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ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters and ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus

Articulating Endoscopic Linear Cutters

Agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus 45 mm
a motorisation électrique et Agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées
ECHELON FLEX™ Plus 60 mm a motorisation électrique

ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter und
ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter

Suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ 45 mm
e suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ 60 mm

Agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™
45 mm Plus e agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

Endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 45 mm ECHELON FLEX™y
endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 60 mm ECHELON FLEX™

ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters en
ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters

ECHELON FLEX™ 45 mm Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezert skaerende
staplere og ECHELON FLEX™ 60 mm Plus eldrevne artikulerende endoskopiske

lineaert skaerende staplere

ayttoiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 45 mm Plus

Sahkoka
-suorasulkuleikkurit ja sahkokayttoiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 60 mm
Plus -suorasulkuleikkurit

HAektpokivntot evéookomikoi apBpwroi euBUypappor komvopamrec ECHELON FLEX™
45 mm Plus kot H\ektpokivnrot evdookomikoi apBpwroi euBiypappor komropamreg
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna ledade endoskopiska linjart skarande staplers och
ECHELON FLEX™ Plus 60 mm eldrivna ledade endoskopiska linjart skarande staplers

Automatyczne przequbowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ 45 mm
Plus oraz automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™

60 mm Plus

ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus na

eljesitményii, csuklds, endoszkopos, linedris
vagok és ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitménydi, csuklds, endoszkdpos,
linedris vagok

Napajené kloubové endoskopické linedrni noze Plus ECHELON FLEX™ 45 mm a napajené
kloubové endoskopické linearni noZe Plus ECHELON FLEX™ 60 mm

Elektrické endoskopické linedrne rezace s kibom ECHELON FLEX™ 45 mm Plus a elektrické
endoskopické linedrne rezace s klbom ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

ECHELON FLEX™ 45 mm motordrevne artikulerende endoskopiske lineaere
kutteinnretninger Plus og ECHELON FLEX™ 60 mm motordrevne artikulerende
endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus

ECHELON FLEX™ 45 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler ve
ECHELON FLEX™ 60 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler

IneKTpUYecKe SHAOCKONMYECKIE APTUKYNALIMOHHbIE NMHEliHbIE CLUMBaloLLe-
pexywwe annaparbl ECHELON FLEX™ 45 mm Plus v anekTpuyeckme sna0ckonnyeckme
APTUKYNALNOHHDIE NMHeiiHble cuMBaloLe-pexywme annaparbl ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

Cuttere liniare endoscopice articulate electrice Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ si cuttere
liniare endoscopice articulate electrice Plus de 60 mm ECHELON FLEX™

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ 45 mm yang Bertenaga
Plus dan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ 60 mm yang
Bertenaga Plus

Dung cu ct néi néi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ 45 mm bang méy Plus va Dung cu cit
ndi ndi soi c6 khdp xoay ECHELON FLEX™ 60 mm béng may Plus

Liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX™ 45 mm Plus ja
liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

ECHELON FLEX™ 45 mm elektriskie Plus artikuléjosie endoskopiskie linearie
griezéjSuvaji un ECHELON FLEX™ 60 mm elektriskie Plus artikuléjosie endoskopiskie
linearie griezéjSuvaji

ECHELON FLEX™ 45 mm elektriniai lankstiis endoskopiniai linijiniai pjovéjai Plus ir
ECHELON FLEX™ 60 mm elektriniai lankstiis endoskopiniai linijiniai pjovéjai Plus

ECHELON FLEX™ 45 mm enektpuyecku Plus apTukynupauy eHfockonckm nuHeiHn

comsarenu u ECHELON FLEX™ 60 mm enextpuyecku Plus apTukynupauiy eHaockonckm
NVHENHN CblunBaTenu

Elektricni endoskopski zglobni linearni rezaci ECHELON FLEX™ 45 mm Plus i elektri¢ni
endoskopski zglobni linearni rezaci ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

Napajani artikulacijski linearni endoskopski rezalniki ECHELON FLEX™ 45 mm Plus in
napajani artikulacijski linearni endoskopski rezalniki ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

ECHELON FLEX™ 45 mm 3rno6Hu eHA0CKONCKN NuHeapHy cekaum co Plus 6atepucko
HanojyBate n ECHELON FLEX™ 60 mm 3rno6Hu eHRockoncku nuHeapHu cekaum co Plus
6arepucko HanojyBatbe

ECHELON FLEX™ 45 mm Plus apTuKynauuony eHaockoncky NMHeapHm cekaum ca
6arepujckum Hanajarbem v ECHELON FLEX™ 60 mm Plus apTukynauvoxu eHiockoncku
NHeapHU ceKayu ca 6aTepujckum Hanajarwem

ECHELON FLEX™ 45-munumeTapcku eneKTpudHi niyc 3rno6um eHfockoncku nuxeapun
pesayu v ECHELON FLEX™ 60-munumetapcku enekTpuyuHm nnyc 3rnobHu enaockonckn
NMHeapHy pe3auu

ECHELON FLEX™ 45 58 3K Jin 3% 2 8 Zh A5 45 X 15 3k L AU 2/ ) & 88 5 ECHELON.
LY L E RS- Er - I

Please read all information carefully.

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

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus Articulating
Endoscopic Linear Cutters and the ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters. It is not a reference to

surgical techniques.

ETHICON
PART OF THE S}o@m«unw@o@m«on FAMILY OF COMPANIES

Instructions, Instructions, Gebrauchsanweisung, Istruzioni, Instrucdes, Instrucciones, Instructies, Brugervejledning, Ohjeet, 08nyiec, Anvisningar, Instrukge, Utasitasok,

Névod k pouiti, Navod na pouZitie, Instruksjoner, Talimatlar, Uncrpykumn, Instructiuni, Instruksi, Hugng dan, Kasutusjuhend, Instrukdijas, Instrukcija, UucTpyKumm,
Upute, Navodila, Ynatctea, Ynytcrea, Ynyrcrsa, £ i 5 B



















am———m 1 | | () @




Indications

The ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ and ECHELON FLEX™ families of endoscopic linear cutters and reloads are intended for
transection, resection, and/or creation of anastomoses. The instruments have application in multiple open or minimally invasive general,
gynecologic, urologic, thoracic, and pediatric surgical procedures. They can be used with staple line or tissue buttressing materials. The
instruments may also be used for transection and resection of liver parenchyma (hepatic vasculature and biliary structures), pancreas, kidney and
spleen.

Contraindications

* Do not use the instruments on the aorta.

« Do not use the instruments on ischemic or necrotic tissue.

« Do not use any linear cutter on major vessels without making provision for proximal and distal control.

 Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to the Reload Product Codes Table below for tissue
compression requirement (closed staple height) for each staple size. If tissue cannot comfortably compress to the closed staple height, or easily
compresses to less than the closed staple height, the tissue is contraindicated as it may be too thick or too thin for the selected staple size.

¢ These instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Undesirable Side Effects/Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with powered surgical stapling include the potential for bleeding, tissue injury, introduction of
non-sterile surfaces or pathogen transfer, inflammatory or unintended tissue reaction, property or environmental damage, electrical shock, and
foreign body magnetic resonance incompatibility. Also, unintended harm, extended surgery, or altered surgical approach may result from staple
line failures, inability to cut, or damaged devices.

Device Description

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are sterile, single patient use instruments that simultaneously
cut and staple tissue. There are six staggered rows of staples, three on either side of the cut line. The ECHELON FLEX™ 45 Powered Plus
instruments have a staple line that is approximately 45 mm long and a cut line that is approximately 42 mm long. The ECHELON FLEX™ 60
Powered Plus instruments have a staple line that is approximately 60 mm long and a cut line that is approximately 57 mm long. The shaft can
rotate freely in both directions and an articulation mechanism enables the distal portion of the shaft to pivot to facilitate lateral access to the
operative site.

The instruments are packaged with a primary lithium battery pack that must be installed prior to use. There are specific requirements for
disposing of the battery pack. Refer to the Battery Pack Disposal section.

The instruments are packaged without a reload and must be loaded prior to use. A staple retaining cap on the reload protects the staple leg points
during shipping and transportation. The instruments’ lock-out feature is designed to prevent a used or improperly installed reload from being

refired or an instrument from being fired without a reload.

Caution: Do not load the instrument more than 12 times for a maximum of 12 firings per instrument. The use of the instrument with staple line
reinforcement material may reduce the number of firings.

Instrument Product Codes Table

Instrument Shaft

Code Description Length
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus Long Articulating Endoscopic Linear Cutter 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutter 340 mm
PLEE6OA ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus Long Articulating Endoscopic Linear Cutter 440 mm

Reload Product Codes Table
WARNING: The ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus instruments may only be used with the ECHELON ENDOPATH 45 mm reloads.
The ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus instruments may only be used with the ECHELON ENDOPATH 60 mm reloads.

Reload Open Closed Staple Reload Number Staple
Code Staple Height Staple Height Line Length Color of Staples Rows
GST45W 2.6mm 1.0mm 45mm White 70 6
GST45B 3.6mm 1.5mm 45mm Blue 70 6
GST45D 3.8mm 1.8mm 45mm Gold 70 6
GST45G 41mm 2.0mm 45mm Green 70 6
GST45T 4.2mm 2.3 mm 45mm Black 70 6
GST6OW 2.6mm 1.0mm 60 mm White 88 6
GST60B 3.6 mm 1.5mm 60 mm Blue 88 6
GST60D 3.8mm 1.8mm 60 mm Gold 88 6
GST60G 41mm 2.0mm 60 mm Green 88 6
GST60T 42mm 23 mm 60 mm Black 88 6




Clinical Section
Examples of procedures in which linear cutters and staplers may be used include:

General Gynecologic Urologic Thoracic
+ Anastomoses «Vaginal Hysterectomy - Nephrectomy « Lung Resection and Biopsy
+ Partial Gastroplasty « Cystectomy + Pulmonary Wedge Resection
- Appendectomy

llustrations and Nomenclature (lllustration 1)

1. Closing Trigger 8. Knife Reverse Switch 15. Staple Retaining Cap

2. Red Firing Trigger Lock 9. Rotating Knob 16. Anvil Jaw

3. Firing Trigger 10. Articulation Fins 17. Reload Jaw

4. Anvil Release Button 11. Reload (Cartridge) 18. Staple Line

5. Battery Pack 12. Reload Gripping Surface 19. CutLine

6. Battery Pack Release Tab 13. Reload Alignment Tab 20. Proximal Black Line

7. Manual Override Access Panel 14. Reload Alignment Slot 21. Knife Blade Indicator
Instructions for Use

Prior to Using Instrument

1

2

3

Verify that the reload size matches the instrument size to be used (e.g. use an ECHELON ENDOPATH 45 mm Reload with Gripping
Surface Technology reload with an ECHELON FLEX™ 45 Powered Plus instrument).

Become familiar with the articulating action of the instrument by pulling on the fins of the rotating knob with the index finger and
articulating the jaws with the other hand (Illustration 2). As lateral pressure is applied in either direction, the jaws pivot to a maximum
angle of 45 degrees, at which point the pivoting force increases to signal the end of the articulating arc. Maintain the lateral pressure
while releasing the rotating knob to lock the angle of the shaft. After locking the jaws, release the lateral pressure. The jaws will also lock
at approximate 15 and 30 degrees by releasing the rotating knob before the end of the articulation arc. To return the jaws to the straight
position, pull on the fins of the rotating knob to release the lock; the jaws will return automatically.

Verify compatibility of all instruments and accessories prior to using the instrument (refer to Warnings and Precautions).

Preparing the Instrument for Use

4

5

Using sterile technique, remove the instrument, battery pack, and reload from their respective packages. To avoid damage, do not flip the
instrument, battery pack, or reload into the sterile field.

Install the battery pack. The battery pack must be installed prior to use. Insert the battery pack by lining up the release tabs on the battery
pack with the slots on the rear of the instrument. It can be inserted in either orientation; there is no up or down (Illustration 3). Ensure
battery pack is fully inserted into the device. An audible click will be heard when the battery pack is fully inserted.

Caution: The instrument must be used within 12 hours of inserting the battery pack. Refer to the Battery Pack Disposal section for
battery pack disposal instructions.

Prior to inserting the reload, ensure the instrument is in the open position (Illustration 1).

Examine the reload for the presence of a staple retaining cap. If the retaining cap is not in place, discard the reload.

Caution: Tissue thickness should be carefully evaluated prior to using the instrument. Refer to the Reload Product Codes Table for
proper reload selection.

Caution: Selection of the appropriate staple reload should be based upon the combined thicknesses of both the tissue and the staple line
reinforcement material. The use of staple line reinforcement material with the instrument may require an increased force to close and may
reduce the number of times the device may be fired. When using staple line reinforcement material, the instructions of the manufacturer of
the material should be followed.

Insert the reload by sliding it against the bottom of the reload jaw until the reload alignment tab stops in the reload alignment slot. Snap the
reload securely in place. Remove the staple retaining cap and discard (Illustration 4). The instrument is now loaded and ready for use.
Caution: After removing the staple retaining cap, observe the surface of the new reload. The reload must be replaced with another reload
if any colored drivers are visible. (If colored drivers are visible, the reload may not contain staples.)

Using the Instrument

9

Close the jaws of the instrument by squeezing the closing trigger until it locks in place (Illustration 5). An audible click indicates that
the closing trigger and the jaws are locked. When the jaws of the instrument are closed, the red firing trigger lock and firing trigger are
exposed.

Caution: Do not pull the red firing trigger lock or firing trigger at this time. The instrument may be partially or completely fired and will
need to be reloaded before using on tissue.

Visually inspect the stapler to ensure proper reload seating. Introduce the instrument into the body cavity through a trocar of the
appropriate size or through an incision (Illustration 6). When using a trocar, the instrument jaws must be visible past the trocar sleeve
before opening the jaws.

Caution: For insertion and removal of articulating instruments, the jaws of the instrument must be straight, parallel to the shaft of the
instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight position will result in difficult insertion or withdrawal of the instrument and
may result in damage to the instrument.

Caution: When placing the instrument through the trocar or incision, avoid inadvertently pulling the red firing trigger lock and the
firing trigger. The instrument may be partially or completely fired and will need to be reloaded before using on tissue. If the instrument
is partially fired, remove the instrument and slide the knife reverse switch forward to return the knife to home position (Illustration 7).
To open the jaws, squeeze the closing trigger, then simultaneously press the anvil release button on either side of the instrument
(Illustration 8a). While pressure is still on the anvil release button, slowly release the closing trigger (Illustration 8b). Remove the

reload and insert a new one (see Reloading the Instrument). If the instrument is fired completely, the knife will return to home position
automatically. Remove the instrument and insert a new reload (see Reloading the Instrument).
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@ a. At any time, if the knife reverse switch does not return the knife to home position and the jaws will not open:
i. First, ensure the battery pack is securely installed and the instrument has power (Illustration 9); then, try the
knife reverse switch again (Illustration 7).
ii. If the knife still does not return, use the manual override.
Caution: After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any subsequent
firings. To use the manual override, remove the access panel labeled “Manual Override” on the top of the instrument
handle. The manual override lever will be exposed. Move the lever forward and backward until it can no longer be moved
(Illustration 10). The knife will now be in the home position. This can be verified by viewing the position of the knife blade
indicator on the underside of the reload jaw (Illustration 11). Discard the instrument.
Once in the cavity, squeeze the closing trigger, then simultaneously press the anvil release button on either side of the instrument
(Illustration 8a). While pressure is still on the anvil release button, slowly release the closing trigger to reopen the jaws and return the
closing trigger to its original position (Illustration 8b).
If needed, rotate the jaws by pushing on the fins of the rotating knob with the index finger using a downward or upward pressure
(Illustration 12). The instrument shaft will rotate freely in either direction.
To articulate the jaws inside the body cavity, select an appropriate surface (a body structure, organ, or another instrument) to use as
a grounding surface to bend the jaws, ensuring that it stays within the field of view. Rest the lateral side of the jaws that are opposite
to the desired direction of articulation against the grounding surface (the jaws must be open in order to articulate the instrument)
(Iustration 13).
WARNING: Do not attempt to articulate by pressing the front of the jaws against the grounding surface as tissue damage or tissue
trauma may occur (Illustration 14).
Pull the fins of the rotating knob back with the index finger and apply a sweeping motion towards the side articulation is wanted
while gently pushing the instrument handle towards the grounding surface. Maintain the jaws pressed against the grounding surface
during this action. Once the desired articulation angle is reached, release the rotating knob to lock the angle (the instrument will only
lock at pre-determined angles — 15°, 30° and 45°).
Caution: The instrument can only achieve a maximum articulation angle of 45°. When using body structures or organs as a
grounding surface, particular attention should be placed to the visual cues and tactile feedback received from the instrument. When
the maximum angle is reached, the force will increase indicating the maximum angle has been reached. Avoid applying excessive
pressure to the tissue as tissue damage or tissue trauma may occur.
Position the instrument around the tissue to be stapled.
Caution: Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the jaws. Any “bunching” of tissue along the reload,
particularly in the crotch of the jaws, may result in an incomplete staple line.
The distal black lines on the anvil and reload channel designate the ends of the staple line. The line on the reload channel that reads
“cut” references the cut line on the device (Illustration 1).
Caution: When positioning the stapler on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires, etc. are
within the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly formed staples, and/or
inability to open the instrument jaws.
After positioning the instrument jaws, close the jaws by squeezing the closing trigger until it locks (Illustration 5). An audible click
indicates that the closing trigger and the jaws are locked. When the jaws of the instrument are closed, the red firing trigger lock and
firing trigger are exposed. Holding the jaws in place for 15 seconds after closing and prior to firing may result in better compression
and staple formation.
Caution: Ensure tissue has not extended (extruded) proximal to the proximal black line on the instrument (Illustration 1). Tissue
forced into the instrument proximal to the black line may be transected without staples.
Caution: If the closing trigger is difficult to lock, reposition the instrument and take a smaller amount of tissue. Ensure that the
proper reload selection has been made. (Refer to the Reload Product Codes Table.)
Caution: If the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not clamp on tissue, do not fire the instrument. Remove
and do not continue to use instrument.
Caution: The use of staple line buttressing materials with the instrument may require an increased force to close. When using staple
line reinforcement material, the instructions of the manufacturer of the material should be followed.
Pull back the red firing-trigger lock to enable the firing trigger to be pulled (Illustration 15).
Fire the instrument by pulling the firing trigger; the motor will activate audibly (Illustration 16). Continue to depress the trigger until
the motor stops (audible feedback). The motor will slow down when device encounters more force. Alternatively, for enhanced tissue
compression, the user may pulse the firing trigger throughout the firing cycle until the transection is completed.
Caution: Since the motor may stop if it stalls, it is important to do a visual check to ensure that the knife blade indicator, on the
underside of the reload jaw, has reached the end of the transection.
Caution: Attempting to force the device to complete the firing stroke with too much tissue between the jaws, or with dense/thick
tissue between the jaws, may result in motor stall and the knife will stop. If this happens, release the firing trigger, slide the knife
reverse switch forward, and remove and reload the instrument (Illustration 7). Then, position the instrument around a smaller tissue
section or use a more appropriate reload (refer to the Reload Product Codes Table).
To complete the firing sequence, release the firing trigger to activate the motor and automatically return the knife to home position
where the motor will stop. In this position, the instrument is locked out until the jaws are opened and re-closed.
a. If it is necessary to interrupt the firing sequence or it is interrupted inadvertently by releasing the trigger during the firing
sequence, pull the firing trigger again to continue. The status of the transection can be determined by observing the knife
blade indicator on the underside of the reload jaw at the beginning and end of the firing (Illustration 1). Once the knife
reaches the end of the firing, releasing the trigger automatically returns the knife to home position.

@ Caution: If the instrument locks out, the motor will stop. Release the firing trigger and slide the knife reverse switch
forward to return the knife to the home position (Illustration 7). In this position, the instrument should be removed, opened,
and reloaded in order to continue. To open the jaws, squeeze the closing trigger, then simultaneously press the anvil release
button on either side of the instrument (Illustration 8a). While pressure is still on the anvil release button, slowly release the
closing trigger (Illustration 8b). Follow the instructions for Reloading the Instrument.

@ b. At any time, if the knife reverse switch does not return the knife to home position and the jaws will not open:

i. First, ensure the battery pack is securely installed and the instrument has power (Illustration 9). Then, try the
knife reverse switch again (Illustration 7).

ii. If the knife still does not return, use the manual override.

Caution: After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any
subsequent firings. To use the manual override, remove the access panel labeled “Manual Override” on the
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top of the instrument handle. The manual override lever will be exposed. Move the lever forward and
backward until it can no longer be moved (Illustration 10). The knife will now be in the home position. This
can be verified by viewing the position of the knife blade indicator on the underside of the reload jaw
(Illustration 11). Discard the instrument.
Caution: Incomplete firing may result in malformed staples, incomplete cut line, bleeding, and/or difficulty removing the device.
Caution: The use of staple line reinforcement material with the instrument may reduce the number of times the device may be fired. When
using staple line reinforcement material, the instructions of the manufacturer of the material should be followed.
Caution: Crossing of staple lines may shorten the life of the instrument.
Caution: If the firing mechanism becomes inoperative, do not continue to use the instrument.
19 To open the jaws, squeeze the closing trigger, then simultaneously press the anvil release button on either side of the instrument. While
pressure is still on the anvil release button, slowly release the closing trigger. (Illustration 8).
Caution: If the jaws do not automatically open after the anvil release button is pressed, first ensure that the knife is in the home position.
The position of the knife can be determined by observing the knife blade indicator under the reload jaw (Illustration 11). If the knife blade
indicator is not in the home position or the position of the knife cannot be determined, slide the knife return switch to activate the motor
and return the knife to home position (Illustration 7). Try opening the jaws again using the anvil release button. If the jaws do not open
at this point, then gently pull the closing trigger (1) upward (away from the handle) until both firing and closing triggers return to their
original positions.
20 Gently pull the instrument away from the transected tissue and ensure it is released from the jaws.
Caution: Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled with manual
sutures or other appropriate techniques.
21 Before removing articulating instruments, move the jaws away from any obstruction inside the body cavity while keeping the jaws open
and within the field of view, and pull on the fins of the rotating knob. The jaws will return to the straight position automatically.
Caution: For insertion and removal of articulating instruments, the jaws of the instrument must be straight, parallel to the shaft of the
instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight position will result in difficult insertion or withdrawal of the instrument and
may result in damage to the instrument.
22 To remove the instrument from the cavity, squeeze the closing trigger until it locks, closing the jaws (Illustration 5). Completely withdraw
the instrument in the closed position.

Reloading the Instrument

23 Using sterile technique, remove the reload from the package. To avoid damage, do not flip the reload into the sterile field.
24 Prior to reloading, ensure the instrument is in the open position (Illustration 1).

25 Push upward (toward the anvil) to unsnap the reload from the reload jaw. Discard the used reload (Illustration 17).

@WARNING: Prior to reloading the instrument, hold the instrument in a vertical position, with anvil and reload jaw completely submerged
in sterile solution. Swish vigorously and then wipe the inside and outside surfaces of the anvil and reload jaw to clean any unused staples
from the instrument. Do not use the instrument until it has been visually inspected to confirm there are no staples on the anvil and reload
jaw.

26 Examine the new reload for the presence of a staple retaining cap. If the retaining cap is not in place, discard the reload.
Caution: Tissue thickness should be carefully evaluated prior to using the instrument. Refer to the Reload Product Codes Table for
proper reload selection.
Caution: Selection of the appropriate staple reload should be based upon the combined thicknesses of both the tissue and the staple line
reinforcement material. The use of staple line reinforcement material with the instrument may require an increased force to close and may
reduce the number of times the device may be fired. When using staple line reinforcement material, the instructions of the manufacturer of
the material should be followed.

27 Insert the new reload by sliding it against the bottom of the reload jaw until the reload alignment tab stops in the reload alignment
slot. Snap the reload securely in place. Remove the staple retaining cap and discard. The instrument is now reloaded and ready for use
(Illustration 4).
Caution: After removing the staple retaining cap, observe the surface of the new reload. The reload must be replaced with another reload
if any colored drivers are visible. (If colored drivers are visible, the reload may not contain staples.)

Battery Pack Disposal

The battery pack contains a built-in battery drain and must be installed into the instrument to trigger the automatic battery drain feature. It
does not need to remain in the instrument—it will continue to drain after it has been removed from the instrument. Once removed, depending
on your local regulations, it can be put directly into the battery recycling bin or normal waste stream. Batteries used in this device contain
1,2-dimethoxyethane.

Prior to Installation into the Instrument
If battery pack needs to be disposed of prior to installation into instrument (e.g. product is beyond expiration date indicated on the
package, battery pack is dropped), first install the battery pack into the instrument, then remove, to trigger built-in battery drain.

After Instrument Use
The battery pack must be removed from the instrument prior to disposal.

If battery pack requires decontamination prior to disposal, follow hospital protocol or the Battery Pack Cleaning and Disinfection instructions
below.

To remove the battery pack, squeeze the release tabs and pull the battery pack straight back (Illustration 18). It is not necessary to disassemble the
battery pack.



Battery Pack Cleaning and Disinfection
@ WARNING: Do not use an autoclave, ethylene oxide, or radiation to sterilize or disinfect the battery pack.

Manual Cleaning

1 Remove the battery pack from the instrument before cleaning. Battery pack should not be submerged in water or cleaning solutions.
2 Clean the battery pack surfaces with a neutral pH detergent or neutral pH enzymatic detergent, prepared according to the
manufacturer’s instructions.

Use soft bristle brush to manually clean the battery pack with the cleaning solution.

Ensure areas containing crevices are scrubbed thoroughly.

Wipe off detergent thoroughly with lukewarm tap water.

Perform visual inspection to determine if debris is removed.

Repeat cleaning as necessary to obtain a visually clean battery pack.

Nowvhsaw

Chemical Disinfection
Disinfectants should be prepared and used according to the manufacturer’s recommendations. It is recommended that the chemical
disinfectant be wiped off with tap water.

+  Simple Green D Pro 3®
¢ 10% Bleach (sodium hypochlorite solution)
e 70% Isopropyl alcohol

Standard Conventions Used

The Use of Caution, Warning, and Note Statements

Information relative to the completion of a task in a safe and thorough manner will be supplied in the form of a Caution or a Warning
statement. These statements are found throughout the documentation.

These statements should be read before continuing to the next step in a procedure.

WARNING: A Warning statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not strictly observed,
could result in personal injury or loss of life.

Caution: A Caution statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not strictly observed, could
result in damage to or destruction of the equipment.

Warnings and Precautions

. Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate training and familiarity with minimally
invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques, complications, and hazards prior to performance of any
minimally invasive procedure. Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as leakage
or disruption.

. Minimally invasive instruments may vary in diameter from manufacturer to manufacturer. When minimally invasive instruments
and accessories from different manufacturers are employed together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the
procedure.

. When using other technologies (e.g., electrocautery) in the procedure, observe the precautions suggested by the original equipment
manufacturer to avoid the hazards associated with their use.

. Pre-operative radiotherapy may result in changes to tissue. These changes may, for example, cause the tissue thickness to exceed

the indicated range for the selected staple. Careful consideration should be given to any pre-surgical treatment the patient may have
undergone, which may require alterations to surgical technique or alternative surgical procedures.

. Do not use the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters after the expiration date or if the package
is damaged. This may render the equipment inoperable or non-sterile.

. Do not load the instrument more than 12 times for a maximum of 12 firings per instrument. The use of the instrument with staple line
reinforcement material may reduce the number of firings.

. The ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus instruments may only be used with ECHELON ENDOPATH 45 mm reloads. The
ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus instruments may only be used with the ECHELON ENDOPATH 60 mm reloads.

. The instrument must be used within 12 hours of inserting the battery pack. Refer to the Battery Pack Disposal section for battery
pack disposal instructions.

. Tissue thickness should be carefully evaluated prior to using the instrument. Refer to the Reload Product Codes Table for proper
reload selection.

. Selection of the appropriate staple reload should be based upon the combined thicknesses of both the tissue and the staple line

reinforcement material. The use of staple line reinforcement material with the instrument may require an increased force to close
and may reduce the number of times the device may be fired. When using staple line reinforcement material, the instructions of the
manufacturer of the material should be followed.

. After removing the staple retaining cap, observe the surface of the new reload. The reload must be replaced with another reload if
any colored drivers are visible. (If colored drivers are visible, the reload may not contain staples.)

. Do not pull the red firing trigger lock or firing trigger at this time. The instrument may be partially or completely fired and will need
to be reloaded before using on tissue.

. For insertion and removal of articulating instruments, the jaws of the instrument must be straight, parallel to the shaft of the

instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight position will result in difficult insertion or withdrawal of the
instrument and may result in damage to the instrument.

-@ When placing the instrument through the trocar or incision, avoid inadvertently pulling the red firing trigger lock and the firing
trigger. The instrument may be partially or completely fired and will need to be reloaded before using on tissue.
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Do not attempt to articulate by pressing the front of the jaws against the grounding surface as tissue damage or tissue trauma may occur.
The instrument can only achieve a maximum articulation angle of 45°. When using body structures or organs as a grounding surface,
particular attention should be placed to the visual cues and tactile feedback received from the instrument. When the maximum angle is
reached, the force will increase indicating the maximum angle has been reached. Avoid applying excessive pressure to the tissue as tissue
damage or tissue trauma may occur.

Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the jaws. Any “bunching” of tissue along the reload, particularly in the
crotch of the jaws, may result in an incomplete staple line.

When positioning the stapler on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires, etc. are within the
instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly formed staples, and/or inability to open the
instrument jaws.

Ensure tissue has not extended (extruded) proximal to the proximal black line on the instrument. Tissue forced into the instrument
proximal to the black line may be transected without staples.

If the closing trigger is difficult to lock, reposition the instrument and take a smaller amount of tissue. Ensure that the proper reload
selection has been made. (Refer to the Reload Product Codes Table.)

If the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not clamp on tissue, do not fire the instrument. Remove and do not
continue to use instrument.

The use of staple line buttressing materials with the instrument may require an increased force to close. When using staple line
reinforcement material, the instructions of the manufacturer of the material should be followed.

Attempting to force the trigger to complete the firing stroke with too much tissue between the jaws, or with dense/thick tissue between the
jaws, may result in motor stall and the knife will stop. If this happens, release the firing trigger, slide the knife reverse switch forward, and
remove and reload the instrument (Illustration 7). Then, position the instrument around a smaller tissue section or use a more appropriate
reload (refer to the Reload Product Codes Table).

Since the motor may stop if it stalls, it is important to do a visual check to ensure that the knife blade indicator, on the underside of the
reload jaw, has reached the end of the transection.

If the instrument locks out, the motor will stop. Release the firing trigger and slide the knife reverse switch forward to return the knife to
the home position. In this position, the instrument should be removed, opened, and reloaded in order to continue.

After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any subsequent firings. To use the manual
override, remove the access panel labeled “Manual Override” on the top of the instrument handle. The manual override lever will be
exposed. Move the lever forward and backward until it can no longer be moved (Illustration 10). The knife will now be in the home
position. This can be verified by viewing the position of the knife blade indicator on the underside of the reload jaw (Illustration 11).
Discard the instrument.

Selection of the appropriate staple reload should be based upon the combined thicknesses of both the tissue and the staple line
reinforcement material. The use of staple line reinforcement material with the instrument may reduce the number of times the device may
be fired. When using staple line reinforcement material, the instructions of the manufacturer of the material should be followed.
Incomplete firing may result in malformed staples, incomplete cut line, bleeding, and/or difficulty removing the device.

Crossing of staple lines may shorten the life of the instrument.

If the firing mechanism becomes inoperative, do not continue to use the instrument.

If the jaws do not automatically open after the anvil release button is pressed, first ensure that the knife is in the home position. The
position of the knife can be determined by observing the knife blade indicator under the reload jaw. If the knife blade indicator is not in the
home position or the position of the knife cannot be determined, slide the knife return switch to activate the motor and return the knife to
home position. Try opening the jaws again using the anvil release button. If the jaws do not open at this point, then gently pull the closing
trigger upward (away from the handle) until both firing and closing triggers return to their original positions.

Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled with manual sutures or
other appropriate techniques.

Prior to reloading the instrument, hold the instrument in a vertical position, with anvil and reload jaw completely submerged in sterile
solution. Swish vigorously and then wipe the inside and outside surfaces of the anvil and reload jaw to clean any unused staples from the
instrument. Do not use the instrument until it has been visually inspected to confirm there are no staples on the anvil and reload jaw.
Before removing the instrument, be sure tissue is cleared from the jaws and then close the jaws.

When selecting the reload, careful consideration should be given to existing pathologic conditions as well as any pre-surgical treatment,
such as radiotherapy, that the patient may have undergone. Certain conditions or preoperative treatments may cause change in tissue
thickness that would exceed the indicated range of tissue thickness for the standard choice of reload.

When dividing major vascular structures, be sure to adhere to the basic surgical principle of proximal and distal control.

Do not use an autoclave, ethylene oxide, or radiation to sterilize or disinfect the battery pack.

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

Use of any other type of battery other than the battery supplied with the device may result in increased EMISSIONS or decreased
IMMUNITY of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters.

Portable radio and mobile RF communications equipment can affect medical devices. Follow the directions of the following tables when
using the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters.

Avoid use of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters adjacent to or stacked with other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, monitor the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters and the
other equipment to ensure normal operation.

Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.

Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling to prevent biological
contamination.

Dispose of all opened devices whether used or unused. This device is packaged and sterilized for single use only.

Reuse and improper reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure that
in turn may result in patient injury, illness, or death.

Reuse and improper reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of contamination and/or cause infection or cross-
infection, including but not limited to, the transmission of infectious diseases. Contamination may lead to injury, illness, or death.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.



Specifications
The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters have a power rating of 40 Watts.

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are resistant to water ingress and are classified per IEC 60601-1
as IPXO0.

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters need special precautions regarding EMC and need to be installed
and put into service according to the EMC information provided in this document. Portable and mobile RF communications equipment can affect
Medical Electrical Equipment.

WARNING: Use of any other type of battery other than the battery supplied with the device may result in increased EMISSIONS or decreased
IMMUNITY of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters.

WARNING: Portable radio and mobile RF communications equipment can affect Medical Electrical Equipment. Follow the directions of the
following tables when using the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters.

WARNING: Avoid use of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, monitor the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters and the
other equipment to ensure normal operation.

Table of Toxic and Hazardous Substances / Elements and their Content
As required by China’s Management Methods for Controlling Pollution

By Electronic Information Products

Product Codes: ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH series

Toxic and Hazardous Substances and Elements
Part Name Lead (Pb) Mercury Cadmium Hexavalent Polybrominated Polyrominated
(Hg) (Cd) Chromiun biphenyls diphenyl ethers
(Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
Handle X O (6} O (0} (0}
Shaft (0] (6] (6] (6] (6] (6]

O: indicates that this toxic or hazardous substance contained in all of the homogenous materials for this part is below the limit requirement in
SJ/T11363-2006.

X: indicates that this toxic or hazardous substance contained in at least one of the homogeneous materials used for this part is above the limit
requirement in SJ/T11363-2006.

All parts named in this table are in compliance with the European union’s RoHS legislation “Directive 2011/65/EU of the European Parliament
and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of hazardous substances in electrical and electronic equipment.”

The referenced Environmental Protection Use Period Marking was determined according to normal operating conditions of the product such as
temperature and humidity.

Electromagnetic Emissions Guidance

Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic emissions

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are intended for use in the electromagnetic environment speci-
fied below. The customer or the user of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters should ensure that they
are used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
Harmonic cnisions Not applicable
e The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutter
Voltage fluctuations/ is suitable for use in all establishments other than domestic and those directly
flicker emissions ) connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings
Not applicable used for domestic purposes.
IEC 61000-3-3
RF emissions Comblies The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are
CISPR 14-1 p not suitable for interconnection with other equipment.




Electromagnetic Immunity Guidance
For electromagnetic immunity, essential performance is: no knife movement without activation of the firing trigger.

Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic immunity

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters should ensure that
they are used in such an environment.

IMMUNITY test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If
floors are covered with synthetic material, the relative

magnetic field
IEC 61000-4-8

. . S o
IEC 61000-4-2 + 8 kV air + 8 kV air humidity should be at least 30 %.
Electrical fast ju?)]i(l;/ lficr)lresower
transient/burst Not applicable
IEC 61000-4-4 i 1 kV for input/output
lines
Surge + 1 kV line(s) to line(s)
Not applicable
IEC 61000-4-5 + 2 kV line(s) to earth
<5% U, )
(>95 % dip in U,) Not applicable
for 0.5 cycles
Voltage dips, short 40 % U,
interruptions and voltage (60 % dip in U,)
variations on power for 5 cycles .
supply input lines 70 % U, Not applicable
(30 % dipin U,)
IEC 61000-4-11 for 25 cycles
<5%U,
(>95 % dip in U,)
for5s
?50875(; fl;rg;uency Power frequency magnetic fields should be at levels
3 A/m 3 A/m characteristic of a typical location in a typical

commercial or hospital environment.

NOTE

U. is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.




Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic immunity

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters should ensure that
they are used in such an environment.

IEC 60601 TEST Compliance Electromagnetic environment —

IMMUNITY test LEVEL level guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the Powered Plus Articulating
Endoscopic Linear Cutter, including
cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz Not applicable Not Applicable

Radiated RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d =12 Vv P 80 MHz to 800 MHz

d=23VP gouizi02s i

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic
site survey, 2 should be less than the
compliance level in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

®)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

2Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are used exceeds the applicable RF compliance level above,
the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the ECHELON FLEX™ Powered Plus
Articulating Endoscopic Linear Cutters




Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are intended for use in an electromagnetic environment

in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating
Endoscopic Linear Cutters can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power

Separation distance according to frequency of transmitter

m

of transmitter
w 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
150 kHz to 80 MHz d = 12@ d = 23\/?

0.01 0.12 0.23

0.1 0.38 0.73

1 Not applicable 1.2 2.3

10 3.8 7.3

100 12 23

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

Transport and Storage Conditions
Temperature: -20 °C — 25 °C
Relative Humidity: 10% — 60%
Pressure: 500 — 1060 hPa

Operating Environment Conditions
Temperature: 10 °C — 40 °C
Relative Humidity: 30% — 75%
Pressure: 800 — 1060 hPa

How Supplied

The ECHELON FLEX™ Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters are supplied sterile for single patient use. Discard after use.
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EcHeton Fiex™
Agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus 45 mm a motorisation électrique et Agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques
articulées ECHELON FLEX™ Plus 60 mm a motorisation électrique

Lire attentivement toutes les informations.
Le non-respect des instructions risque d’entrainer des conséquences chirurgicales graves, telles que des fuites ou un agrafage incomplet.

Important : cette notice a pour but de donner des informations sur 1’utilisation des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées
ECHELON FLEX™ Plus 45 mm a motorisation électrique et des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™
Plus 60 mm a motorisation électrique. Elle ne constitue pas une référence de techniques chirurgicales.

Indications

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les chargeurs des gammes ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ et ECHELON

FLEX™ sont destinés pour la section, la résection et/ou la création d’anastomoses. Les instruments sont utilisés lors de multiples interventions
chirurgicales a ciel ouvert ou endoscopiques générales, gynécologiques, urologiques, thoraciques et pédiatriques. Ils peuvent étre employés avec
des matériaux de renforcement des tissus ou de renforcement de lignes d’agrafes. Les instruments peuvent également étre utilisés pour la section
ou la résection du parenchyme du foie (systéme vasculaire hépatique et structures biliaires), du pancréas, du rein et de la rate.

Contre-indications

* Ne pas utiliser ces instruments sur 1’aorte.

« Ne pas utiliser ces instruments sur des tissus ischémiques ou nécrosés.

* Ne pas utiliser une agrafeuse linéaire coupante sur les vaisseaux majeurs sans prévoir un controle proximal et distal.

¢ Veiller a évaluer avec soin 1’épaisseur du tissu avant de procéder a I’agrafage. Consulter le tableau des références des chargeurs ci-dessous
pour connaitre les exigences de compression des tissus (hauteur de I’agrafe fermée) pour chaque taille d’agrafe. Si le tissu ne peut étre
comprimé aisément pour la hauteur d’agrafe fermée ou s’il peut étre comprimé facilement a une hauteur inférieure a celle de I’agrafe fermée,
ce tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin pour la taille d’agrafe choisie.

* Ne pas utiliser ces instruments si I’agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Effets secondaires indésirables / risques résiduels

Parmi les effets secondaires indésirables et risques associés a I’agrafage chirurgical a motorisation électrique figurent de possibles saignements,
des Iésions tissulaires, I’introduction de surfaces non-stériles ou un transfert pathogeéne, une réaction inflammatoire ou accidentelle des tissus, des
dégats matériels ou environnementaux, un choc ¢électrique et I’incompatibilité de la résonance magnétique du fait de corps étrangers. De méme,
une lésion accidentelle, une intervention prolongée ou un changement d’approche chirurgicale peut survenir en cas de défaut d’agrafage linéaire,
de section impossible ou de dispositif défectueux.

Description du dispositif

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique sont des instruments stériles,
destinés a étre utilisés sur un seul patient lors d’une seule et méme intervention, qui coupent et agrafent simultanément les tissus. Il y a six
rangées d’agrafes en quinconce, réparties en trois rangées de chaque coté de la ligne de section. Les instruments ECHELON FLEX™ Plus 45 a
motorisation électrique possedent une ligne d’agrafes d’environ 45 mm de long et une ligne de section d’environ 42 mm de long. Les instruments
ECHELON FLEX™ Plus 60 a motorisation électrique possédent une ligne d’agrafes d’environ 60 mm de long et une ligne de section d’environ
57 mm de long. L’axe peut pivoter librement dans les deux sens et un mécanisme d’articulation permet a la partie distale de 1’axe de pivoter pour
faciliter I’acces latéral au site opératoire.

Les instruments sont fournis avec une batterie primaire au lithium qui doit étre installée avant utilisation. Il convient de respecter les regles
spécifiques a sa mise au rebut. Consulter la section Mise au rebut de la batterie.

Les instruments sont fournis sans chargeur et doivent étre chargés avant utilisation. Le chargeur est muni d’un cache qui protege les pointes
des agrafes pendant I’expédition et le transport. Le dispositif de verrouillage des instruments est congu pour empécher le déclenchement d’un

instrument sans chargeur ou le redéclenchement d’un chargeur épuisé ou mal installé.

Attention : ne pas charger I’instrument plus de 12 fois pour un maximum de 12 agrafages par instrument. L’utilisation de I’instrument avec un
matériau de renforcement de la ligne d’agrafes est susceptible de réduire le nombre de déclenchements.

Tableau des références de l'instrument

Code de

l'instrument Description Longueur de I'axe
PCEE45A Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée compacte ECHELON FLEX Plus 45 mm a motorisation électrique 280 mm

PSEE45A Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée ECHELON FLEX Plus 45 mm a motorisation électrique 340 mm

PLEE45A Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée longue ECHELON FLEX Plus 45 mm a motorisation électrique 440 mm

PCEE60A Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée compacte ECHELON FLEX Plus 60 mm a motorisation électrique 280 mm

PSEE60A Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée ECHELON FLEX Plus 60 mm a motorisation électrique 340 mm

PLEE60A Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée longue ECHELON FLEX Plus 60 mm a motorisation électrique 440 mm

Tableau des références des chargeurs

MISE EN GARDE : les instruments ECHELON FLEX™ Plus 45 mm a motorisation ¢lectrique ne peuvent étre utilisés qu’avec les chargeurs
ECHELON ENDOPATH de 45 mm. Les instruments ECHELON FLEX™ Plus 60 mm a motorisation électrique ne peuvent étre utilisés qu’avec
les chargeurs ECHELON ENDOPATH de 60 mm.



Hauteur de I'agrafe ~ Hauteur de 'agrafe  Longueur de la Couleur du

Code du chargeur ouverte fermée ligne d'agrafes chargeur Nombre d’agrafes Rangées d'agrafes
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Blanc 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Bleu 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Or 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Vert 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Noir 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Blanc 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Bleu 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Or 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Vert 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Noir 88 6

Section clinique
Les agrafeuses linéaires coupantes peuvent notamment étre utilisées dans les interventions suivantes :

Générales Gynécologiques Urologiques Thoraciques
« Anastomoses + Hystérectomie vaginale « Néphrectomie « Résection pulmonaire et biopsie
« Gastroplastie partielle « (ystectomie « Résection cunéiforme pulmonaire

- Appendicectomie

Illustrations et nomenclature (lllustration 1)

~N oUW —

. Opercule d'acces a I'activation manuelle

. Levier de fermeture 8. Commutateur d'inversion du couteau 15. Cache de protection des agrafes
. Verrou rouge du levier de déclenchement de I'agrafage 9. Molette de rotation 16. Mors de I'enclume

. Levier de déclenchement de I'agrafage 10. Pattes d'articulation 17. Mors du chargeur

. Bouton de libération de I'enclume 11. Chargeur 18. Ligne d'agrafes

. Batterie 12. Surface agrippante du chargeur 19. Ligne de section

. Ergot de libération de la batterie 13. Ergot d'encliquetage du chargeur 20. Ligne noire proximale

14. Encoche dencliquetage du chargeur 21. Témoin de lame de couteau

Mode d'emploi
Avant d'utiliser Iinstrument

1

Vérifier que la taille du chargeur correspond a la taille de I’instrument a utiliser (ex. utiliser un chargeur ECHELON ENDOPATH de

45 mm avec technologie de surface agrippante avec un instrument ECHELON FLEX™ 45 Plus a motorisation électrique).

Se familiariser avec le mouvement d’articulation de I’instrument en tirant sur les pattes de la molette de rotation avec I’index et en
articulant les mors de I’autre main (Illustration 2). Lorsque la pression latérale est exercée dans I’une des directions, les mors pivotent
jusqu’a un angle maximum de 45 degrés, point a partir duquel la force de résistance au pivotement augmente pour indiquer que la course
maximale de I’arc d’articulation est atteinte. Maintenir la pression latérale tout en relachant la molette de rotation afin de verrouiller
I’angle de I’axe. Une fois les mors verrouillés, relacher la pression latérale. Les mors se verrouilleront également a environ 15 et 30 degrés
en relachant la molette de rotation avant d’atteindre la fin de course de I’arc d’articulation. Pour remettre automatiquement les mors en
position rectiligne, tirer sur les pattes de la molette de rotation pour procéder au déverrouillage.

Avant d’utiliser le dispositif, vérifier que tous les instruments et accessoires sont compatibles (voir section Avertissements et précautions
d’emploi).

Préparation de I'instrument pour I'utilisation

4

Retirer I’instrument, la batterie et le chargeur de leurs emballages respectifs au moyen d’une technique stérile. Ne pas projeter
I’instrument, la batterie ou le chargeur sur le champ stérile pour éviter de les endommager.

Installer la batterie. Elle doit étre installée avant utilisation. Insérer la batterie en alignant ses ergots de libération avec les fentes situées
a I’arriére de I’instrument. Elle peut étre insérée dans n’importe quel sens, il n’y a pas de haut ni de bas (Illustration 3). Vérifier que la
batterie est entierement insérée dans I’instrument. Un déclic retentit lorsque la batterie est totalement introduite.

Attention : I’instrument doit étre utilis¢ dans les 12 heures suivant I’installation de la batterie. Voir la section Mise au rebut de la batterie
pour plus d’instructions sur la mise au rebut de la batterie.

Avant d’insérer le chargeur, s’assurer que les mors de I’instrument sont ouverts (Illustration 1).

Vérifier que le chargeur est bien équipé de son cache de protection des agrafes. Si le cache de protection n’est pas en place, jeter le
chargeur.

Attention : évaluer avec précision I’épaisseur du tissu avant d’utiliser I’instrument. Consulter le tableau des références des chargeurs
pour une sélection correcte du chargeur.

Attention : le choix du chargeur d’agrafes approprié doit tenir compte de I’épaisseur combinée du tissu et du matériau de renforcement
de la ligne d’agrafes. L'utilisation d’un matériau de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument peut nécessiter 1’utilisation d’une
force accrue pour fermer celui-ci et peut réduire le nombre de déclenchements du dispositif. Respecter les consignes du fabricant de
matériau de renforcement de la ligne d’agrafes lors de 1’utilisation de ce dernier.

Introduire le chargeur en le faisant glisser a fond le long du mors du chargeur jusqu’a ce que I’ergot d’encliquetage du chargeur s’arréte
dans I’encoche d’encliquetage du chargeur. L’encliqueter solidement en place. Retirer le cache de protection des agrafes et le jeter
(Illustration 4). L’instrument est ainsi chargé et prét a ’emploi.

Attention : apres avoir retiré le cache de protection des agrafes, vérifier la surface du nouveau chargeur. Remplacer le chargeur si les
poussoirs colorés sont visibles. (Si les poussoirs colorés sont visibles, il se peut que le chargeur ne contienne pas d’agrafes.)
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Utilisation de I'instrument
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Fermer les mors de I’instrument en appuyant sur le levier de fermeture jusqu’a ce qu’il se verrouille (Illustration 5). Un déclic indique
que le levier de fermeture et les mors sont verrouillés. Lorsque les mors de I’instrument sont fermés, le verrou rouge du levier de
déclenchement de I’agrafage et le levier de déclenchement de I’agrafage sont exposés.
Attention : ne pas presser sur le verrou rouge du levier de déclenchement de 1’agrafage, ni sur le levier de déclenchement de 1’agrafage a
ce stade. L’instrument pourrait étre partiellement ou completement déclenché et devrait étre rechargé avant d’étre utilisé sur le tissu.
Inspecter visuellement 1’agrafeuse pour vérifier la bonne installation du chargeur. Introduire I’instrument dans la cavité corporelle par un
trocart de la taille appropriée ou par une incision (Illustration 6). En cas d’utilisation d’un trocart, les mors de I’instrument doivent étre
visibles derriére la chemise du trocart, avant 1I’ouverture des mors.
Attention : pour I’insertion et le retrait des instruments articulés, les mors de I’instrument doivent étre rectilignes, paralléles a I’axe. Si les
mors ne sont pas en position rectiligne, ’insertion ou le retrait de I’instrument peut s’avérer difficile et aboutir a sa détérioration.
Attention : lors de I’introduction de I’instrument a travers un trocart ou une incision, éviter de presser par inadvertance le verrou
rouge du levier de déclenchement de I’agrafage et le levier de déclenchement de I’agrafage. L’instrument pourrait étre partiellement ou
complétement déclenché et devrait étre rechargé avant d’étre utilisé sur le tissu. Si I’instrument est partiellement déclenché, le retirer
et faire glisser le commutateur d’inversion du couteau vers ’avant afin de ramener le couteau a sa position initiale (Illustration 7). Pour
ouvrir les mors, appuyer sur le levier de fermeture, puis appuyer simultanément sur le bouton de libération de I’enclume de part et
d’autre de I’instrument (Illustration 8a). Tout en maintenant la pression sur le bouton de libération de I’enclume, relacher lentement le
levier de fermeture (Illustration 8b). Retirer le chargeur et en insérer un nouveau (voir Rechargement de I’instrument). Si I’instrument est
entierement déclenché, le couteau reviendra automatiquement en position initiale. Retirer I’instrument et insérer un nouveau chargeur (voir
Rechargement de I’instrument).
a.a tout moment, si le commutateur d’inversion du couteau ne rameéne pas celui-ci en position initiale et si les mors ne
s’ouvrent pas :
1. Vérifier en premier lieu que la batterie est solidement installée et que I’instrument est sous tension
(Illustration 9) ; ensuite, actionner de nouveau le commutateur d’inversion du couteau (Illustration 7).
ii. Si le couteau ne revient toujours pas en position initiale, utiliser ’activation manuelle.
Attention : une fois ’activation manuelle utilisée, I’instrument est désactivé et ne peut plus étre utilisé pour d’autres agrafages.
Pour employer I’activation manuelle, retirer 1’opercule d’acces portant la mention « Manual Override » (activation manuelle) sur
le dessus de la poignée de I’instrument. Le levier d’activation manuelle sera exposé. Déplacer le levier d’avant en arriére jusqu’a
ce qu’il ne puisse plus étre déplacé (Illustration 10). Le couteau sera alors en position initiale. Cela peut étre vérifié en observant la
position du témoin de lame de couteau sur la partie inférieure du mors du chargeur (Illustration 11). Jeter I’instrument.
Une fois dans la cavité, appuyer sur le levier de fermeture, puis appuyer simultanément sur le bouton de libération de I’enclume de part
et d’autre de I’instrument (Illustration 8a). Tout en maintenant la pression sur le bouton de libération de ’enclume, relacher lentement le
levier de fermeture pour rouvrir les mors et ramener le levier a sa position d’origine (Illustration 8b).
Si besoin, faire pivoter les mors en appuyant vers le haut ou vers le bas sur les pattes de la molette de rotation a I’aide de I’index
(Illustration 12). L’axe de I’instrument pivotera librement dans 1’'une ou I’autre direction.
Pour articuler les mors a I’intérieur de la cavité corporelle, sélectionner une surface appropriée (une structure corporelle, un organe ou bien
un autre instrument) pour I’utiliser comme surface d’assise afin de courber les mors en veillant a ce qu’ils demeurent dans le champ visuel.
Faire reposer sur la surface d’assise la partie latérale des mors située a I’opposé de la direction d’articulation souhaitée (les mors doivent
étre ouverts pour pouvoir articuler I’instrument) (Illustration 13).
MISE EN GARDE : ne pas tenter d’articuler en appuyant 1’avant des mors contre la surface d’assise en raison du risque de 1ésion ou de
traumatisme tissulaire (Illustration 14).
Tirer les pattes de la molette de rotation vers ’arriére avec 1’index et effectuer un mouvement de balayage dans le sens ou I’on désire
orienter I’articulation tout en poussant doucement la poignée de I’instrument en direction de la surface d’assise. Maintenir les mors
appuyés sur la surface d’assise lors de cette action. Une fois 1’angle d’articulation désiré atteint, relacher la molette de rotation pour
verrouiller I’angle (I’instrument ne se verrouillera qu’aux angles prédéterminés de 15°, 30° et 45°).
Attention : I’instrument peut atteindre un angle d’articulation maximum de 45° seulement. Lors du recours a des structures corporelles
ou des organes comme surface d’assise, préter une attention particuliére aux indices visuels et perceptions tactiles recus de I’instrument.
Lorsque I’angle maximal est atteint, la force augmente indiquant ainsi que I’angle maximal a été atteint. Eviter d’appliquer une pression
excessive sur les tissus en raison du risque de Iésion ou de traumatisme tissulaire.
Placer I’instrument autour du tissu a agrafer.
Attention : s’assurer que le tissu repose a plat et est correctement positionné entre les mors. Si les tissus forment un « bourrage » le long
du chargeur, en particulier dans la fourche des mors, la ligne d’agrafes risque d’étre incompléte.
Les lignes noires distales situées sur ’enclume et la glissiére du chargeur signalent les extrémités de la ligne d’agrafes. La ligne sur la
glissiére du chargeur portant la mention « cut » (couper) fait référence a la ligne de section sur le dispositif (Illustration 1).
Attention : lors du positionnement de I’agrafeuse sur le site d’application, vérifier I’absence d’obstacles tels que des clips, des stents, des
guides, etc. qui pourraient se trouver dans les mors de I’instrument. L’agrafage sur un obstacle peut entrainer une section incompléte, une
mauvaise formation des agrafes et/ou I’impossibilité d’ouvrir les mors de I’instrument.
Apres avoir positionné les mors de I’instrument, les fermer en appuyant sur le levier de fermeture jusqu’a ce qu’il se verrouille
(Ilustration 5). Un déclic indique que le levier de fermeture et les mors sont verrouillés. Lorsque les mors de I’instrument sont fermés, le
verrou rouge du levier de déclenchement de I’agrafage et le levier de déclenchement de I’agrafage sont exposés. Le maintien des mors en
place pendant 15 secondes apres la fermeture et avant 1’agrafage peut conduire a I’amélioration de la compression et de la formation des
agrafes.
Attention : vérifier que le tissu n’a pas dépassé la ligne noire proximale sur I’instrument (Illustration 1). Un tissu entré en force dans
I’instrument dépassant la ligne noire peut étre sectionné sans agrafe.
Attention : si le levier de fermeture est difficile a verrouiller, repositionner I’instrument et saisir moins de tissus. S’assurer que le
chargeur appropri¢ a été choisi. (Consulter le tableau des références des chargeurs.)
Attention : si le mécanisme de fermeture ne répond plus et si les mors ne serrent pas les tissus, ne pas déclencher I’instrument. Retirer et
arréter d’utiliser I’instrument.
Attention : I’utilisation de matériaux de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument peut nécessiter une force accrue pour le
fermer. Respecter les consignes du fabricant de matériau de renforcement de la ligne d’agrafes lors de 1’utilisation de ce dernier.
Tirer le verrou rouge du levier de déclenchement de I’agrafage vers 1’arriére pour pouvoir tirer le levier de déclenchement de 1’agrafage
(Illustration 15).
Déclencher I’instrument en pressant le levier de déclenchement de I’agrafage ; le moteur s’active de maniére audible (Illustration 16).
Continuer d’appuyer sur le levier jusqu’a I’arrét du moteur (rétroaction sonore). Le moteur ralentit lorsque I’ instrument rencontre une



force de résistance plus importante. Autrement, pour une compression améliorée du tissu, I’utilisateur peut appliquer des impulsions sur le
levier de déclenchement d’agrafage tout au long du cycle d’agrafage jusqu’a ce que la section soit compléte.
Attention : étant donné que le moteur peut s’arréter s’il cale, il est important d’effectuer un contrdle visuel pour s’assurer que le témoin de
lame de couteau, sur la partie inférieure du mors du chargeur, a atteint la fin de la section.

@ Attention : tenter de forcer le dispositif a achever un cycle d’agrafage avec trop de tissu ou un tissu dense/épais entre les mors peut
faire caler le moteur et arréter le couteau. Si cela se produit, relacher le levier de déclenchement de 1’agrafage, glisser le commutateur
d’inversion du couteau vers 1’avant, puis retirer et recharger I’instrument (Illustration 7). Ensuite, positionner I’instrument autour d’une
plus petite quantité de tissu ou utiliser un chargeur plus approprié¢ (voir le tableau des références des chargeurs).

18 Pour terminer la séquence d’agrafage, relacher le levier de déclenchement de 1’agrafage pour activer le moteur et ramener
automatiquement le couteau a sa position initiale, 1a ou le moteur s’arrétera. Dans cette position, I’instrument est verrouillé jusqu’a ce que
les mors soient ouverts et refermés.

a.s’il est nécessaire d’interrompre la séquence d’agrafage ou si elle est interrompue par inadvertance en relachant le levier
pendant la séquence, presser de nouveau le levier de déclenchement de 1’agrafage pour continuer. L’état de la section peut étre
déterminé en observant le témoin de lame de couteau sur la partie inférieure du mors du chargeur au début et a la fin de ’agrafage
(Illustration 1). Une fois le couteau entiérement déclenché, le relachement du levier raméne le couteau automatiquement en
position initiale.
@ Attention : si I’instrument se verrouille, le moteur s’arréte. Relacher le levier de déclenchement de I’agrafage et faire glisser
le commutateur d’inversion du couteau vers I’avant pour ramener le couteau en position initiale (Illustration 7). Dans cette
position, I’instrument doit étre retiré, ouvert et rechargé pour continuer. Pour ouvrir les mors, appuyer sur le levier de fermeture,
puis appuyer simultanément sur le bouton de libération de I’enclume de part et d’autre de I’instrument (Illustration 8a). Tout en
maintenant la pression sur le bouton de libération de I’enclume, relacher lentement le levier de fermeture (Illustration 8b). Suivre
les instructions pour recharger I’ instrument.
b.a tout moment, si le commutateur d’inversion du couteau ne rameéne pas celui-ci en position initiale et si les mors ne
s’ouvrent pas :
i. D’abord, vérifier que la batterie est solidement installée et que I’instrument est sous tension (Illustration 9).
Ensuite, actionner de nouveau le commutateur d’inversion du couteau (Illustration 7).
ii. Si le couteau ne revient toujours pas en position initiale, utiliser ’activation manuelle.
Attention : une fois I’activation manuelle utilisée, I’instrument est désactivé et ne peut plus étre utilisé pour
d’autres agrafages. Pour employer I’activation manuelle, retirer I’opercule d’accés portant la mention « Manual
Override » (activation manuelle) sur le dessus de la poignée de I’instrument. Le levier d’activation manuelle sera
exposé. Déplacer le levier d’avant en arriére jusqu’a ce qu’il ne puisse plus étre déplacé (Illustration 10). Le couteau
sera alors en position initiale. Cela peut étre vérifié¢ en observant la position du témoin de lame de couteau sur la
partie inférieure du mors du chargeur (Illustration 11). Jeter I’instrument.
Attention : un déclenchement incomplet peut entrainer une mauvaise formation des agrafes, une ligne de section incompléte, des
saignements et/ou des difficultés pour retirer I’instrument.
Attention : |’utilisation de matériau de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument est susceptible de réduire le nombre de
déclenchements du dispositif. Respecter les consignes du fabricant de matériau de renforcement de la ligne d’agrafes lors de 1’utilisation
de ce dernier.
Attention : un chevauchement des lignes d’agrafes risque de réduire la durée de vie de I’instrument.
Attention : si le mécanisme d’agrafage ne répond plus, ne plus utiliser I’instrument.

19 Pour ouvrir les mors, appuyer sur le levier de fermeture, puis appuyer simultanément sur le bouton de libération de I’enclume de part et
d’autre de I’instrument. Tout en maintenant la pression sur le bouton de libération de 1’enclume, relacher lentement le levier de fermeture.
(INustration 8).

Attention : si les mors ne s’ouvrent pas automatiquement apres la pression sur le bouton de libération de I’enclume, vérifier d’abord que
le couteau est en position initiale. La position du couteau peut étre déterminée en observant le témoin de lame de couteau sous le mors du
chargeur (Illustration 11). Si le témoin ne se trouve pas en position initiale ou s’il est impossible de déterminer la position du couteau, faire
glisser le commutateur d’inversion du couteau pour activer le moteur et ramener le couteau a sa position initiale (Illustration 7). Réessayer
d’ouvrir les mors au moyen du bouton de libération de I’enclume. Si les mors ne s’ouvrent pas a ce stade, tirer alors doucement le levier de
fermeture (1) vers le haut (en s’éloignant de la poignée) jusqu’a ce que les leviers d’agrafage et de fermeture reviennent dans leur position
initiale.

20 Tirer délicatement 1’instrument a 1’écart du tissu sectionné et vérifier qu’il est dégagé des mors.

Attention : vérifier les lignes d’agrafes pour s’assurer de la fermeture correcte de celles-ci, et, de I’hémostase/pneumostase. Un léger
saignement peut étre contr6lé au moyen de fils de sutures ou d’autres techniques appropriées.

21 Avant de retirer les instruments articulés, ¢loigner les mors de tout obstacle a I’intérieur de la cavité corporelle tout en les gardant ouverts
et dans le champ visuel, et tirer sur les pattes de la molette de rotation. Les mors reviendront automatiquement en position rectiligne.
Attention : pour I’insertion et le retrait des instruments articulés, les mors de I’instrument doivent étre rectilignes, paralléles a I’axe. Si les
mors ne sont pas en position rectiligne, ’insertion ou le retrait de I’instrument peut s’avérer difficile et aboutir a sa détérioration.

22 Pour retirer I’instrument de la cavité, fermer les mors en appuyant sur le levier de fermeture jusqu’a ce qu’il se verrouille (Illustration 5).
Retirer complétement I’instrument en position fermée.

Rechargement de l'instrument

23 Retirer le chargeur de ’emballage en utilisant une technique stérile. Ne pas projeter le chargeur sur le champ stérile pour éviter de
I’endommager.

24 Avant de recharger I’instrument, s’assurer qu’il est en position ouverte (Illustration 1).

25 Pousser vers le haut (vers ’enclume) pour dégager le chargeur du mors du chargeur. Jeter le chargeur usagé (Illustration 17).

@ MISE EN GARDE : avant de recharger I’instrument, le maintenir a la verticale, avec I’enclume et le mors du chargeur totalement
immergés dans une solution stérile. Rincer vigoureusement puis essuyer les surfaces intérieures et extérieures de 1’enclume et du mors du
chargeur afin de retirer les agrafes non-utilisées de I’instrument. Ne pas utiliser I’instrument tant qu’il n’a pas été inspecté visuellement
pour confirmer I’absence d’agrafes sur I’enclume et le mors du chargeur.

26 Vérifier que le nouveau chargeur est bien équipé de son cache de protection des agrafes. Si le cache de protection n’est pas en place, jeter
le chargeur.
Attention : évaluer avec précision I’épaisseur du tissu avant d’utiliser I’instrument. Consulter le tableau des références des chargeurs
pour une sélection correcte du chargeur.
Attention : le choix du chargeur d’agrafes approprié doit tenir compte de I’épaisseur combinée du tissu et du matériau de renforcement
de la ligne d’agrafes. L’utilisation d’un matériau de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument peut nécessiter 1’utilisation d’une
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force accrue pour fermer celui-ci et peut réduire le nombre de déclenchements du dispositif. Respecter les consignes du fabricant de
matériau de renforcement de la ligne d’agrafes lors de 1’utilisation de ce dernier.

27 Introduire le nouveau chargeur en le faisant glisser a fond le long du mors du chargeur jusqu’a ce que I’ergot d’encliquetage du chargeur
s’arréte dans 1’encoche d’encliquetage du chargeur. L’encliqueter solidement en place. Retirer le cache de protection des agrafes et le jeter.
L’instrument est ainsi rechargé et prét a I’emploi (Illustration 4).

Attention : aprés avoir retiré le cache de protection des agrafes, vérifier la surface du nouveau chargeur. Remplacer le chargeur si les
poussoirs colorés sont visibles. (Si les poussoirs colorés sont visibles, il se peut que le chargeur ne contienne pas d’agrafes.)

Mise au rebut de la batterie

La batterie intégre un dispositif de décharge et doit étre installée dans I’instrument pour déclencher la fonction automatique de décharge de la
batterie. La batterie n’a pas besoin de rester dans I’instrument ; elle continuera de se décharger aprés son retrait de ce dernier. Une fois retirée,
selon les réglementations locales, elle peut étre placée directement dans un conteneur de recyclage pour batteries ou jetée avec les déchets
normaux. Les batteries utilisées dans ce dispositif contiennent du 1,2 diméthoxyéthane.

Avant Uinstallation dans ['instrument
Si la batterie doit étre mise au rebut avant d’avoir été installée dans I’instrument (p. ex. elle a dépassé la date de péremption indiquée sur
I’emballage ou bien elle est tombée), d’abord I’installer dans I’instrument, puis 1’en retirer, afin de déclencher la décharge intégrée.

Apres ['utilisation de I'instrument
La batterie doit étre retirée de 1’instrument avant sa mise au rebut.

Si la batterie doit subir une décontamination avant sa mise au rebut, respecter le protocole de I’établissement de santé ou les instructions de la
section Nettoyage et désinfection de la batterie ci-dessous.

Pour retirer la batterie, appuyer sur les ergots de libération et tirer a I’horizontale sur la batterie (Illustration 18). Il n’est pas nécessaire de
démonter la batterie.

Nettoyage et désinfection de la batterie
@ MISE EN GARDE : ne pas utiliser un autoclave, de 1’oxyde d’éthyléne ou des radiations pour stériliser ou désinfecter la batterie.

Nettoyage manuel

Retirer la batterie de I’instrument avant le nettoyage. La batterie ne doit pas étre immergée dans 1’eau ni dans des solutions détergentes.
Nettoyer les surfaces de la batterie a I’aide d’un détergent (enzymatique ou non) au pH neutre préparé selon les instructions du fabricant.
A I’aide d’une brosse a poils souples, nettoyer manuellement la batterie avec la solution détergente.

Veiller a brosser méticuleusement les zones comportant des rainures.

Rincer méticuleusement le détergent a I’aide d’eau tiede du robinet.

Effectuer une inspection visuelle afin de s’assurer que les débris ont été éliminés.

Répéter le nettoyage si besoin pour obtenir une batterie visuellement propre.

NV A WN -

Désinfection chimique

Les désinfectants doivent étre préparés et utilisés conformément aux recommandations du fabricant. Il est recommandé¢ de rincer le désinfectant
chimique a I’aide d’eau du robinet.

*  Simple Green D Pro 3

* Eaude Javel a 10 % (solution d’hypochlorite de sodium)

*  Alcool isopropylique a 70 %

Conventions standard utilisées
Utilisation des indications « Attention », « Mise en garde » et « Remarque ».

Les informations relatives a la réalisation stre et précise d’une tache seront fournies sous la forme d’une mention « Mise en garde » ou d’une
mention « Attention ». Ces indications figurent dans I’ensemble de la documentation.

Elles doivent étre lues avant de passer a 1’étape suivante de la procédure.

MISE EN GARDE : une mention « Mise en garde » signale une procédure, pratique ou condition de fonctionnement ou d’entretien dont le non-
respect strict risque d’entrainer une Iésion ou le décés.

Attention : une mention « Attention » désigne une procédure, pratique ou condition de fonctionnement ou d’entretien dont le non-respect strict
risque d’entrainer la détérioration ou la destruction de I’équipement.

Avertissements et précautions d'emploi

. Les interventions endoscopiques doivent étre réalisées exclusivement par des opérateurs possédant la formation et les connaissances
adéquates en la matiére. Consulter la documentation médicale concernant les techniques, complications et risques éventuels avant
d’entreprendre des interventions endoscopiques. Le non-respect des instructions risque d’entrainer des conséquences chirurgicales graves,
telles que des fuites ou un agrafage incomplet.

. Le diamétre des instruments endoscopiques peut varier d’un fabricant a I’autre. Pour 1’utilisation d’instruments et d’accessoires
endoscopiques de fabricants différents au cours d’une méme intervention, vérifier préalablement leur compatibilité.

. Lors de Iutilisation d’autres technologies (comme 1’¢électro-cautérisation, par exemple) au cours de ’intervention, respecter les
précautions préconisées par le(s) fabricant(s) d’origine (des)/de 1’équipement(s) afin d’éviter les risques inhérents a leur utilisation.

. La radiothérapie préopératoire peut entrainer des changements dans les caractéristiques tissulaires. Ces changements peuvent par exemple

entrainer un dépassement de 1’épaisseur de tissus en dehors de la plage indiquée pour I’agrafe sélectionnée. Bien tenir compte de tous les
traitements préalables a I’intervention subis par le patient susceptibles de nécessiter des modifications de la technique chirurgicale ou bien
des interventions chirurgicales alternatives.



Ne pas utiliser les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique apres la
date de péremption ou si I’emballage est endommagé. Ceci risquerait de rendre 1I’équipement inutilisable ou non stérile.

Ne pas charger I’instrument plus de 12 fois pour un maximum de 12 agrafages par instrument. L’utilisation de I’instrument avec un
matériau de renforcement de la ligne d’agrafes est susceptible de réduire le nombre de déclenchements.

Les instruments ECHELON FLEX™ Plus 45 mm a motorisation électrique ne peuvent étre utilisés qu’avec les chargeurs ECHELON
ENDOPATH de 45 mm. Les instruments ECHELON FLEX™ Plus 60 mm a motorisation ¢électrique ne peuvent étre utilisés qu’avec les
chargeurs ECHELON ENDOPATH de 60 mm.

L’instrument doit étre utilisé dans les 12 heures suivant I’installation de la batterie. Voir la section Mise au rebut de la batterie pour plus
d’instructions sur la mise au rebut de la batterie.

Evaluer avec précision 1épaisseur du tissu avant d’utiliser 1’instrument. Consulter le tableau des références des chargeurs pour une
sélection correcte du chargeur.

Le choix du chargeur d’agrafes approprié doit tenir compte de 1’épaisseur combinée du tissu et du matériau de renforcement de la ligne
d’agrafes. L'utilisation d’un matériau de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument peut nécessiter 1’utilisation d’une force
accrue pour fermer celui-ci et peut réduire le nombre de déclenchements du dispositif. Respecter les consignes du fabricant de matériau de
renforcement de la ligne d’agrafes lors de I’utilisation de ce dernier.

Apres avoir retiré le cache de protection des agrafes, vérifier la surface du nouveau chargeur. Remplacer le chargeur si les poussoirs
colorés sont visibles. (Si les poussoirs colorés sont visibles, il se peut que le chargeur ne contienne pas d’agrafes.)

Ne pas presser sur le verrou rouge du levier de déclenchement de ’agrafage, ni sur le levier de déclenchement de 1’agrafage a ce stade.
L’instrument pourrait étre partiellement ou complétement déclenché et devrait étre rechargé avant d’étre utilisé sur le tissu.

Pour I’insertion et le retrait des instruments articulés, les mors de I’instrument doivent étre rectilignes, paralléles a ’axe. Si les mors ne
sont pas en position rectiligne, I’insertion ou le retrait de I’ instrument peut s’avérer difficile et aboutir a sa détérioration.

Lors de I’introduction de I’instrument a travers un trocart ou une incision, éviter de presser par inadvertance le verrou rouge du levier

de déclenchement de I’agrafage et le levier de déclenchement de I’agrafage. L’instrument pourrait étre partiellement ou complétement
déclenché et devrait étre rechargé avant d’étre utilisé sur le tissu.

Ne pas tenter d’articuler en appuyant 1’avant des mors contre la surface d’assise en raison du risque de 1ésion ou de traumatisme tissulaire.
L’instrument peut atteindre un angle d’articulation maximum de 45° seulement. Lors du recours a des structures corporelles ou des organes
comme surface d’assise, préter une attention particuliére aux indices visuels et perceptions tactiles recus de I’instrument. Lorsque 1’angle
maximal est atteint, la force augmente indiquant ainsi que I’angle maximal a été atteint. Eviter d’appliquer une pression excessive sur les
tissus en raison du risque de lésion ou de traumatisme tissulaire.

S’assurer que le tissu repose a plat et est correctement positionné entre les mors. Si les tissus forment un « bourrage » le long du chargeur,
en particulier dans la fourche des mors, la ligne d’agrafes risque d’étre incompléte.

Lors du positionnement de 1’agrafeuse sur le site d’application, vérifier I’absence d’obstacles tels que des clips, des stents, des guides, etc.
qui pourraient se trouver dans les mors de I’instrument. L’agrafage sur un obstacle peut entrainer une section incompléte, une mauvaise
formation des agrafes et/ou I’impossibilité¢ d’ouvrir les mors de I’instrument.

Vérifier que le tissu n’a pas dépassé (en faisant saillie) la ligne noire proximale sur I’instrument. Un tissu entré en force dans I’ instrument
dépassant la ligne noire peut étre sectionné sans agrafe.

Si le levier de fermeture est difficile a verrouiller, repositionner ’instrument et saisir moins de tissus. S’assurer que le chargeur
approprié a été choisi. (Consulter le tableau des références des chargeurs.)

Si le mécanisme de fermeture ne répond plus et si les mors ne serrent pas les tissus, ne pas déclencher I’instrument. Retirer et arréter
d’utiliser I’instrument.

L’utilisation de matériaux de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument peut nécessiter une force accrue pour le fermer.
Respecter les consignes du fabricant de matériau de renforcement de la ligne d’agrafes lors de I’utilisation de ce dernier.

Tenter de forcer le levier a achever un cycle d’agrafage avec trop de tissu ou un tissu dense/épais entre les mors peut faire caler le moteur
et arréter le couteau. Si cela se produit, relacher le levier de déclenchement de I’agrafage, glisser le commutateur d’inversion du couteau
vers I’avant, puis retirer et recharger I’instrument (Illustration 7). Ensuite, positionner I’ instrument autour d’une plus petite quantité de
tissu ou utiliser un chargeur plus approprié¢ (voir le tableau des références des chargeurs).

Etant donné que le moteur peut s’arréter s°il cale, il est important d’effectuer un contrdle visuel pour s’assurer que le témoin de lame de
couteau, sur la partie inférieure du mors du chargeur, a atteint la fin de la section.

Si I’instrument se verrouille, le moteur s’arréte. Relacher le levier de déclenchement de I’agrafage et faire glisser le commutateur
d’inversion du couteau vers I’avant pour ramener le couteau en position initiale. Dans cette position, I’instrument doit étre retiré, ouvert et
rechargé pour continuer.

Une fois I’activation manuelle utilisée, I’ instrument est désactivé et ne peut plus étre utilisé pour d’autres agrafages. Pour employer
I’activation manuelle, retirer I’opercule d’accés portant la mention « Manual Override » (activation manuelle) sur le dessus de la poignée
de I’instrument. Le levier d’activation manuelle sera exposé. Déplacer le levier d’avant en arriére jusqu’a ce qu’il ne puisse plus étre
déplacé (Tllustration 10). Le couteau sera alors en position initiale. Cela peut étre vérifié en observant la position du témoin de lame de
couteau sur la partie inférieure du mors du chargeur (Illustration 11). Jeter I’instrument.

Le choix du chargeur d’agrafes approprié doit tenir compte de 1’épaisseur combinée du tissu et du matériau de renforcement de la ligne
d’agrafes. L'utilisation de matériau de renforcement de la ligne d’agrafes avec I’instrument est susceptible de réduire le nombre de
déclenchements du dispositif. Respecter les consignes du fabricant de matériau de renforcement de la ligne d’agrafes lors de 1’utilisation
de ce dernier.

Un déclenchement incomplet peut entrainer une mauvaise formation des agrafes, une ligne de section incompléte, des saignements et/ou
des difficultés pour retirer I’instrument.

Un chevauchement des lignes d’agrafes risque de réduire la durée de vie de I’ instrument.

Si le mécanisme d’agrafage ne répond plus, ne plus utiliser I’instrument.

Si les mors ne s’ouvrent pas automatiquement apres la pression sur le bouton de libération de I’enclume, vérifier d’abord que le couteau
est en position initiale. La position du couteau peut étre déterminée en observant le témoin de lame de couteau sous le mors du chargeur.
Si le témoin ne se trouve pas en position initiale ou s’il est impossible de déterminer la position du couteau, faire glisser le commutateur
d’inversion du couteau pour activer le moteur et ramener le couteau a sa position initiale. Réessayer d’ouvrir les mors au moyen du bouton
de libération de I’enclume. Si les mors ne s’ouvrent pas a ce stade, tirer alors doucement le levier de fermeture vers le haut (en s’éloignant
de la poignée) jusqu’a ce que les leviers d’agrafage et de fermeture reviennent dans leur position initiale.

Vérifier les lignes d’agrafes pour s’assurer de la fermeture correcte de celles-ci, et, de I’hémostase/pneumostase. Un léger saignement peut
étre contr6lé au moyen de fils de sutures ou d’autres techniques appropriées.

Avant de recharger I’instrument, le maintenir a la verticale, avec ’enclume et le mors du chargeur totalement immergés dans une solution
stérile. Rincer vigoureusement puis essuyer les surfaces intérieures et extérieures de 1’enclume et du mors du chargeur afin de retirer les
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agrafes non-utilisées de I’instrument. Ne pas utiliser I’instrument tant qu’il n’a pas été inspecté visuellement pour confirmer 1’absence
d’agrafes sur I’enclume et le mors du chargeur.

. Avant de retirer I’instrument, s’assurer de 1’absence de tissus dans les mors puis les refermer.

. Lors de la sélection du chargeur, tenir compte attentivement de 1’état pathologique existant et de tout traitement préalable a I’intervention
que le patient a pu subir (p. ex. une radiothérapie). Certains états ou traitements préopératoires peuvent entrainer une modification de
I’épaisseur du tissu qui dépasserait alors la plage indiquée d’épaisseurs de tissus pour le choix standard du chargeur.

. Lors de la séparation de structures vasculaires majeures, veiller a respecter le principe chirurgical de base afférent au contréle proximal et
distal.

°® Ne pas utiliser un autoclave, de 1’oxyde d’éthyléne ou des radiations pour stériliser ou désinfecter la batterie.

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

. L utilisation d’une batterie d’un autre type que celle fournie avec le dispositif peut entrainer une augmentation des EMISSIONS ou
une diminution de I'IMMUNITE des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus 4 motorisation
électrique.

. Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement des dispositifs médicaux. Suivre les

indications figurant dans les tableaux suivants lors de I’utilisation des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON
FLEX™ Plus a motorisation ¢lectrique.

. Eviter d’utiliser les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus 4 motorisation électrique a
proximité d’un autre équipement ou bien empilées sur celui-ci. Si cette proximité ou empilement est nécessaire, controler les agrafeuses
linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique et ’autre équipement pour vérifier leur
fonctionnement normal.

. Ne pas modifier cet équipement sans 1’autorisation du fabricant.

. Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des liquides organiques peuvent nécessiter une méthode de destruction
spécifique pour éviter une contamination biologique.

. Eliminer tous les dispositifs ouverts, qu’ils aient été utilisés ou non. Ce dispositif est emballé et stérilisé pour un usage unique seulement.

. La réutilisation et le retraitement inadéquat ou la restérilisation risque de compromettre I’intégrité de la structure du dispositif médical et/
ou de provoquer sa défaillance et, par conséquent, d’entrainer chez le patient des 1ésions, des maladies ou un déces.

. La réutilisation et le retraitement inadéquat ou la restérilisation de dispositifs a usage unique peut créer un risque de contamination et/ou de

provoquer une infection ou une infection croisée, comprenant sans s’y limiter la transmission de maladies infectieuses. La contamination
peut entrainer des 1ésions, des maladies ou le déces.
. La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce dispositif que par un professionnel de santé agréé ou sur sa prescription.

Caractéristiques
Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation ¢lectrique possédent une puissance
nominale de 40 Watts.

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique résistent a la pénétration d’eau et
sont classées IPX0 selon la norme CEI 60601-1.

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique nécessitent des précautions
particulieres concernant la CEM et doivent étre installées et mises en service conformément aux informations de CEM fournies dans ce
document. Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement de 1’équipement électrique médical.

MISE EN GARDE : I'utilisation d’une batterie d’un autre type que celle fournie avec le dispositif peut entrainer une augmentation des
EMISSIONS ou une diminution de PIMMUNITE des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a
motorisation électrique.

MISE EN GARDE : les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement de I’équipement électrique
médical. Suivre les indications figurant dans les tableaux suivants lors de I’utilisation des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées
ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique.

MISE EN GARDE : éviter d’utiliser les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation
¢lectrique a proximité d’un autre équipement ou bien empilées sur celui-ci. Si cette proximité ou empilement est nécessaire, controler les
agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique et I’autre équipement pour vérifier
leur fonctionnement normal.

Tableau des substances/composants toxiques ou dangereux et de leurs contenus

Conformément au réglement de la Chine concernant les méthodes pour la gestion de la pollution causée par les produits électroniques
d’information

9,

Références des produits : série ENDOPATH ECHELON FLEX™ A MOTORISATION ELECTRIQUE

Substances et composants toxiques et dangereux
Désignation Plomb (Pb) Mercure (Hg) Cadmium (Cd) Chrome Biphényles Ethers
hexavalent polybromés diphényliques
(Cr(VD) (PBB) polybromés (PBDE)
Poignée X (0} (0} (0} (6] O
Axe (6] (6] (6] (6] O (0]




O : indique que cette substance toxique ou dangereuse contenue dans toutes les matiéres homogenes utilisées dans cette piece est inférieure a la
limite requise par la norme SJ/T11363-2006.

X: indique que cette substance toxique ou dangereuse contenue dans au moins une des matiéres homogenes utilisées dans cette piece est
supérieure a la limite requise par la norme SJ/T11363-2006.

Toutes les pi¢ces présentes dans le tableau sont conformes a la législation RoHS de I’Union Européenne « Directive 2011/65/EU du Parlement
européen et du Conseil du 8 juin 2011 concernant la restriction de I’utilisation de substances dangereuses dans les équipements électriques et
¢électroniques ».

Le marquage EPUP (Période d’utilisation sans risques pour I’environnement) en référence a été déterminé selon des conditions d’utilisation
normales du produit telles que la température et I’humidité.

Consignes concernant les émissions électromagnétiques

Consignes et déclaration du fabricant afférentes aux émissions
électromagnétiques

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique sont destinées a étre utilisées
dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I’utilisateur des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques
articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique doit s’assurer qu’elles sont utilisées dans ce type d’environnement.

Essai d’émission Conformité Environnement électromagnétique - Consignes
Emissions harmoniques Sans objet o ) )
CEI 61000-3-2 L’agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée ECHELON FLEX™ Plus
a motorisation ¢lectrique convient a une utilisation dans tous les établissements
Variations de tension/ autres que ceux a usage domestique et dans ceux directement raccordés a un réseau
Emissions de papillotement Sans objet d’alimentation électrique a basse tension qui dessert les batiments utilisés a des fins
domestiques.

CEI 61000-3-3

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™
Conforme Plus a motorisation électrique ne conviennent pas a une interconnexion avec
d’autres équipements.

Emissions RF
CISPR 14-1
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Consignes concernant I’ immunité électromagnétique
Pour I’'immunité électromagnétique, les performances essentielles sont : pas de mouvement du couteau sans activation du levier de déclenchement
de I’agrafage.

Consignes et déclaration du fabricant afférentes a 'immunité
électromagnétique
Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique sont destinées a étre utilisées
dans I’environnement ¢électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I’utilisateur des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques
articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique doit s’assurer qu’elles sont utilisées dans ce type d’environnement.

Essai d’immunité vaea%(c)lgot TSt CEl Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Consignes
Décharge électrostatique Contact £6 KV Contact £6 KV Les §ols ('101vent' étre en bois, en béton ou e’n carree?u'x
(DES) de céramique. Si les sols sont recouverts d’un matériau

. . synthétique, I’humidité relative doit étre inférieure a
+ +
CEI 61000-4-2 Alr =8 kv Alr =8 kv 30 %.
N .
Transitoires électriques ,2 %(V pour les lignes
rapides en salves dalimentation
P Sans objet
CEI 61000-4-4 i} kV,pour lfes lignes
d’entrée/sortie
+ 1 kV ligne(s) a
Ondes de choc ligne(s)
Sans objet
CEI 61000-4-5 +2kV ligne(s) a la
terre
<5% U, (> 95 % creux Sans objet
de tension en U,) pour
. 0,5 cycles
Creux de ter}smn, 40 % U. (60 % creux
coupures breves et T
.. . de tension en U.) pour
variations de tension de T
I’alimentation ¢lectrique 3 cycles Sans objet
. s . 70 % U.. (30 % creux
sur les lignes d’entrée T
de tension en U,) pour
25 cycles
CEI 61000-4-11 <5% U, (> 95 % creux
de tension pour U,)
pendant 5 s
Champ magnétique a ” R .

, . Les champs magnétiques a la fréquence du
la fréquence du réseau . : N . P ,
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m réseau doivent étre aux niveaux particuliers d’un
CEI 61000-4-8 environnement type commercial ou hospitalier.
REMARQUE : U, correspond a la tension secteur en c.a. avant ’application du niveau de test.




Consignes et déclaration du fabricant afférentes a 'immunité
électromagnétique

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus & motorisation électrique sont destinées a étre utilisées
dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I’utilisateur des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques
articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique doit s’assurer qu’elles sont utilisées dans ce type d’environnement.

Environnement électromagnétique -

Essai d’immunité NIVEAU DE TEST CEI 60601 Niveau de conformité .
Consignes

L’équipement de télécommunications

RF portable et mobile doit étre utilisé

loin de I’agrafeuse linéaire coupante
endoscopique articulée ECHELON FLEX
Plus a motorisation ¢électrique (cables
compris) & une distance correspondant a
la distance de séparation recommandée,
calculée par I’équation applicable a la
fréquence de I’émetteur.

Distance de séparation recommandée

Perturbations
conduites, induites

3 Vrms . .
parllers champs 150 kLiz & 80 MHz Sans objet Sans objet
radioélectriques
CEI 61000-4-6
Champs 3V/m 3V/m
¢électromagnétiques 80 MHz a 2,5 GHz d=12 Vv P 80 MHz a 800 MHz

rayonnés aux
fréquences _ I
radioélectriques d =2.3VP 800 MHz 22,5 GHz

CEI 61000-4-3
ou P est la puissance nominale de sortie

maximale de I’émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I’émetteur, et d la
distance de séparation recommandée en
metres (m).

La puissance des champs des émetteurs
RF fixes, déterminée par des mesures
¢lectromagnétiques sur site® doit étre
inférieure au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquence.

Une interférence peut se produire a
proximité des équipements portant le
symbole suivant :

Q)

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée
par I’absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

#La puissance de champ des émetteurs fixes tels que les stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil), radios terrestres mobiles,
radio-amateurs, émetteurs pour diffusion des émissions de radiodiffusion des bandes AM et FM et des émissions de télévision, ne peuvent
pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I’environnement électromagnétique dii a des émetteurs RF fixes, une évaluation
¢électromagnétique sur site doit étre envisagée. Si la puissance du champ mesurée a 1’endroit dans lequel les agrafeuses linéaires coupantes
endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique sont utilisées dépasse le niveau de conformité RF ci-dessus
applicable, elles doivent étre surveillées pour vérifier leur bon fonctionnement. En cas de dysfonctionnement, des dispositions supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement des agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON
FLEX™ Plus a motorisation électrique.
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Distances de séparation recommandées entre I’équipement de télécommunications RF portable et mobile et les agrafeuses linéaires
coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique sont destinées a étre utilisées
dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou ’utilisateur des agrafeuses
linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus & motorisation ¢lectrique peuvent contribuer a éviter une interférence
¢électromagnétique en maintenant une distance minimale entre 1I’équipement de télécommunications RF portable et mobile (émetteur) et les
agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation électrique, comme recommandé ci-dessous,
selon la puissance de sortie maximale de I’équipement de télécommunications.

Puissance de sortie maximale

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur (m)

de I’émetteur (W) 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 2 2,5 GHz
150 kHz 4 80 MHz d=12VP d=23VP
0,01 0,12 023
0,1 0,38 0,73
1 Sans objet 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

Pour les émetteurs évalués a une puissance de sortie maximale non énumérée ci-dessus, la distance de séparation d en meétres (m)
recommandée peut étre estimée au moyen de 1’équation applicable a la fréquence de I’émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de
I’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I’émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée
par I’absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

Conditions de transport et de stockage
Température : -20 °C — 25 °C
Humidité relative : 10% — 60%
Pression : 500 — 1060 hPa

Conditions environnementales relatives au fonctionnement

Température : 10 °C — 40 °C
Humidité relative : 30% — 75%
Pression : 800 — 1060 hPa

Présentation

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus a motorisation ¢lectrique sont fournies stériles pour
utilisation sur un seul patient lors d’une seule et méme intervention. Jeter apres utilisation.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter und ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter

Bitte alle Angaben sorgfiltig lesen.

Nicht ordnungsgeméfie Anwendung kann zu ernsthaften chirurgischen Komplikationen, wie z. B. Leckagen oder einer unvollstindigen
Klammernahtreihe, fithren.

Wichtig: Diese Packungsbeilage gibt lediglich Informationen fiir die Anwendung der ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus abwinkelbaren
endoskopischen Linear Cutter und der ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter. Sie stellt keine
Empfehlung fiir chirurgische Techniken dar.

Indikationen

Die endoskopischen Linear Cutter und Magazine der ECHELON-, ECHELON ENDOPATH™- und ECHELON FLEX™-Familie finden bei
einer Vielzahl von offenen und minimal-invasiven Verfahren in der Allgemeinchirurgie, Gynékologie, Urologie, Thoraxchirurgie und Pédiatrie
zum Durchtrennen, Resezieren und/oder Erstellen von Anastomosen Anwendung und konnen zusammen mit Nahtwiderlagern eingesetzt werden.
Die Instrumente konnen auch zum Durchtrennen und Resezieren von Leberparenchym (hepatische Gefédversorgung und bilidre Strukturen),
Pankreas, Niere und Milz eingesetzt werden.

Gegenanzeigen

« Die Instrumente nicht an der Aorta einsetzen.

 Die Instrumente nicht bei ischdmischen oder nekrotischen Geweben einsetzen.

¢ Linear Cutter diirfen an HauptgefdBen nicht ohne vorherige proximale und distale Kontrolle ausgelost werden.

*  Vor Auslosen des Instruments sollte die Gewebedicke sorgfiltig tiberpriift werden. Die Bedingungen fiir Gewebekompression (geschlossene
Klammerhohe) fiir die einzelnen KlammergroBen sind der Tabelle Bestell-Nummern der Magazine unten zu entnehmen. Lésst sich das
Gewebe nicht problemlos auf die geschlossene Klammerhéhe komprimieren oder sich leicht darunter komprimieren, ist der Einsatz des
Instruments an diesem Gewebe kontraindiziert, da es moglicherweise fiir die ausgewahlte Klammergroe zu dick oder zu diinn ist.

* Diese Instrumente diirfen nicht eingesetzt werden, wenn chirurgisches Klammern kontraindiziert ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken

Unerwiinschte Nebenwirkungen und Risiken in Verbindung mit dem Einsatz eines strombetriebenen chirurgischen Klammernahtinstruments
sind unter anderem: mogliche Blutungen, Gewebeverletzungen, Einbringen unsteriler Oberflichen, Ubertragung von Keimen, Entziindungs-
oder andere unbeabsichtigte Reaktionen des Gewebes, Sach- oder Umweltschidden, Stromschlag sowie fehlende MR-Kompatibilitit

von Fremdkdrpern. Zudem kdnnen das Versagen von Klammernéhten, nicht gelungene Durchtrennungen oder beschédigte Instrumente
unbeabsichtigte Verletzungen, eine Verlingerung des chirurgischen Eingriffs oder eine Anderung der Operationstechnik zur Folge haben.

Produktbeschreibung

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sind sterile Einweg-Instrumente, die nur fiir den Einsatz bei
einem Patienten vorgesehen sind. Die geladenen ECHELON FLEX 45 Powered Plus Instrumente erstellen zwei dreireihige Klammerndhte von
ungefihr 45 mm Lénge mit gegeneinander versetzten Klammern. Gleichzeitig durchtrennen sie das Gewebe zwischen den Klammernahtreihen
iiber eine Lange von etwa 42 mm. Die ECHELON FLEX™ 60 Powered Plus Instrumente erstellen eine Klammernaht mit einer Lange von etwa
60 mm und durchtrennen das Gewebe iiber eine Lange von etwa 57 mm. Der Schaft kann in beide Richtungen gedreht werden. Er verfiigt iiber
einen Gelenkmechanismus, mit dem der distale Teil des Schafts abgewinkelt werden kann, um den lateralen Zugang zum Operationssitus zu
erleichtern.

Die Instrumente werden mit einer priméren Lithium-Batterie geliefert, die vor Verwendung des Instruments eingesetzt werden muss. Fiir die
Entsorgung der Batterie gelten bestimmte Anforderungen. Siehe Abschnitt ,,Entsorgung der Batterie®.

Die Instrumente werden ohne Magazin geliefert und miissen vor dem Einsatz geladen werden. Der Klammerschutz am Magazin schiitzt die
Klammerbeine wihrend des Versands und Transports. Die Sicherheitsautomatik der Instrumente verhindert das Ausldsen eines bereits benutzten

oder falsch eingelegten Magazins oder eines ungeladenen Instruments.

Achtung: Das Instrument kann wihrend eines Eingriffs bis zu zwolfmal geladen und somit zwolfmal bei einem Patienten eingesetzt werden. Bei
Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar.

Bestell-Nummern der Instrumente

Best.-Nr. des

Instruments Beschreibung Schaftlange
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus kompakter abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus langer abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus kompakter abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus langer abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter 440 mm

Bestell-Nummern der Magazine

WARNUNG: Die ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus Instrumente diirfen nur zusammen mit den ECHELON ENDOPATH 45 mm
Magazinen eingesetzt werden. Die ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus Instrumente diirfen nur zusammen mit den ECHELON
ENDOPATH 60 mm Magazinen eingesetzt werden.



Best.-Nr. des Offene Geschlossene Lange der Farbe des Anzahl der

Magazins Klammerhdhe Klammerhdhe Klammernaht Magazins Klammern Klammernahtreihen
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Weil 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Blau 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Goldfarben 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Griin 70 6
GST45T 4,2mm 2,3mm 45mm Schwarz 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0mm 60 mm Weil 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Blau 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Goldfarben 88 6
GST60G 41Tmm 2,0mm 60 mm Griin 88 6
GST60T 42mm 2,3mm 60 mm Schwarz 88 6

Klinische Informationen
Beispiele fiir Verfahren, bei denen Linear Cutter und Stapler verwendet werden kénnen, sind u. a.:

Allgemeinchirurgie Gynadkologie Urologie Thoraxchirurgie
« Anastomosen « Vaginale Hysterektomie « Nephrektomie « Lungenresektion und -biopsie
« Partielle Magenplastik « Zystektomie « Pulmonale Keilresektion

« Appendektomie

lllustrationen und Nomenklatur (Abbildung 1)

1. Verschlusshebel 8. Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge 15. Klammerschutz

2. Rote Sperre des Ausldseschalters 9. Drehgriff 16. Gegenlager

3. Ausldseschalter 10. Einstellvorrichtung (Gelenk) 17. Magazinlager

4. Freigabeknopf 11. Magazin 18. Linie Klammernahtlange

5. Batterie 12. Griffflédche des Magazins 19. Linie Schnittldnge

6. Entriegelungskndpfe an der Batterie 13. Fiihrungszapfen 20. Proximale schwarze Linie

7. Zugangsabdeckung fiir den manuellen Freigabehebel 14. Zapfenverriegelung 21. Klingen-Indikator
Handhabung

Vor Gebrauch des Instruments

1 Sicherstellen, dass die Magazingrofe mit der Instrumentengrofie tibereinstimmt (z. B. ein ECHELON ENDOPATH 45 mm Magazin mit
strukturierter Oberflachen-Technologie nur mit einem ECHELON FLEX™ 45 Powered Plus Instrument verwenden).

2 Mit dem Zeigefinger an der Einstellvorrichtung des Drehgriffs ziehen und das Instrumentenmaul mit der anderen Hand abwinkeln
(Abbildung 2), um sich mit dem Gelenkmechanismus des Instruments vertraut zu machen. Wenn in beliebiger Richtung lateraler Druck
ausgeiibt wird, wird das Instrumentenmaul auf bis zu maximal 45° abgewinkelt. An dieser Stelle nimmt der Kraftaufwand zu, woran zu
erkennen ist, dass die maximale Abwinklung erreicht wurde. Den lateralen Druck aufrechterhalten und dabei den Drehgriff loslassen,
um den Winkel zu fixieren. Nachdem das Instrumentenmaul fixiert wurde, den lateralen Druck aufheben. Das Instrumentenmaul wird
auBlerdem bei ca. 15 und 30 Grad fixiert, wenn der Drehgriff losgelassen wird, bevor das Instrument ganz abgewinkelt wurde. Um das
Instrumentenmaul wieder zu begradigen, an der Einstellvorrichtung des Drehgriffs ziehen, um so die Fixierung zu 16sen. Gegenlager und
Magazinlager kehren automatisch in die Ausgangsposition zuriick.

3 Vor Gebrauch des Instruments ist die Kompatibilitét aller Instrumente sowie des Zubehdrs zu tiberpriifen (siche Warnungen und
Vorsichtsmafinahmen).

Vorbereitung des Instruments

4 Instrument, Batterie und Magazin in steriler Technik den Verpackungen entnehmen. Nicht in ,,Peeling“-Technik auf das sterile Feld des
Instrumententisches werfen, um Beschddigungen zu vermeiden.
5 Vor Verwendung des Instruments die Batterie einsetzen. Hierzu miissen die Entriegelungsknopfe an der Batterie mit den Aussparungen des

Batteriefachs auf der Riickseite des Instruments ausgerichtet sein (Abbildung 3). Sicherstellen, dass die Batterie vollstindig in das Gerét
eingesetzt ist. Die Batterie sollte horbar einrasten.

Achtung: Das Instrument muss innerhalb von 12 Stunden nach Einsetzen der Batterie verwendet werden. Fiir Anweisungen zur
Entsorgung der Batterie ist der Abschnitt Entsorgung der Batterie zu beachten.

6 Vor dem Einsetzen des Magazins sicherstellen, dass das Instrument gedffnet ist (Abbildung 1).

7 Das Magazin auf Vorhandensein eines Klammerschutzes tiberpriifen. Fehlt dieser Klammerschutz, so ist das Magazin zu verwerfen.
Achtung: Die Gewebedicke sollte sorgfiltig iiberpriift werden, bevor das Instrument eingesetzt wird. Zur Auswahl des geeigneten
Magazins ist die Tabelle Bestell-Nummern der Magazine zu beachten.

Achtung: Die Auswahl des geeigneten Magazins sollte sowohl von der Gewebestirke als auch von der Dicke der Nahtwiderlager
abhidngig gemacht werden. Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern kann ein erhohter Kraftaufwand beim Schliefen des
Instruments erforderlich sein. Auch ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar. Bei Hinzuziehen von Nahtwiderlagern ist die
Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

8 Das Magazin in das Magazinlager einschieben, bis der Fithrungszapfen in der Zapfenverriegelung einrastet. AnschlieSend Klammerschutz
entfernen und verwerfen (Abbildung 4). Das Instrument ist nun geladen und einsatzbereit.

Achtung: Nach Entfernen des Klammerschutzes ist die Oberfliche des neuen Magazins zu tiberpriifen. Sind anstelle der Klammern die
farbigen Klammertreiber sichtbar, muss das Magazin durch ein neues ersetzt werden. (Wenn die farbigen Klammertreiber sichtbar sind, ist
das Magazin unzureichend mit Klammern beladen.)
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Magazinlager und Gegenlager durch vollstindiges Heranziehen des Verschlusshebels an den Instrumentengriff schlieBen (Abbildung 5).
Ein horbares Klicken zeigt an, dass der Verschlusshebel und das Instrumentenmaul geschlossen sind. Wenn das Instrumentenmaul
geschlossen ist, sind die rote Sperre des Ausldseschalters und der Ausloseschalter zugéanglich.
Achtung: Zu diesem Zeitpunkt nicht die rote Sperre des Ausloseschalters oder den Ausloseschalter betdtigen. Das Instrument wird sonst
moglicherweise teilweise oder vollstindig ausgeldst und muss vor dem Einsatz am Gewebe neu geladen werden.
Sicherstellen, dass das Magazin korrekt in das Instrument eingesetzt wurde. Instrument {iber einen geeigneten Trokar oder eine Inzision in
den Korper einfiihren (Abbildung 6). Bei Verwendung eines Trokars muss das Instrumentenmaul die Trokarhiilse sichtbar passiert haben,
bevor es gedffnet wird.
Achtung: Zum Einfiihren und Entfernen von abwinkelbaren Instrumenten muss das Instrumentenmaul gerade und parallel zum Schaft des
Instruments ausgerichtet sein. Andernfalls l4sst sich das Instrument schwer einfiihren oder entfernen und konnte beschiadigt werden.
Achtung: Beim Einfiihren des Instruments iiber einen Trokar oder eine Inzision nicht versehentlich die rote Sperre des Ausldseschalters
oder den Ausldseschalter betétigen. Das Instrument wird sonst moglicherweise teilweise oder vollstindig ausgelost und muss vor dem
Einsatz am Gewebe neu geladen werden. Wurde der Auslosevorgang nicht vollstdndig durchgefiihrt, muss das Instrument entfernt und
der Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge nach vorne geschoben werden, um die Schneidklinge wieder in die Ausgangsposition
zu bringen (Abbildung 7). Zum Offnen des Instrumentenmauls den Verschlusshebel an den Griff heranziehen und halten und dabei
gleichzeitig einen der sich an beiden Seiten des Instruments befindlichen Freigabeknopfe driicken (Abbildung 8a). Wahrend weiterhin
Druck auf den Freigabeknopf ausgeiibt wird, den Verschlusshebel langsam loslassen (Abbildung 8b). Das gebrauchte Magazin durch
ein neues ersetzen (siche Nachladen des Instruments). Nachdem das Instrument vollsténdig ausgelost wurde, kehrt die Schneidklinge
automatisch wieder in ihre Ausgangsposition zuriick. Das Instrument entfernen und ein neues Magazin einsetzen (siche Nachladen des
Instruments).
a. Lisst sich die Schneidklinge mit dem Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge nicht in ihre Ausgangsposition zuriickbringen
und das Instrumentenmaul 6ffnet sich nicht:
i. Zuerst sicherstellen, dass die Batterie fest eingesetzt ist und das Instrument mit Strom versorgt wird
(Abbildung 9); dann den Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge erneut betdtigen (Abbildung 7).
ii. Wird die Schneidklinge noch immer nicht zuriickgezogen, den manuellen Freigabehebel verwenden.
Achtung: Nachdem der manuelle Freigabehebel verwendet wurde, ist das Instrument deaktiviert und kann nicht mehr ausgelost
werden. Zur Verwendung des manuellen Freigabehebels die mit ,,Manual Override* beschriftete Zugangsabdeckung oben am
Instrumentengriff entfernen. Der manuelle Freigabehebel ist nun zugédnglich. Den Hebel bis zum Anschlag vorwirts und riickwérts
bewegen (Abbildung 10). Die Schneidklinge befindet sich nun in ihrer Ausgangsposition, was an der Position des Klingen-
Indikators auf der Unterseite des Magazinlagers zu erkennen ist (Abbildung 11). Instrument verwerfen.
Nach Einbringen des Instruments den Verschlusshebel heranziehen und halten und dabei gleichzeitig einen der sich an beiden Seiten des
Instruments befindlichen Freigabeknopfe driicken (Abbildung 8a). Wihrend weiterhin Druck auf den Freigabeknopf ausgeiibt wird, den
Verschlusshebel langsam loslassen, so dass er sich zuriick in seine Ausgangsposition bewegt und das Instrumentenmaul gedffnet wird
(Abbildung 8b).
Gegebenenfalls mit dem Zeigefinger auf die Einstellvorrichtung des Drehgriffs driicken und Druck nach oben oder unten ausiiben, um das
Instrumentenmaul zu drehen (Abbildung 12). Der Instrumentenschaft kann in jede Richtung gedreht werden.
Um das in den Korper eingefiihrte Instrumentenmaul abzuwinkeln, eine geeignete Oberflache (Korperstruktur, Organ oder anderes
Instrument) als Stiitzfliche wéhlen. Dabei darauf achten, dass das Instrumentenmaul im Sichtfeld bleibt. Die laterale Seite des
Instrumentenmauls, die der gewiinschten Abwinklungsrichtung gegeniiber liegt, an der Stiitzfliche abstiitzen (das Instrument kann nur mit
offenem Instrumentenmaul abgewinkelt werden) (Abbildung 13).
WARNUNG: Zum Abwinkeln nicht die Vorderseite des Instrumentenmauls gegen die Stiitzflache driicken, da dies zu einer Schadigung
oder einem Trauma des Gewebes fiihren konnte (Abbildung 14).
Mit dem Zeigefinger an der Einstellvorrichtung des Drehgriffs ziehen und eine schwungvolle Bewegung zu der Seite machen, zu der das
Instrument abgewinkelt werden soll; dabei den Instrumentengriff behutsam gegen die Stiitzflache driicken. Wéhrend dieses Schrittes das
Instrumentenmaul gegen die Stiitzfliche gedriickt lassen. Nachdem die gewiinschte Abwinklung erreicht wurde, den Drehgriff loslassen,
um den Winkel zu fixieren (das Instrument kann nur in bestimmten Winkeln fixiert werden — 15°, 30° und 45°).
Achtung: Das Instrument kann maximal um 45° abgewinkelt werden. Wenn Korperstrukturen oder Organe als Stiitzfliche verwendet
werden, sollte besonders auf visuelle Hinweise geachtet werden und darauf, wie sich das Instrument anfiihlt. An einem erhohten
Kraftaufwand ist zu erkennen, dass die maximale Abwinklung erreicht ist. Keinen iiberméBigen Druck auf das Gewebe ausiiben, da dies
zu einer Schéddigung oder einem Trauma des Gewebes fithren konnte.
Instrument am zu klammernden Gewebe positionieren.
Achtung: Sicherstellen, dass das Gewebe flach zwischen Magazinlager und Gegenlager liegt und richtig ausgerichtet ist. Eine
Anhéufung von Gewebe am Magazin, insbesondere an der Gabelung von Magazinlager und Gegenlager, kann zu einer unvollstdndigen
Klammernahtreihe fiihren.
Die distalen schwarzen Linien an Gegenlager und Magazinlager zeigen die beiden Enden der Klammernahtreihe an. Die Linie am
Magazinlager mit der Bezeichnung ,,cut* bezieht sich auf die Schnittlénge des Instruments (Abbildung 1).
Achtung: Beim Positionieren des Instruments am Applikationssitus ist darauf zu achten, dass sich keine Clips, Stents, Fithrungsdréhte
usw. zwischen Gegenlager und Magazinlager befinden. Dies konnte beim Ausldsen zu einem unvollstandigen Durchtrennen von Gewebe
und einer mangelhaften Klammerformung fithren. Eventuell ldsst sich das Instrumentenmaul auch nicht 6ffnen.
Instrumentenmaul in die entsprechende Position zum Gewebe bringen und durch vollstindiges Heranziehen des Verschlusshebels an
den Griff schlieBen (Abbildung 5). Ein horbares Klicken zeigt an, dass der Verschlusshebel und das Instrumentenmaul geschlossen sind.
Wenn das Instrumentenmaul geschlossen ist, sind die rote Sperre des Ausloseschalters und der Ausldseschalter zugénglich. Eine bessere
Kompression und Klammerformung kann erreicht werden, wenn das Gewebe nach dem SchlieBen und vor dem Ausldsen 15 Sekunden
lang im Instrumentenmaul gehalten wird.
Achtung: Sicherstellen, dass sich kein Gewebe hinter der proximalen schwarzen Linie am Instrument befindet (Abbildung 1), da Gewebe,
das proximal zur schwarzen Markierung zu liegen kommt, moglicherweise nur durchtrennt und nicht geklammert wird.
Achtung: Lisst sich der Verschlusshebel nur schwer schlieen, ist das Instrument neu zu positionieren und weniger Gewebe zu
fassen. Sicherstellen, dass ein geeignetes Magazin ausgewéhlt wurde. (Siche Tabelle Bestell-Nummern der Magazine.)
Achtung: Sollte sich das Instrumentenmaul nicht korrekt schlieen lassen, darf das Instrument nicht ausgelost werden. Das Instrument
entfernen und nicht mehr verwenden.
Achtung: Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern kann ein erhohter Kraftaufwand beim SchlieBen des Instruments erforderlich
sein. Bei Hinzuziehen von Nahtwiderlagern ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.
Die rote Sperre des Ausloseschalters zuriickziehen, so dass der Ausloseschalter betétigt werden kann (Abbildung 15).



17 Auslosevorgang durch Betitigen des Ausldseschalters initiieren. Der Motor wird horbar aktiviert (Abbildung 16). Den Ausloseschalter
weiter halten, bis der Motor horbar stoppt. Der Motor lduft langsamer, wenn mehr Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. Alternativ kann
zur noch besseren Gewebekompression der Ausloseschalter wihrend des gesamten Auslosezyklus wiederholt betétigt werden, bis das
Gewebe vollstindig durchtrennt ist.

Achtung: Da der Motor auch stoppen kann, wenn das Instrument steckenbleibt, muss sichergestellt werden, dass der Klingen-Indikator
auf der Unterseite des Magazinlagers das Ende der Durchtrennung erreicht hat.

@ Achtung: Wird das Instrument mit zu viel Gewebe oder starkem Gewebe im Instrumentenmaul gewaltsam ausgeldst, kann der Motor
und damit die Schneidklinge zum Stillstand kommen. In diesem Fall den Ausldseschalter loslassen, den Knopf zum Zuriickziehen der
Schneidklinge nach vorn schieben und das Instrument entfernen und neu laden (Abbildung 7). Dann mit dem Instrument weniger Gewebe
fassen oder ein geeigneteres Magazin verwenden (siche Tabelle Bestell-Nummern der Magazine).

18  Zum Beenden des Ausldsevorgangs den Ausloseschalter loslassen, um den Motor zu aktivieren und die Schneidklinge automatisch in die
Ausgangsposition zuriickzubringen, wo der Motor dann stoppt. In dieser Position ist das Instrument gesperrt, bis das Instrumentenmaul
geoffnet und wieder geschlossen wird.

a. Wenn der Auslosevorgang unterbrochen werden muss oder versehentlich durch Loslassen des Ausldseschalters unterbrochen
wird, den Ausloseschalter erneut betdtigen, um fortzufahren. Den Status der Durchtrennung ist zu Beginn und am Ende des
Auslosevorgangs am Klingen-Indikator auf der Unterseite des Magazinlagers zu erkennen (Abbildung 1). Hat die Schneidklinge
das Ende des Auslosens erreicht, kehrt sie automatisch in die Ausgangsposition zuriick, wenn der Ausldseschalter losgelassen wird.
Achtung: Wenn die Sicherheitsautomatik aktiviert wird, stoppt der Motor. Den Ausloseschalter loslassen und den Knopf zum
Zuriickziehen der Schneidklinge nach vorn schieben, um die Schneidklinge in ihre Ausgangsposition zu bringen (Abbildung 7).
In dieser Position sollte das Instrument entfernt, geffnet und neu geladen werden, damit der Vorgang fortgesetzt werden kann.
Zum Offnen des Instrumentenmauls den Verschlusshebel an den Griff heranziehen und halten und dabei gleichzeitig einen der
sich an beiden Seiten des Instruments befindlichen Freigabeknopfe driicken (Abbildung 8a). Wéhrend weiterhin Druck auf den
Freigabeknopf ausgeiibt wird, den Verschlusshebel langsam loslassen (Abbildung 8b). Die Handhabungsschritte zum Nachladen
des Instruments befolgen.
b.Lésst sich die Schneidklinge mit dem Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge nicht in ihre Ausgangsposition zuriickbringen
und das Instrumentenmaul 6ffnet sich nicht:
i. Zuerst sicherstellen, dass die Batterie fest eingesetzt ist und das Instrument mit Strom versorgt wird
(Abbildung 9). Dann den Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge erneut betitigen (Abbildung 7).
ii. Wird die Schneidklinge noch immer nicht zuriickgezogen, den manuellen Freigabehebel verwenden.
Achtung: Nachdem der manuelle Freigabehebel verwendet wurde, ist das Instrument deaktiviert und kann nicht
mehr ausgeldst werden. Zur Verwendung des manuellen Freigabehebels die mit ,,Manual Override beschriftete
Zugangsabdeckung oben am Instrumentengriff entfernen. Der manuelle Freigabehebel ist nun zugénglich. Den
Hebel bis zum Anschlag vorwirts und riickwérts bewegen (Abbildung 10). Die Schneidklinge befindet sich nun
in ihrer Ausgangsposition, was an der Position des Klingen-Indikators auf der Unterseite des Magazinlagers zu
erkennen ist (Abbildung 11). Instrument verwerfen.
Achtung: Ein unvollstédndiges Auslosen konnte zu einer mangelhaften Klammerformung, zu einer unvollstindigen Durchtrennung,
Blutungen und/oder Schwierigkeiten beim Entfernen des Instruments fithren.
Achtung: Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar. Bei Hinzuziehen von
Nahtwiderlagern ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.
Achtung: Das Auslosen des Instruments iiber einer bereits gesetzten Klammernahtreihe kann die Lebensdauer des Instruments verkiirzen.
Achtung: Wenn der Auslésemechanismus nicht funktioniert, darf das Instrument nicht noch einmal zum Einsatz kommen.

19 Zum Offnen des Instrumentenmauls den Verschlusshebel an den Griff heranziehen und halten und dabei gleichzeitig einen der sich an
beiden Seiten des Instruments befindlichen Freigabekndpfe driicken. Wéhrend weiterhin Druck auf den Freigabeknopf ausgeiibt wird, den
Verschlusshebel langsam loslassen (Abbildung 8).

Achtung: Sollte sich das Instrumentenmaul nach Betitigen des Freigabeknopfes nicht automatisch 6ffnen, muss zundchst gepriift
werden, ob sich die Schneidklinge in der Ausgangsposition befindet, was an der Position des Klingen-Indikators auf der Unterseite des
Magazinlagers zu erkennen ist (Abbildung 11). Wenn sich der Klingen-Indikator nicht in der Ausgangsposition befindet oder die Position
der Schneidklinge nicht zu erkennen ist, den Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge nach vorn schieben. Dadurch wird der Motor
aktiviert und die Schneidklinge in ihre Ausgangsposition gebracht (Abbildung 7). Erneut versuchen, das Instrumentenmaul mit dem
Freigabeknopf zu 6ffnen. Sollte sich das Instrumentenmaul dadurch nicht 6ffnen, den Verschlusshebel (1) manuell nach oben (vom
Instrumentengriff weg) ziehen, bis Verschluss- und Ausldsehebel in ihre Ausgangsposition zuriickgekehrt sind.

20 Das Instrument behutsam von dem durchtrennten Gewebe wegziehen und sicherstellen, dass das Gewebe vollstdndig von dem
Instrumentenmaul freigegeben wurde.

Achtung: Anschliefend die Klammernahtreihen auf Hamostase, Luftdichtigkeit und vollstindige Klammerformung iiberpriifen. Schwache
Blutungen kénnen mit manuell gelegten Néhten oder anderen angemessenen Methoden kontrolliert werden.

21 Vor Entfernen der abwinkelbaren Instrumente ist darauf zu achten, dass das Instrumentenmaul offen und frei beweglich ist und sich stets
innerhalb des Blickfelds befindet. An der Einstellvorrichtung des Drehgriffs ziehen. Gegenlager und Magazinlager kehren automatisch in
die gerade Ausgangsposition zuriick.

Achtung: Zum Einfiihren und Entfernen von abwinkelbaren Instrumenten muss das Instrumentenmaul gerade und parallel zum Schaft des
Instruments ausgerichtet sein. Andernfalls l4sst sich das Instrument schwer einfiihren oder entfernen und konnte beschiadigt werden.

22 Zum Entfernen des Instruments wird das Instrumentenmaul durch vollstindiges Heranziehen des Verschlusshebels an den Griff

geschlossen (Abbildung 5). Geschlossenes Instrument vollstédndig entfernen.

Nachladen des Instruments

23 Magazin in steriler Technik der Verpackung entnehmen. Nicht in ,,Peeling®-Technik auf das sterile Feld des Instrumententisches werfen,
um Beschddigungen zu vermeiden.

24 Vor dem Nachladen sicherstellen, dass das Instrument ge6ffnet ist (Abbildung 1).

25 Leeres Magazin nach oben driicken (zum Gegenlager hin), bis es sich aus dem Magazinlager 16st. Gebrauchtes Magazin verwerfen
(Abbildung 17).

@ WARNUNG: Das Instrument vor dem Nachladen senkrecht halten und Gegenlager und Magazinlager vollstindig in eine sterile Losung

tauchen. Die Innen- und Auflenflichen von Gegenlager und Magazinlager auswaschen und spiilen, um unbenutzte Klammern zu entfernen.
Das Instrument darf erst eingesetzt werden, nachdem sichergestellt wurde, dass sich keine Klammern im Bereich des Instrumentenmauls
befinden.

26  Das neue Magazin auf Vorhandensein eines Klammerschutzes tiberpriifen. Fehlt dieser Klammerschutz, so ist das Magazin zu verwerfen.



Achtung: Die Gewebedicke sollte sorgfiltig tiberpriift werden, bevor das Instrument eingesetzt wird. Zur Auswahl des geeigneten
Magazins ist die Tabelle Bestell-Nummern der Magazine zu beachten.
Achtung: Die Auswahl des geeigneten Magazins sollte sowohl von der Gewebestirke als auch von der Dicke der Nahtwiderlager
abhidngig gemacht werden. Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern kann ein erhohter Kraftaufwand beim Schliefien des
Instruments erforderlich sein. Auch ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar. Bei Hinzuziehen von Nahtwiderlagern ist die
Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

27 Das neue Magazin in das Magazinlager einschieben, bis der Fithrungszapfen in der Zapfenverriegelung einrastet. Anschlieend
Klammerschutz entfernen und verwerfen. Das Instrument ist nun nachgeladen und einsatzbereit (Abbildung 4).
Achtung: Nach Entfernen des Klammerschutzes ist die Oberflache des neuen Magazins zu iiberpriifen. Sind anstelle der Klammern die
farbigen Klammertreiber sichtbar, muss das Magazin durch ein neues ersetzt werden. (Wenn die farbigen Klammertreiber sichtbar sind, ist
das Magazin unzureichend mit Klammern beladen.)

Entsorgung der Batterie

Die integrierte Batterieentleerungsfunktion wird beim Einsetzen der Batterie in das Instrument automatisch aktiviert und auch nach deren
Entfernen aus dem Instrument fortgesetzt. Die entfernte Batterie kann geméB den entsprechenden ortlichen Vorschriften direkt in einem Batterie-
Recycling-Behilter oder als Teil der normalen Abfallbeseitigung entsorgt werden. Die in diesem Instrument verwendeten Batterien enthalten
1,2-Dimethoxyethan.

Vor dem Einsetzen in ein Instrument
Falls eine noch nicht in das Instrument eingesetzte Batterie entsorgt werden muss (z. B. bei Uberschreiten des auf der Verpackung
angegebenen Ablaufdatums oder bei Fallenlassen der Batterie), die Batterie zuerst in das Instrument einsetzen und dann wieder entfernen,
um die integrierte Batterieentleerungsfunktion zu aktivieren.

Nach der Verwendung im Instrument
Die Batterie muss vor der Entsorgung aus dem Instrument entfernt werden.

Wenn die Batterie vor der Entsorgung dekontaminiert werden muss, das Protokoll des Krankenhauses oder die nachstehenden Anweisungen unter
Reinigung und Desinfektion der Batterie befolgen.

Zur Entnahme der Batterie auf die Entriegelungsknopfe an der Batterie driicken und die Batterie gerade nach hinten aus dem Batteriefach am
Instrument herausziehen (Abbildung 18). Der Batteriesatz muss nicht auseinandergenommen werden.

Reinigung und Desinfektion der Batterie
@ WARNUNG: Die Batterie darf nicht mit einem Autoklaven, Ethylenoxid oder Bestrahlung sterilisiert oder desinfiziert werden.

Manuelle Reinigung

1 Die Batterie vor der Reinigung aus dem Instrument nehmen. Die Batterie darf nicht in Wasser oder Reinigungslosungen getaucht werden.
2 Die Oberflichen der Batterie mit einem geméaf den Anweisungen des Herstellers zubereiteten pH-neutralen oder pH-neutralen
enzymatischen Reinigungsmittel reinigen.

Die Batterie mit einer weichen Biirste von Hand mit Reinigungslosung reinigen.

Bereiche mit Spalten besonders griindlich abbiirsten.

Das Reinigungsmittel mit lauwarmem Leitungswasser griindlich abwischen.

Sicherstellen, dass alle Riickstidnde entfernt wurden.

Die Reinigung ggf. wiederholen, bis die Batterie sauber ist.

Nowv AW

Chemische Desinfektion

Die Desinfektionsmittel sollten geméB den Angaben des Herstellers zubereitet und angewandt werden. Es wird empfohlen, chemische
Desinfektionsmittel mit Leitungswasser abzuwischen.

»  Simple Green D Pro 3*

¢ 10%iges Bleichmittel (Natriumhypochlorit)

*  70%iger Isopropylalkohol

Verwendete Standardkonventionen
Achtung, Warnung und Hinweis

Informationen zur sicheren und griindlichen Erledigung einer Aufgabe beginnen mit ,,Warnung* oder ,,Achtung®. Diese Erkldrungen sind
durchweg in der Dokumentation zu finden.

Diese Anweisungen sollten gelesen werden, bevor mit dem néchsten Schritt fortgefahren wird.

WARNUNG: Eine mit ,,Warnung* gekennzeichnete Erklarung weist auf Betriebs- oder Wartungsverfahren, Vorgehensweisen oder Bedingungen
hin, die bei Nichteinhaltung zu Korperverletzung oder zum Tode fiihren konnten.

Achtung: Eine mit ,,Achtung® gekennzeichnete Erklarung weist auf Betriebs- oder Wartungsverfahren, Vorgehensweisen oder Bedingungen hin,
die bei Nichteinhaltung zu einer Beschiddigung oder Zerstérung von Geréten fithren konnten.

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

. Minimal-invasive Eingriffe sind ausschlieflich von mit minimal-invasiven Verfahren vertrauten Personen vorzunehmen. Vor der
Durchfiihrung von minimal-invasiven Eingriffen sollte einschlégige medizinische Literatur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren
zu Rate gezogen werden. Nicht ordnungsgeméfie Anwendung kann zu ernsthaften chirurgischen Komplikationen, wie z. B. Leckagen oder
einer unvollstdndigen Klammernahtreihe, fiihren.



Der Durchmesser minimal-invasiver Instrumente kann von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich sein. Werden minimal-invasive
Instrumente und Zubehorteile verschiedener Hersteller bei einem Eingriff gleichzeitig eingesetzt, ist vor OP-Beginn darauf zu achten, dass
die Produkte kompatibel sind.

Kommen bei dem Verfahren noch andere Technologien (z. B. Elektrochirurgie) zum Einsatz, sind die vom urspriinglichen Hersteller
angegebenen Vorsichtsmafinahmen zu beachten, um etwaige hiermit verbundene Gefahren zu vermeiden.

Strahlenbehandlungen vor der Operation kénnen Gewebeveranderungen hervorrufen. So kann z. B. die Gewebedicke iiber dem fiir den
verwendeten Klammertyp indizierten Bereich liegen. Etwaige vor der Operation erfolgte Behandlungen des Patienten sind sorgfiltig
abzuwigen. Eventuell sind Anderungen der Operationstechnik oder alternative operative Eingriffe erforderlich.

ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter nicht iiber das Verfallsdatum hinaus oder bei beschadigter
Verpackung verwenden. Das Produkt konnte dadurch nicht mehr funktionsfahig oder nicht mehr steril sein.

Das Instrument kann wihrend eines Eingriffs bis zu zwélfimal geladen und somit zwdlfmal bei einem Patienten eingesetzt werden. Bei
Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar.

Die ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus Instrumente diirfen nur zusammen mit den ECHELON ENDOPATH 45 mm Magazinen
eingesetzt werden. Die ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus Instrumente diirfen nur zusammen mit den ECHELON ENDOPATH
60 mm Magazinen eingesetzt werden.

Das Instrument muss innerhalb von 12 Stunden nach Einsetzen der Batterie verwendet werden. Fiir Anweisungen zur Entsorgung der
Batterie ist der Abschnitt Entsorgung der Batterie zu beachten.

Die Gewebedicke sollte sorgfiltig tiberpriift werden, bevor das Instrument eingesetzt wird. Zur Auswahl des geeigneten Magazins ist die
Tabelle Bestell-Nummern der Magazine zu beachten.

Die Auswahl des geeigneten Magazins sollte sowohl von der Gewebestérke als auch von der Dicke der Nahtwiderlager abhéngig gemacht
werden. Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern kann ein erhohter Kraftaufwand beim Schliefen des Instruments erforderlich
sein. Auch ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar. Bei Hinzuziehen von Nahtwiderlagern ist die Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu beachten.

Nach Entfernen des Klammerschutzes ist die Oberflédche des neuen Magazins zu tiberpriifen. Sind anstelle der Klammern die farbigen
Klammertreiber sichtbar, muss das Magazin durch ein neues ersetzt werden. (Wenn die farbigen Klammertreiber sichtbar sind, ist das
Magazin unzureichend mit Klammern beladen.)

Zu diesem Zeitpunkt nicht die rote Sperre des Ausldseschalters oder den Ausldseschalter betdtigen. Das Instrument wird sonst
moglicherweise teilweise oder vollstindig ausgeldst und muss vor dem Einsatz am Gewebe neu geladen werden.

Zum Einfiihren und Entfernen von abwinkelbaren Instrumenten muss das Instrumentenmaul gerade und parallel zum Schaft des
Instruments ausgerichtet sein. Andernfalls 14sst sich das Instrument schwer einfiihren oder entfernen und konnte beschadigt werden.

Beim Einfiihren des Instruments iiber einen Trokar oder eine Inzision nicht versehentlich die rote Sperre des Ausldseschalters oder den
Ausloseschalter betitigen. Das Instrument wird sonst moglicherweise teilweise oder vollstindig ausgeldst und muss vor dem Einsatz am
Gewebe neu geladen werden.

Zum Abwinkeln nicht die Vorderseite des Instrumentenmauls gegen die Stiitzflache driicken, da dies zu einer Schadigung oder einem
Trauma des Gewebes fiihren konnte.

Das Instrument kann maximal um 45° abgewinkelt werden. Wenn Korperstrukturen oder Organe als Stiitzfliche verwendet werden, sollte
besonders auf visuelle Hinweise geachtet werden und darauf, wie sich das Instrument anfiihlt. An einem erhohten Kraftaufwand ist zu
erkennen, dass die maximale Abwinklung erreicht ist. Keinen iiberméBigen Druck auf das Gewebe ausiiben, da dies zu einer Schadigung
oder einem Trauma des Gewebes fiihren kénnte.

Sicherstellen, dass das Gewebe flach zwischen Magazinlager und Gegenlager liegt und richtig ausgerichtet ist. Eine Anhdufung von
Gewebe am Magazin, insbesondere an der Gabelung von Magazinlager und Gegenlager, kann zu einer unvollstdndigen Klammernahtreihe
fithren.

Beim Positionieren des Instruments am Applikationssitus ist darauf zu achten, dass sich keine Clips, Stents, Fiihrungsdréhte usw. zwischen
Gegenlager und Magazinlager befinden. Dies konnte beim Ausldsen zu einem unvollstindigen Durchtrennen von Gewebe und einer
mangelhaften Klammerformung fithren. Eventuell lésst sich das Instrumentenmaul auch nicht 6ffnen.

Sicherstellen, dass sich kein Gewebe hinter der proximalen schwarzen Linie am Instrument befindet, da Gewebe, das proximal zur
schwarzen Markierung zu liegen kommt, moglicherweise nur durchtrennt und nicht geklammert wird.

Lisst sich der Verschlusshebel nur schwer schlieen, ist das Instrument neu zu positionieren und weniger Gewebe zu fassen.
Sicherstellen, dass ein geeignetes Magazin ausgewéhlt wurde. (Siche Tabelle Bestell-Nummern der Magazine.)

Sollte sich das Instrumentenmaul nicht korrekt schlieen lassen, darf das Instrument nicht ausgelost werden. Das Instrument entfernen und
nicht mehr verwenden.

Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern kann ein erhohter Kraftaufwand beim SchlieBen des Instruments erforderlich sein. Bei
Hinzuziehen von Nahtwiderlagern ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Wird das Instrument mit zu viel Gewebe oder starkem Gewebe im Instrumentenmaul gewaltsam ausgeldst, kann der Motor und damit die
Schneidklinge zum Stillstand kommen. In diesem Fall den Ausloseschalter loslassen, den Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge
nach vorn schieben und das Instrument entfernen und neu laden (Abbildung 7). Dann mit dem Instrument weniger Gewebe fassen oder ein
geeigneteres Magazin verwenden (siche Tabelle Bestell-Nummern der Magazine).

Da der Motor auch stoppen kann, wenn das Instrument steckenbleibt, muss sichergestellt werden, dass der Klingen-Indikator auf der
Unterseite des Magazinlagers das Ende der Durchtrennung erreicht hat.

Wenn die Sicherheitsautomatik aktiviert wird, stoppt der Motor. Den Ausléseschalter loslassen und den Knopf zum Zuriickziehen der
Schneidklinge nach vorn schieben, um die Schneidklinge in ihre Ausgangsposition zu bringen. In dieser Position sollte das Instrument
entfernt, gedffnet und neu geladen werden, damit der Vorgang fortgesetzt werden kann.

Nachdem der manuelle Freigabehebel verwendet wurde, ist das Instrument deaktiviert und kann nicht mehr ausgeldst werden. Zur
Verwendung des manuellen Freigabehebels die mit ,,Manual Override* beschriftete Zugangsabdeckung oben am Instrumentengriff
entfernen. Der manuelle Freigabehebel ist nun zugénglich. Den Hebel bis zum Anschlag vorwirts und riickwérts bewegen (Abbildung 10).
Die Schneidklinge befindet sich nun in ihrer Ausgangsposition, was an der Position des Klingen-Indikators auf der Unterseite des
Magazinlagers zu erkennen ist (Abbildung 11). Instrument verwerfen.

Die Auswahl des geeigneten Magazins sollte sowohl von der Gewebestirke als auch von der Dicke der Nahtwiderlager abhingig gemacht
werden. Bei Einsatz in Verbindung mit Nahtwiderlagern ist das Instrument eventuell nicht so oft nachladbar. Bei Hinzuziehen von
Nahtwiderlagern ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Ein unvollstindiges Ausldsen konnte zu einer mangelhaften Klammerformung, zu einer unvollstindigen Durchtrennung, Blutungen und/
oder Schwierigkeiten beim Entfernen des Instruments fiihren.

Das Auslosen des Instruments iiber einer bereits gesetzten Klammernahtreihe kann die Lebensdauer des Instruments verkiirzen.

Wenn der Auslésemechanismus nicht funktioniert, darf das Instrument nicht noch einmal zum Einsatz kommen.



. Sollte sich das Instrumentenmaul nach Betétigen des Freigabeknopfes nicht automatisch 6ffnen, muss zunéchst gepriift werden, ob sich
die Schneidklinge in der Ausgangsposition befindet, was an der Position des Klingen-Indikators auf der Unterseite des Magazinlagers
zu erkennen ist. Wenn sich der Klingen-Indikator nicht in der Ausgangsposition befindet oder die Position der Schneidklinge nicht
zu erkennen ist, den Knopf zum Zuriickziehen der Schneidklinge nach vorn schieben. Dadurch wird der Motor aktiviert und die
Schneidklinge in ihre Ausgangsposition gebracht. Erneut versuchen, das Instrumentenmaul mit dem Freigabeknopf zu 6ffnen. Sollte sich
das Instrumentenmaul dadurch nicht 6ffnen, den Verschlusshebel manuell nach oben (vom Instrumentengriff weg) ziehen, bis Verschluss-
und Ausldsehebel in ihre Ausgangsposition zuriickgekehrt sind.

. Anschliefiend die Klammernahtreihen auf Hamostase, Luftdichtigkeit und vollsténdige Klammerformung tiberpriifen. Schwache
Blutungen konnen mit manuell gelegten Néhten oder anderen angemessenen Methoden kontrolliert werden.

-@ Das Instrument vor dem Nachladen senkrecht halten und Gegenlager und Magazinlager vollstindig in eine sterile Losung tauchen.
Die Innen- und Auflenflichen von Gegenlager und Magazinlager auswaschen und spiilen, um unbenutzte Klammern zu entfernen. Das
Instrument darf erst eingesetzt werden, nachdem sichergestellt wurde, dass sich keine Klammern im Bereich des Instrumentenmauls

befinden.

. Vor Entfernen des Instruments sicherstellen, dass sich im Instrumentenmaul kein Gewebe mehr befindet, und dann das Instrumentenmaul
schlieBen.

. Bei der Auswahl des Magazins sollten bestehende Krankheitszustéinde sowie vor dem chirurgischen Eingriff erfolgte Behandlungen, wie

z. B. Bestrahlungen, denen sich der Patient moglicherweise unterzogen hat, sorgfaltig beriicksichtigt werden. Bestimmte Zustinde oder
praoperative Behandlungen konnen bewirken, dass die gednderte Gewebestédrke den Bereich iiberschreitet, der als Standardwahl fiir das
Magazin angegeben wird.

. Beim Durchtrennen von Hauptgefden sind die grundlegenden chirurgischen Prinzipien der proximalen und distalen Kontrolle zu
beachten.

-@ Die Batterie darf nicht mit einem Autoklaven, Ethylenoxid oder Bestrahlung sterilisiert oder desinfiziert werden.

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

. Die Verwendung einer anderen Art von Batterie als der mit dem Instrument gelieferten Batterie kann zu erhdhten AUSSENDUNGEN oder
verringerter STORFESTIGKEIT der ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter fiihren.

. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte konnen medizinische Geréte beeinflussen. Die Anweisungen in den folgenden Tabellen

gelten fiir die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter.

. Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sollten nach Moglichkeit nicht unmittelbar neben
oder mit anderen Geriten gestapelt eingesetzt werden. Sollte eine derartige Verwendung dennoch notwendig sein, sind der jeweilige
ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter und die anderen Gerite auf normales Betriebsverhalten zu

tiberwachen.

. Dieses Instrument nicht ohne Erlaubnis des Herstellers modifizieren.

. Instrumente oder Produkte, die mit Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommen, bediirfen einer besonderen Entsorgung, um eine
Kontamination zu vermeiden.

. Alle Produkte entsorgen, bei denen die Sterilverpackung gedffnet ist, ob gebraucht oder nicht. Dieses Instrument ist steril verpackt und nur
fiir den Einsatz bei einem Patienten vorgesehen.

. Eine Wiederverwendung, unsachgeméBe Aufbereitung oder Resterilisation kann die Funktion des Instruments beeintrachtigen und/oder
ein Versagen des Instrumentes zur Folge haben. Dies wiederum kann zu einer Verletzung oder Erkrankung bzw. zum Tode des Patienten
fithren.

. Durch eine Wiederverwendung, unsachgeméafe Aufbereitung oder Resterilisation von Einweg-Instrumenten kann das Risiko einer

Kontamination und/oder Infektion bzw. einer Kreuzinfektion bestehen, einschlieBlich, jedoch nicht beschrinkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten. Eine Kontamination kann zu einer Verletzung oder Erkrankung bzw. zum Tode fiihren.

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

Technische Daten
Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter haben eine Nennleistung von 40 W.

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sind eindringendem Wasser gegeniiber unempfindlich und
nach IEC 60601-1 als IPXO0 klassifiziert.

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertrdglichkeit und miissen in Ubereinstimmung mit den EMV-Informationen in diesem Dokument installiert und eingesetzt
werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerite konnen medizinische elektrische Geréte beeinflussen.

WARNUNG: Die Verwendung einer anderen Art von Batterie als der mit dem Instrument gelieferten Batterie kann zu erhohten
AUSSENDUNGEN oder verringerter STORFESTIGKEIT der ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter
fithren.

WARNUNG: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte konnen medizinische elektrische Gerite beeinflussen. Die Anweisungen in den
folgenden Tabellen gelten fiir die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter.

WARNUNG: Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sollten nach Moglichkeit nicht unmittelbar
neben oder mit anderen Geréten gestapelt eingesetzt werden. Sollte eine derartige Verwendung dennoch notwendig sein, sind der jeweilige
ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter und die anderen Gerite auf normales Betriebsverhalten zu
iiberwachen.



Tabelle: toxische und gefihrliche Stoffe/Elemente und Gehalt

Entsprechend den Managementmethoden zur Bekdmpfung der Verschmutzung durch elektronische Informationsprodukte in China

©

Best.-Nr. : ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH-Serie

Toxische und geféhrliche Stoffe und Elemente
Teilebezeichnung Blei (Pb) Quecksilber (Hg) Cadmium (Cd) Sechswertiges Polybromierte Polybromierte
Chrom (Cr(VI)) Biphenyle Diphenylether
(PBB) (PBDE)
Handgriff X (0} (0} (0} O O
Schaft (0] (0] (0] (0] (0] O

O: bedeutet, dass der Gehalt des jeweiligen toxischen oder gefahrlichen Stoffs in allen homogenen Materialien des jeweiligen Teils unterhalb des
in SJ/T11363-2006 genannten Grenzwerts liegt.

X: bedeutet, dass der Gehalt des jeweiligen toxischen oder gefdhrlichen Stoffs in mindestens einem der homogenen Materialien des jeweiligen
Teils oberhalb des in SJ/T11363-2006 genannten Grenzwerts liegt.

Alle in dieser Tabelle aufgefiihrten Teile entsprechen der RoHS-Richtlinie der Europdischen Union (,,Richtlinie 2011/65/EU des
Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeréten®).

Die angegebene EPUP-Kennzeichnung (Environmental Protection Use Period) wurde nach den normalen Betriebsbedingungen des Produkts wie
Temperatur und Luftfeuchte festgelegt.

Leitlinien zu elektromagnetischen Aussendungen

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sind fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren
endoskopischen Linear Cutter sollte sicherstellen, dass die Instrumente in einer solchen Umgebung benutzt werden.

Storaussendungsmessung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Aussendungen von
Oberschwingungen Nicht anwendbar
nach IEC 61000-3-2 Der ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter
ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen aufler denen im Wohnbereich und
solchen, die unmittelbar an das 6ffentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden, geeignet.

Aussendungen von
Spannungsschwankungen/
Flicker Nicht anwendbar

nach IEC 61000-3-3

HF-Aussendungen Stimmi iiberein Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear
nach CISPR 14-1 u Cutter sind nicht zum Anschluss an andere Geréte bestimmt.




Leitlinie zur elektromagnetischen Storfestigkeit
In Hinblick auf die elektromagnetische Storfestigkeit gilt grundsitzlich: keine Bewegung der Schneidklinge ohne Betétigung des

Ausloseschalters.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sind fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren
endoskopischen Linear Cutter sollte sicherstellen, dass die Instrumente in einer solchen Umgebung benutzt werden.

STORFESTIGKEITS-
Priifung

IEC 60601-Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitit (ESD)

nach IEC 61000-4-2

+6kV
Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+6kV
Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

Fuflbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit
Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuSboden mit
synthetischem Material versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
StorgroBen/Bursts

nach IEC 61000-4-4

+2kV fir
Netzleitungen

+ 1 kV fiir Eingangs-

Nicht anwendbar

und Ausgangsleitungen
+1kV
StoBspannungen (Surges) | Gegentaktspannung
Nicht anwendbar
nach IEC 61000-4-5 +2kV
Gleichtaktspannung

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen

nach IEC 61000-4-11

<5%U . (>95%
Einbruch der U,) fiir
0,5 Perioden

40 % U, (60 %
Einbruch der U,) fiir
5 Perioden

70 % U, (30 %
Einbruch der U,) fiir
25 Perioden
<5%U (>95%
Einbruch der U,) fiir 5 s

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Hochfrequentes

(50/60 Hz)
elektromagnetisches Feld
nach IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Hochfrequente elektromagnetische Felder sollten
sich auf einem fiir normale Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen typischen Niveau befinden.

HINWEIS: U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.




Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sind fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren
endoskopischen Linear Cutter sollte sicherstellen, dass die Instrumente in einer solchen Umgebung benutzt werden.

STORFESTIGKEITS-
Priifung

Elektromagnetische Umgebung —

IEC 60601-PRUFPEGEL Ubereinstimmungspegel Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerite sollten in
keinem geringeren Abstand zum Powered
Plus abwinkelbaren endoskopischen
Linear Cutter einschlieBlich der Leitungen
verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand

Geleitete HF-Storgrofen 3 Veff

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz Nicht anwendbar Nicht anwendbar

Gestrahlte HF-Storgrofien 3V/m 3V/m
nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz d=12 \ P 80 MHz bis
800 MHz

d= 2-3@ 800 MHz bis

2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) geméll Angaben des
Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstérke stationdrer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaf einer
Untersuchung vor Ort* geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein.

In der Umgebung von Geriten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind Storun-
gen moglich:

Q)

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fillen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Groflen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstidnde und Menschen beeinflusst.

*Die Feldstérken stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgerdten, Amateurfunkstationen, AM-
und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstirke an
dem Standort, an dem die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter benutzt werden, die obigen
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollten die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter beobachtet
werden, um die bestimmungsgemife Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen
zusitzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdnderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des jeweiligen ECHELON FLEX™
Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutters.
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Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeriten und den ECHELON FLEX™
Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cuttern

angegeben — einhilt.

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter sind fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die HF-St6rgroen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender der ECHELON FLEX™ Powered

Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeréten (Sendern) und dem jeweiligen ECHELON FLEX™
Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter abhédngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerétes — wie unten

Schutzabstand, abhéngig von der Sendefrequenz (m)
Maximale Nennleistung des
Senders (W) 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
150 kHz bis 80 MHz d = 12@ d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nicht anwendbar 1,2 2,3
10 3.8 7.3
100 12 23

nach Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand & in Metern (m) unter
Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W)

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fillen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Grofen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstinde und Menschen beeinflusst.

Bedingungen fiir Transport und Lagerung
Temperatur: -20 °C — 25 °C
Relative Luftfeuchte: 10% — 60%
Druck: 500 — 1060 hPa

Bedingungen fiir die Betriebsumgebung
Temperatur: 10 °C — 40 °C
Relative Luftfeuchte: 30% — 75%
Druck: 800 — 1060 hPa

Instrumentenausfiihrung

Die ECHELON FLEX™ Powered Plus abwinkelbaren endoskopischen Linear Cutter werden steril geliefert und sind nur fiir den Einsatz bei
einem Patienten vorgesehen. Nach Gebrauch verwerfen.
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EcHeton Fiex™
Suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ 45 mm e suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria
ECHELON FLEX™ 60 mm

Leggere attentamente tutte le istruzioni.
La mancata osservanza delle seguenti istruzioni puo causare serie conseguenze chirurgiche, quali deiscenze o lacerazioni.

Importante: il presente foglietto illustrativo € concepito per fornire le istruzioni per I’'uso delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate
Plus a batteria ECHELON FLEX™ 45 mm e delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ 60 mm.
Non intende essere una guida alle tecniche chirurgiche.

Indicazioni

Le famiglie di suturatrici taglia e cuci endoscopiche e ricariche ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ ed ECHELON FLEX™ sono indicate
per la sezione crociata, la resezione e/o la creazione di anastomosi. Gli strumenti sono indicati per I’uso in diverse procedure di chirurgia
generale, ginecologica, urologica, toracica e pediatrica, sia per interventi di chirurgia mini-invasiva che a cielo aperto. Essi possono essere
utilizzati con materiali di rinforzo dei tessuti o della linea di sutura. Gli strumenti possono essere utilizzati anche per la sezione trasversale e la
resezione di parenchima epatico (vasi epatici e strutture biliari), pancreas, rene e milza.

Controindicazioni

* Non utilizzare gli strumenti sull’aorta.

« Non utilizzare gli strumenti su tessuto ischemico o necrotico.

* Non utilizzare nessuna suturatrice taglia e cuci sui vasi principali senza prima provvedere a un controllo prossimale e distale.

¢ Prima di applicare i punti, valutare attentamente lo spessore del tessuto. Per informazioni sui requisiti di compressione del tessuto (altezza del
punto chiuso), fare riferimento alla seguente Tabella dei codici prodotto per le ricariche per ogni dimensione di punto. Se non ¢ possibile
comprimere agevolmente il tessuto all’altezza del punto chiuso, o se ¢ possibile comprimerlo facilmente a un’altezza inferiore a quella del
punto chiuso, il tessuto € controindicato, in quanto potrebbe essere troppo spesso o troppo sottile per la dimensione di punto selezionata.

¢ Questi strumenti non sono indicati all’uso nei casi in cui sia controindicata la sutura metallica chirurgica.

Effetti collaterali indesiderati/rischi residui

Gli effetti collaterali indesiderati ed i rischi associati all’uso di suturatrici chirurgiche a batteria includono: rischio di sanguinamento lesioni
tissutali, introduzione di superfici non sterili o trasferimento di agenti patogeni, reazioni inflammatorie o inattese dei tessuti, danni alla proprieta
o all’ambiente, shock elettrico ¢ incompatibilita di corpo estraneo con la risonanza magnetica. Inoltre la cattiva formazione dei punti della linea
di sutura, una linea di taglio incompleta e un dispositivo danneggiato possono essere causa di danni involontari, del prolungamento dei tempi
operatori o di una variazione dell’approccio chirurgico.

Descrizione del dispositivo

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono strumenti sterili ¢ monouso, che
contemporaneamente tagliano e suturano il tessuto. Applicano sei file di punti sfalsate, tre da ogni parte della linea di taglio. Le suturatrici
ECHELON FLEX™ Plus 45 a batteria hanno una linea di sutura lunga circa 45 mm e una linea di taglio lunga circa 42 mm. Le suturatrici
ECHELON FLEX™ Plus 60 a batteria hanno una linea di sutura lunga circa 60 mm e una linea di taglio lunga circa 57 mm. Lo stelo puo ruotare
liberamente in entrambe le direzioni; inoltre, la presenza di un meccanismo di articolazione consente alla porzione distale dello stelo di ruotare
come su un perno, per facilitare I’accesso laterale al sito operatorio.

Gli strumenti sono dotati di una batteria primaria al litio che deve essere installata prima dell’uso. Esistono requisiti specifici per lo smaltimento
della batteria. Fare riferimento al paragrafo Smaltimento della batteria.

Gli strumenti sono confezionati senza ricarica e devono essere caricati prima dell’utilizzo. Una linguetta distanziatrice sulla ricarica protegge i
punti durante la spedizione e il trasporto. Il sistema lock-out dello strumento ¢ progettato per impedire 1’ulteriore azionamento di una ricarica

utilizzata o non correttamente installata oppure 1’azionamento di uno strumento non caricato.

Attenzione: non caricare lo strumento piu di 12 volte per un massimo di 12 azionamenti per strumento. L’uso dello strumento con materiale di
rinforzo della linea di sutura puo ridurre il numero di azionamenti.

Tabella dei codici prodotto per lo strumento

Codice

strumento Descrizione Lunghezza stelo
PCEE45A Suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata compatta Plus a batteria ECHELON FLEX da 45 mm 280 mm

PSEE45A Suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata Plus a batteria ECHELON FLEX da 45 mm 340 mm

PLEE45A Suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata lunga Plus a batteria ECHELON FLEX da 45 mm 440 mm

PCEE60A Suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata compatta Plus a batteria ECHELON FLEX da 60 mm 280 mm

PSEE60A Suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata Plus a batteria ECHELON FLEX da 60 mm 340 mm

PLEE60A Suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata lunga Plus a batteria ECHELON FLEX da 60 mm 440 mm

Tabella dei codici prodotto per le ricariche

AVVERTENZA: gli strumenti Plus a batteria ECHELON FLEX™ da 45 mm possono essere utilizzati solo con le ricariche ECHELON
ENDOPATH da 45 mm. Gli strumenti Plus a batteria ECHELON FLEX™ da 60 mm possono essere utilizzati solo con le ricariche ECHELON
ENDOPATH da 60 mm.



Altezza punto Altezza punto Lunghezza linea di

Codice ricarica aperto chiuso sutura Colore ricarica Numero di punti File di punti
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Bianco 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Blu 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Oro 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Verde 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Nero 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Bianco 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Blu 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Oro 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Verde 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Nero 88 6

Sezione dinica
Gli esempi di procedure in cui ¢ possibile utilizzare le suturatrici lineari e le suturatrici taglia e cuci comprendono:

Generali Ginecologiche Urologiche Toraciche

« Anastomosi « Isterectomia vaginale « Nefrectomia + Resezione e biopsia polmonari

« Gastroplastica sub-totale « (istectomia « Resezione polmonare a cuneo
(“wedge")

« Appendicectomia

Figure e nomenclatura (figura 1)

~N oUW —

. Grilletto di chiusura 8. Interruttore di inversione del bisturi 15. Linguetta distanziatrice

. Sicura rossa del grilletto di azionamento 9. Ghiera di rotazione 16. Ganascia dellincudine

. Grilletto di azionamento 10. Alette di articolazione 17. Ganascia della ricarica

. Pulsante di rilascio dell'incudine 11. Ricarica (cartuccia) 18. Linea di sutura

. Batteria 12. Superficie di presa della ricarica 19. Indicazione della linea di taglio
. Linguetta di sgancio della batteria 13. Dentino di allineamento ricarica 20. Linea prossimale nera

. Pannello di accesso “Manual Override” 14. Scanalatura di allineamento ricarica 21. Indicatore della lama del bisturi

Istruzioni per I'uso
Prima di usare lo strumento

1

Verificare che la misura della ricarica corrisponda alla misura dello strumento da utilizzare (ad es., usare una ricarica ECHELON
ENDOPATH da 45 mm con tecnologia di superficie di presa (Gripping surface) con uno strumento Plus a batteria ECHELON

FLEX™ 45).

Prendere confidenza con 1’azione di articolazione dello strumento tirando le le alette della ghiera di rotazione con I’indice di una mano e
articolando le ganasce con I’altra mano (figura 2). Poiché la pressione laterale viene applicata in entrambe le direzioni, le ganasce ruotano
come su un perno fino a raggiungere 1’angolazione massima pari a 45 gradi: a questo punto la forza di articolazione aumenta e cio segnala
la fine dell’arco di articolazione. Per bloccare 1’angolazione dello stelo mantenere la pressione laterale rilasciando nel contempo la ghiera
di rotazione. Dopo aver bloccato le ganasce, rilasciare la pressione laterale. Le ganasce potranno essere bloccate anche a circa 15 ¢ 30
gradi rilasciando la ghiera di rotazione prima della fine dell’arco di articolazione. Per riportare le ganasce in posizione retta, tirare le alette
della ghiera di rotazione per rilasciare il blocco; le ganasce torneranno automaticamente in posizione.

Prima di utilizzare lo strumento, verificare la compatibilita di tutti gli strumenti e accessori (fare riferimento alle Avvertenze e
Precauzioni).

Preparazione dello strumento per I'uso

4

Usando una tecnica sterile, estrarre lo strumento, la batteria e la ricarica dalle rispettive confezioni. Per evitare danni, non lanciare lo
strumento, la batteria o la ricarica nel campo sterile.

Installare la batteria. La batteria deve essere installata prima dell’uso. Inserire la batteria allineando le linguette di sgancio con le
scanalature presenti sulla parte posteriore dello strumento. La batteria puo essere inserita in entrambe le direzioni, senza un orientamento
alto/basso (figura 3). Assicurarsi che la batteria sia completamente inserita all’interno del dispositivo. Quando la batteria ¢ completamente
inserita si avvertira un “clic”.

Attenzione: lo strumento deve essere utilizzato entro 12 ore dall’inserimento della batteria. Fare riferimento al paragrafo Smaltimento
della batteria per le relative istruzioni di smaltimento.

Prima di inserire la ricarica, assicurarsi che lo strumento sia in posizione aperta (figura 1).

Verificare che sulla ricarica sia presente la linguetta distanziatrice. Se la linguetta distanziatrice non ¢ presente, gettare la ricarica.
Attenzione: valutare attentamente lo spessore del tessuto prima di utilizzare lo strumento. Fare riferimento alla Tabella dei codici
prodotto per le ricariche per una scelta adeguata della ricarica.

Attenzione: la scelta della ricarica di punti adeguata deve essere basata sugli spessori combinati dei materiali di rinforzo della linea di
sutura e del tessuto. L’utilizzo di materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo richiedere una forza di chiusura maggiore
e puo ridurre il numero di volte in cui il dispositivo puo essere azionato. Quando si utilizza materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si
deve attenere alle istruzioni del fabbricante del materiale.

Inserire la ricarica facendola scorrere verso il fondo della ganascia della ricarica fino a bloccare il dentino di allineamento della ricarica
nella scanalatura di allineamento della ricarica. Fissare in posizione la ricarica. Rimuovere e gettare la linguetta distanziatrice (figura 4).
Ora lo strumento € carico e pronto per 1’uso.



Attenzione: dopo aver rimosso la linguetta distanziatrice, esaminare la superficie della nuova ricarica. Se sono visibili le guide spingi-
punti colorate, sostituire la ricarica (se sono visibili, ¢ possibile che la ricarica non contenga punti).

Uso dello strumento
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Chiudere le ganasce dello strumento premendo a fondo il grilletto di chiusura fino a bloccarlo in posizione (figura 5). Un “clic” indichera
che il grilletto di chiusura e le ganasce sono bloccati. Quando le ganasce del dispositivo sono chiuse, il grilletto di azionamento ¢ la
relativa sicura rossa sono esposti.
Attenzione: durante questa fase non tirare il grilletto di azionamento o la relativa sicura rossa. Lo strumento potrebbe azionarsi
parzialmente o completamente e in tal caso sara necessario ricaricarlo prima di utilizzarlo sul tessuto.
Ispezionare visivamente la suturatrice per verificare che la ricarica sia posizionata correttamente. Introdurre lo strumento nella cavita
del corpo attraverso un trocar di adeguate dimensioni o attraverso un’incisione (figura 6). Quando si utilizza un trocar, le ganasce dello
strumento devono essere visibili oltre la cannula del trocar prima di poter essere aperte.
Attenzione: per inserire e rimuovere gli strumenti articolati, disporre le ganasce dello strumento in posizione retta, parallela allo stelo
dello strumento. La mancata disposizione delle ganasce in posizione retta comportera un inserimento o un’estrazione dello strumento
difficoltosa e potrebbe portare al danneggiamento dello strumento.
Attenzione: quando si posiziona lo strumento tramite trocar o incisione, evitare di tirare inavvertitamente la sicura rossa del grilletto di
azionamento e il grilletto stesso. Lo strumento potrebbe azionarsi parzialmente o completamente e in tal caso sara necessario ricaricarlo
prima di utilizzarlo sul tessuto. Se lo strumento ¢ azionato parzialmente, rimuoverlo e far scorrere in avanti I’interruttore di inversione del
bisturi per riportare quest’ultimo in posizione di riposo (figura 7). Per aprire le ganasce, premere a fondo il grilletto di chiusura, quindi
premere simultaneamente il pulsante di rilascio dell’incudine posizionato su entrambi i lati dello strumento (figura 8a). Continuando a
premere sul pulsante di rilascio dell’incudine, lasciar andare lentamente il grilletto di chiusura (figura 8b). Rimuovere la ricarica e inserirne
una nuova (vedere Ricarica dello strumento). Se lo strumento ¢ azionato completamente, il bisturi ritornera automaticamente in posizione
di riposo. Rimuovere lo strumento e inserire una nuova ricarica (vedere Ricarica dello strumento).
é a.in qualunque momento, se |’interruttore di inversione del bisturi non riporta il bisturi in posizione di riposo e le ganasce non
si aprono:
i. Per prima cosa, assicurarsi che la batteria sia saldamente installata e che lo strumento sia alimentato (figura 9).
Quindi premere nuovamente 1’interruttore di inversione del bisturi (figura 7);
ii. Se il bisturi ancora non ritorna in posizione di riposo, utilizzare il meccanismo di override manuale (Manual
Override).
Attenzione: dopo aver usato il meccanismo di override manuale, lo strumento ¢ disattivato e non puo essere utilizzato per
successivi azionamenti. Per utilizzare il meccanismo di override manuale, rimuovere il pannello di accesso contrassegnato con la
dicitura “Manual Override” situato sulla parte superiore dell’impugnatura dello strumento. La leva del meccanismo di override
manuale verra esposta. Muovere avanti e indietro la leva fino a quando non ¢ piu possibile spostarla (figura 10). Il bisturi a questo
punto sara nella posizione di riposo. Questo puo essere verificato controllando la posizione dell’indicatore della lama del bisturi
posta sotto la ganascia della ricarica (figura 11). Gettare lo strumento.
Dopo I’inserimento in cavita, premere a fondo il grilletto di chiusura, quindi premere simultaneamente il pulsante di rilascio delle ganasce
posizionato su entrambi i lati dello strumento (figura 8a). Continuando a premere sul pulsante di rilascio delle ganasce, lasciar andare
lentamente il grilletto di chiusura per riaprire le ganasce e riportare il grilletto di chiusura nella posizione originaria (figura 8b).
Se necessario, ruotare le ganasce tirando le alette della ghiera di rotazione con I’indice, con una pressione verso il basso o verso ’alto
(figura 12). Lo stelo dello strumento ruotera liberamente in entrambe le direzioni.
Per articolare le ganasce all’interno della cavita del corpo, selezionare una superficie appropriata (una struttura corporea, un organo o
un altro strumento) da utilizzare come superficie di appoggio per piegare le ganasce, accertandosi che le stesse rimangano all’interno
del campo visivo. Appoggiare la parte laterale delle ganasce, opposta alla direzione di articolazione desiderata, contro la superficie di
appoggio (le ganasce devono essere aperte per poter articolare lo strumento) (figura 13).
AVVERTENZA: non tentare di articolare premendo la parte frontale delle ganasce contro la superficie di appoggio onde evitare lesioni o
traumi al tessuto (figura 14).
Tirare indietro le alette della ghiera di rotazione con il dito indice, quindi effettuare un movimento di spazzolamento verso il lato di
articolazione desiderato premendo delicatamente I’impugnatura dello strumento verso la superficie di appoggio. Durante questa manovra
mantenere le ganasce premute contro la superficie di appoggio. Una volta raggiunto I’angolo di articolazione desiderato, rilasciare la
ghiera di rotazione per bloccare I’angolo (lo strumento verra bloccato solo ad angoli predeterminati: 15°, 30° e 45°).
Attenzione: lo strumento puo solo raggiungere un angolo di articolazione massimo di 45°. Se si utilizzano strutture corporee o organi
come superficie di appoggio, ¢ necessario prestare particolare attenzione ai riferimenti visivi e al feedback tattile proveniente dallo
strumento. Quando si raggiunge la massima angolazione, la forza aumenta ad indicare che tale angolazione ¢ stata raggiunta. Non
applicare una forza eccessiva sul tessuto, onde evitare lesioni o traumi al tessuto stesso.
Posizionare lo strumento attorno al tessuto da suturare.
Attenzione: assicurarsi che il tessuto sia disteso e posizionato correttamente fra le ganasce dello strumento. Un accumulo di tessuto nella
ricarica, in modo particolare nella biforcazione delle ganasce, pud causare 1’esecuzione di una linea di sutura incompleta.
Le linee distali nere sull’incudine e sul canale della ricarica determinano le estremita della linea di sutura. La linea sul canale della ricarica
con I’indicazione “cut” (taglio) si riferisce alla linea di taglio sul dispositivo (figura 1).
Attenzione: quando si posiziona la suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che nelle ganasce dello strumento non siano presenti
ostruzioni quali clip, stent, fili guida, ecc. L’azionamento su un’ostruzione puo causare un taglio non completo, la formazione non corretta
dei punti e/o I’impossibilita di aprire le ganasce dello strumento.
Dopo averle posizionate, chiudere le ganasce premendo a fondo il grilletto di chiusura fino a bloccarlo (figura 5). Un “clic” indichera che
il grilletto di chiusura e le ganasce sono bloccati. Quando le ganasce del dispositivo sono chiuse, il grilletto di azionamento e la relativa
sicura rossa sono esposti. Se dopo la chiusura delle ganasce si attendono 15 secondi prima dell’azionamento, si potranno ottenere una
compressione ed una formazione di punti migliori.
Attenzione: accertarsi che il tessuto non si estenda (estruso) prossimalmente alla linea prossimale nera sullo strumento (figura 1). Il
tessuto forzato nello strumento in direzione prossimale fino alla linea nera puo essere sezionato ma non suturato.
Attenzione: se risulta difficoltoso bloccare il grilletto di chiusura, riposizionare lo strumento e afferrare una quantita inferiore di
tessuto. Assicurarsi di aver selezionato la ricarica giusta (fare riferimento alla Tabella dei codici prodotto per le ricariche).
Attenzione: se il sistema di chiusura non funziona correttamente e le ganasce non afferrano il tessuto, non azionare lo strumento.
Rimuovere e non usare ulteriormente lo strumento.
Attenzione: ’'uso dei materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo richiedere una forza di chiusura maggiore. Quando si
utilizza materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si deve attenere alle istruzioni del fabbricante del materiale.
Per poter tirare il grilletto di azionamento tirare all’indietro la relativa sicura rossa (figura 15).
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17 Azionare lo strumento tirando il grilletto di azionamento; si sentira il rumore del motore che si attiva (figura 16). Continuare a premere il
grilletto fino a quando il motore non si ferma (feedback sonoro). Se il dispositivo incontra una maggiore resistenza il motore rallenta. In
alternativa, per una migliore compressione del tessuto, 1’utente puo azionare ripetutamente il grilletto per tutto il ciclo di azionamento fino
al completamento della sezione crociata.

Attenzione: poiché il motore puo arrestarsi se va in stallo, ¢ importante eseguire un controllo visivo per accertarsi che I’indicatore della
lama del bisturi, sul lato inferiore della ganascia della ricarica, abbia completato la transezione.

@ Attenzione: se si forza il dispositivo per completare il ciclo di azionamento mentre ¢’¢ troppo tessuto fra le ganasce, o con un tessuto
denso/spesso all’interno delle stesse, il motore potrebbe andare in stallo e il bisturi potrebbe fermarsi. Se cio accade, rilasciare il grilletto
di azionamento, far scorrere in avanti I’interruttore di inversione del bisturi ed estrarre e ricaricare lo strumento (figura 7). Quindi,
posizionare lo strumento attorno a una sezione di tessuto pit piccola o utilizzare una ricarica piu adeguata (fare riferimento alla Tabella
dei codici prodotto per le ricariche).

18 Per completare la sequenza di azionamento, rilasciare il grilletto di azionamento per attivare il motore e riportare automaticamente il
bisturi nella posizione di riposo in cui il motore si fermera. In questa posizione, lo strumento ¢ bloccato fino a quando le ganasce non
verranno aperte e richiuse.

a.se la sequenza di azionamento ¢ stata volontariamente interrotta o se la stessa viene interrotta rilasciando inavvertitamente il
grilletto, tirare nuovamente il grilletto di azionamento e continuare. Lo stato della transezione puo essere determinato durante tutta
la sequenza di attivazione osservando 1’indicatore della lama del bisturi posta sotto la ganascia della ricarica (figura 1). Una volta
che il bisturi raggiunge la fine dell’azionamento, rilasciando il grilletto il bisturi ritorna automaticamente in posizione di riposo.
@ Attenzione: se lo strumento si blocca il motore si arresta. Per riportare il bisturi nella posizione di riposo, rilasciare il grilletto di
azionamento e far scorrere in avanti I’interruttore di inversione del bisturi (figura 7). In questa posizione, rimuovere lo strumento,
aprirlo e ricaricarlo per continuare. Per aprire le ganasce, premere a fondo il grilletto di chiusura, quindi premere simultaneamente
il pulsante di rilascio delle ganasce posizionato su entrambi i lati dello strumento (figura 8a). Continuando a premere sul pulsante
di rilascio delle ganasce, lasciar andare lentamente il grilletto di chiusura (figura 8b). Seguire le istruzioni per la Ricarica dello
strumento.
@ b.in qualunque momento, se I’interruttore di inversione del bisturi non riporta il bisturi in posizione di riposo e le ganasce non
si aprono:
i. Per prima cosa, assicurarsi che la batteria sia saldamente installata e che lo strumento sia alimentato (figura 9).
Quindi, premere nuovamente I’interruttore di inversione del bisturi (figura 7);
ii. Se il bisturi ancora non ritorna in posizione di riposo, utilizzare il meccanismo di override manuale.
Attenzione: dopo aver usato il meccanismo di “Manual Override”, lo strumento ¢ disattivato e non puo essere
utilizzato per successivi azionamenti. Per utilizzare il meccanismo di “Manual Override”, rimuovere il pannello
di accesso contrassegnato con la dicitura “Manual Override” situato sull’impugnatura dello strumento. La leva
del meccanismo di “Manual Override” verra esposta. Muovere avanti e indietro la leva fino a quando non ¢ piu
possibile spostarla (figura 10). Il bisturi a questo punto sara nella posizione di riposo. Questo puo essere verificato
controllando la posizione dell’indicatore della lama del bisturi posta sotto la ganascia della ricarica (figura 11).
Gettare lo strumento.
Attenzione: un azionamento incompleto puo causare la formazione non corretta dei punti, una linea di taglio incompleta, sanguinamento
e/o difficolta nella rimozione del dispositivo.
Attenzione: 1’utilizzo di materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo ridurre il numero di volte in cui il dispositivo
puo essere azionato. Quando si utilizza materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si deve attenere alle istruzioni del fabbricante del
materiale.
Attenzione: incrociare le linee di sutura puo ridurre la durata dello strumento.
Attenzione: se il sistema di azionamento non funziona correttamente, non continuare a usare lo strumento.

19 Per aprire le ganasce, premere a fondo il grilletto di chiusura, quindi premere simultaneamente il pulsante di rilascio delle ganasce
posizionato su entrambi i lati dello strumento. Continuando a premere sul pulsante di rilascio delle ganasce, lasciar andare lentamente il
grilletto di chiusura (figura 8).

Attenzione: se a questo punto le ganasce non si aprono automaticamente dopo che il pulsante di rilascio delle ganasce ¢ stato premuto,
accertarsi prima di tutto che il bisturi si trovi nella posizione di riposo. E possibile determinare la posizione del bisturi osservando
I’indicatoredella lama del bisturi posto sotto la ganascia della ricarica (figura 11). Se I’indicatore della lama del bisturi non ¢ in
posizione di riposo o non ¢ possibile determinare la posizione del bisturi, far scorrere I’interruttore di inversione del bisturi per attivare
il motore e riportare il bisturi nella posizione di riposo (figura 7). Provare ad aprire nuovamente le ganasce utilizzando il pulsante di
rilascio dell’incudine. Se a questo punto le ganasce non si aprono, tirare delicatamente il grilletto di chiusura (1) verso I’alto (lontano
dall’impugnatura) fino a quando entrambi i grilletti di attivazione e di chiusura ritornano alle loro posizioni originali.

20 Allontanare delicatamente lo strumento dal tessuto sezionato e assicurarsi che questo sia stato rilasciato dalla ganasce.

Attenzione: esaminare le linee di sutura per verificare I’emostasi/pneumostasi e la corretta formazione dei punti. Piccoli sanguinamenti
potranno essere controllati applicando punti di sutura manuale o mediante altre tecniche appropriate.

21 Prima di rimuovere gli strumenti articolati, allontanare le ganasce da ogni ostruzione all’interno della cavita corporea mantenendole
aperte e all’interno del campo visivo, quindi tirare le alette della ghiera di rotazione. Le ganasce ritorneranno automaticamente alla
posizione retta.

Attenzione: per inserire e rimuovere gli strumenti articolati, disporre le ganasce dello strumento in posizione retta, parallela allo stelo
dello strumento. La mancata disposizione delle ganasce in posizione retta comportera un inserimento o un’estrazione dello strumento
difficoltosa e potrebbe portare al danneggiamento dello strumento.

22 Per rimuovere lo strumento dalla cavita, premere a fondo il grilletto di chiusura fino a che non si blocca, chiudendo le ganasce (figura 5).
Estrarre completamente lo strumento in posizione chiusa.

Ricarica dello strumento

23 Adottando una tecnica sterile, estrarre la ricarica dalla confezione. Per evitare danni, non lanciare la ricarica sul campo sterile.

24 Prima di inserire la ricarica, controllare che lo strumento sia in posizione aperta (figura 1).

25 Spingere verso 1’alto (verso I’incudine) per liberare la ricarica dalla ganascia della ricarica. Gettare la ricarica utilizzata (figura 17).
AVVERTENZA: prima di ricaricare lo strumento, orientarlo in posizione verticale, con I’incudine e la ganascia della ricarica
completamente immerse in una soluzione sterile. Agitare vigorosamente, quindi pulire le superfici interne ed esterne della ganascia
dell’incudine e della ganascia della ricarica per rimuovere dallo strumento eventuali punti inutilizzati. Utilizzare lo strumento solo dopo
avere esaminato visivamente che non vi siano punti sull’incudine e sulla ganascia della ricarica.

26  Verificare che sulla nuova ricarica sia presente la linguetta distanziatrice. Se la linguetta distanziatrice non ¢ presente, gettare la ricarica.



Attenzione: valutare attentamente lo spessore del tessuto prima di utilizzare lo strumento. Fare riferimento alla Tabella dei codici
prodotto per le ricariche per una scelta adeguata della ricarica.

Attenzione: la scelta della ricarica di punti adeguata deve essere basata sugli spessori combinati dei materiali di rinforzo della linea di
sutura e del tessuto. L'utilizzo di materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo richiedere una forza di chiusura maggiore
e puo ridurre il numero di volte in cui il dispositivo puo essere azionato. Quando si utilizza materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si
deve attenere alle istruzioni del fabbricante del materiale.

27 Inserire la nuova ricarica facendola scorrere verso il fondo della ganascia della ricarica fino a bloccare il dentino di allineamento della
ricarica nella scanalatura di allineamento della ricarica. Fissare in posizione la ricarica. Rimuovere e gettare la linguetta distanziatrice. Ora
lo strumento ¢ carico e pronto per 1’uso (figura 4).

Attenzione: Dopo aver rimosso la linguetta distanziatrice, esaminare la superficie della nuova ricarica. Se sono visibili le guide spingi-
punti colorate, sostituire la ricarica (se sono visibili, ¢ possibile che la ricarica non contenga punti).

Smaltimento della batteria

La batteria contiene un sistema di drenaggio incorporato e deve essere installata nello strumento per attivare la funzione automatica di drenaggio
batteria. La batteria non deve restare necessariamente nello strumento — continuera a drenare anche dopo essere stata rimossa. Una volta rimossa,
se le norme locali lo permettono, la batteria puo essere smaltita direttamente nel contenitore per il riciclaggio delle batterie o insieme ai rifiuti
normali. Le batterie utilizzate in questo dispositivo contengono 1,2-dimetossietano.

Prima dell’installazione nello strumento
Se la batteria deve essere smaltita ancor prima di essere stata inserita nello strumento (ad es. ¢ stata superata la data di scadenza riportata
sull’etichetta del prodotto oppure la batteria cade), installare prima la batteria nello strumento, quindi rimuoverla per attivare il drenaggio
batteria incorporato.

Dopo aver usato lo strumento
Rimuovere la batteria dallo strumento prima dello smaltimento.

Se la batteria deve essere decontaminata prima dello smaltimento, seguire il protocollo dell’ospedale o le istruzioni relative alla Pulizia e
disinfezione della batteria riportate di seguito.

Per rimuovere la batteria, premere le linguette di sgancio e tirare indietro la batteria (figura 18). Non ¢ necessario disassemblare la batteria.
Pulizia e disinfezione della batteria
@ AVVERTENZA: non utilizzare autoclavi, ossido di etilene o radiazioni per sterilizzare o disinfettare la batteria.

Pulizia manuale

1 Rimuovere la batteria dallo strumento prima di eseguire la pulizia. Non immergere la batteria in acqua o in soluzioni detergenti.

2 Pulire le superfici della batteria con un detergente a pH neutro o un detergente enzimatico a pH neutro preparato conformemente alle
istruzioni del produttore.

Per la pulizia manuale della batteria utilizzare uno spazzolino a setole morbide e una soluzione detergente.

Assicurarsi che le aree contenenti fessure siano strofinate accuratamente.

Sciacquare completamente il detergente con acqua di rubinetto tiepida.

Eseguire un’ispezione visiva per controllare che eventuali detriti siano stati rimossi.

Se necessario, ripetere la pulizia fino a ottenere una batteria visivamente pulita.
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Disinfezione chimica

Preparare e utilizzare i disinfettanti conformemente alle istruzioni del produttore. Si raccomanda di risciacquare il disinfettante chimico con
acqua di rubinetto.

»  Simple Green D Pro 3®

» Candeggina 10% (soluzione di ipoclorito di sodio)

*  Alcol isopropilico 70%

Convenzioni standard utilizzate
Uso di frasi di Attenzione, Avvertenza o Nota

Le informazioni relative al completamento di un’attivita in modo sicuro e accurato saranno fornite sotto forma di frasi di Avvertenza o
Attenzione. Tali frasi sono presenti in tutto il documento.

Esse devono essere lette prima di passare alla fase successiva di una procedura.

AVVERTENZA: una frase di Avvertenza indica una procedura operativa o di manutenzione, una pratica o una condizione che, se non
strettamente osservata, puo causare lesioni personali o decesso.

Attenzione: una frase di Attenzione indica una procedura operativa o di manutenzione, una pratica o una condizione che, se non strettamente
osservata, puo danneggiare o causare la distruzione dell’apparecchiatura.

Avvertenze e precauzioni

. Gli interventi di chirurgia mini-invasiva devono essere eseguiti solo da personale adeguatamente addestrato che abbia dimestichezza
con le tecniche di chirurgia mini-invasiva. Consultare la letteratura medica relativamente a tecniche, complicanze e rischi prima di
praticare qualunque intervento di chirurgia mini-invasiva. La mancata osservanza delle seguenti istruzioni puo causare serie conseguenze
chirurgiche, quali deiscenze o lacerazioni.

. Gli strumenti di chirurgia mini-invasiva possono variare in diametro da fabbricante a fabbricante. Quando si utilizzano strumenti
e accessori di chirurgia mini-invasiva di diversi fabbricanti in uno stesso intervento, verificarne la compatibilita prima dell’inizio
dell’intervento.



Se durante I’intervento si impiegano altre tecnologie (ad es., elettrocauterio), seguire le precauzioni suggerite dal fabbricante originale,
onde evitare i rischi associati al loro impiego.

La radioterapia pre-operatoria puo comportare modifiche al tessuto. Questi cambiamenti possono, per esempio, causare un ispessimento
del tessuto portandolo al di fuori della gamma indicata per il punto selezionato. E quindi necessario considerare attentamente qualsiasi
trattamento prechirurgico al quale possa essere stato sottoposto il paziente, che potrebbe richiedere modifiche alla tecnica chirurgica o
procedure chirurgiche alternative.

Non usare le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ dopo la data di scadenza o se la
confezione ¢ danneggiata. Questo puo rendere I’attrezzatura non utilizzabile o non sterile.

Non caricare lo strumento piu di 12 volte per un massimo di 12 azionamenti per strumento. L’uso dello strumento con materiale di rinforzo
della linea di sutura puo ridurre il numero di azionamenti.

Gli strumenti Plus a batteria ECHELON FLEX™ da 45 mm possono essere utilizzati solo con le ricariche ECHELON ENDOPATH

da 45 mm. Gli strumenti Plus a batteria ECHELON FLEX™ da 60 mm possono essere utilizzati solo con le ricariche ECHELON
ENDOPATH da 60 mm.

Lo strumento deve essere utilizzato entro 12 ore dall’inserimento della batteria. Fare riferimento al paragrafo Smaltimento della batteria
per le relative istruzioni di smaltimento.

Valutare attentamente lo spessore del tessuto prima di utilizzare lo strumento. Fare riferimento alla Tabella dei codici prodotto per le
ricariche per una scelta adeguata della ricarica.

La scelta della ricarica di punti adeguata deve essere basata sugli spessori combinati dei materiali di rinforzo della linea di sutura e del
tessuto. L'utilizzo di materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo richiedere una forza di chiusura maggiore e puo ridurre
il numero di volte in cui il dispositivo puo essere azionato. Quando si utilizza materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si deve attenere
alle istruzioni del fabbricante del materiale.

Dopo aver rimosso la linguetta distanziatrice, esaminare la superficie della nuova ricarica. Se sono visibili le guide spingi-punti colorate,
sostituire la ricarica (se sono visibili, ¢ possibile che la ricarica non contenga punti).

Durante questa fase non premere il grilletto di azionamento o la relativa sicura rossa. Lo strumento potrebbe azionarsi parzialmente o
completamente e in tal caso sara necessario ricaricarlo prima di utilizzarlo sul tessuto.

Per inserire e rimuovere gli strumenti articolati, collocare le ganasce dello strumento in posizione retta, parallela allo stelo dello strumento.
La mancata collocazione delle ganasce in posizione retta si tradurra in un inserimento o un’estrazione dello strumento difficoltosa e
potrebbe portare al danneggiamento dello strumento.

Quando si posiziona lo strumento tramite trocar o incisione, evitare di tirare inavvertitamente la sicura rossa del grilletto di azionamento

e il grilletto stesso. Lo strumento potrebbe azionarsi parzialmente o completamente e in tal caso sara necessario ricaricarlo prima di
utilizzarlo sul tessuto.

Non tentare di articolare premendo la parte frontale delle ganasce contro la superficie di appoggio onde evitare lesioni o traumi al tessuto.
Lo strumento puo solo raggiungere un angolo di articolazione massimo di 45°. Se si utilizzano parti corporee o organi come superficie

di appoggio, ¢ necessario prestare particolare attenzione agli spunti visivi e al feedback tattile proveniente dallo strumento. Quando si
raggiunge la massima angolazione, la forza aumenta ad indicare che tale angolazione ¢ stata raggiunta. Non applicare una forza eccessiva
sul tessuto, onde evitare lesioni o traumi al tessuto stesso.

Assicurarsi che il tessuto sia disteso e posizionato correttamente fra le ganasce dello strumento. Un accumulo di tessuto nella ricarica, in
modo particolare nella biforcazione delle ganasce, puo causare 1’esecuzione di una linea di sutura incompleta.

Quando si posiziona la suturatrice sul sito di applicazione, assicurarsi che nelle ganasce dello strumento non siano presenti ostruzioni quali
clip, stent, fili guida, ecc. L’azionamento su un’ostruzione puo causare un taglio non completo, la formazione non corretta dei punti e/o
I’impossibilita di aprire le ganasce dello strumento.

Accertarsi che il tessuto non si estenda (estruso) prossimalmente alla linea prossimale nera sullo strumento. II tessuto inserito nello
strumento prossimalmente alla linea nera puo essere sezionato ma non suturato.

Se risulta difficoltoso bloccare il grilletto di chiusura, ripoesizionare lo strumento e afferrare una quantita inferiore di tessuto.
Verificare di aver selezionato la ricarica adeguata. (fare riferimento alla Tabella dei codici prodotto per le ricariche).

Se il sistema di chiusura non funziona correttamente e le ganasce non afferrano il tessuto, non azionare lo strumento. Rimuovere e non
usare ulteriormente lo strumento.

L’uso dei materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo richiedere una forza di chiusura maggiore. Quando si utilizza
materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si deve attenere alle istruzioni del fabbricante del materiale.

Se si forza il grilletto per completare il ciclo di azionamento mentre ¢’¢ troppo tessuto fra le ganasce, o con un tessuto denso/spesso fra di
esse, il motore potrebbe andare in stallo e il bisturi potrebbe fermarsi. Se cio accade, rilasciare il grilletto di azionamento, far scorrere in
avanti I’interruttore di inversione del bisturi ed estrarre e ricaricare lo strumento (figura 7). Quindi, posizionare lo strumento attorno a una
sezione di tessuto pil piccola o utilizzare una ricarica pit adeguata (fare riferimento alla Tabella dei codici prodotto per le ricariche).
Poiché il motore puo arrestarsi se va in stallo, ¢ importante eseguire un controllo visivo per accertarsi che I’indicatore della lama del
bisturi, sul lato inferiore della ganascia della ricarica, abbia completato la transezione.

Se lo strumento si blocca il motore si arresta. Per riportare il bisturi nella posizione di riposo, rilasciare il grilletto di azionamento e far
scorrere in avanti I’interruttore di inversione del bisturi. In questa posizione, rimuovere lo strumento, aprirlo e ricaricarlo per continuare.
Dopo aver usato il meccanismo di override manuale, lo strumento ¢ disattivato e non puo essere utilizzato per successivi azionamenti.

Per utilizzare il meccanismo di override manuale, rimuovere il pannello di accesso contrassegnato con la dicitura “Manual Override”
situato sull’impugnatura dello strumento. La leva del meccanismo di override manuale verra esposta. Muovere avanti e indietro la leva
fino a quando non ¢ piu possibile spostarla (figura 10). Il bisturi a questo punto sara nella posizione di riposo. Questo puo essere verificato
controllando la posizione della spia della lama del bisturi posta sotto la ganascia della ricarica (figura 11). Gettare lo strumento.

La scelta della ricarica di punti adeguata deve essere basata sugli spessori combinati dei materiali di rinforzo della linea di sutura e

del tessuto. L’utilizzo di materiali di rinforzo della linea di sutura con lo strumento puo ridurre il numero di volte in cui il dispositivo

puo essere azionato. Quando si utilizza materiale di rinforzo della linea di sutura, ci si deve attenere alle istruzioni del fabbricante del
materiale.

Un azionamento incompleto puo causare la formazione non corretta dei punti, una linea di taglio incompleta, sanguinamento e/o difficolta
nella rimozione del dispositivo.

Incrociare le linee di sutura puo ridurre la durata dello strumento.

Se il sistema di azionamento non funziona correttamente, non continuare a usare lo strumento.

Se a questo punto le ganasce non si aprono automaticamente dopo che il pulsante di rilascio delle ganasce ¢ stato premuto, accertarsi prima
di tutto che il bisturi si trovi nella posizione di riposo. E possibile determinare la posizione del bisturi osservando la spia della lama del
bisturi posta sotto la ganascia della ricarica. Se la spia della lama del bisturi non ¢ in posizione di riposo o non ¢ possibile determinare la
posizione del bisturi, far scorrere I’ interruttore di inversione del bisturi per attivare il motore e riportare il bisturi nella posizione di riposo.
Provare ad aprire nuovamente le ganasce utilizzando il pulsante di rilascio delle ganasce. Se a questo punto le ganasce non si aprono, tirare
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delicatamente il grilletto di chiusura verso I’alto (lontano dall’impugnatura) finché sia il grilletto di azionamento sia quello di chiusura non
tornano nella loro posizione originaria.

. Esaminare le linee di sutura per verificare I’emostasi/pneumostasi e la corretta formazione dei punti. Piccoli sanguinamenti potranno essere
controllati applicando punti di sutura manuale o mediante altre tecniche appropriate.

°® Prima di ricaricare lo strumento, orientarlo in posizione verticale, con I’incudine e la ganascia della ricarica completamente immerse in
una soluzione sterile. Agitare vigorosamente, quindi pulire le superfici interne ed esterne dell’incudine e della ganascia della ricarica per
rimuovere dallo strumento eventuali punti inutilizzati. Utilizzare lo strumento solo dopo avere esaminato visivamente che non vi siano
punti sull’incudine e sulla ganascia della ricarica.

. Prima di rimuovere lo strumento, assicurarsi che non ci sia tessuto tra le ganasce, quindi chiuderle.

. Quando si seleziona la ricarica, prestare particolare attenzione alle condizioni patologiche esistenti nonché a ogni trattamento pre-
chirurgico, come ad esempio la radioterapia, che il paziente possa avere subito. Certe condizioni o trattamenti preoperatori possono
causare variazioni nello spessore del tessuto che potrebbero fargli superare la gamma indicata di spessori del tessuto per la scelta standard
della ricarica.

. Durante la divisione delle strutture vascolari principali, accertarsi di essere in conformita con il principio chirurgico di base di controllo
prossimale e distale.

-@ Non utilizzare autoclavi, ossido di etilene o radiazioni per sterilizzare o disinfettare la batteria.

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

. L’uso di un tipo di batteria diverso da quello fornito con il dispositivo puo portare a un aumento delle EMISSIONI o alla diminuzione
del’IMMUNITA delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™,

. Le apparecchiature di comunicazione radio a RF portatili e mobili possono influenzare i dispositivi medici. Seguire le istruzioni contenute
nelle seguenti tabelle quando si utilizzano le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™.

. Non utilizzare le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ vicino o impilate con un’altra

apparecchiatura. Se ¢ necessario 1’uso adiacente o impilato, controllare che le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a
batteria ECHELON FLEX™ ¢ |’altra apparecchiatura funzionino correttamente.

. Non modificare questa apparecchiatura senza 1’autorizzazione del produttore.

. Gli strumenti o i dispositivi che vengono a contatto con i liquidi corporei possono richiedere un trattamento speciale per lo smaltimento al
fine di evitare una contaminazione biologica.

. Gettare tutti i dispositivi monouso aperti, siano essi usati 0 no. Questo dispositivo € confezionato sterile ed ¢ esclusivamente monouso.

. Il riutilizzo, la rigenerazione non corretta o la risterilizzazione pud compromettere I’integrita strutturale del dispositivo e/o portare al
guasto dello stesso, il che a sua volta puo provocare lesioni al paziente, malattia o morte.

. I1 riutilizzo e una rigenerazione non corretta o una risterilizzazione di dispositivi monouso puo creare rischio di contaminazione e/o

provocare infezioni al paziente oppure infezioni crociate, ivi compresa, fra le altre, la trasmissione di malattie infettive. La contaminazione
puo portare a lesioni, malattia o morte.
. La legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai medici autorizzati oppure dietro prescrizione medica.

Specifiche
Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ hanno una potenza di 40 Watt.

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono resistenti all’ingresso dell’acqua e sono classificate
come IPXO ai sensi della norma IEC 60601-1.

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ richiedono precauzioni speciali relativamente alla
compatibilita elettromagnetica e devono essere installate e rese operative in conformita alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
contenute nel presente documento. Le apparecchiature di comunicazione a RF portatili ¢ mobili possono influenzare le apparecchiature
elettromedicali.

AVVERTENZA: I’uso di un tipo di batteria diverso da quello fornito con il dispositivo puo portare a un aumento delle EMISSIONI o alla
diminuzione del’IMMUNITA delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™.,

AVVERTENZA: le apparecchiature di comunicazione radio a RF portatili e mobili possono influenzare le apparecchiature elettromedicali.
Seguire le istruzioni contenute nelle seguenti tabelle quando si utilizzano le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria
ECHELON FLEX™,

AVVERTENZA: non utilizzare le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ vicino o impilate con
un’altra apparecchiatura. Se € necessario 1’uso adiacente o impilato, controllare che le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a
batteria ECHELON FLEX™ e I’altra apparecchiatura funzionino correttamente.



Tabella delle sostanze tossiche e pericolose/Elementi e loro contenuto

Come richiesto dai Management Methods for Controlling Pollution by Electronic Information Products (Metodi di gestione per il controllo
dell’inquinamento causato dai prodotti elettronici per I’informazione) cinesi

©

Codici prodotto: serie ENDOPATH A BATTERIA ECHELON FLEX™

Sostanze ed elementi tossici e pericolosi
Nome parte Piombo (Pb) Mercurio (Hg) Cadmio (Cd) Cromo Bifenili Eteri di difenile
esavalente polibromurati polibromurato
(Cr(VIy) (PBB) (PBDE)
Impugnatura X (6] (6] (6] (6] (6]
Stelo (6} (6} (0} (0} (0} (0}

O: indica che questa sostanza tossica o pericolosa, contenuta in tutti i materiali omogenei di questo componente, ¢ presente in quantita inferiore ai
limiti previsti dalla normativa SJ/T11363-2006.

X: indica che questa sostanza tossica o pericolosa, contenuta in almeno uno dei materiali omogenei di questo componente, ¢ presente in quantita
superiore ai limiti previsti dalla normativa SJ/T11363-2006.

Tutti i componenti citati in questa tabella sono conformi alla normativa RoHS dell’Unione Europea “Direttiva 2011/65/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell’ 8 giugno 2011, sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed
elettroniche.”

La marcatura dell’Environmental Protection Use Period (EPUP) a cui si fa riferimento ¢ stata determinata in base alle normali condizioni d’uso
del prodotto, quali la temperatura e I’umidita.

Linee guida sulle emissioni elettromagnetiche

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono previste per I’uso negli ambienti elettromagnetici
di seguito elencati. L’acquirente o I’utilizzatore delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ deve
assicurarsi che le stesse siano utilizzate in questo tipo di ambiente.

Test emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico — linee guida
:Eénclsg ;(())r:)loat;nzomche Non applicabile
T La suturatrice taglia e cuci endoscopica articolata Plus a batteria ECHELON
Fluttuazioni di tensione/ FLEXTM da 60 mm é.adatta a tutti gh: ambiepti,.escl}lsi quelli domesFici e quelli
Emissioni flicker o dlret'tamente c'ol.legatl .alla' reFe pl'lb'b'llca di dlstrlbu'zwne a bassa tensione che
Non applicabile fornisce elettricita agli edifici adibiti a uso domestico.

IEC 61000-3-3

Lo Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON
Emissioni RF . - . N
CISPR 14-1 Conforme FLEX™ non devono essere utilizzate per I’interconnessione con un’altra

apparecchiatura.

Linee guida sull immunita elettromagnetica
Per I’immunita elettromagnetica, la prestazione essenziale ¢: nessun movimento del bisturi senza attivazione del grilletto di azionamento.

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono previste per I’'uso negli ambienti elettromagnetici
di seguito elencati. L’acquirente o I’utilizzatore delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ deve
assicurarsi che le stesse siano utilizzate in questo tipo di ambiente.

Test IMMUNITA Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico — linee guida
(Sgggc)a clettrostatica + 6 kV a contatto + 6 kV a contatto Utilizzare con pavimento di legno, cemento o piastrelle
in ceramica. Se il pavimento ¢ ricoperto di materiale
+8 kV in aria +8 kV in aria sintetico, I’umidita relativa deve essere almeno del 30%.

IEC 61000-4-2

NOTA: U, ¢ la tensione della rete in CA prima dell’applicazione del livello test.




Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono previste per I’uso negli ambienti elettromagnetici
di seguito elencati. L’acquirente o I’utilizzatore delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ deve

assicurarsi che le stesse siano utilizzate in questo tipo di ambiente.

+ 2 kV per linee di

Transitori/raffiche di . .
alimentazione

impulsi elettrici veloci Non applicabile

+ 1 kV per linee

IEC 61000-4-4 entrata/uscita

+ 1 kV linea(e) a

Sovracorrente .
linea(e)

Non applicabile

IEC 61000-4-5 +2kV linea(e) a terra

<5% U, (calo>95% in
Cadute di tensione, brevi U,) per 0,5 cicli
interruzioni e variazioni 40% U, (calo del 60%
di tensione sulle linee di in U)) per 5 cicli
alimentazione in ingresso | 70% U, (calo del 30%
in U)) per 25 cicli

IEC 61000-4-11 <5% U, (calo >95% in
U)perSs

Non applicabile

Non applicabile

Campo magnetico
a frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m 3 A/m

I campi magnetici a frequenza di rete devono avere
livelli tipici di luoghi quali ambienti commerciali od
ospedalieri.

NOTA: U, ¢ la tensione della rete in CA prima dell’applicazione del livello test.




Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono previste per I’uso negli ambienti elettromagnetici
di seguito elencati. L’acquirente o 1’utilizzatore delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ deve
assicurarsi che le stesse siano utilizzate in questo tipo di ambiente.

Ambiente elettromagnetico — linee

Test IMMUNITA LIVELLO TEST IEC 60601 Livello di conformita guida

Tenere le apparecchiature di
comunicazione in RF portatili ¢ mobili e
tutti i componenti della suturatrice taglia e
cuci endoscopica articolata Plus a batteria,
compresi i cavi, a una distanza almeno
pari a quella consigliata, calcolata in base
all’equazione applicabile alla frequenza
dei componenti trasmittenti.

Distanza di separazione raccomandata

RF condotta 3 Vrms

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz Non applicabile Non applicabile

RF irradiata 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz d =1.2 v P Da 80 MHz a
800 MHz

d= 23@ Da 800 MHz a

2,5 GHz

dove P ¢ la potenza di uscita nominale
massima del trasmettitore in watt (W) in
base alle indicazioni del produttore e d ¢
la distanza di separazione raccomandata,
in metri (m).

Le intensita di campo di trasmettitori RF
fissi, definite sulla base di un’indagine
elettromagnetica effettuata sul sito,”
devono essere inferiori al livello di
conformita per ogni gamma di frequenza.

Interferenze possono verificarsi in
prossimita di apparecchiature che recano
il seguente simbolo:

()

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz viene applicata la distanza per la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

*Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili, radioamatori e trasmettitori
radiofonici AM/FM e televisivi, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I’ambiente elettromagnetico generato
da trasmettitori RF fissi deve essere considerata un’indagine elettromagnetica del locale. Se le intensita di campo misurate nei locali in cui si
utilizzano le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ eccedono il livello di conformita RF applicabile
specificato innanzi, osservare le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ per verificarne il normale
funzionamento. Qualora il funzionamento risultasse anomalo, dovranno essere adottate misure supplementari, quali un nuovo orientamento o lo
spostamento delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™.
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Distanza raccomandata tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e le suturatrici taglia e cuci endoscopiche
articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™

Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono previste per I’uso in un ambiente
elettromagnetico in cui i disturbi RF radiati sono controllati. L’acquirente o 1’utilizzatore delle suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate
Plus a batteria ECHELON FLEX™ puo contribuire a prevenire I’interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria
ECHELON FLEX™ come raccomandato sotto in base alla potenza di uscita massima nominale dell’apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore m
Potenza di uscita massima
nominale del trasmettitore W Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
Da 150 kHz a 80 MHz d = 12@ d :23\/ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Non applicabile 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non indicata sopra, la distanza raccomandata ¢ in metri (m) puo essere stimata
utilizzando 1’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza di uscita massima nominale del trasmettitore in watt
(W) secondo il fabbricante del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz viene applicata la distanza di separazione per la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Condizioni per il trasporto e la conservazione
Temperatura: -20 °C — 25 °C

Umidita relativa: 10% — 60%
Pressione: 500 — 1060 hPa

Condizioni operative ambientali
Temperatura: 10 °C — 40 °C
Umidita relativa: 30% — 75%
Pressione: 800 — 1060 hPa

Confezionamento
Le suturatrici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ sono fornite sterili € sono strumenti monouso. Smaltire

dopo I'utilizzo.
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EcHeton Fiex™
Agrafadores lineares com corte endoscépicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ 45 mm Plus e agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

Leia atentamente todas as informacdes.
O ndo cumprimento das instrugdes pode ter consequéncias cirurgicas graves, tais como fugas ou roturas.

Importante: Este folheto destina-se a fornecer instrugdes de utilizagdo dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ 45 mm Plus e dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ 60 mm Plus. Nao
constitui uma referéncia para técnicas cirargicas.

Indicagoes

As familias de agrafadores lineares endoscopicos com corte e recargas ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ ¢ ECHELON FLEX™ destinam-
se a serem utilizadas na transecgao, ressecgao e/ou na criagao de anastomoses. Os instrumentos tém aplicagdo em diversos procedimentos
cirurgicos abertos ou minimamente invasivos gerais, ginecologicos, urologicos, toracicos e pediatricos. Podem ser utilizados com materiais de
refor¢o da linha de agrafos ou de tecido. Os instrumentos também podem ser utilizados para a transec¢@o e ressec¢do do parénquima hepatico
(vasos hepaticos e estruturas biliares), pancreas, rins e bago.

Contra-indicagoes

* Naio utilize os instrumentos na aorta.

« Nao utilize os instrumentos em tecidos isquémicos ou necroticos.

* Nao utilize os agrafadores lineares com corte em vasos grandes sem ter em conta o controlo proximal e distal.

* Aespessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de disparar qualquer agrafador. Consulte o Quadro dos cédigos de produtos
das recargas, a seguir apresentado, relativamente aos requisitos de compressao do tecido (altura dos agrafos fechados) para cada tamanho de
agrafo. Caso o tecido ndo comprima confortavelmente até a altura dos agrafos fechados ou comprima facilmente até uma altura inferior a dos
agrafos fechados, o tecido esta contra-indicado pois pode ser demasiado espesso ou demasiado fino para o tamanho de agrafo seleccionado.

« Estes instrumentos ndo devem ser utilizados quando o agrafamento cirargico estiver contra-indicado.

Efeitos secundarios indesejados / riscos residuais

Os efeitos secundarios indesejaveis e riscos associados ao agrafamento cirurgico eléctrico incluem o potencial de hemorragias, lesdes nos tecidos,
introdugao de superficies nao esterilizadas ou de transferéncia de organismos patogénicos, reac¢do inflamatéria ou ndo intencional nos tecidos,
danos na propriedade ou no ambiente, choque eléctrico e incompatibilidade na ressonancia magnética com corpos estranhos. Além disso, das
falhas da linha de agrafos, incapacidade de corte ou dispositivos danificados podem resultar danos ndo intencionais, cirurgia extensa ou uma
abordagem cirlrgica alterada.

Descrigao do dispositivo

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus sdo instrumentos esterilizados, para utilizagao
num Unico paciente, que agrafam e cortam tecido simultaneamente. Possuem seis filas de agrafos em ziguezague, trés de cada lado da linha

de corte. Os instrumentos eléctricos ECHELON FLEX™ Plus 45 possuem uma linha de agrafos de cerca de 45 mm e uma linha de corte com
aproximadamente 42 mm de comprimento. Os instrumentos eléctricos ECHELON FLEX™ Plus 60 possuem uma linha de agrafos de cerca de 60
mm e uma linha de corte com aproximadamente 57 mm de comprimento. A haste pode rodar livremente em ambas as direc¢des e um mecanismo
de articula¢@o permite dobrar a por¢do distal da haste para facilitar o acesso lateral ao local cirargico.

Os instrumentos sdo embalados em conjunto com uma bateria principal de litio, a qual deve ser instalada antes da utilizagao. A eliminagdo da
bateria deve cumprir requisitos especificos. Consulte a secgdo Eliminag@o da bateria.

Os instrumentos sdo embalados sem recarga, devendo ser recarregados antes da utilizagdo. A patilha de proteccao dos agrafos da recarga protege
as pontas dos agrafos durante o acondicionamento e transporte. O travao de seguranga do instrumento destina-se a impedir o disparo de uma

recarga usada ou instalada incorrectamente, ou o disparo de um instrumento sem uma recarga.

Atenciio: Nao recarregue o instrumento mais do que 12 vezes num maximo de 12 disparos por instrumento. A utiliza¢do do instrumento com
material de reforgo da linha de agrafos pode reduzir o nimero de disparos.

Quadro de cédigos de produto dos instrumentos

Codigo do

instrumento Descri¢ao Comprimento da haste
PCEE45A Agrafador linear com corte endoscopico articulado compacto eléctrico de 45 mm ECHELON FLEX Plus 280 mm

PSEE45A Agrafador linear com corte endoscépico articulado eléctrico de 45 mm ECHELON FLEX Plus 340 mm

PLEE45A Agrafador linear com corte endoscépico articulado eléctrico longo de 45 mm ECHELON FLEX Plus 440 mm

PCEE60A Agrafador linear com corte endoscépico articulado compacto eléctrico de 60 mm ECHELON FLEX Plus 280 mm

PSEE60A Agrafador linear com corte endoscpico articulado eléctrico de 60 mm ECHELON FLEX Plus 340 mm

PLEE60A Agrafador linear com corte endoscpico articulado eléctrico longo de 60 mm ECHELON FLEX Plus 440 mm

Quadro dos cddigos de produtos das recargas

ADVERTENCIA: Os instrumentos eléctricos ECHELON FLEX™ Plus de 45 mm s6 devero ser utilizados com as recargas ECHELON
ENDOPATH de 45 mm. Os instrumentos eléctricos ECHELON FLEX™ Plus de 60 mm s6 deverao ser utilizados com as recargas ECHELON
ENDOPATH de 60 mm.



Altura do agrafo Altura do agrafo Comprimento da
(Cddigo da recarga aberto fechado linha de agrafos Cor darecarga Numero de agrafos  Filas de agrafos
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Branco 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Azul 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Dourado 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Verde 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Preto 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Branco 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Azul 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Dourado 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Verde 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Preto 88 6
Seccao clinica
Exemplos de procedimentos em que podem ser utilizados agrafadores lineares com e sem corte:
Gerais Ginecoldgicos Uroldgicos Toracicos

+ Anastomoses
« Gastroplastia parcial
- Apendicectomia

+ Histerectomia vaginal

« Nefrectomia

« (istectomia

« Biopsia e resseccao pulmonar
« Resseccdo pulmonar em cunha

llustragdes e nomenclatura (llustracdo 1)
. Gatilho de fecho

. Blogueio vermelho do gatilho de disparo
. Gatilho de disparo

. Botdo de desengate da bigorna

. Bateria

. Patilha de libertacao da bateria

. Painel de acesso para controlo manual

~N oUW —

8. Botdo de retorno da lamina de corte
9. Botdo rotativo

10. Aletas de articulagdo

11. Recarga (cartucho)

12. Superficie de preensdo da recarga
13. Patilha de alinhamento da recarga
14. Ranhura de alinhamento da recarga

15. Tampa de protecgdo dos agrafos
16. Mandibula da bigorna

17. Mandibula da recarga

18. Linha de agrafos

19. Linha de corte

20. Linha preta proximal

21. Indicador de lamina de corte

Instrugdes de utilizacao
Antes de utilizar o instrumento

1

Confirme se o tamanho da recarga coincide com o tamanho do instrumento que vai ser utilizado (por ex., utilize uma recarga com
tecnologia de superficie de preensio ECHELON ENDOPATH 45 mm com um instrumento eléctrico ECHELON FLEX™ 45 Plus).
Familiarize-se com o modo de articulagdo do instrumento, puxando as aletas do botdo rotativo com o dedo indicador e articulando as
mandibulas com a outra mao (Ilustragdo 2). Ao aplicar pressdo lateral em qualquer direc¢do, as mandibulas rodam até um angulo méaximo
de 45 graus. A partir desse ponto a forga de articulagio aumenta, indicando o fim do arco de articulagdo. Mantenha a pressao lateral
enquanto liberta o botao rotativo para travar o angulo da haste. Apos travar as mandibulas, alivie a pressao lateral. As mandibulas também
travam a 15 e 30 graus, aproximadamente, quando se liberta o botdo rotativo antes do fim do arco de articulag@o. Para que as mandibulas
voltem a posigdo direita, puxe as aletas do botdo rotativo para soltar o bloqueio; as mandibulas retornam automaticamente.

Antes de utilizar este dispositivo verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessorios (consulte Adverténcias e precaucdes).

Preparar o instrumento para a utilizacdo

4

Retire o instrumento, a bateria e a recarga das respectivas embalagens utilizando uma técnica asséptica adequada. Para evitar danos,
coloque o instrumento, a bateria e a recarga com cuidado no campo esterilizado.

Instale a bateria. A bateria deve ser instalada antes da utilizagdo. Para introduzir a bateria, alinhe as patilhas de libertagdo na bateria com
as ranhuras na parte traseira do instrumento. A bateria pode ser introduzida em qualquer das orientagdes; ndo ha parte superior ou inferior
(Ilustrag@o 3). Certifique-se de que a bateria esta totalmente inserida no dispositivo. Ouvira um estalido quando a bateria estiver totalmente
introduzida.

Atengdo: O instrumento deve ser utilizado durante o periodo de 12 horas apos a introdugéo da bateria. Consulte a seccao Eliminagio da
bateria para obter instru¢des acerca da eliminagdo da bateria.

Antes de introduzir a recarga, certifique-se de que o instrumento esta aberto (Ilustragdo 1).

Examine a recarga para encontrar a tampa de protec¢do dos agrafos. Se a patilha de protecgdo ndo estiver no lugar, elimine a recarga.
Atencdo: A espessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de utilizar o instrumento. Consulte o Quadro de codigos de
produto das recargas para obter informagdes acerca da seleccao da recarga correcta.

Atencio: A selecgdo da recarga de agrafos apropriada deve basear-se na espessura combinada do tecido e dos materiais de refor¢o da linha
de agrafos. A utilizagdo de materiais de refor¢o da linha de agrafos com o instrumento pode exigir maior forga para fechar e pode reduzir o
numero de vezes que o dispositivo pode ser disparado. Sempre que se utilizarem materiais de reforco da linha de agrafos, as instrugdes do
respectivo fabricante devem ser seguidas.

Insira a recarga, fazendo-a deslizar ao longo da parte inferior da mandibula da recarga até que a patilha de alinhamento encaixe na ranhura
de alinhamento. Fixe a recarga no devido lugar. Retire e elimine a tampa de protecgdo dos agrafos (Ilustragdo 4). O instrumento esta
carregado e pronto a ser usado.

Atengdo: Depois de retirar a patilha de protecgdo dos agrafos, examine a superficie da nova recarga. A recarga devera ser substituida por
outra recarga caso estejam visiveis quaisquer rodas propulsoras coloridas. (Caso estejam visiveis as rodas propulsoras coloridas, a recarga
pode nao conter agrafos.)
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Feche as mandibulas do instrumento apertando o gatilho de fecho até travar (Ilustragdo 5). Um estalido audivel indica que o gatilho de
fecho e as mandibulas estdo travados. Quando as mandibulas do instrumento estéo fechadas, o bloqueio vermelho do gatilho de disparo e o
gatilho de disparo estdo expostos.
Atencao: Nao aperte ainda o bloqueio vermelho do gatilho de disparo nem o gatilho de disparo. O instrumento pode ser disparado
parcialmente ou totalmente, sendo necessario recarrega-lo antes da utilizagao no tecido.
Examine o agrafador visualmente para confirmar o encaixe correcto da recarga. Introduza o instrumento na cavidade corporal através de
um trocarte de tamanho adequado ou através de uma incisao (Ilustragdo 6). Quando se utiliza um trocarte, as mandibulas do instrumento
devem ser visiveis para além da manga do trocarte, antes de as abrir.
Atencio: Para a insergdo e remogdo dos instrumentos articulados, as mandibulas do instrumento devem estar na posigao recta, paralelas
a haste do instrumento. Se as mandibulas do instrumento nao forem colocadas na posi¢do recta, a inser¢do ou remogao do instrumento é
dificultada e pode danificar o instrumento.
Atencao: Quando inserir o instrumento através do trocarte ou incisdo, evite pressionar o bloqueio vermelho do gatilho de disparo e o
gatilho de disparo. O instrumento pode ser disparado parcialmente ou totalmente, sendo necessario recarregd-lo antes da utilizagdo no
tecido. Se o instrumento for disparado parcialmente, remova o instrumento e deslize o botao de retorno da lamina para a frente para fazer
a lamina de corte regressar a posigao inicial (Ilustragdo 7). Para abrir as mandibulas, aperte o gatilho de fecho e, em seguida, prima em
simultaneo o botdo de desengate da bigorna num dos lados do instrumento (Ilustragao 8a). Continuando a pressionar o botao de desengate
da bigorna, solte lentamente o gatilho de fecho (Ilustragdo 8b). Remova a recarga e introduza uma nova recarga (consulte Recarregamento
do Instrumento). Se o instrumento for disparado totalmente, a lamina regressa a posi¢do inicial automaticamente. Remova o instrumento e
introduza uma nova recarga (consulte Recarregamento do instrumento).
a. Em qualquer momento, se o botdo de retorno da 1amina ndo deslocar a lamina para a posi¢do inicial e as mandibulas nao se
abrirem:
i. Em primeiro lugar, certifique-se de que a bateria esta correctamente instalada e de que o instrumento tem energia
(Tlustrag@o 9). Em seguida, tente utilizar o botdo de retorno da 1amina novamente (Ilustragdo 7).
ii. Se o retorno da lamina continuar a nao funcionar, utilize o controlo manual.
Atencio: Apos a utilizagdo do sistema de controlo manual, o instrumento fica desactivado e ndo pode ser utilizado para disparos
subsequentes. Para utilizar o controlo manual, remova o painel de acesso com o rétulo “Manual Override” (Controlo Manual) na
parte superior do cabo do instrumento. A alavanca de controlo manual fica exposta. Desloque a alavanca para a frente e para tras,
até ndo ser possivel desloca-la mais (Ilustragao 10). A lamina ¢ deslocada para a posi¢do inicial. Isto pode verificar-se visualizando
a posicdo do indicador da lamina de corte na parte inferior da mandibula da recarga (Tlustragdo 11). Elimine o instrumento.
Uma vez dentro da cavidade, aperte o gatilho de fecho e, em seguida, prima em simultaneo o botdo de desengate da bigorna num dos lados
do instrumento (Ilustragdo 8a). Continuando a pressionar o botao de desengate da bigorna, solte lentamente o gatilho de fecho para reabrir
as mandibulas e repor o gatilho de fecho na posigao inicial (Ilustragdo 8b).
Se necessario, rode as mandibulas puxando as aletas do botdo rotativo com o dedo indicador, aplicando pressdo para baixo ou para cima
(Ilustrag@o 12). A haste do instrumento rodara livremente em qualquer direcgao.
Para articular as mandibulas dentro da cavidade corporal, seleccione uma superficie adequada (uma estrutura corporal, um 6rgéo ou outro
instrumento) para funcionar como superficie de apoio para dobrar as mandibulas, certificando-se de que permanece dentro do campo de
visdo. Apoie a zona lateral das mandibulas oposta a direc¢do de articulagdo pretendida contra a superficie de apoio (as mandibulas tém que
estar abertas para que se possa articular o instrumento) (Ilustracdo 13).
ADVERTENCIA: Nio tente articular pressionando a zona frontal das mandibulas contra a superficie de apoio pois pode causar danos ou
trauma no tecido (Ilustragdo 14).
Puxe as aletas do botdo rotativo para tras com o dedo indicador e aplique um movimento circular no sentido da direc¢ao de articulagdo
pretendida a0 mesmo tempo que empurra suavemente o cabo do instrumento na direcgdo da superficie de apoio. Mantenha as mandibulas
pressionadas contra a superficie de apoio durante este passo. Uma vez alcangado o angulo de articulagdo pretendido, solte o botdo rotativo
para travar o angulo (o instrumento apenas trava em angulos predeterminados - 15°, 30° e 45°).
Atencao: O angulo maximo de articulagdo do instrumento ¢ de 45°. Quando se utilizam estruturas corporais ou 6rgaos como superficie de
apoio, deve prestar-se especial atengdo as indicagdes visuais e tacteis fornecidas pelo instrumento. Quando o dngulo maximo ¢ alcangado,
a forga ira aumentar indicando que esse mesmo angulo foi atingido. Evite aplicar uma pressdo excessiva sobre o tecido pois pode causar-
lhe danos ou trauma.
Coloque o instrumento a volta do tecido a agrafar.
Atencio: Certifique-se de que o tecido fica bem esticado e posicionado entre as mandibulas. Qualquer “amontoado” de tecido ao longo da
recarga, especialmente no encaixe das mandibulas, pode resultar numa linha de agrafos incompleta.
As linhas pretas distais no canal da bigorna e da recarga assinalam as extremidades da linha de agrafos. A linha no canal da recarga que
tem assinalado “cut” (corte) refere-se a linha de corte do dispositivo (Tlustragdo 1).
Atencio: Ao colocar o agrafador sobre o local de aplicagdo, certifique-se de que nenhumas obstrugdes (tais como clipes, stents, fios-guia,
etc.) estdo dentro das mandibulas do instrumento. Se disparar sobre uma obstrugo, podera dar origem a um corte incompleto, a uma
formagao deficiente dos agrafos e/ou impossibilidade de abrir as mandibulas do instrumento.
Depois de posicionar as mandibulas do instrumento, feche as mandibulas apertando o gatilho de fecho até este travar (Ilustragdo 5). Um
estalido audivel indica que o gatilho de fecho e as mandibulas estdo travados. Quando as mandibulas do instrumento estdo fechadas, o
bloqueio vermelho do gatilho de disparo e o gatilho de disparo estdo expostos. Segurar as mandibulas no local durante 15 segundos apds o
fecho e antes do disparo ira resultar numa melhor compressao e formagao do agrafo.
Atencio: Assegure-se de que o tecido ndo se estendeu (extrusdo) para além da linha preta proximal no instrumento (Ilustragéo 1). O tecido
forgado para dentro do instrumento, proximal a linha preta, pode ser transeccionado sem agrafos.
Atencido: Se tiver dificuldade em travar o gatilho de fecho, volte a posicionar o instrumento e pegue numa quantidade menor de
tecido. Certifique-se de que foi feita a selecg¢do adequada da recarga. (Consulte o0 Quadro de codigos de produto das recargas.)
Atencio: Se o mecanismo de mola ndo funcionar e as mandibulas nao prenderem o tecido, ndo dispare o instrumento. Retire-o e ndo
continue a utilizar o instrumento.
Atencio: Ao utilizar materiais de refor¢o da linha de agrafos com o instrumento, pode ser necessaria mais forga para fechar. Sempre que
se utilizarem materiais de reforgo da linha de agrafos, as instrugdes do respectivo fabricante devem ser seguidas.
Recolha o bloqueio vermelho do gatilho de disparo para permitir a utilizagdo do gatilho de disparo (Ilustragio 15).
Puxe o gatilho de disparo para disparar o instrumento; ¢ possivel ouvir a activagao do motor neste momento (Tlustragdo 16). Continue a
pressionar o gatilho até a paragem do motor (o som serve de indicagdo). O motor abranda quando o dispositivo encontra mais resisténcia.
Em alternativa, para uma melhor compressao do tecido, o utilizador pode pressionar o gatilho de disparo durante todo o ciclo de disparos
até a transecgdo estar concluida.
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Atengdo: Visto que o motor pode parar se encravar, ¢ importante verificar se a 1dmina esta visivel no indicador da lamina de corte, na parte
inferior da mandibula da recarga, e se chegou ao fim da transecgao.
Atencio: Se tentar forgar o dispositivo para concluir o disparo quando existe demasiado tecido ou tecido denso/espesso entre as
mandibulas, podera encravar o motor e fazer parar a lamina. Se tal acontecer, solte o gatilho de disparo, deslize o botao de retorno da
lamina para a frente e remova e recarregue o instrumento (Ilustragdo 7). Em seguida, posicione o instrumento em volta de uma secgdo mais
pequena de tecido ou utilize uma recarga mais adequada (consulte o Quadro de cédigos de produto das recargas).
Para concluir a sequéncia de disparo, solte o gatilho de disparo para activar o motor e fazer a 1dmina regressar automaticamente a posi¢ao
inicial, parando o motor. Nesta posi¢ao, o instrumento esta travado até que as mandibulas sejam abertas e fechadas novamente.
a. Se for necessario interromper a sequéncia de disparo ou se for interrompida acidentalmente ao soltar o gatilho durante a
sequéncia de disparo, aperte o gatilho de disparo novamente para continuar. O estado da transecgdo pode ser determinado ao
observar o indicador da lamina de corte na parte inferior da mandibula da recarga no inicio e no fim do disparo (Ilustra¢ao 1).
Assim que a 1amina chega ao fim do disparo, a libertagdo do gatilho faz a lamina regressar automaticamente a posi¢ao inicial.
Atengdo: Se o instrumento ficar bloqueado, o motor para. Solte o gatilho de disparo e deslize o botdo de retorno da lamina para
a frente, para fazer a lamina regressar a posigao inicial (Ilustragdo 7). Nesta posi¢ao, o instrumento deve ser removido, aberto e
recarregado para continuar. Para abrir as mandibulas, aperte o gatilho de fecho e, em seguida, prima em simultaneo o botdo de
desengate da bigorna num dos lados do instrumento (Ilustragéo 8a). Continuando a pressionar o botéo de desengate da bigorna,
solte lentamente o gatilho de fecho (Ilustragao 8b). Siga as instrugdes acerca do Recarregamento do Instrumento.
b.Em qualquer momento, se o botdo de retorno da lamina nao deslocar a 1dmina para a posigdo inicial e as mandibulas
ndo se abrirem:
i. Primeiro, certifique-se de que a bateria esta devidamente instalada e de que o instrumento tem uma fonte de
alimentagdo (Ilustragdo 9). Em seguida, tente utilizar o botéo de retorno da lamina novamente (Ilustragao 7).
ii. Se o retorno da lamina continuar a nao funcionar, utilize o controlo manual.
Atencio: Apos a utilizagdo do sistema de controlo manual, o instrumento fica desactivado e ndo pode ser utilizado
para disparos subsequentes. Para utilizar o controlo manual, remova o painel de acesso com o rétulo “Manual

Override” (Controlo Manual) na parte superior do cabo do instrumento. A alavanca de controlo manual fica exposta.

Desloque a alavanca para a frente e para tras, até ndo ser possivel desloca-la mais (Tlustragdo 10). A lamina ¢
deslocada para a posicao inicial. Isto pode verificar-se visualizando a posi¢do do indicador da lamina de corte na
parte inferior da mandibula da recarga (Ilustragdo 11). Elimine o instrumento.
Ateng¢do: Um disparo incompleto pode resultar na deformagao dos agrafos, linha de corte incompleta, hemorragia e/ou dificuldade na
remogao do dispositivo.
Atencio: A utilizagdo do instrumento com material de reforgo da linha de agrafos pode reduzir o nimero de vezes em que ¢ possivel
disparar o dispositivo. Sempre que se utilizarem materiais de reforgo da linha de agrafos, as instrugdes do respectivo fabricante devem ser
seguidas.
Atengdo: O cruzamento de diferentes linhas de agrafos pode reduzir o tempo de vida util do instrumento.
Atencio: Se o mecanismo de disparo ndo funcionar, nio continue a utilizar o instrumento.
Para abrir as mandibulas, aperte o gatilho de fecho e, em seguida, prima em simultaneo o botdo de desengate da bigorna num dos lados do
instrumento. Continuando a pressionar o botdo de desengate da bigorna, solte lentamente o gatilho de fecho. (Ilustragdo 8).
Atengdo: Se as mandibulas ndo se abrirem automaticamente apos ter sido premido o botao de desengate da bigorna, certifique-se
primeiro de que a lamina esta na posicao inicial. A posi¢do da lamina pode determinar-se observando o indicador da lamina de corte sob a
mandibula da recarga (Ilustragdo 11). Se o indicador da lamina de corte ndo estiver na posi¢do inicial ou se ndo for possivel determinar a
posi¢do da lamina, deslize o botdo de retorno da ldmina para activar o motor e devolver a l1amina para a posigao inicial (Ilustragdo 7). Tente
abrir as mandibulas outra vez utilizando o botdo de desengate da bigorna. Se as mandibulas ndo abrirem nesta altura, puxe suavemente o
gatilho de fecho (1) para cima (afastando-o do punho) até que os gatilhos de disparo e de fecho regressem as suas posigdes iniciais.
Afaste suavemente o instrumento do tecido transeccionado e certifique-se de que este ultimo se soltou das mandibulas.
Atencdo: Examine as linhas dos agrafos para ver se existe pneumostase/hemostase e formagao apropriada do agrafo. Uma pequena
hemorragia pode ser controlada com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.
Antes de retirar instrumentos articulados, afaste as mandibulas de qualquer obstrug¢@o no interior da cavidade corporal, mantendo-as
abertas e dentro do campo de visdo e puxando as aletas do botdo rotativo. As mandibulas regressam automaticamente a posigao direita.
Atengdo: Para a inser¢ao e remogao dos instrumentos articulados, as mandibulas do instrumento devem estar na posigdo recta, paralelas
a haste do instrumento. Se as mandibulas do instrumento nao forem colocadas na posi¢do recta, a inser¢ao ou remogao do instrumento é
dificultada e pode danificar o instrumento.
Para retirar o instrumento da cavidade, aperte o gatilho de fecho até ficar travado, indicando que as mandibulas estdo fechadas
(Ilustrag@o 5). Retire completamente o instrumento na posi¢ao fechada.

Recarregamento do instrumento
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Retire a recarga da embalagem utilizando uma técnica asséptica adequada. Para evitar danos, coloque a recarga com cuidado no campo
esterilizado.

Antes de recarregar, certifique-se de que o instrumento esta aberto (Ilustragao 1).

Empurre para cima (em direcgdo a bigorna) para soltar a recarga da mandibula da recarga. Elimine a recarga usada (Tlustragdo 17).
ADVERTENCIA: Antes de recarregar o instrumento, segure o instrumento numa posigo vertical, com a mandibula da bigorna e

a mandibula da recarga completamente imersas numa solugio esterilizada. Agite vigorosamente e, em seguida, limpe as superficies
interiores e exteriores da bigorna e da mandibula da recarga para remover quaisquer agrafos nao usados do instrumento. Nao utilize

o instrumento até ter sido visualmente inspeccionado para confirmar que nao se encontram agrafos na mandibula da bigorna nem na
mandibula da recarga.

Verifique se a nova recarga apresenta uma tampa de protec¢io dos agrafos. Se a patilha de protec¢@o ndo estiver no lugar, elimine a
recarga.

Atencdo: A espessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de utilizar o instrumento. Consulte o Quadro de codigos de
produto das recargas para obter informagdes acerca da selec¢ao da recarga correcta.

Atencdo: A selecgdo da recarga de agrafos apropriada deve basear-se na espessura combinada do tecido e dos materiais de reforgo da linha
de agrafos. A utilizagdo de materiais de refor¢o da linha de agrafos com o instrumento pode exigir maior forga para fechar e pode reduzir o
numero de vezes que o dispositivo pode ser disparado. Sempre que se utilizarem materiais de refor¢o da linha de agrafos, as instrugdes do
respectivo fabricante devem ser seguidas.

Insira a nova recarga, fazendo-a deslizar ao longo da parte inferior da mandibula da recarga até que a patilha de alinhamento da recarga
encaixe na ranhura de alinhamento. Fixe a recarga no devido lugar. Remova e elimine a tampa de protec¢ao dos agrafos. O instrumento
esta agora recarregado e pronto para ser usado (Ilustragdo 4).
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Atengdo: Depois de retirar a patilha de protec¢do dos agrafos, examine a superficie da nova recarga. A recarga devera ser substituida por
outra recarga caso estejam visiveis quaisquer rodas propulsoras coloridas. (Caso estejam visiveis as rodas propulsoras coloridas, a recarga
pode nao conter agrafos.)

Eliminacao da bateria

A bateria contém um mecanismo de drenagem incorporado ¢ deve ser instalada no instrumento para activar este mecanismo. Nao ¢ necessario
manter a bateria no instrumento — o mecanismo de drenagem continuard em acg¢do apds a remogao da bateria do instrumento. Apos a remogao da
bateria, esta pode ser colocada directamente num recipiente para reciclagem de baterias ou para residuos normais, dependendo dos regulamentos
locais. As baterias utilizadas neste dispositivo contém 1,2-dimetoxietano.

Antes da instalagdo no instrumento
Se for necessario eliminar a bateria antes da instalagdo no instrumento (por ex., se o produto tiver ultrapassado a data de validade indicada
na embalagem, ou se a bateria cair ao chio), primeiro instale a bateria no instrumento e, em seguida, remova a bateria para activar o
mecanismo de drenagem incorporado.

Apés a utilizagdo do instrumento
A bateria deve ser removida do instrumento antes da eliminagao.

Se for necessario descontaminar a bateria antes da eliminagao, siga o protocolo hospitalar ou as instrugdes abaixo Limpeza e desinfec¢iio da
bateria.

Para remover a bateria, aperte as patilhas de libertagao e puxe a bateria num movimento direito (Ilustragdo 18). Nao ¢ necessario desmontar a
bateria.

Limpeza e desinfeccao da bateria
@ ADVERTENCIA: Nio utilize autoclave, dxido de etileno ou irradiagio para desinfectar a bateria.

Limpeza manual

1 Retire a bateria do instrumento antes da limpeza. A bateria ndo deve ser mergulhada em agua ou em solugdes de limpeza.

2 Limpe as superficies da bateria com um detergente de pH neutro ou um detergente enzimatico de pH neutro preparado de acordo com as
instrugdes do fabricante.

Utilize uma escova de cerdas macias para limpar a bateria manualmente com a solugdo de limpeza.

Certifique-se de que as areas com reentrancias sdo escovadas exaustivamente.

Enxague exaustivamente com agua de torneira morna.

Inspeccione visualmente para determinar se os residuos foram eliminados.

Se necessario, repita a limpeza até que a bateria esteja visualmente limpa.

Nowv AW

Desinfeccdo quimica

Os desinfectantes devem ser preparados e utilizados de acordo com as instrugdes do fabricante. O desinfectante quimico deve ser enxaguado com
agua de torneira.

»  Simple Green D Pro 3*

¢ 10% lixivia (solugdo de hipoclorito de sodio)

e 70% alcool isopropilico

Convencdes padrao utilizadas
Utilizacdo das notificaces de Atencdo, Adverténcia e Observacao

As informagdes acerca da realizagdo de uma tarefa de forma segura e correcta serdo fornecidas com uma notificagdo de Adverténcia ou Atengéo.
Estas notificagdes estdo presentes ao longo do documento.

Estas notificagdes devem ser lidas antes de avangar para o passo seguinte num procedimento.

ADVERTENCIA: Uma indicagio de Adverténcia indica um procedimento operacional ou de manutengo, uma prética ou uma condicdo que
pode resultar em ferimentos pessoais ou perda de vida quando nao seguida rigorosamente.

Ateng¢do: Uma Atengao indica um procedimento operacional ou de manuteng@o, uma pratica ou uma condigéo que pode resultar em danos ou
destrui¢ao do equipamento quando ndo seguida rigorosamente.

Adverténcias e precaugdes

. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efectuados apenas por pessoas especializadas neste campo e que estejam
familiarizadas com estas técnicas. Antes de empreender qualquer procedimento minimamente invasivo, consulte a documentagao médica
relativa as técnicas, complicagdes e perigos envolvidos. O ndo cumprimento das instru¢des pode ter consequéncias cirurgicas graves, tais
como fugas ou roturas.

. Os instrumentos minimamente invasivos podem ter diferentes didmetros consoante o fabricante. Quando se utilizam instrumentos e
acessorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes numa mesma intervengao, deve verificar-se a sua compatibilidade antes de se
iniciar o procedimento.

. Quando forem utilizadas outras tecnologias (por exemplo, electrocauterizagdo) no procedimento, respeite as precaugdes sugeridas pelos
seus fabricantes de modo a evitar os perigos associados com a sua utilizagao.
. A radioterapia pré-operatoria podera resultar em alteragdes no tecido. Estas alteragdes podem, por exemplo, fazer com que a espessura do

tecido ultrapasse o intervalo indicado para o agrafo seleccionado. Deve considerar-se cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirurgico
a que o paciente possa ter sido submetido e que possa exigir alteragdes a técnica cirurgica ou a utilizagdo de intervengdes cirirgicas
alternativas.



Nao utilizar os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus apos o prazo de validade ou
se a embalagem estiver danificada. Isto pode fazer com que o equipamento fique inoperavel ou ndo se encontre esterilizado.

Nao recarregue o instrumento mais do que 12 vezes num maximo de 12 disparos por instrumento. A utiliza¢do do instrumento com
material de refor¢o da linha de agrafos pode reduzir o nimero de disparos.

Os instrumentos eléctricos ECHELON FLEX™ Plus de 45 mm s6 deverao ser utilizados com as recargas ECHELON ENDOPATH

de 45 mm. Os instrumentos eléctricos ECHELON FLEX™ Plus de 60 mm s6 deverao ser utilizados com as recargas ECHELON
ENDOPATH de 60 mm.

O instrumento deve ser utilizado durante o periodo de 12 horas apos a introdugio da bateria. Consulte a secgio Elimina¢do da bateria
para obter instrugdes acerca da eliminagdo da bateria.

A espessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de utilizar o instrumento. Consulte o0 Quadro de codigos de produto das
recargas para obter informagdes acerca da seleccdo da recarga correcta.

A selecgao da recarga de agrafos apropriada deve basear-se na espessura combinada do tecido e dos materiais de reforgo da linha de
agrafos. A utilizagdo de materiais de refor¢o da linha de agrafos com o instrumento pode exigir maior forga para fechar e pode reduzir o
numero de vezes que o dispositivo pode ser disparado. Sempre que se utilizarem materiais de refor¢o da linha de agrafos, as instru¢des do
respectivo fabricante devem ser seguidas.

Depois de retirar a patilha de protec¢do dos agrafos, examine a superficie da nova recarga. A recarga devera ser substituida por outra
recarga caso estejam visiveis quaisquer rodas propulsoras coloridas. (Caso estejam visiveis as rodas propulsoras coloridas, a recarga pode
ndo conter agrafos.)

Nao aperte ainda o bloqueio vermelho do gatilho de disparo nem o gatilho de disparo. O instrumento pode ser disparado parcialmente ou
totalmente, sendo necessario recarregéa-lo antes da utilizagao no tecido.

Para a inser¢éo e remocao dos instrumentos articulados, as mandibulas do instrumento devem estar na posi¢ao recta, paralelas a haste do
instrumento. Se as mandibulas do instrumento ndo forem colocadas na posigdo recta, a inser¢ao ou remog¢ao do instrumento ¢ dificultada e
pode danificar o instrumento.

Quando inserir o instrumento através do trocarte ou incisdo, evite pressionar o bloqueio vermelho do gatilho de disparo e o gatilho de
disparo. O instrumento pode ser disparado parcialmente ou totalmente, sendo necessario recarrega-lo antes da utilizagao no tecido.

Nao tente articular pressionando a zona frontal das mandibulas contra a superficie de apoio pois pode causar danos ou trauma no tecido.
O angulo maximo de articulag@o do instrumento ¢ de 45°. Quando se utilizam estruturas corporais ou 6rgdos como superficie de apoio,
deve prestar-se especial atengdo as indicagdes visuais e tacteis fornecidas pelo instrumento. Quando o angulo méaximo € alcangado, a forca
ira aumentar indicando que esse mesmo angulo foi atingido. Evite aplicar uma pressao excessiva sobre o tecido pois pode causar-lhe danos
ou trauma.

Certifique-se de que o tecido fica bem esticado e posicionado entre as mandibulas. Qualquer “amontoado” de tecido ao longo da recarga,
especialmente no encaixe das mandibulas, pode resultar numa linha de agrafos incompleta.

Ao colocar o agrafador sobre o local de aplicagao, certifique-se de que nenhumas obstrugdes (tais como clipes, stents, fios-guia, etc.)
estdo dentro das mandibulas do instrumento. Se disparar sobre uma obstrugdo, podera dar origem a um corte incompleto, a uma formagao
deficiente dos agrafos e/ou impossibilidade de abrir as mandibulas do instrumento.

Assegure-se de que o tecido ndo se estendeu (extrusdo) para além da linha preta proximal no instrumento. O tecido for¢ado para dentro do
instrumento, proximal a linha preta, pode ser transeccionado sem agrafos.

Se tiver dificuldade em travar o gatilho de fecho, volte a posicionar o instrumento e pegue numa quantidade menor de tecido.
Certifique-se de que foi feita a selecgdo adequada da recarga. (Consulte o Quadro de codigos de produto das recargas.)

Se 0 mecanismo de mola ndo funcionar e as mandibulas ndo prenderem o tecido, ndo dispare o instrumento. Retire-o e ndo continue a
utilizar o instrumento.

Ao utilizar materiais de refor¢o da linha de agrafos com o instrumento, pode ser necessaria mais for¢a para fechar. Sempre que se
utilizarem materiais de refor¢o da linha de agrafos, as instrugdes do respectivo fabricante devem ser seguidas.

Se tentar forcar o gatilho para concluir o disparo quando existe demasiado tecido ou tecido denso/espesso entre as mandibulas, podera
encravar o motor e fazer parar a lamina. Se tal acontecer, solte o gatilho de disparo, deslize o botdo de retorno da l1amina para a frente e
remova e recarregue o instrumento (Ilustracao 7). Em seguida, posicione o instrumento em volta de uma sec¢do mais pequena de tecido ou
utilize uma recarga mais adequada (consulte o Quadro de codigos de produto das recargas).

Visto que o motor pode parar se encravar, ¢ importante verificar se a lamina esta visivel no indicador da lamina de corte, na parte inferior
da mandibula da recarga, e se chegou ao fim da transecgéo.

Se o instrumento ficar bloqueado, o motor para. Solte o gatilho de disparo e deslize o botdo de retorno da 1amina para a frente, para fazer a
lamina regressar a posicao inicial. Nesta posi¢do, o instrumento deve ser removido, aberto e recarregado para continuar.

Apos a utilizagdo do sistema de controlo manual, o instrumento fica desactivado e ndo pode ser utilizado para disparos subsequentes. Para
utilizar o controlo manual, remova o painel de acesso com o rétulo “Manual Override” (Controlo Manual) na parte superior do cabo do
instrumento. A alavanca de controlo manual fica exposta. Desloque a alavanca para a frente e para tras, até ndo ser possivel desloca-la mais
(Tlustrag@o 10). A lamina ¢ deslocada para a posicao inicial. Isto pode verificar-se visualizando a posi¢do do indicador da lamina de corte
na parte inferior da mandibula da recarga (Ilustracdo 11). Elimine o instrumento.

A selecgdo da recarga de agrafos apropriada deve basear-se na espessura combinada do tecido e dos materiais de reforgo da linha de
agrafos. A utilizagdo do instrumento com material de refor¢o da linha de agrafos pode reduzir o nimero de vezes em que ¢ possivel
disparar o dispositivo. Sempre que se utilizarem materiais de refor¢o da linha de agrafos, as instru¢des do respectivo fabricante devem ser
seguidas.

Um disparo incompleto pode resultar na deformagao dos agrafos, linha de corte incompleta, hemorragia e/ou dificuldade na remocéo do
dispositivo.

O cruzamento de diferentes linhas de agrafos pode reduzir o tempo de vida util do instrumento.

Se o mecanismo de disparo ndo funcionar, ndo continue a utilizar o instrumento.

Se as mandibulas ndo se abrirem automaticamente ap0s ter sido premido o botdo de desengate da bigorna, certifique-se primeiro de que

a lamina esta na posigao inicial. A posi¢do da lamina pode determinar-se observando o indicador da lamina de corte sob a mandibula da
recarga. Se o indicador da lamina de corte ndo estiver na posicao inicial ou se néo for possivel determinar a posi¢ao da lamina, deslize o
botdo de retorno da lamina para activar o motor e devolver a lamina para a posi¢ao inicial. Tente abrir as mandibulas outra vez utilizando o
botdo de desengate da bigorna. Se as mandibulas ndo abrirem nesta altura, puxe suavemente o gatilho de fecho para cima (afastando-o do
punho) até que os gatilhos de disparo e de fecho regressem as suas posicoes iniciais.

Examine as linhas dos agrafos para ver se existe pneumostase/hemostase e formagao apropriada do agrafo. Uma pequena hemorragia pode
ser controlada com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

Antes de recarregar o instrumento, segure o instrumento numa posi¢do vertical, com a mandibula da bigorna e a mandibula da recarga
completamente imersas numa solugdo esterilizada. Agite vigorosamente e, em seguida, limpe as superficies interiores e exteriores da
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bigorna e da mandibula da recarga para remover quaisquer agrafos néo usados do instrumento. Nao utilize o instrumento até ter sido
visualmente inspeccionado para confirmar que ndo se encontram agrafos na mandibula da bigorna nem na mandibula da recarga.

. Antes de retirar o instrumento, certifique-se de que o tecido esta solto das mandibulas e, depois, feche as mandibulas.

. Ao seleccionar a recarga, deverdo ser cuidadosamente consideradas as condi¢des patologicas existentes bem como qualquer tratamento
pré-cirargico, tal como radioterapia, a que o paciente possa ter sido submetido. Certas condigdes ou certos tratamentos pré-operatorios
podem originar altera¢des na espessura do tecido, a qual pode exceder o intervalo de espessura de tecido indicado para a selec¢do padrao

da recarga.

. Quando proceder a divisdo de grandes estruturas vasculares, certifique-se de que cumpre o principio cirargico basico de controlo proximal
e distal.

-@ Nao utilize autoclave, 6xido de etileno ou irradiag@o para desinfectar a bateria.

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

. A utilizagio de qualquer outro tipo de bateria diferente da bateria fornecida com o dispositivo pode resultar no aumento de EMISSOES ou
na reduc@o da IMUNIDADE dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus.

. Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis podem afectar os dispositivos médicos. Siga as instru¢des dos quadros
seguintes ao utilizar os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos longos ECHELON FLEX™ Plus.

. Evite utilizar os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus na proximidade de ou

empilhado sobre outro equipamento. Se for necessario utilizar o instrumento nestas condi¢des, monitorize os agrafadores lineares com
corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus e o outro equipamento para assegurar um funcionamento normal.

. Nao modificar este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

. Instrumentos ou dispositivos que tenham contacto com fluidos corporais requerem um manuseamento especial de eliminagao para prevenir
contaminagao biologica.

. Descarte todos os dispositivos abertos, quer tenham sido utilizados ou ndo. Este dispositivo possui uma embalagem esterilizada e destina-
se a uma Unica utiliza¢ao.

. A reutilizagdo e reprocessamento inadequado ou re-esterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar
a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera provocar lesdo, doenca ou morte da paciente.

. A reutilizagdo e reprocessamento ou re-esterilizagdo inadequados de dispositivos de utilizagdo tinica podera originar o risco de

contaminacdo e/ou infec¢@o ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outros, a transmissdo de doengas infecciosas. A contaminagio podera
originar ferimentos, doenga ou mesmo a morte.
. A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais de satide devidamente autorizados ou por receita destes.

Especificages
Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus tém uma poténcia aferida de 40 watts.

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus sdo resistentes a penetragao de agua e tém
classificagdo IPX0 de acordo com a norma IEC 60601-1.

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus exigem precaugdes especiais no que diz
respeito a compatibilidade electromagnética (CEM) e devem ser instalados e utilizados em conformidade com a informa¢ao CEM contida neste
documento. Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis podem afectar os equipamentos eléctricos médicos.

ADVERTENCIA: A utilizagdo de qualquer outro tipo de bateria diferente da bateria fornecida com o dispositivo pode resultar no aumento de
EMISSOES ou na redugdo da IMUNIDADE dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus,

ADVERTENCIA: Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis podem afectar os equipamentos eléctricos médicos. Siga as
instrugdes dos quadros seguintes ao utilizar os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos longos ECHELON FLEX™
Plus.

ADVERTENCIA: Evite utilizar os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus na proximidade
de ou empilhado sobre outro equipamento. Se for necessario utilizar o instrumento nestas condigdes, monitorize os agrafadores lineares com corte
endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus e o outro equipamento para assegurar um funcionamento normal.

Quadro de substincias/elementos toxicos e perigosos e respectivo contetudo

Conforme exigido pelos Métodos de Gestao para o Controlo da Poluig¢do por Produtos de Informagdes Electronicas na China

©

Cadigos de produto: Série ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH

Substancias e elementos toxicos e perigosos
Nome da pega Chumbo (Pb) Mercurio (Hg) Cadmio (Cd) Cromio Bifenilos Eteres difenilicos
hexavalente polibromados polibromados
(Cr(VID)) (PBB) (PBDE)
Punho X (6} (6} (0} (0} O
Haste (6] (6] (6] (6] (6] (6]




O: indica que esta substancia toxica ou perigosa contida em todos os materiais homogéneos desta peca esta abaixo do limite requerido na norma
SJ/T11363-2006.

X: indica que esta substancia toxica ou perigosa contida em pelo menos um dos materiais homogéneos utilizados para esta pega esta acima do
limite requerido na norma SJ/T11363-2006.

Todas as pelas indicadas neste quadro estdo em conformidade com a legislagdo RoHS da Unido Europeia, “Directiva 2011/65/UE do Parlamento
Europeu e do Concelho, de 8 de Junho de 2011, relativa a restricdo do uso determinadas de substancias perigosas em equipamentos eléctricos e
electrénicos”.

A referida Marcagao para a Protec¢do Ambiental no Periodo de Utilizagao foi determinada segundo as condi¢des normais de funcionamento do
produto, tais como a temperatura e a humidade.

Orientagoes relativamente a emissoes electromagnéticas

Orientacgoes e declaracao do fabricante — emissoes electromagnéticas

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus destinam-se ao uso no ambiente
electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ Plus deve assegurar a utilizagdo destes dispositivos neste ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - orientagdo

Emissoes harmonicas

IEC 61000-3-2 Nao aplicavel

O agrafador linear com corte endoscopico articulado eléctrico ECHELON FLEX™

Flutuagdes de voltagem/ Plus § adequqdo para ser L‘ltilizadorenﬁl todos os estabel.ecimentos nao dpmésticos e

emissdes oscilantes . o ndo ligados dlrect'am'ente a r'ede publica de fonte de' alimentagdo de baixa voltagem
Nao aplicavel que fornece os edificios utilizados para fins domésticos.

IEC 61000-3-3

Emissoes de RF Conforme Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON

CISPR 14-1 FLEX™ Plus nao foram concebidos para interligagdo com outro equipamento.

Orientagées relativamente a imunidade electromagnética
Relativamente a imunidade electromagnética, o desempenho essencial é: nenhum movimento da ldmina sem activagdo do gatilho de disparo.

Orientacoes e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus destinam-se ao uso no ambiente
electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ Plus deve assegurar a utilizagdo destes dispositivos neste ambiente.

Ensaio de IMUNIDADE IEC 60661?51321“?1 do Nivel de conformidade Ambiente electromagnético — orientagdo

Descarga electrostatica . . . A
(ESD) & + 6 kV por contacto + 6 kV por contacto O pavimento deve ser de madeira, cimento ou ceramica.

Se o pavimento tiver uma cobertura sintética, a

. . - N
EC 61000-4-2 + 8 kV pelo ar + 8 kV pelo ar humidade relativa deve ser no minimo 30%.

+ 2 kV para as linhas de

Disparo/transitorio - . e
alimentagdo eléctrica

eléctrico rapido Nio aplicavel

+ 1 kV para as linhas de

IEC 61000-4-4 entrada/saida

+ 1 kV linha(s) a

Sobretensao Jinha(s)

Nao aplicavel

IEC 61000-4-5 + 2 kV linha(s) a terra

Nao aplicavel
<5% U, (queda

>95% em U,) durante
0,5 ciclos

40% U, (queda de 60%
em U,) durante 5 ciclos
70% U, (queda de

30% em U,) durante
25 ciclos

<5% U, (queda > 95%
em U,) durante 5 s

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagdo

Nao aplicavel

IEC 61000-4-11

OBSERVACAO: U, € a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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Orientacées e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus destinam-se ao uso no ambiente
electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ Plus deve assegurar a utilizagdo destes dispositivos neste ambiente.

Campo magnético da
frequéncia da rede
de energia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de alimentagao

3 A/m devem estar a niveis caracteristicos de um local tipico

num ambiente comercial ou hospitalar.

OBSERVACAO: U, ¢ a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

Orientacées e declaracao do fabricante — imunidade electromagnética

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus destinam-se ao uso no ambiente
electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ Plus deve assegurar a utiliza¢do destes dispositivos neste ambiente.

Ensaio de
IMUNIDADE

IEC 60601 NIVEL DO
ENSAIO

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético —
orientacio

RF por condugio
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Nao aplicavel

3V/m

Os equipamentos de comunicagdes de
RF portateis e moveis ndo devem ser
utilizados a uma distancia do agrafador
linear com corte endoscopico articulado
eléctrico Plus, incluindo cabos, inferior a
distancia de separagéo calculada a partir
da equag@o aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separac¢io recomendada

Nao aplicavel

d =12VP 59 wttzas00 Mtz

d=2.3VP 800 MHz a 2,5 GHz

em que P ¢ a poténcia de saida maxima
aferida do transmissor em watt (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e
d ¢ a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo
electromagnético local®, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade
de equipamento identificado com o
seguinte simbolo:

()

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢é aplicavel a frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2: Estas directrizes ndo sio aplicaveis em todas as situagdes. A propagacio electromagnética ¢ afectada pela absorcio e
reflexdo em estruturas, objectos e pessoas.




* As intensidades de campo de transmissores fixos (por exemplo, estagdes de transmissdo de telefones de radio (celular/sem fios) e radios
portateis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e de TV) ndo podem ser previstas com exactiddo. Para avaliar o ambiente
electromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um estudo electromagnético local. Se a intensidade de campo
medida no local de utilizag@o dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus exceder o nivel
de conformidade RF aplicavel supracitado, os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus
devem ser observados para confirmar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho andmalo, podem ser necessarias medidas
adicionais como, por exemplo, a reorientagao ou deslocacao dos agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON
FLEX™ Plus.

Distancias de separacio recomendadas entre equipamento de comunica¢des por RF portatil e mével e os agrafadores lineares com
corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus

Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus destinam-se ao uso num ambiente
electromagnético em que as perturbagdes radiadas de RF estdo controladas. O cliente ou o utilizador dos agrafadores lineares com corte
endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus pode evitar a interferéncia electromagnética ao manter uma distancia minima
entre o equipamento de comunicagdes por RF portatil e movel (transmissores) e os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados
eléctricos ECHELON FLEX™ Plus conforme as recomendagdes abaixo e em fungdo da poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagdo.
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Distancia de separaciio de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia de saida maxima
aferida do transmissor (W) 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
150 kHz a 80 MHz d = 12@ d :23\/ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nao aplicavel 1,2 2,3
10 38 7,3
100 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao indicada, a distancia de separa¢ao recomendada d em metros (m) pode ser
calculada através da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a poténcia de saida maxima aferida do transmissor em watt
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicével a distancia de separagio para a frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2: Estas directrizes ndo sio aplicaveis em todas as situagdes. A propagacio electromagnética ¢ afectada pela absorcio e
reflexd3o em estruturas, objectos e pessoas.

Condicdes para transporte e armazenamento
Temperatura: -20 °C — 25 °C
Humidade relativa: 10% — 60%
Pressao: 500 — 1060 hPa

Condicdes ambientais de funcionamento
Temperatura: 10 °C — 40 °C
Humidade relativa: 30% — 75%
Presséo: 800 — 1060 hPa

Apresentagao
Os agrafadores lineares com corte endoscopicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ Plus sdo fornecidos esterilizados para utilizagdo num
unico paciente. Elimine depois de utilizar.
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EcHeton Fiex™
Endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ y endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 60 mm ECHELON FLEX™

Lea cuidadosamente y en su totalidad la siguiente informacién.
No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirtrgicas, tales como fugas o dehiscencias.

Importante: El encarte de este envase tiene por objeto facilitar instrucciones de uso de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de
45 mm ECHELON FLEX™ y de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 60 mm. ECHELON FLEX™. No constituye una guia
para técnicas quirurgicas.

Indicaciones

Las familias ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ y ECHELON FLEX™ de endocortadoras lineales y cargas estan destinadas a la
transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis. Estos instrumentos estan indicados para multiples intervenciones quirlirgicas abiertas o
minimamente invasivas generales, ginecologicas, urologicas, toracicas y pediatricas. Se pueden utilizar con materiales de refuerzo en el tejido o
la linea de grapado. Los instrumentos se pueden utilizar también para la transeccion y reseccion del parénquima del higado (estructura biliar y
vasculatura hepatica), el pancreas, los rifiones y el bazo.

Contraindicaciones

* No utilice los instrumentos en la aorta.

« No utilice los instrumentos en tejidos isquémicos o necroticos.

» No utilice ninguna cortadora lineal en vasos importantes sin disponer del control proximal y distal.

* Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar cualquier grapadora. Consulte a continuacion la Tabla de cédigos de
producto de las cargas para ver los requisitos de compresion del tejido (altura de la grapa cerrada) correspondientes a cada tamafio de grapa.
Si el tejido no se puede comprimir facilmente a la altura de la grapa cerrada o si se comprime facilmente a una altura menor, el tejido esta
contraindicado, ya que es posible que sea demasiado grueso o demasiado delgado para el tamafio de grapa seleccionado.

» Estos instrumentos no estan indicados cuando el grapado quirurgico esta contraindicado.

Riesgos residuales/Efectos secundarios no deseados

Entre los efectos secundarios no deseados y los riesgos asociados con el grapado motorizado de grapas quirurgicas eléctricas son, entre

otros, la posibilidad de sangrado, lesiones en los tejidos, la introduccion de superficies no estériles o la transmision de patogenos, la reaccion
inflamatoria o no intencionada de los tejidos, dafios al entorno o a la propiedad, descarga eléctrica y la incompatibilidad con cuerpos extrafios de
las resonancias magnéticas. Por otra parte, si se producen fallos en la linea de grapado, si no se puede cortar o si los dispositivos estan dafiados,
pueden producirse dafios involuntarios, podria alargarse la cirugia o podria variar el planteamiento quirdrgico.

Descripcion del producto

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ son instrumentos estériles para utilizar en un solo paciente que
cortan y grapan el tejido simultdneamente. Hay seis filas escalonadas de grapas: tres a cada lado de la linea de corte. Los instrumentos eléctricos
Plus ECHELON FLEX™ 45 poseen una linea de grapas cuya longitud es aproximadamente de 45 mm y una linea de corte con una longitud
aproximada de 42 mm. Los instrumentos eléctricos Plus ECHELON FLEX™ 60 poseen una linea de grapas cuya longitud es aproximadamente
de 60 mm y una linea de corte con una longitud aproximada de 57 mm. El eje puede girar libremente en ambas direcciones y un mecanismo de
articulacion permite girar la parte distal del eje para facilitar el acceso lateral al sitio quirtirgico.

Los instrumentos se suministran con una pila de litio primaria que debe instalarse antes de su uso. Hay requisitos especificos para la eliminacion
de la pila. Consulte la seccion Eliminacion de la pila.

Los instrumentos se suministran sin carga y deben cargarse antes de su uso. La carga cuenta con una lamina protectora de grapas que protege sus
puntas durante el envio y el transporte. La caracteristica de bloqueo del instrumento esta diseiiada para evitar que este se dispare descargado o que

se vuelva a disparar una carga usada o mal instalada.

Atencién: No recargue el instrumento mas de 12 veces para un méaximo de 12 disparos por instrumento. La utilizacion del instrumento con
material de refuerzo en la linea de grapas podria reducir el nimero de disparos.

Tabla de cédigos de producto del instrumento

Codigo de

instrumento Descripcion Longitud del eje
PCEE45A Endocortadora lineal articulada eléctrica compacta Plus ECHELON FLEX de 45 mm 280 mm

PSEE45A Endocortadora lineal articulada eléctrica Plus ECHELON FLEX de 45 mm 340mm

PLEE45A Endocortadora lineal articulada eléctrica larga Plus ECHELON FLEX de 45 mm 440 mm

PCEE60A Endocortadora lineal articulada eléctrica compacta Plus ECHELON FLEX de 60 mm 280 mm

PSEE60A Endocortadora lineal articulada eléctrica Plus ECHELON FLEX de 60 mm 340 mm

PLEEG60A Endocortadora lineal articulada eléctrica larga Plus ECHELON FLEX de 60 mm 440 mm

Tabla de cédigos de producto de las cargas

ADVERTENCIA: Los instrumentos eléctricos Plus ECHELON FLEX™ de 45 mm solo pueden utilizarse con las cargas ECHELON
ENDOPATH de 45 mm. Los instrumentos eléctricos Plus ECHELON FLEX™ de 60 mm solo pueden utilizarse con las cargas ECHELON
ENDOPATH de 60 mm.



Altura de la grapa Altura de la grapa Longitud de la

Codigo de la carga abierta cerrada linea de grapas Color de la carga Numero de grapas  Filas de grapas
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Blanca 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Azul 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Dorada 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Verde 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Negra 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Blanca 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Azul 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Dorada 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Verde 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Negra 88 6
Seccion dinica

Entre los procedimientos en los que pueden utilizarse las cortadoras lineales y las grapadoras se encuentran los siguientes:

Generales Ginecoldgicos Uroldgicos Toracicos
+ Anastomosis + Histerectomia vaginal « Nefrectomia « Biopsia y reseccion pulmonar
« Gastroplastia parcial « (Cistectomia « Reseccion pulmonar en cufia

- Apendicectomia

llustraciones y nomendlatura (llustracion 1)

No U s W =

. Palanca de cierre 8. Botdn de reverso de la cuchilla 15. Lamina protectora de grapas
. Seguro de bloqueo del gatillo (rojo) 9. Boton de rotacion 16. Mandibula del yunque

. Gatillo de disparo 10. Aletas de articulacién 17. Mandibula de la carga

. Botdn de apertura del yunque 11. Carga 18. Linea de grapas

Pila 12. Superficie de agarre de la carga 19. Linea de corte

. Lengiieta de liberacion de pila 13. Lengiieta de alineacion de la carga 20. Linea negra proximal

. Panel de acceso a la palanca de anulacion manual 14. Ranura de alineacion de la carga 21. Indicador de hoja de cuchilla

Instrucciones de uso

Antes de
1

Preparac
4

utilizar el instrumento

Compruebe que el tamafio de la carga se corresponda con el tamafio del instrumento que se va a utilizar (por ejemplo, utilice una carga
ECHELON ENDOPATH de 45 mm con la carga que dispone de tecnologia de superficie de agarre con un instrumento eléctrico Plus
ECHELON FLEX™ 45),

Familiaricese con la accion de articulado del instrumento tirando de las aletas del boton de rotacion con el dedo indice y articulando las
mandibulas con la otra mano (Ilustracion 2). Al aplicar presion lateral en cada sentido, las mandibulas pivotan hasta un angulo maximo
de 45 grados y, al llegar a este punto, la fuerza de pivotado aumenta para indicar que el arco de articulacion ha finalizado. Mantenga la
presion lateral mientras suelta el boton de rotacion para bloquear el angulo del eje. Tras haber bloqueado las mandibulas, libere la presion
lateral. Las mandibulas también se bloquearan a unos 15 o 30 grados si se suelta el boton de rotacion antes de que el arco de articulacion
llegue al final. Para que las mandibulas vuelvan a estar en posicion recta, tire de las aletas del boton de rotacion para anular el bloqueo. Las
mandibulas volveran automaticamente a la posicion recta.

Compruebe la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento (consulte la seccion Advertencias y
precauciones).

ion del instrumento para su uso

Segun técnica estéril, retire el instrumento, la pila y la carga de sus respectivos envases. No suelte bruscamente el instrumento, la pila ni la
unidad de recarga en el campo estéril para evitar dafios.

Instale la pila. La pila debe instalarse antes de utilizar el instrumento. Inserte la pila alineando las lengiietas de liberacion sobre la pila con
las ranuras sobre la parte trasera del instrumento. Puede insertarse en cualquier orientacion; no hay posicion arriba ni abajo (Ilustracion 3).
Asegtirese de que la pila esta totalmente insertada en el dispositivo. Se oira un “clic” cuando la pila esté totalmente insertada.

Atencién: El instrumento debe utilizarse dentro de las 12 horas siguientes a la insercion de la pila. Consulte la seccion Eliminacién de la
pila para ver instrucciones al respecto.

Antes de insertar la carga, asegurese de que el instrumento se encuentre en la posicion abierta (Ilustracion 1).

Examine la carga para asegurarse de que tiene una lamina protectora de grapas. Si la lamina protectora no se encuentra en su lugar,
deseche la carga.

Atencién: Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el instrumento. Consulte la Tabla de cédigos de producto
de las cargas para elegir la carga adecuada.

Atencién: La seleccion de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor combinado tanto del tejido como del material de
refuerzo de la linea de grapas. Si se utiliza con el instrumento material de refuerzo en la linea de grapas, es posible que haya que ejercer
una mayor fuerza para cerrar y que se reduzca el nimero de veces que puede dispararse el dispositivo. Cuando se utilice material de
refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del material.

Inserte la unidad de carga deslizandola contra la parte inferior de la mandibula de la carga hasta que la lengiieta de alineacion de esta se
detenga en la ranura de alineacion de la unidad de carga. Enganche bien la unidad de carga en su lugar. Retire la lamina protectora de
grapas y deséchela (Ilustracion 4). El instrumento se encuentra ahora cargado y listo para usar.

Atencién: Después de retirar la lamina protectora de grapas, observe la superficie de la nueva carga. Esta debe ser sustituida por otra si se
ven los empujadores coloreados de grapas. (Si se ven los empujadores coloreados, es posible que la carga no contenga grapas.)
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Cierre la mandibula del instrumento apretando la palanca de cierre hasta que quede bloqueada (Ilustracion 5). Un sonido de “clic” indica
que la palanca de cierre y la mandibula estan bloqueadas. Cuando las mandibulas del instrumento estén cerradas, el seguro de bloqueo del
gatillo de disparo (rojo) y el gatillo de disparo quedaran expuestos.
Atencion: No presione el seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) ni el gatillo de disparo en este momento. El instrumento puede
dispararse de forma parcial o total y serd necesario volver a cargarlo antes de utilizarlo en el tejido.
Inspeccione visualmente la grapadora para asegurarse de que la carga esta bien colocada. Introduzca el instrumento en la cavidad del
cuerpo a través de un trocar del tamafio adecuado o de una incision (Ilustracion 6). Si utiliza un trocar, las mandibulas del instrumento
deben sobresalir por la canula del trocar antes de abrirla.
Atencién: Para insertar y retirar los instrumentos articulados, las mandibulas del instrumento deben estar rectas y paralelas al eje
del instrumento. Si las mandibulas del instrumento no se encuentran en posicion recta, se complicaran la insercion o extraccion del
instrumento y podria dafiarse.
Atencion: Al pasar el instrumento a través del trocar o la incision, evite tirar accidentalmente del seguro de bloqueo del gatillo de disparo
(rojo) y del gatillo de disparo. El instrumento puede dispararse de forma parcial o total y sera necesario volver a cargarlo antes de utilizarlo
en el tejido. Si el instrumento se dispara de forma parcial, retirelo y deslice el boton de reverso de la cuchilla hacia adelante para llevar la
cuchilla de vuelta a la posicion de inicio (Ilustracion 7). Para abrir las mandibulas, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione
los botones de apertura del yunque situados a cada lado del instrumento (Tlustracion 8a). Mientras aplica presion sobre el boton de apertura
del yunque, suelte lentamente la palanca de cierre (Ilustracion 8b). Retire la carga e inserte una nueva (véase Carga del instrumento). Si
el instrumento se dispara completamente, la cuchilla volvera a la posicion de inicio automaticamente. Retire el instrumento e inserte una
nueva carga (véase Carga del instrumento).
a. En cualquier momento, si el boton de reverso de la cuchilla no lleva la cuchilla de vuelta a la posicion de inicio y las mandibulas
no se abren:
i. Primero, asegurese de que la pila esta bien instalada y que el instrumento recibe energia (Ilustracion 9);
a continuacion, vuelva a probar el boton de reverso de la cuchilla (Tlustracion 7).
ii. Si la cuchilla sigue sin volver a la posicion de inicio, utilice la anulacion manual.
Atencién: Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se desactiva y no se puede utilizar para disparos
posteriores. Para utilizar la anulacion manual, retire el panel de acceso identificado como “Manual Override” en la parte superior
del mango del instrumento. La palanca de anulacion manual quedara expuesta. Mueva la palanca hacia adelante y hacia atras hasta
que ya no se pueda mover (Ilustracion 10). Ahora la cuchilla estara en la posicion de inicio. Para verificar esto, se puede observar
la posicion del indicador de la hoja de la cuchilla situado en la parte inferior de la mandibula de la unidad de carga (Tlustracion
11). Deseche el instrumento.
Una vez en la cavidad, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los botones de apertura del yunque situados a cada lado
del instrumento (Ilustracion 8a). Mientras atin haya presion sobre los botones de apertura del yunque, suelte lentamente la palanca de
cierre para volver a abrir las mandibulas y coloque la palanca de cierre en su posicion original (Ilustracion 8b).
Si fuera necesario, gire las mandibulas presionando las aletas del boton de rotacion con el dedo indice hacia abajo o hacia arriba
(Tlustracion 12). El eje del instrumento girara libremente en cualquier direccion.
Para articular las mandibulas dentro de la cavidad corporal, seleccione una superficie adecuada (una estructura corporal, 6rgano u otro
instrumento) para utilizarlo como superficie de apoyo para doblar las mandibulas, asegurandose de que se mantenga dentro del campo de
vision. Haga reposar la parte lateral de las mandibulas situadas en frente a la direccion en que se desea realizar la articulacion contra la
superficie de apoyo (para articular el instrumento, las mandibulas deben estar abiertas) (Ilustracion 13).
ADVERTENCIA: No intente articular el instrumento presionando la parte delantera de las mandibulas contra la superficie de apoyo, ya
que el tejido podria sufrir dafos o traumatismos (Ilustracion 14).
Tire de las aletas del boton de rotacion hacia atras con el dedo indice y aplique un movimiento deslizante hacia el lado al que se desea
articular, al tiempo que se presiona suavemente el mango del instrumento hacia la superficie de apoyo. Mientras realiza esta accion,
mantenga las mandibulas presionadas contra la superficie de contacto. Una vez que se ha alcanzado el angulo de articulacion deseado,
suelte el boton de rotacion para bloquear el angulo (el instrumento solo se quedara bloqueado en angulos predeterminados, a saber, 15 °,
30°y45°).
Atencién: El instrumento solamente puede alcanzar un angulo de articulacion maximo de 45 °. Cuando utilice estructuras corporales u
organos como superficie de apoyo, debera prestar especial atencion a los indicios visuales y a la respuesta tactil recibida del instrumento.
Cuando se alcance el angulo maximo, la fuerza aumentara para indicarlo. Trate de no aplicar demasiada presion al tejido, ya que este
podria sufrir dafios o traumatismos.
Coloque el instrumento alrededor del tejido que se va a grapar.
Atencion: Asegtirese de que el tejido se encuentre en posicion horizontal y bien colocado entre las mandibulas. El “abultamiento” de
tejido a lo largo de la carga, especialmente en la interseccion de las mandibulas, puede dar lugar a una linea de grapado incompleta.
Las lineas negras distales del yunque y del canal de carga designan los extremos de la linea de grapas. La linea del canal de carga que pone
“corte” hace referencia a la linea de corte del dispositivo (Ilustracion 1).
Atenciéon: Cuando coloque la grapadora sobre el sitio de aplicacion, asegurese de que no haya obstrucciones, tales como clips, stents,
alambres guia, etc., dentro de la mandibula del instrumento. El grapado del tejido sobre una obstruccion puede dar como resultado un corte
incompleto, grapas mal cerradas y/o la imposibilidad de abrir las mandibulas del instrumento.
Después de colocar las mandibulas del instrumento, ciérrelas presionando la palanca de cierre hasta que quede bloqueada (Ilustracion
5). Un sonido de “clic” indica que la palanca de cierre y la mandibula estan bloqueadas. Cuando las mandibulas del instrumento estén
cerradas, el seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) y el gatillo de disparo quedaran expuestos. Si se mantienen las mandibulas en
su lugar durante 15 segundos después de cerrarlas y antes de disparar, puede obtenerse una mejor compresion y formacion de las grapas.
Atencién: Asegurese de que el tejido no se haya extendido (extruido) mas alla de la linea negra proximal del instrumento (Ilustracion 1).
El tejido que haya entrado en el instrumento de forma forzada y haya superado la linea negra podria transeccionarse sin la aplicacion de
grapas.
Atencion: Si tiene dificultades para bloquear la palanca de cierre, reacomode el instrumento y sujete una cantidad menor de tejido.
Asegurese de haber elegido la carga adecuada. (Consulte la Tabla de codigos de producto de las cargas.)
Atencién: Si el mecanismo de cierre no funciona y las mandibulas no se cierran sobre el tejido, no dispare el instrumento. Retire el
instrumento y deje de utilizarlo.
Atencion: El uso de materiales de refuerzo en la linea de grapas con el instrumento puede exigir una mayor fuerza a la hora de cerrar.
Cuando se utilice material de refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del material.
Tire hacia atras del seguro del gatillo de disparo (rojo) para poder tirar del gatillo de disparo (Ilustracion 15).
Dispare el instrumento tirando del gatillo de disparo: el motor se activara de forma audible (Ilustracion 16). Continte presionando el
gatillo hasta que el motor se detenga (indicacion audible). El motor reducira su velocidad cuando el dispositivo encuentre mas fuerza.
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Como alternativa, para una mayor compresion del tejido, el usuario puede pulsar el gatillo de disparo a lo largo del ciclo de disparo hasta
que se haya terminado la transeccion.
Atencién: Como el motor podria detenerse si se cala, es importante realizar una inspeccion visual para comprobar que el indicador de la
hoja de la cuchilla, situado en la parte inferior de la mandibula de la carga, ha llegado al final de la transeccion.
Atencién: Si intenta forzar el dispositivo para completar el disparo con una cantidad excesiva de tejido entre las mandibulas, o con tejido
denso/grueso entre ellas, el motor puede calarse y la cuchilla se detendra. Si ocurre esto, suelte el gatillo de disparo, deslice el boton de
reverso de cuchilla hacia adelante y retire la carga, y vuelva a cargar el instrumento (Ilustracion 7). A continuacion, coloque el instrumento
alrededor de una seccion de tejido mas pequena o utilice una carga mas adecuada (consulte la Tabla de codigos de producto de las
cargas).
Para completar la secuencia de disparo, suelte el gatillo de disparo para activar el motor y hacer volver automaticamente la cuchilla a la
posicion de inicio cuando el motor se detenga. En esta posicion, el instrumento se bloquea hasta que las mandibulas se abren y se vuelven
a cerrar.
a.Si es necesario interrumpir la secuencia de disparo o si se interrumpe accidentalmente al soltar el gatillo durante la secuencia de
disparo, tire del gatillo de disparo nuevamente para continuar. El estado de la transeccion también puede determinarse observando
el indicador de la hoja de la cuchilla situado en la parte inferior de la mandibula de carga al principio y al final del disparo
(Ilustracion 1). Al soltar el gatillo después de que la cuchilla ha llegado al final del disparo, esta volvera automaticamente a la
posicion de inicio.

@ Atencion: Si el instrumento se bloquea, el motor se detendra. Suelte el gatillo de disparo y deslice el boton de reverso de la
cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilla de vuelta a la posicion de inicio (Ilustracion 7). En esta posicion, el instrumento
debe retirarse, abrirse y volver a cargarse para poder continuar. Para abrir las mandibulas, apriete la palanca de cierre y, al mismo
tiempo, presione los botones de apertura del yunque situados a cada lado del instrumento (Ilustracion 8a). Mientras aplica presion
sobre el boton de apertura del yunque, suelte lentamente la palanca de cierre (Ilustracion 8b). Siga las instrucciones para cargar el
instrumento.

@ b.En cualquier momento, si el boton de reverso de la cuchilla no lleva la cuchilla de vuelta a la posicion de inicio y las mandibulas
no se abren:

i. Primero, asegtirese de que la pila esté bien instalada y que el instrumento recibe alimentacion (Tlustracion 9).
A continuacion, vuelva a probar el boton de reverso de la cuchilla (Tlustracion 7).
ii. Si la cuchilla sigue sin volver a la posicion de inicio, utilice la anulacion manual.
Atencion: Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se desactiva y no se puede utilizar
para disparos posteriores. Para utilizar la anulacion manual, retire el panel de acceso identificado como “Manual
Override” en la parte superior del mango del instrumento. La palanca de anulacién manual quedara expuesta.
Mueva la palanca hacia adelante y hacia atras hasta que ya no se pueda mover (Ilustracion 10). Ahora la cuchilla
estara en la posicion de inicio. Para verificar esto, se puede observar la posicion del indicador de la hoja de la
cuchilla situado en la parte inferior de la mandibula de la unidad de carga (Ilustracion 11). Deseche el instrumento.
Atencion: Un disparo incompleto puede producir el cierre incorrecto de las grapas, una linea de corte incompleta, sangrado, fugas de la
linea de grapado y/o dificultad para retirar el instrumento.
Atencion: La utilizacion de material de refuerzo en la linea de grapas con el instrumento podria reducir el nimero de veces que se puede
disparar el dispositivo. Cuando se utilice material de refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del
material.
Atencién: El cruce de lineas de grapado puede reducir la vida util del instrumento.
Atencién: Si el mecanismo de disparo no funciona, no siga utilizando el instrumento.
Para abrir las mandibulas, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los botones de apertura del yunque situados a cada lado
del instrumento. Mientras aplica presion sobre el boton de apertura del yunque, suelte lentamente la palanca de cierre. (Ilustracion 8).
Atencién: Si las mandibulas no se abren automaticamente al presionar el boton de apertura del yunque, primero asegurese de que la
cuchilla esté en la posicion de inicio. Se puede conocer la posicion de la cuchilla observando el indicador de hoja de la cuchilla situado
debajo de la mandibula de carga (Ilustracion 11). Si el indicador de la hoja de la cuchilla no esta en la posicion de inicio o si no se puede
determinar la posicion de la cuchilla, deslice el boton de reverso de cuchilla para activar el motor y llevar la cuchilla de vuelta a la posicion
de inicio (Ilustracion 7). Trate de volver a abrir las mandibulas usando el boton de apertura del yunque. Si las mandibulas no se abren en
este momento, tire ligeramente de la palanca de cierre (1) hacia arriba (alejandola del mango) hasta que esta y el gatillo de disparo vuelvan
a sus posiciones originales.
Retire suavemente el instrumento para alejarlo del tejido cortado y asegtirese de que se ha liberado de las mandibulas.
Atencién: Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la neumostasis/hemostasia y el cierre completo de las grapas.
Las hemorragias menores pueden controlarse mediante suturas manuales u otras técnicas adecuadas.
Antes de retirar los instrumentos articulados, mueva las mandibulas para alejarlas de cualquier obstruccion dentro de la cavidad corporal
manteniendo las mandibulas abiertas y dentro del campo de vision, y tire de las aletas del boton de rotacion. Las mandibulas volveran
automaticamente a la posicion recta.
Atencién: Para insertar y retirar los instrumentos articulados, las mandibulas del instrumento deben estar rectas y paralelas al eje
del instrumento. Si las mandibulas del instrumento no se encuentran en posicion recta, se complicaran la insercion o extraccion del
instrumento y podria dafiarse.
Para retirar el instrumento de la cavidad, apriete la palanca de cierre hasta que quede asegurada, cerrando las mandibulas (Ilustracion 5).
Retire completamente el instrumento en posicion cerrada.
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Segun técnica estéril, retire la carga del envase. Para evitar dafios, no suelte bruscamente la carga sobre el campo estéril.

Antes de recargar el instrumento, aseglirese de que éste se encuentra en la posicion abierta (Ilustracion 1).

Tire hacia arriba (hacia el yunque) para desenganchar la unidad de carga de la mandibula de carga. Deseche la unidad de carga utilizada
(Tlustracion 17).

ADVERTENCIA: Antes de cargar el instrumento, sosténgalo en posicion vertical, con el yunque y la mandibula de carga completamente
sumergidos en solucidn estéril. Agite vigorosamente y, a continuacion, limpie las superficies interior y exterior del yunque y la mandibula
de carga para eliminar las grapas no utilizadas del instrumento. No utilice el instrumento hasta haberlo inspeccionado y haber comprobado
visualmente que no queda ninguna grapa en el yunque ni en la mandibula de carga.

Examine la nueva carga para asegurarse de que tiene una lamina protectora de grapas. Si la lamina protectora no se encuentra en su lugar,
deseche la carga.

Atencion: Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el instrumento. Consulte la Tabla de cédigos de producto
de las cargas para elegir la carga adecuada.



Atencién: La seleccion de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor combinado tanto del tejido como del material de
refuerzo de la linea de grapas. Si se utiliza con el instrumento material de refuerzo en la linea de grapas, es posible que haya que ejercer
una mayor fuerza para cerrar y que se reduzca el nimero de veces que puede dispararse el dispositivo. Cuando se utilice material de
refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del material.

27 Inserte la unidad de carga nueva deslizandola contra la parte inferior de la mandibula de la carga hasta que la lengiieta de alineacion de
esta se detenga en la ranura de alineacion de la unidad de carga. Enganche bien la unidad de carga en su lugar. Retire la lamina protectora
de grapas y deséchela. El instrumento se encuentra ahora cargado y listo para usar (Ilustracion 4).
Atencién: Después de retirar la lamina protectora de grapas, observe la superficie de la nueva carga. Esta debe ser sustituida por otra si se
ven los empujadores coloreados de grapas. (Si se ven los empujadores coloreados, es posible que la carga no contenga grapas.)

Eliminacion de la pila

La pila contiene un componente de descarga integrado y debe ser instalado en el instrumento para activar la caracteristica de descarga de pila
automatica. No es necesario que la pila permanezca en el instrumento, seguira descargandose una vez que se haya retirado del mismo. Una vez
retirada, seglin las reglamentaciones locales, la pila puede colocarse directamente en el recipiente de reciclaje de pilas o en un flujo de desechos
normales. Las pilas que se utilizan en este dispositivo contienen 1,2 dimetoxietano.

Antes de instalar en el instrumento
Si es necesario desechar la pila antes de su instalacion en el instrumento (por ejemplo, si el producto paso la fecha de caducidad indicada
en el envase o si la pila se cay0), primero instale la pila en el instrumento y, a continuacion, retirela para activar la descarga de pila
incorporada.

Después de utilizar el instrumento
La pila debe retirarse del instrumento antes de desecharla.

Si la pila requiere descontaminacion antes de desecharla, siga el protocolo del hospital o las instrucciones sobre Limpieza y desinfeccion de la
pila que figuran a continuacion.

Para retirar la pila, apriete las lengiietas de liberacion y tire de la pila de forma recta hacia atras (Ilustracion 18). No es necesario desmontar la
pila.

Limpieza y desinfeccion de la pila
@ ADVERTENCIA: No utilice un autoclave, 6xido de etileno ni radiacion para esterilizar o desinfectar la pila.

Limpieza manual

1 Retire la pila del instrumento antes de proceder a su limpieza. La pila no debe sumergirse en agua ni en soluciones de limpieza.

2 Limpie las superficies de la pila con un detergente de pH neutro o un detergente enzimatico de pH neutro preparado segun las instrucciones
del fabricante.

Pase un cepillo de cerdas suaves para limpiar manualmente la pila con la solucion de limpieza.

Asegurese de cepillar bien las areas que contienen grietas.

Aclare bien el detergente con agua tibia del grifo.

Realice una inspeccion visual para determinar si se han eliminado los desechos.

Repita la limpieza seglin sea necesario para obtener una pila visualmente limpia.
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Desinfeccion quimica

Los desinfectantes deben prepararse y utilizarse seglin las recomendaciones del fabricante. Se recomienda aclarar el desinfectante quimico con
agua del grifo.

*  Simple Green D Pro 3

* Lejiaal 10 % (solucién de hipoclorito de sodio)

» Alcohol isopropilico al 70 %

Convenciones estandar utilizadas
Uso de mensajes de Atencidn, Advertencia y Nota

La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y cabal se suministrara en forma de mensajes de Advertencia o Atencion.
Estas indicaciones se encuentran en toda la documentacion.

Deben leerse antes de continuar con el paso siguiente de un procedimiento.

ADVERTENCIA: Un mensaje de Advertencia indica un procedimiento de uso o mantenimiento, practica o condicion que, si no se cumple
estrictamente, podria producir lesiones personales o la pérdida de la vida.

Atencion: Un mensaje de Atencion indica un procedimiento de uso o mantenimiento, practica o condicion que, si no se cumple estrictamente,
podria producir dafios al equipo o su destruccion.

Advertencias y precauciones

. Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas inicamente por cirujanos con experiencia y familiarizados con estas
técnicas. Se recomienda consultar la documentacion médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier
intervencion minimamente invasiva. Si no se siguen correctamente las instrucciones, puede haber consecuencias quirirgicas graves, como
fugas o dehiscencias.

. El instrumental para procedimientos minimamente invasivos puede variar en diametro segun el fabricante. Cuando se empleen
conjuntamente instrumentos y accesorios para procedimientos minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique su
compatibilidad antes de iniciar la intervencion.



Si se utilizan otras tecnologias en el procedimiento (por ejemplo, electrocauterizacion), observe las precauciones sugeridas por el
fabricante del equipo original para evitar los riesgos asociados con su uso.

La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en el tejido. Estos cambios pueden hacer, por ejemplo, que el grosor del tejido
sobrepase los limites indicados para la grapa seleccionada. Debe prestarse una atencion especial a cualquier tratamiento prequirargico que
pueda haberse aplicado al paciente, que requiera alteraciones de la técnica quirtirgica o una intervencion quirirgica alternativa.

No utilice las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ después de la fecha de caducidad o si el envase
estuviera dafiado, ya que esto podria dejar el equipo inoperativo o sin sus propiedades estériles.

No recargue el instrumento mas de 12 veces para un maximo de 12 disparos por instrumento. La utilizacion del instrumento con material
de refuerzo en la linea de grapas podria reducir el nimero de disparos.

Los instrumentos eléctricos Plus ECHELON FLEX™ de 45 mm solo pueden utilizarse con las cargas ECHELON ENDOPATH de 45 mm.
Los instrumentos eléctricos Plus ECHELON FLEX™ de 60 mm solo pueden utilizarse con las cargas ECHELON ENDOPATH de 60 mm.
El instrumento debe utilizarse dentro de las 12 horas siguientes a la insercion de la pila. Consulte la seccion Eliminacion de la pila para
ver instrucciones al respecto.

Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el instrumento. Consulte la Tabla de codigos de producto de las
cargas para elegir la carga adecuada.

La seleccion de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor combinado tanto del tejido como del material de refuerzo de

la linea de grapas. Si se utiliza con el instrumento material de refuerzo en la linea de grapas, es posible que haya que ejercer una mayor
fuerza para cerrar y que se reduzca el nimero de veces que puede dispararse el dispositivo. Cuando se utilice material de refuerzo en la
linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del material.

Después de retirar la lamina protectora de grapas, observe la superficie de la nueva carga. Esta debe ser sustituida por otra si se ven los
empujadores coloreados de grapas. (Si se ven los empujadores coloreados, es posible que la carga no contenga grapas.)

No presione el seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) ni el gatillo de disparo en este momento. El instrumento puede dispararse de
forma parcial o total y serd necesario volver a cargarlo antes de utilizarlo en el tejido.

Para insertar y retirar los instrumentos articulados, las mandibulas del instrumento deben estar rectas y paralelas al eje del instrumento.

Si las mandibulas del instrumento no se encuentran en posicion recta, se complicaran la insercion o extraccion del instrumento y

podria dafarse.

Al pasar el instrumento a través del trocar o la incision, evite tirar accidentalmente del seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) y
del gatillo de disparo. El instrumento puede dispararse de forma parcial o total y sera necesario volver a cargarlo antes de utilizarlo en

el tejido.

No intente articular el instrumento presionando la parte delantera de las mandibulas contra la superficie de contacto, ya que el tejido podria
sufrir dafios o traumatismos.

El instrumento solamente puede alcanzar un angulo de articulaciéon maximo de 45 °. Cuando utilice estructuras corporales u 6rganos como
superficie de apoyo, debera prestar especial atencion a los indicios visuales y a la respuesta tactil recibida del instrumento. Cuando se
alcance el angulo méaximo, la fuerza aumentara para indicarlo. Trate de no aplicar demasiada presion al tejido, ya que este podria sufrir
dafios o traumatismos.

Asegurese de que el tejido se encuentre en posicion horizontal y bien colocado entre las mandibulas. El “abultamiento” de tejido a lo largo
de la carga, especialmente en la interseccion de las mandibulas, puede dar lugar a una linea de grapado incompleta.

Cuando coloque la grapadora sobre el sitio de aplicacion, aseglirese de que no haya obstrucciones, tales como clips, stents, alambres guia,
etc., dentro de la mandibula del instrumento. El grapado del tejido sobre una obstruccion puede dar como resultado un corte incompleto,
grapas mal cerradas y/o la imposibilidad de abrir las mandibulas del instrumento.

Asegurese de que el tejido no se haya extendido (extruido) mas alla de la linea negra proximal del instrumento. El tejido que haya entrado
en el instrumento de forma forzada y haya superado la linea negra podria transeccionarse sin la aplicacion de grapas.

Si tiene dificultades para bloquear la palanca de cierre, reacomode el instrumento y sujete una cantidad menor de tejido. Asegurese de
haber elegido la carga adecuada. (Consulte la Tabla de cédigos de producto de las cargas.)

Si el mecanismo de cierre no funciona y las mandibulas no se cierran sobre el tejido, no dispare el instrumento. Retire el instrumento y
deje de utilizarlo.

El uso de materiales de refuerzo en la linea de grapas con el instrumento puede exigir una mayor fuerza a la hora de cerrar. Cuando se
utilice material de refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del material.

Si intenta forzar el gatillo para completar el disparo con una cantidad excesiva de tejido entre las mandibulas, o con tejido denso/grueso
entre ellas, el motor puede calarse y la cuchilla se detendra. Si ocurre esto, suelte el gatillo de disparo, deslice el boton de reverso de
cuchilla hacia adelante y retire la carga, y vuelva a cargar el instrumento (Ilustracion 7). A continuacion, coloque el instrumento alrededor
de una seccion de tejido mas pequeia o utilice una carga mas adecuada (consulte la Tabla de cédigos de producto de las cargas).

Como el motor podria detenerse si se cala, es importante realizar una inspeccion visual para comprobar que el indicador de la hoja de la
cuchilla, situado en la parte inferior de la mandibula de la carga, ha llegado al final de la transeccion.

Si el instrumento se bloquea, el motor se detendra. Suelte el gatillo de disparo y deslice el boton de reverso de la cuchilla hacia adelante
para llevar la cuchilla de vuelta a la posicion de inicio. En esta posicion, el instrumento debe retirarse, abrirse y volver a cargarse para
poder continuar.

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

Para utilizar la anulacion manual, retire el panel de acceso identificado como “Manual Override” en la parte superior del mango del
instrumento. La palanca de anulacién manual quedara expuesta. Mueva la palanca hacia adelante y hacia atras hasta que ya no se pueda
mover (Ilustracion 10). Ahora la cuchilla estara en la posicion de inicio. Para verificar esto, se puede observar la posicion del indicador de
la hoja de la cuchilla situado en la parte inferior de la mandibula de la unidad de carga (Ilustracion 11). Deseche el instrumento.

La seleccion de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor combinado tanto del tejido como del material de refuerzo de la
linea de grapas. La utilizacién de material de refuerzo en la linea de grapas con el instrumento podria reducir el nimero de veces que se
puede disparar el dispositivo. Cuando se utilice material de refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante
del material.

Un disparo incompleto puede producir el cierre incorrecto de las grapas, una linea de corte incompleta, sangrado, fugas de la linea de
grapado y/o dificultad para retirar el instrumento.

El cruce de lineas de grapado puede reducir la vida util del instrumento.

Si el mecanismo de disparo no funciona, no siga utilizando el instrumento.

Si las mandibulas no se abren automaticamente al presionar el boton de apertura del yunque, primero asegurese de que la cuchilla esta

en la posicion de inicio. Se puede conocer la posicion de la cuchilla observando el indicador de hoja de la cuchilla situado debajo de

la mandibula de carga. Si la hoja de la cuchilla no esta en la posicion de inicio o si no se puede determinar la posicion de la cuchilla,
deslice el boton de reverso de cuchilla para activar el motor y llevar la cuchilla de vuelta a la posicion de inicio. Trate de volver a abrir



las mandibulas usando el boton de apertura del yunque. Si las mandibulas no se abren en este momento, tire ligeramente de la palanca de
cierre hacia arriba (alejandola del mango) hasta que esta y el gatillo de disparo vuelvan a sus posiciones originales.

. Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la neumostasis/hemostasia y el cierre completo de las grapas. Las
hemorragias menores pueden controlarse mediante suturas manuales u otras técnicas adecuadas.

°® Antes de cargar el instrumento, sosténgalo en posicion vertical, con el yunque y la mandibula de carga completamente sumergidos en
solucion estéril. Agite vigorosamente y, a continuacion, limpie las superficies interior y exterior del yunque y la mandibula de carga para
eliminar las grapas no utilizadas del instrumento. No utilice el instrumento hasta haberlo inspeccionado y haber comprobado visualmente
que no queda ninguna grapa en el yunque ni en la mandibula de carga.

. Antes de retirar el instrumento, asegurese de que se retire el tejido de las mandibulas y después, cierre estas.

. Al seleccionar la carga, considere cuidadosamente las condiciones patologicas existentes y cualquier tratamiento quirdrgico previo, como
radioterapia, que pudiera haber recibido el paciente. Ciertas condiciones o tratamientos preoperatorios pueden causar cambios en el grosor
del tejido que sobrepasarian los limites indicados de grosor del tejido para la eleccion habitual de la carga.

. Al dividir estructuras vasculares importantes, asegurese de respetar el principio quirargico basico de control distal y proximal.

-@ No utilice un autoclave, 6xido de etileno ni radiacion para esterilizar o desinfectar la pila.

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

. El uso de cualquier otro tipo de pila que no sea la suministrada con el dispositivo podra dar como resultado mayores EMISIONES o una
menor INMUNIDAD de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™.

. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar a los dispositivos médicos. Cuando utilice las endocortadoras
lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™, respete las instrucciones de las tablas siguientes.

. Evite el uso de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ junto con otro equipo o apilada sobre el mismo.

En el caso de que sea necesario utilizarla de este modo, monitorice las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON
FLEX™ y el otro equipo para asegurarse de que funcionan normalmente.

. No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

. Los instrumentos o dispositivos que han estado en contacto con fluidos corporales requeriran manipulacion especial al desecharlos para
evitar la contaminacion biologica.

. Deseche todos los dispositivos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este dispositivo se suministra envasado y estéril para un
solo uso.

. Su reutilizacion y su reprocesamiento incorrecto o reesterilizacion pueden dafar la integridad estructural del dispositivo y/o producir un
fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones y enfermedades al paciente, e incluso la muerte.

. Asimismo, la reutilizacion, el reprocesamiento incorrecto o reesterilizacion de instrumentos para un solo uso puede crear un riesgo de

contaminacion y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluido pero no limitado a la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte.
. La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo puede ser vendido por un profesional de atencion sanitaria con licencia.

Especificaciones
Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ poseen una potencia nominal de 40 W.

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ son resistentes al ingreso de agua y estan clasificadas segiin la norma
IEC 60601-1 como IPXO0.

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ requieren precauciones especiales en relacion con la compatibilidad
electromagnética y debe instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la informacion de compatibilidad electromagnética suministrada en
este documento. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar a equipos de electromedicina.

ADVERTENCIA: El uso de cualquier otro tipo de pila que no sea la suministrada con el dispositivo podra dar como resultado mayores
EMISIONES o una menor INMUNIDAD de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™,

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar a equipos de electromedicina. Cuando utilice las
endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™, respete las instrucciones de las tablas siguientes.

ADVERTENCIA: Evite el uso de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ junto con otro equipo o apilada

sobre el mismo. En el caso de que sea necesario utilizarla de este modo, monitorice las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus
ECHELON FLEX™ vy el otro equipo para asegurarse de que funcionan normalmente.

Tabla de sustancias o elementos téxicos y peligrosos y su contenido

De acuerdo con los Método de Gestion de China para el Control de la Contaminacion provocada por Productos Informéticos Electronicos

Codigos de producto: Serie ENDOPATH ELECTRICA ECHELON FLEX™

Sustancias y elementos toxicos y peligrosos
Nombre de la Plomo (Pb) Mercurio (Hg) Cadmio (Cd) Cromo Bifenilos Eteres difenilos
pieza hexavalente polibromados polibromados
(Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
Mango X (6] (6] (6] (6] (6]
Eje O O (6} (6} (0} (0}




O: indica que la cantidad de esta sustancia toxica o peligrosa que contienen todos los materiales homogéneos de esta pieza se encuentra por
debajo del limite exigido en SJ/T11363-2006.

X: indica que la cantidad de esta sustancia toxica o peligrosa que contiene al menos uno de los materiales homogéneos utilizados en esta pieza se
encuentra por encima del limite exigido en SJ/T11363-2006.

Todas las piezas mencionadas en esta tabla son conformes a la legislacion de la Unién Europea en materia de restriccion de ciertas sustancias
peligrosas, la «Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2011 sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos».

El etiquetado relativo al periodo de uso sin dafios para el medio ambiente se ha establecido de acuerdo con unas condiciones de funcionamiento
normales del producto, por ejemplo, de temperatura y humedad.

Directrices de emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ estan disefiadas para ser utilizadas en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Directrices
Emisiones de armonicos .
IEC 61000-3-2 No aplicable ] ) ]
La endocortadora lineal articulada eléctrica Plus ECHELON FLEX™ es adecuada
Fluctuaciones de voltaje/ para su uso en todos los establecimientos salvo los que sean domésticos o estén
emisiones de flicker ) conectados directamente a la red de suministro eléctrico publico de bajo voltaje
No aplicable que abastezca a edificios utilizados para fines domésticos.
IEC 61000-3-3
Emisiones RF Cumple con las Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ no
CISPR 14-1 normas resultan adecuadas para su interconexion con otro equipo.

Directrices de inmunidad electromagnética
Para la inmunidad electromagnética, el comportamiento esencial es: No mover la cuchilla salvo que esté activado el gatillo de disparo.

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ estan disefiadas para ser utilizadas en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba de INMUNIDAD Nivel dzopﬁr(l)lf ba IEC Nivel de conformidad Entorno electromagnético — Directrices
éess]c)a)rga electroestitica + 6 kV contacto + 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o ceramica.
Si estan cubiertos con material sintético, la humedad
. . . N
EC 61000-4-2 + 8 kV aire + 8 kV aire relativa debe ser de al menos un 30 %.
Corrientes transitorias +2kV en las lineas de
eléctricas rapidas o de suministro eléctrico
rafaga No aplicable
+ 1 kV en lineas de
IEC 61000-4-4 entrada/salida
L ]
Sobrevoltaje Hnle:(\s/)lmea(s) a
No aplicable
IEC 61000-4-5 + 2 kV linea(s) a tierra
<5 % U, (caida No aplicable
>95 % en U,) durante
Caidas del voltaje, 0,5 ciclos
interrupciones breves y 40 % U, (caida del
variaciones del voltaje de | 60 % en U,) durante
las lineas de entrada del 5 ciclos No aplicable
suministro eléctrico 70 % U, (caida del
30 % en U,) durante
IEC 61000-4-11 25 ciclos
<5 % U, (caida >95 %
en U,) durante 5 s
NOTA: U, es el voltaje de red c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ estan disenadas para ser utilizadas en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Campo magnético

de frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Los campos magnéticos de frecuencia de alimentacion
3 A/m 3 A/m deben tener los niveles caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U, es el voltaje de red c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ estan disefiadas para ser utilizadas en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de NIVEL DE PRUEBA IEC

INMUNIDAD 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético — Directrices

No deben utilizarse equipos de
comunicaciones de RF portatiles y
moviles a una distancia inferior a la
distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor,
con respecto a ninguna parte de la
endocortadora lineal articulada eléctrica
Plus, incluidos los cables.

Distancia de separacién recomendada

RF conducida 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz No aplicable No aplicable

RF radiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d = 12 v P 80 MHz a 800 MHz

d=2.3VP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida nominal
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por un relevamiento
electromagnético in situ® deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada intervalo de frecuencia.

Pueden producirse interferencias en la
proximidad de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas.




?Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios moviles de
tierra, equipos de radioaficionados, transmisiones de radio de AM y FM y transmisiones de television no se pueden predecir tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse la realizacion de un relevamiento
electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se utilizan las cortadoras lineales articuladas eléctricas Plus
ECHELON FLEX™ excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, deben observarse las cortadoras lineales articuladas eléctricas
Plus ECHELON FLEX™ para comprobar su funcionamiento normal. En el caso de observarse un funcionamiento anormal, pueden requerirse
medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion de las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™,

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles y las endocortadoras lineales
articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™

Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ estan disefiadas para ser utilizadas en un entorno
electromagnético en el que las interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o el usuario de las endocortadoras lineales
articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus
ECHELON FLEX™ segun se recomienda a continuacion, conforme a la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal de salida
méxima del transmisor (W) 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
150 kHz a 80 MHz d = 12@ d :23@
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 No aplicable 1,2 2,3
10 3.8 7.3
100 12 23

En el caso de transmisores con una potencia de salida maxima nominal no indicada en la lista anterior, la distancia de separacion recomendada
d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima
nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas.

Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 °C — 25 °C
Humedad relativa: 10% — 60%
Presion: 500 — 1060 hPa

Condiciones medioambientales de funcionamiento
Temperatura: 10 °C — 40 °C

Humedad relativa: 30% — 75%

Presion: 800 — 1060 hPa

Presentacion
Las endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus ECHELON FLEX™ son instrumentos estériles para utilizar en un solo paciente.
Deséchelas después de su uso.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters en ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters

Lees alle informatie zorgvuldig door.
Indien u deze instructies niet precies opvolgt, kan dat ernstige chirurgische consequenties hebben, zoals lekkage of dehiscentie.

Belangrijk: Deze bijsluiter verschaft instructies voor het gebruik van de ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische
lineaire cutters en de ECHELON FLEX™ 60 mm articuleerbare endoscopische lineaire cutters. Het is geen instructie in chirurgische technieken.

Indicaties

De ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ en ECHELON FLEX™ endoscopische lineaire cutters en vullingen zijn bestemd voor transsectie,
resectie en/of het aanleggen van anastomosen. De instrumenten kunnen bij meerdere open of minimaal invasieve algemene, gynaecologische,
urologische, thoracale en pediatrische chirurgische ingrepen worden gebruikt. Ze kunnen worden gebruikt in combinatie met staplelijn- of
weefselondersteunend materiaal. Ook kunnen de instrumenten worden ingezet voor transsectie en resectie van leverparenchym (vaat- en
galwegstructuren van de lever), pancreas, nieren en milt.

Contra-indicaties

* Gebruik de instrumenten niet op de aorta.

¢ Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

* Gebruik nooit een lineaire cutter op grotere vaten zonder voorzieningen te treffen voor bloedingsbeheersing, zowel proximaal als distaal.

* Voordat een stapler wordt afgevuurd, moet de dikte van het weefsel zorgvuldig worden beoordeeld. Raadpleeg de onderstaande tabel met
productcodes van vullingen voor informatie over de benodigde weefselcompressie (hoogte van de gesloten staple) voor de verschillende
staplematen. Wanneer het weefsel niet gemakkelijk kan worden gecomprimeerd tot de gesloten-staplehoogte, of wanneer het wel gemakkelijk
kan worden gecomprimeerd tot een geringere gesloten-staplehoogte, is het weefsel gecontra-indiceerd, omdat het wellicht te dik of te dun is
voor de beoogde staplemaat.

¢ Deze instrumenten mogen niet worden gebruikt in gevallen waarbij chirurgische stapletechnieken gecontra-indiceerd zijn.

Ongewenste bijwerkingen/restrisico’s

Aan het gebruik van stapletechnieken met batterij-aangedreven chirurgische instrumenten zijn ongewenste bijwerkingen en risico’s verbonden
zoals bloeding, weefselbeschadiging, het inbrengen van niet-steriele oppervlakken, overdracht van ziekteverwekkers, ontstekingsreactie of
onbedoelde weefselreactie, materiéle of milieuschade, elektrische schokken en incompatibiliteit van MRI met lichaamsvreemde voorwerpen.
Fouten met staplelijnen, een onvermogen om te snijden of beschadigde apparaten kunnen bovendien resulteren in onbedoeld letsel, zware
operaties of een het aanpassen van de chirurgische strategie.

Beschrijving van het apparaat

ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn steriele instrumenten voor eenmalig gebruik, bestemd voor
het gelijktijdig snijden en vastnieten van weefsel. De instrumenten zijn voorzien van zes zigzag lopende rijen staples, drie rijen aan weerszijden
van de snijlijn. ECHELON FLEX™ 45 Powered Plus instrumenten zijn voorzien van een staplelijn van circa 45 mm lang en een snijlijn van circa
42 mm lang. ECHELON FLEX™ 60 Powered Plus instrumenten zijn voorzien van een staplelijn van circa 60 mm lang en een snijlijn van circa
57 mm lang. De schacht kan in beide richtingen vrij draaien en het distale gedeelte van de schacht kan dankzij een scharniermechanisme om zijn
as worden gedraaid om laterale toegang tot het operatiegebied te vergemakkelijken.

De instrumenten worden geleverd met primaire lithium batterijen die voorafgaand aan gebruik moeten worden geinstalleerd. Er zijn speciale
vereisten voor het wegwerpen van de batterijen. Raadpleeg het gedeelte Batterijen wegwerpen.

De instrumenten worden zonder vulling geleverd en moeten voor gebruik worden geladen. Tijdens verzending en transport worden de punten
van de staplepootjes door een staplebeschermkap op de vulling beschermd. De blokkeringsvoorziening van het instrument is bestemd voor het

voorkomen van het afvuren van een gebruikte of onjuist geinstalleerde vulling en het zonder vulling afvuren van een instrument.

Let op: Laad het instrument niet vaker dan 12 keer voor maximaal 12 afvuringen per instrument. Als het instrument met
staplelijnversterkingsmateriaal wordt gebruikt, kan daardoor het aantal afvuringen verminderen.

Tabel met productcodes van instrumenten

Instrument-

code Beschrijving Schachtlengte
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus compacte articuleerbare endoscopische lineaire cutter 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutter 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm Powered Plus lange articuleerbare endoscopische lineaire cutter 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus compacte articuleerbare endoscopische lineaire cutter 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutter 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm Powered Plus lange articuleerbare endoscopische lineaire cutter 440 mm

Tabel met productcodes van vullingen

WAARSCHUWING: ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus instrumenten kunnen alleen in combinatie met de ECHELON 45 mm vullingen
worden gebruikt. ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus instrumenten kunnen alleen in combinatie met d¢ ECHELON 60 mm vullingen
worden gebruikt.



Hoogte geopende Hoogte gesloten

Vullingcode staple staple Lengte staplelijn Vullingkleur Aantal staples Staplerijen
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Wit 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Blauw 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Goud 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Groen 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Iwart 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Wit 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Blauw 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Goud 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Groen 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Iwart 88 6

Klinisch gedeelte
Enkele voorbeelden van procedures waarbij lineaire cutters en staplers kunnen worden gebruikt, zijn:

Algemene chirurgie Gynaecologische procedures Urologische procedures Thoracale procedures
+ Anastomosen + Vaginale hysterectomie « Nefrectomie « Longresectie en -biopsie
« Gedeeltelijke gastroplastiek « (ystectomie « Resectie van pulmonale wiggedruk =
« Appendectomie %
E
Illustratie en nomenclatuur (lllustratie 1) 3
1. Sluitingshendel 8. Knop voor terugheweging van het mes 15. Staplebeschermkap
2. Rode vergrendeling van afvuurhendel 9. Draaiknop 16. Aambeeldbek
3. Afvuurhendel 10. Articulatievinnen 17. Vullingbehuizing
4. Aambeeld-ontgrendelknop 11. Vulling (cartridge) 18. Staplelijn
5. Batterijen 12. Gripgedeelte van de vulling 19. Snijlijn
6. Batterijlipjes 13. Vulling-uitlijntab 20. Proximale zwarte lijn
7. Toegangspanel voor handmatig opheffen 14. Vulling-uitlijngleuf 21. Lemmetindicator

Gebruiksaanwijzing
Vo6r gebruik van het instrument

1

2

Controleer of de maten van de vulling en van het te gebruiken instrument met elkaar overeenkomen (bv: een ECHELON ENDOPATH

45 mm vulling met gripgedeeltetechnologie moet met een ECHELON FLEX™ 45 Powered Plus instrument worden gebruikt).

Maak u vertrouwd met de scharnierwerking van het instrument door met uw wijsvinger aan de vinnen van de draaiknop te trekken en

met uw andere hand de bek te laten articuleren (Illustratie 2). Bij het uitoefenen van laterale druk, zowel van links als van rechts, draaien
de kaken van de bek tot een hoek van maximaal 45 graden. Op dit punt neemt de rotatieweerstand toe, als teken dat het einde van de
articulatieboog is bereikt. Handhaaf de laterale druk en ontspan de draaiknop, zodat de hoek in de schacht wordt vergrendeld. Ontspan de
laterale druk nadat de bek is vergrendeld. De bek kan ook op ca. 15 en 30 graden worden vergrendeld, door ontspanning van de draaiknop
voordat de articulatieboog is ge€indigd. De bek kan weer in de rechte positie teruggebracht worden door aan de vinnen van de draaiknop te
trekken, zodat de vergrendeling wordt opgeheven. De bek neemt dan automatisch de uitgangspositie weer aan.

Controleer de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires voordat u het instrument in gebruik neemt (zie Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen).

Het instrument prepareren voor gebruik

4

5

Neem het instrument, de batterijen en de vulling met behulp van steriele hulpmiddelen uit de betreffende verpakking. Om beschadiging te
voorkomen, moet worden vermeden dat het instrument, de batterijen of de vulling in de steriele zone terechtkomen.

De batterijen plaatsen. De batterijen moeten voorafgaand aan het gebruik worden geplaatst. Plaats de batterijen door de lipjes op de
batterijen op één lijn te brengen met de gleuven aan de achterkant van het instrument. De batterij kan in beide richtingen worden geplaatst;
er is geen boven- en onderkant (Illustratie 3). Controleer of de batterijen volledig in het instrument zijn geplaatst. Er is een klik te horen
wanneer de batterijen volledig zijn geplaatst.

Let op: Het instrument moet worden gebruikt binnen 12 uur na plaatsing van de batterijen. Raadpleeg het gedeelte Batterijen wegwerpen
voor instructies voor het wegwerpen van batterijen.

Controleer voor het plaatsen van de vulling of het instrument open staat (Illustratie 1).

Controleer of de vulling is voorzien van een staplebeschermkap. Werp de vulling weg als er geen staplebeschermkap op de vulling zit.

Let op: Voor gebruik van het instrument moet de dikte van het weefsel zorgvuldig worden beoordeeld. Zie de Tabel met productcodes
van vullingen voor de juiste keuze van vullingen.

Let op: De keuze van de juiste staplevulling moet gebaseerd zijn op de gecombineerde diktes van zowel het weefsel als het
staplelijnversterkingsmateriaal. Het is mogelijk dat bij gebruik van staplelijnversterkingsmateriaal meer kracht moet worden uitgeoefend
om het instrument te sluiten. Ook kan daardoor mogelijk een kleiner aantal afvuringen worden verricht. Bij gebruikmaking van
staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal worden nageleefd.

Breng de vulling aan door deze tegen de onderkant van de vullingbehuizing te schuiven totdat de uitlijntab van de vulling in de uitlijngleuf
van de vulling valt. Klik de vulling vast op zijn plaats. Verwijder de staplebeschermkap en werp deze weg (Illustratie 4). Het instrument is
nu geladen en gereed voor gebruik.

Let op: Inspecteer het oppervlak van de nieuwe vulling nadat de staplebeschermkap is verwijderd. Als er gekleurde drivers zichtbaar zijn,
moet de vulling worden vervangen. (Als er gekleurde drivers zichtbaar zijn, kan het zijn dat de vulling geen staples bevat.)



Het instrument gebruiken

9
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n

12

13

Sluit de bek van het instrument door in de sluitingshendel te knijpen totdat deze op zijn plaats zit (Illustratie 5). Een hoorbare klik geeft
aan dat de sluitingshendel en de bek zijn vergrendeld. Wanneer de bek van het instrument is gesloten, is de rode vergrendeling van de
afvuurhendel en de afvuurhendel zichtbaar.
Let op: U moet in deze fase niet aan de rode vergrendeling van de afvuurhendel of de afvuurhendel trekken. Het instrument kan deels of
geheel worden afgevuurd en moet vervolgens opnieuw worden geladen voordat het bij weefsel kan worden gebruikt.
Inspecteer de stapler visueel om na te gaan of de vulling goed is geplaatst. Breng het instrument via een passende trocar of via een incisie
in de lichaamsholte (Illustratie 6). Bij gebruikmaking van een trocar moet de bek van het instrument voorbij de trocarhuls zichtbaar zijn
voordat de bek wordt geopend.
Let op: Bij het inbrengen en verwijderen van de articuleerbare instrumenten moet de bek van het instrument recht staan, parallel aan
de schacht van het instrument. Als de bek van het instrument niet in rechte positie staat, wordt het inbrengen of terugtrekken van het
instrument bemoeilijkt, wat kan leiden tot instrumentbreuk.
Let op: Wanneer u het instrument via de trocar of incisie inbrengt, moet u voorkomen dat u onbedoeld aan de rode vergrendeling van
de afvuurhendel en de afvuurhendel trekt. Het instrument kan deels of geheel worden afgevuurd en moet vervolgens opnieuw worden
geladen voordat het bij weefsel kan worden gebruikt. Als het instrument deels wordt afgevuurd, verwijdert u het instrument en schuift u
de knop voor terugbeweging van het mes naar de startpositie (Illustratie 7). Om de bek te openen moet u in de sluitingshendel knijpen,
dan tegelijkertijd de aambeeld-ontgrendelknop aan beide zijden van het instrument indrukken (Illustratie 8a). Laat met de druk nog op de
aambeeld-ontgrendelknop langzaam de sluitingshendel los (Illustratie 8b). Verwijder de vulling en plaats een nieuwe (zie Het instrument
opnieuw laden). Als het instrument geheel wordt afgevuurd, wordt het mes automatisch teruggezet in de startpositie. Verwijder het
instrument en plaats een nieuwe vulling (zie Het instrument opnieuw laden).
a. Als het mes bij het verschuiven van de knop voor terugbeweging niet naar de startpositie teruggaat en de bek niet opengaat:
i. Controleer eerst of de batterijen goed zijn geinstalleerd en het instrument stroom heeft (Illustratie 9); probeer dan
de knop voor terugbeweging van het mes nogmaals (Illustratie 7).
ii. Als het mes nog steeds niet teruggaat, moet u de handmatige opheffing gebruiken.
Let op: Nadat het systeem voor handmatig opheffen is gebruikt, wordt het instrument uitgeschakeld en kan het niet worden
gebruikt voor volgende afvuringen. Als u handmatig opheffen wilt gebruiken, verwijdert u de toegangsplaat met het etiket
“Manual Override” (Handmatig opheffen) boven op de hendel van het instrument. U ziet nu de hendel voor handmatig opheffen.
Beweeg de hendel heen en weer tot hij niet verder kan (Illustratie 10). Het mes bevindt zich nu in de startpositie. Dit kunt u
controleren aan de hand van de positie van de lemmetindicator op de onderkant van de vullingbehuizing (Illustratie 11). Gooi het
instrument weg.
Zodra het instrument zich in de holte bevindt, knijpt u in de sluitingshendel en drukt u vervolgens tegelijkertijd op de aambeeld-
ontgrendelknop aan beide kanten van het instrument (Illustratie 8a). Terwijl u druk blijft uitoefenen op de aambeeld-ontgrendelknop, laat u
de sluitingshendel langzaam los om de bek opnieuw te openen en de sluitingshendel terug te zetten in de uitgangspositie. (Illustratie 8b).
Zo nodig kunt u de bek draaien door de vinnen van de draaiknop met uw wijsvinger omhoog of omlaag te drukken (Illustratie 12). De
schacht van het instrument kan onbelemmerd in beide richtingen draaien.
Om de bek in de lichaamsholte te laten articuleren moet u een geschikt oppervlak kiezen (een lichaamsstructuur, een orgaan of een ander
instrument) dat als basisoppervlak voor het scharnieren van de bek kan dienen. Zorg hierbij dat de bek binnen het gezichtsveld blijft. Laat
de zijkant van de bek die tegengesteld is aan de beoogde articulatierichting tegen het basisoppervlak rusten (de bek moet open zijn om het
instrument te laten articuleren) (Illustratie 13).
WAARSCHUWING: Probeer niet het instrument te laten scharnieren door de voorkant van de bek tegen het basisoppervlak te drukken,
want dat kan schade aan of trauma van het weefsel tot gevolg hebben (Illustratie 14).

Trek de vinnen van de draaiknop met uw wijsvinger terug en maak een vegende beweging in de richting waarheen u wilt articuleren, en druk
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de handgreep van het instrument tegelijkertijd voorzichtig naar het basisoppervlak. Houd de bek gedurende deze handelingen tegen het
basisoppervlak gedrukt. Ontspan de draaiknop- als de gewenste articulatiehoek is bereikt, zodat de hoek wordt vergrendeld (het instrument
kan alleen op de vooraf bepaalde hoeken worden vergrendeld, t.w. 15°, 30° en 45°).

Let op: Het instrument kan scharnieren tot een hoek van maximaal 45°. Bij gebruik van lichaamsstructuren of organen als basisoppervlak
moet in het bijzonder aandacht worden besteed aan de zichtbare signalen en de voelbare weerstand van het instrument. Bij het bereiken
van de maximale hoek neemt de drukkracht toe. Dit is dan ook een teken dat de maximale hoek is bereikt. Oefen geen overmatige druk op
het weefsel uit, want dat kan schade aan of trauma van het weefsel tot gevolg hebben.

Positioneer het instrument rondom het weefsel dat gestapled moet worden.

Let op: Zorg dat het weefsel plat en in de juiste positie in de bek ligt. Als het weefsel bij de vulling niet goed plat ligt, vooral diep in de
bek, kan dat tot een onvolledige staplelijn leiden.

De distale zwarte lijnen op het aambeeld en op het kanaal van de vulling geven de uiteinden van de staplelijn aan. De lijn op het kanaal van de
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vulling waar “cut” (snijden) staat, geeft de snijlijn op het instrument aan (Illustratie 1).

Let op: Let er bij het positioneren van de stapler op dat er zich bij de hechtingsplaats geen obstructies in de bek van het instrument
bevinden, zoals clips, stents en voerdraden. Het afvuren van staples over een obstructie heen kan leiden tot onvolledige snijding,
vervormde staples en/of blokkering van het openen van de bek van het instrument.

Nadat u de bek van het instrument hebt gepositioneerd, sluit u de bek door in de sluitingshendel te knijpen totdat het instrument
vergrendeld is (Illustratie 5). Een hoorbare klik geeft aan dat de sluitingshendel en de bek zijn vergrendeld. Wanneer de bek van het
instrument is gesloten, is de rode vergrendeling van de afvuurhendel en de afvuurhendel zichtbaar. Vaak kan een betere compressie en
stapleplaatsing worden bereikt als de bek na het sluiten en voor het afvuren 15 seconden statisch wordt gehouden.

Let op: controleer of er geen weefsel proximaal van de proximale zwarte lijn uit het instrument is gekomen (geperst) (Illustratie 1).
Weefsel dat in het instrument proximaal van de zwarte lijn is geperst, kan zonder staples worden doorgesneden.

Let op: Als de sluitingshendel moeilijk te vergrendelen is, repositioneert u het instrument en gebruikt u een kleinere hoeveelheid
weefsel. Overtuig u ervan dat het juiste type hervulling is gekozen. (Raadpleeg de Tabel met productcodes van vullingen.)

Let op: Vuur het instrument niet af als het klemmechanisme niet meer werkt en de bek het weefsel niet meer vasthoudt. Verwijder het
instrument en gebruik het niet meer.

Let op: Het is mogelijk dat bij gebruik van materiaal ter ondersteuning van de staplelijn meer kracht moet worden uitgeoefend om het
instrument te sluiten. Bij gebruikmaking van staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal
worden nageleefd.

Trek de rode vergrendeling van de afvuurhendel terug zodat aan de afvuurhendel kan worden getrokken (Illustratie 15).

Vuur het instrument af door aan de afvuurhendel te trekken. De motor wordt hoorbaar geactiveerd (Illustratie 16). Houd de hendel
ingedrukt totdat de motor stopt (hoorbare respons). De motor vertraagt wanneer er meer druk op het instrument wordt uitgeoefend. Voor
betere weefselcompressie kunt u de afvuurhendel gedurende de afvuurscyclus ook pulseren totdat de transsectie is voltooid.



Let op: Omdat de motor kan stoppen als hij afslaat, is het belangrijk om een visuele controle te doen om te verzekeren dat de lemmetindicator op
de onderkant van de vullingbehuizing het eind van de doorsnijding heeft bereikt.

@ Let op: Indien met geforceerd gebruik van het instrument wordt geprobeerd de afvuurcyclus te voltooien terwijl er te veel weefsel of
compact/dik weefsel in de bek zit, kan de motor afslaan en stopt het mes. Als dit gebeurt, laat u de afvuurhendel los, schuift u de knop voor
terugbeweging van het mes naar voren, verwijdert u het instrument en herlaadt u het (Illustratie 7). Positioneer het instrument vervolgens
rondom een kleinere hoeveelheid weefsel of gebruik een meer geschikte vulling (raadpleeg de Tabel met productcodes van vullingen).

18 Voor het beéindigen van de afvuurcyclus, laat u de afvuurhendel los om de motor te activeren en het mes automatisch in de startpositie
terug te zetten waar de motor stopt. In deze positie is het instrument vergrendeld totdat de bek wordt geopend en opnieuw wordt gesloten.

a. Als het nodig is om de afvuurscyclus te onderbreken of als deze onbedoeld wordt onderbroken door de hendel tijdens de
afvuurreeks los te laten, trekt u nogmaals aan de afvuurhendel om door te gaan. De status van de doorsnijding kan worden bepaald
door de lemmetindicator op de onderkant van de vullingbehuizing aan het begin en einde van de afvuurscyclus te controleren
(Illustratie 1). Aan het einde van de afvuurscyclus wordt het mes door het loslaten van de afvuurhendel automatisch in de
startpositie gezet.

@ Let op: Als het instrument wordt vergrendeld, stopt de motor. Laat de afvuurhendel los en schuif de knop voor terugbeweging
van het mes naar voren om het mes terug te zetten in de startpositie (Illustratie 7). In deze positie moet het instrument worden
verwijderd, geopend en worden herladen om door te kunnen gaan. Om de bek te openen moet u in de sluitingshendel knijpen,
dan tegelijkertijd de aambeeld-ontgrendelknop aan beide zijden van het instrument indrukken (Illustratie 8a). Laat met de druk
nog op de aambeeld-ontgrendelknop langzaam de sluitingshendel los (Illustratie 8b). Volg de instructies voor Het instrument
opnieuw laden.

@ b. Als het mes bij het verschuiven van de knop voor terugbeweging niet naar de startpositie teruggaat en de bek niet opengaat:

i. Controleer eerst of de batterijen correct zijn geplaatst en of het instrument van stroom wordt voorzien
(Illustratie 9). Probeer vervolgens opnicuw of de knop voor terugbeweging van het mes werkt (Illustratie 7).
ii. Als het mes nog steeds niet teruggaat, moet u de handmatige opheffing gebruiken.
Let op: Nadat het systeem voor handmatig opheffen is gebruikt, wordt het instrument uitgeschakeld en kan het niet
worden gebruikt voor volgende afvuringen. Als u handmatig opheffen wilt gebruiken, verwijdert u de toegangsplaat
met het etiket “Manual Override” (Handmatig opheffen) boven op de hendel van het instrument. U ziet nu de
hendel voor handmatig opheffen. Beweeg de hendel heen en weer tot hij niet verder kan (Illustratie 10). Het mes
bevindt zich nu in de startpositie. Dit kunt u controleren aan de hand van de positie van de lemmetindicator op de
onderkant van de vullingbehuizing (Illustratie 11). Gooi het instrument weg.
Let op: Onvolledig afvuren kan leiden tot misvormde staples, een onvolledige snijlijn, bloedingen en/of moeilijkheden met het
verwijderen van het instrument.
Let op: Als het instrument met staplelijnversterkingsmateriaal wordt gebruikt, kunnen mogelijk minder afvuringen worden verricht. Bij
gebruikmaking van staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal worden nageleefd.
Let op: Als staplelijnen elkaar kruisen, kan dat de levensduur van het instrument verminderen.
Let op: Als het afvuurmechanisme niet meer werkt, kan er niet meer met het instrument worden gewerkt.

19 Alsude bek wilt openen, knijpt u in de sluitingshendel en drukt u vervolgens tegelijk op de aambeeld-ontgrendelknop aan beide kanten

van het instrument. Laat met de druk nog op de aambeeld-ontgrendelknop langzaam de sluitingshendel los. (Illustratie 8).

Let op: Als de bek niet automatisch opent na het indrukken van de aambeeld-ontgrendelknop, moet u zich er eerst van verzekeren dat

het mes in de startpositie staat. U kunt de positie van het mes bepalen aan de hand van de lemmetindicator onder de vullingbehuizing
(Illustratie 11). Als de lemmetindicator niet in de startpositie staat of als de positie van het mes niet kan worden bepaald, verschuift u de
knop voor terugbeweging van het mes om de motor te activeren en het mes terug te zetten in de startpositie (Illustratie 7). Probeer opnieuw
de bek te openen met de aambeeld-ontgrendelknop. Als de bek dan niet opengaat, trekt u de sluitingshendel (1) voorzichtig omhoog (weg
van de handgreep) totdat de afvuur- en de sluithendel beide naar hun oorspronkelijke positie terugkeren.

20 Trek het instrument voorzichtig terug van het met doorsnijding behandelde weefsel en controleer of het weefsel door de bek is losgelaten.
Let op: Controleer de staplelijnen op pneumostase/hemostase en kijk of de staples goed gesloten zijn. Kleine bloeding kan worden
beheerst door middel van handmatige hechting of andere geschikte technieken.

21 Voordat articuleerbare instrumenten worden verwijderd, moet de bek op veilige afstand van eventuele obstructies in de lichaamsholte
worden gebracht. Daarbij moet de bek geopend en binnen het gezichtsveld worden gehouden. Trek vervolgens aan de vinnen van de
draaiknop. De bek keert automatisch terug naar de rechte positie.

Let op: Bij het inbrengen en verwijderen van de articuleerbare instrumenten moet de bek van het instrument recht staan, parallel aan
de schacht van het instrument. Als de bek van het instrument niet in rechte positie staat, wordt het inbrengen of terugtrekken van het
instrument bemoeilijkt, wat kan leiden tot instrumentbreuk.

22 Knijp om het instrument uit de holte te verwijderen in de sluitingshendel totdat deze is vergrendeld en de bek is gesloten (Illustratie 5).
Trek het instrument in gesloten stand volledig terug.
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Het instrument opnieuw laden

23 Neem de vulling op een steriele manier uit de verpakking. Om beschadiging te voorkomen, mag de vulling niet in de steriele zone
terechtkomen.

24 Controleer voor het plaatsen van de vulling of het instrument geopend is (Illustratie 1).

25 Duw het instrument omhoog (naar het aambeeld toe) om de hervulling uit de vullingbehuizing los te klikken. Werp de gebruikte vulling
weg (Illustratie 17).
WAARSCHUWING: Houd voorafgaand aan het herladen van het instrument het instrument in een verticale positie, met de aambeeldbek
en vullingbehuizing geheel ondergedompeld in steriele oplossing. Spoel krachtig en veeg vervolgens de binnen- en buitenoppervlakken
van de aambeeldbek en vullingbehuizing af om alle niet-gebruikte staples van het instrument te verwijderen. Gebruik het instrument niet
voordat visueel gecontroleerd is of er zich geen staples op de aambeeldbek en vullingbehuizing bevinden.

26 Controleer of de nieuwe vulling is voorzien van een staplebeschermkap. Werp de vulling weg als er geen staplebeschermkap op de vulling
zit.
Let op: Voor gebruik van het instrument moet de dikte van het weefsel zorgvuldig worden beoordeeld. Zie de Tabel met productcodes
van vullingen voor de juiste keuze van vullingen.
Let op: De keuze van de juiste staplevulling moet gebaseerd zijn op de gecombineerde diktes van zowel het weefsel als het
staplelijnversterkingsmateriaal. Het is mogelijk dat bij gebruik van staplelijnversterkingsmateriaal meer kracht moet worden uitgeoefend
om het instrument te sluiten. Ook kan daardoor mogelijk een kleiner aantal afvuringen worden verricht. Bij gebruikmaking van
staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal worden nageleefd.



27 Breng de nieuwe vulling aan door deze tegen de onderkant van de vullingbehuizing te schuiven totdat de uitlijntab van de vulling in de
uitlijngleuf van de vulling valt. Klik de vulling vast op zijn plaats. Verwijder de staplebeschermkap en werp deze weg. Het instrument is
nu herladen en gereed voor gebruik (Illustratie 4).
Let op: Inspecteer het oppervlak van de nieuwe vulling nadat de staplebeschermkap is verwijderd. Als er gekleurde drivers zichtbaar zijn,
moet de vulling worden vervangen. (Als er gekleurde drivers zichtbaar zijn, kan het zijn dat de vulling geen staples bevat.)

Batterijen wegwerpen

De batterijen bevatten een ingebouwde batterijdrain en moeten in het instrument worden geinstalleerd om de functie voor het automatisch laten
leeglopen van de batterijen te activeren. De batterijen hoeven niet in het instrument te blijven, ze blijven leeglopen nadat ze uit het instrument zijn
gehaald. Na verwijdering kunnen de batterijen, athankelijk van de regelgeving in uw land, direct in de afvalbak voor batterijen worden geworpen
of via het gewone afval worden afgevoerd. De in dit apparaat gebruikte batterijen bevatten 1,2-dimethoxyethaan.

Voorafgaand aan installatie in het instrument
Als de batterijen moeten worden weggeworpen voor installatie in het instrument (bijvoorbeeld als het product de houdbaarheidsdatum op
de verpakking heeft overschreden of als de batterijen zijn gevallen) moet u de batterijen eerst in het instrument installeren en vervolgens

verwijderen om de ingebouwde batterijdrain te activeren.

Na gebruik van het instrument
De batterijen moeten voor het wegwerpen uit het instrument worden verwijderd.

Als de batterijen voor het wegwerpen ontsmet moeten worden, volgt u het protocol in uw ziekenhuis of de instructies voor Reinigen en
desinfecteren van de batterijen hieronder.

Als u de batterijen wilt verwijderen, knijpt u in de lipjes en trekt u de batterijen er recht uit (Illustratie 18). het is niet nodig om de batterijen te
demonteren.

Reinigen en desinfecteren van de batterijen
@ WAARSCHUWING: Gebruik geen autoclaaf, ethyleenoxide of straling om de batterijen te steriliseren of te desinfecteren.

Handmatig reinigen

1 Verwijder de batterijen voor het reinigen uit het instrument. de batterijen moeten niet worden ondergedompeld in water of
reinigingsoplossingen.
2 Reinig de oppervlakken van de batterijen met een al of niet enzymhoudend pH-neutraal reinigingsmiddel, dat is bereid conform de

aanwijzingen van de fabrikant.

Gebruik een zachte borstel om de batterijen met het reinigingsmiddel te reinigen.

Zorg dat gedeelten met spleten grondig worden geschrobd.

Spoel het reinigingsmiddel grondig af met lauw kraanwater.

Kijk goed om te bepalen of alle deeltjes zijn verwijderd.

Herhaal het reinigen indien dit noodzakelijk is om de batterijen optisch schoon te krijgen.
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Chemisch desinfecteren

Desinfecterende middelen moeten worden bereid en gebruikt overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant. Het wordt aanbevolen de
chemische desinfecterende middelen af te spoelen met kraanwater.

»  Simple Green D Pro 3®

e 10 % bleeckmiddel (oplossing van natriumhypochloriet)

* 70 % isopropylalcohol

Gebruikte standaardregels
Het gebruik van de uitdrukkingen Let op, Waarschuwing en Opmerking

Informatie betreffende de voltooiing van een taak op een veilige en grondige wijze wordt gegeven in de vorm van de uitdrukking Waarschuwing
of Let op. Deze uitdrukkingen kunt u in het gehele document vinden.

Deze uitdrukkingen moeten worden gelezen voordat u doorgaat naar de volgende stap in een procedure.

WAARSCHUWING: De uitdrukking Waarschuwing geeft een gebruiks- of een onderhoudsprocedure, praktijk of conditie aan die, indien niet
strikt nageleefd, kan leiden tot persoonlijk letsel of fatale afloop.

Let op: ‘Let op’ geeft een procedure, gebruiksregel of voorwaarde aan met betrekking tot gebruik of onderhoud, die kan leiden tot beschadiging
of vernietiging van het instrument indien deze niet strikt wordt opgevolgd.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

. Minimaal invasieve procedures dienen alleen te worden verricht door personen die beschikken over een relevante opleiding en op de
hoogte zijn van minimaal invasieve technieken. Raadpleeg medische literatuur die betrekking heeft op technieken, complicaties en risico’s
alvorens een minimaal invasieve procedure te verrichten. Indien u deze instructies niet precies opvolgt, kan dat ernstige chirurgische
consequenties hebben, zoals lekkage of dehiscentie.

. De diameter van instrumenten die bij minimaal invasieve technieken worden gebruikt, kan per fabrikant verschillen. Indien bij een
procedure minimaal invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten worden gebruikt, moet voor aanvang van de
procedure worden gecontroleerd of de instrumenten compatibel zijn.

. Bij gebruik van andere technologieén in de procedure (bv. elektrocauterisatie) moeten de door de fabrikant van de apparatuur aanbevolen
voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen, zodat eventuele gebruiksrisico’s worden vermeden.
. Pre-operatieve radiotherapie kan tot veranderingen in het weefsel leiden. Deze veranderingen kunnen er bijvoorbeeld voor zorgen

dat de weefseldikte het aangegeven bereik voor de geselecteerde staple overschrijdt. Er moet zorgvuldig worden overwogen welke



prechirurgische behandelingen de patiént eventueel heeft ondergaan die wijzigingen in chirurgische techniek of alternatieve chirurgische
procedures noodzakelijk maken.

Gebruik de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters niet na de houdbaarheidsdatum of als de
verpakking beschadigd is. In dat geval bestaat het risco dat de apparatuur onbruikbaar of niet langer steriel is.

Laad het instrument niet vaker dan 12 keer voor maximaal 12 afvuringen per instrument. Als het instrument met
staplelijnversterkingsmateriaal wordt gebruikt, kan daardoor het aantal afvuringen verminderen.

ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus instrumenten kunnen alleen in combinatie met de ECHELON 45 mm vullingen worden
gebruikt. ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus instrumenten kunnen alleen in combinatie met de ECHELON 60 mm vullingen
worden gebruikt.

Het instrument moet worden gebruikt binnen 12 uur na plaatsing van de batterijen. Raadpleeg het gedeelte Batterijen wegwerpen voor
instructies voor het wegwerpen van batterijen.

V6or gebruik van het instrument moet de dikte van het weefsel zorgvuldig worden beoordeeld. Zie de Tabel met productcodes van
vullingen voor de juiste keuze van vullingen.

De keuze van de juiste staplevulling moet gebaseerd zijn op de gecombineerde diktes van zowel het weefsel als het
staplelijnversterkingsmateriaal. Het is mogelijk dat bij gebruik van staplelijnversterkingsmateriaal meer kracht moet worden uitgeoefend
om het instrument te sluiten. Ook kan daardoor mogelijk een kleiner aantal afvuringen worden verricht. Bij gebruikmaking van
staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal worden nageleefd.

Inspecteer het oppervlak van de nieuwe vulling nadat de staplebeschermkap is verwijderd. Als er gekleurde drivers zichtbaar zijn, moet de
vulling worden vervangen. (Als er gekleurde drivers zichtbaar zijn, kan het zijn dat de vulling geen staples bevat.)

U moet in deze fase niet aan de rode vergrendeling van de afvuurhendel of de afvuurhendel trekken. Het instrument kan deels of geheel
worden afgevuurd en moet vervolgens opnieuw worden geladen voordat het bij weefsel kan worden gebruikt.

Bij het inbrengen en verwijderen van de articuleerbare instrumenten moet de bek van het instrument recht staan, parallel aan de schacht
van het instrument. Als de bek van het instrument niet in rechte positie staat, wordt het inbrengen of terugtrekken van het instrument
bemoeilijkt, wat kan leiden tot instrumentbreuk.

Wanneer u het instrument via de trocar of incisie inbrengt, moet u voorkomen dat u onbedoeld aan de rode vergrendeling van de
afvuurhendel en de afvuurhendel trekt. Het instrument kan deels of geheel worden afgevuurd en moet vervolgens opnieuw worden geladen
voordat het bij weefsel kan worden gebruikt.

Probeer niet het instrument te laten scharnieren door de voorkant van de bek tegen het basisoppervlak te drukken, want dat kan schade aan
of trauma van het weefsel tot gevolg hebben.

Het instrument kan scharnieren tot een hoek van maximaal 45°. Bij gebruik van lichaamsstructuren of organen als basisoppervlak moet
in het bijzonder aandacht worden besteed aan de zichtbare signalen en de voelbare weerstand van het instrument. Bij het bereiken van de
maximale hoek neemt de drukkracht toe. Dit is dan ook een teken dat de maximale hoek is bereikt. Oefen geen overmatige druk op het
weefsel uit, want dat kan schade aan of trauma van het weefsel tot gevolg hebben.

Zorg dat het weefsel plat en in de juiste positie in de bek ligt. Als het weefsel bij de vulling niet goed plat ligt, vooral diep in de bek, kan
dat tot een onvolledige staplelijn leiden.

Let er bij het positioneren van de stapler op dat er zich bij de hechtingsplaats geen obstructies in de bek van het instrument bevinden, zoals
clips, stents en voerdraden. Het afvuren van staples over een obstructie heen kan leiden tot onvolledige snijding, vervormde staples en/of
blokkering van het openen van de bek van het instrument.

Controleer of er geen weefsel proximaal van de proximale zwarte lijn uit het instrument is gekomen (geperst). Weefsel dat in het
instrument proximaal van de zwarte lijn is geperst, kan zonder staples worden doorgesneden.

Als de sluitingshendel moeilijk te vergrendelen is, repositioneert u het instrument en gebruikt u een kleinere hoeveelheid weefsel.
Overtuig u ervan dat het juiste type hervulling is gekozen. (Raadpleeg de Tabel met productcodes van vullingen.)

Vuur het instrument niet af als het klemmechanisme niet meer werkt en de bek het weefsel niet meer vasthoudt. Verwijder het instrument
en gebruik het niet meer.

Het is mogelijk dat bij gebruik van materiaal ter ondersteuning van de staplelijn meer kracht moet worden uitgeoefend om het
instrument te sluiten. Bij gebruikmaking van staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal
worden nageleefd.

Indien u probeert de afvuurhendel te forceren om de afvuurscyclus te voltooien terwijl er te veel weefsel of compact/dik weefsel in de
bek zit, kan de motor afslaan en stopt het mes. Als dit gebeurt, laat u de afvuurhendel los, schuift u de knop voor terugbeweging van het
mes naar voren, verwijdert u het instrument en herlaadt u het (Illustratie 7). Positioneer het instrument vervolgens rondom een kleinere
hoeveelheid weefsel of gebruik een meer geschikte vulling (raadpleeg de Tabel met productcodes van vullingen).

Omdat de motor kan stoppen als hij afslaat, is het belangrijk om een visuele controle te doen om te verzekeren dat de lemmetindicator op
de onderkant van de vullingbehuizing het eind van de doorsnijding heeft bereikt.

Als het instrument wordt vergrendeld, stopt de motor. Laat de afvuurhendel los en schuif de knop voor terugbeweging van het mes naar
voren om het mes terug te zetten in de startpositie. In deze positie moet het instrument worden verwijderd, geopend en worden herladen
om door te kunnen gaan.

Nadat het systeem voor handmatig opheffen is gebruikt, wordt het instrument uitgeschakeld en kan het niet worden gebruikt voor volgende
afvuringen. Als u handmatig opheffen wilt gebruiken, verwijdert u de toegangsplaat met het etiket “Manual Override” (Handmatig
opheffen) boven op de hendel van het instrument. U ziet nu de hendel voor handmatig opheffen. Beweeg de hendel heen en weer tot

hij niet verder kan (Illustratie 10). Het mes bevindt zich nu in de startpositie. Dit kunt u controleren aan de hand van de positie van de
lemmetindicator op de onderkant van de vullingbehuizing (Illustratie 11). Gooi het instrument weg.

De keuze van de juiste staplevulling moet gebaseerd zijn op de gecombineerde diktes van zowel het weefsel als het
staplelijnversterkingsmateriaal. Als het instrument met staplelijnversterkingsmateriaal wordt gebruikt, kunnen mogelijk minder afvuringen
worden verricht. Bij gebruikmaking van staplelijnversterkingsmateriaal moeten de aanwijzingen van de fabrikant van het materiaal
worden nageleefd.

Onvolledig afvuren kan leiden tot misvormde staples, een onvolledige snijlijn, bloedingen en/of moeilijkheden met het verwijderen van
het instrument.

Als staplelijnen elkaar kruisen, kan dat de levensduur van het instrument verminderen.

Als het afvuurmechanisme niet meer werkt, kan er niet meer met het instrument worden gewerkt.

Als de bek niet automatisch opent na het indrukken van de aambeeld-ontgrendelknop, moet u zich er eerst van verzekeren dat het

mes in de startpositie staat. U kunt de positie van het mes bepalen aan de hand van de lemmetindicator onder de vullingbehuizing.

Als de lemmetindicator niet in de startpositie staat of als de positie van het mes niet kan worden bepaald, verschuift u de knop voor
terugbeweging van het mes om de motor te activeren en het mes terug te zetten in de startpositie. Probeer opnieuw de bek te openen met
de aambeeld-ontgrendelknop. Als de bek dan niet opengaat, trekt u de sluitingshendel voorzichtig omhoog (weg van de handgreep) totdat
de afvuur- en de sluithendel beide naar hun oorspronkelijke positie terugkeren.
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. Controleer de staplelijnen op pneumostase/hemostase en kijk of de staples goed gesloten zijn. Kleine bloeding kan worden beheerst door
middel van handmatige hechting of andere geschikte technieken.

-@ Houd voorafgaand aan het herladen van het instrument het instrument in een verticale positie, met de aambeeldbek en vullingbehuizing
geheel ondergedompeld in steriele oplossing. Spoel krachtig en veeg vervolgens de binnen- en buitenoppervlakken van de aambeeldbek
en vullingbehuizing af om alle niet-gebruikte staples van het instrument te verwijderen. Gebruik het instrument niet voordat visueel
gecontroleerd is of er zich geen staples op de aambeeldbek en vullingbehuizing bevinden.

. Controleer, voordat u het instrument verwijdert, of er geen weefsel meer in de bek zit en sluit dan de bek.

. Bij het kiezen van de vulling moet nauwkeurig aandacht worden besteed aan bestaande aandoeningen, evenals aan prechirurgische
behandelingen die de patiént mogelijk heeft ondergaan, zoals radiotherapie. Bepaalde condities of preoperatieve behandelingen kunnen
veranderingen in de weefseldikte veroorzaken die het aangegeven bereik van weefseldiktes overschrijden voor de standaardkeuze van
vulling.

. Bij het scheiden van grotere vaatstructuren moeten de chirurgische basisbeginselen ten aanzien van bloedingsbeheersing, zowel proximaal
als distaal, in acht worden genomen.

-@ Gebruik geen autoclaaf, ethyleenoxide of straling om de batterijen te steriliseren of te desinfecteren.

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

. Gebruik van een ander type batterijen dan de bij het apparaat geleverde batterijen kan leiden tot verhoogde EMISSIES of verminderde
IMMUNITEIT van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters.

. Draagbare radio’s en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen de werking van medische apparaten beinvloeden. Volg de aanwijzingen
van de volgende tabellen bij gebruik van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters.

. Gebruik de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters niet naast of in een stapel met andere

apparatuur. Indien gebruik naast of in een stapel met andere apparatuur noodzakelijk is, monitort u d¢ ECHELON FLEX™ Powered Plus
articuleerbare endoscopische lineaire cutters en de andere apparatuur om normaal gebruik te verzekeren.

. Wijzig dit apparaat niet zonder toestemming van de fabrikant.

. Voor instrumenten of apparaten die met lichaamsvocht in contact komen, zijn soms speciale afvoermethoden nodig om biologische
contaminatie te voorkomen.

. Werp alle geopende apparaten weg, ongeacht of ze gebruikt zijn. Dit apparaat is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik.

. Het opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan leiden tot beschadiging en/of disfunctie van het apparaat, wat op
zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.

. Het opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren van apparaten voor eenmalig gebruik kan het risico van

besmetting met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt blijvend tot, de overdracht van
infectieziekten. Besmetting kan leiden tot verwonding, ziekte of overlijden.
. De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.

Specificaties
De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters hebben een nominaal vermogen van 40 Watt.

De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn resistent tegen indringing van water en zijn
geclassificeerd volgens IEC 60601-1 als IPXO0.

Voor de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters gelden speciale voorzorgsmaatregelen betreffende EMC,
en de instrumenten moet worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens de in dit document verstrekte EMC-informatie. Draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur kan op medische elektrische apparatuur van invloed zijn.

WAARSCHUWING: Gebruik van een ander type batterijen dan de bij het apparaat geleverde batterijen kan leiden tot verhoogde EMISSIES of
verminderde IMMUNITEIT van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters.

WAARSCHUWING: Draagbare radio’s en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen de werking van medische apparaten beinvloeden. Volg
de aanwijzingen van de volgende tabellen bij gebruik van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters.

WAARSCHUWING: Gebruik de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters niet naast of in een stapel met
andere apparatuur. Indien gebruik naast of in een stapel met andere apparatuur noodzakelijk is, monitort u d¢ ECHELON FLEX™ Powered Plus
articuleerbare endoscopische lineaire cutters en de andere apparatuur om normaal gebruik te verzekeren.

Tabel van giftige en gevaarlijke stoffen/elementen en de inhoud hiervan

Zoals voorgeschreven door de Chinese methoden voor het inperken van vervuiling door elektronische informatieproducten

Productcodes: ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH serie

Giftige en gevaarlijke stoffen en elementen
Naam van Lood (Pb) Kwik (Hg) Cadmium (Cd) Zeswaardig Polybroombifenylen | Polybroomdifenylethers
onderdeel chroom (Cr(VI)) | (PBB’s) (PBDE’s)
Hendel X (0} (0} (0} (0} (¢}
Schacht (0} (0} (0} (0} (6] O




O: geeft aan dat alle homogene materialen voor dit onderdeel samen niet meer van deze giftige of gevaarlijke stof bevatten dan de in
SJ/T11363-2006 voorgeschreven limiet.

X: geeft aan dat minstens één van de homogene materialen voor dit onderdeel meer van deze giftige of gevaarlijke stof bevat dan de in
SJ/T11363-2006 voorgeschreven limiet.

Alle in deze tabel genoemde onderdelen voldoen aan de RoHS-wetgeving van de Europese Unie “Richtlijn 2011/65/EU van het Europees
Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische
apparatuur”.

Het symbool dat voor de milieuvriendelijke gebruiksperiode is vermeld, is bepaald op basis van normale bedrijfsomstandigheden voor het
product, zoals temperatuur en vochtigheid.

Richtlijn voor elektromagnetische emissie

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire
cutters moet zich ervan verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Emissietest Compliantie Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Harmonische emissie . .
Niet van toepassing

LEC 61000-3-2 De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutter
is geschikt voor gebruik op elke locatie behalve thuis en op locaties die direct
zijn aangesloten op het openbare laagvoltagestroomnetwerk dat stroom levert aan

Voltageschommelingen/

flikkeremissies . . . .
Niet van toepassing gebouwen gebruikt als woning. =
IEC 61000-3-3 2
RF-emissies De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire °=_’
Voldoet aan norm .. . .. a
CISPR 14-1 cutters zijn niet geschikt voor aansluiting op andere apparatuur. @

Richtlijn voor elektromagnetische immuniteit
Met betrekking tot elektromagnetische immuniteit is het cruciaal dat: het mes niet wordt bewogen zonder de afvuurhendel te gebruiken.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire
cutters moet zich ervan verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 Testniveau Compliantieniveau Elektromagnetische omgeving — richtlijnen

Elektrostatische ontlading

+ 6 kV contact + 6 kV contact Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels
(ESD) .. " . .
zijn. Als vloeren zijn bedekt met synthetisch materiaal,
. S . o) e
IEC 61000-4-2 + 8 kV lucht + 8 kV lucht moet de relatieve vochtigheid ten minste 30% zijn.
Snelle elektrische £2 k.V b
voedingsleidingen

transiént/burst . .
Niet van toepassing

+ 1 kV voor invoer-/

IEC 61000-4-4 . "
uitvoerlijnen

+ 1 kV van lijn(en) naar

Piek lijn(en)
Niet van toepassing
IEC 61000-4-5 + 2 kV lijn(en) naar
aarde Niet van toepassing

<5% U, (daling

Daling in voltage, van >95% in U)) in
het kort uitvallen en 0,5 cyclus
schommelingen in 40% U, (daling van
voltage bij invoersnoeren | 60% in U)) in 5 cycli Niet van toepassing
van stroom. 70% U, (daling van
30% in U,) in 25 cycli
IEC 61000-4-11 <5% U, (daling van

>95%in U})in 5 s

OPMERKING: U, is de AC-netspanning voor toepassing van het testniveau.




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire
cutters moet zich ervan verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Stroomfrequentie
(50/60 Hz) magnetisch
veld

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetische velden opgewekt door de stroomfrequentie
dienen een sterkte te hebben die gebruikelijk is

voor een normale locatie in een normale bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U, is de AC-netspanning voor toepassing van het testniveau.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire
cutters moet zich ervan verzekeren dat deze in een dergelijke omgeving worden gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 Testniveau

Compliantieniveau

Elektromagnetische omgeving —
richtlijnen

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

Niet van toepassing

3V/m

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet
dichter bij enig deel van de Powered Plus
articuleerbare endoscopische lineaire
cutter, inclusief kabels, worden gebruikt
dan de aanbevolen separatie-afstand
berekend uit de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de
zender.

Aanbevolen afstand

Niet van toepassing

d= 1-2@ 80 MHz tot

800 MHz

d= 2-3@ 800 MHz tot

2,5 GHz

waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van de zender is in watt
(W) volgens de fabrikant van de zender en
d de aanbevolen afstand in meters (m) is.

Door middel van onderzoek in het
elektromagnetische gebied is vastgesteld
dat veldsterkten van vaste RF-

zenders® zwakker moeten zijn dan het
compliantieniveau in elk frequentiebereik.

Er kan storing optreden in de nabijheid
van apparatuur die is voorzien van het
volgende symbool:

()

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische doorvoer wordt beinvloed door

absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.




2Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloze) en mobiele vaste radio’s, radio’s van zendamateurs,
voor AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kunnen in theorie niet nauwkeurig worden voorspeld. Voor beoordeling van de
elektronische omgeving in verband met vaste RF-zenders moet worden overwogen een onderzoek in het elektromagnetische gebied uit te
voeren. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters
worden gebruikt, hoger is dat het bovengenoemde van toepassing zijnde RF-compliantieniveau, moeten d¢ ECHELON FLEX™ Powered Plus
articuleerbare endoscopische lineaire cutters worden geobserveerd om te bekijken of ze normaal werken. Als abnormale prestaties worden
waargenomen kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het anders richten of op een andere plaats toepassen van de ECHELON
FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters.

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de ECHELON FLEX™ Powered Plus
articuleerbare endoscopische lineaire cutters

De ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters zijn bestemd voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin RF-verstoringen onder controle worden gehouden. De klant en de gebruiker van de ECHELON FLEX™ Powered Plus
articuleerbare endoscopische lineaire cutters kunnen elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand aan
te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de ECHELON FLEX™ Powered Plus articuleerbare
endoscopische lineaire cutters zoals hieronder aanbevolen, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Separatie-afstand volgens de frequentie van de zender (m)
Nominale maximale uitgangs-
vermogen van de zender (W) 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
150 kHz tot 80 MHz d = 12@ d = 23@
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Niet van toepassing 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt vermeld, kan van de aanbevolen afstand d in meters (m) een
schatting worden gemaakt met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P de classificatie van
het maximale uitgangsvermogen van de zender is, in watt (W), volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Elektromagnetische doorvoer wordt beinvloed door
absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen.

Voorwaarden voor transport en opslag
Temperatuur: -20 °C — 25 °C
Relatieve vochtigheid: 10% — 60%
Druk: 500 — 1060 hPa

Gebruiksomgevingscondities
Temperatuur: 10 °C — 40 °C
Relatieve vochtigheid: 30% — 75%
Druk: 800 — 1060 hPa

Levering
De ECHELON FLEX™ Powered Plus endoscopische articuleerbare lineaire cutters worden steriel geleverd en zijn bestemd voor eenmalig

gebruik. Na gebruik wegwerpen.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ 45 mm Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezert skaerende staplere og ECHELON FLEX™ 60 mm Plus eldrevne artikulerende endoskopiske
linezert skaerende staplere

Gennemlzes neje alle oplysninger.
Det kan fa alvorlige kirurgiske konsekvenser sdsom leekage og brud, hvis instruktionerne ikke folges ngje.

Vigtigt: Denne indlegsseddel er beregnet som en brugsvejledning til ECHELON FLEX™ 45 mm Plus eldrevne artikulerende endoskopiske
linezert skeerende staplere og ECHELON FLEX™ 60 mm Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skeerende staplere. Det er ikke en
vejledning i kirurgiske teknikker.

Indikationer

Serierne ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ og ECHELON FLEX™ endoskopiske lineart skerende staplere og magasiner er beregnet
til vaevsdeling, resektion og/eller anleeggelse af anastomoser. Instrumenterne kan anvendes ved diverse dbne eller mini-invasive generelle,
gynekologiske, urologiske, torakale og padiatriske kirurgiske indgreb. De kan anvendes med stottematerialer til veevet eller til staplelinjen.
Instrumenterne kan ogsd anvendes til veevsdeling og resektion af cellevev i leverparenkym (hepatiske kar- og galdestrukturer), bugspytkirtel,
nyre og milt.

Kontraindikationer

¢ Instrumenterne ma ikke anvendes pa aorta.

« Instrumenterne ma ikke anvendes pd iskaemisk eller nekrotisk veev.

» Lineert skeerende staplere ma ikke anvendes pa sterre kar, uden at der tages hejde for proksimal og distal kontrol.

* Vavstykkelsen ber neje vurderes, inden en stapler affyres. Der henvises til Tabel over produktkoder for magasin nedenfor vedrerende krav
til vaevskompression (lukket clipshejde) for hver enkelt clipsstorrelse. Hvis vaevet ikke bekvemt kan komprimeres til den lukkede clipshgjde
eller nemt komprimeres til mindre end den lukkede clipshejde, kontraindiceres vaevet, da det kan vere for tykt eller for tyndt til den valgte
clipsstorrelse.

« Disse instrumenter er ikke beregnet til anvendelse, hvor kirurgisk stapling er kontraindiceret.

Bivirkninger/restrisici

Bivirkninger og risici i forbindelse med kirurgiske kramper med motordrevne instrumenter er bl.a. mulighed for bledning, veevsskader, indfering
af ikke-sterile overflader eller overforsel af patogener, inflammatorisk eller uensket vavsreaktion, tings- eller miljeskader, elektrisk sted og
fremmedlegemers uforligelighed med magnetisk resonans. Fejl i staplelinjer, manglende snit eller beskadigede anordninger kan ogsa forarsage
utilsigtede skader, lengerevarende operation eller @ndret operationstilgang.

Beskrivelse af anordninger

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske line@rt skerende staplere er sterile instrumenter til engangsbrug, som samtidigt
skerer og stapler vaev. Der er seks forskudte reekker af clips, tre pa hver side af snitlinjen. Eldrevne ECHELON FLEX™ 45 Plus-instrumenter
har en staplelinje, som er cirka 45 mm lang, og en snitlinje, som er cirka 42 mm lang. Eldrevne ECHELON FLEX™ 60 Plus-instrumenter

har en staplelinje, som er cirka 60 mm lang, og en snitlinje, som er cirka 57 mm lang. Skaftet kan frit drejes i begge retninger, og en
artikuleringsmekanisme muligger bejning af den distale del af skaftet for at dreje det og lette lateral adgang til operationsfeltet.

Instrumenterne leveres med en primer lithiumbatteripakke, der skal is@ttes inden brug. Der glder specifikke krav til bortskaffelse af
batteripakken. Der henvises til afsnittet Bortskaffelse af batteripakken.

Instrumenterne leveres uden magasin og skal fyldes inden brug. Magasinets transportsikring beskytter clipsbenenes spidser under forsendelse og
transport. Instrumenternes sperremekanisme er designet til at forhindre genaffyring af et brugt eller forkert isat magasin, eller at et instrument

affyres uden et magasin.

Forsigtig! Instrumentet ma hejst fyldes 12 gange, dvs. maksimum 12 affyringer pr. instrument. Hvis instrumentet anvendes med
forsteerkningsmateriale til clipsrakker, kan det reducere antallet af affyringer.

Tabel over instrumentproduktkoder

Instrument-

kode Beskrivelse Skaftleengde
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus kompakt eldreven artikulerende endoskopisk linert skeerende stapler 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus eldreven artikulerende endoskopisk linezert skaerende stapler 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus eldreven lang artikulerende endoskopisk linezert skaerende stapler 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus kompakt eldreven artikulerende endoskopisk linert skaerende stapler 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus eldreven artikulerende endoskopisk linezert skaerende stapler 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus eldreven lang artikulerende endoskopisk linezert skaerende stapler 440 mm

Tabel over produktkoder for magasin
ADVARSEL! Eldrevne ECHELON FLEX™ 45 mm Plus-instrumenter kan kun anvendes sammen med ECHELON ENDOPATH 45 mm-
magasiner. Eldrevne ECHELON FLEX™ 60 mm Plus-instrumenter kan kun anvendes sammen med ECHELON ENDOPATH 60 mm-magasiner.



Magasinkode Aben clipshojde Lukket clipshgjde Staplelinjelengde  Magasinfarve Antal clips Clipsraekker

GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Hvid 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45mm Bl& 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Gylden 70 6
GST45G 41Tmm 2,0mm 45mm Grgn 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45 mm Sort 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Hvid 88 6
GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Bla 88 6
GST60D 3,8mm 1,8 mm 60 mm Gylden 88 6
GST60G 41 mm 2,0mm 60mm Grgn 88 6
GST60T 42 mm 23mm 60 mm Sort 88 6
Klinisk del
Eksempler pa indgreb, hvor linezrt skerende knive og staplere kan anvendes, omfatter:
Generelt Gynzakologiske Urologiske Torakale
+ Anastomoser + Vaginal hysterektomi + Nefrektomi + Lungeresektion og -biopsi
« Delvis gastroplastik « (ystektomi « Pulmonal kileresektion

- Appendektomi

Illustrationer og nomenklatur (lllustration 1)

~N oUW

. Lukkegreb 8. Kontakt til tilbageforsel af kniv 15. Transportsikring

. Las il radt affyringsgreb 9. Rotationsgreb 16. Ambolts kaebe

. Affyringsgreb 10. Artikuleringsfinner 17. Magasinkaehe

. Amboltens udlgserknap 11. Magasin 18. Staplelinje

. Batteripakke 12. Gribeoverflade pd magasin 19. Snitlinje

. Udlgsersikring til batteripakke 13. Indstillingstap til magasin 20. Proksimal sort linje
. Adgangspanel Manual override (manuel 14. Indstillingsspalte til magasin 21. Knivindikator

tilsidesattelse)

Brugsvejledning
For instrumentet anvendes

1

2

3

Kontrollér, at magasinets storrelse stemmer overens med sterrelsen pa det instrument, som skal anvendes (f.eks. bruges et ECHELON
ENDOPATH 45 mm-magasin med gribeoverflade med et eldrevet ECHELON FLEX™ 45 Plus-instrument).

Bliv fortrolig med instrumentets artikulering ved at treekke i rotationsgrebets finner med pegefingeren, og artikulér kaeeberne med

den anden hand (illustration 2). Nar der pafores lateralt tryk i hver retning, drejer kaeberne til en maks. vinkel pa 45 grader, hvor

den drejende styrke foreges for at indikere afslutningen pa den artikulerende bue. For at fastlase skaftets vinkel skal det laterale tryk
fastholdes, nar rotationsgrebet slippes. Nar kaberne er last, slippes det laterale tryk. Kaeberne vil ligeledes lases ved cirka 15 og 30
grader, nar rotationsgrebet slippes for afslutningen pa den artikulerende bue. For at fore keeberne tilbage til den lige position traekkes pa
rotationsgrebets finner for at losne lasen; kaberne fores automatisk tilbage.

Kontroller, at alle instrumenter og alt tilbeher passer sammen, for instrumentet anvendes (se Advarsler og forholdsregler).

Klargering af instrumentet til brug

4

Tag instrumentet, batteripakken og magasinet ud af emballagen ved brug af steril teknik. For at undga skader ma instrumentet,
batteripakken eller magasinet ikke fores ind i det sterile omrade.

Iszt batteripakken. Batteripakken skal isettes inden brug. Isat batteripakken ved at rette udlesersikringen pa batteripakken ind med rillen
bag pé instrumentet. Den kan indsattes i begge retninger. Der er ikke op eller ned (illustration 3). Serg for, at batteripakken er isat helt i
anordningen. Der heres et klik, nar batteripakken er helt isat.

Forsigtig! Instrumentet skal bruges inden for 12 timer efter, at batteripakken er isat. Se afsnittet Bortskaffelse af batteripakken for at fa
anvisning i bortskaffelse.

For isaettelse af magasinet skal det sikres, at instrumentet er i dben position (illustration 1).

Undersog magasinet for at se, om der forefindes en transportsikring. Hvis transportsikringen ikke er pa plads, skal magasinet kasseres.
Forsigtig! Vavstykkelsen ber omhyggeligt vurderes, for instrumentet anvendes. Se Tabel over produktkoder for magasin for korrekt
valg af magasin.

Forsigtig! Valg af passende magasin ber baseres pa den samlede tykkelse af bade vavet og staplelinje-forsteerkningsmaterialet. Hvis der
anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale sammen med instrumentet, kan det krave en oget styrke at lukke det, og samtidig kan det
reducere antallet af affyringer. Nar der anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.
Seet magasinet i ved at lade det glide langs bunden af magasinkzben, til magasinindstillingstappen stopper i indstillingsspalten til
magasinet. Tryk magasinet helt pa plads. Fjern transportsikringen, og kassér den (illustration 4). Instrumentet er nu fyldt op og klar

til brug.

Forsigtig! Nar transportsikringen er fjernet, kontrolleres overfladen pa det nye magasin. Magasinet skal udskiftes med et andet, hvis der er
synlige farvede clipsfremforere. (Hvis farvede clipsfremforere ses, indeholder magasinet muligvis ingen clips).

Anvendelse af instrumentet

9

Instrumentets kaber lukkes ved at klemme lukkegrebet, indtil det lases pa plads (illustration 5). Et herbart klik er tegn p4, at lukkegrebet
og kaberne er last fast. Nar instrumentets kaeber er lukket, eksponeres lasen til det rede affyringsgreb og affyringsgrebet.
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Forsigtig! Traek ikke i lasen til det rode affyringsgreb eller affyringsgrebet pa dette tidspunkt. Instrumentet kan affyres delvist eller helt, og
der kan veere behov for at genoplade det for brug pa veev.
Kontrollér stapleren visuelt for at sikre korrekt placering af magasinet. For instrumentet ind i kaviteten gennem en trokar af passende
sterrelse eller gennem en incision (illustration 6). Nar der bruges en trokar, skal instrumentkaberne vaere synlige ud over trokarhylsteret,
for keeberne abnes.
Forsigtig! Nar de artikulerende instrumenter skal isettes og fjernes, skal instrumentets kaber vaere lige og parallelle med instrumentets
skaft. Hvis instrumentkaberne ikke er lige, vil det vare vanskeligt at is&tte eller fjerne instrumentet, og der kan opsté skade pa
instrumentet.
Forsigtig! Nar instrumentet fores gennem trokaren eller incisionen, skal det undgés uforvarende at traekke i lasen til det rode affyringsgreb
og affyringsgrebet. Instrumentet kan affyres delvist eller helt, og der kan vare behov for at genoplade det for brug pa vev. Hvis
instrumentet affyres delvist, skal instrumentet fjernes, og kontakten for tilbageforsel af kniv skal skubbes fremad for at returnere kniven
til startpositionen (illustration 7). Klem om lukkegrebet for at dbne kaberne, og tryk samtidig pa amboltens udleserknap pa den ene
side af instrumentet (illustration 8a). Mens der stadig trykkes pa amboltens udleserknap, slippes lukkegrebet langsomt (illustration
8b). Fjern magasinet, og isat et nyt (se Genopladning af instrumentet). Hvis instrumentet affyres helt, returnerer kniven automatisk til
startpositionen. Fjern instrumentet, og is@t et nyt magasin (se Genopladning af instrumentet).
é a. Hvis kontakten til tilbageforsel af kniv pa et tidspunkt ikke returnerer kniven til startpositionen, og kaberne ikke vil dbne:
i. Serg forst for, at batteripakken er sikkert isat, og at der er strom pa instrumentet (illustration 9), og prev derefter
kontakten til tilbageforsel af kniv igen (illustration 7).
ii. Brug manuel tilsidesattelse, hvis kniven stadig ikke returnerer.
Forsigtig! Efter brug af systemet til manuel tilsideszttelse er instrumentet deaktiveret, og det kan ikke bruges til efterfolgende
affyringer. For at bruge manuel tilsidesattelse fjernes adgangspanelet meerket "Manual Override” everst pa instrumentets handtag.
Grebet til manuel tilsidesattelse eksponeres. Bevag grebet frem og tilbage, indtil det ikke leengere kan beveeges (illustration
10). Kniven er nu i startpositionen. Dette kan kontrolleres ved at se knivindikatorens position pa undersiden af magasinkaben
(illustration 11). Kassér instrumentet.
Nar instrumentet er inde i kaviteten, klemmes der pa lukkegrebet, og samtidig trykkes der pa amboltens udloserknap pé begge sider af
instrumentet (illustration 8a). Mens der stadig trykkes pa amboltens udleserknap, slippes lukkegrebet langsomt for at dbne keeberne igen
og returnere lukkegrebet til den oprindelige position (illustration 8b).
Hvis det er nadvendigt, kan keeberne drejes ved at skubbe pa rotationsgrebets finner med pegefingeren ved hjeelp af et nedadgaende eller
opadgaende tryk (illustration 12). Instrumentskaftet vil herefter dreje frit i alle retninger.
For at artikulere kaeberne inde i kaviteten vaelges en passende overflade (en kropsstruktur, et organ eller et andet instrument) til
anvendelse som grundlagsoverflade for at beje kaberne, idet det samtidig sikres, at den forbliver inden for synsfeltet. Stot den laterale
side af kaeberne, som er modsat den enskede artikuleringsretning, mod grundlagsoverfladen (kaberne skal vare abne for at artikulere
instrumentet) (illustration 13).
ADVARSEL! Forseg ikke at artikulere ved at presse det forreste af kaeberne mod grundlagets overflade, da der kan opsta
vaevsbeskadigelse eller vaevslasioner (illustration 14).
Traek rotationsgrebets finner tilbage med pegefingeren, og pafer en glidende bevagelse mod den side, hvor artikuleringen enskes, mens
instrumenthdndtaget forsigtigt skubbes mod grundlagets overflade. Mens denne handling udferes, skal keeberne vere presset mod
grundlaget. Nar den enskede artikuleringsvinkel er néet, losnes rotationsgrebet for at fastlase vinklen (instrumentet laser kun ved forud-
registrerede vinkler — 15°, 30° og 45°).
Forsigtig! Instrumentet kan kun opna en artikuleringsvinkel pa maks. 45°. Nar kropsstrukturer eller organer bruges som
grundlagsoverflade, skal man vare serligt opmaerksom pa de visuelle tegn og de folelige reaktioner, der modtages fra instrumentet. Nar
den maksimale vinkel er naet, vil kraftanvendelsen stige, hvilket er tegn pa, at den maksimale vinkel er naet. Undga at pafere et for kraftigt
tryk pa vaevet, da der kan opsta veevsbeskadigelse eller vaevslasioner.
Placer instrumentet omkring det vav, der skal staples.
Forsigtig! Kontrollér, at vaevet ligger fladt og er korrekt anbragt mellem kaberne. Hvis vaevet ’folder” langs magasinet, isar i
kabeovergangen, kan det resultere i en defekt staplelinje.
De distale sorte linjer pa ambolten og magasingangen angiver staplelinjens ender. Linjen pd magasingangen, hvor der star ”cut” (snit),
angiver snitlinjen pa anordningen (illustration 1).
Forsigtig! Ved placering af stapleren pa anvendelsesstedet skal man sikre, at fremmedlegemer sésom clips, stents, guidewires osv. ikke
kan komme i klemme i instrumentets kaber. Affyring over sddanne forhindringer kan medfere ufuldsteendig skeering, forkert formede clips
og/eller manglende evne til at dbne instrumentets keeber.
Efter placeringen af instrumentkaberne lukkes kaberne ved at klemme om lukkegrebet, indtil det ldser sig fast (illustration 5). Et herbart
klik er tegn pa, at lukkegrebet og keeberne er last fast. Nar instrumentets kaeber er lukket, eksponeres lasen til det rede affyringsgreb
og affyringsgrebet. Nar kaberne holdes pa plads i 15 sekunder efter lukning og inden affyring, kan det give en bedre kompression og
vavsstapling.
Forsigtig! Serg for, at vavet ikke gar ud over den (udpressede) proksimale sorte linje pa instrumentet (illustration 1). Vav, som tvinges
ind i instrumentet proksimalt til den sorte linje, kan blive delt uden clips.
Forsigtig! Hvis det er sveert at lase lukkegrebet, omplaceres instrumentet, og der tages en mindre veevsmaengde. Sorg for, at det
korrekte valg af magasin er foretaget. (Se Tabel over produktkoder for magasin).
Forsigtig! Hvis lukkemekanismen ikke virker, og kaeeberne ikke lukker om vavet, ma instrumentet ikke affyres. Fjern instrumentet, og
brug det ikke igen.
Forsigtig! Hvis der anvendes staplelinje-stottemateriale sammen med instrumentet, kan det kreeve en oget styrke at lukke det. Nar der
anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.
Traek ldsen til det rode affyringsgreb tilbage, sa der kan traekkes i affyringsgrebet (illustration 15).
Affyr instrumentet ved at treekke i affyringsgrebet. Motoren aktiveres horbart (illustration 16). Bliv ved at trykke grebet ned, indtil
motoren stopper (herbar feedback). Motorens hastighed reduceres, nér anordningen udsattes for mere kraft. Hvis der enskes kraftigere
vaevskompression, kan brugeren pulsere affyringsgrebet under hele affyringscyklussen, indtil gennemskering er sket.
Forsigtig! Da motoren kan stoppe, hvis den gar i sta, er det vigtigt at udfere en visuel kontrol for at sikre, at knivindikatoren pa undersiden
af magasinkaben har néet afslutningen pa gennemskaringen.
Forsigtig! Forseg pa at tvinge anordningen til at fuldfere affyring med for meget vaev mellem keeberne eller med teet/tykt veev mellem
kaeberne kan medfere, at motoren gar i sta, og kniven stopper. Hvis det sker, skal affyringsgrebet udleses, kontakten til tilbageforsel af
kniv skal skubbes fremad, og instrumentet skal fjernes og genoplades (illustration 7). Derefter anbringes instrumentet omkring en mindre
vavssektion, eller der anvendes et mere passende magasin (Se Tabel over produktkoder for magasin).
For at fuldende affyringssekvensen slippes affyringsgrebet for at aktivere motoren og automatisk returnere kniven til startpositionen, hvor
motoren vil stoppe. I denne position er instrumentet last, indtil keeberne abnes og lukkes igen.
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a. Hvis det er nedvendigt at afbryde affyringssekvensen, eller hvis den afbrydes utilsigtet ved, at grebet slippes under
affyringssekvensen, traekkes der i affyringsgrebet igen for at fortsette. Gennemskeringens tilstand kan afgeres ved at holde oje
med knivindikatoren pa undersiden af magasinkaben ved starten og slutningen af affyringen (illustration 1). Nar kniven nédr enden
af affyringen, returnerer kniven automatisk til startpositionen, néar grebet slippes.
Forsigtig! Hvis instrumentet spaerrer, stopper motoren. Slip affyringsgrebet, og skub kontakten til tilbageforsel af kniven fremad
for at returnere kniven til startpositionen (illustration 7). I denne position ber instrumentet fjernes, abnes og genoplades for at
fortsaette. Klem om lukkegrebet for at abne kaberne, og tryk samtidig pd amboltens udleserknap pé den ene side af instrumentet
(illustration 8a). Mens der stadig trykkes pa amboltens udleserknap, slippes lukkegrebet langsomt (illustration 8b). Felg
instruktionerne for genopladning af instrumentet.
b.Huvis kontakten til tilbageforsel af kniv pa et tidspunkt ikke returnerer kniven til startpositionen, og kaberne ikke vil abne:
i. Serg forst for, at batteripakken er sikkert isat, og at der er strom pa instrumentet (illustration 9). Prov derefter
kontakten til tilbageforsel af kniv igen (illustration 7).
ii. Brug manuel tilsideszttelse, hvis kniven stadig ikke returnerer.
Forsigtig! Efter brug af systemet til manuel tilsidesattelse er instrumentet deaktiveret, og det kan ikke bruges til
efterfolgende affyringer. For at bruge manuel tilsidesattelse fjernes adgangspanelet maerket "Manual Override”
overst pa instrumentets handtag. Grebet til manuel tilsidesattelse eksponeres. Bevaeg grebet frem og tilbage, indtil
det ikke leengere kan beveages (illustration 10). Kniven er nu i startpositionen. Dette kan kontrolleres ved at se
knivindikatorens position pa undersiden af magasinkeben (illustration 11). Kassér instrumentet.
Forsigtig! Ufuldstendig affyring kan medfore deformation af clips, ufuldstaendig snitlinje, bledning og/eller problemer med at
fjerne anordningen.
Forsigtig! Hvis der anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale sammen med instrumentet, kan det reducere antallet af affyringer. Nér der
anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.
Forsigtig! Hvis staplelinjerne krydses, kan det reducere instrumentets holdbarhed.
Forsigtig! Hvis affyringsmekanismen ikke virker, ma instrumentet ikke bruges igen.
Tryk pé lukkegrebet for at dbne kaeberne, og tryk samtidig pa amboltens udleserknap pa begge sider af instrumentet. Mens der stadig
trykkes pa amboltens udleserknap, slippes lukkegrebet langsomt (Illustration 8).
Forsigtig! Hvis kaberne ikke dbner automatisk, nar der trykkes pa amboltens udleserknap, skal det forst sikres, at kniven er i
startpositionen. Knivens position kan afgeres ved at holde gje med knivindikatoren under magasinkaeben (illustration 11). Hvis
knivindikatoren ikke er i startpositionen, eller hvis knivens position ikke kan afgeres, skubbes kontakten til tilbageforsel af kniven
til aktivering af motoren, og kniven returnerer til startpositionen (illustration 7). Prov at dbne kaberne igen ved hjelp af amboltens
udleserknap. Hvis keeberne ikke abner sig pa dette tidspunkt, treekkes lukkegrebet (1) forsigtigt opad (vaek fra handtaget), indtil bade
affyrings- og lukkegreb returnerer til deres oprindelige positioner.
Traek forsigtigt instrumentet vaek fra det gennemskarne vaev, og kontrollér, at det er losnet fra keeberne.
Forsigtig! Undersog staplelinjerne for pneumostase/h@&mostase og korrekt clipslukning. Mindre bledninger kan kontrolleres med manuelle
suturer eller andre relevante teknikker.
For de artikulerende instrumenter fjernes, skal kaberne flyttes vaek fra obstruktioner inde i kaviteten, alt imens kaeberne holdes abne og
inden for synsfeltet, hvorefter der trackkes pa rotationsgrebets finner. Kaeberne vil automatisk vende tilbage til den lige position.
Forsigtig! Nar de artikulerende instrumenter skal isattes og fjernes, skal instrumentets kaeber vere lige og parallelle med instrumentets
skaft. Hvis instrumentkeaberne ikke er lige, vil det veere vanskeligt at isatte eller fjerne instrumentet, og der kan opsté skade pa
instrumentet.
Instrumentet tages ud af kaviteten ved at klemme om lukkegrebet, indtil det lases fast, og kaeberne lukkes (illustration 5). Treek
instrumentet helt tilbage i lukket position.

Genopladning af instrumentet
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Tag magasinet ud af pakken ved hjalp af steril teknik. For at undga skade méd magasinet ikke fores ind i det sterile felt.

For genopladningen skal det sikres, at instrumentet er i den dbne position (illustration 1).

Skub opad (mod ambolten) for at fi magasinet fri af magasinets kabe. Kassér det brugte magasin (illustration 17).

ADVARSEL! Inden instrumentet genoplades, skal instrumentet holdes i lodret position med ambolt og magasinkabe helt neds@nket i

en steril oplesning. Hvirvl instrumentet kraftigt frem og tilbage, og after dernast de indvendige og udvendige overflader pa ambolten og
magasinkaben for at fjerne eventuelle ubrugte clips fra instrumentet. Anvend ikke instrumentet, for det er blevet kontrolleret ved eftersyn
for ubrugte clips pa ambolt og magasinkabe.

Undersog det nye magasin for at se, om der forefindes en transportsikring. Hvis transportsikringen ikke er pa plads, skal magasinet
kasseres.

Forsigtig! Vavstykkelsen ber omhyggeligt vurderes, for instrumentet anvendes. Se Tabel over produktkoder for magasin for korrekt
valg af magasin.

Forsigtig! Valg af passende magasin ber baseres pd den samlede tykkelse af bade vavet og staplelinje-forsteerkningsmaterialet. Hvis der
anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale sammen med instrumentet, kan det kraeve en oget styrke at lukke det, og samtidig kan det
reducere antallet af affyringer. Nar der anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.
Sat det nye magasin i ved at lade det glide langs bunden af magasinets kebe, indtil magasinindstillingstappen stopper i indstillingsspalten
til magasinet. Tryk magasinet helt pa plads. Fjern transportsikringen, og kassér den. Instrumentet er nu genopladet og klar til brug
(illustration 4).

Forsigtig! Nar transportsikringen er fjernet, kontrolleres overfladen pé det nye magasin. Magasinet skal udskiftes med et andet, hvis der er
synlige farvede clipsfremforere. (Hvis farvede clipsfremforere ses, indeholder magasinet muligvis ingen clips).

Bortskaffelse af batteripakken

Batteripakken indeholder et indbygget batteridreen, som skal installeres i instrumentet for at udlese den automatiske batteridreeningsfunktion.
Batteripakken behover ikke forblive i instrumentet — det vil forsat drene, efter at det er fjernet fra instrumentet. Nar batteripakken er fjernet, kan
den, afthaengigt af din lokale lovgivning, enten puttes direkte i affaldscontaineren til batterier eller i normalt affald. Batterierne, der anvendes i
denne anordning, indeholder 1,2-dimethoxyethan.

For iscettelse i instrumentet

Hyvis batteripakken skal kasseres for isattelse i instrumentet (hvis produktet f.eks. har overskredet den udlebsdato, der er angivet
pa pakken, eller batteripakken tabes), skal batteripakken forst isattes i instrumentet og derefter fjernes for at udlese det indbyggede
batteridreen.



Efter anvendelse af instrument
Batteripakken skal fjernes fra instrumentet for bortskaffelse.

Hvis batteripakken kraever dekontaminering for bortskaffelse, folges hospitalets protokol eller instruktionerne Rengering og desinficering af
batteripakken herunder.

Klem pa batteripakkens udlesersikringer, og track batteripakken lige tilbage for at fjerne den (illustration 18). Det er ikke nedvendigt at afmontere
batteripakken.

Rengering og desinficering af batteripakken
@ ADVARSEL! Brug ikke autoklave, ethylenoxid eller straling til at sterilisere eller desinficere batteripakken.

Manuel rengering

1 Fjern batteripakken fra instrumentet inden rengering. Batteripakken ber ikke nedsankes i vand eller rengeringsoplesninger.

2 Rengor batteripakkens overflade med et pH-neutralt rengeringsmiddel eller et pH-neutralt enzymholdigt rengeringsmiddel, der er klargjort
i henhold til producentens anbefalinger.

Brug en bled berste til at rengere batteripakken manuelt med rengeringsoplesning.

Serg for, at omrader med fordybninger skrubbes grundigt.

Tor rengeringsmidlet grundigt af med lunkent vand fra hanen.

Udfer visuel inspektion for at fastsld, at debris er fjernet.

Hvis det er nadvendigt, gentages rengeringen for at opna en visuelt ren batteripakke.
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Kemisk desinficering

Desinfektionsmidlerne skal klargeres og anvendes i henhold til producentens anvisninger. Det anbefales, at det kemiske desinfektionsmiddel
torres af med vand fra hanen.

*  Simple Green D Pro 3®

¢ 10 % klorin (natriumhypokloritoplesning)

» 70 % isopropylalkohol

Anvendte standardkonventioner
Udsagn med Forsigtig, Advarsel og Bemaerk

Oplysninger om udferelse af en opgave pa en sikker og grundig made gives i form af udsagn med Advarsel eller Forsigtig. Disse udsagn findes
gennem hele dokumentationen.

Disse udsagn ber leses, for der fortsettes til det naste trin i et indgreb.

ADVARSEL! Udsagnet Advarsel angiver en drifts- eller vedligeholdelsesprocedure, praksis eller tilstand, der, hvis den ikke overholdes strengt,
kan medfere personskade eller tab af liv.

Forsigtig! Udsagnet Forsigtig angiver en drifts- eller vedligeholdelsesprocedure, praksis eller tilstand, der, hvis den ikke overholdes strengt, kan
medfere skade pa eller edeleggelse af udstyret.

Advarsler og forholdsregler

. Mini-invasive procedurer ma kun udferes af personer med tilstreekkelig uddannelse og kendskab til mini-invasive teknikker. Laes
medicinsk litteratur vedrerende teknikker, komplikationer og risici forud for gennemforelse af ethvert mini-invasivt indgreb. Det kan fa
alvorlige kirurgiske konsekvenser saisom leekage og brud, hvis instruktionerne ikke folges neje.

. Mini-invasive instrumenter kan variere i diameter fra producent til producent. Nar der anvendes mini-invasive instrumenter og tilbeher fra
forskellige producenter ved et indgreb, skal man forud for indgrebet kontrollere, at de passer til hinanden.

. Nar der bruges andre teknikker (f.eks. elektrokaustik) i indgrebet, overholdes de foreslaede forskrifter fra den originale producent af
udstyret for at undgd de risici, der er forbundet med brugen.

. Praeoperativ rentgenbehandling kan medfere vavsandringer. Disse @ndringer kan f.eks. betyde, at veevstykkelsen er storre end det angivne

omréde for den valgte clips. Enhver praoperativ behandling, som patienten méatte have gennemgaet, skal overvejes ngje og kan kreve
@ndringer af den kirurgiske teknik eller anvendelse af en alternativ kirurgisk procedure.

. Brug ikke ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineart skerende staplere efter udlebsdatoen, eller hvis
pakningen er beskadiget. Det kan gere udstyret umuligt at betjene eller ikke-sterilt.

. Instrumentet ma hejst fyldes 12 gange, dvs. maksimum 12 affyringer pr. instrument. Hvis instrumentet anvendes med
forsteerkningsmateriale til clipsraekker, kan det reducere antallet af affyringer.

. Eldrevne ECHELON FLEX™ 45 mm Plus-instrumenter kan kun anvendes sammen med ECHELON ENDOPATH 45 mm-magasiner.
Eldrevne ECHELON FLEX™ 60 mm Plus-instrumenter kan kun anvendes sammen med ECHELON ENDOPATH 60 mm-magasiner.

. Instrumentet skal bruges inden for 12 timer efter, at batteripakken er isat. Se afsnittet Bortskaffelse af batteripakken for at fa anvisning i
bortskaffelse.

. Vaevstykkelsen ber omhyggeligt vurderes, for instrumentet anvendes. Se Tabel over produktkoder for magasin for korrekt valg af
magasin.

. Valg af passende magasin ber baseres pa den samlede tykkelse af bade vavet og staplelinje-forsteerkningsmaterialet. Hvis der anvendes

staplelinje-forsteerkningsmateriale sammen med instrumentet, kan det kreeve en oget styrke at lukke det, og samtidig kan det reducere
antallet af affyringer. Nér der anvendes staplelinje-forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.

. Nar transportsikringen er fjernet, kontrolleres overfladen pa det nye magasin. Magasinet skal udskiftes med et andet, hvis der er synlige
farvede clipsfremforere. (Hvis farvede clipsfremforere ses, indeholder magasinet muligvis ingen clips).

. Traek ikke i lasen til det rede affyringsgreb eller affyringsgrebet pa dette tidspunkt. Instrumentet kan affyres delvist eller helt, og der kan
vere behov for at genoplade det for brug pa vaev.

. Nar de artikulerende instrumenter skal is&ttes og fjernes, skal instrumentets kaber vare lige og parallelle med instrumentets skaft. Hvis

instrumentkaberne ikke er lige, vil det vaere vanskeligt at isette eller fjerne instrumentet, og der kan opsta skade pa instrumentet.
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Nar instrumentet fores gennem trokaren eller incisionen, skal det undgas uforvarende at treekke i 1asen til det rode affyringsgreb og
affyringsgrebet. Instrumentet kan affyres delvist eller helt, og der kan vere behov for at genoplade det for brug pa veev.

Forseg ikke at artikulere ved at trykke det forreste af keeberne mod grundlagets overflade, da der kan opsta veevsbeskadigelse eller
vavslasioner.

Instrumentet kan kun opna en artikuleringsvinkel pa maks. 45°. Nér kropsstrukturer eller organer bruges som grundlagsoverflade, skal man
veare serligt opmarksom pé de visuelle tegn og de folelige reaktioner, der modtages fra instrumentet. Nar den maksimale vinkel er naet,
vil kraftanvendelsen stige, hvilket er tegn p4, at den maksimale vinkel er ndet. Undga at pafere et for kraftigt tryk pa vaevet, da der kan
opsta veevsbeskadigelse eller vavslasioner.

Kontrollér, at vaevet ligger fladt og er korrekt anbragt mellem kaberne. Hvis vaevet “folder” langs magasinet, iser i keebeovergangen, kan
det resultere i en defekt staplelinje.

Ved placering af stapleren pa anvendelsesstedet skal man sikre, at fremmedlegemer sasom clips, stents, guidewires osv. ikke kan komme
i klemme i instrumentets kaeber. Affyring over sadanne forhindringer kan medfere ufuldsteendig skeering, forkert formede clips og/eller
manglende evne til at dbne instrumentets keeber.

Serg for, at vaevet ikke gar ud over (den udpressede) proksimale sorte linje pa instrumentet. Vev, som tvinges ind i instrumentet
proksimalt til den sorte linje, kan blive delt uden clips.

Hvis det er svert at lase lukkegrebet, omplaceres instrumentet, og der tages en mindre vaevsmaengde. Serg for, at det korrekte valg af
magasin er foretaget. (Se Tabel over produktkoder for magasin).

Hvis lukkemekanismen ikke virker, og kaeberne ikke lukker om veevet, ma instrumentet ikke affyres. Fjern instrumentet, og brug det ikke
igen.

Hyvis der anvendes staplelinje-stottemateriale sammen med instrumentet, kan det kraeve en gget styrke at lukke det. Nér der anvendes
staplelinje-forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.

Forsog pé at tvinge grebet til at fuldfere affyring med for meget vaev mellem kaberne eller med teet/tykt veev mellem kaberne kan
medfore, at motoren gar i st, og kniven stopper. Hvis det sker, skal affyringsgrebet udleses, kontakten til tilbageforsel af kniv skal
skubbes fremad, og instrumentet skal fjernes og genoplades (illustration 7). Derefter anbringes instrumentet omkring en mindre
vavssektion, eller der anvendes et mere passende magasin (Se Tabel over produktkoder for magasin).

Da motoren kan stoppe, hvis den gér i sta, er det vigtigt at udfere en visuel kontrol for at sikre, at knivindikatoren pa undersiden af
magasinkaben har néet afslutningen pa gennemskaringen.

Hvis instrumentet speerrer, stopper motoren. Slip affyringsgrebet, og skub kontakten til tilbagefersel af kniven fremad for at returnere
kniven til startpositionen. I denne position ber instrumentet fjernes, abnes og genoplades for at fortsatte.

Efter brug af systemet til manuel tilsidesattelse er instrumentet deaktiveret, og det kan ikke bruges til efterfelgende affyringer.

For at bruge manuel tilsidesettelse fjernes adgangspanelet market "Manual Override” everst pa instrumentets handtag. Grebet til

manuel tilsidesattelse eksponeres. Bevag grebet frem og tilbage, indtil det ikke leengere kan beveeges (illustration 10). Kniven er nu

i startpositionen. Dette kan kontrolleres ved at se knivindikatorens position pa undersiden af magasinkaben (illustration 11). Kassér
instrumentet.

Valg af passende magasin ber baseres pa den samlede tykkelse af bade vavet og staplelinje-forsteerkningsmaterialet. Hvis der anvendes
staplelinje-forsteerkningsmateriale sammen med instrumentet, kan det reducere antallet af affyringer. Nér der anvendes staplelinje-
forsteerkningsmateriale, skal instruktionerne fra materialets producent folges.

Ufuldstendig affyring kan medfere deformation af clips, ufuldsteendig snitlinje, bledning og/eller problemer med at fjerne anordningen.
Huvis staplelinjerne krydses, kan det reducere instrumentets holdbarhed.

Hyvis affyringsmekanismen ikke virker, ma instrumentet ikke bruges igen.

Hvis kaeberne ikke dbner automatisk, nar der trykkes pa amboltens udleserknap, skal det forst sikres, at kniven er i startpositionen.
Knivens position kan afgeres ved at holde gje med knivindikatoren under magasinkaben. Hvis knivindikatoren ikke er i startpositionen,
eller hvis knivens position ikke kan afgeres, skubbes kontakten til tilbageforsel af kniven til aktivering af motoren, og kniven returnerer til
startpositionen. Prov at dbne kaeberne igen ved hjelp af amboltens udleserknap. Hvis kaeberne ikke dbner sig pa dette tidspunkt, treekkes
lukkegrebet forsigtigt opad (vaek fra handtaget), indtil bade affyrings- og lukkegreb returnerer til deres oprindelige positioner.

Undersog staplelinjerne for pneumostase/ha@mostase og korrekt clipslukning. Mindre bledninger kan kontrolleres med manuelle suturer
eller andre relevante teknikker.

Inden instrumentet genoplades, skal instrumentet holdes i lodret position med ambolt og magasinkabe helt nedsanket i en steril oplesning.
Hvirvl instrumentet kraftigt frem og tilbage, og after dernaest de indvendige og udvendige overflader pa ambolten og magasinkaeben for at
fjerne eventuelle ubrugte clips fra instrumentet. Anvend ikke instrumentet, for det er blevet kontrolleret ved eftersyn for ubrugte clips pa
ambolt og magasinkabe.

Inden instrumentet tages ud, skal det sikres, at vavet er frigjort fra keberne, hvorefter keeberne lukkes.

Nar du veelger et magasin, skal du tage eksisterende patologiske tilstande samt eventuel for-kirurgisk behandling, sdsom stralebehandling,
som patienten har gennemgaet, med i overvejelserne. Visse tilstande eller prazoperative behandlinger kan medfere @ndring i vaevets
tykkelse, som vil overstige den anforte vaevstypes tykkelse til standardvalget af et magasin.

Ved deling af storre karstrukturer skal det sikres, at de grundleeggende kirurgiske principper for proksimal og distal kontrol overholdes.
Brug ikke autoklave, ethylenoxid eller straling til at sterilisere eller desinficere batteripakken.

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

Brug af enhver anden type af batteri end det batteri, der folger med anordningen, kan resultere i sgede EMISSIONER eller mindsket
IMMUNITET for ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineert skarende staplere.

Berbar radio og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk udstyr. Felg retningslinjerne i de folgende tabeller ved
anvendelse af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skeerende staplere.

Undga at anvende ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skarende staplere i naerheden af eller stablet
med andet udstyr. Overvaig ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skaerende staplere og det andet udstyr
for at sikre normal drift, hvis det er nedvendigt at anvende dem i naerheden af eller stablet med andet udstyr.

Du maé ikke @ndre pa dette udstyr uden tilladelse fra producenten.

Instrumenter eller anordninger, der kommer i kontakt med kropsvasker, kan kraeve serlig handtering ved bortskaffelsen for at undga
biologisk kontaminering.

Alle dbnede anordninger, brugte savel som ubrugte, skal kasseres. Denne anordning er udelukkende pakket og steriliseret til engangsbrug.
Genbrug og forkert genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere svigt af
anordningen og deraf resulterende patientskader, sygdom eller ded.

Genbrug og forkert genbehandling eller resterilisering af anordninger til engangsbrug kan yderligere udgere en risiko for kontaminering
og/eller fordrsage infektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme. Kontaminering
kan forarsage skader, sygdom eller ded.



. I henhold til geeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af eller pa ordination af en praktiserende leege.

Specifikationer
ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skeerende staplere har en udgangseffekt pa 40 watt.

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineert skeerende staplere er modstandsdygtige over for vandindtraengen og er i
henhold til IEC 60601-1 klassificeret som IPX0.

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skeerende staplere kraever serlige sikkerhedsforskrifter med hensyn til
EMC og skal installeres og bruges i overensstemmelse med EMC-oplysningerne i dette dokument. Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr.

ADVARSEL! Brug af enhver anden type af batteri end det batteri, der folger med anordningen, kan resultere i egede EMISSIONER eller
mindsket IMMUNITET for ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skerende staplere.

ADVARSEL! Barbar radio og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr. Folg retningslinjerne i de folgende
tabeller ved anvendelse af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skaerende staplere.

ADVARSEL! Undga at anvende ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skerende staplere i neerheden af eller

stablet med andet udstyr. Overvaig ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skaerende staplere og det andet udstyr
for at sikre normal drift, hvis det er nedvendigt at anvende dem i narheden af eller stablet med andet udstyr.

Tabel over giftige og farlige stoffer og deres indhold

Som kraevet af de kinesiske metoder til kontrol af forurening med elektroniske informationsprodukter

©

Produktkoder: ECHELON FLEX™ ELDREVEN ENDOPATH-serie

Giftige og farlige stoffer
Delnavn Bly (Pb) Kvikselv (Hg) Cadmium (Cd) Hexavalent krom Polybromerede Polybromerede
(Cr(VI)) biphenyler diphenylethere
(PBB) (PBDE)
Handtag X (¢} (0} (0} (0} (0}
Skaft O (6} O (0} (0} (0}

O: angiver, at dette giftige eller farlige stof, som findes i alle de homogene materialer til denne del, ligger under greensevardikravet i
SJ/T11363-2006.

X: angiver, at dette giftige eller farlige stof, som findes i mindst ét af de homogene materialer til denne del, ligger over greensevardikravet i
SJ/T11363-2006.

Alle dele, som er nzvnt i denne tabel, er i overensstemmelse med EU’s RoHS-lovgivning ”Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU
af 8. juni 2011 om begransning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.”

Den nevnte markering af brugsperiode for miljebeskyttelse blev fastsat i henhold til normale driftsforhold for produktet som temperatur og
luftfugtighed.

Retningslinjer for elektromagnetiske emissioner

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezert skeerende staplere er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skeerende staplere skal
sikre, at de anvendes i et sadant milje.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo — retningslinjer

Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2 Ikke relevant

ECHELON FLEX™ Plus eldreven artikulerende endoskopisk linezrt skerende
stapler er egnet til brug i alle omgivelser ud over boliger og bygninger, der er
tilsluttet det offentlige lavspandingsnet, som leverer strom til bygninger anvendt
til beboelse.

Spaendingsfluktuationer/

flicker-emissioner
Ikke relevant

IEC 61000-3-3

RF-emissioner
CISPR 14-1:

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineeert skeerende

Opfylder kravene staplere er ikke egnet til indbyrdes forbindelse med andet udstyr.




Retningslinjer for elektromagnetisk immunitet
En vaesentlig ydeevne for elektromagnetisk immunitet er: ingen knivbevagelse uden aktivering af affyringsgrebet.

Retningslinjer og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske line@rt skarende staplere er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skeerende staplere skal
sikre, at de anvendes i et sadant milje.

Elektrisk hurtig transient/
burst

IEC 61000-4-4

stromforsyningslinjer

+ 1 kV pa indgangs-/
udgangslinjer

Ikke relevant

Overspanding

IEC 61000-4-5

+ 1 kV linje(r) til
linje(r)

+ 2 kV linje(r) til jord

Ikke relevant

Spaendingsdyk,
korte afbrydelser og
spendingsudsving

i stromforsynings-
ledningerne

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % dyk i
U,) 10,5 cyklus

40 % U, (60 % dyk i
U,) 15 cyklusser

70 % U, (30 % dyk i
U,) 125 cyklusser
<5% U, (>95 % dyki
U,)i5 sek.

Ikke relevant

IMMUNITETSTEST IEC 60601-testniveau Overen;is\tlzr;lmelses- Elektromagnetisk miljo — retningslinjer
fét;lgr)ostatlsk udladning +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal vaere af trae, beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er deekket med syntetisk materiale, ber den
. . . N
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.
+2kVtil

Ikke relevant

Stremfrekvens (50-60
Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelter til stromfrekvens anbefales at vare pa
niveauer, som er karakteristiske for en typisk placering
til kommercielle anvendelser eller hopitalsmiljoer.

BEMARK! U, er vekselspendingen for anvendelse af testniveauet.




Retningslinjer og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineart skeerende staplere er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
som angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineart skaerende staplere skal
sikre, at de anvendes i et sadant milje.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 TEST-NIVEAU Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk milje — retningslinjer

Berbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke anvendes
teettere pa nogen del af Plus eldreven
artikulerende endoskopisk lineaert
skeerende stapler, herunder kabler, end
den anbefalede separationsafstand, der er
beregnet fra den ligning, der gelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

Ledningsbaren RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Tkke relevant lkke relevant

RF-udstraling 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d =1.2VP g0 muz il 800 MHz
d =23VP g0 Mz

2,5 GHz

hvor P er senderens maksimumud-
gangseffekt i watt (W) ifelge senderens
producent, og d er den anbefalede separa-
tionsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere som
bestemt ved en elektromagnetisk
undersogelse af stedet® ber vare mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan opsté i naerheden af udstyr,
der er meerket med folgende symbol:

()

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hejere frekvensomrade.

BEMAZARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle tilfeelde. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere som basestation til radio (celluler/tradles), telefoner og mobile radioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-
udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at vurdere det elektriske miljo pa grund af faste RF-sendere ber det overvejes
at udfore en elektromagnetisk undersegelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke i den placering, hvor ECHELON FLEX™ Plus eldrevne
artikulerende endoskopiske lineeert skaerende staplere skal anvendes, overstiger det gaeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, bor ECHELON
FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineert skerende staplere observeres for at sikre normal drift. Hvis unormal ydeevne
observeres, kan yderligere tiltag veere nodvendige, f.eks. reorientering eller omplacering af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende
endoskopiske linezrt skerende staplere.




Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende
endoskopiske linezrt skaerende staplere

ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skaerende staplere er beregnet til brug i elektromagnetiske miljoer,
hvor forstyrrelser i RF-udstraling er kontrolleret. Kunden eller brugeren af ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske
lineart skerende staplere kan hjalpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzrbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske lineart skerende staplere som
anbefalet herunder i henhold til maksimumudgangseffekten for kommunikationsudstyret.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
Nominel
maksimumudgangseffekt for
sender (W) 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
150 kHz til 80 MHz
d=12VP d =23VP

0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73

1 Tkke relevant 1,2 2,3

10 3,8 73
100 12 23

For sendere med en maksimumudgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) vurderes ved
hjlp af den ligning, der gelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimumudgangseffekt i watt (W) ifelge senderens producent.

BEMZAZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gezlder separationsafstanden for det hejere frekvensomrade.

BEMAZRK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle tilfeelde. Elektromagnetisk spredning péavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.

Transport- og opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C — 25 °C
Relativ luftfugtighed: 10% — 60%
Tryk: 500 — 1060 hPa

Driftsomgivelser

Temperatur: 10 °C — 40 °C
Relativ luftfugtighed: 30% — 75%
Tryk: 800 — 1060 hPa

Levering
ECHELON FLEX™ Plus eldrevne artikulerende endoskopiske linezrt skerende staplere leveres sterile til brug til en enkelt patient. Skal kasseres
efter brug.
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EcHeton Fiex™
Sahkokayttdiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 45 mm Plus -suorasulkuleikkurit ja sahkokéayttdiset nivelletyt endoskooppiset
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus -suorasulkuleikkurit

Lue kaikki tiedot huolellisesti.
Ohjeiden laiminly6nnilld voi olla vakavia kirurgisia seurauksia, kuten vuotoa tai haavan repeytyminen.

Tirkead: Tassd tuoteselosteessa annetaan ohjeet sdhkokdyttdisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ 45 mm Plus
-suorasulkuleikkurin ja sahkokayttdisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ 60 mm Plus -suorasulkuleikkurin kéyttod varten.
Selostetta ei ole tarkoitettu kirurgisten menetelmien oppaaksi.

Indikaatiot

Endoskooppiset ECHELON, ECHELON ENDOPATH™- ja ECHELON FLEX™ -suorasulkuleikkurit ja vaihtokasetit on tarkoitettu kudoksen
transsektioon ja resektioon ja/tai anastomoosien muodostamiseen. Instrumentit soveltuvat moniin avoimiin tai mini-invasiivisiin yleisiin,
gynekologisiin, urologisiin, torakaalisiin ja pediatrisiin kirurgisiin toimenpiteisiin. Niitd voidaan kéyttdad hakasrivin tai kudoksen tukimateriaalien
kanssa. Lisdksi instrumentteja voidaan kdyttdd maksan parenkyymin (maksan verisuoniston ja sappirakenteiden), haiman, munuaisen ja pernan
transsektioon ja resektioon.

Kontraindikaatiot

< Instrumentteja ei saa kdyttdd aortassa.

« Instrumentteja ei saa kéyttdd iskeemisessi tai nekroottisessa kudoksessa.

» Suorasulkuleikkureita ei saa kdyttdd suurissa suonissa ilman proksimaalista ja distaalista vuotokontrollia.

» Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen minkaén hakasinstrumentin laukaisemista. Katso kudosten puristusta koskevat
vaatimukset (suljetun hakasen korkeus) kullekin hakaskoolle seuraavasta vaihtokasettien tuotekooditaulukosta. Jos kudosta ei voi puristaa
vaivatta suljetun hakasen korkeuteen tai se puristuu helposti suljettua hakaskorkeutta pienempéén korkeuteen, kudos on liian paksu tai liian
ohut valittuun hakaskokoon.

« Niitd instrumentteja ei ole tarkoitettu kdytettaviksi tilanteissa, joissa leikkaushaavan sulkeminen hakasilla on kontraindisoitua.

Ei-toivotut sivuvaikutukset / jaannosriskit

Kirurgisten hakojen siahkokayttoisilla instrumenteilla kiinnitykseen liittyvid ei-toivottuja sivuvaikutuksia ja riskejd ovat muun muassa
mahdollinen verenvuoto, kudosvamma, steriloimattomien pintojen sisdédnpédsy tai patogeenien vélittyminen, inflammatoriset tai tahattomat
kudosreaktiot, omaisuus- tai ympéristovahingot, sdhkoisku tai vierasesineen aiheuttama yhteensopimattomuus magneettikuvaukseen. Myos
tahattomat haitat, laajemmat kirurgiset toimenpiteet tai kirurgisen l&hestymistavan muutokset saattavat olla seurausta hakasrivin vioista,
leikkauskyvyttomyydesta tai vahingoittuneista laitteista.

Laitteen kuvaus

Sahkokayttoiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurit ovat steriilejd potilaskohtaisia instrumentteja, jotka
samanaikaisesti leikkaavat ja kiinnittdvét kudosta. Hakasrivejd on kuusi limittdistd; kolme kummallakin puolella leikkauslinjaa. Sdhkokdyttoisen
ECHELON FLEX™ 45 Plus -instrumentin hakasrivi on noin 45 mm pitka ja leikkauslinja noin 42 mm pitka. Sdhkokayttoisen ECHELON
FLEX™ 60 Plus -instrumentin hakasrivi on noin 60 mm pitka ja leikkauslinja noin 57 mm pitka. Instrumentin varsi kiertyy vapaasti kumpaankin
suuntaan ja nivelmekanismi mahdollistaa varren distaaliosan kddntymisen, miké helpottaa sivusuuntaista padsya leikkauskohtaan.

Instrumenttien mukana toimitetaan litiumparisto, joka on asennettava ennen kiyttod. Pariston hévittdmisessd on noudatettava erityisohjeita. Katso
kohtaa Pariston hévittiminen.

Instrumentit toimitetaan ilman vaihtokasettia, ja ne on ladattava ennen kayttod. Vaihtokasetin hakassuoja suojaa hakasia kuljetuksen aikana.
Instrumentin turvalukitus estdé kdytetyn tai véérin asennetun vaihtokasetin laukaisemisen uudelleen ja instrumentin laukaisemisen ilman

vaihtokasettia.

Varoitus: Instrumenttia ei saa ladata yli 12:ta kertaa, silld laukaisukertojen enimméaismadrd on 12. Jos instrumenttia kdytetdén hakasrivin
vahvikemateriaalin kanssa, laukaisukertojen maérd voi véhentya.

Instrumenttien tuotekooditaulukko

Instrumentin

koodi Kuvaus Varren pituus
PCEE45A Sahkokayttdinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX 45 mm Plus Compact -suorasulkuleikkuri 280 mm
PSEE45A Sahkokayttdinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX 45 mm Plus -suorasulkuleikkuri 340 mm
PLEE45A Sahkokdyttdinen nivelletty endoskooppinen pitkd ECHELON FLEX 45 mm Plus -suorasulkuleikkuri 440 mm
PCEEGOA Sahkokdyttdinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX 60 mm Plus Compact -suorasulkuleikkuri 280 mm
PSEE60A Sahkdkayttdinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX 60 mm Plus -suorasulkuleikkuri 340 mm
PLEEG60OA Sahkdkayttdinen nivelletty endoskooppinen pitkd ECHELON FLEX 60 mm Plus -suorasulkuleikkuri 440 mm

Vaihtokasettien tuotekooditaulukko
VAARA: Séhkokayttoisissa ECHELON FLEX™ 45 mm Plus -instrumenteissa saa kayttda vain ECHELON ENDOPATH 45 mm -vaihtokasetteja.
Sahkokayttoisissi ECHELON FLEX™ 60 mm Plus -instrumenteissa saa kayttdd vain ECHELON ENDOPATH 60 mm -vaihtokasetteja.



Vaihtokasetin Avoimen hakasen Suljetun hakasen Hakasten

koodi korkeus korkeus Hakasrivin pituus Vaihtokasetinvari  lukumaara Hakasriveja
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Valkoinen 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Sininen 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Kullanvdrinen 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Vihred 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Musta 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Valkoinen 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Sininen 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Kullanvérinen 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Vihred 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Musta 88 6

Kliiniset tiedot

Esimerkkejd toimenpiteistd, joissa suorasulkuleikkureita ja suorasulkuinstrumentteja voidaan kayttaa:

Yleiset

Gynekologiset

Urologiset

Torakaaliset

« Anastomoosit

« Osittainen gastroplastia

- Appendisektomia

« Vaginaalinen hysterektomia

« Nefrektomia

« Kystektomia

« Keuhkoresektio ja -biopsia
« Pulmonaalinen kiilaresektio

Kuvat ja laitteen osat (kuva 1)

1. Sulkukahva 8. Veitsen palautuskytkin 15. Hakassuoja

2. Punainen laukaisukahvan lukko 9. Kiertonuppi 16. Alasinleuka

3. laukaisukahva 10. Nivelrivat 17. Vaihtokasettiosa

4. Alasimen vapautuskytkin 11. Vaihtokasetti (kasetti) 18. Hakasrivi

5. Paristo 12. Vaihtokasetin tarttumakohta 19. Leikkauslinja

6. Pariston vapautuskieleke 13. Vaihtokasetin kohdistuskieleke 20. Proksimaalinen musta viiva
7. Manuaalisen ohituksen kdyttopaneeli 14. Vaihtokasetin kohdistusaukko 21. Veitsen teran ilmaisin

Kayttoohjeet

Toimenpiteet ennen instrumentin kayttd

1 Tarkista, ettd vaihtokasetin koko vastaa kéytettavan instrumentin kokoa (esim. séhkokéyttoisen ECHELON FLEX™ 45 Plus -instrumentin
kanssa on kdytettdva tartuntapintatekniikalla varustettua ECHELON ENDOPATH 45 mm -kasettia).

2 Tutustu instrumentin nivellystoimintoon vetamalld kiertonupin rivoista etusormella ja liikuttamalla leukanivelid toisella kiddelld (kuva
2). Kun leukoja painetaan sivusuunnassa, ne kddntyvit enimmillddn 45 asteen kulmaan, jolloin kddntdvastuksen lisddntyminen merkitsee
nivelkaaren paittymistd. Lukitse varren kulma painamalla edelleen leukoja sivusuunnassa ja vapauttamalla samalla kiertonuppi. Kun
leuat on lukittu, irrota otteesi niistd. Leuat lukittuvat myos noin 15 ja 30 asteen kulmissa, kun kiertonuppi vapautetaan ennen nivelkaaren
paattymistd. Leuat palautuvat suoraan asentoon, kun lukitus vapautetaan vetamalld kiertonupin rivoista. Télloin leuat suoristuvat
automaattisesti.

3 Varmista kaikkien instrumenttien ja lisdvarusteiden yhteensopivuus ennen instrumentin kayttoa (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Instrumentin valmistelu kdyttod varten

4

Ota instrumentti, paristo ja vaihtokasetti pakkauksista steriilisti. Aseta instrumentti, paristo ja vaihtokasetti steriilille alueelle varovasti,
jotta ne eivit vaurioituisi.

Asenna paristo. Paristo on asennettava ennen kéyttod. Aseta paristo paikalleen kohdistamalla pariston vapautuskielekkeet instrumentin
takaosassa oleviin aukkoihin. Paristo voidaan asentaa kummin péin tahansa, silld suunnalla ei ole vilid (kuva 3). Varmista, ettd paristo on
asennettu laitteeseen kunnolla. Paristosta kuuluu napsahdus, kun se on kunnolla paikallaan.

Varoitus: Instrumentti on kédytettdva 12 tunnin kuluessa pariston asentamisesta. Katso pariston havittimisohjeet kohdasta Pariston
hivittiminen.

Varmista ennen vaihtokasetin asentamista, ettd instrumentti on auki-asennossa (kuva 1).

Tarkista, ettd vaihtokasetissa on hakassuoja. Jos hakassuoja ei ole paikoillaan, hivitd vaihtokasetti.

Varoitus: Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen instrumentin kéyttod. Katso oikea vaihtokasetti Vaihtokasettien
tuotekooditaulukosta.

Varoitus: Oikea vaihtokasetti valitaan kudoksen ja hakasrivin vahvikemateriaalin yhteispaksuuden mukaan. Jos instrumentin kanssa
kéytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, sulkeminen voi edellyttdd enemméin voimaa ja laitteen laukaisukerrat saattavat vahentyd. Jos
instrumentin kanssa kéytetdén hakasrivin vahvikemateriaalia, toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.

Aseta vaihtokasetti paikalleen tyontédmalld sitd kasettiosan pohjaan saakka, kunnes kasetin kohdistuskieleke pysihtyy vaihtokasetin
kohdistusaukkoon. Napsauta vaihtokasetti paikoilleen. Poista hakassuoja ja hivitd se (kuva 4). Instrumentti on nyt ladattu ja kdyttovalmis.
Varoitus: Kun hakassuoja on poistettu, tarkista uuden vaihtokasetin pinta. Jos vérilliset hakasennostajat nikyvit, vaihda kasetti.
(Virillisten hakasennostajien ndkyminen saattaa merkité sité, ettei vaihtokasetissa ole hakasia.)

Instrumentin kaytto

9

Sulje instrumentin leuat puristamalla sulkukahvaa, kunnes se lukkiutuu paikoilleen (kuva 5). Napsahdus osoittaa, ettd sulkukahva ja leuat
on lukittu. Kun instrumentin leuat suljetaan, punainen laukaisukahvan lukko ja laukaisukahva tulevat ndkyviin.
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Varoitus: Ali vedi punaista laukaisukahvan lukkoa tai laukaisukahvaa tissé vaiheessa. Instrumentti saattaisi tilloin laueta osittain tai
kokonaan, jolloin siihen on ladattava uusi vaihtokasetti ennen kayttod kudoksessa.
Tarkista silmdméardisesti, ettd vaihtokasetti on varmasti kunnolla paikallaan hakasinstrumentissa. Vie instrumentti kehon onteloon
sopivankokoisen troakaarin tai leikkausviillon kautta (kuva 6). Troakaaria kdytettéessé instrumentin leukojen on oltava nakyvissi
troakaarihylsyn toisella puolella, ennen kuin leuat avataan.
Varoitus: Kun nivellettyjd instrumentteja vieddén kehon onteloon tai poistetaan, leukojen on oltava suorassa eli instrumentin varren
suuntaisia. Jos instrumentin leuat eivit ole suorassa, instrumentin sisddnvienti tai poisto on vaikeaa ja instrumentti voi vaurioitua.
Varoitus: Kun viet instrumenttia troakaarin tai leikkausviillon lépi, varo vetdmastd punaisesta laukaisukahvan lukosta ja laukaisukahvasta
tahattomasti. Instrumentti saattaisi tdlloin laueta osittain tai kokonaan, jolloin siihen on ladattava uusi vaihtokasetti ennen kayttod
kudoksessa. Jos instrumentti on laukaistu osittain, poista instrumentti ja palauta veitsi alkuasentoon liu’uttamalla veitsen palautuskytkin
eteen (kuva 7). Avaa leuat puristamalla sulkukahvaa ja painamalla sitten samanaikaisesti jompaakumpaa instrumentin molemmilla puolilla
olevista leukojen vapautinpainikkeista (kuva 8a). Pidd leukojen vapautinpainiketta painettuna ja vapauta sulkukahva hitaasti (kuva 8b).
Poista vaihtokasetti ja asenna uusi kasetti paikalleen (katso kohtaa Instrumentin uudelleenlataaminen). Jos instrumentti on laukaistu
kokonaan, veitsi palautuu alkuasentoon automaattisesti. Poista instrumentti ja asenna siihen uusi kasetti (katso kohtaa Instrumentin
uudelleenlataaminen).
a. Toimi néin, jos veitsen palautuskytkin ei palauta veistd alkuasentoon eivitka leuat avaudu:
i. Varmista ensin, etté paristo on kunnolla paikallaan ja ettd instrumentti saa virtaa (kuva 9). Yrité sitten kdyttaa
veitsen palautuskytkintd uudelleen (kuva 7).
ii. Jos veitsi ei palaudu vieldkdén, kdytd manuaalista ohitusta.
Varoitus: Kun manuaalista ohitusjérjestelmaé on kéytetty, instrumentti on kéyttokelvoton eika sité voi kéyttdd muihin
laukaisuihin. Kun haluat kdyttdd manuaalista ohitusta, poista instrumentin kahvan yldosassa oleva kayttopaneeli, jossa on
merkintd "Manual Override” (manuaalinen ohitus). Manuaalinen ohitusvipu tulee nakyviin. Siirrd vipua edestakaisin, kunnes
se ei endd litku (kuva 10). Veitsi on nyt alkuasennossa. Tdéma voidaan varmistaa tarkistamalla veitsen terdn ilmaisimen asento
vaihtokasettiosan alta (kuva 11). Havitd instrumentti.
Kun instrumentti on ontelossa, purista sulkukahvaa ja paina sitten samanaikaisesti jompaakumpaa instrumentin molemmilla puolilla
olevista leukojen vapautinpainikkeista (kuva 8a). Pidd leukojen vapautinpainiketta painettuna ja vapauta sitten sulkukahva hitaasti, jolloin
leuat avautuvat uudelleen ja sulkukahva palaa alkuasentoonsa (kuva 8b).
Kadnna tarvittaessa leukoja tyontdmalla etusormella kiertonupin ripoja ja painamalla alas- tai ylospéin (kuva 12). Instrumentin varsi
kéantyy vapaasti kumpaankin suuntaan.
Kun haluat taivuttaa leukoja kehon ontelon sisdlld, valitse sopiva pinta (kehonosa, elin tai toinen instrumentti) alustaksi leukojen taivutusta
varten ja varmista, ettd se pysyy nédkyvissd. Aseta leukojen halutun taivutussuunnan vastakkaisella puolella oleva sivu alustana olevaa
pintaa vasten (leukojen on oltava avoinna, jotta instrumentti voisi taipua) (kuva 13).
VAARA: Instrumenttia ei saa taivuttaa painamalla leukojen etuosaa alustana olevaa pintaa vasten, silld timé saattaa aiheuttaa
kudosvaurioita tai -traumoja (kuva 14).
Veda etusormella kiertonupin ripoja taaksepdin ja taivuta instrumenttia haluamaasi sivusuuntaan tyontden samalla varovasti instrumentin
kahvaa kohti alustana olevaa pintaa. Paina leukoja alustana olevaa pintaa vasten koko tdimén toimenpiteen ajan. Kun haluttu taivutuskulma
on saavutettu, lukitse kulma vapauttamalla kiertonuppi (instrumentti lukkiutuu vain kulmissa 15°, 30° ja 45°).
Varoitus: Instrumenttia voi taivuttaa enintdén 45 asteen kulmaan. Kun alustana kéytetdédn kehonosaa tai elinté, nikyvia merkkejé ja
instrumentin kautta tuntuvaa palautetta on tarkkailtava erityisesti. Vastuksen kasvaminen on merkki maksimikulman saavuttamisesta. Valti
liiallista voimankd&yttod kudosta vasten, silld se saattaa aiheuttaa kudosvaurioita tai -traumoja.
Aseta instrumentti ligeerattavan kudoksen ympérille.
Varoitus: Varmista, ettd kudos on tasainen ja ettd se asettuu oikeaan kohtaan leukojen véliin. Jos vaihtokasetin alla ja erityisesti leukojen
liitoskohdassa on kudoskasaumia, hakasrivistd voi tulla epétdydellinen.
Alasimen ja vaihtokasettikanavan distaaliset mustat viivat osoittavat hakasrivin pdat. Vaihtokasettikanavassa on viiva, jossa on merkinté
“cut” (leikkaus). Tdma viiva osoittaa kohdan, josta laite leikkaa (kuva 1).
Varoitus: Kun asetat hakasinstrumentin késiteltdvadn kohtaan, varmista, ettei instrumentin leukojen vélissé ole esteitd, kuten klipsejé,
stenttejd tai ohjainvaijereita. Jos hakasia kiinnitetdédn esteen paélle, leikkaustuloksesta voi tulla epétdydellinen, hakasista voi tulla
epdmuodostuneita ja/tai instrumentin leuat eivit ehkd aukea.
Kun instrumentin leuat on asetettu paikalleen, sulje leuat painamalla sulkukahvaa, kunnes se lukkiutuu (kuva 5). Napsahdus osoittaa,
ettd sulkukahva ja leuat on lukittu. Kun instrumentin leuat suljetaan, punainen laukaisukahvan lukko ja laukaisukahva tulevat nakyviin.
Puristusta ja hakasten muodostusta voi tehostaa pitdmaélld leukoja paikoillaan 15 sekunnin ajan niiden sulkemisen jdlkeen ennen laukaisua.
Varoitus: Varmista, ettei kudosta ole ulottunut (tydntynyt) instrumentin proksimaalisen mustan viivan yli (kuva 1). Jos kudosta tyontyy
instrumentin proksimaalisen mustan viivan yli, se voi leikkautua ilman, ettd sitd suljettaisiin hakasilla.
Varoitus: Jos sulkukahvan lukitseminen on vaikeaa, korjaa instrumentin asentoa ja ota siihen pienempi miiri kudosta. Varmista, ettd
kdytossd on asianmukainen vaihtokasetti. (Katso kohtaa Vaihtokasettien tuotekooditaulukko.)
Varoitus: Jos puristusmekanismi lakkaa toimimasta eivitka leuat puristu kudoksen ympirille, instrumenttia ei saa laukaista. Poista
instrumentti ja keskeytd sen kaytto.
Varoitus: Jos instrumentin kanssa kdytetdén hakasrivin tukimateriaalia, sulkeminen voi edellyttdd enemmén voimaa. Jos instrumentin
kanssa kéytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.
Veda punainen laukaisukahvan lukko taakse, jotta laukaisukahvasta voitaisiin vetdd (kuva 15).
Laukaise instrumentti vetamélld laukaisukahvasta. Moottori aktivoituu télloin kuuluvasti (kuva 16). Pidé laukaisukahvaa painettuna,
kunnes moottori pysahtyy (danimerkki). Moottori hidastuu, kun instrumentilla on enemmén vastusta. Vaihtoehtoisesti kudoksen puristusta
voi tehostaa vetdmadlld laukaisukahvasta sykdyksittdin laukaisujakson ajan, kunnes transsektio padttyy.
Varoitus: Koska moottori voi pyséhtyd jumiutuessaan, on tirkedd tarkistaa silmédmaééardisesti, ettd vaihtokasettiosan alla oleva veitsen terdn
ilmaisin on transsektion pédttymistd osoittavassa kohdassa.
Varoitus: Jos laite yritetdédn laukaista vékisin loppuun asti, kun leukojen vélissé on liian paljon kudosta tai kun kudos on liian paksua
tai tiivistd, moottori voi pyséhtyd, jolloin veitsikin pysihtyy. Jos ndin kdy, vapauta laukaisukahva, liu’uta veitsen palautuskytkin eteen
(kuva 7), poista instrumentti ja lataa se uudelleen. Aseta sitten instrumenttiin vihemman kudosta tai kdytd sopivampaa vaihtokasettia
(katso kohtaa Vaihtokasettien tuotekooditaulukko).
Suorita laukaisu loppuun vapauttamalla laukaisukahva, jolloin moottori aktivoituu ja veitsi palautuu automaattisesti alkuasentoon. Tdémén
jélkeen moottori pyséhtyy. Tdssd asennossa instrumentti on lukittuna, kunnes leuat avataan ja suljetaan uudelleen.
a.Jos laukaisu on keskeytettdva tai se keskeytyy tahattomasti, kun laukaisukahva vapautetaan laukaisun aikana, jatka toimenpidettd
vetamélld laukaisukahvasta uudelleen. Transsektion tilan voi tarkistaa vaihtokasettiosan alla olevan veitsen terdn ilmaisimen
asennosta laukaisun alussa ja lopussa (kuva 1). Kun veitsi saavuttaa laukaisun padttymisasennon, laukaisukahvan vapauttaminen
palauttaa veitsen automaattisesti alkuasentoon.



@ Varoitus: Jos instrumentti lukkiutuu, moottori pysahtyy. Vapauta laukaisukahva ja palauta veitsi alkuasentoon liu’uttamalla
veitsen palautuskytkin eteen (kuva 7). Tdssd asennossa instrumentti on poistettava, avattava ja ladattava uudelleen, jotta
toimenpidettd voitaisiin jatkaa. Avaa leuat puristamalla sulkukahvaa ja painamalla sitten samanaikaisesti jompaakumpaa
instrumentin molemmilla puolilla olevista leukojen vapautinpainikkeista (kuva 8a). Pidd leukojen vapautinpainiketta painettuna ja
vapauta sulkukahva hitaasti (kuva 8b). Noudata kohdassa "Instrumentin uudelleenlataaminen” annettuja ohjeita.
@ b. Toimi ndin, jos veitsen palautuskytkin ei palauta veistd alkuasentoon eivitka leuat avaudu:
i. Varmista ensin, ettd paristo on kunnolla paikallaan ja ettd instrumentti saa virtaa (kuva 9). Yriti sitten kdyttad
veitsen palautuskytkintd uudelleen (kuva 7).
ii. Jos veitsi ei palaudu vieldkdén, kdytd manuaalista ohitusta.
Varoitus: Kun manuaalista ohitusjérjestelmdé on kéytetty, instrumentti on kiyttokelvoton eikd sitd voi kayttaa
muihin laukaisuihin. Kun haluat kdyttdd manuaalista ohitusta, poista instrumentin kahvan yléosassa oleva
kéyttopaneeli, jossa on merkintd "Manual Override” (manuaalinen ohitus). Manuaalinen ohitusvipu tulee nékyviin.
Siirrd vipua edestakaisin, kunnes se ei enéa liikku (kuva 10). Veitsi on nyt alkuasennossa. Timé voidaan varmistaa
tarkistamalla veitsen terdn ilmaisimen asento vaihtokasettiosan alta (kuva 11). Havitd instrumentti.
Varoitus: Jos laukaisu on epétdydellinen, hakasista voi tulla epdmuodostuneita, leikkauslinja voi jadda epétaydelliseksi, seurauksena voi
olla verenvuotoa ja/tai laite on ehki vaikea poistaa.
Varoitus: Jos instrumentin kanssa kdytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, laitteen laukaisukerrat saattavat vahentyd. Jos instrumentin
kanssa kéytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.
Varoitus: Hakasrivien kohdistuminen ristiin voi lyhentdd instrumentin kayttoikaa.
Varoitus: Jos laukaisumekanismi lakkaa toimimasta, instrumentin kédyttod ei saa jatkaa.
19  Avaa leuat puristamalla sulkukahvaa ja painamalla sitten samanaikaisesti jompaakumpaa instrumentin molemmilla puolilla olevista
leukojen vapautinpainikkeista. Pidd leukojen vapautinpainiketta painettuna ja vapauta sulkukahva hitaasti. (Kuva 8).
Varoitus: Jos leuat eivit avaudu automaattisesti leukojen vapautinpainikkeen painamisen jalkeen, varmista ensin, ettd veitsi on
alkuasennossa. Veitsen asennon voi tarkistaa vaihtokasettiosan alla olevasta veitsen terdn ilmaisimesta (kuva 11). Jos veitsen terdn
ilmaisin ei ole alkuasennossa tai jos veitsen asentoa ei voi tarkistaa, aktivoi moottori ja palauta veitsi alkuasentoon liu’uttamalla veitsen
palautuskytkintéd (kuva 7). Koeta avata leuat uudelleen kidyttaimalld leukojen vapautinpainiketta. Jos leuat eivit talloin avaudu, veda
sulkukahvaa (1) varovasti ylospdin (kddensijasta poispéin), kunnes seké sulku- ettd laukaisukahva palautuvat alkuasentoihinsa.
20  Vedi instrumentti varovasti pois leikatusta kudoksesta ja varmista, ettd kudos irtoaa leuoista.
Varoitus: Tarkasta hakasrivien pitédvyys ja pneumostaasi/hemostaasi. Vahidinen verenvuoto voidaan hoitaa ompeleilla tai muulla sopivalla
menetelmalld.
21 Ennen nivellettyjen instrumenttien poistamista leuat on siirrettéva kehon ontelossa olevien esteiden tieltd niin, ettd leuat ovat avoinna ja
pysyvit niakyvissd. Veda sitten kiertonupin ripoja, jolloin leuat palautuvat suoraan asentoon automaattisesti.
Varoitus: Kun nivellettyjd instrumentteja vieddan kehon onteloon tai poistetaan, leukojen on oltava suorassa eli instrumentin varren
suuntaisia. Jos instrumentin leuat eivit ole suorassa, instrumentin sisddnvienti tai poisto on vaikeaa ja instrumentti voi vaurioitua.
22 Poista instrumentti ontelosta puristamalla sulkukahvaa, kunnes se lukkiutuu ja leuat sulkeutuvat (kuva 5). Poista instrumentti kokonaan
suljetussa asennossa.

Instrumentin uudelleenlataaminen

23 Ota vaihtokasetti pakkauksesta steriilisti. Aseta vaihtokasetti steriilille alueelle varovasti, jotta se ei vaurioidu.

24 Varmista ennen uudelleenlataamista, ettd instrumentti on auki-asennossa (kuva 1).

25 _ Napsauta vaihtokasetti irti kasettiosasta tyontdmalld sitd ylospdin (kohti alasinta). Havité tyhjé vaihtokasetti (kuva 17).

VAARA: Ennen instrumentin latausta uudelleen sité on pidettdvé pystyasennossa niin, ettd alasin ja vaihtokasettiosa ovat kokonaan
steriilin liuoksen peitossa. Ravista instrumenttia voimakkaasti ja pyyhi alasimen ja kasettiosan sisd- ja ulkopinnat kdyttdmattomien
hakasten puhdistamiseksi instrumentista. Ali kiiytd instrumenttia, ennen kuin olet tarkistanut silmimairiisesti, ettd alasimessa tai
vaihtokasettiosassa ei ole hakasia.

26 Tarkista, ettd uudessa vaihtokasetissa on hakassuoja. Jos hakassuoja ei ole paikoillaan, hdvitd vaihtokasetti.

Varoitus: Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen instrumentin kéyttod. Katso oikea vaihtokasetti Vaihtokasettien
tuotekooditaulukosta.

Varoitus: Oikea vaihtokasetti valitaan kudoksen ja hakasrivin vahvikemateriaalin yhteispaksuuden mukaan. Jos instrumentin kanssa
kéytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, sulkeminen voi edellyttdd enemmén voimaa ja laitteen laukaisukerrat saattavat vahentyd. Jos
instrumentin kanssa kédytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.

27 Aseta uusi vaihtokasetti paikalleen tyontdmélla sitd kasettiosan pohjaan saakka, kunnes vaihtokasetin kohdistuskieleke pyséhtyy
vaihtokasetin kohdistusaukkoon. Napsauta vaihtokasetti paikoilleen. Poista hakassuoja ja hdvitd se. Instrumentti on nyt ladattu ja
kéyttovalmis (kuva 4).

Varoitus: Kun hakassuoja on poistettu, tarkista uuden vaihtokasetin pinta. Jos vérilliset hakasennostajat niakyvit, vaihda kasetti.
(Virillisten hakasennostajien ndkyminen saattaa merkité sitd, ettei vaihtokasetissa ole hakasia.)

Pariston havittaminen

Paristossa on kiinted purkutoiminto, joka voidaan kdynnistdd asentamalla paristo instrumenttiin. Paristoa ei tarvitse jattdd instrumenttiin — sen
purku jatkuu automaattisesti, kun se on poistettu instrumentista. Kun paristo on poistettu, se voidaan viedd suoraan paristojen kierritysastiaan tai
hévittdd normaalin talousjétteen mukana paikallisten méaérdysten mukaisesti. Tdssé laitteessa kéytettdvit paristot sisdltdvit 1,2-dimetoksietaania.

Toimenpiteet ennen pariston asennusta instrumenttiin
Jos paristo on hévitettdvé, ennen kuin se asennetaan instrumenttiin (esimerkiksi koska sen pakkaukseen merkitty viimeinen kdyttopéivd on
umpeutunut tai koska paristo on pudonnut), paristo on ensin asennettava instrumenttiin, jotta pariston kiinted purkutoiminto kéynnistyisi,

ja poistettava taimén jélkeen.

Toimenpiteet instrumentin kdyton jélkeen
Paristo on poistettava instrumentista ennen havittamista.

Jos paristo on dekontaminoitava ennen havittamisté, noudata laitoksen kéytanto4 tai kohdassa Pariston puhdistus ja desinfiointi olevia ohjeita.

Irrota paristo puristamalla vapautuskielekkeitd ja vetdmélld paristoa suoraan taaksepdin (kuva 18). Paristoa ei tarvitse purkaa osiin.



Pariston puhdistus ja desinfiointi
@ VAARA: Pariston sterilointiin tai desinfiointiin ei saa kéyttad autoklaavia, eteenioksidia tai siteilya.

Manuaalinen puhdistus

1 Irrota paristo instrumentista ennen puhdistusta. Paristoa ei saa upottaa veteen tai puhdistusliuoksiin.

2 Puhdista pariston pinnat pH-arvoltaan neutraalilla puhdistusliuoksella tai pH-arvoltaan neutraalilla entsymaattisella puhdistusliuoksella,
joka on sekoitettu valmistajan ohjeiden mukaan.

Puhdista paristo kdsin pehmeilld harjalla ja puhdistusliuoksella.

Harjaa perusteellisesti alueet, joissa on koloja.

Pyyhi puhdistusaine huolellisesti pois haalealla vesijohtovedella.

Tarkista silmamééardisesti, ettd lika on poissa.

Toista puhdistus tarvittaessa, kunnes paristo on silmdmaérdisesti puhdas.

NoOTwv AW

Kemiallinen desinfiointi

Desinfiointiaineet on sekoitettava ja niitd on kéytettdvé valmistajan suositusten mukaan. On suositeltavaa, ettd kemiallinen desinfiointiaine
pyyhitédn pois vesijohtovedella.

*  Simple Green D Pro 3

¢ 10-prosenttinen valkaisuaineliuos (natriumhypokloriittiliuos)

e 70-prosenttinen isopropyylialkoholi

Kéaytetyt vakioilmaisut
Vaara, varoitus ja huomautus

Vaara- ja varoituslausekkeissa annetaan laitteen turvalliseen ja perusteelliseen kdyttoon liittyvid tietoja. N4itd ilmaisuja kdytetddn koko
dokumentaatiossa.

Lue ndmé kohdat, ennen kuin jatkat toimenpiteen suorittamista.

VAARA: Vaara-sanalla on merkitty kdytto- tai kunnossapitotoimenpiteet, menetelmét tai vaatimukset, joiden noudattamatta jéttdminen voi johtaa
henkildvahinkoihin tai kuolemaan.

Varoitus: Varoitus-ilmauksella on merkitty kdytto- tai kunnossapitotoimenpiteet, menetelmat tai vaatimukset, joiden laiminlydminen voi johtaa
laitteen vaurioitumiseen tai tuhoutumiseen.

Varoitukset ja varotoimet

. Mini-invasiivisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain henkil6t, joilla on mini-invasiivisten toimenpiteiden edellyttdma koulutus ja
kokemus. Perehdy aina mini-invasiiviseen toimenpiteeseen liittyvéa tekniikkaa, komplikaatioita ja riskejd koskevaan lddketieteelliseen
kirjallisuuteen ennen toimenpiteen suorittamista. Ohjeiden laiminly6nnilld voi olla vakavia kirurgisia seurauksia, kuten vuotoa tai haavan

repeytyminen.

. Eri valmistajien mini-invasiivisten instrumenttien lapimitat voivat vaihdella. Jos toimenpiteessé kdytetddn useiden eri valmistajien mini-
invasiivisia instrumentteja ja lisdvarusteita, niiden yhteensopivuus on varmistettava ennen toimenpiteen aloittamista.

. Muita tekniikoita (esim. elektrokauterisaatiota) kédytettidessd on noudatettava laitteen alkuperdisen valmistajan suosittelemia varotoimia
niiden kéytt6on liittyvien riskien valttamiseksi.

. Leikkausta edeltdvd sddehoito voi aiheuttaa kudosmuutoksia. Naméa muutokset voivat esimerkiksi aiheuttaa kudoksen paksuuntumisen

valitun hakasen ohjeessa ilmoitettua paksuutta suuremmaksi. Jos potilas on saanut ennen leikkausta hoitoa, joka edellyttdd muutoksia
leikkaustekniikkaan tai vaihtoehtoisten menetelmien kéyttod, kyseinen toimenpide on otettava huomioon asianmukaisella tavalla.

. Ali kiytd sihkokayttoistd nivellettyd endoskooppista ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuria sen viimeisen kiyttopdivin jilkeen
tai jos sen pakkaus on vahingoittunut. Instrumentti voi olla toimintakelvoton tai epésteriili.

. Instrumenttia ei saa ladata yli 12:ta kertaa, silld laukaisukertojen enimmadismaérd on 12. Jos instrumenttia kdytetdén hakasrivin
vahvikemateriaalin kanssa, laukaisukertojen méard voi vahentya.

. Séhkokayttoisissi ECHELON FLEX™ 45 mm Plus -instrumenteissa saa kéyttdd vain ECHELON ENDOPATH 45 mm -vaihtokasetteja.
Sahkokayttoisissa ECHELON FLEX™ 60 mm Plus -instrumenteissa saa kdyttdd vain ECHELON ENDOPATH 60 mm -vaihtokasetteja.

. Instrumentti on kéytettdvé 12 tunnin kuluessa pariston asentamisesta. Katso pariston hévittimisohjeet kohdasta Pariston hivittiminen.

. Kudoksen paksuus on arvioitava huolellisesti ennen instrumentin kéyttod. Katso oikea vaihtokasetti Vaihtokasettien
tuotekooditaulukosta.

. Oikea vaihtokasetti valitaan kudoksen ja hakasrivin vahvikemateriaalin yhteispaksuuden mukaan. Jos instrumentin kanssa kaytetdan

hakasrivin vahvikemateriaalia, sulkeminen voi edellyttdd enemmain voimaa ja laitteen laukaisukerrat saattavat vahentyd. Jos instrumentin
kanssa kéytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.

. Kun hakassuoja on poistettu, tarkista uuden vaihtokasetin pinta. Jos vérilliset hakasennostajat nakyvit, vaihda kasetti. (Vérillisten
hakasennostajien nakyminen saattaa merkiti sité, ettei vaihtokasetissa ole hakasia.)

. Ald vedi punaista laukaisukahvan lukkoa tai laukaisukahvaa tissi vaiheessa. Instrumentti saattaisi télloin laueta osittain tai kokonaan,
jolloin siihen on ladattava uusi vaihtokasetti ennen kayttod kudoksessa.

. Kun nivellettyja instrumentteja viedddn kehon onteloon tai poistetaan, leukojen on oltava suorassa eli instrumentin varren suuntaisia. Jos

instrumentin leuat eivét ole suorassa, instrumentin sisdénvienti tai poisto on vaikeaa ja instrumentti voi vaurioitua.
-@ Kun viet instrumenttia troakaarin tai leikkausviillon lédpi, varo vetdmastd punaisesta laukaisukahvan lukosta ja laukaisukahvasta
tahattomasti. Instrumentti saattaisi télloin laueta osittain tai kokonaan, jolloin siihen on ladattava uusi vaihtokasetti ennen kayttod

kudoksessa.

. Instrumenttia ei saa taivuttaa painamalla leukojen etuosaa alustana olevaa pintaa vasten, silld timé saattaa aiheuttaa kudosvaurioita tai
-traumoja.

. Instrumenttia voi taivuttaa enintdéin 45 asteen kulmaan. Kun alustana kaytetdén kehonosaa tai elintd, nakyvid merkkejé ja instrumentin

kautta tuntuvaa palautetta on tarkkailtava erityisesti. Vastuksen kasvaminen on merkki maksimikulman saavuttamisesta. Vilta liiallista
voimankdyttod kudosta vasten, silld se saattaa aiheuttaa kudosvaurioita tai -traumoja.

. Varmista, ettd kudos on tasainen ja ettéd se asettuu oikeaan kohtaan leukojen viliin. Jos vaihtokasetin alla ja erityisesti leukojen
liitoskohdassa on kudoskasaumia, hakasrivistd voi tulla epétdydellinen.
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Kun asetat hakasinstrumentin késiteltdvadn kohtaan, varmista, ettei instrumentin leukojen vélissd ole esteitd, kuten klipsejé, stentteja tai
ohjainvaijereita. Jos hakasia kiinnitetdén esteen palle, leikkaustuloksesta voi tulla epidtdydellinen, hakasista voi tulla epdmuodostuneita ja/
tai instrumentin leuat eivit ehkd aukea.

Varmista, ettei kudosta ole ulottunut (tyéntynyt) instrumentin proksimaalisen mustan viivan yli. Jos kudosta tyontyy instrumentin
proksimaalisen mustan viivan yli, se voi leikkautua ilman, ettd sitd suljettaisiin hakasilla.

Jos sulkukahvan lukitseminen on vaikeaa, korjaa instrumentin asentoa ja ota siihen pienempi mééri kudosta. Varmista, ettd kdytossa
on asianmukainen vaihtokasetti. (Katso kohtaa Vaihtokasettien tuotekooditaulukko.)

Jos puristusmekanismi lakkaa toimimasta eivétka leuat puristu kudoksen ympdrille, instrumenttia ei saa laukaista. Poista instrumentti ja
keskeytéd sen kaytto.

Jos instrumentin kanssa kiytetddn hakasrivin tukimateriaalia, sulkeminen voi edellyttdd enemmén voimaa. Jos instrumentin kanssa
kéytetddn hakasrivin vahvikemateriaalia, toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.

Jos laukaisukahva yritetdan puristaa vékisin loppuun asti, kun leukojen vélissé on liian paljon kudosta tai kun kudos on liian paksua

tai tiivistd, moottori voi pyséhty4, jolloin veitsikin pyséhtyy. Jos ndin kdy, vapauta laukaisukahva, liu’uta veitsen palautuskytkin eteen
(kuva 7), poista instrumentti ja lataa se uudelleen. Aseta sitten instrumenttiin vahemmaén kudosta tai kdytd sopivampaa vaihtokasettia
(katso kohtaa Vaihtokasettien tuotekooditaulukko).

Koska moottori voi pyséhtyd jumiutuessaan, on tirkedd tarkistaa silmédmaéérdisesti, ettd vaihtokasettiosan alla oleva veitsen terdn ilmaisin
on transsektion pasttymisté osoittavassa kohdassa.

Jos instrumentti lukkiutuu, moottori pyséhtyy. Vapauta laukaisukahva ja palauta veitsi alkuasentoon liu’uttamalla veitsen palautuskytkin
eteen. Tdssd asennossa instrumentti on poistettava, avattava ja ladattava uudelleen, jotta toimenpidettd voitaisiin jatkaa.

Kun manuaalista ohitusjérjestelmaé on kéytetty, instrumentti on kéyttokelvoton eika sitd voi kédyttdd muihin laukaisuihin. Kun

haluat kdyttda manuaalista ohitusta, poista instrumentin kahvan yldosassa oleva kayttopaneeli, jossa on merkintd "Manual Override”
(manuaalinen ohitus). Manuaalinen ohitusvipu tulee nidkyviin. Siirrd vipua edestakaisin, kunnes se ei endé liiku (kuva 10). Veitsi on

nyt alkuasennossa. Tdma voidaan varmistaa tarkistamalla veitsen terdn ilmaisimen asento vaihtokasettiosan alta (kuva 11). Havitd
instrumentti.

Oikea vaihtokasetti valitaan kudoksen ja hakasrivin vahvikemateriaalin yhteispaksuuden mukaan. Jos instrumentin kanssa kdytetadn
hakasrivin vahvikemateriaalia, laitteen laukaisukerrat saattavat vihentyd. Jos instrumentin kanssa kédytetdén hakasrivin vahvikemateriaalia,
toimenpiteessd on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita.

Jos laukaisu on epétdydellinen, hakasista voi tulla epdimuodostuneita, leikkauslinja voi jaddé epatdydelliseksi, seurauksena voi olla
verenvuotoa ja/tai laite on ehké vaikea poistaa.

Hakasrivien kohdistuminen ristiin voi lyhentdd instrumentin kayttoikaa.

Jos laukaisumekanismi lakkaa toimimasta, instrumentin kdyttod ei saa jatkaa.

Jos leuat eivit avaudu automaattisesti leukojen vapautinpainikkeen painamisen jélkeen, varmista ensin, ettd veitsi on alkuasennossa.
Veitsen asennon voi tarkistaa vaihtokasettiosan alla olevasta veitsen terdn ilmaisimesta. Jos veitsen terdn ilmaisin ei ole alkuasennossa
tai jos veitsen asentoa ei voi tarkistaa, aktivoi moottori ja palauta veitsi alkuasentoon liu’uttamalla veitsen palautuskytkintd. Koeta avata
leuat uudelleen kdyttdmaélld leukojen vapautinpainiketta. Jos leuat eivit tdlldin avaudu, vedd sulkukahvaa varovasti ylospdin (kddensijasta
poispdin), kunnes sekd sulku- ettd laukaisukahva palautuvat alkuasentoihinsa.

Tarkasta hakasrivien pitdvyys ja pneumostaasi/hemostaasi. Vahidinen verenvuoto voidaan hoitaa ompeleilla tai muulla sopivalla
menetelmalld.

Ennen instrumentin latausta uudelleen sitd on pidettévé pystyasennossa niin, ettd alasin ja vaihtokasettiosa ovat kokonaan steriilin
liuoksen peitossa. Ravista instrumenttia voimakkaasti ja pyyhi alasimen ja kasettiosan sisé- ja ulkopinnat kdyttdméttomien

hakasten puhdistamiseksi instrumentista. Ali kiyti instrumenttia, ennen kuin olet tarkistanut silméméiraisesti, ettd alasimessa tai
vaihtokasettiosassa ei ole hakasia.

Varmista ennen instrumentin poistamista kehon ontelosta, ettd leuoissa ei ole kudosta, ja sulje sitten leuat.

Vaihtokasettia valittaessa on otettava huomioon potilaan patologiset tilat sekd mahdolliset leikkausta edelténeet hoidot, kuten sddehoito.
Tietyt sairaudet tai leikkausta edeltdneet hoidot voivat muuttaa kudoksen paksuutta, jolloin se voi olla paksumpaa kuin tilanteessa yleensé
valittavaan vaihtokasettiin soveltuva kudos.

Suuria verisuonirakenteita jacttaessa on huolehdittava proksimaalisesta ja distaalisesta vuotokontrollista.

Pariston sterilointiin tai desinfiointiin ei saa kiyttdd autoklaavia, eteenioksidia tai séteilya.

Paristo voi aiheuttaa tulipalovaaran, jos sitd késitellddn véarin. Paristoa ei saa purkaa osiin, lammittda yli 100 °C:seen, asettaa autoklaaviin,
murskata, ldvista tai ladata uudelleen, eiké sen ulkoisiin napoihin saa aiheuttaa oikosulkua.

Jos sahkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kanssa kdytetdan muuta kuin laitteen
mukana toimitettua paristoa, laitteen HAIRIOPAASTOT voivat lisddntyi ja sen HAIRIONSIETO voi heikentyi.

Kannettavat radiolaitteet ja siirrettdvit radiotaajuiset viestintélaitteet voivat vaikuttaa ladkinnéllisiin laitteisiin. S&hkokéyttdisen nivelletyn
endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kdytossd on noudatettava seuraavien taulukoiden ohjeita.

Viltd sahkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kdyttod muiden laitteiden ldhelld tai
pinottuna niiden kanssa. Jos sahkokayttoistd nivellettyd endoskooppista ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuria on kéytettdvi
muiden laitteiden ldhelld tai pinottuna niiden kanssa, tarkkaile sitd ja muita laitteita normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Téti laitetta ei saa modifioida ilman valmistajan lupaa.

Kehon nesteiden kanssa kosketuksiin joutuvat instrumentit tai laitteet saattavat edellyttdd erityisid havittdmistoimenpiteitd biologisen
kontaminaation vilttdmiseksi.

Hévitd kaikki avatut laitteet riippumatta siitd, onko niitd kéytetty vai ei. Tdma laite on pakattu ja steriloitu yhtd kdyttokertaa varten.
Uudelleenkéytto ja virheellinen uudelleenprosessointi tai -sterilointi voivat vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen
toimintah&irioon, miké puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely tai asiaton uudelleenprosessointi tai -sterilointi voi aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja/tai
infektion tai risti-infektion sekd mm. Levittdi tarttuvia tauteja. Kontaminoituminen saattaa johtaa loukkaantumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmaén laitteen saa myyd4 ainoastaan lisensoitu terveydenhoidon ammattilainen tai lisensoidun
terveydenhoidon ammattilaisen méarayksesta.

Tekniset tiedot
Sdhkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin nimellisteho on 40 W.

Sahkokayttoinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuri on suojattu nesteilté, ja sen IEC 60601-1 -standardin
mukainen kotelointiluokka on IPX0.



Sahkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kdytdssd on noudatettava sahkomagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevia varotoimia, ja se on asennettava ja otettava kdyttoon tdmén asiakirjan sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevien tietojen mukaisesti. Kannettavat ja siirrettdvét radiotaajuiset viestintélaitteet voivat vaikuttaa ladkinnallisiin sdhkolaitteisiin.

VAARA: Jos sihkokéyttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kanssa kdytetadn muuta kuin laitteen
mukana toimitettua paristoa, laitteen HAIRIOPAASTOT voivat lisddntyd ja sen HAIRIONSIETO voi heikentya.

VAARA: Kannettavat radiolaitteet ja siirrettivt radiotaajuiset viestintélaitteet voivat vaikuttaa laakinnallisiin sdhkolaitteisiin. Sdhkokayttoisen
nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kidytdssd on noudatettava seuraavien taulukoiden ohjeita.

VAARA: Vilti sdhkokéyttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kdyttod muiden laitteiden ldhelld tai

pinottuna niiden kanssa. Jos sdhkokéyttoistd nivellettyd endoskooppista ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuria on kéytettdvd muiden
laitteiden léhell4 tai pinottuna niiden kanssa, tarkkaile sitd ja muita laitteita normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden taulukko

Tayttdd Kiinan viranomaisvaatimukset elektronisten tietotuotteiden aiheuttaman saastumisen rajoittamiseksi

Tuotekoodit: SAHKOKAYTTOINEN ECHELON FLEX™ ENDOPATH -sarja

Myrkylliset ja vaaralliset aineet
Osan nimi Lyijy (Pb) Elohopea (Hg) Kadmium (Cd) Heksavalentti Polybromatut Polybromatut
kromi (Cr(VI)) bifenyylit (PBB) difenyylieetterit
(PBDE)
Kahva X (6} (0} (0} (0} (0}
Varsi O (6} O (6} (0} (0}

O: Tarkoittaa, ettd kyseisen myrkyllisen tai vaarallisen aineen pitoisuus tdmén osan kaikissa homogeenisissd materiaaleissa alittaa standardin
SJ/T11363-2006 mukaisen rajan.

X: Tarkoittaa, ettd kyseisen myrkyllisen tai vaarallisen aineen pitoisuus ainakin yhdessé téssd osassa kdytetyistd homogeenisistd materiaaleista
ylittdd standardin SJ/T11363-2006 mukaisen rajan.

Kaikki téssd taulukossa mainitut osat tdyttdvit Euroopan unionin RoHS-direktiivin vaatimukset (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2011/65/EU, annettu 8 pdiviand kesdkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kidyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa).

Ympiristonsuojelua koskeva kéyttoaikamerkinté perustuu tuotteen normaaleihin kéyttoolosuhteisiin esimerkiksi lampdtilan ja ilmankosteuden
osalta.

Sdhkomagneettisia hdiriopddstojd koskevat ohjeet

Ohjeet ja valmistajat ilmoitukset — sathkomagneettiset hdiriopaastot

Séhkokayttoinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuri on tarkoitettu kéytettdvaksi alla mééritetyssa
sdhkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai sdhkokéyttisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin
kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kiytetddn tdllaisessa ymparistossa.

Héirigpaastotesti Yhdenmukaisuus Sédhkomagneettinen ympéristo — ohjeet

Harmoniset hdiriopaastot .
IEC 61000-3-2 Ei sovellu

T Séhkokayttoistd nivellettyd endoskooppista ECHELON FLEX™ Plus
Jinnitevaihtelut/viilkynti -suorasulkuleikkuria voidaan kayttad kaikissa tiloissa paitsi kotitalouksissa tai

Ei sovellu rakennuksissa, jotka on kytketty suoraan julkiseen pienjdnniteverkkoon.

IEC 61000-3-3
Radiotaajuiset hairiopadstot Yhteensoniva Séhkokayttoinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX™ Plus
CISPR 14-1 P -suorasulkuleikkuri ei sovi liitettdvaksi muihin laitteisiin.




Sdahkomagneettisten hdirididen sietoa koskevat ohjeet
Sdhkomagneettisten hdirididen siedon kannalta olennaista toimintaa on, ettd veitsi ei liikku ilman, ettd laukaisukahva aktivoidaan.

Ohjeet ja valmistajat ilmoitukset - sahkomagneettisten hairididen sieto

Sahkokayttoinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuri on tarkoitettu kéytettdviksi alla maéritetyssi
sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai sahkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin
kéyttdjan on varmistettava, etté laitetta kdytetdédn téllaisessa ymparistossé.

IEC 61000-4-8

Haéirionsietotesti IEC 60601 testitaso Yhdenmukaisuustaso Sdhkomagneettinen ympdristo — ohjeet
Séhkostaattinen purkaus . . Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista
+ + . .
(ESD) 6 kV, kontakti 6 kV, kontakti laattaa. Jos lattiat on paéllystetty synteettiselld
. . materiaalilla, suhteellisen ilmankosteuden on oltava
+ + ’
IEC 61000-4-2 8KV, ilma 8 kV, ilma vihintéiin 30 %.
+
Séhkoiset nopeat .2 kv, e
Lo virransyo6ttojohdot
transientit/purskeet .
Ei sovellu
+ 1 kV, tulo- ja
IEC 61000-4-4 Jihtdjohdot
+ 1 kV johdosta
Syoksyaalto 822?;1}?:3 johtoon
Ei sovellu
IEC 61000-4-5 + 2 kV johdosta
(johdoista) maahan
Ei sovellu
<5% U, (>95 %:n
kuoppa U,:ssé)
0,5 jakson ajan
Jénnitekuopat, lyhyet 40 % U, (60 %:n
keskeytykset ja kuoppa U_:ssé) 5 jakson
jénnitteen vaihtelut ajan Fi sovellu
virransydttdjohdoissa 70 % U, (30 %:n
kuoppa U, :ssd)
IEC 61000-4-11 25 jakson ajan
<5% U, (>95 %:n
kuoppa U, :ssd)
5 sekunnin ajan
éegﬁ)og:;uuden Verkkotaajuuden magneettikentén on oltava tyypillisen
magneettikentt 3A/m 3 A/m yritys- tai sairaalaympdriston tasoa tyypillisessé

sijoituspaikassa.

HUOMAUTUS: U, on sihkdverkon jénnite ennen testitason kdyttod.




Ohjeet ja valmistajat ilmoitukset - sahkomagneettisten hairididen sieto

Sahkokayttoinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuri on tarkoitettu kéytettdviksi alla maéritetyssa
sdhkomagneettisessa ymparistossi. Asiakkaan tai sdahkokéyttisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin
kéyttdjan on varmistettava, etté laitetta kdytetdén téllaisessa ymparistossa.

Hiirionsietotesti IEC 60601 -TESTITASO Yhdenmukaisuustaso Sdhkomagneettinen ympéristo — ohjeet

Kannettavat ja siirrettavét radiotaajuiset
viestintélaitteet on pidettdva véhintdan
lahettimen taajuutta vastaavan

kaavan mukaan lasketun suositellun
erotusetdisyyden pédssé sdhkokayttoisestd
nivelletystd endoskooppisesta Plus
-suorasulkuleikkurista ja sen kaapeleista.
Suositeltu erotusetiisyys

Johtuvat radiotaajuush- 3 Vims

airiot Ei sovellu Ei sovellu
IEC 61000-4-6 150 kHz—80 MHz

Sateilevit radiotaa- 3V/m 3V/m
juushéiriot 80 MHz-2,5 GHz d =12 v P 80 MHz-800 MHz

IEC 61000-4-3
d =23VP gy MHz-2,5 GHz

jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama ldhettimen nimellinen
enimmdislédhtoteho watteina (W) ja d on
suositeltava erotusetdisyys metreind (m).

Sdhkdmagneettisissa mittauksissa®
maédritetyn kiintedn radiotaajuusldhettimen
kenttdvoimakkuuden on oltava

pienempi kuin kunkin taajuusalueen
yhdenmukaisuustaso.

Héiri6itd saattaa esiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden ldhei-
syydessa:

()

HUOMAUTUS 1: Arvot 80 MHz ja 800 MHz lasketaan ylempdén taajuusalueeseen.

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivit vélttamattd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkomagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat absorptio
sekd heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

*Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhelimien) tukiasemien, erillisradioverkon, amatdériradion,
AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten, kenttivoimakkuutta ei voida ennustaa tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden
radiotaajuusldhettimien sdhkomagneettisen ympériston arvioimiseksi on harkittava paikan péilld tehtdvdd tutkimusta. Jos sdahkokayttoisen
nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kdyttopaikalla mitattu kenttdvoimakkuus ylittdd edelld mainitun
sovellettavan radiotaajuuden yhdenmukaisuustason, suorasulkuleikkuria on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminta
vaikuttaa epdnormaalilta, voi olla tarpeen ryhtyé lisdtoimenpiteisiin, kuten muuttaa sdhkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON
FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin suuntaa tai sijoittelua.




Kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintilaitteiden ja siihkokayttoisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON FLEX™
Plus -suorasulkuleikkurin suositellut erotusetiisyydet

Séhkokayttoinen nivelletty endoskooppinen ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkuri on tarkoitettu kéytettdvaksi sahkomagneettisessa

ympéristOssé, jonka séteilevit radiotaajuushdiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai sihkokédyttdisen nivelletyn endoskooppisen ECHELON
FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurin kdyttdjd voi osaltaan ehkiistd sahkomagneettisia hdiriditd huolehtimalla siitd, ettd kannettavat ja
siirrettdvit radiotaajuiset viestintilaitteet (ldhettimet) ovat alla olevien suositusten mukaisella, viestintdlaitteen enimmaislahttehon mukaan
madrdytyvilld etdisyydelld suorasulkuleikkurista.

Lihettimen nimellinen
enimmaislihtéteho (W)

Erotusetiisyys lihettimen taajuuden mukaan (m)

150 kHz-80 MHz

80 MHz-800 MHz

d=12/P

800 MHz-2,5 GHz

d=23JP

0,01

0,1

1

10

100

Ei sovellu

0,12 0,23

0,38 0,73
1,2 2,3

3.8 7.3
12 23

Jos ldhettimen nimellistd enimmadisldht6tehoa ei ole lueteltu ylla, suositeltu erotusetdisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen
taajuuden mukaisella kaavalla, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama nimellinen enimmaisldhtdteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Arvot 80 MHz ja 800 MHz lasketaan ylemman taajuusalueen erotusetéisyyteen.

HUOMAUTUS 2: Ndmad ohjeet eivit valttamattd sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkomagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat absorptio
sekd heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Lampdtila: -20 °C — 25 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 10% — 60%
Paine: 500 — 1060 hPa

Kayttdolosuhteet

Lampétila: 10 °C — 40 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 30% — 75%
Paine: 800 — 1060 hPa

Toimitustapa
Sdhkokayttoiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ Plus -suorasulkuleikkurit toimitetaan steriileind potilaskohtaiseen kdyttoon.
Havitettava kayton jalkeen.
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EcHeton Fiex™
HAektpokivntot evdookomikoi apBpwroi evBiypappot komropamreg ECHELON FLEX™ 45 mm Plus kat HAextpokivntot evéoakomikoi apBpwtoi euBiypappot komropdnteg
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

AwPaoTe TPOGEKTIKG OLEG TIC TANPOPOPIES.
Edv dev axolovnoete emaxpdg Tig 0dnyieg, mbavov vo mpokAnbovv coPapés xelpovpyikés emmAoKES, Onmg dwappon N péEN.

Inpavtiko: To mapov £vheto cuokevaciog £xel oyedlaotel ylo va Tapéyet 0dnyieg xpNong Yo Tovg NAEKTPOKIVIITOVG EVEOGKOTIKOVG apOpmTONg
evbvypappovg kontopdnteg ECHELON FLEX™ 45 mm Plus kot Tovg nAeKTpokiviToug evE06KOmKoUg apfpmtong ev00YpaLLIoNS KOTTOPATTEG
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus. Aev amotelei avagopd yio XELpOvpYIKEG TEYVIKEG.

Evéeieig

Ot evdooKomKoi EVOVYPOUILOL KOTTOPATTEG Kot VTOANOKTIKEG KooETeS TV okoyeveldv ECHELON, ECHELON ENDOPATH kot ECHELON
FLEX™ mpoopifovtat ylo T dwatopr, v ektopun 1/Kot n dnovpyia avacstopmoeov. Ta epyodeio avtd £400v €QOpUOYH GE TOAOTAEG
AVOIKTEG ) EAMAYLoTO EMEUPATIKES FLUSIKAGIEG YEVIKAOV, YOVOIKOLOYIKOV, OVPOAOYIK®OV, DOPOKIKOV Kot TOSLOTPIKMV YEPOVPYIKOV ETELPBACEDV.
Mmopodv va xpnotporom0odv e VAKA avTiotpiEng TG YPOULUNG cuppaeng 1 Tov 1otod. Ta epyadeio pmopodv emiong va ypnoiomombovv yio
T SLLTOWT KO TV EKTOUN NTOTIKOD TOPEYYORATOS (SOUEG NTOTIKOD OyYELKOD GLOTHHOTOS Kot YOANPOP®Y), TAYKPENTOS, VEPPDOV KOl GTANVOGS.

Avrtevdeifeic

¢ Mn ypnowonoteite ta epyoleio 6NV AOPT.

e Mn ypnoonoteite Ta epyoreinr G IGYAIKOVS 1) VEKPOTIKOVS 1GTOVG.

¢ Mn gpnoponoteite vOVYPALILOVG KOTTOPATTEG 08 peydha ayyeio yopic va Aafete péTpa yio Tov £yyHG Kot ToV TePIPePKO ELeYyO.

* O mpémEL VoL YIVETOL TPOGEKTIKY| EKTIUNGT TOV TTAYOVG TOV 1GTOV TPV OO THV TVPOIOTNOT TOL GLPPATTIKOV. AVOTPEETE GTOV TOPUKAT®
TTivake KOIKOVY TPOIOVTOV OVTUALOKTIKIG KOGETOS Y10 TIG OTOLTIOELS GUUTIEONG 16TOD (VYOG KAELGTOV GuVIETpa) Yo kGbe péyebog
ovvdetipa. EGv o 1016¢ dev cupmiéletat aveto 6To DYog Tov KAEIGTOV cLVOETNpa 1) cuUTECETOL eVKOAa o8 HEYENOG KpdTEPO OId TO VYOG
TOV KAELGTOV GUVIETNPAL, O 16TOG avTevdeikvuTal KaOmS evOE eToL vaL gfvar TOAD TayhG 1 TOAD Aemtdg Yo To emheypévo péyebog cuvdetipa.

e Ta gpyokeio avtd dev TpoopilovTat yio ¥pNoT| OIS TEPITTMCELG OOV OVTEVOEIKVUTOL 1] XELPOVPYLKT CUPPOPT.

AvemBupnTEC Mapevépyete¢ / Ymohetmopevol Kiviuvot

Ot avemBbunteg mapevépyetes Kat kivouvol Tov oyetilovtar e TV NAEKTPOKIVIITN YEPovPYIKT cuppapn meptrapfdvovy Ty mhoavotnTa
ALOPPaYiog, TPOVUATIGHOD TV IGTMV, EIGOYMYN U1 OTEIPOV ETPAVELOV 1) HETAPOPE TaBOYOVMV, GAEYLOVAOSN 1| AVETBOUNTN ATOKPLON TOV
ot®V, (b og avikeipevo 1 oto meptParrov, niektponinéio kot acLUPATOTNTO 6T TOROYPOPIN LOYVNTIKOD GUVTOVIGHOV EEVOV COUATOV.
Emniong, avemBount PrAPN, extetapévn xeipovpytkn enépfoon 1 aAAOImUEVT YEPOVPYIKT| TPOGEYYIGN UTOPEL oV Efval OTOTEAEGLO OGTOXI0G
TOV YPUUUOV GLPPAENG, 0dVVOiNG TONAS 1] GLOKELOY TTOV EYOLY VITOoTEL (NG

Neprypapr) 6uoKeVIiC

Ot niektpokivntot gvdockomikoi apOpwtoi evbvypappor kortopdrnteg ECHELON FLEX™ Plus givon oteipa epyodeio yo xprion o€ €vav povo
acOevn, T omoia T TOY POV KOBOLY KoL GLUPPATTOVY 16TO. YTAPXOLV £EL SLOKEKOUUEVEG GELPEG GUVOETHPMV, TPELS 08 KAOE TAEVPA TNG YPUUINIG
komng. Ta niektpokivita epyoieioc ECHELON FLEX™ 45 Plus d100£t00v ypapun cuppaeng LKOVG Tepimov 45 mm Kot Ypopp Komfig UnKoug
nepimov 42 mm. Ta nhektpokivnta epyoreioc ECHELON FLEX™ 60 Plus dto8étouv ypapun cuppagng tijkovg mepimov 60 mm Kot ypoppn
KomNg pnkovg mepimov 57 mm. O déovag pmopel va tepiotpapei Elevdepa Kot Tpog Tig 300 KaTteLOIVOELS, VD Evag uNyaviorog apbpmaong ota
apBpwtd epyareio KaOIGTE SUVATH TNV TEPIGTPOPT TOV TEPLPEPIKOV TUHHATOG TOV GEOVO TPOKELEVOL VoL dlevkoAvVOEl 1| TAevpikn TpOSPaon
o710 onpeio mg emépPfaonc.

H ovokevacio tov epyaieiov tepirapfaver pa koplo proatopio Mbiov mov tpénet va tonobeteiton mpv and ) xprion. Ioydouvy e1dikég
OTOLTAGELS Y10, TNV OOpPLYN TG Uratapiog. Avatpééte otny evotnto Amdppuyn pratopiog.

Ta gpyaleio cvokevalovtal yopic avToAaKTIKN KooETa, 1) onoio Oa Tpémet va poptwdei mpv amd ™ xpnon. ‘Eva kdAvppo cuykpdtnong
GUVOETNPOV GTNV AVTUAAOKTIKT] KOGETA TPOPVAGGGEL TIG OYHES TOV CKEAMDY TMV GLUVOETHPOV KATA TN SIEPKELL TNG OTOGTOANG KOt TNG
HETOPOPAG TOVG. O UNYaVIGHOS AGOAMGNG TOV EPYAAEIOL EXEL GYESIUGTEL Y10l VO ATOPEVYETOL 1] EXOVOTVPOSOTNON LLOG XPNOLLOTOMUEVIG I
ECQOALLEVO EYKOTECTNIEVNG KOGETOG 1} 1] TVPOSOTNON £VOG EPYAAEiOV YWPIG OVTOALAKTIKY KUGETO.

TIpocoyn: Mn poptdvete To epyodeio mdvm and 12 gopéc, MOTE VoL TPOYHUTOTOOVVTAL TO TOAD 12 GUVOAIKE TVPOSOTNGELS avd EpyolEio.
H yxprion tov gpyodreion 6e GLVOVOGUO e VAIKG EVIGYLONG TG YPUUUAG CLUPPOUPTG EVOEXETAL VOL LELOGEL TOV aPLOUO TV TUPOSOTHGEMV.

Nivaka¢ KwIKWY MPoidvTwv epyaleinv

Kwdikog

epyaheiov Nepypapn Mnkog a€ova
PCEE45A HA\ektpokivntog evboakomikoc apBpwtoc oupmayng evBiypappog komropdntng ECHELON FLEX 45 mm Plus 280 mm
PSEE45A HA\ektpokivntog evboakomikoc apBpwtoc euBlypappog komtopdmtng ECHELON FLEX 45 mm Plus 340 mm
PLEE45A Makpug n\ektpokivnTog voookomikoc apBpwtoc euBliypappog komtopdmtng ECHELON FLEX 45 mm Plus 440 mm
PCEE60A HA\ektpokivntog evooakomikoc apBpwtoc oupmayng evBiypappog komtopdmtng ECHELON FLEX 60 mm Plus 280 mm
PSEE60A HA\ektpokivntog evdoakomikoc apBpwrog euBlypappo komtopdmmng ECHELON FLEX 60 mm Plus 340 mm
PLEE6OA Makpug nAektpokivntog evdoakomikoc apBpwtoc euBlypappog komtopdmmg ECHELON FLEX 60 mm Plus 440 mm

Nivaka¢ KwIKWY MPoioVTWV avTaANAKTIKIG KAGETAC
MPOEIAOIIOIHXH: To nAektpokivnta epyaieic ECHELON FLEX™ 45 mm Plus pmopotv va ypnotponomBodv povo pe ovtoAlokTikég
koaocéteg ECHELON ENDOPATH twv 45 mm. Ta niektpokivita epyodeic ECHELON FLEX™ 60 mm Plus pmopovv va ypnoytorombovv povo



pe avrorraktikég kaoéteg ECHELON ENDOPATH twv 60 mm.

Kwdikog Xpwpa

avTaANaKTIKIC ‘Yyog avoiktoy ‘Yyo¢ khetotod Mikoc ypappi¢ avTaANaKTIKIG Ap1Bpoc

Kaoétag ouvdetiipa ouvdetiipa GUPPAPNC Kaoétag ouvdeTpwv Lelpéc oUVOETHPWY
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45mm Neuko 70 6
GST45B 3,6mm 1,5mm 45mm Mmhe 70 6
GST45D 3,8mm 1,8 mm 45 mm Xpuod 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Mpdowo 70 6
GST45T 4,2mm 2,3mm 45mm Mavpo 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Nevko 88 6
GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Mmhe 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Xpuoo 88 6
GST60G 4,7 mm 2,0mm 60 mm Mpaowo 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Maupo 88 6

Khwvikn evétnta
IMopadeiypoto eTeUPAGEDOV GTIG OTOIEG LTOPOVV VO, YPNGLLOTONO0VV 01 EVOVYPOLLLLOL KOTTOPATTEG KOl GUPPOATTIKA Efvat:

Tevikég Tuvaikohoyikég Oupoloyikég OwPaKIKEG
+ Avaotopaoelg « Kohmkn votepektopi « Negpektopn « Extopn kat Blogia mvevpovwy
+ Mepikr yootpomaoTikr « Kvotektopn + ZQNVOEIONG EKTOPI TVEUPOVWY

+ TKWANKOEIOEKTOpN

Ewkoveg kat ovoparoloyia (Eikova 1)

1. Xkavdahn omiopod 8. AlaKomTNG avTIoTPOQNC payaiplol 15. KdAuppa ouykpdtnong Twv ouvietipwv
2. Kokkwn aopdheta okavddhng mupodotnong 9. Meplotpeopevo Koupni 16. Ziayova dkpova
3. XkavddAn mupodotnong 10. Mtepoyta apBpwong 17. Ziay6va avtaMakTIKR Kagétag
4. Koupni aneheuBépwan Tou dkpova 11. AvtaMakTiki kaoéta (Guaiyyto) 18. Tpappr cuppagng
5. Mnatapia 12. Em@dveia haPrig tng avtaAakTIKiG Kaogtag 19. Tpappn Komrg
6. Mwttida anacpdhong pratapiag 13. Nwrtrida evBuypdppiong ™ avtalakTikig kaoétag 20. Eyyuc pavpn ypappn
7. Nivakag mpoéoPacnc xepokivntng mapdkapyng 14. Iyiop evBuypdppong Tg aviaMakTIKi Kaoétag 21. Asiktng Aemidag payaiptod
m
08nyiec xpriong =4
Mpw amd T xpnon Tou epyakeiou =
1 Enoinbevote 011 1o péyebog g avtoAAaKTIKNG Kaoétag Toplalet pe to péyebog tov epyoieiov mov mpdkettat va ypnooromoet (w.y. 5
xpnon rag avraAraktikig kaoétag ECHELON ENDOPATH 45 mm pe teyvoloyio empavelog Aafng ovio MoK TIKNG KAGETOG HE EVOL
niextpokivnto epyoreio ECHELON FLEX™ 45 Plus).
2 Eéoweimbeite pe mv apOpmt dpdon tov epyaleiov TpafdvTag Ta TTephyLe TOV TEPIGTPEPOUEVOD KOVUTLOD e TO SEIKTN KOl KAUTTOVTOG
T15 otayOveg pe 0 aAko xépt (Ewova 2). Kabog epapuoletar mievpikn mieon oe kabe katedhBuvon, ot claydveg TEPIGTPEPOVTOL GE HEYIOTN
yovio 45 popdv, onueio kotd To 0moio 1 SVVauN Yo TNV TEPIGTPOPT CLEAVETAL, VITOINADVOVTOS TO TELOG TNG StadPOUNG ToV TOEOV
apBpwongc. Atoatnpnote TV TAevpkh Tieon KaODG anelevhepMOVETE TO TEPIGTPEPOHEVO KOVUTE Y0 VoL acPOAiGETE TN Y@Vvio Tov GEova.
Metd ™V ac@EAon TV GloyoveVY, 6Tapatote Ty Thevpikn ieon. Ot olayoves o acpadicovv eniong otig 15 ko 30 poipeg nepimov,
He ™V amelevbéPmon TOL TEPIGTPEPOUEVOD KOVUTLOV TPty 0td TO TEAOG TOL TOE0L dpBpmaonc. ' var emavapéPETe TIG GLayOVES GTNV
gvBeia O¢om, Tpafnéte Ta TTEPVYIL TOV TEPIGTPEPOUEVOL KOVUTIOV Y10, VO, oeAeLOepdoETE TNV 0oalion. Ot claydves Ba emotpéyouv
OVTOHATOL.
3 Befoimbeite yio ™ cvpfotdmta 6Aov tov epyoleiov kot tov fondntikdv eéaptudtomv Tpv xpnoiponocete to epyaieio (avatpéére

oy evomta Ipogtdomonoels Kat TPoPUAAEELS).

Mpoetotpacia Tou epyaheiou yla xprion

4

5

XPNGUOTOUDVTOG ACNTTN TEYVIKY, APAIPEGTE TO EpYarelo, TNV umoTapio Kot THY OVTOALOKTIKY) KOGETO 0 TIG AVTIGTOL(EG GUGKEVUCTES.
T va amogevydei n TpoxkAnen (nds, v avacTpEPETe To £pYOAEio, THY pratapio 1| TV GVIOALOKTIKY KAGETO LEGO. GTO GTEIPO TEDIO.
TomoBetote Vv punotapio. H pratapio mpénet vo tomobet el mpv amd ) ypion. Ewsaydyete v pratopio evbuypoppifovag tig
YA®TTIOEG AmOcPAMONG TAVED 6T Protopio e TIG OYIGHES TOL BpickovTal 6To Tom HEPOG ToL epyaieiov. Mmopel va tomobetnOel oe
0mOOVINTOTE TPOGOVATOMSHO. Agv vITdpyet Tavem 1 Kot (Ewova 3). BeBawmbeite 61t n pmatapio £xet eicaydel evieldg 6T GLGKELT.
Otav 1 pratapio ewooydel TAp®e, Oo aKoVOTEL EVar «IALK».

Ipocoyn: To epyakeio mpémet va ypnotponoteitol eviog 12 opdv Hetd v elcoymyn ™G pratapioc. Avatpééte otny evotnta Amdppuyn
PTOTAPIOG Y100 03N YiEG OXETIKG pe TNV amdppiym TG protapiog.

[pwv amd v Tomobéon g avtaAAaKTIKNG Kaoétas, Befarwbdeite 0tL to epyaireio Ppioketar oty avowtn 0éon (Ewodva 1).

EAéyEte edv 1 avtodhaktikn Kaoéto Stabétel KaAvppo cuykpdtnong cvvdetnpov. Edv 1o kdlvppa cuykpdmong dev Bpicketat otn Béon
0V, ATopPPIYTE TV OVTOALOKTIKY) KAGETO.

Ipoooyn: To mdyog Tov 16t00 Oa Tpémet va Exet a&loloyndel TpooekTikd TPV omd T xpNon Tov epyareiov. Avatpéte otov Mivaka
K®OIKOU TPOTOVTMV OVTUAAUKTIKIG KAGETAG Y10 T GOOTY EMAOYN OVTUAAOKTIKNG KOGETAG.

Ipocoyn: H enthoyn g KotdAANANG avTaALaKTIKNG Kacétag cuvdetipov Ba mpénet va Paciletat 6To cuvdvacuévo Thyog, 160 Tov
10700 0G0 KOl TV VAIKOV EVIGYLONG TG YPAUUNGS cuppaehc. H xpron tov epyodeiov € GuvaLaoHO Pe DAIKE EVIGYLONG TG YPOLLNAG
GLPPAENG TOAVOV Vo aTontel TV AoKNGT HEYRADTEPNG SOVVOUNG Y10l TO KAEIGIHLO KO VO LEWDGEL TOV 0pOIO TV TUPOSOTNGEWMY TNG
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9

10

n

12

13

14

ovokeLNc. Otav xpnoLponoteital VAKO evicyuong g YPaung cuppaens, o Tpénet vo TnpovvTat ot 0dNYiEg TOV KATUGKEVAGTI TOV
VAIKOD.

Ewsaydyete v avtoALoKTIKY KOGETO GUPOVTAS TNV ETAVE® 6T BACT TNG GLAYOVOG OVTUALOKTIKNAG KOGETAG, LEXPLG OTOV 1) YAOTTION
€VOLYPALIIONG TNG AVTOARAKTIKNG KOGETOG GTOUATOEL OTN GYLOUN EVOVYPAUIIONG TG AVTOAAKTIKNG KoGETAC. AcPolioTe TNV
AVTOALOKTIKY KAGETO 6TN B0 TG, APUIPESTE TO KAADUILO GLYKPATNONG TV cLVdeTpoV Kot amoppiyte to (Ewodva 4). Lto epyareio
£xel TAEOV POPT®OEL 1 AVTOAAOKTIKTY KOGETOL Kot €fvat ETOLHO Yo xpNom.

Ipoooyn: AQov apaIpEGETE TO KAADULLO GLUYKPATNONG TOV GUVOETHPOV, EEETAGTE TNV EMPAVELL TNG VENS OVTOALAKTIKNG KooETog. Eqv
KATOL0G 0O TOVG EYYPWHIOVG 081 YOG iva 0patdg, N avToAaKTIKN KacEta Oo mpénet va ovtikataotadel pe A avTaAAOKTIKY KOGETA.
(Edv eivat opatot ot £yypmpot 0dnyoi, 1) aVTOAAGKTIKY KOGETO EVOEXETOL VO UMV TEPLEYEL GUVIETNPEG).

ou epyaheiov
Keiote 116 o10y6veg Tov epyareion méElovtag T GKovOGAN omAopon péxpt va acearicel ot 0£on g (Ewodva 5). "Evag yopakmplotikos
NYOG «KAUO LIOJEWKVVEL OTL 1] GKAVOGAT OTAMGHOD Kot 0t GloryOvVeg £x0vv ac@aiioet. Otav ot 6loyoves Tov epyaleiov £xovv KAeicet,
KOKKIVI 00QAAELD TNG GKOVIGANG TUPOSOTNONG KOt 1] GKOVIGAN TUpodOTNoNG £lvat ekTeDEEVEG.
Ipocoyn: Mnv tpafdte TNV KOKKIVI 0GOAAELD THG GKAVOGANGS TUPOSOTNONG 1 TN GKAVIGAN TVPOSOHTNONG GE CVTO TO YPoViKd onpeio. To
epyaieio pmopet va TupodotBei ev uépet | TANpms Kot Ho ypelaoTel va enavapopt®el TPV TO YPNGULOTOWGETE GTOV 1GTO.
EAéyEte omtikd To cuppomtikd Yo va Beformbeite 0t 1 avtolhakTiky KocEto Exel otepembel cwotd. Elcaydyete to epyalieio péca oty
KOWLOTNTOA TOV GOUOTOG HEGH EVOG TPOKAP KaTdAAniov peyéboug N péow pag topng (Ewova 6). Edv ypnopomomcete tpokap, Oo mpémet
01 GLOYOVEG TOV €PYOLEIOV, TPV OvOLXTOVV, VoL Eivat 0paTEG aPOv EYouV SEADEL OO TO YITOVIO TOL TPOKAP.
Mpoooyn: o v elcaymyn Kot TV aeaipeon Tov apdpotdv epyaieinv, ot olaydves Tov epyareiov mpénet va Ppickoviat o gvbeia O€on,
TopdAANA 6ToV d&ova Tov epyoieiov. Edv ot olayoves tov epyaleiov dev Bpickovar o gvbeio O<om, TOTE 1 ElGay®YN N M Apaipecn Tov
epyaieiov Oa eivon GuokoAn Kot To epyaleio pmopei vo vrootel (nud.
Ipoooyn: Otav tonobeteite To epyodeio LEGM TOV TPOKAP 1 TNG TOUNG, TPOGEETE VoL unV TpaPié&ete Katd AABog TNV KOKKIVY ao@AAeLol
MG GKAVIAANG TVPOSOTNONG Kl TN oKovddAN mupoddtnongc. To epyodeio pmopel va mupodotn et ev népet § mAnpog kot o ypetactel va
EMOVAPOPTOOEL TPV TO YPNGLULOTOWGETE GTOV 16TO. Av T0 £pyakeio TuPodoTNOEL ev HEPEL, PaPETTE TO EPYOAEID KO GUPETE TO SLOKOTT
AVTIGTPOPNG TOV HOYOPLOV TPOG TOL EUTPOG YOl VOL EXAVAPEPETE TO porxaipt oTnv apyikn 0€on (Ewova 7). T va avoi&ete Tig oloyoveg,
TMECTE TN GKAVOIAT OTAGHOD, KOTOTTLY TEGTE TAVTOYXPOVO TO KOVUTE AneLEVHEPMONG TOV AKLOVO. OTOLUGONTOTE TAEVPAS TOL EPYAAEIOV
(Ewova 8a). Evd aokeite axdpo mieon oto kovpni anelevfépmong tov dxpova, anelevdepdote apyd ) okavddin omhicpov (Eudva
8B). Apapéate ™V avTaAAOKTIKY KooETe Kot Torofetote po kovovpia (BA. TomobEmon avtodAlaKTiknG KAcETog 6T0 epyaleio). Av
10 gpyoieio TopodoBel TANpwG, TO payaipt Oa emoTpéyel oty apyikn Béon avtopate. APopéste To epyaieio Kot TOTobeToTE o
KovoupLo. ovtaALaK Tk Kaoéto (PA. TorobEtnon avtaAhaKTIKNnG KaGETOG 6TO EPYAAEID).
0. OO dNToTE GTIYUN, 0V O SWKOTTNG OVTIGTPOPNG TOV HOXOLPLOD SEV ETAVOPEPEL TO Hayaipt TNV apytkn OEom Kot ot Glayoveg
dev avoifovv:
i. Apykd, Beformbeite 6T pumatapio Exet torobetndel pe acpdieta kon 6Tt To epyareio Tpopodoteitan pe pedpo
(Ewova 9). Katdm, dokipdote Euva to Stakdmtn aviiotpopng tov poyotptov (Ewova 7).
ii. Av 10 poyaipt kot TéAL dev eTavELDEL, XPNOLOTOMGTE TN YEPOKIVITTY TOPAKOLYT.
TIpocoyn: Apod ypnotponombei To GVGTNHA XEPOKIVITNG TOPAKAYNG, TO EpYaieio anevepyonoteital Kot dev pmopet vo.
ypnotponomOel ylo emdpeveS TUPOSOTHGELS. 1 VoL PNGLULOTOMGETE TN YEPOKIVIITI TUPAKALLYTY, OPALPEGTE TOV TIVOLKOL
npocPaong pe myv etikéta «Manual Override» (Xepokiviymn mapdkopyn) mov Bpicketot 6To mhve HEPOg TG AaPng Tov
epyareion. O poyAdg xelpokivng TopaKayng amokaAvTTETOL. METAKIVAGTE TO LOYAD TPOG TOL EUTPOS KOl TPOG TOL THOW HEYPL
vo dyet vo kwveitat (Ewdva 10). To payaipt Bpioketor tdpa otnv apyikn 0¢om. Avtd pmopeite va to emainbedoete fAémovtag
™ B€om ToV deikTn TG Aemidag TOV payaPloH 6TO KAT® HEPOG TNG GLUYOVAS TG AVTUALUKTIKNG Kacétag (Ewova 11). Anoppiyte
70 gpyaAEio.
MoMig eioaybel 6NV KOLOTNTO, TEGTE TN GKOVOGAT OTAMGHOD KOl VOTEPA TEGTE TAVTOYPOVO TO KOVUTT AmeAeLOEPMONG TOV GKLOVAL
onolacdnmote TAevpds Tov epyakreiov (Ewova 8a). Evd ackeitar akdun mieon oto kovpni amehevbEpmong tov dkpova, anelevbepmote
apye T OKOVOAAN OTAGHOD Yol VoL avoi&eTe Eova TIG GLOYOVES KOl ETOVOQEPETE TN GKOVOGAT OTAIGHOV TNV apyiki| TG Béon
(Ewéva 8f).
Eav givar avaykaio, Teplotpéyte TIG olayoveg mECoVTOg T TTEPVYLO TOV TEPIGTPEPOUEVOV KOVUTIO UE TO OeikTn £Qapprolovtog mieon
TPOG ToL TAV® 1 TPOG Ta. kKt (Ewdva 12). O d&ovoag tov epyareiov mepiotpépetat ElebBepa mpog kabe kKatevOuvon.
T vor KapyeTe TIg oloyoves eviOg TG GOUOTIKNG KOMOTNTOG, EMAEETE 10 KOTAAANAN EMQAvELD (Lo SOUN TOV COMATOS, EVOL OPYAVO 1|
KGO0 GANO EPYOLETID) YLOL VOL TNV YPNGILOTOGETE OG EMPAVELN GTAPIENG Y10l VO KALWETE TIG GLOYOVEG, Stao@aAilovtag 0Tt Tapapével
£vTOG TOV OTTIKOD eSOV, AKOVUTNGTE TV TAEVPIKT ETPAVELD TV GLOyOVMV oL ivar avtifeta and v embount devbvvon dpbpwong
OTNV EMPAVELD. 6THPIENG (Ot Glarydves Oa Tpémet va. givar avotkTég Yo va kapmretot o epyakeio) (Ewova 13).
IMPOEIAOIIOIHXH: Mnyv enyeipnoete vo Kapyete to epyaieio mélovtag o mpdchio HEPOG TMV GLIyOVMV ETGVMD GTNY ETPAVELL
ompiéng kabmg evdéyetat vo mpokAnbel iotikr PAARN N Tpavpaticpds 1otV (swkdva 14).
Tpapri&re o TTepHyLo TOV TEPLGTPEPOLEVOD KOVUTLOD LE TO SEIKTN KOl EQAPHOCTE Lo KIvoN GAPMONG TPOG TV TAEVPE IOV 1 Apbpmaon
givat emBopnt, eved tavtdypove orpdyvete amord t Aapn tov epyareiov Tpog TV empdveln otnpigne. Kotd tn didpketa avtg mg
EVEPYELNG, S1OTNPEITE TIG GLOYOVESG TECUEVES OTNV EMPAveLn oTPENG. MOMg emtevyBel 1 emBounth yovia dpbpwong, arehevdepdote
TO TEPLOTPEPOUEVO KOVUTE Yia. v acporiceTe TN yovia (o epyaleio pmopei va acpalrioet povo oe mpokabopiopéves yovieg - 15°, 30° kat
45°).
Ipocoyn: To epyadeio pmopel va emtrdyet povo pa péytot yovio dpbpwong 45°. Otav ypnotponoteite SopEG 1§ OPYVe. TOV GOUATOG MG
eMPAveLD oTHPIENG, Oa TpEmeL va divete 1310iTePT TPOCOYN OTIG OMTIKEG EVOEIEEIG KOL TNV OTTIKY) AvATPOPOSOTNON TOL AauPaveTe amd
10 gpyoieio. Otav emrevyBei n péyom yovio, Ba avéndei n dvvapn vrodetkviovtog 0Tt Exet emtevydel 1 péyiot yovia. Amopiyete v
£QOPLOYN VITEPPOLIKNG TiEONG 6TOV 16TO KaOMS eviEyeTaL va TpokAnOel otikh BPAARN N TPAVUATIGHOS TOV 1GTOV.
TonoOemote T0 epyodeio YOP® 0o TOV 16TO TOL TPOKELTOL VUL GUPPUPEL.
Ipocoyn: BePawwbeite 011 0 10106 ivan eminedog kot 6Tt BpickeTol 6OGTA TOTOOETNHEVOG OVAIESH OTIS GLayOVeS TOL epyoreiov. Edv o
10T0G dev £lvat OHOOHOPPA TOTOOETNUEVOG KATA KOG TNG AVTUAAUKTIKIG KOGETAS, Kol WL0iTEPA 0TI StydAa TOV GloyOVmYV, EVIEXETOL VO
GYNUOTICTEL ATEMNG VPO CLPPOPTC.
O1 TEPLPEPIKES LOWPES YPOLLUEG ETAVD GTOV GKHOVE KOL TO KOVAAL THG OVTOAAOKTIKNG KAGETOS VITOJELKVOOVV TOL (PO TNG YPOLUNG
ouppaens. H ypappn pe v £vieién «cut» (Komn) enive 6To KavAakt TG OVTOALUKTIKNG KAGETOG OVTIOTOLEL OTN YPOLLUT KOG TOV
epyaieiov (ewova 1).
Ipoooyn: Otav tonobeteite 10 cLPPOTTIKO 6TO GNUEi0 EQAPROYNG, PePatwbeite 6Tt dev Exovv GLAANPOEL avTiKeipeva, OTMG GLVIETNPES,
GTEVT, 00N YG COPHATO K.AT., EVTOS TMV GlayOVmV Tov epyaieiov. H mupoddtnon mdve amd KGmoo epmddio evoE ETaL vo. 0dNyNGEL o6&
aTeM] KOT, EGQUALEVT SLAUOPPOST) TV GLVOETPOV 1/KaL ASVVOLIC OVOTYHATOS TMV GLIYOVOVY TOV EPYOLEIOV.
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Metd Vv tomobETnon Tov claydvev Tov gpyoieiov, kKhelote Tig olaydveg mElovtag T okavddAn omhiopol péypt va acparicet (Ewovo
5). 'Evog 3opakmpioTikods Ny0G «KAK» DIOSEIKVVEL OTL 1] GKOVOGAT OTAGHOD Kot Ot GlaryOveg £xovv ac@aiicel. Otav ot olaydves Tov
epyaieiov £yovv KAeioel, 1) KOKKIVI] 0GQAAELD TG OKAVOGANG TUPOoSOTNGONG KoL 1) GKOVGAN Tupoddtnong sivon ektebeipéves. Evoéyeton
VoL emTOYETE KOADTEPT cLUTIEST] Kot KOADTEPT SATAEN TOV GLVIETNPOV EGV KPOTNGETE TIS Glarydveg 6T Béom toug emti 15 devtepdrenta,
HETA TO KAEIGIHO KOt TPV ard TV TUPOdOTNGN.
Ipoooyn: Befarwbeite 611 0 10106 dev et extabdel (eEmONOel) mépa amd v eyyde pavpn ypopun tov epyaieiov (Ewova 1). Tuyov 16tdg
oL £xetl eEmbnOel péca oto epyodeio eyydg g pavpng Ypappng evoéyetal vo vootel dtotopn yopis cvvdetnpec.
Ipocoyn: Av eivar 3V6KOAO VL AGPUAIGEL | GKAVOGAT OTAIGHOV, EXGVATOTOOETNGTE TO EPYOULEI0 KUL EQUPNOGTE TO G IKPOTEPY
To6oTNTO 16T0V. Befoumbeite Ott £xet yivel cmot) emhoy avtodraktikng kaoétos. (Avarpééte otov ITivaka KOKAV TpoiovTmy e
OVTOALOKTIKNG KOGETAG).
Mpocoyn: Edv dev Aertovpyel 0 unyavicpog cOGOIENG Kot ot 61oyOveg dev GLARAUBAVOVV TOV 16TO, LIV TUPOSOTHGETE TO EPYULELD.
AQapécTe TO KoL [N GUVEYIGETE VOl XPNOIULOTOLEITE TO EpYOAEi.
Ipoooyn: H xpion tov epyareiov 6e GuvSLOGHO LE VAKE eVIGHLONG TNG YPOLUNG GUPPaPNG TBavVOV Vo amottel TNy Goknon
pHeyaADTEPNG SVVOUNG Yol TO KAgioo. Otav xpnoionoteitar VAIKO eViGyuong S YPOLUNG cuppaenc, Oo mpémet vo tnpodvtat ot 0dnyieg
TOV KOTOGKEVOGTY TOL VAKOD.
Tpafnére Tpog Ta TG® TV KOKKIVI 00PALELD THG GKOVOGANG TUPOSATNONG YioL Vo, popeite va tpaPnéete ) okavddin Topodotnong
(Ewova 15).
IMupodotiote to epyaleio Tpafavtag T okavddAn TupoddTnong. Akovyetat o Kvntpag mov evepyornoteitat (Euwdva 16). Zvveyiote va
TECETE TN OKAVIGAN HEYPL VO CTOUATIAGEL O KN TIpog (NyNTiK avtanokpion). O kivntipog enPpaddverat OTav 1) GUGKELT] GUVAVTIGEL
peyorvtepn ddvoun. EVoAlakTikd, yio KaADTEPT GLUUTIEST) TOV 16TOV, 0 ¥PNOTNG UTOPEL VO TATA KOL VoL ATEAELHEPDVEL T1) GKOVOUAN
TUPOSOTNONG KB’ OAO TOV KOKAO TUPOSOTNONG HEYPL VoL OLOKANpmOEL 1 Statop.
Ipoooyn: Kabdg o kivntipog pmopel vo GTOHATACEL 0V UTAOKAPEL, VAL ONUOVTIKO VO EAEYYETE OTTIKA Y10 VoL PEPotdVESTE OTL 0 deikTNg
MG AEmid0G TOV pHooiplod efval opaTdS, 6TO KAT® HEPOG TNG GLUYOVOS TG AVTAAAAKTIKNG KAGETAS, £El POAGEL GTO GKPO TNG dLUTOUNG.
Ipocoyn: Edv emyyeipnoete va aoknoete SHVOUN GTI GUGKELT Y10 VO OLOKANPMOGETE TNV TUPOSOTNOT UE VIEPPOAIKO 1GTO AVAUETOL
OTIG GLOYOVEG 1) PLE TUKVO/TTOD 16TO OVALEGO OTIG GLOYOVES, O KIVTHPOG UTOPET VoL LTAOKAPEL KOL TO payaipt var GTOHOTHCEL. Av cupfPel
010, ameLeVdEPM®OTE TN GKAVOGAN TVPOSOTNGNG, GUPETE TO SLULKOTTN OVTIGTPOPNG TOV HAXOLPLOD TTPOG TO EUTPOS KOL OPOLPEGTE KoL
emavaopt®ote to epyaireio (Ewova 7). Katodmy, torobetote 1o epyaieio yopm amd pkpdTepn ToGOTNTO 1GTOV 1| PNGHLOTOMOTE
KOTOAANAOTEPT AvTOAAOKTIKY KooéTa (avotpééte otov TTivaka KOIKAV TPoIOVTOV TG AVTAAAUKTIKIG KUGETAGS).
T vo ohokAnpdceTe TV akoAovdio TVPodOTNONG, ATEAEVOEPMGTE TN GKAVIAAT TUPOSOTNGONG YLOL VOL EVEPYOTIOUGETE TOV KIVITIPOL KOt
OVTOLOTO. ETAVOPEPETE TO poaipt oTnv apyikn O£on 6mov Ho cTopaToEL 0 KvnTipog. Xe ovtv ) 0€om, to epyareio acparilel péypt va
avoiovv kot vo EavakAeicovy Ot GlayOVeES.
a. Av ypetdleton va drakdyete TV akorovBio Tupoddtnong 1 av dtakomel katd Adbog amelevbepdvovTag T GKavOGAN Katd )
dapketa g axorovbiog Tupoddtnong, tpafnére T okavddAn Tupoddtnong Eava yia vo cuveyioete. H kotdotaon g datoung
HUopel vor TPOGIOPIGTEL TAPUTNPOVTAG TO SEIKTN TG AETIAG TOV HoXOPLoD GTO KAT® UEPOG TNG GLYOVAG TNG OVTOAAAKTIKNG
KOoETOG 0TV opy1 Kot 6to Téh0g TG Topoddtnong (Ewodva 1). Mol to poyaipt e0doet 6to t€hog g mupodotnong, av
anelevbepdoete anTONATO TN OKAVOAAN, TO poyaipt Ba emavérdel oty apyikn Béon.
@ TIpocoyn: Av 1o epyahieio acpakicel, 0 Kivntipog Oa oTapaThoEL. ATEAEVOEPOGTE TN CKAVIGAN TVPOSOTNONG Kot GVPETE TO
SLOKOTTN OVTIGTPOPNG TOV HOXOLPLOD TPOG TOL EUTPOS YLOL VOL EXOVUPEPETE TO payaipt Tpog v apyikn 0€on (Ewova 7). Xe
ovtn ™ 0éom, to epyaleio mpénet va apatpedet, va avorytel Kot va emavapoptmOel TPOKEWEVOL Vo GuveYIGEL VoL AetTovpYEL.
T var avoi&ete Tig oloyOves, TEGTE T GKAVIGAN OTAGHOD, KOTOTLY TEGTE TOVTOXPOVE TO KOLUTT aneAevdépmong Tov
GKpovo. 0moledNTote TAELPAS Tov epyodeiov (Ewova 8a). Evad ackeite akdpa mieon oto kovumni anelevbépmong Tov dkpova,
amerevbepdote apyd ™ okavddin onicpob (Ewdva 8f). Akorovdnote tig 0onyieg yio TorobEtnon avta oK TIKNG KAGETOG 6TO
epyaheio.
B.OmowdNmoTE GTLY N, OV O SLUKOTTNG AVTIGTPOPNIG TOV HOYOLPLOD SEV EMAVOPEPEL TO Hayaipt GTNV apyIKT) OE6T Kat Ot oloyoveg
dev avoifovv:
i. Apykd, PePormbeite 6t n pmatapio £xet tomobetnOel Kodd Ko 0Tl To epyareio Tpopodoteitan e ped L
(Ewova 9). Koatom, dokipdote Euva to dtakdmtn aviiotpoeng tov poyotptov (Ewodva 7).
ii. Av T0 poyaipt kot it dev emavELDeL, YpPNOUYLOTOMOTE TN XEWPOKIVITTY TOpEKOLLYT).
ITpocoyn: Aol ypnoiomombel To GHGTNO YEWPOKIVITNG TOPAKALYNG, TO EPYOLEID OmEVEPYOTOLELTAL KOt OEV
umopel va ypnotpomom0ei yuo endpeves Tupodotmaoels. o va xpnoLHLOTOGETE TN XEPOKIVITI TOpaKoLy,
apatpéate Tov mivoka tpdcPacng pe v etkéto «Manual Override» (Xewpokivntn mopdkopyn) mov Ppicketol 6o
TAvo PEPOG ™G Aafng Tov epyareion. O poYAOS XEPOKIVITIG TTOPAKAUYNG ATOKOADTTETOL METAKIVAGTE TO HLOYAD
TPOG TOL EUTPAG KOl TPOG TaL TG® péYPL va ényet va Kiveitol (Ewova 10). To poyaipt pioketor tdpa oty apytkn
0éom. Avtd pmopeite va 1o emainBevoete PAEmovTag ™ 0éon Tov deiktn TG AETISAG TOL HoyOPLOD 6TO KAT® UEPOS
™G olayovog g avtaAlaktikng Kaoétag (Ewova 11). Amoppiyte to epyaieio.
Mpocoyn: Atelic Tupoddtnon uropei va 0dNyNoEL 6€ EGOUALEVT FLOUOPPMOT) TMV GUVIETHPWY, OLTEAN YPOLLUT KOTNG, atpopporyio: /Kot
dvokoAia apaipeong g GLGKEVTG.
Tpoooyn: H xpnon tov epyareiov 6 GuVILAGHO LE VAIKE EVIGHLONG TNG YPOLUNG GUPPAPNG EVIEYETUL VOL LELOGEL TOV 0ptOUd TV
TVPOSOTHGEMV TG GLOKEVNC. OTay ¥pnoiomoteitot LAKO evioyvuong TG YPOUUNG GLPPAENS, Oo Tpémel va TpovVTOL 01 00NYiEG TOV
KOTOGKELOGTH TOV VALKOV.
Ipocoyn: H da6tadpmon Tov YpopLOV Guppagis EVOEXETL VO LELOGEL T dtdpketla (ofg Tov epyoleiov.
Ipocoyn: Edv otapatioet va Aettovpyei 0 unyavicpog mupoddtnonge, dtekdyte 1 yp1jon Tov epyoieiov.
T va avoi&ete TG olorydveg, mESTE T GKOVOGAN OTAGHOD, KOTOTLY TEGTE TAVTOXPOVA TO KOVUTE 0TeLeVOEPMONG TOV AKHLOVOL
onolacdnnote mAevpdg Tov epyareiov. Evad aokeite axdpa nieon oto kovuni anedevbipmong Tov dxpova, anedevdepdote apyd
okavdain omhopov. (Ewova 8).
Ipocoyn: Edv dev avoifovv antopato ot 6loyoves HETA TO TATNIO TOV KOVUTIOL omeAeLBEP®ANG TOV GKpova, Pefatwbeite katapydc
Ot T0 payaipt Bpicketor oy apykn 0éon. H 6€om tov poyonplod pmopet vo mpocdloptotel TopatnpmdvTog To deiktn e Aemidog
TOV HLOOLPLOL GTO KAT® UEPOG TNG GLoyOVoG TG avToAhokTikng kacétog (Eudva 11). Av o deiktng g Aemidag tov poyaplod dev
Bpioketar otnv apykn O£om 1 1 BEon Tov poyoplov dev propel vo TPocSopIeTEL, GUPETE TO SLOKOTTN EMGTPOPNG TOV LLOYALPLOD YioL
VO EVEPYOTOGETE TOV KV TIPOL KOL VOL ETMAVOPEPETE TO poryaiipt oty apytkh Béon (Eucova 7). Aokidote va avoilete Tig olaydveg
Eavd ypnopomordvtag to kovpuri amehevdépmong tov dkpova. Edv ot olaydveg dev avoifovv kat avth T gopd, Tpafnéie TpocekTikd
™ okavdGAN omAcpov (1) Tpog ta emdve (Lokpld omd T AaPn), HEXPLS OTOL eTavELBOVY GTIG apy LS TOVg BEGELS TOGO 1 GKOVIAAN
TUPOSOTNONG OGO KOt 1| GKAVOGAT OTAIGHOV.
Tpafnére porakd to epyaleio yio vo amopokpuvlei amd tov Koppévo 1616 Kot Befarwbdeite 0Tt avtdg £xet anehevdepwdel amd Tig
clayoveg.
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Ipocoyn: E&etdote Tig Ypappés GUPPAONS Yo TVELHOGTOOT/ULOCTACT Kol 6OGTO KAEIGIHO TV cuvdeTipwv. Mmopeite vo eréyEete
TUYOV NTTLOL OLLLOPPOLYI0L LLE GUPPOPT) POULATOV LE TO XEPL TN HE OANEG KOTAAANAEG TEYVIKEG.

21 [pw v agaipeon oV apdpoTdV epyarelnv HETAKIVIGTE TIG GLOYOVEG HakpLd omd KaOe eUmdSI0 HEGH TN COUATIKY KOLOTNTA, EVE
TOVTOYPOVO SLALTNPEITE TIG GLOYOVEG AVOIKTEG KOl EVTOG TOL 0TTIKOV TTEdion Kot Tpafnéte o mtephyta Tov TEPLETPEPOUEVOL KoVpToD. Ot
oloyoves Ba emoTpéyouy atopate oty gudeio HEom.

Ipoooyn: I'o ™y elcaymyn Kot v aeaipeon Tov apbpotdv epyaieinv, ot oloydves Tov epyaleiov npénet va Ppickovtal o gvbeia OEom,
mapaAinio otov GEova tov epyaieiov. Eqv ot claydveg tov epyaleiov dev Ppickoviar o gvbeia O€om, T0te 1 ooy N 1 apaipecsn Tov
epyaieiov Oa eivon duokoin kot to epyaleio pmopei va vrootei g,

22 Tw vo opopécete To epyaleio amd TV KOOTNTA, TIEGTE TI GKOVOGAT OTAIGHOV HEYPIG OTOV 0GQUAICEL, KAeIVOVTOG TIG GlaryOVeg

(Ewova 5). Apaipéote evieldG TO epyaAeio, SlaTnpdVTOG TO 6TV KAetotn Béom.

Enavagoptwon tou epyaleiov

23 Epappolovtag Gonmmm texviki, 0poipéoste TV AVTOALUKTIKY KAGETA 0l TN cuokevaoio ™e. o va aropevybet n mpdkinon npudg, unv
OVOOTPEPETE TNV OVTOALOKTIKY KAGETO HEGO 6TO GTEIPO MEdi0.

24 Ipwv amd v TomobETomn avTodaKTIiknG KaoéTos, Pefaimbdeite 6Tt 0 epyodeio Bpioketar oty avorkt) 0éon (Ewodva 1).

25 QOMote TPOG TOL TAV® (TPOG TOV AKLOVEL) Y10l VOL OTOCPUAIGETE TNV AVTOAAUKTIKY KOAGETO OO T GLOyOVE TNG AVTOAAUKTIKNAG KOGETAS.
Amoppiyte ™ gpnopomompévn avrarhoktiky kocéta (Ewova 17).
MMPOEIAOITIOIHZH: ITpotod tomofetnoete avTolaKTIKY KAGETO 6TO £PYUAELD, KPOTNOTE TO £PYAAEID KAOETA LE TOV GKLOVE KO
™ GLoyova TG AvToAAOKTIKNG Kaoétag Bubicpéva evieddg oe oteipo dtdAvpa. Tvagte Lonpd Kot KOTOTY GKOVTIGTE TIG E0MTEPIKES
Kot EMTEPIKEG EMPAVELES TOV GIKUOVOL KO TG GLOyOVOS TNG OVTUAANKTIKIG KAGETAS Y10l VOL ATOUOKPVVETE amd TO £PYAAEi0 TUXOV Un
YPNOLLOTOMUEVOVG GUVIETNPEG. XPNGULOTOMOTE TO £pYaAeio povov epdoov To eréyEete omtikd kon Pefarwbeite Tt dev vdpyovv
GUVOETNPES GTOV GKHOVOL KOL TIG GLotyOVEG TNG OVTOALAKTIKNG KOGETOG.

26 EMéyEte edv n véa avTOAAOKTIKY KGETO S100€TEL TO KAAV O GLYKpAToNG TMV cuvdetipmv. Eqv to kédAvppo cuykpdtmong dev
Bpioketon ot B€om TOV, OTOPPIYTE TNV AVTAAAOKTIKI KOAGETA.
Ipocoyn: To mhyog tov 16T00 o Tpémet va Exel a&lohoynBei TpocekTikd Tpv amd TN xprion Tov epyareiov. Avatpééte otov Iiveka
KOOKOD TPOIOVTOV OVTUALIKTIKAG KAGETOGS Y10l T1 GOOT] EMAOYN AVTOALUKTIKIG KAGETOG.
Ipoooyn: H emhoyr| TG KATdAANANG AVTOALOKTIKNG KOGETAG cuvdeTpwv Oo mpémet va Paciletotl 6To GuVSVAGHEVO THXOG, TOGO TOV
16TOV OGO KoL TV VAK®OV EVIGYVONG TNG YPAUUNG cvuppapic. H yprion tov epyodeion o cuvivacuod e VAIKG eVioyuong e YPOUUS
ouppaeng TOavOV va arartel TV doknon peyoldtepng SVvauNgG yio To KAEIGIHLO Kot VoL LELOGEL TOV aplOd TmV TUPOSOTHCE®MY TG
ovokeLNG. OTav ¥pNoLHOTOLEiTAL VAKO EVIGYLONG TNG YPAIUNG CLPPAPNS, Dol TPETEL VoL TNPOVVTOL OL 03N YIEG TOV KATUGKEVAGTI TOV
VAIKOD.

27 Ewsaydyete ™ véo avTOALOKTIKY KOGETO GOPOVTAG TV EXAVM TN PACT TG GLoyOVOS TNG OVTHALOKTIKNG KOGETOG, LEXPLG OTOV T
YAOTTid0 VOVY PO THG AVTAAAAKTIKNG KOGETAS GTOUOTOEL GTH GYLOHT VOVYPAUIOTS TG AVTAARAKTIKNG KOoETAS. AcpakioTte
TNV OVTOALOKTIKY KAGETO 6T BE0M TNG. APUIPESTE TO KAADUILO GLYKPATNONG TV GLVIETN POV Kot amoppiyte to. To epyaleio eivon Tdpa
EMAVOPOPTOHEVO Kot £Totpo Yo xprion (Ewdva 4).
Ipoooyn: Apod apoipécete TO KAAVLILO GUYKPATNONG TOV GUVIETNP®V, EEETAGTE TNV EMPAVELD TNG VENG OVTAAAXKTIKNG KaoEtag. Edv
KATOL0G 0O TOVG EYYPWLOVG 081 YOG iva 0patdg, N avToAaKTIKY KacEta Oo mpénet va ovtikataotadel pe A avTaAAOKTIKY KOGETA.
(Edv eivat opatot ot £yypmpot 0dnyoi, 1 aVTOAAGKTIKY KOGETO EVOEXETOL VO UMV TEPLEYEL GUVIETNPEG).

Anoéppupn ¢ pnarapiag

H pratopio teprapfdaver evoopatopévo cOGTNIO BTOGTPAYYIONG Kot TPETEL VO £XEL EYKATAGTAOEL 6T0 epyadeio Yo va evepyomombei 1
avTopaT Agttovpyia amooTpdyylong g pratapiog. H prnotapio dev ypetdletar va mapapeivel 6to epyaieio — 1 amootpdyyion Oa cuveytotel
Ko HeTd Vv apaipeon g and to gpyareio. MOMg apatpedel, avaloya [e TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOUGS, 1) puratapio pmopel va tomobetOet
amevdeing 6ToV KAS0 AVOKVKAMGNG UTOTAPLOV 1) 6€ KOO KAJ0 amoPANT@Y. Ot PIatapieg IOV YPNCLULOTOIOVVIOL GE QLTI T GUCKEVT TEPLEXOLY
1,2-8wuebo&opedavio.

Tp1v ano v eykataoracn ato epyoieio
Av 1 pmotopio Tpénet va amoppipbei mpv amd v tomobémon oto epyalreio (m.y. Exet mapébet | nuepounvia AENG TOL TPOIOVTOG TOL
avVOypAOETAL GTI CLGKELOGIN, 1) 1| HraTapio Exel TEGEL KATM), TPOTA TOTODETAGTE TNV UTATAPIO GTO EPYOLELD, KATOTLY OPAPESTE TNV VIO
v evepyonom0ei 10 EVEOUATOUEVO GOGTILOL OTOGTPAYYIONG TNG UTATOPIOG.

Mezd. ) ypron tov epyoleion
H protapio mpémet va apoipedel amd to epyadeio mpv amd v amdppym.

Av n protapio gpetdletot amolOLOVET TPV 0l TNV ATOPPLYT|, TNPHOTE TO TPOTOKOALO TOV VOGOKOLEIOV 1] TIG 0dNyieg Yo KaBapiopd ko
OmTOMOPOVeT TG PTTATAPiOG TOV 0KOAOVOOVV.

T va apapéoete v pmatopio, TESTE TI YAOTTIOES amac@diiong kot tpafnéte v protapio evbémg npog ta micw (Ewova 18). Aev eivar
ATOPOLTNTO VO ATOGVVOPLOAOYNGETE TNV UIOTapioL.

KaBapiopd¢ kat amohvpaven tng pmarapiag

@ MPOEIAOIIOIHXH: Mnyv ypnotponoteite avtokovoto, 0&eidio tov atbvreviov, 1 aKTvoBoAia Yo VoL 0TOGTEPDCETE 1} VO ATOAVHAVETE
™V pmotopio.

KaBapiopog pe o yépt
1 Bydite v pratapio and to epyalreio mpwv v kabapioete. H pratopio dev mpénet va Pubileton o vepod 1 kabaplotikd dtoAdpota.
2 Kobapiote 116 enpdveteg Tg protapiog e amoppumoviikd ovdétepov pH 1 eviupatikd amoppumavtikd ovdétepov pH, Topackevocévo

GOUPMOVO. LLE TIG 0ONYIEG TOV KOTOOKEVOOTH.

Xpnowonomote po podokn fovptoa yio va kabapicete pe to x€pt v pratapio pe To Kobaplotikod StAvpa.
Mnyv napakeinete va Tpifete kold to onpeio Tov EYovy eYKOTEC.

ZemhOveTe KaAd TO AmoppLTAVTIKO e YAopod vepd Bpdong.

EAéyEte omtikd av ot akabopoieg Exovv amopakpuvOet.

Enavardfete Tov kaboapiopd 0mote ypetdletor doTe vor £XETE Lo OTTIKA Kabopn pratapio.

Nowv AW



Xnpikn amohvpavon

To. 0mOAVHLOVTIKG TPETEL VOL TAPACKEVALOVTOL KOL VO YPNGULOTOLOVVTOL GOUPMVO LE TIG GUGTAGELS TOV KOTUGKEVOOTI. ZUVIOTATOL VoL EETAEVETE
TO YNHIKO OTOAVHOVTIKO e VEPO PPOOTG.

*  Simple Green D Pro 3*

* Xhopivn 10% (dtdrvpo voyhompiddovg vatpiov)

¢ Ioompomviikn aikodrn 70%

Tumkéc supBaceg mov Xpnotpomotodvrat
Xpnon twv @pacewv Mpoooyc, Mpogidomoinong kai Inpeiwong

TInpogopieg mov oyetilovtar pe TNV OAOKANPOGT HLOG EPYOCTNG IE ACPOAT KoL OLOKANPOUEVO TPOTO TOPEYOVTAL LE T HOPOT] PPAONG TOV
eépeL v évdedn Ipocsoyn N Ipoedomoinon. AvTég ot PPAGELS VILAPYOLV G OAOKANPO TO EYYEPIBLO.

AP alete TIg PPACELS OVTEG TPV TPOYWPNOCETE GTO EMOUEVO BrHLoL PG SLOSKOGTAG.

MPOEIAOIIOIHXH: Mo dnioon pe v évoeién Ipogidomoinon vwodekviet pio Stadkaoio AEttovpyiog 1 GUVTAPNONG, Mt TPUKTIKN 1
oLvONKN oL, av dev TNPNBEL aveTNPd, PTopet var 00N YHGEL GE TPAVLATIGHO 1] Kot BGvaTo atdpov.

TIpocoyn: Mo gpdon pe v £vdeén TIpocoyn vodeikvoet pio Slodkacio AETovpyiog 1 GUVTHPNONG, Uit TPAKTIKN 1} GLVONKN TTOV, av dev
mpnBet avotpd, Ba propovoe va 0dnyfoet oe (Nud 1 KaTooTPOPN TOL EEOTMGHOV.

TNpozidomouioeic kat mpo@uAdeig

. Ot ehdyrota emepPfotikés dlodikacieg 0o TPEMEL Vo EKTEAOVVTOL ATOKAEIGTIKG OO GTOWO TOV EIVOL ETAPKMS EKTULOEVLUEVE KO
efokelmpéva e Tig eEMdylota emepPotikég texvikéc. IIpotov emyeiprioete omowdnmote eldylota enepPotiky dodikacio, cupfovievteite
™V wTpkn PAoypapior oYETIKA HE TIG TEXVIKES, TIG EMTAOKEG KOl TOVG KIvdOVOLG TTov ovTh evéxel. Edv dev axolovbncete emakpidg tig
odnyieg, mbavov va TpokAnBovv coPupic XEPOVPYIKEG EMTAOKES, OTMS dtappor 1 prén.

. H Sudpetpog tov ehdyiota emepPfatikdy epyareimv evoéyeton vo S1apEPEL OVAAOYA LLE TOV KOTAOKEVOOTY. L€ TEPIMTMON MOV TPOKELITOAL
v gpnoponombovy oty idw enépPoon erdyiota enepfatikd epyoieio kot fondntikd eEoptipota omd S1POPETIKONG KOTUCKEVAGTES,
BePorwbeite yio T cvpPatdtntd Toug Tpv amd Ty Evapén g enépufaong.

. Ortav ypnoonoteite GAleg Texvoroyieg (.. niektpokavtnpiocn) otn dodikacio, 0koAOVOEITE TIG TPOPVAGEELS TTOV VITOJEKVVOVTOL OO
TOV KATOGKELOOTI TOL YVGLOV EE0MAGHOD Y10 VOL ATOTPEYETE TOVG KIVOVVOLG TTOV GYETILOVTOL g TN XPTIOT TOVG.
. TIpoeyyeipntiki| aktvobepameio pmopel vo £xel OG AMOTEAEGULO OALAYEG GTOL YOPAKTNPLOTIKG TOV 16TOV. Ot aAAAYEG AVTEG EVOEYETOL,

Y10 TOPASELYLOL, VO TPOKOAEGOVY 0OENGT] TOV TTHXOVG TOV 16TOD HEYOADTEPT] 0T TO EVIEIKVLOLEVO EVPOG YioL TO EMAeYUEVO KMt Edv
0 acbevng éxet vtoPAnbel oe omoladnmote TpoeyyepnTKy Bepaneio, oavtd Oa mpénet va Anedei coPapd vIEOYN Kot I6mG Vo omaToEet
TPOTIOTOWGELG OTN YEPOVPYIKN TEXVIKT 1] EVOALOKTIKEG YEPOVPYIKES StadiKaGies.

. MnVv xpnoYHOTOLEITE TOVG NAEKTPOKIVITOVG £VE0GKOTIKOVG 0pBpTodg vBOYpapovg kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus petd tyv
nuepopnvio ANENG 1 v n cvokevacio Exet vrootel (Npuid. Kdatt tétoto pmopel va Kotaotoet tov eE0mAMond pn Aettovpykd 1 un oteipo.

. Mn goptdvete To gpyoreio Tavm and 12 popés, doTe va TparyatorotovvTot To ToAY 12 cuvolikd Tupodotoelg avd epyaieio. H xprion
TOV £PYOAEIOL GE GUVIVAGHO HE VAIKE EVIGYVOTG TG YPOULAG GUPPOUPTG EVOEXETAL VO LELMGEL TOV UPOO TOV TUPOSOTNCEMV.

. Ta niektpokivnta epyoreio ECHELON FLEX™ 45 mm Plus pmopovv va ypnoiomom8ovv povo pe avtorraktikég kaoéteg ECHELON
ENDOPATH tov 45 mm. Ta nAektpokivita epyoaieioc ECHELON FLEX™ 60 mm Plus propobv vo. ypnoyonombovv povo pe
avtorhoktikég kacéteg ECHELON ENDOPATH tov 60 mm.

. To epyoieio mpémet va ypnoomoteitat eviog 12 @pdv HETd TV 160y TG protapiog. Avotpééte otny evotnto AToppiyn protapiog
Y100 00N YIEG GYETIKA [E TNV AmOppIYN TG Hratoplog.

. To méxog Tov otov Oa mpémel va £xel a&loroynel Tpooektikd mpv amd T xprion Tov epyareiov. Avatpééte otov ITivaka Koo
TPOIOVTOV UVTUALOKTIKNG KAGETAS VL0l TN OMOTH ETAOYT AVTOALOKTIKNG KOGETOG.

. H emoyn g KatdAnAng avTaAloKTiKiG KaoéTag ouvdetpov Ba mpénet va Paciletat 610 cuVILAGUEVO TIhY0G, TOGO TOV 16TOD OGO
KOL TV VAKOV eVIGYLONG TG YPOUUNS cvppaenc. H xprion tov epyodeiov e Guvdvacuod pe bVAKE evioyuong TG YPOLLNG GUPPUQTS
mOavov vo omottel TNV GoKNon HEYIANTEPNG SOVOUNG Y10 TO KAEIGIILO KOt VoL HELOGEL TOV 0PN TV TUPOSOTNoE®Y TG GuokeLNg. Otav
APNOLLOTTOLEITOL VAIKO EVIGYVLONG TNG YPOUUNG GVPPaPNS, Oa mpémet vor TpodvTat ot 0dNyieg TOV KOTAGKEVAGTH TOV DALKOV.

. A@ob 0papécete T0 KAALL GLYKPATIONG TV GUVIETIPWY, EEETAOTE TNV EMPAVELD TNG VENG AVTUALUKTIKNG Kaoétag. Edv kdmotog and
TOVG £YYPOLOVS 0d1Y0VG £ivat 0patds, 1 ovToALaKTIKY Kaoéto Oa mpémet va aviikataotadel e dAA avtorlaktikn kacéta. (Eav eivor
opatol ot Eyyppot 0dNYol, N AVTHALAKTIKY KOGETO EVOEXETAL VO UMV TEPIEYEL CLVOETNPEG).

oAby

. Mnyv tpafdte TV KOKKIV Ao@OAEW TNG GKOVIAANG TVUPOSOTNGNG | TN GKOVIAATN TVPodOTNoNG 68 0wTd TO XpoviKd onpeio. To epyoleio
umopei va Topodotn0ei ev puépel 1| T PG kot Oa ypelaoTtel va enovapoptoOEl Tpv To ¥PNOYLOTOCETE GTOV 16TO.
. T v gloayoyn Kot v agaipeon tov apdpotdv epyodeinv, ot oloyoveg Tov epyaieiov mpémet va Bpickoviar e evbeio HEom,

mapaAinio otov a&ova tov epyaieiov. Eav ot oaydveg tov epyaieiov dev Ppickovtal og gubeia OEom, 10Te 1 eloay®yN N 1 apaipecsn Tov
epyalreiov Oa givar SVoKOAN Kot To gpyodeio pmopel vao vrootel {npud.

-@ Otav tomobeteite 10 epyuleio HEGM TOL TPOKEP 1) TNG TOUNG, TPOGESTE VoL v TpaPnéete kotd AdBog TV KoKKIV 0c@aieto g
oKaVIGANG TVPOSOTNONG Kat TN 6KavdGAn Topoddtong. To epyaleio pmopei va mopodotndel ev pépet 1 T pwg kot Oa ypetaotei va
EMAVOPOPTMOEL TPV TO YPNCLOTOWGETE GTOV 16TO.

. Mnv emyepnoete va kapyete to epyareio mélovtag to Tpdodio pHEPog TV olaydvev ETve otV empaveln. oTNPENG Kabmg evogyeTat va
mpokAnOel 1otikh BAARN N TPAVHATIGHOS IGTOV.
. To epyodeio pmopet vor emrdyet povo pa péyot yovio apbpwong 45°. Otav xpnoiomoteite Sopés 1 Opyove TOL CAOUATOS MG ETLPAVELD.

oTHPENG, Ba Tpémet va divete 1310{TEPT TPOCOYN OTIG ONMTIKEG EVOEIEELG KOL TNV OTTIKY) AVATPOPOIOTNOT TOL AopPaveTe amd TO epyoleio.
Orav enttevydei n puéytot yovia, 0o avénbei n ddvapn vrodetkvbovtog 0Tt £xel emttevydei n néytotn yovio. AToQOYETE TNV EQUPUOYY
vepPOAIKNG TiEoNS 6TOV 16TO KOO evoéyeTal va mpokAnOet wotikr) BAGSN 1 TpovHOTIGHOG TOV 16TOD.

. Bepawwbeite 611 0 16106 givon eninedog kat 61t Ppioketor 60Td TOTOOETNUEVOS AVALESH OTIG GloryOVEG ToL epyaieion. Edv o 16Tdg
dev glvot OpOOHOPQa TOTOBETNUEVOS KATA KOG TG OVTAAAIKTIKIG KOGETAG, KOl WL0{TEPA 0TI StYdA TOV GLoLyOVmYV, EVOEXETOL VO
GYNUOTIOTEL ATEMNG VPO CLPPOPTC.

. ‘Ortav tonobeteite T0 cuppantikd 6to onueio epappoyns, PePaimbeite 6Tt dev £xovv cLAANPOEL avTiKeipeva, OTMG GLVOETNPES, GTEVT,
0dnyé cvppato KA., evidg Tov cloyovev tov epyaieion. H mupoddtnon méve amd KGmolo eumddio o eTal vo. 0dNyNGEL O€ 0TEAT KOT,
EGQAALEVN SLLUOPPOCT TV GLVOETHPOV 1/KL ASVVOLIN CVOTYLATOS TMV GLOYOVAOVY TOV EPYOLEiOv.

-@ Befawmbeite 011 0 16106 dev Exet extabdel (eEwOnOel) £yyvg mpog T £yylg pavpn ypapp tov epyoreion. Tuydv 16tdc Tov £xet eEmONOel
pHéoa 6To epYaAEio £YYDG TNG LOOPNG YPOLUNG EVOEXETOL VAL VTOGTEL SLOTOLT YMPIG GLVIETNPES.
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Av givat S06KOLO VoL aGQAAGEL 1) GKOVOGAN OTAGHOD, EXAVATOTOOETIOTE TO EPYALEIO KAl EQUPPOGTE TO GE PIKPOTEPT TOGOTNTA
167090. BePforwbeite 011 €xet yivel oot emAoyn avtaAlakTikiS KocEtag. (Avatpéére otov ITivaka KOSIKAOV TPoidvTov TG
OVTOALOKTIKNG KOGETOG).

Edv dev Aettovpyel 0 pnyaviopds cHoOIENG Kat 0l 6LoyOVES dev GLALAUPBAVOLY TOV 16TO, UNV TUPOSOTNGETE TO EPYAAEi0. AQUIPESTE TO KoL
1N cvveyioete va ypnoponoteite to epyaieio.

H ypnon tov gpyodeion o GuVEVOGHO HE VAIKE EVIoYLONG TG YPOLUNG GUPPAPTS TV Vo amontel TNV Goknomn Heyorldtepng dvvaung
v To KAgioyo. Otav ypnoipomoteitor VAKS evioyuons g YPOUING SLPPANS, Oo TpENEL Vo TNPOVVTOL 0L 03NYIEG TOV KATUGKEVUGTH TOV
VAKOV.

Edv emyeprioete vo 00KNGETE SUVALT TN GKOVIAAN Y10 VO, OAOKANPDGETE TNV TUPOIOTNON HE VIEPPOMKO 10TO OVALEGO. GTIG

ol0yOVES N e TUKVO/To) 10T OVALESO TG GLOLYOVES, O KWNTNPOG UITOPEL vor LTAOKEPEL Kot TO paryaipt va otapatioet. Av cvpfet

o160, amerevdep®OTE TN GKAVOGAN TVPOSOTNGONG, GVUPETE TO SLUKOTTN OVTIGTPOPNG TOV HAXALPLOD TPOG TO. EUTPOS KOL OPOLPEGTE KoL
enavapoptdote to gpyaieio (Ewova 7). Katomv, tomobetiote to epyoieio yOpm amd pikpdtepn TocOTTO 1GTOV 1| XPNGUOTOMGTE
KOTOAANAOTEPT AVTOAAOKTIKY KooETa (avotpééte otov TTivaka KOIIKAV TPoIOVTOV TNG AVTAAAUKTIKIG KUGETAS).

Kabdg 0 kivnmpog Pmopel vor GTURATHGEL 0V UTAOKAPEL, EIVOL GNHLAVTIKO VO EAEYYETE OTTIKE Y10l vaL BePatdveste OTL 0 deikTng TG
Aemidog Tov poyaplod givor 0patdc, 6TO KAT® UEPOG TNG GLAYOVAG TNG OVTOALAKTIKNG KAGETOG, £XEL POAGEL GTO (kPO TNG SLATOUNC.

Av 10 gpyaieio acpakicel, o kivnmpog Oa otapatioet. ATeAevOepdoTE T OKAVIGAN TVPOSOHTNONG KL GUPETE TO SLOKOTTN AVTIGTPOPNG
TOV HOOLPLOY TTPOG TOL EUTPOS YL VOL ETAVAPEPETE TO HOYOIPL TPOG TNV apyikt| BEom. Te aut ) Béom, T0 epyaleio Tpémet va aparpedet,
VoL 0VOLYTEL KoL VOL ETOVOPOPTODET TPOKEEVOL VO GUVEXITEL VOL AEITOVPYEL.

AoV ypnoyoromel To GOGTNUO XEPOKIVIITNG TUPAKALYNG, TO EPYOAELD OmEVEPYOTTOLELTOL KOt OEV UTTOPEL VaL xpNoLpomomOel yio
eMOpEVEG TUPOSOTNGELS. 10l VOl YPNOLLOTOWGETE TN YEPOKIVITI TOPAKALYT|, 0PUPESTE TOV Tivaka TpOoPaong pe Ty etikéta «Manual
Override» (Xewpokivnn mapdakayn) mov Ppicketor 6to mdve néPog g Aafng Tov epyareiov. O HoYAOS YEPOKIVIITNG TOPAKOLYTG
amoKoAOTTETOL. METAKIVIOTE TO HOYAO TTPOG T EUTPOG Kot TTPOG Ta TG® pEXPL var Tayet va. kveitar (Ewova 10). To poyaipt Bpioketor
TOpa otV apyikn 0€omn. Avtd propeite va to emaAnfevoete BAémovtag ) BEon Tov deilktn TG AEmidag TOL poaplod 6To KAT® HEPOG TNG
claydvag g avtoAraktikng kacétag (Ewova 11). Anoppiyte to epyodeio.

H emoyn g KatdANANG avTaALOKTIKNG KAGETAG ouvieTpoV Ba mpénet va Paciletar 6T0 GVVILAGUEVO TIhY0G, TOGO TOV 16TOD OGO

KO TOV VAKOV EVIGYRUONG TG YPOUUNG cuppaens. H xpnon tov epyoieiov o GuvOLOoHO e DAIKE EVIGKLONG TNG YPOLUNG GUPPAPTS
EVOEXETAL VO LELOGEL TOV aplONO TMV TUPOSOTHGEMV TG GLOoKEVNC. OTay ¥pnoiomroteitot VAKS evioyuong g YPOLUNG GLupPaeNg, Oa
TPETEL VOL TNPOVVTOL 0L 0N YIEG TOV KATUGKEVLAGTH TOV VAKOV.

ATEM|G TUPOSOTNGN UTOPEL VOL OGN YNOEL GE EGPOUAUEVT SLOUOPPMOT TOV GUVIETHP®V, ATEAN YPALUT KOTNG, atpopparyio 1)/kot SuokoAio
0POIPEGNG TG GLOKEVNGC.

H Stactanpmaon TV YpoppdV Guppaeng VOEETL Vo, LetdoEL T dtdpketa {ong Tov epyaleiov.

Edv otopoamost va Aettovpyet 0 unyavicpog mupodotnong, StakéyTe t xp1ion Tov epyaireiov.

Edv dev avoi&ouv oot ot Gloyoveg LeTd To Thtnpo Tov KOUUTLoD amekevbépmong Tov dxpova, BePoimbeite Katapydg 0Tt TO payaipt
Bpicketar otnv apywn B£on. H B€om tov poyopiov pmopei va tpocdiopiotel mopatnpdvtog to deiktn g Aemidag Tov poyoptov 6To
KAT® PEPOG TNG GLAYOVOG TG AVTOAMOKTIKNG KAGETOC. Av 0 deiktng TG Aemidag Tov poyonplod dgv Bpicketal otny apykn Héon 1 1 Béon
TOV Hooiplov dev Pmopel vor TpocSoploTel, GUPETE TO SLKOTTY EMGTPOPNG TOV LLOXALPLOV YICL VOL EVEPYOTOUGETE TOV KIVITIPA KL VoL
EMAVAPEPETE TO paryoipt oy apyik BEom. Aokipndote va avoifete Tig olaydveg Eova ¥PNOILOTOLOVTOG TO KOLUTE areAELOEPOONG TOVL
axpova. Edv ot claydveg dev avoiouv kat vt T Qopd, TpapnEte TPOGEKTIKA T GKAVIGAT OTAGHOD TPOG ToL EMAVO (HaKPLd amd ™)
Aapn), LEXPLS 0TOL eMavVELBOLY OTIG apyLkKéS TOVG BEGELS TOGO 1| GKAVIAAT TVPOSATNGNG OGO KoL 1) GKAVOGAN OTAIGLOD.

E&etdiote TG YpAUIES CUPPUPTS VL0 TVEVHOGTACT/OUOGTACT KOl 600GTO KAEIGIHO TmV cuvdeTpmv. Mmopeite va ehéyEete Tuydv N
QLLOPPOYiOL LE CUPPOPT POUUATOV UE TO XEPLT UE GAAEG KUTAAANAEG TEYVIKEG.

TIpotov TomobetoeTe OVTOAAKTIKY KOGETO GTO EPYAAELD, KPOTNOTE TO EpYOleio KABETA e TOV GKLLOVOL KO T GLOyOVEL TG
avTOAOKTIKNG Kaoétag Bubiopéva eviehdg o€ oteipo dtdivpa. Tvagte Lompd Kot KATOTY GKOVTGTE TIG EGMTEPIKEG Ko EEMTEPIKEG
EMPAVELEG TOV GKLOVO KOL TNG GLOYOVOGS TNG OVTOAAUKTIKNG KAGETOS Y10l VOL TOUAKPVVETE OO TO EPYAAEID TVUXOV U XPNCLULOTOHEVOVG
oLVOETPES. XPNOLULOTOMGTE TO EPYOLEID LOVOV EPOGOV TO EAEYEETE OMTIKG Kat BePatmbeite 6Tt dgv VIAPYOVY GLVOETPES GTOV GKLLOVOL
KO TG GLoyOVEG TNG OVTOALAKTIKNG KOGETOG.

IIpotod apapéoete to epyareio, PePoimbeite 6Tt 0 16TOG el omOpaKkPLVOET amd TIG GlLaYOVES KOl 6T GLVEYELD KAEIOTE TIG.

Kotd v emhoyn g ovtaALaKTIKNAG KacETag, 0o mpénet va eEeTalovTot TPOGEKTIKA Ot VAPYOVGEG TABOAOYIKES KATAGTAGELS, KAOMG
emiong kot 1 YOV TPOEYYEPNTIKN aywyn, Ontwg 1 axtvobepaneio, TNV omoia £xel akohovbNcet 0 acbevic. Opiopéves KOTAGTAGE 1Y
TPOEYYEPNTIKES OYMYEG EVOEYETUL VOL TPOKAAEGOVV OALAYY| GTO TIEYOG TOL 16TV, YEYOVOG TOL Bl LTOPOVGE VoL AVENGEL TO TAYXOG TOL 1GTOV
TEPQL OO TO EVOESELYUEVO £DPOG Y10l TNV TUTKY| EMAOYN L0 AVTOAAOKTIKNG KAGETOGC.

Katd to dtoympiopd peyddov ayyelokdv dopav, efarwdeite 0Tt mpeite avotpd ™ Pacikh xEPOVPYIKN apyR TOV €YYV KOL TOL
TEPLPEPIKOD EAEYYOV.

Mnyv ypnoyonoteite avtokowota, 0&gidlo Tov atuleviov, 1 akTvoBoric Yo VO OTOGTEPOGETE 1) VO ATOAVUAVETE TNV UTOTAPIOL.

H protopio pmopel va ykupovel Kivouvo Tupkaylds eav Sev xpNOLULOTOLEITOL 6OOTE. My TV 0moGLVaPUHOAOYELTE, Ly TV Oeppaivete
mave o6 tovg 100 °C, punv myv tonobeteite o€ avTOKOGTO, LNy cUVOAPETE, Satpumdte 1 BPoyLKVKADVETE TIG EEMTEPIKEG EMAPES KO UV TV
enovapoptilete.

Xpnon omotovdnmote GAAOL THTOL praTapiog EKTOC Amd TV UTOTAPI0 TOV TOPEYXETAL LLE TN GUGKELT HTOPEL VOL £XEL MG ATOTELEGLOL TV
avénon tov EKIIOMITON 7 ) peioon g ATPQEIAX t@mv NAEKTPOKIVIITOV EVOOGKOTIK®V apBpdTtdv vBOYPOILOV KOTTOPATTOV
ECHELON FLEX™ Plus.

O @opnTdG Kt 0 KvNTog £E0MMGUOG PASIOETIKOVOVING [E ¥PNOT) PASIOGLYVOTHTMV UTOPEL VO EXNPEAGEL TOV L0TPIKO NAEKTPLKO
e&omMopd. AKoOAOVONGTE TIG 00N YiEg TV AKOALOVOMV TVAK®V OTAV XPNGLULOTOLEITE TOVG NAEKTPOKIVIITOVG EVOOGKOTIKOVG 0pBpmTovg
gv0VYpappovg kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus.

ATOQUYETE VO YPNOLLOTOLEITE TOVG NAEKTPOKIVITOVG EVEOGKOTIKOVG apBpwtotg vdbypappovg kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus
Kovtd og aAhov eEomhopd N oTolBaypévoug mave tov. Edv ypetdletar va ypnoioromBovv koved 1 ototBoyprévot Le AN GuoKeLT,
TOPAKOAOVOEITE TOVG NAEKTPOKIVIITOVG EVEOGKOTIKOVG 0pBpmTodg evbvypappovg kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus kot tov dAlo
eomMopd Yo va Beformbeite 6TL Aertovpyodv KavoviKd.

Mnv Tponomoteite avToV TOV EEOTAMGUO YWPIG ££0VG103OTNGN OO TOV KOTUCKEVUGTY.

Ta epyodeio 1] 0L GLGKEVEG TTOV EPYOVTOL GE ETAPY HE COUATIKE VYPE EVOEXETAL VOL ATOLTOVV EIIKO XEPIGHO KOTE TNV AmdppLyT| TOVG, £TGL
mote va amoeevydel n Proroykr porvvon.

Tletdte OAeg TIG GLOKEVEG MOV £x0VV avorydei, eite Exovv ypnoiponomei eite oyt H cvuokevn aut) cuokevdleTal Kot amooTelpOVETL Yo
pio povo xpnon.

H enavaypnoyoroinon kot Aavlacuévn enavenelepyaoio 1) ETAVOUTOGTEIPMOT EVOEXETAL VO SLUKVBEVGOVY TN SOUIKT OKEPOLOTNTO TNG
GLOKEVNG 1)/KOL VO 001 YICOVV GE 0GTOYI0 TNG, YEYOVOS TTOV LE TN GELPA TOV EVOEYETOL VO TPOKUAEGEL TPUVUOTIGHO, acbévela 1 Bdvato Tov
acBeviy.



. H enavaypnoonoinon kot AavOocpévn enavensepyacio 1 ETAVATOCTEIP®OTN GLGKELOVY Hiag LOVO YpIoNG EVOEYETOL VaL dnpovpyel
Kkivdvuvo porvveng /Kot va tpokadei Aoipnmén 1 Steotovpoduevn Aoipnmén, copreprapfovopévng petaé&d AoV Kot g Hetddoong
Aotpumddv mabncewv. H polvveon propet vo 0dnynoet oe tpavpoticpod, achévela 1 Odvarto.

. H opoonovdwakn vopobesio (H.IT.A.) emtpémet Ty TdOANGN TG GUGKELNG AVTNG HOVOV antd eEovatodotnpévo enayyeipatio tepibaiyng n
KoTOTY EVTOANG e€ovatodotnpévou enayyeipatio TepiBoiyng.

Npodiaypagpéc
Ot niektpokivntot gvdockomikoi apOpmrtoi evdvypappor kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus £xovv ovopaotikn w0 40 W.

Ot nhkektpokivntot evdookomikoi apbpwtoi evBdypappol kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus givat adidfpoyot kot katnyoplomotovvtot Bacet
tov mpotdmov IEC 60601-1 wg IPXO0.

Ot niektpokivntot gvdockomikoi apOpmrtoi evdvypappor kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus amattodv £101KEC TPOPUAGEELS GYETIKG. [
mv niektpopoayvntikn cvppotémta (EMC) kot 0o mpénet vo eykadiotavTat Kot vo xpnetomolodviot cOpeove e Tig thnpogopicg EMC oo
nopéyovtal o€ auTd T0 £yypaeo. O eopnTdg Kot 0 KvnTog €E0TAMGHOG PUSIOETIKOWVMVING HTOPEL VOL EMNPEAGEL TOV LUTPIKO NAEKTPIKO £EO0TMGUO.

IMPOEIAOITIOIHXH: Xp1ion 0moloudnmote GALOV TOTOV UTOTOPING EKTOS OO TNV UTOTOPIC TOV TOPEXETUL LE T GLOKEVT) UTOPEL VoL Exet
g amotéheopo v avénon tov EKIIOMITON 7 ) peioon tg ATPQEIAY tomv nAEKTPOKIVIITOV EVE0OKOTIK®V 0pBpmtdv gvbhypappov
kontopant®v ECHELON FLEX™ Plus.

MMPOEIAOIIOIHXH: O @opntdg kot 0 KvnTtog eE0TAMGUOG POSIOETIKOVOVING LE YPTOT PUSIOGUYVOTTMOV UTOPEL VOL EXNPEAGEL TOV LUTPIKO
NAeKTPIKO eCOMAMONO. AKOLOVONGTE TIG 0dNYiES TV AKOAOLOW®V TIVAKWOV OTOV YPNGUYLOTOLEITE TOVG NAEKTPOKIVITOVG EVOOGKOTLKOVS apHPTONG
evbvypappovg kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus.

MMPOEIAOTIIOIHXH: ATo®UYETE VO, YPNOLOTOLEITE TOVG NAEKTPOKIVITOVG £VEOGKOTIKOVS apHpwTovg evBhypappovs kontopanteg ECHELON
FLEX™ Plus kovtd 6g GAlov eomhapd 1 otooypévoug mdve tov. Edv ypetdleton va ypnoporomOovy kovtd 1 ototBoypévot pe GAn
GLOKELT], TOPAKOAOVOEITE TOVG NAEKTPOKIVIITOVG EVOOGKOTIKOVS 0pOpmTovg vbuypapovg kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus kot tov GALo
eomMopo Yo va PePoimbeite 6TL Ae1TOVPYOHV KAVOVIKA.

Iivakog ToEIKAV Kol ETKIVOUVAOV 0VCLAY / OTOLYEIOV KA TG TEPLEKTIKOTNTAS TOVG
Koté tig amoutioelg tov Mebodmv Awnyeipiong yio tov Ereyyo g Pomaveng amd ta Hiektpovikd Ipoiova ITAnpogopikig g Kivag

©

Kwdwoi npoiovtov: Xeipd HAEKTPOKINHTON ECHELON FLEX™ ENDOPATH

To&ucég Ko emikivovveg ovoies Kot oToryeio
Ovopacia MorvBdog (Pb) Ydpapyvpog Kaduo (Cd) Eaohevég TTohvBpmpodyo [MohvBpopopévor
pépoug (Hg) xpopo (Cr(VI)) Siparvoro (PBB) StpatvoratBépeg ;
(PBDE) =
=
Aapn X (0] (6] (6] (6] (6] §
A&ovag (¢} (¢} (¢} (¢} (¢} (¢}

O: vodekvoeL OTL oL M TO&IKN 1] ETKIVIVLVY 0VGTR TOL TEPLEXETAL GE OAAL TOL OLLOLOYEVT] VAIKG 00TOD TOV HEPOVG EIVOIL KAT® amd TV omaitnon
Y1 To 6p1o Tov Tpotvmov SJ/T11363-2006.

X: vodetkviet 0Tt vt 1 TOEKH 1) ETKIVOLVT 0VGI0L TTOV TEPLEYETOL TOVAGYIOTOV GE £VOL OO TO OLLOLOYEVT] VAIKE TTOV ¥PTGILOTO0VVTOL Y10t TO
HEPOG T Efvar TAVE® amd TV omaitnomn o to Opto tov mpotdmov SI/T11363-2006.

O\ ta pépn mov mapatifevtol otov mivako avtdv cuppopedvovtat pe ™ vopobesio RoHS g Evponaikng Eveoong «Odnyia 2011/65/EE tov
Evponaikov Kowvopoviiov kot tg Emtponic g 8ng Iovviov 2011 oyetikd pe ToUG TEPLOPIGHOVG YPNONG EMKIVOLVEOV 0VGIDOY GE NAEKTPIKO Kot
NAEKTPOVIKO £EOTMGO.»

H Zpavon Iepodov Xpnong Hepparroviicng [Ipootaciog mov avapépetat mpocdiopictnke VIO KOVOVIKEG GLVONKEG AetTtovpyiag TOv
TPOTOVTOG, OTMG BepOKPOGia Kot VYPAGTa.



Oonyieg yio. Ti NAEKTPOUOYVITIKES EKTOUTES

0Od8nyis¢ kat SHAWON TOU KATAGKEVAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTEG

O nhektpokivntot gvdockomikoi apOpwtoi evbvypapot kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus mpoopilovtat yia xpnon 6to
niextpopayvntikd meptParrov mov opiletor mapakate. O TELITNG N 0 YPHOTNG TOV NAEKTPOKIVIITMV EVEOGKOTIKMV apOpmtdv ev00Yypappumy
kontopant®v ECHELON FLEX™ Plus mpénet va BeBoidvetat 0Tt ypnoomotovvTot 6€ T6Toton eidovg meptBdiioy.

‘Eheyyog ekmopnmv ZopHOpPOON Hhektpopayyntikd nepipdrrov - odnyieg

APLOVIKEG EKTOUTES JPS———

IEC 61000-3-2 4 O MAekTpokivnTog EVE0oKOTIKOS apOpwTdg vOVYpappog kortopdntng ECHELON
FLEX™ Plus givot KotdAANLOG Y10l Xp1on 0€ OAEG TIG EYKOTAGTAGELG EKTOG TOV

Awxvpdvoeig tdong/actadels OIKIKMV KoL EKEIVOV TTOV GuVdEovTat amevbeiog e To dNUOGLo dIKTLO TOPOYNS

EKTTOUTES Aev w0y08L PEVHOTOG YOUNANG TAONG TO 0010 TPOPOSOTEL KTIPLOL TTOV YPNGULOTOLOVVTOL Y10t
OLKLOKN XPNON.

IEC 61000-3-3

Pad106vyvoTIKEG EKTOUTES SOLLONOGVETOL Ot niextpokivntot evdookomikol apBpmroi evbvypappot kontopdnteg ECHELON

CISPR 14-1 HHope FLEX™ Plus dev givat katdAAniot yia Stochvdeon pe GAhov eE0TMGHO.

Oonyieg yia. Ty nAEKTPOUAYVNTIKY aTpTio.
T v niektpopayvntikn atpoacia, eivor avaykeio: va unv ekteleitol kapio kKivion Tov poyotptov xmpig vepyomoinen e okavOGANG
TVPOIOTNONG.

0Od8nyis¢ kat SHAWOCN TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKA ATpwoia

Ot niextpokivntot evdookomikoi apbpwroi evBdypappol kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus mpoopilovtat yio xpnomn 6to
niextpopayvntikd mepParlov mov opiletar mapakdte. O TELUTNG 1 0 XPHOTNG TOV NAEKTPOKIVIIT®MV EVOOTKOTIK®V aplpmTdv e000Ypapumy
konropant®v ECHELON FLEX™ Plus npénet va BeBoidvetat 6Tt xpnoHomotouvtal 6€ T€Toov eidovg neptBailov.

‘EAeyyog ATPQXEIAY

Emninedo eréyyov IEC
60601

Eninedo cuppdpewong

Hlektpopoyvntikd mepipdrrov — odnyieg

HAextpootatikn
exoption (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV o¢ gmapn

+8 kV otov aépa

+6 kV o¢ emapn

+8 kV otov aépa

Ta dameda mpémet va etvor amd EOAO, TGHEVTO 1
Kepako Thakdxt. Edv ta ddmeda kaivmtovton pe
GUVOETIKO VAIKO, 1) GYETIKY VYpOsio TPETEL VaL Efvat
Tovkdytotov 30%.

Tayéo mopodid
NAEKTPIKA PEVHATO/ PUTEG

+2 kV otig ypappés
TPOPOJOGIAG PEVLATOS

Aev 1oydet
IEC 61000-4-4 £LkV e ypappég
£160860V/e£000V
£1 kV ypoppi(€g) mpog
Avdopginon tdong ypoppn(£)
Aev 1oydet
IEC 61000-4-5 +2 kV ypappun(ég) Aev 1oyben
Tpog YN
, . . <5% U, (>95% mtdron
Trboerg thong, pucpss oe U_) yw 0,5 kokho
Slokomég Kot HETAPOAESG 40% TU (60‘% xvthom oe
. . -
TOOTIS OF YPOMES U,) y1a. 5 xorhovg ;
£16080V TPOPOSOGIaG 70% U. (30% nzdron o€ Aev 1oydet
) T
PEDHOTOS U,) yu 25 xbdrhovg
0, 0, 8
IEC 61000-4-11 > 1)1;5355 Yo meba
i
Maymrikd To poyvntikd medio evairlocoouevov peduatog Oo
medio (50/60 Hz) s’usyffz Bpiokovtot og emni 855 ai L1 ?«i
EVOALOGGOUEVOD 3 A/m 3 A/m TIPEMEL g PLOKOVTQL G8 & X Kopoxnp o
pEDpOTOC TOV TUTIKOV ETOYYEALOTIKDOV ) VOGOKOUELOK®DV

IEC 61000-4-8

EYKOTOOTAGEMV.

EHMEIQZH: U, givorn 16on evoAlaccOHeEVOL pEOUATOG TIPLY OO TV EPAPHOYT TOV ETTESOV EAEYXOV.




0Od8nyis¢ kat SHAWON TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKNA aTpwoia

O niektpokivntot gvdockomikoi apOpwtoi evbvypapot kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus mpoopilovtat yia ypnon 6to
niextpopayvntikd meptParrov mov opileton mapakdtw. O TELITNG N 0 XPHOTNG TOV NAEKTPOKIVIITMV EVOOTKOTIKMV apOpmTdv ev00Ypapumv
kontopant®v ECHELON FLEX™ Plus mpénet vo feBordverat 0Tt ypnoomotovvTal 6€ TETolo eidovg meptBdAioy.

Hiextpopayvntiké neprpariov —

"Eleyyoc ATPQXIAX Enrinedo eréyyov IEC 60601 Erninedo coppopemong oBnyiss

Agv Ba TpEMEL VaL XPNGILOTOLOVVTOL
QOPNTEG KoL KIWNTEG GUOKEVES
EMKOVOVIDV TOV AELTOVPYODV e
PAdLOGLYVOTNTEG KOVTH GE OTOLOONTOTE
e&apTnpa TOV NAEKTPOKIVIITOL
£VOOOKOTIKOV apHpmTOD EVOVYPaLLILOD
komtopdmtn Plus, cupmepiiapfavopévav
TOV KOA®dImV, 6€ amdoTaon HiKpOTEPN
Ao TN GUVIGTMLEVT OTOGTAUCT
Soympiopov mTov vroroyiletat omd T
e&icwon mov wyvEL Yo T cLYVOTHTA
TOV TOUTOV.

ZUVIGTAONEVY ATOCTOCT SLOYOPLGIOD

Ayopeveg
PadLOGLYVOTNTEG
IEC 61000-4-6

Axtwvopolovpeveg 3V/m 3V/m _ Iy
PUSLOCLYVOTNTEG 80 MHz éw¢ 2,5 GHz d = 1.2VP 80 MHz £wmg
IEC 61000-4-3 800 MHz

d = 2-3\/5 800 MHz éw¢

2,5 GHz

3 Vrms

150 kHz éog 80 MHz Agv 1oy0eL Agv 15y0eL

omov P givar n LEYIoT T 16)00G ££080V
0V TopToY o watt (W) chppwva pe tov
KOTOOKEVOOTI TOV TOUTOV Kot d gfvar 1
GUVIGTMLEVT 0TOGTOCT SLoXMPIGHOD GE
pétpa (m).

Ot evtdoelg mediov and otabepoig
TOUTOVG POSLOGLYVOTHT®V, OO
TPocdlopilovot amd NAEKTPOLOYVITIKY
épevva 0€ong® Tpémet va eivor
yopmAdtepeg omd to eninedo
GLUUOPPOGTS G KAOE £0POG GLUYVOTHTOV.

Mrmopei va eppovietody TopepPforéc 6to
neptPariov Tov eE0TAMGHOD TOV PEPEL TO
TOPUKATO GOUPOAO:

)

YHMEIQZH 1: Xta 80 MHz ko1 800 MHz, 1oy0€t T0 ynAdTEPO EVPOG GLYVOTNTAG.

THMEIQXH 2: Avtéc ot 0dnyieg pmopei va v 1oydovv oe 0Aeg Tig tepurtdoets. H niektpopayvntikn diddoon eanpedletot omd v
amoppOENoT KoL TNV AvTavaKAaon omd SopéS, avTiKeipeva Kot ovOpdTOVG.

* Ot evtdoelg mediov and 61afepods moumods, Onmg ot otabuoil Bacng yoo THAEP®VO PASOGLYVOTHT®V (KWVNTE/0CUPHOTO) Kol ETIYEL0
KNTa paddQmva, EPOCLTEYVIKO padlOQ®Vo, eKTouT padlopdvov ce AM kat FM kat ekmopny tnAedpaons dev pmopovv va tpofrepdodv
Oeopntikd kot pe akpifeta. T va agoroynOei to niextpopoyvntikd mepipdriiov mov opeiletar o€ 6TaHePOVE TOUTOVG POSIOGVYVOTHTMV,
mpémel vo AneOel vdyn niextpopoyvntikn €pevva Béone. Av m petpovpevn €vtoaorn mediov otnv tomobecion GOV YPNGILOTOOVVTOL Ot
niektpokivntol evdockomikoi apbpwtoi gvBvypappol kortopdnteg ECHELON FLEX™ Plus vaepBaivovv 1o Tapamdve ooV eninedo
GUUHOPPMOGTG PASIOGLYVOTHTMVY, 01 NAeKTpokiviTol gvdooskomikoi apbpmtoi evBvypappot kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus mpénet vo
mapakoAovBovvTol Yo va emaAnBevtel 6Tt Agrtovpyoldv kavovikd. Av mapotnpndel mpofAnuatiky Asrtovpyia, iowg yperaotel vo Angdodv
mpocbeTo PETPO, OTOG AALUYT] TOV TPOGAVATOMGHOD 1} THG 061G TV NAEKTPOKIVITOV EVEOGKOTIKOD 0pOpmTdV EVOVYPUU®Y KOTTOPAUTTOV
ECHELON FLEX™ Plus.

10
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LUVIGTONEVEG UTOCTAGELS OLUYOPLGROD PETOED POPNTOV KOl KIVIITOU EE0TAMGHOD ETIKOIVOVIAV IE POUSLOGUYVOTITES KOL TOV
NAEKTPOKIVIITOV EVOOGKOTIKAV 0pOpTdV £0v0VYpappmv kontopont®v ECHELON FLEX™ Plus

Ot niextpokivntot evdookomikoi apbpwroi evBdypappor kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus mpoopilovtat yio ypnomn o€
niekTpopayvnTikd mepPAAlov 6To 0m0io EAEYXOVTOL O SlaTapayEg aKTvoBorovpevng padtocuyvotntag. O meAdtng 1 0 xpNoTNG TOV
NAEKTPOKIVNTOV £VEOGKOTIKOV apBpwtdv gvbvypappev kortoport®v ECHELON FLEX™ Plus umopel v amoTpEyeL TIG NAEKTPOUOYVITIKEG
TapeUPOrEG SoTnpdVTOS pio ELAYIoT andoTact HeTOED TOL GOPNTOV Kot KIVTOD E0MAGHOD ETKOVOVIOV HE padtocuyvOTNTES (TOUTOVG)
KO TOV NAEKTPOKIVIITOV EVOOGKOTIKGVY apfpmtdv evbiypappmv kontopantdv ECHELON FLEX™ Plus, 0nmg 6uVIGTATOL TOPOUKATO,
GOUPOVOL LLE TN HEYIETN o1 £E630V TOV EEOTAGHOV ENMIKOVMVIMV.

AméoTaoN SL0Y®PIEROY COPP®VO PHE TN GVYVOTNTA TOV TopTOV (M)
Ovopaotiki péyieTn w6yvg
56800 Tov mopmob (W) 80 MHz £0g 800 MHz 800 MHz {0g 2,5 GHz
150 kHz ¢wg 80 MHz d = 12@ d = 23\/?

0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73

1 Agv 1oyvet 1,2 2,3

10 3.8 7.3
100 12 23

TNo mopmovg pe péyiot oy 000V oV dev TapaTiOEVTOL TAPATAV®, 1| GUVIGTMOUEVT ATOCTACT SLoy®PIGHOD d o8 PéTpo. (M) propel va
exTiun el pe v e&lomon mov Ve Yl TN GLYVOTNTO TOV TOUTOV, OOV P givat 1 LEYLOTN TN 16006 6000V TOL TopToV o wWatt (W)
GUHLPMOVO. [LE TOV KOTAGKEVAGTY TOL TOHTOV.

YHMEIQZH 1: Xta 80 MHz kot 800 MHz, 1oy0et 1} amdotoon doymplopod yio o VYNAOGTEPO EVPOG GLYVOTNTAS.

THMEIQXH 2: Avtéc ot 0dnyieg pmopel va pnv 1oydovv ce 0Aeg Tig teprtdoetls. H niektpopayvntiky diddoon ennpedletot omd v
amoppOENOT KoL TNV AVTAVAKANGT 0md SOUES, avTIKEEVa Kot 0vOpOTOVG.

TuvOnKeg yia T peragpopd Kat tn puAasn
Ogppokpacio: -20 °C — 25 °C
Zyetkn vypacio: 10% — 60%
TTieon: 500 — 1060 hPa

TuvBiikeg mepiBallovtog Aettoupyiag
Ogppokpacio: 10 °C — 40 °C
Zyetwkn vypaoia: 30% — 75%
TTieon: 800 — 1060 hPa

Tpomog d1abeong
Ot nkektpokivntot evdookomikol apbpwtoi evBdypappol kontopdnteg ECHELON FLEX™ Plus dwatifevtot oteipot ylo ypniomn o€ Eva Lovov
acOeviy. Amoppiyte petd ) xprion.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna ledade endoskopiska linjart skarande staplers och ECHELON FLEX™ Plus 60 mm eldrivna ledade endoskopiska
linjart skarande staplers

Lis noga igenom all information.
Om man inte noga foljer anvisningarna, kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom léckage eller ruptur.

Viktigt! Denna forpackningsinlaga innehaller bruksanvisningar for anvandning av ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna ledade
endoskopiska linjart skdrande staplers och ECHELON FLEX™ Plus 60 mm eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers. Den
innehéller inte anvisningar om kirurgisk teknik.

Indikationer

ECHELON-, ECHELON ENDOPATH™.- och EXHELON FLEX™-seriens endoskopiska linjért skdrande staplers och magasin ér avsedda

for tvérsnitt, resektion och/eller for att skapa anastomoser. Instrumenten anvénds vid ett flertal olika ppna eller minimalinvasiva allménna,
gynekologiska, urologiska, torakala och pediatriska kirurgiska ingrepp. De kan anvéndas med stodmaterial for staplerad eller vdvnadsstod.
Instrumenten kan dven anvéndas for tvirsnitt och resektion av leverparenkym (leverns blodkérl och gallgéngar), bukspottkortel, njure och myjélte.

Kontraindikationer

¢ Anvind inte instrumenten pa aorta.

* Anvind inte instrumenten pa ischemisk eller nekrotisk vavnad.

* Anvind inte en linjdrt skdrande stapler pa storre kérl, utan att forst genomfora proximal och distal kontroll.

* Vivnadstjockleken maste utvdrderas noggrant innan en stapler anvénds. Information om storlekskrav pa sammanpressad vévnad (sluten
staplehojd) for varje staplestorlek finns nedan i tabellen med produktkoder for magasin. Om vivnaden inte kan pressas ihop till den slutna
staplehdjden med létthet, eller om vivnaden alltfor latt trycks ihop till en storlek som dr under den slutna staplehdjdens matt, dr vdvnaden
kontraindicerad eftersom den antingen &r for tjock eller for tunn for den valda staplestorleken.

¢ Dessa instrument far inte anvéandas nér kirurgisk stapling dr kontraindicerad.

Odnskade biverkningar/dvriga risker

Ej onskvéarda biverkningar och risker som associeras med kirurgisk stapling med motordrivna instrument inkluderar risk fér blodning, skada pa
vévnader, introduktion av icke sterila ytor eller patogen 6verforing, inflammatoriska eller oonskade vdvnadsreaktioner, skada pa egendom och
miljo, elektrisk chock samt inkompatibilitet med frammande kroppars magnetresonans. Oavsiktlig skada, utdkad kirurgi eller forédndrad kirurgisk
inriktning kan bli resultat av fel i staplerad, oférmaga att skéra, eller skada pa enheter.

Beskrivning av anordningen

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers ar sterila instrument for engangsbruk som samtidigt skér och
héftar ihop vdvnad. Héftningen sker med sex omlottgaende rader med staples, tre pa vardera sida om skérlinjen. ECHELON FLEX™ Plus 45
eldrivna instrument har en staplerad som &r cirka 45 mm lang och en skérlinje pa cirka 42 mm. ECHELON FLEX™ Plus 60 eldrivna instrument
har en staplerad som dr cirka 60 mm lang och en skérlinje pa cirka 57 mm. Skaftet kan rotera fritt i bada riktningarna och en ledmekanism gor det
mojligt for den distala delen av skaftet att svdnga sa att lateral atkomst till operationsstillet underlttas.

Instrumenten forpackas med ett primért litiumbatteripack som maste installeras fore anvindning. Det finns specifika krav pa kasseringen av
batteripacket. Se avsnittet Kassering av batteripacket.

Instrumenten ar forpackade utan magasin och maste laddas fore anvandning. Transportskyddet pa magasinet skyddar staplebenséndarna under
transport. Instrumentens spérrfunktion hindrar ett anvént eller felaktigt installerat magasin fran att avfyras eller ett instrument fran att avfyras utan

magasin.

Forsiktighet: Ladda inte instrumentet mer dn 12 ganger, dvs. varje instrument far avfyras maximalt 12 ganger. Anvéndning av instrumentet med
stodmaterial for stapleraden kan minska antalet ganger instrumentet kan avfyras.

Tabell for instrumentproduktkoder

Instrument-

kod Beskrivning Skaftens langd
PCEE45A ECHELON FLEX Plus 45 mm eldriven kompacte ledad endoskopisk linjért skdrande stapler 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX Plus 45 mm eldriven ledad endoskopisk linjért skdrande stapler 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX Plus 45 mm eldriven lang ledad endoskopisk linjart skarande stapler 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX Plus 60 mm eldriven kompacte ledad endoskopisk linjért skarande stapler 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX Plus 60 mm eldriven ledad endoskopisk linjart skarande stapler 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX Plus 60 mm eldriven lang ledad endoskopisk linjart skarande stapler 440 mm

Tabell med produktkoder for magasin
VARNING! ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna instrument far endast anvindas med ECHELON ENDOPATH 45 mm magasin.
ECHELON FLEX™ Plus 60 mm eldrivna instrument far endast anvindas med ECHELON ENDOPATH 60 mm magasin.



Stapleradens

Magasinkod Oppen staplehojd Sluten staplehdjd langd Magasinets farg Antal staples Staplerader
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Vit 70 6
GST45B 3,6mm 1,5mm 45mm BI& 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Guld 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Gron 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Svart 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Vit 88 6
GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Bla 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Guld 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Gron 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Svart 88 6
Kliniskt snitt

Exempel pé ingrepp dér linjért skdrande staplers och staplers kan anvdndas omfattar:

Allmé@nna Gynekologiska Urologiska Torakala
+ Anastomoser « Vaginal hysterektomi « Nefrektomi + Lungresektion och -biopsi
« Partiell gastroplastik « (ystektomi « Kilresektion av lunga

- Appendektomi

Bilder och nomenklatur (Bild 1)
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. Stangningsavtryckare 8. Reglage for tillbakadragning av kniven 15. Transportskydd for staple
. Rott I3s till avfyrningsavtryckaren 9. Rotationsvred 16. Stadkaft

. Avfyrningsavtryckare 10. Ledflansar 17. Magasinkaft

. Oppningsknapp 11. Magasin (patron) 18. Staplerad

. Batteripack 12. Magasinets greppyta 19. Skarlinjen

. Frigoringsflik for batteripack 13. Magasinets inpassningsflik 20. Proximal svart linje

. Ktkomstpanel for manuell forbikoppling 14. Magasinets inpassningsskara 21. Knivbladsindikator

Bruksanvisning
Innan instrumentet anvénds

1

2

3

Kontrollera att magasinets storlek stimmer 6verens med aktuell instrumentstorlek (dvs. ett ECHELON ENDOPATH 45 mm magasin med
greppytteknik ska anvéndas med ett ECHELON FLEX™ Plus 45 eldrivet instrument).

Bekanta dig med instrumentets ledfunktion genom att dra i roteringsvredets flansar med pekfingret och vrida kiftarna med den

andra handen (Bild 2). Nér lateralt tryck anvinds i valfri riktning vrids kéftarna till en maximal vinkel pa 45 grader, varpé det sedan
uppstér motstand for vridrorelsen vilket signalerar att kiften har vridits sa langt det gar. Bibehall det laterala trycket medan du frigor
roteringsvredet for att lasa skaftets vinkel. Latta pa det laterala trycket efter att kéftarna har lasts. Kéftarna lases ocksa vid cirka 15 och 30
graders vinkel om roteringsvredet frigors innan ledbégens slut har natts. Om du vill fora tillbaka kéftarna till rakt lage drar du i flinsarna
pé roteringsvredet for att frigéra 1set. Kiftarna flyttas tillbaka automatiskt.

Kontrollera att alla instrument och tillbehor dr kompatibla innan instrumentet anvénds (se Varningar och forsiktighetsatgirder).

Forbereda instrumentet for anvandning

4

Anvind steril teknik for att packa upp instrumentet, batteripacket och magasinet ur sina respektive forpackningar. Kasta inte in
instrumentet, batteripacket eller magasinet i det sterila féltet, det kan orsaka skador.

Installera batteripacket. Batteripacket maste installeras fore anviandning. Sétt in batteripacket genom att rikta ihop frigéringsflikarna pa
batteripacket med skarorna baktill pa instrumentet. Det kan sittas in i valfri riktning — det finns inget upp eller ned (Bild 3). Kontrollera att
batteripacket 4r helt infort i anordningen. Ett klick hors nér batteripacket &r helt infort.

Forsiktighet: Instrumentet méste anviandas inom 12 timmar fran det att batteripacket inforts. Anvisningar for kassering av batteripacket
finns i avsnittet Kassering av batteripacket.

Kontrollera att instrumentet dr Oppet innan magasinet sétts in (Bild 1).

Kontrollera att transportskyddet for staple sitter pa plats pd magasinet. Om transportskyddet saknas ska magasinet kasseras.
Forsiktighet: Vivnadstjockleken maste utvédrderas noggrant innan instrumentet anvinds. Se tabellen med produktkoder for magasin
angaende val av korrekt magasin.

Forsiktighet: Vilj lampligt staplemagasin utifran den kombinerade tjockleken av bade vdvnaden och stapleradens stodmaterial. Om
stddmaterial for stapleraden anvinds kan det innebéra att det behdvs mer kraft for staingning och antalet ganger som anordningen kan
avfyras minskar eventuellt. Nar stddmaterial for stapleraden anvinds ska materialtillverkarens instruktioner foljas.

Skjut in magasinet ldngs botten pa magasinkéften tills magasinets inpassningsflik stannar i magasinets inpassningsskara. Klam fast
magasinet ordentligt. Avldgsna transportskyddet for staple och kassera det (Bild 4). Instrumentet dr nu laddat och klart att anvanda.
Forsiktighet: Nér transportskyddet for staple har avldgsnats ska ytan pa det nya magasinet kontrolleras. Om fargade stapleframforare ar
synliga maste magasinet bytas ut. (Om firgade stapleframforare dr synliga kan det hinda att magasinet dr tomt.)

Anvénda instrumentet

9

Stéing instrumentets kéftar genom att klimma ihop stdngningsavtryckaren tills den lases pa plats (Bild 5). Klickandet betyder att
stingningsavtryckaren och kéftarna dr lasta. Nér instrumentets kéftar ar stingda &r det roda laset till avfyrningsavtryckaren och
avfyrningsavtryckaren exponerade.
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Forsiktighet: Dra inte i det roda laset till avfyrningsavtryckaren eller i avfyrningsavtryckaren i detta ldge. Instrumentet kan vara delvis
eller helt avfyrat och behdva laddas om innan det anvinds pa vévnad.
Besiktiga staplern for att sékerstilla att magasinet sitter korrekt. For in instrumentet i kroppshéligheten via en troakar av 1dmplig storlek
eller genom ett snitt (Bild 6). Nér en troakar anvinds maste det synas att instrumentets kéftar dr forbi troakarhylsan innan kéftarna dppnas.
Forsiktighet: Nar ledade instrument fors in och tas bort maste instrumentets kéftar vara raka, parallella med instrumentets skaft. Om
instrumentets kéftar inte dr raka forsvaras inforandet eller avldgsnandet av instrumentet, vilket ocksa kan skadas.
Forsiktighet: Nir instrumentet placeras via troakar eller snitt ska du undvika att oavsiktligt dra i det roda laset till avfyrningsavtryckaren
och i avfyrningsavtryckaren. Instrumentet kan vara delvis eller helt avfyrat och behova laddas om innan det anvénds pa vdvnad. Om
instrumentet har delvis avfyrats ska du ta bort instrumentet och skjuta det manuella reglaget for tillbakadragning av kniven framat for att
flytta tillbaka kniven till utgangslaget (Bild 7). For att 6ppna kiftarna klammer du ihop stangningsavtryckaren och trycker samtidigt pa
stidets Oppningsknapp péd den ena sidan av instrumentet (Bild 8a). Hall kvar trycket pa stidets Sppningsknapp och sldpp langsamt greppet
om sténgningsavtryckaren (Bild 8b). Avldgsna magasinet och for in ett nytt (se Ladda om instrumentet). Om instrumentet avfyras helt
atergar kniven automatiskt till utgangslaget. Avlagsna instrumentet och for in ett nytt magasin (se Ladda om instrumentet).
é a.Om reglaget for tillbakadragning av kniven nagon gang inte flyttar tillbaka kniven till utgangslaget och kéftarna inte ppnar sig:
i. Sdkerstdll forst att batteripacket &r sikert installerat och att instrumentet far strom (Bild 9). Prova sedan med
reglaget for tillbakadragning av kniven igen (Bild 7).
ii. Om kniven fortfarande inte atergar ska den manuella forbikopplingen anvéndas.
Forsiktighet: Nér det manuella forbikopplingssystemet har anvénts dr instrumentet inaktiverat och kan inte anvéndas till
nya avfyrningar. For att anvinda den manuella forbikopplingen tar du bort atkomstpanelen med etiketten ”Manual Override”
(Manuell forbikoppling) pa instrumenthandtagets ovansida. Spaken for manuell forbikoppling exponeras. For spaken framét
och bakat tills den inte langre kan flyttas (Bild 10). Kniven 4r nu i utgdngsldget. Du kan bekrifta detta genom att kontrollera
knivbladsindikatorns ldge pa undersidan av magasinkéften (Bild 11). Kassera instrumentet.
Nir du har kommit in i kroppshéligheten klimmer du ihop stdngningsavtryckaren och trycker samtidigt pa stidets 6ppningsknapp pa
endera sidan av instrumentet (Bild 8a). Hall kvar trycket pé stidets 6ppningsknapp och sldpp langsamt greppet om stingningsavtryckaren
sa att kiftarna 6ppnas igen. For sedan tillbaka stdngningsavtryckaren till dess ursprungliga ldge (Bild 8b).
Vid behov kan kéftarna roteras om du sétter pekfingret pa roteringsvredets fldnsar och trycker nedat eller uppat (Bild 12). Instrumentets
skaft roterar fritt i valfri riktning.
For att vinkla kéftarna inuti kroppshaligheten véljer du en lamplig yta (kroppsstruktur, organ eller annat instrument) att anvéinda som
féstyta for att vrida kdftarna. Se till att du ser ytan hela tiden. Vila kéftarnas laterala sida, alltsa sidan motsatt den sida du vill vrida, mot
fastytan (kdftarna maste vara 6ppna for att instrumentet ska kunna vridas) (Bild 13).
VARNING! Forsok inte vrida genom att trycka den frémre delen av kéftarna mot fastytan eftersom vdvnadsskada eller vdvnadstrauma kan
uppsté (Bild 14).
Dra roteringsvredets flansar bakat med pekfingret och gor en svepande rorelse mot den sida du 6nskar vrida, samtidigt som du forsiktigt
trycker instrumentets handtag mot fastytan. Behall kéftarna tryckta mot féstytan under denna rérelse. Nér instrumentleden vridits till
onskad vinkel frigdr du roteringsvredet for att lasa vinkeln (instrumentet laser sig endast i forbestdmda vinklar — 15°, 30° och 45°).
Forsiktighet: Instrumentet kan endast vridas till en vinkel pa max 45°. Nar kroppsstrukturer eller organ anvinds som fastyta bor man vara
sarskilt uppmérksam pé visuella signaler fran instrumentet och hur det kénns nér det anviands. Nér den maximala vinkeln har natts okar
motstandet, vilket tyder pa att den maximala vinkeln har natts. Undvik att utsdtta vavnaden for alltfor hart tryck eftersom vévnadsskada
eller vdvnadstrauma kan uppsta.
Placera instrumentet runt vivnaden som ska hiftas.
Forsiktighet: Se till att vivnaden ligger jamnt och &r korrekt placerad mellan kéftarna. Knolig hoptryckt vévnad ldngs med magasinet,
sarskilt i kdftarnas forgrening, kan ge upphov till en ofullstédndig staplerad.
De distala svarta linjerna pa stidet och magasinkanalen markerar slutet av stapleraden. Linjen pd magasinkanalen som &dr markerad med
“cut” visar anordningens skérlinje (Bild 1).
Forsiktighet: Se till att inga hinder som clips, stentar, ledare osv. finns i instrumentets kéftar nér staplern positioneras pa
anvandningsstéllet. Avfyrning 6ver ett hinder kan leda till ett ofullstandigt snitt, felaktigt formade staples och/eller oférméga att Gppna
instrumentkéftarna.
Nér du har placerat instrumentets kéftar stainger du dem genom att klimma ihop sténgningsavtryckaren tills den laser sig (bild 5).
Klickandet betyder att stdngningsavtryckaren och kéftarna ér lasta. Nér instrumentets kéftar dr stangda dr det roda laset till
avfyrningsavtryckaren och avfyrningsavtryckaren exponerade. Om du haller kéftarna pa plats i 15 sekunder efter stingning och fore
avfyrning kan béttre kompression och stapleutformning uppnas.
Forsiktighet: Se till att vivnad inte stracker sig (skjuter ut) bakom instrumentets proximala svarta linje (Bild 1). Vdvnad som tvingats in i
instrumentet bakom den svarta linjen kan snittas utan staples.
Forsiktighet: Om det &r svart att lasa stdingningsavtryckaren ska instrumentets léige justeras och en mindre mingd vivnad tas. Se till
att ratt magasin har valts. (Se tabellen med produktkoder for magasin.)
Forsiktighet: Avfyra inte instrumentet om sténgningsmekanismen inte fungerar och kiftarna inte greppar om vdvnaden. Ta bort
instrumentet och kassera det.
Forsiktighet: Om stodmaterial for stapleraden anvénds kan det innebéra att det behdvs mer kraft for stingning. Néar stodmaterial for
stapleraden anvinds ska materialtillverkarens instruktioner foljas.
Dra det roda laset till avfyrningsavtryckaren bakat sa att avfyrningsavtryckaren kan aktiveras (Bild 15).
Avfyra instrumentet genom att dra i avfyrningsavtryckaren; motorn aktiveras horbart (Bild 16). Fortsitt att trycka ned avtryckaren tills
motorn stannar (horbart ljud). Motorn gar langsammare nér anordningen moter mera kraft. For 6kad vdvnadskompression kan anviandaren
dven pulsa avfyrningsavtryckaren under hela avfyrningscykeln tills tvdrsnittet dr slutfort.
Forsiktighet: Eftersom motorn kan f motorstopp och stanna &r det viktigt att besiktiga for att sékerstdlla att knivbladsindikatorn, pa
undersidan av magasinkéften, har natt slutet av tvarsnittet.
Forsiktighet: Om du forsoker tvinga anordningen att slutfora en avfyrning med for mycket vdvnad i kiftarna eller med tét/tjock
vivnad mellan kédftarna kan det leda till att motorn och kniven stannar. Om detta intriffar ska du sldppa avfyrningsavtryckaren, skjuta
reglaget for tillbakadragning av kniven framat och ta bort och ladda om instrumentet (Bild 7). Placera sedan instrumentet runt ett mindre
vévnadsavsnitt eller anvénd ett lampligare magasin (se tabellen med produktkoder for magasin).
For att slutfora avfyrningssekvensen sldpper du taget om avfyrningsavtryckaren for att aktivera motorn och automatiskt flytta tillbaka
kniven till utgangsldget dir motorn stannar. I detta ldge dr instrumentet 1st tills kéftarna 6ppnas och stings igen.
a.Om det blir nddvindigt att avbryta avfyrningssekvensen eller om den avbryts oavsiktligt genom att greppet om avtryckaren
slapps under avfyrningssekvensen, drar du i avfyrningsavtryckaren igen for att fortsétta. Du kan beddma tvérsnittets status
genom att iaktta knivbladsindikatorn pa undersidan av magasinkéften i borjan och slutet av avfyrningen (Bild 1). Nér kniven nar
avfyrningens slut atergar kniven automatiskt till utgangslaget nar avtryckaren slapps.
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@ Forsiktighet: Om instrumentet blir 1ast stannar motorn. Slépp greppet om avfyrningsavtryckaren och skjut reglaget for
tillbakadragning av kniven framat till utgangsldget (Bild 7). I detta ldge ska instrumentet tas bort, 6ppnas och laddas om for
att du ska kunna fortsétta. For att oppna kéftarna klammer du ihop stdngningsavtryckaren och trycker samtidigt pa stadets
6ppningsknapp pé den ena sidan av instrumentet (Bild 8a). Hall kvar trycket pa stadets dppningsknapp och slépp langsamt greppet
om sténgningsavtryckaren (Bild 8b). F6lj anvisningarna for att ladda om instrumentet.
b.Om reglaget for tillbakadragning av kniven nagon géng inte flyttar tillbaka kniven till utgangsldget och kéftarna inte 6ppnar sig:
i. Sdkerstdll forst att batteripacket &r sdkert installerat och att instrumentet far strom (Bild 9). Prova sedan med
reglaget for tillbakadragning av kniven igen (Bild 7).
ii. Om kniven fortfarande inte atergar ska den manuella forbikopplingen anvéndas.
Forsiktighet: Nar det manuella forbikopplingssystemet har anvénts &r instrumentet inaktiverat och kan inte
anvindas till nya avfyrningar. For att anvénda den manuella forbikopplingen tar du bort atkomstpanelen med
etiketten "Manual Override” (Manuell forbikoppling) pa instrumenthandtagets ovansida. Spaken for manuell
forbikoppling exponeras. For spaken framat och bakat tills den inte langre kan flyttas (Bild 10). Kniven ar
nu i utgangslaget. Du kan bekrifta detta genom att kontrollera knivbladsindikatorns ldge pa undersidan av
magasinkéften (Bild 11). Kassera instrumentet.
Forsiktighet: Ofullstdndig avfyrning kan resultera i missbildade staples, ofullstindig skérlinje, blodning och/eller svarigheter med att
avldgsna anordningen.
Forsiktighet: Om stodmaterial for stapleraden anvénds med instrumentet kan det innebira att antalet gdnger som anordningen kan avfyras
minskar. Nér stddmaterial for stapleraden anvénds ska materialtillverkarens instruktioner foljas.
Forsiktighet: Overkorsning av staplerader kan forkorta livslingden for instrumentet.
Forsiktighet: Om det inte gar att anvénda avfyrningsmekanismen ska du inte fortsétta att anvénda instrumentet.
19 For att 6ppna kéftarna klimmer du ihop stdngningsavtryckaren och trycker samtidigt pé stddets 6ppningsknapp pa den ena sidan av
instrumentet. Hall kvar trycket pa stadets dppningsknapp och sldpp langsamt stangningsavtryckaren. (Bild 8.)
Forsiktighet: Om kéftarna inte 6ppnas automatiskt efter att du har tryckt pa stiadets 6ppningsknapp ska du forst kontrollera att kniven
befinner sig i utgangslidget. Du kan avgora knivens ldge genom att iaktta knivbladsindikatorn under magasinkéften (Bild 11). Om
knivbladsindikatorn inte &r i utgangsldget eller om knivens lage inte kan avgoras, flyttar du reglaget for tillbakadragning av kniven for
att aktivera motorn och aterfora kniven till utgangsliaget (Bild 7). Forsok att dppna kéftarna igen med hjélp av stiddets dppningsknapp.
Om kéftarna inte 6ppnas ska stangningsavtryckaren (1) dras forsiktigt uppat (bort fran handtaget) tills bade avfyrnings- och
stangningsavtryckaren dtervander till sina ursprungsldgen.
20  Dra forsiktigt bort instrument frdn den snittade vévnaden och se till att all vavnad frigors frén kiftarna.
Forsiktighet: Kontrollera att pneumostas/hemostas foreligger i stapleraden och att den dr ordentligt sluten. Mindre blodningar kan
kontrolleras med manuella suturer eller andra lampliga tekniker.
21 Innan du avldgsnar ledade instrument ska du flytta kéftarna bort fran eventuella hinder i kroppshaligheten medan du héller kéftarna 6ppna
och inom synhall och drar i roteringsvredets flansar. Kéftarna atergar till rakt lage automatiskt.
Forsiktighet: Nir ledade instrument fors in och tas bort maste instrumentets kéftar vara raka, parallella med instrumentets skaft. Om
instrumentets kaftar inte ar raka forsvéras inférandet eller avldgsnandet av instrumentet, vilket ocksa kan skadas.
22 For att avldgsna instrumentet fran kroppshaligheten klammer du ihop stangningsavtryckaren tills den lases, vilket sténger kiftarna (Bild 5).
Avldgsna det stdngda instrumentet helt.

Ladda om instrumentet

23 Packa upp magasinet med steril teknik. Lat inte magasinet falla in i det sterila omréadet. Det kan orsaka skador.

24 Kontrollera att instrumentet &r 6ppet innan det laddas om pa nytt (Bild 1).

25 Tryck uppat (mot stadet) for att lossa magasinet fran magasinkéiften. Kassera det tomma magasinet (Bild 17).

VARNING! Innan du laddar om instrumentet ska instrumentet héllas i lodritt ldge med stidet och magasinkiften helt nedsénkta i en steril
16sning. Ror kraftigt och torka sedan av ytorna pé insidan och utsidan av stid- och magasinkéften for att tvitta bort eventuella oanvianda
staples fran instrumentet. Anvénd inte instrumentet forrdn du har kontrollerat visuellt att det inte finns nagra staples kvar i stidet och
magasinkéften.

26 Kontrollera att transportskyddet for staple sitter pa plats pa det nya magasinet. Om transportskyddet saknas ska magasinet kasseras.
Forsiktighet: Vivnadstjockleken maste utvédrderas noggrant innan instrumentet anvinds. Se tabellen med produktkoder for magasin
angaende val av korrekt magasin.

Forsiktighet: Vilj lampligt staplemagasin utifran den kombinerade tjockleken av bade vdvnaden och stapleradens stodmaterial. Om
stodmaterial for stapleraden anvénds kan det innebira att det behdvs mer kraft for stingning och antalet gdnger som anordningen kan
avfyras minskar eventuellt. Nar stddmaterial for stapleraden anvinds ska materialtillverkarens instruktioner foljas.

27 Skjut in det nya magasinet ldngs botten pa magasinkéften tills magasinets inpassningsflik stannar i magasinets inpassningsskara. Klam fast
magasinet ordentligt. Avldgsna transportskyddet for staple och kassera det. Instrumentet dr nu omladdat och klart att anvinda (Bild 4).
Forsiktighet: Nir transportskyddet for staple har avldgsnats ska ytan pa det nya magasinet kontrolleras. Om férgade stapleframforare ar
synliga maste magasinet bytas ut. (Om firgade stapleframforare ar synliga kan det hidnda att magasinet &r tomt.)

Kassering av batteripacket

Batteripacket innehaller en inbyggd batteritommare och maste installeras i instrumentet for att starta den automatiska batteritomningsfunktionen.
Batteripacket behdver inte vara kvar i instrumentet — det fortsdtter att laddas ur sedan det har tagits bort ur instrumentet. Efter borttagning kan det,
beroende pé lokala bestdmmelser, kasseras i batteriatervinningsbehallaren eller i det normala avfallet. Batterierna som anvénds i denna anordning
innehéller 1,2-dimetoxyetan.

Fore installation i instrumentet
Om ett batteripack méste kasseras innan det installeras i instrumentet (t.ex. om produktens utgangsdatum enligt forpackningen har
passerats eller batteripacket tappas) ska batteripacket forst installeras i instrumentet och sedan tas bort for att starta den inbyggda
batteritommaren.

Sedan instrumentet anvdints
Batteripacket maste avldgsnas ur instrumentet innan det kasseras.

Om batteripacket behéver dekontamineras innan det kasseras ska vedertagna sjukhusrutiner eller anvisningarna nedan for rengéring och
desinficering av batteripacket foljas.



Ta bort batteripacket genom att kldimma ihop frigoringsflikarna och dra batteripacket rakt bakat (Bild 18). Det &r inte nodvéndigt att ta isar
batteripacket.

Rengdring och desinficering av batteripacket
@ VARNING! Anvind inte autoklav, etylenoxid eller stralning for att sterilisera eller desinficera batteripacket.

Manuell rengéring

1 Ta bort batteripacket ur instrumentet fore rengoring. Batteripacket ska inte nedsénkas i vatten eller rengoringslosningar.

2 Rengor batteripackets ytor med ett rengéringsmedel med neutralt pH eller ett enzymatiskt rengoringsmedel med neutralt pH som blandats
enligt tillverkarens anvisningar.

Anvind en borste med mjuk borst for att rengéra batteripacket manuellt med rengoringslosningen.

Sékerstill att omraden med springor skrubbas noga.

Torka noga bort rengéringsmedel med ljumt kranvatten.

Besiktiga for att avgora om skrip har avlagsnats.

Upprepa rengéringen vid behov for att uppna ett synbart rent batteripack.
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Kemisk desinficering

Desinficeringsmedel ska blandas och anvindas enligt tillverkarens rekommendationer. Vi rekommenderar att det kemiska desinficeringsmedlet
torkas bort med kranvatten.

*  Simple Green D Pro 3®

e 10 % blekmedel (natriumhypokloritlosning)

e 70 % isopropylalkohol

Anvdnda standardkonventioner
Anvéndning av begreppen Viktigt!, Varning! och 0BS!

Information som har samband med utférandet av en uppgift pa ett sdkert och noggrant sitt tillhandahalls i form av en text med beteckningen
Varning! eller Forsiktighet. Dessa texter finns genomgéende i dokumentationen.

Lis dessa texter innan du fortsétter till nésta steg i en procedur.

VARNING! Varningsinformation visar pa en drift- eller underhallsprocedur, praxis eller villkor som maste foljas strikt. I annat fall kan foljden bli
personskada eller dodsfall.

Forsiktighet: Forsiktighetsinformation visar pa en procedur, ett praxis eller ett villkor relaterat till anvandning eller underhéll som maste foljas
strikt. I annat fall kan utrustningen skadas eller forstoras.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Minimalinvasiva ingrepp far bara utforas av personer med utbildning i och erfarenhet av minimalinvasiva tekniker. Konsultera medicinsk
litteratur rérande tekniker, komplikationer och risker innan minimalinvasiva ingrepp utférs. Om man inte noga foljer anvisningarna, kan
det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom lackage eller ruptur.

. Instrument som anvénds vid minimalinvasiva ingrepp kan variera i diameter fran tillverkare till tillverkare. Nér instrument och tillbehor
for minimalinvasiva ingrepp fran olika tillverkare anvénds tillsammans vid ett ingrepp méste man kontrollera att de &r kompatibla innan
ingreppet paborjas.

. Nir annan teknik (t.ex. elektrokauterisering) anvinds under ingreppet maste hinsyn tas till de forsiktighetsatgarder som foreslas av
originalutrustningens tillverkare sa att eventuella komplikationer kan undvikas.

. Preoperativ radioterapi kan fordndra vévnad. Dessa forandringar kan exempelvis gora att vavnadens tjocklek dverskrider det angivna

intervallet for den staple som valts. All preoperativ behandling som patienten kan ha genomgatt maste beaktas noga. En sadan behandling
kan kriva att operationsmetoden fordndras eller att andra kirurgiska ingrepp utfors.

. Anvind inte ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skiarande staplers efter utgdngsdatumet eller om forpackningen
ar skadad. Det kan gora utrustningen funktionsoduglig eller icke-steril.
. Ladda inte instrumentet mer &n 12 ganger, dvs. varje instrument far avfyras maximalt 12 ganger. Anviandning av instrumentet med

stodmaterial for stapleraden kan minska antalet gdnger instrumentet kan avfyras.
. ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna instrument far endast anvindas med ECHELON ENDOPATH 45 mm magasin. ECHELON
FLEX™ Plus 60 mm eldrivna instrument far endast anvandas med ECHELON ENDOPATH 60 mm magasin.

. Instrumentet maste anvéndas inom 12 timmar fran det att batteripacket inforts. Anvisningar for Kassering av batteripacket finns i
avsnittet Kassering av batteripacket.

. Viévnadstjockleken maste utvérderas noggrant innan instrumentet anvinds. Se tabellen med produktkoder for magasin angdende val av
korrekt magasin.

. Vilj lampligt staplemagasin utifran den kombinerade tjockleken av bade vavnaden och stapleradens stodmaterial. Om stédmaterial for

stapleraden anvénds kan det innebéra att det behdvs mer kraft for stdngning och antalet ganger som anordningen kan avfyras minskar
eventuellt. Nar stodmaterial for stapleraden anviénds ska materialtillverkarens instruktioner foljas.

. Nir transportskyddet for staple har avldgsnats ska ytan pa det nya magasinet kontrolleras. Om férgade stapleframforare &r synliga maste
magasinet bytas ut. (Om firgade stapleframforare dr synliga kan det hdnda att magasinet &r tomt.)

. Dra inte i det roda laset till avfyrningsavtryckaren eller i avfyrningsavtryckaren i detta ldge. Instrumentet kan vara delvis eller helt avfyrat
och behova laddas om innan det anvinds pa vdvnad.

. Nir ledade instrument fors in och tas bort maste instrumentets kiftar vara raka, parallella med instrumentets skaft. Om instrumentets kéftar

inte dr raka forsvéras inforandet eller avldgsnandet av instrumentet, vilket ocksa kan skadas.

°® Nar instrumentet placeras via troakar eller snitt ska du undvika att oavsiktligt dra i det roda laset till avfyrningsavtryckaren och i
avfyrningsavtryckaren. Instrumentet kan vara delvis eller helt avfyrat och behdva laddas om innan det anvénds pa vdvnad.

. Forsok inte att vrida genom att trycka den framre delen av kéftarna mot fastytan eftersom vdvnadsskada eller vdvnadstrauma kan uppsta.

. Instrumentet kan endast vridas till en vinkel pa max 45°. Nér kroppsstrukturer eller organ anvinds som fastyta bor man vara sarskilt
uppmirksam pa visuella signaler fran instrumentet och hur det kénns nar det anvédnds. Nér den maximala vinkeln har natts 6kar



motstandet, vilket tyder pa att den maximala vinkeln har natts. Undvik att utsdtta vavnaden for alltfor hart tryck eftersom vévnadsskada
eller vavnadstrauma kan uppsta.

Se till att vivnaden ligger jamnt och &r korrekt placerad mellan kéftarna. Knolig hoptryckt vdvnad ldngs med magasinet, sérskilt i
kéftarnas forgrening, kan ge upphov till en ofullsténdig staplerad.

Se till att inga hinder som clips, stentar, ledare osv. finns i instrumentets kéftar nér staplern positioneras pa anviandningsstéllet. Avfyrning
over ett hinder kan leda till ett ofullstdndigt snitt, felaktigt formade staples och/eller oférméga att 6ppna instrumentkéftarna.

Se till att vivnad inte strécker sig (skjuter ut) bakom instrumentets proximala svarta linje. Vdvnad som tvingats in i instrumentet bakom
den svarta linjen kan snittas utan staples.

Om det dr svart att ldsa stangningsavtryckaren ska instrumentets léige justeras och en mindre méngd vivnad tas. Se till att ritt magasin
har valts. (Se tabellen med produktkoder for magasin.)

Avfyra inte instrumentet om stdngningsmekanismen inte fungerar och kéftarna inte greppar om vivnaden. Ta bort instrumentet och kassera
det.

Om stodmaterial for stapleraden anvénds kan det innebéra att det behdvs mer kraft for stdngning. Nar stodmaterial for stapleraden anvinds
ska materialtillverkarens instruktioner foljas.

Om du forsoker tvinga anordningen att slutfora en avfyrning med for mycket vévnad i kiftarna, eller med tét/tjock vdvnad mellan kéftarna,
kan det leda till att motorn och kniven stannar. Om detta intréffar ska du sldppa avfyrningsavtryckaren, skjuta reglaget for tillbakadragning
av kniven framat och ta bort och ladda om instrumentet (Bild 7). Placera sedan instrumentet runt ett mindre vivnadsavsnitt eller anvénd ett
lampligare magasin (se tabellen med produktkoder for magasin).

Eftersom motorn kan fa motorstopp och stanna ar det viktigt att besiktiga for att sékerstélla att knivbladsindikatorn, pd undersidan av
magasinkéften, har natt slutet av tvérsnittet.

Om instrumentet blir last stannar motorn. Slapp greppet om avfyrningsavtryckaren och skjut reglaget for tillbakadragning av kniven framét
for att aterfora kniven till utgangsléget. I detta ldge ska instrumentet tas bort, 6ppnas och laddas om for att du ska kunna fortsétta.

Nir det manuella forbikopplingssystemet har anvints dr instrumentet inaktiverat och kan inte anvéndas till nya avfyrningar. For att
anvinda den manuella forbikopplingen tar du bort dtkomstpanelen med etiketten ”Manual Override” (Manuell forbikoppling) pa
instrumenthandtagets ovansida. Spaken for manuell forbikoppling exponeras. For spaken framat och bakat tills den inte langre kan

flyttas (Bild 10). Kniven dr nu i utgdngslidget. Du kan bekréfta detta genom att kontrollera knivbladsindikatorns ldge pa undersidan av
magasinkéften (Bild 11). Kassera instrumentet.

Vilj lampligt staplemagasin utifran den kombinerade tjockleken av bade vdvnaden och stapleradens stodmaterial. Om stodmaterial for
stapleraden anviands med instrumentet kan det innebéra att antalet ganger som anordningen kan avfyras minskar. Nar stddmaterial for
stapleraden anvinds ska materialtillverkarens instruktioner foljas.

Ofullstindig avfyrning kan resultera i missbildade staples, ofullstindig skérlinje, blodning och/eller svarigheter med att avldgsna
anordningen.

Overkorsning av staplerader kan forkorta livslingden for instrumentet.

Om det inte gar att anvédnda avfyrningsmekanismen ska du inte fortsétta att anvdnda instrumentet.

Om kiftarna inte 6ppnas automatiskt efter att du har tryckt pa stiadets Sppningsknapp ska du forst kontrollera att kniven befinner sig

i utgangslaget. Du kan avgora knivens lige genom att iaktta knivbladsindikatorn under magasinkaften. Om knivbladsindikatorn inte

ar i utgangsliget eller om knivens lidge inte kan avgoras, flyttar du reglaget for tillbakadragning av kniven for att aktivera motorn och
aterfora kniven till utgangsldget. Forsok att oppna kaftarna igen med hjdlp av stidets oppningsknapp. Om kéftarna inte 6ppnas ska
stangningsavtryckaren dras forsiktigt uppat (bort fran handtaget) tills bade avfyrnings- och stingningsavtryckarna atervénder till sina
ursprungslégen.

Kontrollera att pneumostas/hemostas foreligger i stapleraden och att den ar ordentligt sluten. Mindre blédningar kan kontrolleras med
manuella suturer eller andra lampliga tekniker.

Innan du laddar om instrumentet ska instrumentet héllas i lodritt lage med stddet och magasinkiften helt nedsinkta i en steril 16sning. Ror
kraftigt och torka sedan av ytorna pa insidan och utsidan av stidd- och magasinkiften for att tvitta bort eventuella oanvinda staples fran
instrumentet. Anvénd inte instrumentet forrén du har kontrollerat visuellt att det inte finns nagra staples kvar i stddet och magasinkéften.
Kontrollera att vivnaden har avldgsnats fran kéftarna innan instrumentet tas bort och sting sedan kéftarna.

Vid val av magasin ska man noga beakta befintliga patologiska forhallanden, liksom all prekirurgisk behandling, t.ex. stralbehandling,
som patienten kan ha genomgatt. Vissa tillstand eller preoperativa behandlingar kan fordndra vdvnadens tjocklek vilken kan dverskrida det
angivna intervallet for vdvnadstjocklek for standardvalet av magasin.

Vid delning av storre vaskulédra strukturer bér man vara noga med att folja grundldggande kirurgiska principer for proximal och distal
kontroll.

Anvind inte autoklav, etylenoxid eller strdlning for att sterilisera eller desinficera batteripacket.

Batteriet kan utgora en brandrisk om det misskots. Far ej tas isdr, upphettas till mer &n 100 °C, autoklaveras, krossas, punkteras eller laddas om
och utvindiga kontakter far ej kortslutas.

Anvindning av en annan batterityp &n det batteri som medfoljer anordningen kan resultera i 6kade EMISSIONER av eller minskad
IMMUNITET f6r ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skirande staplers.

Birbar radio- och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinska elektriska anordningar. Folj anvisningarna i nedanstdende
tabeller nir du anvinder ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers.

Undvik att anvinda ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers i narheten av eller staplade pa annan
utrustning. Om anvindning i ndrheten eller staplad anvéndning dr nédvéndig ska ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska
linjdrt skdrande staplers och den andra utrustningen 6vervakas for att sékerstilla att de fungerar normalt.

Andra ingenting pa utrustningen utan auktorisering fran tillverkaren.

Instrument eller anordningar som kommer i kontakt med kroppsvétskor kan kriva sérskild avfallshantering for att forhindra biologisk
kontaminering.

Kassera alla anordningar som &ppnats, oavsett om de har anvénts eller ¢j. Anordningen levereras steril och ar endast avsedd for
engangsbruk.

Ateranvindning och oldmplig bearbetning eller omsterilisering kan inverka pa den strukturella integriteten hos enheten och/eller leda till
fel pa enheten som att skadas, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

Ateranviindning och felaktig bearbetning eller omsterilisering av engingsenheter kan utgéra risk for kontamination och/eller orsaka
infektion eller korsinfektion inklusive, men inte begrinsat till, 6verforing av infektionssjukdomar. Kontaminering kan leda till att patienten
skadas, blir sjuk eller avlider.

Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas av lakare eller pa anmodan av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal.

Specifikationer
ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers har en mérkeffekt pa 40 watt.
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ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers motstéar vattenintrang och klassas enligt IEC 60601-1 som IPX0.

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers kréaver sérskilda forsiktighetsatgérder betrdffande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och méste installeras och tas i drift i enlighet med EMC-informationen i detta dokument. Bérbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

VARNING! Anvindning av en annan batterityp dn det batteri som medfoljer anordningen kan resultera i dkade EMISSIONER av eller minskad
IMMUNITET for ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers.

VARNING! Birbar radio- och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning. F6lj anvisningarna i
nedanstdende tabeller ndr du anvinder ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers.

VARNING! Undvik att anvinda ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers i ndrheten av eller staplade pa

annan utrustning. Om anvéndning i ndrheten eller staplad anvindning &r nédvéndig ska ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska
linjart skdrande staplers och den andra utrustningen 6vervakas for att sékerstélla att de fungerar normalt.

Tabell med giftiga och farliga imnen/element och deras innehall

Sé som krévs enligt Kinas hanteringsmetoder for kontroll av fororeningar av produkter for elektronisk information

Produktkoder: ECHELON FLEX™ ELDRIVNA ENDOPATH-serie

Giftiga och farliga &mnen och element
Delnamn Bly (Pb) Kvicksilver (Hg) Kadmium (Cd) Sexvirt krom Polybrominerade Polybrominerade
(Cr(VI)) bifenyler (PBB) difenyletrar
(PBDE)
Handtag X O (6} (6} O O
Skaft (6] (0] (0] (0] (0] (0]

O: indikerar att innehallet av detta giftiga eller farliga dmne som finns i alla homogena material f6r denna del ligger under gransvardeskravet i
SJ/T11363-2006.

X: indikerar att innehallet av detta giftiga eller farliga &mne som finns i minst ett av de homogena material som anvénds for denna del ligger ver
gransvérdeskravet i SI/T11363-2006.

Alla delar som ndmns i denna tabell dverensstimmer med Europeiska unionens RoHS-lagstiftning ”Europaparlamentet och radets direktiv
2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.”

Den angivna anvéndningsperioden for miljoskydd bestdimdes enligt normala driftvillkor for produkten sdsom temperatur och luftfuktighet.
Vigledning for elektromagnetiska emissioner

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers ér avsedda att anvindas i den elektromagnetiska miljé som
beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers ska sdkerstilla
att de anvinds i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — viagledning

Harmoniska emissioner

IEC 61000-3-2 Ej tillampligt

ECHELON FLEX™ Plus eldriven ledad endoskopisk linjért skdrande stapler &r
lamplig for anvidndning i alla inrdttningar, forutom i bostdder och sddana som ar
direkt anslutna till allmidnna lagspénningsnétverk som forsorjer byggnader som
anvinds for bostadsdndamal.

Spéanningsforandringar/flad-

deremissioner Ej tillimpligt

IEC 61000-3-3

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers &r
inte lampliga for sammankoppling med annan utrustning.

RF-emissioner

CISPR 14-1 Uppfylls




Vigledning for elektromagnetisk immunitet
For elektromagnetisk immunitet dr optimala prestanda: ingen knivrorelse utan aktivering av avfyrningsavtryckaren.

Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skirande staplers dr avsedda att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som
beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren av ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers ska sdkerstilla
att de anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Overensstimmelseniva Elektromagnetisk miljo — vigledning
Elektrostatisk urladdning | + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Golv ska vara av trd, betong eller kakel. Om golven
ar tickta med syntetmaterial ska den relativa
IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb £2kV pd A
utiimnine/skur stromtillforselledningar
J & Ej tillampligt
TEC 61000-4-4 % 1 kV pd ingings-/
utgangsledningar
+ 1 kV ledning(ar) till
Stromsprang ledning(ar)
Ej tillampligt
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning(ar) AP
till jord Ej tillampligt
0, 0, 1
Spénningssénkningar, <3 /UL, U (95 % fall i
U.) pa 0,5 cykel
korta avbrott och ! .
I S 40 % U, (60 % fall i
spanningsvariationer A
a stromforsorjningens Up) pa 5 cykler Ej tillampligt
]ian angsledningar. 70 % U, (30 % fall i
gang sar U,) pd 25 cykler
0, 0, 1
IEC 61000-4-11 2% Uy & 93 % falli
U,) pd 5 sek.
Stromfrekvensens Stromfrekvensens magnetfalt ska vara pa nivaer som
(50/60 Hz) magnetfalt 3 A/m 3 A/m ar karaktaristiska for en vanlig placering i en vanlig

IEC 61000-4-8

kommersiell eller sjukhusmiljo.

OBS!: U, dr nitstrommens spénning innan testnivan tillimpas.




Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers dr avsedda att anvédndas i den elektromagnetiska miljé som
beskrivs nedan. Kunden eller anvindaren av ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers ska sdkerstilla
att de anvénds i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 TESTNIVA Overensstimmelsenivi Elektromagnetisk miljo — viigledning

Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvéndas ndrmare nagon del av en

Plus eldriven ledad endoskopisk linjért
skérande stapler, inklusive kablar, 4n det
rekommenderade separationsavstandet
som berdknas med ekvationen som
tillampas pa sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand

Ledd RF 3 Vrms e . e .
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz Ej tillampligt Ej tillampligt
Utstrdlad RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d=12VP gommuzan
800 MHz
d =23VP g0 muzn
2,5 GHz

dér P ar markvérdet for maximal uteffekt
for séandaren i watt (W) enligt sdndarens

tillverkare och d dr det rekommenderade
separationsavstindet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, sa som
de har faststéllts i en elektromagnetisk
platsundersokning?, bor vara lagre

an Overensstimmelsenivan i varje
frekvensintervall.

Interferens kan intréffa i ndrheten av
utrustning som markts med foljande
symbol:

Q)

OBS! 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensintervallet.

OBS! 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och spegling fran
byggnader, foremal och ménniskor.

*Filtstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlds) och landmobila radioapparater, amatorradio, AM- och FM-
radioséndningar och TV-séndningar, kan inte med noggrannhet forutsiagas teoretiskt. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund
av fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk platsundersokning dverviagas. Om den uppmiitta faltstyrkan pa platsen dir ECHELON FLEX™
Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skdrande staplers anvinds dverstiger géllande RF-6verensstimmelseniva enligt ovan bor ECHELON
FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers observeras for att verifiera normal funktion. Om onormala prestanda
observeras kan ytterligare atgarder krivas, till exempel att ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skédrande staplers
riktas eller placeras om.




Rekommenderade separationsavstind mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och ECHELON FLEX™ Plus
eldrivna ledade endoskopiska linjirt skiirande staplers

ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers dr avsedda att anvédndas i en elektromagnetisk miljo dar
utstralade RF-storningar &r under kontroll. Kunden eller anvéindaren av ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart
skédrande staplers kan bidra till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att halla ett minimiavstand mellan béarbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstind enligt séindares frekvens (m)
Miirkvirde for maximal
uteffekt for sindare (W) 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
150 kHz till 80 MHz d = 12@ d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Ej tillampligt 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

For séndare med méirkvérden for maximal uteffekt som inte anges ovan kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) uppskattas med
anvindning av den ekvation som é&r tillimplig pa sdndarens frekvens, dér P dr markvérdet for maximal uteffekt for séndaren i watt (W) enligt
sdndarens tillverkare.

OBS! 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS! 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och spegling fran
byggnader, féremal och ménniskor.

Transport och forvaring
Temperatur: -20 °C — 25 °C
Relativ fuktighet: 10% — 80%
Tryck: 500 — 1060 hPa

Anvéndningsmiljo

Temperatur: 10 °C — 40 °C
Relativ fuktighet: 30% — 75%
Tryck: 800 — 1060 hPa

Leveransform
ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skdrande staplers levereras sterila och dr avsedda att anvéndas till endast en
patient. Kasseras efter anvandning.
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EcHeton Fiex™
Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

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 dotaczona do opakowania zawiera instrukcje uzytkowania automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych
nozy tngcych ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON
FLEX™ 60 mm Plus. Nie stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

Wskazania do uzytku

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

nich przeznaczone sg do przecinania oraz wycinania tkanek i/lub tworzenia zespolen. Urzadzenia znajduja zastosowania w wielu operacjach
chirurgicznych (ginekologicznych, urologicznych, klatki piersiowej i pediatrycznych) wykonywanych metoda otwartg lub minimalnie inwazyjng.
Moga by¢ stosowane z wykorzystaniem materiatdw wzmacniajacych tkanki lub lini¢ szwu automatycznego. Mozna ich takze uzywac do
przecinania i wycinania migzszu watroby (watrobowych struktur zétciowych i naczyniowych), trzustki, nerek i $ledziony.

Przeciwwskazania

« Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegdéw na aorcie.

* Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegdw na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

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

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

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

Niepozadane dziatania uboczne / Zagrozenia

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwigzane z chirurgicznym zszywaniem automatycznym obejmuja mozliwos¢ wystapienia krwawienia,
urazu tkanki, wprowadzenia niejalowych materialow lub patogenow, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej reakcji tkankowe;j,
uszkodzenia wlasnosci lub uszczerbku na srodowisku, wystapienia wstrzasu elektrycznego oraz niezgodnosci rezonansu magnetycznego z cialem
obcym. Niepowodzenie w wykonaniu linii szycia automatycznego, niemozno$¢ wykonania cigcia lub uszkodzenie urzadzen moze spowodowac
szkodg, przedtuzenie czasu zabiegu operacyjnego lub moze wymusi¢ zmiang przebiegu zabiegu operacyjnego.

Opis urzadzenia

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

Urzadzenia pakowane sg z podstawowym akumulatorem litowym, ktory nalezy zainstalowa¢ przed uzyciem. Istnieja szczegolne wymagania
dotyczace utylizacji akumulatora. Nalezy odnies¢ si¢ do czesci ,,Utylizacja akumulatora”.

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

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

Przestroga: Nie nalezy fadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalng sekwencje¢ 12 strzatlow przypadajaca na urzadzenie. Zastosowanie
urzadzenia z materialem wzmacniajagcym lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

Tabela kodow instrumentow

Kod instru-

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




Tabela kodéw magazynkow urzadzenia

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

Wysokos¢
Wysokos¢ otwartej ~ zamknigtej Liczba rzedow
Kod magazynka zszywki zszywki Diugoscliniiszycia  Kolor magazynka Liczba zszywek zszywek
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Biaty 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Niebieski 70 6
@ST45D 3,8mm 1,8 mm 45 mm Itoty 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Zielony 70 6
GST45T 42 mm 2,3mm 45mm Czamy 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Biaty 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Niebieski 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Itoty 88 6
GST60G 4,1mm 2,0mm 60 mm Zielony 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Czarny 88 6

Czesckliniczna
Przyktady procedur, w ktorych mogg znalez¢ zastosowanie liniowe noze tnace i staplery, obejmuja:

Procedury ogéine Ginekologiczne Urologiczne Klatki piersiowej
« Zespolenia « Histerektomia pochwowa « Wyciecie nerki - Wyciecie i biopsja ptuca
« (zesciowa plastyka zotadka « Wyciecie pecherza « Resekcja brzezna ptuca

+ Wyciecie wyrostka robaczkowego

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

1. Spust zamykajacy 8. Przycisk wycofujacy néz 15. Naktadka ustalajaca na magazynku
2. Czerwony spust blokujacy wystrzat 9. Pokretto 16. Szczeki kowadetka

3. Spust wystrzatu 10. Zeberka pofaczenia przegubowego 17. Szczeka magazynka

4. Przycisk zwalniajacy kowadetko 11. Magazynek (nahéj) 18. Linia szwu automatycznego

5. Akumulator 12. Powierzchnia chwytna magazynka 19. Linia cigcia

6. Zapadka zwalniajaca akumulator 13. Zapadka wyrdwnujaca magazynek 20. Proksymalna czarna linia

7. Sterowany recznie panel dostepu 14. Szczelina wyréwnania magazynka 21. Wskaznik ostrza noza

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem narzedzia

1 Upewnic sig, ze rozmiar magazynka odpowiada rozmiarowi urzadzenia, ktore bedzie uzywane (np. uzy¢ magazynka ECHELON
ENDOPATH 45 mm z technologia powierzchni chwytnej w polaczeniu z automatycznym urzadzeniem ECHELON FLEX™ 45 Plus).

2 Zapozna¢ si¢ z mechanizmem przegubowym urzadzenia, pociagajac palcem wskazujacym zeberka pokretia regulacyjnego i zmieniajac
pozycje potaczenia przegubowego szczek druga reka (Rysunek 2). Po przytozeniu sity bocznej w dowolnym kierunku szczgki przekrecaja
si¢ 0 kat maksymalnie 45 stopni, w ktorym to momencie sita obrotu wzrasta, sygnalizujac koniec tuku przegubowego. Utrzymac dziatanie
sity bocznej w trakcie zwalniania pokretta regulacyjnego, aby zablokowac kat trzonu. Po zablokowaniu szcz¢k zwolni¢ dziatanie sity
bocznej. Szczgki mozna rowniez zablokowac pod katem okoto 15 i 30 stopni poprzez zwolnienie pokretia regulacyjnego przed koncem
tuku przegubowego. Aby przywrocié¢ szczgki do wyprostowanej pozycji, nalezy pociagnaé zeberka pokretta regulacyjnego, co powoduje
zwolnienie blokady; szczgki automatycznie powrdca do wyprostowanej pozycji.

3 Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich urzadzen i ich wyposazenia (patrz: Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci).

Przygotowanie urzadzenia do uzytku
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Wyjaé urzadzenie, akumulator i magazynek z opakowan tak, aby zachowac jatowos¢. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwracac
urzadzenia, akumulatora ani magazynka w polu sterylnym.

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

Przestroga: Instrumentu nalezy uzy¢ w ciaggu 12 godzin od umieszczenia akumulatora. W celu uzyskania instrukcji na temat utylizacji
akumulatora nalezy odnie$¢ si¢ do czesci Utylizacja akumulatora.

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

Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera nakladke ustalajaca. W przypadku braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.
Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka
nalezy odnie$¢ si¢ do czgsci ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia”.

Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opierac si¢ na ocenie facznej grubosci warstwy tkanki i
materialdéw wzmacniajacych lini¢ szwu. Zastosowanie materiatu wzmacniajgcego lini¢ szwu moze wymagac uzycia wigkszej sity przy
zamykaniu zszywek 1 moze zmniejszy¢ liczbg strzalow, ktore moze oddac urzadzenie. Przy stosowaniu materiatléw wzmacniajacych lini¢
szwu automatycznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

2



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

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

Uzycie urzadzenia
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Zamkna¢ szczeki urzadzenia, naciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania (Rysunek 5). Styszalne kliknigcie wskazuje, ze
spust zamykajacy i szczgki sa zablokowane. Gdy szczgki urzadzenia sa zamknigte, czerwony spust blokujacy wystrzat i spust wystrzatu sa
odstonigte.
Przestroga: W tym momencie nie nalezy ciagna¢ za czerwony spust blokujacy wystrzat ani spust wystrzatu. Instrument moze by¢
czgsciowo lub catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem do danej tkanki.
Wzrokowo sprawdzi¢ stapler, aby upewni¢ si¢, ze magazynek jest prawidtowo zamontowany. Wprowadzi¢ urzadzenie do jamy ciata
przez trokar o odpowiednim rozmiarze lub przez nacigcie skory (Rysunek 6). W przypadku korzystania z trokara, przed otwarciem szczek
instrumentu musza by¢ one widoczne obok rgkawa trokara.
Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawi¢ szczeki instrumentu w pozycji wyprostowanej
i rownoleglej do trzonu instrumentu. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnosci przy
umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Przestroga: Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unikaé¢ przypadkowego pociagniecia za czerwony spust
blokujacy wystrzat i spust wystrzatu. Instrument moze by¢ czgsciowo lub catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania
przed zastosowaniem do danej tkanki. Gdy urzadzenie jest cz¢Sciowo wykorzystane, nalezy usunaé¢ urzadzenie i przesuna¢ przycisk
wycofujacy n6z w przod w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 7). Aby otworzy¢ szczeki, nacisna¢ spust zamykajacy, a
nastgpnie w tym samym czasie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym
ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli zwalnia¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b). Usuna¢ magazynek i umiesci¢ nowy (patrz:
,Ponowne tadowanie urzadzenia”). Gdy urzadzenie jest calkowicie wykorzystane, n6z powraca do pozycji startowej automatycznie.
Wyja¢ urzadzenie i umiesci¢ nowy magazynek (patrz: ,,Ponowne ladowanie urzadzenia™).
é a Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy ndz nie ustawi noza w pozycji startowej, a szczeki nie otworza
sig, nalezy:
i. Najpierw upewnic si¢, ze akumulator zostat prawidlowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9);
nastgpnie ponownie sprobowac nacisnaé¢ przycisk wycofujacy ndz (Rysunek 7).
ii. Uzy¢ sterowania recznego, jesli ndz w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowe;.
Przestroga: Po zastosowaniu sterowania rgcznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych
zastosowan. Aby skorzystac ze sterowania r¢gcznego, nalezy usung¢ panel dostgpu oznaczony jako ,,Manual Override” (,,R¢czne
sterowanie”) znajdujacy si¢ w gornej czgsci uchwytu urzadzenia. DZwignia r¢cznego sterowania bedzie widoczna. Poruszaé
dzwigniag w przod i w tyt, az wykonanie kolejnego ruchu bedzie niemozliwe (Rysunek 10). N6z znajdzie si¢ teraz w pozycji
startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac ustawienie wskaznika potozenia ostrza noza na spodzie szczgki magazynka
(Rysunek 11). Wyrzuci¢ urzadzenie.
Gdy urzadzenie znajduje si¢ w jamie ciata, nalezy zacisna¢ spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnac przycisk
zwalniajacy kowadetko po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli
zwalnia¢ spust zamykajacy, aby ponownie otworzy¢ szczeki i ustawi¢ spust zamykajacy w pozycji pierwotnej (Rysunek 8b).
W razie potrzeby obroci¢ szczeki, przyciskajac palcem wskazujacym zeberka pokretta regulacyjnego, wywierajac nacisk w gore lub w dot
(Rysunek 12). Trzon instrumentu bgdzie swobodnie obraca¢ si¢ w kazdym kierunku.
Aby manewrowac szczgkami w jamie ciata, nalezy wybra¢ odpowiednia powierzchnig (strukture ciata, narzad lub inne urzadzenie) jako
podtoze do zginania szczgk, upewniajac si¢, ze miesci si¢ ona w polu widzenia. Oprze¢ boczna powierzchnig szezgk znajdujacych sig
naprzeciwko pozadanego kierunku zgigcia na powierzchni podtoza (aby mozliwe byto manewrowanie urzadzeniem, szczeki musza by¢
otwarte) (Rysunek 13).
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zginaé, dociskajac przednia czes¢ szczek urzadzenia do powierzchni podtoza, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie tkanki (Rysunek 14).
Palcem wskazujacym pociagnac do tytu zeberka pokretta regulacyjnego i poruszy¢ ptynnym ruchem w bok w strong pozadanego
odchylenia, jednoczes$nie delikatnie dociskajac uchwyt urzadzenia w kierunku powierzchni podtoza. Podczas tego dziatania nalezy
dociska¢ szczeki do powierzchni podtoza. Po osiagnigciu pozadanego kata zagiecia zwolni¢ pokretlo regulacyjne, aby zablokowac kat
odchylenia (urzadzenie blokuje si¢ tylko pod okreslonym katem — 15°, 30° i 45°).
Przestroga: Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchni¢ podtoza stanowia struktury ciata lub narzady,
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na sygnaty wizualne i wyczuwalne opory przenoszone przez urzadzenie. Zwigkszenie oporu oznacza,
ze zostat osiggnigty maksymalny kat zgiecia. NaleZy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na tkanki, gdyZ moze to spowodowac ich
uszkodzenie.
Ustawi¢ instrument w taki sposob, aby obejmowato tkanke, ktora ma by¢ zespolona.
Przestroga: Upewnic si¢, ze tkanka lezy ptasko i jest odpowiednio umieszczona pomigdzy szczgkami. Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie”
tkanki wzdluz magazynka, a w szczegdlnosci w rozwidleniu szczek, moze spowodowa¢ nieodpowiednie zespolenie linii szycia.
Dystalne czarne linie na kowadetku i kanale magazynka wyznaczaja miejsca zakonczenia linii szwu. Linia z napisem ,,cut” (,,cigcie”) na
kanale magazynka odpowiada linii cigcia na urzadzeniu (Rysunek 1).
Przestroga: Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic si¢, ze w obrgbie szczgk 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 szczek przyrzadu.
Po ustawieniu szczegk instrumentu zamkna¢ szczeki, Sciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania (Rysunek 5). Styszalne
kliknigcie wskazuje, ze spust zamykajacy i szczeki sa zablokowane. Gdy szczeki urzadzenia sa zamknigte, czerwony spust blokujacy
wystrzat i spust wystrzatu sg odstonigte. Przytrzymanie szcz¢k w danym miejscu przez 15 sekund po zamknigciu i przed wyrzutem
zszywek moze spowodowac lepsze zespolenie i utworzenie szwu.
Przestroga: Nalezy upewnic si¢, ze tkanka nie wychodzi (nie rozciaga si¢) w poblizu proksymalnej czarnej linii na urzadzeniu
(Rysunek 1). Tkanka wcisnigta do urzadzenia poza czarng lini¢ moze zosta¢ rozcigta i nie zszyta.
Przestroga: W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ poloZenie instrumentu i pobra¢ mniejsza
ilo$¢ tkanki. Nalezy upewnic sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie. (Patrz: ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia”).
Przestroga: Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczeki nie zaciskaja si¢ na tkance, nie nalezy zwalnia¢ zszywek. Usunac i
zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.
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Przestroga: Uzycie materialdw wzmacniajacych lini¢ szycia moze wymagac¢ uzycia wigkszej sity w trakcie zamykania zszywek. Przy
stosowaniu materialtdow wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta tych materiatow.
Pociagna¢ z powrotem za czerwony spust blokujacy wystrzat, aby umozliwi¢ naci$nigcie spustu wystrzatu (Rysunek 15).
Zwolni¢ zszywki z instrumentu, ciggnac za spust wystrzatu; styszalny bedzie dzwigk uruchamianego silniczka (Rysunek 16). Naciska¢
spust az do zatrzymania silniczka (zaprzestanie wydawania dzwigku). Silniczek zwolni, gdy urzadzenie napotka wigkszy opor. W celu
wiegkszego $ci$nigcia tkanki uzytkownik moze takze aktywowac spust wystrzalu ruchem pulsacyjnym przez caty cykl wystrzatu az do
zakonczenia cigcia.
Przestroga: Poniewaz silnik moze si¢ zatrzymac¢ w przypadku napotkania blokady, wazne jest upewnienie si¢, ze wskaznik potozenia
ostrza noza znajdujacy si¢ na spodzie szczgki naboju osiagnat potozenie oznaczajace koniec nacigcia.
Przestroga: Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek w przypadku zbyt duzej ilo$ci tkanki migdzy szczgkami lub zbyt gestej/
grubej tkanki migdzy szczgkami moze doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Gdy si¢ to wydarzy, nalezy zwolni¢
spust wystrzatu, przesunac¢ w przod przycisk wycofujacy noz, usuna¢ i ponownie zatadowac urzadzenie (Rysunek 7). Nastepnie nalezy
ustawi¢ urzadzenie tak, by obj¢to mniejszg ilos¢ tkanki, lub uzy¢ odpowiedniejszego magazynku (patrz: ,,Tabela kodow magazynkéw
urzadzenia”).
Aby zakonczy¢ sekwencje zwalniania zszywek, nalezy zwolni¢ spust wystrzatu, co wlaczy silniczek i pozwoli automatycznie ustawic
ndz w pozycji startowej, a nastgpnie zatrzymac silniczek. W tym potozeniu urzadzenie jest zablokowane do czasu otwarcia i ponownego
zamknigcia szczgk.
a Jesli zachodzi konieczno$¢ przerwania sekwencji zwalniania zszywek lub jest ona przerwana przypadkowo przez zwolnienie
spustu podczas sekwencji zwalniania, ponownie pociagnac za spust wystrzatu, aby kontynuowa¢ prace. Stan nacigcia mozna
okresli¢, obserwujac na poczatku i na koncu wystrzatu wskaznik potozenia ostrza noza znajdujacy si¢ na spodzie szczgki
magazynka (Rysunek 1). Gdy noz osiagnie pozycje koncowa wystrzatu, zwolnienie spustu automatycznie spowoduje powrdcenie
noza do pozycji startowej.

@ Przestroga: Jezeli urzadzenie blokuje si¢, silniczek zostanie zatrzymany. Zwolni¢ spust wystrzatu i przesunaé¢ do przodu przycisk
wycofujacy ndz, aby ustawi¢ no6z w pozycji startowej (Rysunek 7). W tym potozeniu urzadzenie powinno zosta¢ wyjete, otwarte i
ponownie zatadowane w celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ szczgki, nacisnaé spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym
czasie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciggu przycisk
zwolnienia kowadetka, powoli zwalnia¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca fadowania
urzadzenia.
b.Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy noz nie ustawi noza w pozycji startowej, a szcz¢ki nie otworza sig,
nalezy:

i. Najpierw upewnic si¢, ze akumulator zostat prawidtowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9).
Nastepnie ponownie sprobowac nacisna¢ przycisk wycofujacy noz (Rysunek 7).
ii. Uzy¢ sterowania r¢cznego, jesli no6z w dalszym ciggu nie powraca do pozycji startowe;.
Przestroga: Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do
kolejnych zastosowan. Aby skorzysta¢ ze sterowania r¢gcznego, nalezy usuna¢ panel dostgpu oznaczony jako
~Manual Override” (,,R¢czne sterowanie”) znajdujacy si¢ w gornej czesci uchwytu urzadzenia. Dzwignia rgcznego
sterowania bedzie widoczna. Porusza¢ dzwignia w przod i w tyl, az wykonanie kolejnego ruchu bgdzie niemozliwe
(Rysunek 10). N6z znajdzie si¢ teraz w pozycji startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac ustawienie wskaznika
potozenia ostrza noza na spodzie szczgki magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ urzadzenie.
Przestroga: Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niekompletna lini¢ cigcia, krwawienie i/lub
trudnos$ci w usunigciu urzadzenia.
Przestroga: Zastosowanie materialu wzmacniajacego lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow, ktore moze oddac urzadzenie. Przy
stosowaniu materialow wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta tych materiatow.
Przestroga: Przecinanie si¢ linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania instrumentu.
Przestroga: Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziala¢, nie nalezy dalej uzywacé instrumentu.
Aby otworzy¢ szczeki, nalezy zacisna¢ spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko
po obu stronach urzadzenia. Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, nalezy powoli zwalnia¢ spust zamykajacy.
(Rysunek 8).
Przestroga: W przypadku, gdy szczeki nie otworzg si¢ automatycznie po nacisnigeiu przycisku zwalniajacego kowadetko, nalezy
najpierw upewnic sig, ze n6z znajduje si¢ w pozycji startowej. PoloZenie noza mozna okresli¢, patrzac na wskaznik potozenia ostrza noza
znajdujacy si¢ pod szczgka magazynka (Rysunek 11). Jezeli wskaznik polozenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji wyjsciowej lub
nie mozna okresli¢ potozenia noza, nalezy przesuna¢ przycisk powrotu noza, aby wlaczy¢ silniczek i ustawi¢ néz w pozycji startowej
(Rysunek 7). Nalezy ponownie sprobowac otworzy¢ szczgki za pomoca przycisku zwalniajacego kowadetko. Jesli w tym momencie
szczeki urzadzenia nie otworzg sig, nalezy delikatnie pociagna¢ spust zamykajacy (1) do goéry (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do
powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do ich pozycji startowych.
Delikatnie odciagna¢ urzadzenie od przecigtej tkanki i upewnic sig, ze jest ona zwolniona ze szczek.
Przestroga: Nalezy sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelno$ci/hemostazy oraz upewnic sig, czy zszywki zostaty prawidlowo zamknigte.
Niewielkie krwawienia mogg zosta¢ opanowane przy pomocy r¢cznych szwow lub innych wlasciwych metod.
Przed usunigciem urzadzen przegubowych nalezy odsuna¢ szczgki od wszelkich przeszkod w jamach ciata, trzymajac je otwarte w polu
widzenia, i pociagna¢ zeberka pokretta regulacyjnego. Szczeki automatycznie powrdca do pozycji wyprostowane;.
Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawi¢ szczgki instrumentu w pozycji wyprostowanej
i rownoleglej do trzonu instrumentu. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnosci przy
umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Aby usuna¢ urzadzenie z jamy ciata, nalezy $ciskac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania, zamykajac szczeki (Rysunek 5).
Usuna¢ catkowicie urzadzenie w pozycji zamknigte;j.

Ponowne fadowanie urzadzenia
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Wyja¢ magazynek z opakowania tak, aby zachowac jego jalowos$¢. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ magazynka w polu
operacyjnym.

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

Wypchna¢ magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby uwolni¢ go ze szczgki magazynka. Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 17).
OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzymac¢ urzadzenie w pozycji pionowej, pilnujac, aby szczeki
kowadetka i magazynku byty catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Przemy¢ energicznie, a nast¢pnie przetrze¢ wewnetrzne
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i zewngtrzne powierzchnie kowadetka i szczgk magazynka, aby usuna¢ z narzgdzia jakiekolwiek nieuzyte zszywki. Nie nalezy uzywac
urzadzenia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

26 Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera naktadke ustalajaca. W przypadku braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.
Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubosé¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka
nalezy odnie$¢ si¢ do czgsci ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia”.

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

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

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

Utylizacja akumulatora

Akumulator posiada wbudowang funkcj¢ roztadowania baterii i musi zosta¢ zamontowany w urzadzeniu, aby funkcja automatycznego
roztadowywania akumulatora zostata uruchomiona. Akumulator nie musi pozostawaé¢ w urzadzeniu — bgdzie si¢ nadal roztadowywat po usunigciu
z urzadzenia. Po wyjeciu, w zaleznoéci od lokalnych przepiséw, akumulator moze by¢ umieszczony bezposrednio w pojemniku do recyklingu
baterii lub razem ze zwyktymi odpadami. Baterie uzywane przez urzadzenie zawieraja 1,2-dimetoksyetan.

Przed zamontowaniem w urzqdzeniu
Jesli akumulator musi by¢ usunigty przed zamontowaniem w urzadzeniu (np. przekroczono datg¢ waznosci produktu podang na
opakowaniu lub akumulator zostat upuszczony), nalezy najpierw zainstalowa¢ akumulator w urzadzeniu, a nastgpnie go wyjac, aby
uruchomi¢ wbudowana funkcj¢ roztadowania baterii.

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

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

Aby wyja¢ akumulator, $cis$nij zapadke zwalniajaca i pociagnij akumulator do tytu (Rysunek 18). Nie jest konieczny demontaz akumulatora.
(Czyszczenie i dezynfekcja akumulatora
@ OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé autoklawu, tlenku etylenu lub promieniowania do sterylizacji lub odkazania akumulatora.

(zyszczenie reczne

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

Uzy¢ migkkiej szczoteczki do rgcznego czyszezenia akumulatora roztworem czyszczacym.

Upewni¢ sig, ze obszary zawierajace szczeliny zostaly doktadnie wyczyszczone.

Doktadnie usuna¢ detergent przy pomocy letniej wody.

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

Jesli to konieczne, powtorzy¢ czyszezenie az do uzyskania czystosci akumulatora.
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Odkazanie chemiczne

Srodki dezynfekujace nalezy przygotowaé i wykorzystywaé zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sie, aby usunaé chemiczny $rodek
dezynfekujacy woda z kranu.

»  Simple Green D Pro 3®

* 10% wybielacz (roztwor podchlorynu sodu)

e 70% alkohol izopropylowy

Stosowane konwencje standardowe
Zastosowanie przestrég, ostrzezen i uwag

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

Informacje te nalezy przeczyta¢ 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 utrate Zycia.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone, o znajomosci technik
minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac¢ si¢ z literatura medyczna



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

W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga rozni¢ 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 zgodno$¢ przed rozpoczgciem procedury.

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

Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowa¢ zmiany w tkankach. Zmiany te moga obejmowac np. zgrubienie tkanek przekraczajace
zakres wskazany dla wybranych zszywek. Nalezy starannie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie pacjent mogt przechodzié,
i jakie moze wymaga¢ zmiany techniki chirurgicznej lub zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego.

Nie stosowa¢ automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON FLEX™ Plus po uplywie daty
waznosci albo w przypadku uszkodzenia opakowania. Moze to spowodowac¢, ze urzadzenie nie bedzie si¢ nadawac do zastosowania

w czasie operacji lub nie bedzie sterylne.

Nie nalezy fadowac urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalng sekwencje 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie. Zastosowanie
urzadzenia z materialem wzmacniajacym lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

Automatyczne instrumenty ECHELON FLEX™ 45 mm Plus moga by¢ uzywane wytacznie z magazynkami ECHELON ENDOPATH

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

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

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

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

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

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

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

Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unikac¢ przypadkowego pociagnig¢cia za czerwony spust blokujacy wystrzat
i spust wystrzatu. Instrument moze by¢ czesciowo lub catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem
do danej tkanki.

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

Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchni¢ podloza stanowig struktury ciata lub narzady, nalezy zwrocic
szczegdlna uwage na sygnaty 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan. Aby skorzysta¢
ze sterowania rgcznego, nalezy usuna¢ panel dostgpu oznaczony jako ,,Manual Override” (,,R¢czne sterowanie”) znajdujacy si¢ w gornej
czesdei uchwytu urzadzenia. DZwignia recznego sterowania bedzie widoczna. Porusza¢ dzwignia w przod i w tyl, az wykonanie kolejnego
ruchu bedzie niemozliwe (Rysunek 10). N6z znajdzie si¢ teraz w pozycji startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac ustawienie
wskaznika potozenia ostrza noza na spodzie szczeki magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ urzadzenie.

Wybdr odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie tgcznej grubosci warstwy tkanki i materiatow
wzmacniajacych lini¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow, ktore moze oddaé
urzadzenie. Przy stosowaniu materialtow wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta tych materiatow.



. Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niekompletng lini¢ cigcia, krwawienie i/lub trudnosci w
usunig¢ciu urzadzenia.

. Przecinanie sig¢ linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania instrumentu.
. Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziatac, nie nalezy dalej uzywac instrumentu.
. W przypadku, gdy szczeki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigciu przycisku zwalniajacego kowadetko, nalezy najpierw upewnic

si¢, ze noz znajduje si¢ w pozycji startowej. Potozenie noza mozna okresli¢, patrzac na wskaznik potozenia ostrza noza znajdujacy si¢ pod
szczgka magazynka. Jezeli wskaznik poloZenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji startowej lub nie mozna okresli¢ potozenia noza,
nalezy przesunac przycisk powrotu noza, aby wiaczy¢ silniczek i ustawi¢ noéz w pozycji startowej. Nalezy ponownie sprobowac otworzy¢
szczeki za pomoca przycisku zwalniajacego kowadetko. Jesli w tym momencie szczgki urzadzenia nie otworza si¢, nalezy delikatnie
pociagna¢ spust zamykajacy do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do ich
pozycji startowych.

. Nalezy sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelno$ci/hemostazy oraz upewnic¢ si¢, czy zszywki zostaty prawidtowo zamkniete. Niewielkie
krwawienia moga zosta¢ opanowane przy pomocy recznych szwow lub innych wiasciwych metod.

-@ Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzymac urzadzenie w pozycji pionowej, pilnujac, aby szczg¢ki kowadetka i magazynku
byly catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Przemy¢ energicznie, a nastgpnie przetrze¢ wewnetrzne i zewngtrzne powierzchnie
kowadetka i szczgk magazynka, aby usuna¢ z narzegdzia jakiekolwiek nieuzyte zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed wzrokowym
sprawdzeniem, czy szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

. Przed usunigciem urzadzenia nalezy upewni¢ si¢, ze migdzy szczgkami nie znajduje si¢ tkanka, a nast¢pnie je zamknac.

. Przy wyborze magazynka nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak rowniez wzig¢ pod uwage leczenie
przedoperacyjne, jakiemu mogt zosta¢ poddany pacjent, np. radioterapi¢. Pewne stany lub leczenie przedoperacyjne moga powodowac
zmiang grubosci tkanki, ktora moze przekracza¢ wskazany zakres grubosci w przypadku standardowego doboru magazynkow.

. Przy rozdzielaniu gtownych struktur naczyniowych nalezy postgpowaé zgodnie z podstawowa zasadg chirurgiczng nakazujaca
zabezpieczenie proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.

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

. Zle uzytkowana bateria moze spowodowaé zagrozenie pozarowe. Baterii lub stykow zewnetrznych nie nalezy demontowa¢, podgrzewaé
powyzej 100°C, autoklawowac, zgniatac, przebijac lub ponownie tadowac.

. Korzystanie z innych typéw akumulatoréw niz dostarczone wraz z urzgdzeniem moze spowodowaé zwigkszenie EMISJI lub zmniejszenie
ODPORNOSCI automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON FLEX™ Plus.

. Przenosne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej moga wpltywac na dziatanie urzadzen medycznych.

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

. Nalezy unika¢ uzywania automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus
w sasiedztwie innych urzadzen lub w stycznosci z innymi urzadzeniami. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, nalezy
na biezaco upewniac sig, czy automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnagce ECHELON FLEX™ Plus i inne urzadzenia
dziatajg normalnie.

. Nie nalezy modyfikowac sprzetu bez zgody producenta.

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

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

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

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

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

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

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

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze thace ECHELON FLEX™ Plus sg odporne na przenikanie wody i zostaly sklasyfikowane
zgodnie z norma IEC 60601-1 jako IPXO0.

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

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

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

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé uzywania automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy thagcych ECHELON FLEX™ Plus
w sasiedztwie innych urzadzen lub w stycznosci z innymi urzadzeniami. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, nalezy na biezaco
upewniac sig, czy automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnagce ECHELON FLEX™ Plus i inne urzadzenia dziataja normalnie.



Tabela substancji toksycznych i niebezpiecznych / pierwiastki i ich zawartos¢

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

Kody produktow: AUTOMATYCZNE NOZE setii ECHELON FLEX™ ENDOPATH

Toksyczne i niebezpieczne substancje i pierwiastki
Nazwa czqéci Otow (Pb) Rte¢ (Hg) Kadm (Cd) Chrom Polibromowane Polibromowane
szesciowartosciowy bifenyle (PBB) etery difenylowe
(Cr(VI)) (PBDE)
Uchwyt X (0] (0] (0] O O
Trzon (6] (6] (0] (0] (6] (6]

O: oznacza, ze ta toksyczna lub niebezpieczna substancja zawarta we wszystkich materialach jednorodnych w tej czesci znajduje si¢ w stgzeniu
ponizej granicznego wymagania przedstawionego w SJ/T11363-2006.

X: oznacza, Ze ta toksyczna lub niebezpieczna substancja zawarta w co najmniej jednym materiale jednorodnym w tej czesci znajduje sig
W stgzeniu powyzej granicznego wymagania przedstawionego w SJ/T11363-2006.

Wszystkie nazwy cze¢$ci przedstawione w tej tabeli sa zgodne z przepisami RoHS Unii Europejskiej, mianowicie dyrektywa 2011/65/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 roku w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Przedstawione oznaczenie okresu eksploatacyjnego zgodnie z wymogami ochrony §rodowiska okreslono na podstawie typowych warunkéw
pracy danego produktu w odniesieniu do temperatury i wilgotnosci.

Wytyczne emisji elektromagnetycznej

Wskazowki i oswiadczenie wytworcy - emisja elektromagnetyczna

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze thagce ECHELON FLEX™ Plus sg przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych
ECHELON FLEX™ Plus powinien upewnic¢ si¢, ze uzywa urzadzenia w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Wytyczne dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
Emisje harmoniczne Nie dot
1EC 61000-3-2 1e dotyczy Automatyczny przegubowy endoskopowy liniowy n6z tngcy ECHELON FLEX™
- — - - Plus nadaje si¢ do stosowania we wszystkich miejscach, ktore nie posiadaja
Wahania napigcia / migotanie funkcji mieszkalnych oraz nie sg bezposrednio podtaczone do publiczne;j sieci
Nie dotyczy niskonapigciowej, ktora zasila budynki przeznaczone do celow mieszkalnych.
IEC 61000-3-3
Emisje o czgstosci radiowej RF Zoodn Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™
CISPR 14-1 gocny Plus nie nadajg si¢ do potaczenia z innymi urzadzeniami.




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

Wskazowki i oswiadczenie wytworcy - odpornosc elektromagnetyczna

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ Plus sa przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
srodowisku elektromagnetycznym. Nabyweca lub uzytkownik automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych
ECHELON FLEX™ Plus powinien upewnic¢ si¢, ze uzywa urzadzenia w takim srodowisku.

Test ODPORNOSCI

IEC 60601 poziom
testu

Poziom zgodno$ci

Wytyczne dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV powietrze

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte
sa materiatlem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne
zaklocenia przejsciowe

IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii
zasilania

+ 1 kV dla linii wej$cia/
wyjscia

Nie dotyczy

Skok napigcia

IEC 61000-4-5

+ 1 kV tryb roznicowy

+2kV tryb
wspotbiezny

Nie dotyczy

Spadki napigcia, krotkie
przerwy i wahania
napigcia na liniach
wejsciowych zrodta
zasilania

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% spadek
w U,) przez 0,5 cyklu
40% U, (60% spadek
w U,) przez 5 cykli
70% U, (30% spadek
w U,) przez 25 cykli
<5% U, (>95% spadek
w U, przez Ss

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Czestotliwo$¢ sieciowa
(50/60 Hz) pola
magnetycznego

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Czgstotliwo$¢ sieciowa pola magnetycznego powinna
odpowiada¢ charakterystycznym poziomom typowym
dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

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




Wskazowki i oSwiadczenie wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus sg przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych
ECHELON FLEX™ Plus powinien upewnic¢ si¢, ze uzywa urzadzenia w takim srodowisku.

Wytyczne dotyczace Srodowiska

Test ODPORNOSCI TEC 60601 poziom testu Poziom zgodnoSci
elektromagnetycznego

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

Zalecana odleglo$¢

Przewodzony sygnat o

. LS. .| 3 Vrms . .
czgstotliwosci radiowej Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Emitowany sygnat o 3V/m 3 V/m _ =
czestotliwosci radiowej | 80 MHz do 2,5 GHz d=12vP 80 MHz do
IEC 61000-4-3 800 MHz
d =23VP g0 mizdo

2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca
znamionow3 nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta, a d jest
zalecang odlegloscia w metrach (m).

Nate¢zenia pol pochodzacych od statych
nadajnikow radiowych, jak okreslono

w pomiarach pol elektromagnetycznych
w terenie?, powinny by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.

Zaklocenia moga pojawiac si¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych nastgpujacym
symbolem:

()

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

UWAGA 2: Wskazowki te nie musza stosowac si¢ do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i
odbicia od r6znych struktur, przedmiotéw i ludzi.

*Natezen pol pochodzacych od znajdujacych si¢ w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe telefonéw wykorzystujacych tacznosé
bezprzewodowa (komorkowych, bezprzewodowych), radiotelefonow, przeno$nych amatorskich nadajnikow radiowych, nadajnikow AM, FM
i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednia doktadno$cia. W celu dokonania oceny $rodowiska elektromagnetycznego
wytworzonego przez state nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone
w terenie nat¢zenie pola w okolicy automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON FLEX™ Plus
przewyzsza dopuszczalny poziom zgodnosci dot. czgstotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ automatycznych przegubowych
endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus, aby sprawdzi¢, czy dzialaja poprawnie. W przypadku stwierdzenia
nieprawidlowego dziatania urzadzenia moga by¢ konieczne inne dziatania zaradcze, jak np. odwrdcenie automatycznych przegubowych
endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus w inng strong lub przestawienie ich w inne miejsce.
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Zalecane odleglosci miedzy przeno$nymi i ruchomymi Srodkami lacznosci radiowej a automatycznymi przegubowymi
endoskopowymi liniowymi nozami tnacym ECHELON FLEX™ Plus

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze thagce ECHELON FLEX™ Plus sg przeznaczone do stosowania w §rodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym mozna kontrolowac zaktocenia powodowane sygnatem o czgstotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik
automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tngcych ECHELON FLEX™ Plus moze stara¢ si¢ unika¢ zaktocen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci przenos$nych i ruchomych srodkow tacznosci radiowej (nadajnikow)

od automatycznego przegubowego endoskopowego liniowego noza tnacego ECHELON FLEX™ Plus, jak zalecono ponizej, zaleznie od
maksymalnej mocy wyjsciowej tych nadajnikow.

Odleglos¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika m
Maksymalna moc znamionowa
nadajnika W 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
150 kHz do 80 MHz d = 12@ d :23\/ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nie dotyczy 1,2 2,3
10 3.8 7.3
100 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglgdnionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru
na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalna moca znamionowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ taka odlegtos¢, jak dla zakresu wyzszych czgstotliwoscei.

UWAGA 2: Wskazowki te nie musza stosowac si¢ do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie si¢ fal elektromagnetycznych ma wplyw absorpcja i
odbicia od roznych struktur, przedmiotéw i ludzi.

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: -20 °C — 25 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% — 60%
Cisnienie: 500 — 1060 hPa

Warunki srodowiskowe eksploataji
Temperatura: 10 °C — 40 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30% — 75%
Cisnienie: 800 — 1060 hPa

Sposob dostarczania
Dostarczane automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ Plus sa sterylne i przeznaczone do uzytku
u pojedynczego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményii, csuklés, endoszkopos, linedris vagok és ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményii, csuklés, endoszképos,
linearis vagok

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az dsszes informaciot.
Az utasitasok pontos kovetésének elmulasztasa sulyos sebészeti kovetkezményekhez, példaul szivargashoz vagy atszakadashoz vezethet.

Fontos: A jelen hasznalati Gtmutat6 célja, hogy az ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményti, csuklos, endoszkopos, linearis
vagok és az ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményti, csuklos, endoszkopos, linedris vagok hasznalatara vonatkozo utasitasokat
biztositson. A tajékoztatd nem tekinthets a sebészeti technikakra vonatkozo referencianak.

Javallatok

Az ECHELON, az ECHELON ENDOPATH™ ¢s az ECHELON FLEX™ endoszkopos linedris vagok és utantolték anasztomozisok atvagasara,
reszekcidjara és/vagy kialakitasara szolgalnak. Az eszkozok alkalmazhatok szamos nyitott €s minimalisan invaziv altalanos, ndgyogyaszati,
urologiai, mellkasi és gyermekgyogyaszati sebészeti eljarasban. Hasznalhatok kapocssorral vagy tamasztéanyagokkal egyiitt is. Az eszkozok
hasznalhatok a majparenchyma (a maj érrendszere és az epevezetékek), a hasnyalmirigy, a vese €s a 1ép atvagasara, valamint reszekciojara.

Ellenjavallatok

* Ne hasznalja az eszkozoket az aortan.

¢ Ne hasznalja az eszkdzoket ischaemias vagy nekrotikus szoveteken.

* Ne alkalmazzon semmilyen linedris vagoeszkdzt nagyobb véredényen anélkiil, hogy gondoskodott volna a proximalis és distalis végek
leszoritasarol.

*  Mindegyik kapcsozogép elsiitése eldtt gondosan értékelni kell a szovetek vastagsagat. Az egyes kapocsméretek esetében alkalmazandé szoveti
kompressziot (a zart kapcsok magassagat) lasd az Utantoltoé termékkodjait tartalmazé tablazatban. Ha a szoveteket nem lehet kényelmesen
Osszenyomni a zart kapcsok magassagaig, vagy til konnyen dsszenyomhat6 a zart kapcsok magassagaig, a szovet kapcsozasa ellenjavallt, mert
tul vastag vagy tal vékony a valasztott kapocsmérethez képest.

* Ezek az eszk6zok olyan esetekben nem alkalmazhatok, amikor a sebészi kapcsok hasznalata ellenjavallt.

Nemkivanatos mellékhatasok/fennmaradé kockazatok

A motoros sebészi kapcsok alkalmazasaval kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok koz¢ tartoznak a kovetkezok: vérzés
kialakulasanak lehetdsége, szovetkarosodas, nem steril feliiletek bejutasa a szervezetbe vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy egyéb
nemkivanatos szoveti reakcio, vagyontargy vagy a kornyezet karosodasa, aramiités, és idegen test miatti inkompatibilitas magneses rezonancias
vizsgalat esetén. Emellett nemkivanatos sériilés, elhuzodd mitéti eljaras vagy modositott sebészeti megkozelités lehet az eredménye annak, ha
elenged a kapocssor, nem kivitelezhet6 a vagas, vagy karosodott az eszkoz.

Eszkoz leirasa

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linearis vagok steril, egyszer hasznalatos eszkozok, amelyek segitségével
a szOvetek egyszerre vaghatok és kapcsozhatok. Hat 1épcsdzetes kapocssort hoznak 1étre, a vagas vonalanak mindkét oldalan harmat. Az
ECHELON FLEX™ 45 Plus nagyteljesitményii késziilékek esetén a kapocssor kb. 45 mm, a vagas vonala pedig kb. 42 mm hosszi. Az
ECHELON FLEX™ 60 Plus nagyteljesitményii késziilékek esetén a kapocssor kb. 60 mm, a vagas vonala pedig kb. 57 mm hosszi.. A szar
mindkét iranyba szabadon forgathato, és a miitéti helyhez torténé lateralis hozzaférés érdekében a csuklo lehetdvé teszi a szar distalis részének
elhajlitasat.

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

Az eszkozoket utantoltd nélkiil szallitjak ki, és a hasznalat eldtt meg 6ket kell tolteni. Az utantoltd védéboritasa megovja a kapocs labainak
végzddéseit szallitas és mozgatas soran. Az eszk6zok kizaro funkcioi megakadalyozzak a mar kitiritett vagy nem megfeleléen behelyezett

utantolto ismételt elsiitését vagy egy eszkoz utantoltd nélkili elsiitését.

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

Az eszkozok termékkodjait tartalmazo tablazat

Eszkozkod Leiras Szar hossza
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm-es Plus Compact nagyteljesitményi, csuklds, endoszképos, linedris vago 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm-es Plus nagyteljesitmény(, csuklds, endoszkopos, linedris vago 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm-es Plus nagyteljesitmény(i, hosszd, csuklds, endoszkopos, linedris végé 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm-es Plus Compact nagyteljesitményi, csuklds, endoszképos, linedris vdgo 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm-es Plus nagyteljesitmény(, csuklds, endoszkopos, linedris vago 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm-es Plus nagyteljesitményi, hosszd, csuklds, endoszkopos, linedris vago 440 mm

Az utantoltok termékkadjait tartalmazo tablazat

VIGYAZAT! Az ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményii eszkozok kizarolag az ECHELON ENDOPATH 45 mm-es
utantoltokkel hasznalhatok. Az ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményii eszk6zok kizarélag az ECHELON ENDOPATH 60 mm-es
utant6ltokkel hasznalhatok.



Nyitott kapcsok Zart kapcsok

Utantolté kodja magassaga magassaga Kapocssor hossza Utantoltd szine Kapcsok szama Tiizésorok
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Fehér 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Kék 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Arany 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Zold 70 6
GST45T 4.2mm 2,3mm 45mm Fekete 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Fehér 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Kék 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Arany 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Zold 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Fekete 88 6

Klinikai rész
Példaként néhany eljaras, amelyben alkalmazhatok a linearis vagok és kapcsozok:

Altaldnos sebészet Négyogyaszat Uroldgia Mellkassebészet
+ Anastomosisok készitése « Vaginalis hysterectomia + Nephrectomia + TiidGreszekcid és -biopszia
« Részleges gastroplastica « (ystectomia « Atiidd ékreszekcidja

- Appendectomia

Abrak és elnevezések (1. abra)

~N oUW —

. Lezérd ravasz 8. Kés-visszaforditd kapcsold 15. Kapocs véddboritésa

. Azelsiitd ravasz piros szinii zarja 9. Elforgaté gomb 16. Ullgkeret

. Elsiit6 ravasz 10. Csuklétarajok 17. Az utdntdltd poféja

. Uliskioldo gomb 11. Utantoltd (kazetta) 18. Kapocssor

. Akkumulator 12. Az uténtolt fogdskiképzése 19. Vagésor

. Akkumulétor-kioldé fill 13. Uténtoltd-vezetd fil 20. Proximalis fekete vonal
. Kézi feliilbirdlasi hozzaférési panel 14. Utantoltd beallitd rovatkdja 21. Késéljelzo

Haszndlati utasitas
Az eszkoz haszndlata el6tti teend6k

1

Gy6z6djon meg rola, hogy az utantdltés mérete illeszkedik az alkalmazott eszk6z méretéhez (pl. az ECHELON ENDOPATH 45 mm-es
Ismerje meg az eszkoz csuklojanak a miikodését azzal, hogy meghtizza az elforgatd gomb tarajait a mutatoujjaval, és a masik kezével
hajlitsa el a pofakat (2. dbra). Ha barmelyik iranyba lateralis irdny( nyomadst alkalmaz, a pofék elfordulnak legfeljebb 45 fokban, és ebben
a szogben a hajlitashoz sziikséges eré megnd, ami azt jelzi, hogy az elhajlitas nem végezhet6 tovabb. A lateralis irany nyomas fenntartasa
mellett engedje fel az elforgatd gombot, ezzel lezarva a szar mozgasat. A pofak lezarasa utan sziintesse meg a lateralis iranyu nyomast. Az
elforgatd gomb elengedése utan a pofak is lezarodnak koriilbeliil 15-30 fokos szogben a hajlitasi iv vége el6tt. A pofak egyenes pozicidba
torténd helyezése elott a zar kiengedéséhez huzza meg az elforgatd gomb tarajait, ezzel a pofak automatikusan visszatérnek az egyenes
pozicioba.

Az eszkoz alkalmazasa el6tt ellendrizze az eszkozok és a tartozékok kompatibilitasat (lasd a Figyelmeztetések és vintézkedések cimii
részt).

Az eszkoz elGkészitése a hasznélatra

4

5

A sterilitas szabalyait betartva vegye ki az eszkozt, az akkumulatort és az utantoltt a csomagolasbol. A sériilések elkeriilése érdekében ne
isse az eszkozt, az akkumulatort vagy az utant6ltét a steril teriilethez.

Helyezze be az akkumulatort. Az akkumulatort a hasznalat el6tt be kell helyezni. Az akkumulator behelyezéséhez a rajta talalhato
kioldofiileket illessze be az eszk6z hatuljan talalhatd nyilasokba. Az akkumulator mindkét lehetséges helyzetben behelyezhetd; mindegy,
hogy az akkumulator melyik oldala van feliil (3. abra). Ellendrizze, hogy az akkumulator teljesen be van-e helyezve az eszkozbe. Egy
kattanas hallhato, ha az akkumulator teljesen be van helyezve.

Figyelmeztetés: Az akkumulator behelyezését kovetden az eszkozt 12 oran beliil hasznalnia kell. Az akkumulator kidobésara vonatkozo
utasitasokat ldsd Az akkumulator kidobésa c. részben.

Az utantolto behelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz nyitott helyzetbe van éllitva (1. bra).

Ellendrizze, hogy az utantdlto tartalmaz-e kapocs-véddboritast. Amennyiben a kapcsok véddéboritasa nincs a helyén, artalmatlanitsa az
utantoltot.

Figyelmeztetés: Az eszkoz elsiitése elétt gondosan értékelni kell a szovetek vastagsagat. A megfeleld utantoltd kivalasztasahoz lasd az
utantolték termékkodjait tartalmazé tablazatot.

Figyelmeztetés: Az utantoltd kivalasztasakor az egyesitendd szovetek és a kapocssor-megtamasztd anyagok egyiittes vastagsagat kell
figyelembe venni. Az eszk6znek a kapocssort megtamasztd anyaggal torténd alkalmazasa nagyobb zarasi erdt tehet sziikségessé, és
csokkentheti az elvégezhet6 lehetséges elsiitések szamat. Ha kapocssor-megtdmasztd anyagot hasznal, kdvesse az anyag gyartojanak az
utasitasait.

Helyezze be az utant6ltét oly modon, hogy azt nekitolja az utantoltd pofajanak Gigy, hogy az utantoltd vezetofiile elakadjon az utantsltd
beallito rovatkajaban. Pattintsa helyére stabilan az utantolt6t. Tavolitsa el a kapcsok véddboritasat, majd dobja ki (4. abra). Az eszkoz fel
van toltve, és hasznalatra kész.

tefbeyy



Figyelmeztetés: A kapcsok véddéboritasanak eltavolitasat koveten vizsgalja meg az 0j utantolté felszinét. Amennyiben a szines vezérlok
lathatova valnak, az utantoltot le kell cserélni egy masikra. (Amennyiben lathatok a szines vezérldk, elé6fordulhat, hogy az utant61té nem
tartalmaz kapcsokat.)

Az eszkoz hasznélata
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Az eszkoz pofainak Osszezarasahoz nyomja le a lezaroravaszt, amig az nem rogziil (5. abra). Kattanas hallhato, ha a lezar6 ravasz és a
pofak lezart helyzetbe keriiltek. Ha az eszkdz pofai lezarodtak, hozzaférhetéveé vélik az elsiitd ravasz piros szinii zarja és az elsiitd ravasz.
Figyelmeztetés: Ne hiizza meg ekkor az elsiitéravasz piros szinii zarjat vagy az elsiitdravaszt. Ilyen esetben az eszkoz részlegesen vagy
teljesen elsiilhet, és a kovetkezo, szoveten torténd hasznalat el6tt Gjra kell toltenie.
Megtekintéssel ellenérizze a kapcsozot, hogy az utant6ltd megfeleléen van-e behelyezve. Vezesse az eszkozt a testiiregbe a megfeleld
méretil trokdron vagy a miitéti feltarason keresztiil (6. abra). Trokar hasznalata esetében a pofak kinyitasa el6tt az eszkoz pofainak
lathatonak kell lennie a trokar perselyén tul.
Figyelmeztetés: A csuklos eszkoz bevezetése és eltavolitasa soran az eszkoz pofainak egyenes helyzetben, az eszk6z szaraval
parhuzamosan kell elhelyezkedniiik. Ha elmulasztja egyenes helyzetbe allitani az eszkoz pofait, nehezebb lesz bevezetni vagy visszahtizni
az eszkozt, ami az eszkoz sériiléséhez is vezethet.
Figyelmeztetés: Amikor az eszkozt trokaron vagy bemetszésen keresztiil helyezi be, keriilje el az elsiité ravasz piros szinii zarja vagy az
elsiitdravasz véletlen meghutzasat. Ilyen esetben az eszkoz részlegesen vagy teljesen elsiilhet, és a kovetkezo, szoveten torténd hasznalat
el6tt ujra kell toltenie. Ha az eszkozt részlegesen siitotte el, tavolitsa el az eszkozt a miitéti tertiletrdl, és a késnek a kiindulasi helyzetbe
valo visszajuttatdsahoz csusztassa elére a késirany-megforditd kapcsolot (7. abra). A pofék kinyitdsdhoz nyomja meg a lezaro ravaszt,
majd ezzel egy id6ben nyomja meg az iilld kioldo gombjat az eszkoz valamelyik oldalan (8a. abra). Mikozben nyomva tartja az ill
kioldé gombjat, lassan engedje fel a lezaro ravaszt (8b. abra). Vegye ki az utantoltét, és helyezzen be Gjat (lasd: Az eszkoz utantoltése).
Ha az eszkozt teljesen elsiiti, a kés pengéje automatikusan visszatér a kiindulasi helyzetbe. Tavolitsa el az eszkozt a mitéti teriiletrdl, és
helyezzen be 1 utantoltét (1asd: Az eszkoz utantoltése).
a. Ha barmikor a kés-visszafordito kapcsolo nem tér vissza a kiindulasi helyzetbe és a pofak nem nyilnak ki, tegye a kovetkezoket:
i. El16szor gy6z6djon meg arrol, hogy az akkumulator megfeleléen van-e behelyezve, és az eszkoznek van-e
aramellatasa (9. abra), majd probalja meg ismét a kés-visszafordito kapcsolot (7. abra).
ii. Ha a kés tovabbra sem tér vissza, hasznalja a kézi feliilbiralast.
Figyelmeztetés: A kézi feliilbirlasi rendszer hasznalata utan az eszk6z miikodése le van tiltva, és nem hasznalhat6 tovabbi
elsiitésekre. A kézi feliilbiralas hasznalatahoz tavolitsa el a ,,Manual Override” felirati hozzaférési panelt az eszkoz markolatanak
a tetején. Ezzel hozzaférhetové valik a kézi feliilbiralasi kar. Mozgassa a kart elore, majd hatra, amig nem titkozik (10. dbra).
Ezzel a kés a kiindulasi helyzetébe kertiil. Ez ellendrizhet6 az utantdlté pofajanak aljan megtalalhato késéljelz6 megfigyelésével
(11. &bra). Dobja ki az eszkozt.
Ha bejutott a testiiregbe, nyomja meg a lezaroravaszt, majd ezzel egy idében nyomja meg az iill6kioldo gombot az eszkdz valamelyik
oldalan (8a. abra). Az eszk6z pofainak ismételt kinyitasahoz és a lezard ravasz eredeti helyzetébe torténd visszahtizasahoz tartsa lenyomva
az 1ll6 kioldo gombjat, és lassan engedje vissza a lezaro ravaszt a kiindulasi helyzetébe (8b. abra).
Sziikség esetén forgassa el a pofékat gy, hogy megnyomja az elforgaté gombon taldlhaté tarajokat a mutatoujjaval lefelé vagy felfelé
torténd nyomassal (12. abra). Az eszkoz szara szabadon elfordul barmelyik iranyba.
A poféknak a testben torténé elforgatasahoz valasszon egy megfelel6 feliiletet (egy strukturat, szervet vagy egy masik eszkozt), amelyet
alapnak hasznal a pofék elforgatasahoz ugy, hogy a latétérben maradjon. Az elhajlitas kivant iranyaval ellentétes oldali pofakat helyezze a
megtamasztasi feliiletre (a pofdknak nyitva kell lenniiik az eszkoz elhajlitdsdhoz) (13. ébra).
VIGYAZAT! Ne probélja meg a csuklé miikddtetését a pofik elejének a megtamasztasi feliilethez torténé nyomassal, mivel ez a szévetek
karosodasat okozhatja (14. abra).
Huzza vissza az elforgatogomb tarajait a mutatoujjaval, és végezzen elforditd mozgast a kivant elhajlitas iranyaba, mikozben az eszk6z
markolatat ovatosan a megtadmasztasi feliilet felé nyomja. E miivelet kozben tartsa az eszkdz pofait a megtamasztasi feliilethez nyomva.
Ha eléri a kivant elhajlitasi szoget, engedje fel az elforgatogombot az eszkoz hajlitasi szogének a rogzitéséhez (az eszkoz csak elére
meghatarozott szogben — 15, 30 és 45°-0s szogben — rogziil).
Figyelmeztetés: Az eszkozzel elérhetd maximalis hajlasi sz6g 45°. Ha a test részeit vagy szerveket hasznal megtamasztasi feliiletként,
kiilonds figyelmet kell forditani az eszkdztdl kapott lathatd és tapinthato visszajelzésekre. A maximalis szog elérésekor a hajlitashoz
sziikséges erd novekszik, ami azt jelzi, hogy a hajlitasi sz6g elérte a maximalis értéket. Ne alkalmazzon tllzott nyomast a szovetekre, mert
azok megsériilhetnek.
Helyezze az eszkozt a kapcsozando szovet koré.
Figyelmeztetés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szovet laposan és az eszkdz fogdkapesai altal megfeleléen befogva helyezkedik el. Az
utantolté mentén képz3dod szoveti ,,feltorlodas”, kiilonosen a fogdkapcesok elagazasanal, a kapocssor elégtelenségét okozhatja.
Az 1llén és az utantoltdn talalhato distalis fekete vonalak jelzik a kapocssor végét. Az utant6ltén 1évo, ,,cut” felirati vonal jelzi a vagosort,
amely mentén az eszkoz elvagja a szoveteket (1. abra).
Figyelmeztetés: Akkor, amikor a kapcsozot a kiszemelt szovetrészre helyezi, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz fogokapesai kdzott
nincs semmilyen akadaly, példaul kapocs, csé vagy vezetddrot. Ha kemény targyba helyez kapcsokat, a vagas nem lesz teljes, a kapcsok
nem helyezddnek be megfelelden, és/vagy nem lehet szétnyitni az eszkoz fogdkapcesait.
Miutan elhelyezte az eszk6z pofait, a lezaro ravasz Gsszenyomasaval zarja be a pofakat a lezart helyzet eléréséig (5. abra). Kattanas
hallhato, ha a lezaré ravasz és a pofék lezart helyzetbe keriiltek. Ha az eszkoz pofai lezarodtak, hozzaférhetévé valik az elsiité ravasz
piros szinii zarja és az elsiit6 ravasz. Jobb kompresszio és kapocsformalddas érheto el, ha a befogopofak dsszezarasa és az elsiités kozott
15 masodpercet var.
Figyelmeztetés: Gy6zodjon meg arrdl, hogy a szovetek nem terjednek-e tal (és nem nyomodnak tul) proximalis iranyban az eszk6zon
lathato proximalis fekete vonalon tal (1. abra). A fekete vonalhoz képest proximalisan erdltetve befogott szoveteket az eszkoz szétvagja, de
nem helyez bele kapcsokat.
Figyelmeztetés: Ha a lezaro ravasz nehezen zarodik, helyezze el masképpen az eszkozt, és Kisebb szovetrészletet vegyen fel.
Gy6z06djon meg arrdl, hogy megfeleld utantoltot valasztott. (Lasd az utantoltok termékkodjait tartalmazé tablazatot.)
Figyelmeztetés: Amennyiben a rafogd mechanizmus kivitelezhetetlenné valik, és a pofak nem képesek rafogni a szovetrészletre, ne siisse
el a késziiléket. Vegye ki az eszkozt, és a tovabbiakban ne hasznélja.
Figyelmeztetés: Az eszkoznek a kapocssort megtamaszto anyaggal torténd alkalmazasa nagyobb zarasi erdt tehet sziikségessé. Ha
kapocssor-megtamaszto anyagot hasznal, kovesse az anyag gyartojanak az utasitasait.
Huzza vissza az elsiité ravasz piros szinii zarjat, hogy meghtzhassa az elsiit6 ravaszt (15. abra).
Az elsiitéravaszt meghuzva siisse el az eszkdzt; ezutan a motor hallhatoan miikddésbe 1ép (16. abra). Tartsa behuzva a ravaszt addig, amig
a motor le nem all (ez hallhatd). A motor mozgasa lelassul, ha nagyobb er6t kell kifejtenie. Alternativ megoldasként, a nagyobb szoveti



kompresszio elérése érdekében az elsiitési ciklus soran a felhasznalo folyamatos, ritmikus mozdulatokkal is elsiitheti az elsiitoravaszt
egészen addig, amig az atvagas teljesen be nem fejezodik.
Figyelmeztetés: Mivel a motor megéllhat akkor is, ha akadalyba litkozik, fontos megtekintéssel ellendrizni, hogy az utantélté pofajanak
aljan megtalalhato késéljelzo elérte-e az atvagas végét.
@ Figyelmeztetés: Ha megkisérli a teljes elstitést, amikor tal sok szovet vagy til nagy siirliségli vagy vastagsagu szovet van a pofak kozott,
a motor clakadhat, és ilyenkor a kés megall. Ha ez torténik, engedje fel az elsiitravaszt, cstsztassa elore a kés-visszaforditd kapcsolot
és vegye ki az utdntdltot az eszkdzbol (7. dbra). Ezt kdvetden helyezze az eszkozt egy kisebb szdvetrész koré vagy hasznaljon egy
alkalmasabb utant6ltét (lasd az utantoltok termékkodjait tartalmazo tablazatot).
18 Azelsiités befejezéséhez engedje fel az elsiit6 ravaszt, ez aktivalja a motort, és a kés automatikusan visszatér a kiindulasi helyzetébe, majd
a motor leall. Ebben a poziciéban az eszkdz miikodése ki van zarva, amig a pofakat ki nem nyitja, majd 6ssze nem zarja.
a. Ha az elsiitést meg kell szakitania, vagy véletlen megszakitasra keriil a ravasz felengedése miatt, az elsiités folytatdsahoz hiizza
meg Ujra a ravaszt. Az atvagas allapota meghatarozhatd az utantolté pofajanak aljan megtalalhato késéljelzé megfigyelésével az
elsiitési folyamat soran (1. abra). Ha a kés elér az elsiitési folyamat végéhez, akkor a ravasz felengedésével a kés automatikusan
visszatér a kiindulasi helyzetébe.
Figyelmeztetés: Ha az eszkoz kizarodik, a motor ledll. A késnek a kiindulasi helyzetbe valé visszaviteléhez engedje fel az elsiitd
ravaszt, és csusztassa eldre a kés-visszaforditd kapcsolot (7. abra). Ilyen esetben a folytatashoz az eszkozt el kell tavolitani a
miitéti teriiletrol, ki kell nyitni a pofakat, és kapocstarat kell belehelyezni. A pofak kinyitasahoz nyomja meg a lezar6 ravaszt, majd
ezzel egy idében nyomja meg az iill6 kiold6 gombjat az eszkoz valamelyik oldalan (8a. abra). Mikozben nyomva tartja az llé
kioldo gombjat, lassan engedje fel a lezard ravaszt (8b. dbra). Kovesse Az eszkdz utantdltése részben talalhato utasitasokat.
b.Ha barmikor a kés-visszafordito kapcsolo nem tér vissza a kiindulasi helyzetbe és a pofak nem nyilnak ki, tegye a kovetkezdket:
i. El6szor gy6z6djon meg arrol, hogy az akkumulator megfeleléen van-e behelyezve, és az eszkoznek van-e
aramellatasa (9. abra). Ezutan probalja meg Gjra megnyomni a kés-visszaforditd kapcsolot (7. abra).
ii. Ha a kés tovabbra sem tér vissza, hasznalja a kézi feliilbiralast.
Figyelmeztetés: A kézi feliilbiralasi rendszer hasznalata utan az eszk6z miikddése le van tiltva, és nem hasznalhato
tovabbi elsiitésekre. A kézi feliilbiralas hasznalatahoz tavolitsa el a ,,Manual Override” felirata hozzaférési panelt
az eszkoz markolatanak a tetején. Ezzel hozzaférhetdvé valik a kézi feliilbiralasi kar. Mozgassa a kart eldre,
majd hétra, amig nem {itk6zik (10. abra). Ezzel a kés a kiindulési helyzetébe keriil. Ez ellendrizhetd az utant6lté
pofajanak aljan megtalalhato késéljelzé megfigyelésével (11. abra). Dobja ki az eszkozt.
Figyelmeztetés: Ha az eszkozt nem siiti el teljesen, lehetséges, hogy a kapcsok formaja nem lesz megfeleld, a vagasi vonal nem lesz teljes,
vérzés léphet fel, vagy problémat okozhat az eszkoz eltavolitasa.
Figyelmeztetés: Az eszkdznek a kapocssort megtamaszt6 anyaggal torténd alkalmazéasa csokkentheti az elvégezhet6 lehetséges elsiitések
szamat. Ha kapocssor-megtamasztd anyagot hasznal, kdvesse az anyag gyartdjanak az utasitasait.
Figyelmeztetés: A kapocssorok keresztezése megroviditheti az eszkoz élettartamat.
Figyelmeztetés: Amennyiben az elsiité mechanizmus hasznéalhatatlanna valik, ne siisse el Gjra az eszkozt.
19 A pofak kinyitasahoz nyomja meg a lezar6 ravaszt, majd ezzel egy iddben nyomja meg az iill6 kiold6 gombjat az eszkoz valamelyik
oldalan. Mikézben nyomva tartja az iill6 kioldd gombjat, lassan engedje fel a lezaré ravaszt. (8. abra).
Figyelmeztetés: Ha az ill6 kioldo gombjanak megnyomasa utan a pofak nem nyilnak ki automatikusan, elészor gy6z6djon meg
arrol, hogy a kés a kiindulasi helyzetben van-e. A kés helyzete meghatarozhat6 az utantolté pofajanak aljan megtalalhato késéljelzo
megfigyelésével (11. dbra). Ha a késéljelzd nincs a kiindulasi helyzetben, vagy nem lehet megallapitani a kés helyzetét, csusztassa el a
kés-visszafordito kapcsolot; ezzel bekapesolddik a motor, és a kés visszatér a kiindulasi helyzetébe (7. abra). Probalja meg kinyitni tjra
a pofakat, hasznalja az iill6kioldo gombot. Amennyiben a pofak ekkor nem nyilnak ki, 6vatosan hiizza a bezaroravaszt (1) felfelé (a
markolattol tavolodd iranyban), amig az elsiito és a lezaro ravasz az eredeti helyére nem huzodik vissza.
20 Ovatosan huizza el az eszkozt az atvagott szovetektdl, és gy6z6djon meg arrol, hogy az elvalt a pofaktol.
Figyelmeztetés: Vizsgalja meg a kapocssort pneumostasis/hemostasis tekintetében, és ellendrizze, hogy a kapocs megfeleléen zarodott-e.
A kis vérzés megsziintethetd kézileg behelyezett varrattal vagy mas megfeleld modszerrel.
21 A csuklos eszkozok eltavolitasa el6tt mozgassa el a pofakat a testben 1év6 elzarodasoktol, és ekdzben a pofakat tartsa nyitva és a
latotérben, és tartja meghuzva az elforgatd gomb tarajait. A pofak automatikusan visszatérnek az egyenes helyzetbe.
Figyelmeztetés: A csuklos eszkoz bevezetése és eltavolitdsa soran az eszkdz pofainak egyenes helyzetben, az eszkdz szaraval
parhuzamosan kell elhelyezkedniiik. Ha elmulasztja egyenes helyzetbe allitani az eszkdz pofait, nehezebb lesz bevezetni vagy visszahuzni
az eszkozt, ami az eszkoz sériiléséhez is vezethet.
22 Az eszkoz testliregbdl torténd eltavolitasahoz nyomja a lezar6 ravaszt addig, amig az le nem zarodik, régzitve a pofakat (5. abra). Teljesen
htizza vissza a késziiléket a lezart helyzetben.

Az eszkbz utantoltése

23 A sterilitas szabalyait betartva vegye ki az utantoltét a csomagolasbol. A karosodas elkertilése érdekében ne boritsa ki az utantdltot a
csomagbdl a steril teriiletre.

24 Utantoltés eldtt gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkoz nyitott helyzetben van-e (1. dbra).

25 Tolja felfelé (az iill6 iranyaba) ahhoz, hogy kipattinthassa az utant6ltét az utantoltd pofajabol. Dobja ki az elhasznalt utantoltét (17. abra).
VIGYAZAT! Az eszkoz utantdltése el6tt tartsa az eszkozt fliggbleges helyzetben, és meritse be teljesen az iillét és az utantdlté pofajat
steril oldatba. Erételjesen razogassa, majd torolje le az iillé és az utantdltépofa kiilsé és belso feliiletét, hogy eltavolitsa az eszkozrél a
felhasznalatlan kapcsokat. Ne hasznélja az eszkozt addig, amig vizualisan nem ellendrizte, hogy az iillén és az utant6lté pofajan nincsenek
kapcsok.

26 Ellendrizze, hogy az 0j utantoltd tartalmazza-e a kapcsok védoboritasat. Amennyiben a kapcsok véddboritasa nincs a helyén,
artalmatlanitsa az utantoltot.
Figyelmeztetés: Az eszkoz elsiitése el6tt gondosan értékelni kell a szovetek vastagsagat. A megfeleld utantoltd kivalasztasahoz lasd az
utantolték termékkodjait tartalmazé tablazatot.
Figyelmeztetés: Az utantoltd kivalasztasakor az egyesitendd szovetek és a kapocssor-megtamasztd anyagok egyiittes vastagsagat kell
figyelembe venni. Az eszk6znek a kapocssort megtamasztd anyaggal torténd alkalmazasa nagyobb zarasi erdt tehet sziikségessé, és
csokkentheti az elvégezhetd lehetséges elsiitések szamat. Ha kapocssor-megtamasztd anyagot hasznal, kovesse az anyag gyartojanak az
utasitasait.

27  Helyezze be az 01j utantoltét oly modon, hogy azt nekitolja az utantdlté pofajanak ugy, hogy az utantolté vezetéfiile elakadjon az utantolté
beallité rovatkajaban. Pattintsa helyére stabilan az utantoltét. Tavolitsa el a kapcsok védoboritasat, majd dobja ki. Az eszkoz ismét fel van
toltve, hasznalatra kész (4. ébra).
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Figyelmeztetés: A kapcsok védoboritasanak eltavolitasat kovetden vizsgalja meg az 0j utantoltd felszinét. Amennyiben a szines vezérlok
lathatova valnak, az utantoltot le kell cserélni egy masikra. (Amennyiben lathatok a szines vezérldk, elé6fordulhat, hogy az utant61té nem
tartalmaz kapcsokat.)

Az akkumulator kidobasa

Az akkumulator egy beépitett elemlemeritd funkcioval bir, és ennek aktivalasahoz be kell helyezni az eszkozbe. Ha az akkumulatort kiveszik
az eszkdzbol, a lemertilés folytatodik, nem kell az eszkdzben maradnia. Miutan kivette az akkumulétort az eszkdzbdl, a helyi jogszabalyoktol
fiiggden kozvetleniil az elem/akkumulator-ujrafelhasznalasi taroloba vagy a normal hulladékba dobhatd. Az eszkzben hasznalt akkumulatorok
1,2-dimetoxi-etant tartalmaznak.

Az eszkézbe valo behelyezés eldtt
Ha az akkumulatort ki kell dobni az eszk6zbe valo behelyezés el6tt (példaul ha lejart a csomagolasan talalhaté lejarati idd, leesett az
akkumulator), elobb helyezze az akkumulatort az eszkdzbe és vegye ki, hogy elinditsa a beépitett lemeritd funkciot.

Az eszkéz haszndlata utan
Az akkumulatort a kidobas el6tt ki kell venni az eszkdzbol.

Ha a kidobas el6tt az akkumulatort dekontaminalni kell, kdvesse a megfelel6 korhazi protokollt vagy a lenti Az akkumulator tisztitasa és
fertétlenitéserészben talalhaté utasitdsokat.

Az akkumulator kivételéhez nyomja dssze a kioldofiileket, és egyenesen hatrafelé huzza ki az elemet (18. abra). Nem sziikséges az akkumulatort
szétszerelni.

Az akkumulator tisztitasa és fertétlenitése
@ VIGYAZAT! Ne hasznaljon autoklavot, etilén-oxidot vagy sugarzast az akkumulétor sterilizalasahoz vagy fertétlenitéséhez.

Kézi tisztitds

1 Tisztitas elott vegye ki az akkumulétort az eszkdzbdl. Ne meritse az akkumulétort vizbe vagy tisztitoszer-oldatba.

2 Tisztitsa meg az akkumulator felszineit a gyarto utasitasai szerint elkészitett semleges pH-ju detergenssel vagy semleges pH-ju
enzimatikus detergenssel.

Az akkumulatort kézzel tisztitsa meg tisztitooldattal atitatott, puha sortéji kefével.

A csavarmeneteket tartalmazo részeket alaposan stirolja meg.

Alaposan torolje le a detergenst kézmeleg csapvizzel.

Megtekintéssel ellendrizze, hogy a szovettormelékek eltavolitasra keriiltek-e.

Sziikség esetén ismételje meg a tisztitast, amig az akkumulator lathatoan tisztava nem valik.

NoOTwvm AW

Kémiai fertdtlenités

A fertétlenitészereket a gyarto javaslatanak megfeleléen kell elkésziteni és alkalmazni. Javasolt a kémiai fertStlenitdszert csapvizzel letorolni.
*  Simple Green D Pro 3

e 10 % hip6 (natrium-hipoklorit)

* 70 % izopropil-alkohol

Egyezményes széhasznalat
A, Figyelmeztetés”, a,Vigyazat”és a, Megjegyzés” jelzések hasznélata

A miiveletek biztonsagos és megfeleld elvégzésére vonatkozo informaciokat Vigyazat, illetve Figyelmeztetés jelzésekkel emeltiik ki. Ilyenek a
teljes dokumentacioban el6fordulnak.

Ezeket a megallapitasokat el kell olvasni a soron kovetkezd miivelet elvégzése el6tt.

VIGYAZAT! A ,,Vigyazat!” jelzéssel ellatott mondat olyan mitkddtetési vagy karbantartési eljarast, gyakorlatot vagy feltételt jelez, amelynek be
nem tartasa esetén személyi sériilés vagy halal kovetkezhet be.

Figyelmeztetés: A , Figyelmeztetés” jelzéssel ellatott megallapitas olyan miikodtetési vagy karbantartasi miveletet, gyakorlatot vagy feltételt
jelez, amelynek be nem tartdsa esetén kdrosodhatnak vagy miikddésképtelenné valhatnak az eszk6zok.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. A minimalisan invaziv eljarasokat kizarolag olyan személyek végezhetik, akik a minimalisan invaziv technikak terén megfelelé
képzettséggel és jartassaggal rendelkeznek. Minimalisan invaziv eljaras végrehajtasa el6tt olvassa el a technikékra, a szo6vodményekre
¢és a lehetséges veszélyekre vonatkozo orvosi szakirodalmat. Az utasitasok pontos kdvetésének elmulasztasa sulyos sebészeti
kovetkezményekhez, példaul szivargashoz vagy atszakadashoz vezethet.

. A minimalisan invaziv eljarasok soran alkalmazott eszk6zok atmérdje gyartonként valtozhat. Ha kiilonboz6 gyartoktol szarmazo
minimalisan invaziv eszkdzoket és tartozékokat hasznél egyiitt egy adott eljars soran, ellendrizze azok kompatibilitdsat még az eljaras
megkezdése eldtt.

. Ha mas technologiakat (pl. elektrokauterezést) alkalmaz az eljaras soran, akkor tartsa be az eszkoz eredeti gyartdja altal javasolt
ovintézkedéseket, hogy elkeriilje a hasznalataval jar6 kockazatokat.
. A preoperativ sugarkezelés szovetvaltozasokat okozhat. Eléfordulhat, hogy ezek a valtozasok példaul olyan mértékii szovetvastagsaghoz

vezetnek, amely meghaladja a kivalasztott t{iz6 esetén jelzett tartomanyt. Vegye figyelembe, hogy a beteg milyen mitét el6tti kezelésekben
részesiilhetett, és hogy ezek a sebészeti technika modositasat vagy alternativ sebészeti eljarasokat igényelhetnek.

. Ne hasznalja az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linearis vagokat, ha a lejarati id6 mar elmult vagy a
csomagolas megsériilt. Ez a sterilitas megsziinéséhez vagy az eszkdz mitkodésképtelenségéhez vezethet.
. Ne toltse meg az eszkozt tobb mint 12 alkalommal; igy egy eszkoz legfeljebb 12 elsiitésre alkalmas. Az eszk6znek a kapocssort

megtamaszto anyaggal torténd alkalmazasa csokkentheti az elsiitések szamat.



Az ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményii eszk6zok kizarolag az ECHELON ENDOPATH 45 mm-es utant6ltékkel
hasznéalhatok. Az ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményii eszk6zok kizarolag az ECHELON ENDOPATH 60 mm-es
utantoltdkkel hasznalhatok.

Az akkumulator behelyezését kovetden az eszkozt 12 dran beliil hasznalnia kell. Az akkumulator kidobasara vonatkozo utasitasokat lasd
Az akkumulator kidobdsa c. részben.

Az eszkoz elsiitése elott gondosan értékelni kell a szovetek vastagsagat. A megfelelé utantoltd kivalasztasahoz lasd az utantolték
termékkodjait tartalmazé tablazatot.

Az utantolt kivalasztasakor az egyesitend6 szovetek és a kapocssor-megtamasztd anyagok egyiittes vastagsagat kell figyelembe venni. Az
eszkoznek a kapocssort megtamaszto anyaggal torténd alkalmazasa nagyobb zarasi erdt tehet sziikségessé, és csokkentheti az elvégezhetd
lehetséges elsiitések szamat. Ha kapocssor-megtamaszté anyagot hasznal, kdvesse az anyag gyartojanak az utasitasait.

A kapcsok véddboritasanak eltavolitdsat kovetden vizsgalja meg az 01j utantdlto felszinét. Amennyiben a szines vezérldk lathatova

valnak, az utantoltot le kell cserélni egy masikra. (Amennyiben lathatok a szines vezérldk, eléfordulhat, hogy az utantd1té nem tartalmaz
kapcsokat.)

Ne htizza meg ekkor az elsiitdravasz piros szinii zarjat vagy az elsiitéravaszt. Ilyen esetben az eszkoz részlegesen vagy teljesen elsiilhet, és
a kovetkezd, szoveten torténd hasznalat el6tt ujra kell toltenie.

A csuklos eszk6z bevezetése ¢s eltavolitasa soran az eszkoz pofainak egyenes helyzetben, az eszkoz szaraval parhuzamosan kell
elhelyezkedniiik. Ha elmulasztja egyenes helyzetbe allitani az eszkoz pofait, nehezebb lesz bevezetni vagy visszahtzni az eszkozt, ami az
eszkoz sériilés¢hez is vezethet.

Amikor az eszkozt trokdron vagy bemetszésen keresztiil helyezi be, keriilje el az elsiitd ravasz piros szinii zarja vagy az elsiitéravasz
véletlen meghtizasat. Ilyen esetben az eszkoz részlegesen vagy teljesen elsiilhet, és a kdvetkezd, szoveten torténd hasznalat el6tt ujra kell
toltenie.

Ne probalja meg a csuklo mitkodtetését a pofék elejének a foldelési feliilethez torténd nyomassal, mivel ez a szovetek karosodasat
okozhatja.

Az eszkozzel elérheté maximalis hajlasi szog 45°. Ha a test részeit vagy szerveket hasznal megtamasztasi feliiletként, kiilonos figyelmet
kell forditani az eszkoztd] kapott lathato és tapinthato visszajelzésekre. A maximalis szog elérésekor a hajlitashoz sziikséges eré novekszik,
ami azt jelzi, hogy a hajlitasi sz6g elérte a maximalis értéket. Ne alkalmazzon tulzott nyomast a szévetekre, mert azok megsériilhetnek.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szovet laposan és az eszkoz fogokapcsai altal megfelelden befogva helyezkedik el. Az utantdlté mentén
képz6do szoveti ,,feltorlodas™, kiilondsen a fogokapesok elagazasanal, a kapocssor elégtelenségét okozhatja.

Akkor, amikor a kapcsozot a kiszemelt szovetrészre helyezi, gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz fogokapcesai kozott nincs semmilyen
akadaly, példaul kapocs, csé vagy vezetddrot. Ha kemény targyba helyez kapcsokat, a vagas nem lesz teljes, a kapcsok nem helyezédnek
be megfelelden, és/vagy nem lehet szétnyitni az eszkdz fogdkapesait.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a szovetek nem terjednek proximalisabban (nem nyulnak til) az eszkozon lathato proximalis fekete vonalon. A
fekete vonalhoz képest proximalisan eréltetve befogott szoveteket az eszkoz szétvagja, de nem helyez bele kapcsokat.

Ha a lezar6 ravasz nehezen zarodik, helyezze el masképpen az eszkozt, és kisebb szovetrészletet vegyen fel. Gy6z6djon meg arrol, hogy
megfeleld utantoltét valasztott. (Lasd az utantolték termékkodjait tartalmazé tablazatot.)

Amennyiben a rafogd mechanizmus kivitelezhetetlenné valik, és a pofak nem képesek rafogni a szovetrészletre, ne siisse el a késziiléket.
Vegye ki az eszkozt, és a tovabbiakban ne hasznalja.

Az eszkoznek a kapocssort megtamaszto anyaggal torténd alkalmazasa nagyobb zéarasi erdt tehet sziikségessé. Ha kapocssor-megtamaszto
anyagot hasznal, kovesse az anyag gyartdjanak az utasitasait.

Ha megkisérli a teljes elsiitést, amikor tal sok szovet vagy tal nagy siirliségli vagy vastagsagu szdvet van a pofak kozott, a motor
elakadhat, és ilyenkor a kés megall. Ha ez torténik, engedje fel az elsiitéravaszt, csusztassa elére a kés-visszaforditd kapcsolot és vegye

ki az utantoltét az eszk6zbdl (7. abra). Ezt kovetden helyezze az eszkozt egy kisebb szovetrész koré vagy hasznaljon egy alkalmasabb
utantoltot (lasd az utantolték termékkodjait tartalmazo tablazatot).

Mivel a motor megéllhat akkor is, ha akadalyba titkdzik, fontos megtekintéssel ellendrizni, hogy az utantdlté pofajanak aljan megtalalhato
késéljelzo elérte-e az atvagas végét.

Ha az eszkoz kizarodik, a motor leall. A késnek a kiindulasi helyzetbe valo visszaviteléhez engedje fel az elsiité ravaszt, és csusztassa
elére a kés-visszaforditd kapcsolot. Ilyen esetben a folytatashoz az eszkozt el kell tavolitani a mitéti tertiletrdl, ki kell nyitni a pofakat, és
kapocstarat kell belehelyezni.

A kézi feliilbiralasi rendszer hasznalata utan az eszkoz miikodése le van tiltva, és nem hasznalhatd tovabbi elsiitésekre. A kézi feliilbiralas
hasznalatahoz tavolitsa el a ,,Manual Override” felirati hozzaférési panelt az eszkoz markolatanak a tetején. Ezzel hozzaférhetové valik

a kézi feliilbiralasi kar. Mozgassa a kart elére, majd hatra, amig nem titk6zik (10. abra). Ezzel a kés a kiindulasi helyzetébe keril. Ez
ellendrizhetd az utantdlté pofajanak aljan megtalalhato késéljelzé megfigyelésével (11. dbra). Dobja ki az eszkozt.

Az utantolto kivalasztasakor az egyesitend6 szovetek és a kapocssor-megtamasztd anyagok egyiittes vastagsagat kell figyelembe venni.
Az eszkoznek a kapocssort megtamaszto anyaggal torténd alkalmazasa csokkentheti az elvégezhet6 lehetséges elsiitések szamat. Ha
kapocssor-megtamaszt6 anyagot hasznal, kdvesse az anyag gyartdjanak az utasitasait.

Ha az eszkdzt nem siiti el teljesen, lehetséges, hogy a kapcsok formaja nem lesz megfeleld, a vagasi vonal nem lesz teljes, vérzés 1éphet
fel, vagy problémat okozhat az eszkoz eltavolitasa.

A kapocssorok keresztezése megroviditheti az eszkoz élettartamat.

Amennyiben az elsiité mechanizmus hasznalhatatlanna valik, ne siisse el Gjra az eszkozt.

Ha az iill§ kioldé gombjanak megnyomasa utdn a pofdk nem nyilnak ki automatikusan, elészor gy6z6djon meg arrdl, hogy a kés a
kiindulasi helyzetben van-e. A kés helyzete meghatarozhato az utantoltd pofajanak aljan megtalalhato késéljelz megfigyelésével. Ha a
késéljelzo nincs a kiindulasi helyzetben, vagy nem lehet megallapitani a kés helyzetét, csusztassa el a kés-visszaforditd kapcsolot; ezzel
bekapcsolodik a motor, és a kés visszatér a kiindulasi helyzetébe. Probalja meg kinyitni jra a pofakat, hasznalja az tillékioldé gombot.
Amennyiben a pofék ekkor nem nyilnak ki, dvatosan hiizza a bezaroravaszt felfelé (a markolattol tdvolodo irdnyban), amig az elsiitd és a
lezar6 ravasz az eredeti helyére nem huzodik vissza.

Vizsgalja meg a kapocssort pneumostasis/hemostasis tekintetében, ¢s ellendrizze, hogy a kapocs megfelelden zarodott-e. A kis vérzés
megsziintethetd kézileg behelyezett varrattal vagy mas megfeleld modszerrel.

Az eszkz utantdltése elott tartsa az eszkozt fliggbleges helyzetben, és meritse be teljesen az iill6t és az utantdltd pofajat steril oldatba.
Erételjesen razogassa, majd torolje le az iill6 és az utantoltdpofa kiilsd és belsd feliiletét, hogy eltavolitsa az eszkozrdl a felhasznalatlan
kapcsokat. Ne hasznalja az eszkozt addig, amig vizualisan nem ellendrizte, hogy az iillén és az utantoltd pofajan nincsenek kapcsok.

Az eszkoz eltavolitasat megel6zéen gy6z6djon meg arrdl, hogy a szovetmaradvanyokat eltavolitotta a pofakbol; ezt kovetden zarja Gssze a
pofékat.

Az utantolto kivalasztasakor gondosan fontolja meg a fennallo koros allapotokat és azokat a miitét eldtti kezeléseket (példaul a
sugarkezelést), amelyeken a beteg atesett. Egyes koros allapotok és miitét el6tti kezelések annyira megvaltoztathatjak a szovetek
vastagsagat, hogy tul vastagga valhatnak a normal méretii utantolt hasznalatahoz.

tefbeyy
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. Nagyobb érrendszeri struktirdk atvagasakor tartsa szem el6tt a proximalis és disztalis végek leszoritasara vonatkozo alapvetd sebészeti

irdnyelveket.
-@ Ne hasznéljon autoklavot, etilén-oxidot vagy sugéarzast az akkumulator sterilizalasdhoz vagy fertétlenitéséhez.
. Nem rendeltetésszerii kezelés esetén az elem tlizveszélyes lehet. Ne szerelje szét, ne melegitse 100 °C folé, ne autoklavozza, ne torje 6ssze, ne

sziija ki, ne zarja rovidre a kiils6 érintkezoket, s ne toltse fjra.

. Az eszkozzel egyiitt szallitott akkumulatortol eltérd akkumulatorok hasznalata novelheti az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi,
csuklés, endoszkopos, linearis vagok elektromagneses KIBOCSATASAT és csokkentheti az elektromagneses VEDETTSEGET.

. A hordozhat6 radio és mobil RF kommunikécios eszkdzok befolydsolhatjdk az orvosi berendezések miikodését. Kdvesse az alabbi
tablazatok rendelkezéseit az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményt, csuklos, endoszkopos, linearis vagok hasznalata kozben.

. Ne hasznalja az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményt, csuklos, endoszkopos, linearis vagokat, ha azok mas eszkozokkel
érintkeznek, vagy mas késziilekek tetejére vagy ala vannak helyezve. Ha az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklos,
endoszkopos, linedris vadgoknak mds berendezésekkel kell érintkezniiik, vagy azokat més késziilékek tetejére, illetve ala kell helyezni,
folyamatosan ellendrizze az eszkozt és a masik berendezést, hogy megfelelden mitkodnek-e.

. Ne végezzen semmilyen modositast a berendezésen a gyartd engedélye nélkiil.

. A biologiai kontaminacié megelézése a testfolyadékokkal érintkezé berendezések vagy eszkdzok esetében kiilonleges hulladékkezelést
igényelhet.

. A felnyitott eszkdzoket artalmatlanitsa, fiiggetleniil attol, hogy hasznalta-e azokat vagy sem. Az eszkoz csomagolasa €s sterilizalasanak
modja kizarolag egyszeri felhasznalast tesz lehetové.

. Az ujboli felhasznalas, illetve a helytelen Gjrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkdz meghibasodasat eredményezheti, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

. Az egyszer hasznalatos eszkozok jboli felhasznalasa és helytelen ujrafeldolgozasa vagy tjrasterilizalasa a kontaminacio és/vagy a beteg

fertdzésének, illetve keresztfert6zésének veszeélyét rejti, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegségek atvitelét az egyik betegrdl a masikra.
A kontaminaci6 sériiléshez, megbetegedéshez vagy haldlhoz vezethet.

. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag a megfelel6 engedéllyel rendelkez6 egészségligyi
szakember altal vagy annak megrendelésére értékesitheto.

Miiszaki jellemzék
Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklos, endoszkopos, linedris vagok névleges teljesitménye 40 W.

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményfi, csuklos, endoszkopos, linedris vagok vizallok, és az IEC 60601-1-es szabvany szerinti
besorolasuk IPXO0.

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményii, csuklos, endoszkopos, linearis vagok alkalmazasa elektromagneses kompatibilitas
szempontjabol kiilonleges ovintézkedéseket igényel, és csak a jelen dokumentumban leirt, az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo
adatok szerint szerelhet6 fel és helyezhetd tizembe. A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios eszkozok befolyasolhatjak az orvosi elektromos
berendezések mitkodését.

VIGYAZAT! Az eszkozzel egyiitt szallitott akkumulatortol eltéré akkumulatorok hasznalata névelheti az ECHELON FLEX™ Plus
nagyteljesitményii, csuklés, endoszkopos, linearis vagok elektromagneses KIBOCSATASAT és csokkentheti az elektromagneses
VEDETTSEGET.

VIGYAZAT! A hordozhat6 radi6 és mobil RF kommunikécios eszkozok befolyasolhatjak az orvosi elektromos berendezések mitkodését.
Kovesse az alabbi tablazatok rendelkezéseit az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklos, endoszkopos, linedris vagok hasznalata
kozben.

VIGYAZAT! Ne hasznélja az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklés, endoszkopos, linearis vagokat, ha azok més eszkozokkel
érintkeznek, vagy mas késziilékek tetejére vagy ala vannak helyezve. Ha az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményii, csuklos, endoszkopos,
linearis vagoknak mas berendezésekkel kell érintkezniiik, vagy azokat mas késziilékek tetejére, illetve ala kell helyezni, folyamatosan ellenérizze
az eszkozt €s a masik berendezést, hogy megfeleléen mitkodnek-e.

A toxikus és veszélyes anyagok / elemek felsorolasat és tartalmazott mennyiségét osszefoglalo tablazat

A kinai Elektronikus informatikai termékek altal kibocsatott szennyezés szabalyozasara alkalmas kezelési modszerekre vonatkozd iranyelv
(Management Methods for Controlling Pollution By Electronic Information Products) kovetelményeinek megfelelGen.

©

Termékkédok: ECHELON FLEX™ NAGYTELJESITMENYU ENDOPATH sorozat

Toxikus és veszélyes anyagok és elemek
A rész neve Olom (Pb) Higany (Hg) Kadmium (Cd) Hat vegyértekii Polibromozott Polibromozott
krom (Cr[VI]) bifenilek (PBB) difenil-éterek
(PBDE)
Fogantyt X (6] (6] (6] (6] (6]
Szar O (6} (6} (0} (0} (0}




O: azt jelzi, hogy az adott toxikus vagy veszélyes anyag mennyisége az adott eszkozrész eldallitasahoz hasznalt 6sszes homogén anyagban az
SJ/T11363-2006 iranyelvben meghatarozott hatarérték ala esik.

X: azt jelzi, hogy az adott toxikus vagy veszélyes anyag mennyisége az adott eszkozrész eldallitasahoz hasznalt homogén anyagok legalabb
egyikében az SJ/T11363-2006 iranyelvben meghatarozott hatarérték f6lé esik.

A tablazatban megnevezett részek megfelelnek az Europai Unio RoHS szabalyozasanak: ,,Az Eur6pai Parlament és Tanacs 2011. junius 8-i
2011/65/EU iranyelve az egyes veszélyes anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol”.

A hivatkozott kornyezetvédelmi felhasznalhatosagiiddtartam-megjelolést a termék normal miikodési kortilményeinek (pl. hémérséklet és
paratartalom) megfelelden hataroztak meg.

Elektromagneses kibocsatasra vonatkozo iranyelvek

Utmutatoé és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linearis vagok a lentebb ismertetett elektromagneses koriilmények
kozott alkalmazandok. Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményii, csuklos, endoszkopos, linearis vagok vasarlojanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a termékeket ilyen koriilmények kozott hasznaljak.

Sugarzasi tesztelés Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet — utmutatés

Harmonikus kibocsatasok

IEC 61000-3-2 Nem alkalmazhato

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linearis
vagoé alkalmas minden 1étesitményben torténd hasznalatra (otthoni hasznalatot
kivéve) és kozvetleniil csatlakozik a koziizemi kisfesziiltségii elektromos ellatd
hélozathoz, amely az épiileteket ellatja haztartasi célokra.

Fesziiltség-ingadozas/villodzo

kibocsatasok Nem alkalmazhato

IEC 61000-3-3

RF sugarzas
CISPR 14-1

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklos, endoszkopos, linearis

Megfelel vagok nem alkalmasak mas eszkozokkel valo csatlakoztatasra.

Elektromdagneses védettségre vonatkozo iranyelvek
Az elektromagneses védettséghez sziikséges teljesitmény: ne legyen késmozgas, amig az elsiitéravaszt nem aktivalta.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses védettség

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményt, csuklds, endoszkopos, linearis vagok a lentebb ismertetett elektromagneses koriilmények
kozott alkalmazandok. Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklés, endoszkopos, linearis vagok vasarlojanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a termékeket ilyen koriilmények kozott hasznaljak.

IEC 60601 tesztelési

VEDETTSEGI tesztelés .
szint

Megfelel6ségi szint Elektromagneses kdrnyezet — utmutatas

Elektrosztatikus kistilés

" - .
(ESD) 6 kV érintkezés

+ 6 kV érintkezés A padlonak fabol, betonbol vagy keramialapbol kell

késziilnie. Ha a padlo szintetikus anyagbol késziilt,

+ 8 kV légvezetés + 8 kV légvezetés

IEC 61000-4-2

a relativ paratartalomnak legalabb 30 %-nak kell lennie.

Gyors fesziiltség valtozas/
kisiilés

+ 2 kV atapka belen
+ 1KV a bemeneti/ Nem alkalmazhato

IEC 61000-4-4 kimeneti vezetékeken

+ 1 kV a vezetékek
Tulfesziiltséghullam kozott
Nem alkalmazhato
IEC 61000-4-5 + 2 kV a vezeték(ek) és

a foldelés kozott Nem alkalmazhato

Fesziiltségesések,
rovid ideji fesziiltség-
kimaradasok és
fesziiltség-ingadozasok
a bemeneti tapellato
vezetékeken

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % esés
U,) 0,5 ciklusra

40 % U, (60 % esés U,)
5 ciklusra

70 % U, (30 % esés U,)
25 ciklusra

<5% U, (>95 % esés
U)Ss

Nem alkalmazhato

Téaparam frekvencigja
(50/60 Hz) magneses
mezd

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

A tapfesziiltséggel azonos frekvenciaji magneses tér
erdssége az irodai vagy korhazi kdrnyezetben szokasos
szinten kell, hogy legyen.

MEGIJEGYZES: Az U, a tapellatasnak a tesztelési szint alkalmazasa elotti fesziiltsége.
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Utmutatoé és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses védettség

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linedris vagok a lentebb ismertetett elektromagneses koriilmények
kozott alkalmazandok. Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményii, csuklos, endoszkopos, linearis vagok vasarlojanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a termékeket ilyen koriilmények kozott hasznaljék.

VEDETTSEGI

tesztelés TIEC 60601 tesztelési szint Megfeleléségi szint Elektromagneses kdrnyezet — itmutatas

A hordozhat6 és mobil RF
kommunikacios eszkozoket, beleértve
azok vezetékeit is, nem szabad kozelebb
hasznalni a Plus nagyteljesitményf,
csuklos, endoszkopos, linearis vago
egyik részéhez sem, mint amennyi az
adokésziilék frekvenciajanak megfeleld
egyenletbdl szamitott javasolt tavolsag.
Javasolt tavolsiag

Vezetett RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato

Kisugarzott RF 3 V/m 3 V/m =Y
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d =1.2vP 80 MHz - 800 MHz

d=2.3VP 800 MHz - 2,5 GHz

ahol P az adokésziiléknek a gyartoja altal
megadott maximalis névleges teljesitmé-
nye Wattban (W), és d a javasolt tavolsag
méterben (m).

A rogzitett RF adokésziilékek
elektromagneses helyszini vizsgalattal
megallapitott mezderéssége* mindegyik
frekvencia-tartomanyban kisebb kell,
hogy legyen, mint a megfeleldségi szint.

Interferencia léphet fel a kovetkez6
szimbolummal jelzett berendezések
kornyezetében:

()

MEGJEGYZES 1: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

MEGIJEGYZES 2: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses hullimok haladasét befolyésolja
a targyak és személyek altal torténd elnyelddés és visszaverddés.

*Arogzitett jelado késziilékek, példaul a mobiltelefon- és a radiotelefon-atjatszoallomasok, az amatdr radioalloméasok, az AM- és FM-radidadok és
a TV-adok altal keltett térerésség elméleti ton nem hatarozhaté meg pontosan. A rogzitett adoallomasok altal keltett elektromagneses kornyezet
vizsgalatahoz érdemes megfontolni az elektromagneses helyszini vizsgalat elvégzését. Ha az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményii,
csuklos, endoszkopos, linearis vagok hasznalata helyén mért térerdsség meghaladja fenti RF megfeleléségi szintet, az ECHELON FLEX™
Plus nagyteljesitményfi, csuklos, endoszkopos, linearis vagok mikodését megfigyelés alatt kell tartani, biztositando a normalis miikodést. Ha
rendellenes miikddés tapasztalhato, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményt, csuklos,
endoszkopos, linedris vagok athelyezésére vagy irdnyanak megvéltoztatdsara




endoszKkopos, linearis vagék kozott

Javasolt tavolsag a hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések és az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményii, csuklos,

vagok kozott.

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linearis vagok olyan elektromagneses koriilmények kozott
alkalmazandok, amelyben a kisugarzott RF zavarok kontrollalhatok. Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményt, csuklos,
endoszkopos, linedris vagok vasarldja vagy felhasznaloja segitheti az elektroméagneses interferencia megel6zését azzal, hogy betartja a
lent javasolt, a kommunikécios eszkdz maximalis kimeneti teljesitménye alapjan szamitott minimalis tdvolsdgot a hordozhaté vagy mobil
RF kommunikécios eszk6zok (jeladd késziilékek) és az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményfi, csuklés, endoszkopos, linearis

A jeladon évleges maximalis

Tavolsag az adékésziilék frekvencidja szerint (m)

teljesitménye (W) 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
150 kHz - 80 MHz d=12P d=23JP
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nem alkalmazhatd 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

teljesitménye Wattban (W).

MEGJEGYZES 1: 80 MHz és 800 MHz esctén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkoz6 tavolsag érvényes.

A fent felsoroltaktol eltéréd maximalis kimeneti teljesitményii adokésziilékek esetén a d javasolt tavolsag méterben (m) megbecsiilhetd
az adokésziilék frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az adokésziiléknek a gyartoja altal megadott maximalis névleges

MEGJEGYZES 2: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses hullamok haladasét befolyésolja
a targyak és személyek altal torténd elnyelédés és visszaverddés.

Szallitasi és tarolasi feltételek
Hoémérséklet: -20 °C — 25 °C

Relativ paratartalom: 10% — 60%

Nyomas: 500 — 1060 hPa

Miikddés kornyezeti feltételei
Hémérséklet: 10 °C — 40 °C

Relativ paratartalom: 30% — 75%

Nyomas: 800 — 1060 hPa

Kiszerelés

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklos, endoszkopos, linedris vagok sterilen keriilnek szallitasra. Az eszk6zok egyszeri
hasznalatra szolgalnak. Hasznalat utan artalmatlanitsa.
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EcHeton Fiex™
Napéjené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ 45 mm a napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ 60 mm

Pieltéte si pozorné veskeré informace.
Nedodrzeni téchto pokyntt mize vést k zavaznym chirurgickym disledktim, napfiklad netésnosti nebo protrzeni.

Diilezité upozornéni: Tento piibalovy letak obsahuje navod k pouziti napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozt Plus
ECHELON FLEX™ 45 mm a napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozi Plus ECHELON FLEX™ 60 mm. Nejedna se
o referenéni prirucku tykajici se chirurgickych technik.

Indikace

Rady endoskopickych linearnich nozi a naplni ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ a ECHELON FLEX™ jsou uréeny k profiznuti tkang,
resekci nebo vytvaieni anastomodz. Tyto nastroje maji uplatnéni v mnoha otevienych nebo miniinvazivnich procedurach obecné, gynekologické,
urologické, hrudni a pediatrické chirurgie. Lze je pouzit s fadou svorek nebo s materialy podpirajicimi tkan. Nastroje 1ze také pouzivat pii
transekei a resekei jaterniho parenchymu (jaterniho vaskularniho systému a zluGovych struktur), slinivky bfisni, ledvin a sleziny.

Kontraindikace

* Nastroje nepouzivejte na aortu.

« Nastroje nepouzivejte na ischemickou a nekrotickou tkan.

* Nepouzivejte zadny linearni ntiz na velké cévy bez zajisténi provizorni proximalni a distalni kontroly.

+ Pred spusténim kazdého svorkovace by méla byt peclive zjisténa tloustka tkané. V nize uvedené tabulce Produktové kody naplni naleznete
pozadavky na stlaeni tkané pro jednotlivé velikosti svorek (vysky uzavienych svorek). Nelze-li tkan dostate¢né stlacit na vysku uzaviené
svorky, nebo pokud ji lze snadno stlacit na mensi vysku, je tato tkan kontraindikovana, protoze je pro vybranou velikost svorky pravdépodobné
ptilis silna nebo piilis tenka.

» Nastroje nejsou urceny pro pouziti, je-li chirurgické svorkovani kontraindikovano.

Nezadouci vedlejsi ticinky / zbytkova nebezpeci

Nezadouci vedlejsi ucinky a rizika spojena s elektricky napajenym chirurgickym svorkovanim zahrnuji potencialni krvaceni, poranéni tkang,
zavedeni nesterilnich povrchl nebo pfenos patogenti, zanétlivou nebo nezadouci reakci tkané, poskozeni majetku nebo prostiedi, uraz elektrickym
proudem a nekompatibilitu magnetické rezonance ciziho télesa. Zavadou fady svorek, neschopnosti fezu nebo poskozenymi zafizenimi mize
dojit k neimysInému poranéni, prodlouzeni operace nebo zméné chirurgického postupu.

Popis zafizeni

Napajené kloubové endoskopickeé linearni noze Plus ECHELON FLEX™ jsou sterilni nastroje, které jsou ur¢eny pro pouziti u jediného

pacienta a které soucasné fezou a svorkuji tkan. Vytvaieji Sest stiidavé usporadanych fad svorek, tii na kazdé strané ary fezu. Délka fady svorek
napajenych nastrojii Plus ECHELON FLEX™ 45 je pfiblizné 45 mm a délka ¢ary fezu je pfiblizné 42 mm. Délka fady svorek napajenych
nastroji Plus ECHELON FLEX™ 60 je priblizné¢ 60 mm a délka ¢ary fezu je piiblizné 57 mm. Diik se mize volné otacet obéma sméry a ohybaci
mechanismus umoziiuje otaceni distalni ¢asti diiku pro usnadnéni lateralniho pfistupu k operovanému mistu.

Nastroje jsou dodavany v baleni se sadou primarni lithiové baterie, kterou je nutné pred pouzitim nainstalovat. Pro likvidaci baterie plati specialni
pozadavky. Viz ¢ast Likvidace baterie.

Nistroje jsou dodavany v baleni bez naplni a pted pouzitim je nutné do nich naplii vlozit. Cepicka pro zachyceni svorek na naplni chrani hroty
nozicek svorek pii expedici a prepraveé. Uzamykaci mechanismus nastroje brani opakovanému spusténi nastroje s pouzitou nebo nespravné

nainstalovanou naplni a spusténi nastroje bez vlozené naplné.

Upozornéni: Nevkladejte napln do nastroje vice nez 12 krat, tj. maximalné 12 spusténi na jeden nastroj. Pouziti nastroje spolu s materidlem,
ktery fadu svorek zpeviiuje, mize pocet spusténi snizit.

Tabulka produktovych kédii nastroji

Oznaceni

nastroje Popis Délka dfiku
PCEE45A Napajeny kloubovy endoskopicky lineami niiz Compact Plus ECHELON FLEX 45 mm 280 mm
PSEE45A Napajeny kloubovy endoskopicky linedmi niiz Plus ECHELON FLEX 45 mm 340 mm
PLEE45A Napdjeny dlouhy kloubovy endoskopicky linedrni ndz Plus ECHELON FLEX 45 mm 440 mm
PCEE60A Napajeny kloubovy endoskopicky linedmi niiz Compact Plus ECHELON FLEX 60 mm 280 mm
PSEE60A Napajeny kloubovy endoskopicky linedrni ntiz Plus ECHELON FLEX 60 mm 340 mm
PLEE60A Napajeny dlouhy kloubovy endoskopicky linearni ntiz Plus ECHELON FLEX 60 mm 440 mm

Tabulka produktovych kodii naplni
VAROVANI: Napdjené néstroje Plus ECHELON FLEX™ 45 mm lze pouzivat pouze s naplnémi ECHELON ENDOPATH 45 mm. Napajené
nastroje Plus ECHELON FLEX™ 60 mm lze pouzivat pouze s naplnémi ECHELON ENDOPATH 60 mm.



Vyska oteviené Vyska zaviené

Oznaceni naplné svorky svorky Délka fady svorek Barva napiné Pocet svorek Rady svorek
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Bila 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Modra 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Zlata 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Zelend 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Cernd 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Bila 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Modrd 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Zlaté 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Zelend 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Cemna 88 6

Klinicka cast
Priklady procedur, ve kterych mohou byt linearni noze a svorkovace pouZity:

Obecné Gynekologické Urologické Hrudni
+ Anastomézy « VagindIni hysterektomie « Nefrektomie « Plicni resekce a biopsie
- (4stecnd gastroplastika « (ystektomie « Pulmonélni resekce v zaklinéni

« Apendektomie

Vyobrazeni a nazvoslovi (obrazek 1)

1. Uzaviraci spoust 8. Prepinac zpétného chodu noze 15. Cepicka pro zachyceni svorek

2. Cerveny zamek spousté svorkovaciho cyklu 9. Otocny knoflik 16. Celist kovadliny

3. Spoust svorkovaciho cyklu 10. Zebra v kloubu 17. Celist naplné

4. Uvolfiovaci tlacitko kovadlinky 11. Naplh (kazeta) 18. Rada svorek

5. Baterie 12. Plocha pro uchopeni néplné 19. Caratezu

6. Packa pro uvolnéni baterie 13. Zarazka na zarovnani naplné 20. Proximdlni cernd ¢ara

7. Piistupovy panel ru¢niho uvolnéni 14. Stérbina pro zarovnani naplné 21. Indikétor Cepele noze
Navod k pouziti

Ped pouZitim ndstroje

1 Oveéite, zda velikost naplné odpovida velikosti nastroje, ktery ma byt pouzivan (pouzivejte naptiklad napln ECHELON ENDOPATH
45 mm s technologii plochy pro uchopeni napln¢ v kombinaci s napajenym nastrojem Plus ECHELON FLEX™ 45).

2 Seznamte se diikladné s ohybanim nastroje: Ukazovackem tlacte na zebra oto¢ného knofliku a druhou rukou nastavte Celisti (obrazek 2).
Lateralnim tlakem v obou smérech se celisti oto¢i na maximalni thel 45 stupit, v tomto bod¢ se otocna sila zvysi a signalizuje konec
oblouku ohybu. Udrzujte lateralni tlak, dokud neuvolnite oto¢ny knoflik tak, aby byl tihel diiku uzaméen. Az budou ¢elisti uzaméeny,
uvolnéte lateralni tlak. Uvolnénim oto¢ného knofliku pied koncem oblouku ohybu se Celisti také uzamknou ptiblizné v thlu 15 a
30 stupnti. Cheete-li Celisti vratit do rovné polohy, uvolnéte zamek zatlacenim na Zebra otoéného knofliku; Celisti se automaticky vrati.

3 Pred pouzitim nastroje zkontrolujte kompatibilitu v§ech néstroji a piisluSenstvi (viz Varovani a upozornéni).

Priprava nastroje k pouziti

4 Sterilni technikou vyjméte nastroj, baterii a napli z piislusnych obald. Nastroj, baterii a napli pokladejte opatrné do sterilniho pole tak,
abyste je neposkodili.
5 Vlozte baterii. Baterii je nutno vlozit pted vlastnim pouzitim. Baterii vloZte vyrovnanim pacek pro uvolnéni na baterii s otvory v zadni

Casti nastroje. Baterii je mozné vlozit jakkoli, nema horni ani dolni ¢ast (obrazek 3). Ujistéte se, Ze je baterie zcela zasunuta do zatizeni. Po
uplném zasunuti baterie uslysite cvaknuti.
Upozornéni: Nastroj je nutné pouzit béhem 12 hodin od vlozeni baterie. Pokyny pro likvidaci baterie naleznete v ¢asti Likvidace baterie.

6 Pied vlozenim naplné zkontrolujte, zda je nastroj v oteviené poloze (obrazek 1).

7 Zkontrolujte, zda na nové naplni nechybi cepicka pro zachyceni svorek. Pokud ¢epicka neni na svém misté, napli znehodnot'te.
Upozornéni: Pred pouzitim nastroje by méla byt pozorné posouzena tloustka tkané. Spravnou volbu naplné naleznete v Tabulce
produktovych kodi naplni.

Upozornéni: Vybér vhodné naplné svorek by mél byt proveden na zakladé celkové tloustky tkané a materialu pro zpevnéni fady svorek.
Pouzijete-li s nastrojem material pro zpevnéni fady svorek, mtize uzavieni nastroje vyzadovat vétsi silu a muze se snizit pocet moznych
spusténi nastroje. Pouzivate-1i material pro zpevnéni fady svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.

8 Pti vkladani napli posouvejte po spodni ¢asti Celisti naplné, dokud se zarazka na zarovnani kazety nezastavi ve §térbiné pro zarovnani
naplné. Naplh by méla zaskodit na své misto. Sejméte ¢epicku pro zachyceni svorek a znehodnot'te ji (obrazek 4). Nastroj nyni obsahuje
naplii a je pipraven k pouziti.

Upozornéni: Po sejmuti Cepicky pro zachyceni svorek zkontrolujte povrch nové naplné. Pokud je vidét kterykoli z barevné znac¢enych
zarazecu, je nutno napli vymenit za novou. (Jsou-li vidét barevné znacené zarazece, naplii mozna neobsahuje svorky.)

Pouziti néstroje

9 Zaviete Celisti nastroje stisknutim uzaviraci spousté, dokud nezapadne na misto (obrazek 5). Uzaméeni uzaviraci spousté a Celisti je
signalizovano slysitelnym cvaknutim. Po uzavieni Celisti nastroje se odkryje ¢erveny zamek spousté svorkovaciho cyklu a spoust’
svorkovaciho cyklu.
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Upozornéni: V takovém piipadé¢ netahejte za Cerveny zamek spousté svorkovaciho cyklu a za spoust’ svorkovaciho cyklu. Nastroj mtize
byt ¢asteéné nebo Gplné vypotiebovany a pred pouzitim na tkani je nutné jej doplnit.
Vizualné zkontrolujte svorkovac a ovéite si spravné usazeni napIné. Trokarem vhodné velikosti nebo fezem zaved’te nastroj do téIni dutiny
(obrazek 6). Pti pouziti trokaru musi byt Eelisti nastroje pted otevienim Celisti viditelné za pouzdrem trokaru.
Upozornéni: Pfi vkladani a vyjimani kloubovych nastroji musi byt Celisti nastroje v pfimé poloze rovnob&zné s diikem nastroje. Pokud
Celisti nastroje nebudou v ptimé poloze, zavedeni nebo vyjimani nastroje mize byt obtizné a mize dojit k poskozeni nastroje.
Upozornéni: Pii umist'ovani nastroje trokarem nebo fezem se vyvarujte neimyslného zatazeni za ¢erveny zamek spousté svorkovaciho
cyklu a za spoust’ svorkovaciho cyklu. Nastroj muze byt ¢astecné nebo uplné vypotiebovany a pred pouzitim na tkani je nutné jej doplnit.
Je-li nastroj ¢aste¢né uzavieny, vyjméte jej a posuiite piepinac zpétného chodu noze vpied, abyste navratili niiz do vychozi polohy
(obrazek 7). Cheete-li otevfit Celisti, stisknéte uzaviraci spoust’ a poté soucasné stisknéte uvoliovaci tlacitko kovadlinky na obou stranach
nastroje (obrazek 8a). Stale drzte stisknuté uvolnovaci tlacitko kovadlinky a pomalu uvolnéte uzaviraci spoust’ (obrazek 8b). Vyjméte
naplii a vloZte novou (viz ¢ast Vymeéna naplné v nastroji). Je-li nastroj zcela uzavien, niiz se vrati do vychozi polohy automaticky. Vyjméte
nastroj a vlozte novou naplii (viz ¢ast Vymeéna naplné v nastroji).
a. Pfi kazdé situaci, kdy piepinaé¢ zpétného chodu noze nevrati niiz do vychozi polohy a elisti se neoteviou:
i. Nejdiive se ujistéte, ze je spravné vlozena baterie a Ze je nastroj napéajen (obrazek 9). Poté zkuste stisknout
prepina¢ zpétného chodu noze znovu (obrazek 7).
ii. Pokud se nliz stale nevraci do vychozi polohy, pouzijte ru¢ni uvolnéni.
Upozornéni: Po pouziti systému ru¢niho uvolnéni je nastroj znehodnocen a nelze jej pouzit pro dalsi aplikaci. Chcete-li pouzit
ruéni uvolnéni, odstrante pfistupovy panel s oznacenim ,,Manual Override* (,,Rucni uvolnéni®) v horni ¢asti rukojeti néastroje.
Dojde k odkryti packy ru¢niho uvolnéni. Posunujte packu vpied a zpét, dokud s ni jiz nebude mozné hybat (obrazek 10). Nuz
je nyni ve vychozi poloze. Toto Ize ovéfit zjisténim polohy indikatoru ¢epele noze na spodni strané Celisti naplné (obrazek 11).
Nastroj znehodnot'te.
Po zavedeni do téIni dutiny stisknéte uzaviraci spoust’ a poté soucasné stisknéte tlacitko uvolnéni kovadlinky na obou stranach nastroje
(obrazek 8a). Stale drzte stisknuté tlacitko uvolnéni kovadlinky a pomalu uvolnéte uzaviraci spoust’, abyste opét otevieli elisti a vratili
uzaviraci spoust’ do vychozi polohy (obrazek 8b).
V piipadé potieby otacejte Celistmi tlakem na zebra otocného knofliku ukazovackem, muzete tlacit nahoru nebo dola (obrazek 12). Diik
nastroje se bude volné otacet v obou smérech.
Chcete-li ¢elisti ohnout uvnitf télni dutiny, vyberte vhodnou plochu (télni strukturu, organ nebo jiny nastroj) jako pevny podklad pro ohyb
Celisti a zajistéte, aby zlstala v zorném poli. Opfete lateralni stranu Celisti, které jsou v opaéném smeéru nez pozadovany smér ohybu, o
pevny podklad (Celisti museji byt oteviené, aby bylo mozné néstroj ohnout) (obrazek 13).
VAROVANI: Nepokousejte se nastroj ohybat tlakem na predni &ast &elisti proti pevnému podkladu, mohli byste zpiisobit poranéni nebo
poskozeni tkang (obrazek 14).
Zatlacte ukazovakem zebra oto¢ného knofliku zpét a obloukovitym pohybem smérem ke strané pozadovaného ohybu a soucasné opatrné
posouvejte rukojet’ nastroje smérem k pevnému podkladu. Béhem této Cinnosti stale tisknéte Celisti proti pevnému podkladu. Az dosahnete
pozadovaného thlu ohybu, zamknéte uhel uvolnénim otocného knofliku (nastroj se uzamyka pouze v ptedem stanovenych thlech — 15°,
30° a 45°).
Upozornéni: Maximalni thel ohybu, kterého mize nastroj mize dosahnout, je 45°. Pouzivate-li jako pevny podklad t&Ini struktury
nebo organy, méli byste vénovat zvysenou pozornost vizualnim a dotykovym podnétim ziskanym z nastroje. Jakmile bude dosazeno
maximalniho whlu, tlakova sila se zvysi a soucasné bude indikovano dosazeni maximalniho uhlu. Netlacte na tkafn nadmérnou silou, mohli
byste zpusobit poranéni nebo poskozeni tkang.
Unmistéte nastroj kolem tkang, ktera ma byt svorkovana.
Upozornéni: Zkontrolujte, zda tkan lezi rovné a je spravné umisténa mezi ¢elistmi. Jakékoli ,,nahromadéni tkan€ podél napIng, zejména
u kloubu ¢elisti, miize zpUsobit, ze fada svorek nebude tGplna.
Distalni ¢erné ¢ary na kovadlince a kanalku néplng vymezuji konce fady svorek. Cara na kanalku napIng, na které je napis ,,cut“ (fez),
odkazuje na ¢aru fezu na zafizeni (obrazek 1).
Upozornéni: Pfi polohovani svorkovace v misté aplikace se ujistéte, Ze se v Celistech nastroje nenachazeji zadné prekazky, jako jsou
svorky, stenty, vodice atd. Spusténi nastroje ptes prekazku mize zpusobit, Ze fezani nebude dokonceno, svorky nebudou spravné
tvarovany a Celisti ndstroje nebude mozné oteviit.
Po umisténi Celisti nastroje zaviete Celisti stisknutim uzaviraci spousté, dokud nezaklapne (obrazek 5). Uzamceni uzaviraci spouste a
Celisti je signalizovano slysitelnym cvaknutim. Po uzavieni Celisti nastroje se odkryje cerveny zamek spousté svorkovaciho cyklu a spoust’
svorkovaciho cyklu. Pfidrzenim ¢elisti v misté po uzavieni po dobu 15 sekund pied spusténim muiize dojit k lepsimu stlaceni a tvarovani
svorek.
Upozornéni: Zkontrolujte, zda se tkan nerozsitila (neprotlacila) za proximalni ¢ernou ¢aru na nastroji (obrazek 1). Tkan vtlacena do
nastroje tak, ze pfecniva smérem za ¢ernou ¢aru, by mohla byt profiznuta bez pouziti svorek.
Upozornéni: Pokud je uzamceni uzaviraci spousté obtizné, zméiite polohu nastroje a zmensete mnozstvi tkané. Zkontrolujte, zda byla
népln vybrana spravné. (Viz Tabulka produktovych kodii naplni.)
Upozornéni: Pokud sviraci mechanismus nefunguje a elisti se na tkani neseviou, nastroj nespoustéjte. Vyjmeéte nastroj a piestaiite jej
pouzivat.
Upozornéni: Pti pouziti materialu pro zpevnéni fady svorek mize uzavieni nastroje vyzadovat vétsi silu. Pouzivate-li material pro
zpevnéni fady svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.
Zatazenim Cerveného zamku spousté svorkovaciho cyklu zpét umoznite zatazeni aplikacni spousté (obrazek 15).
Zaved'te nastroj zatazenim za spoust’ svorkovaciho cyklu; ¢innost motoru bude slysitelna (obrazek 16). Na spoust’ vyvijejte tlak i nadale,
az do zastaveni motoru (slySitelna odezva). Motor se zpomali, kdyz zatizeni narazi na vétsi odpor. Pro intenzivnéjsi stlaéeni tkané mutize
uzivatel téz opakované mackat spoust’ v celém pribéhu svorkovaciho cyklu do dokonceni transekce.
Upozornéni: Vzhledem k tomu, Ze se motor mize pii zaseknuti zastavit, je dlezité provést vizualni kontrolu a ovéfit si, Ze indikator
Cepele noze na spodni strané Celisti napIné dosahl konce transekce.
Upozornéni: Pti pokusu o vynucené dokonéeni svorkovaciho cyklu s pfili§ velkym mnozstvim tkané mezi ¢elistmi nebo s piili§ hustou
¢i tlustou tkani mazete zpusobit zaseknuti motoru a zastaveni noze. Pokud k tomu dojde, uvolnéte spoust’ svorkovaciho cyklu, posufite
ptepinac zpétného chodu noze vpied a nastroj vyjméte a dopliite (obrazek 7). Poté umistéte nastroj k mensimu mnozstvi tkané nebo
pouzijte vhodngjsi naplné (viz Tabulka produktovych kodi naplni).
Chcete-li dokondit aplikaéni cyklus, uvolnéte spoust’ svorkovaciho cyklu, abyste aktivovali motor a automaticky navratili nuz do vychozi
polohy v misté zastaveni motoru. V této poloze je nastroj uzamcen, dokud nebudou celisti otevieny a znovu zavieny.
a. Pokud je nezbytné prerusit aplikacni cyklus nebo dojde-li k jeho nechténému pieruseni uvolnénim spousté béhem cyklu,
pokracujte dale opétovnym zatazenim za aplikacni spoust’. Stav transekce muzete také zjistit sledovanim indikatoru ¢epele noze



na spodni ¢asti Celisti naplné béhem spousténi a ukoncovani svorkovaciho cyklu (obrazek 1). Jakmile ntiz dosahne konce aplikace,
vrati se po uvolnéni spousté automaticky do vychozi polohy.
Upozornéni: Pokud dojde k uzamceni nastroje, motor se zastavi. Uvolnéte spoust’ svorkovaciho cyklu a posuiite prepina¢
zpétného chodu noze vpted, abyste niz vratili do vychozi polohy (obrazek 7). V této poloze je tieba nastroj vyjmout, oteviit
a znovu naplnit, aby bylo mozné pokracovat. Cheete-li oteviit elisti, stisknéte uzaviraci spoust’ a poté soucasné stisknéte
uvolnovaci tlac¢itko kovadlinky na obou stranach nastroje (obrazek 8a). Stale drzte stisknuté uvolfiovaci tlacitko kovadlinky a
pomalu uvolnéte uzaviraci spoust’ (obrazek 8b). Vzdy postupujte podle pokynti pro vyménu naplné v nastroji.
b.Pti kazdé situaci, kdy ptepina¢ zpétného chodu noze nevrati niiz do vychozi polohy a Celisti se neoteviou:
i. Nejdiive se ujistéte, Ze je baterie spravné vlozena, a Ze je nastroj napajen (obrazek 9). Poté zkuste znovu stisknout
ptepina¢ zpétného chodu noze (obrazek 7).
ii. Pokud se niiz stale nevraci do vychozi polohy, pouzijte ru¢ni uvolnéni.
Upozornéni: Po pouziti systému ru¢niho uvolnéni je nastroj znehodnocen a nelze jej pouzit pro dalsi aplikaci.
Chcete-li pouzit ru¢ni uvolnéni, odstraiite pfistupovy panel s ozna¢enim ,,Manual Override* (,,Ru¢ni uvolnéni)
v horni ¢asti rukojeti nastroje. Dojde k odkryti packy ruéniho uvolnéni. Posunujte packu vpied a zpét, dokud s ni
jiz nebude mozné hybat (obrazek 10). NGz je nyni ve vychozi poloze. Toto lze ovéfrit zjisténim polohy indikatoru
cepele noze na spodni strané Celisti naplné (obrazek 11). Nastroj znehodnot'te.
Upozornéni: Netplna aplikace mize mit za nasledek deformované svorky, netiplnou ¢aru fezu, krvaceni a/nebo potize pifi vyjmuti
zafizeni.
Upozornéni: Pouzijete-li s nastrojem materidl pro zpevnéni fady svorek, mize dojit ke snizeni poc¢tu moznych spusténi nastroje.
Pouzivate-li material pro zpevnéni fady svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.
Upozornéni: Piekiizeni fad svorek mutize zkratit Zivotnost nastroje.
Upozornéni: Jestlize spoustéci mechanismus piestane fungovat, piestaiite nastroj pouzivat.
19 Chcete-li otevrit Celisti, stisknéte uzaviraci spoust’ a poté soucasné stisknéte uvolitovaci tlacitko kovadlinky na obou stranach nastroje.
Stale drzte stisknuté uvoliovaci tlacitko kovadlinky a pomalu uvolnéte uzaviraci spoust’. (obrazek 8).
Upozornéni: Pokud se Celisti po stisknuti uvoliovaciho tlac¢itka kovadlinky neoteviou automaticky, zkontrolujte nejprve, zda je ntiz ve
vychozi poloze. Polohu noze mizete zjistit sledovanim indikatoru ¢epele noze pod Celisti napIné (obrazek 11). Neni-li indikator ¢epele
noze ve vychozi poloze, nebo pokud polohu noze nelze urcit, aktivujte motor posunutim piepinace zpétného chodu noze a vratte ntiz do
vychozi polohy (obrazek 7). Zkuste znovu rozeviit éelisti pomoci uvoliiovaciho tlacitka kovadlinky. Pokud se v tomto okamziku Eelisti
neoteviou, tlacte opatrné uzaviraci spoust’ (1) smérem nahoru (smérem od drzadla), dokud se spoust’ svorkovaciho cyklu i uzaviraci
spoust’ nevrati do ptivodni polohy.
20 Opatrné vytdhnéte ndstroj z nafiznuté tkané a zkontrolujte, zda neztstala v Celistech.
Upozornéni: Vysetiete fady svorek na pneumostazu/hemostazu a zkontrolujte spravné uzavieni svorek. Mensi krvaceni lze zvladnout
ruénim stehovanim nebo jinou vhodnou technikou.
21 Pfed vyjmutim kloubovych nastrojii piesurite Celisti mimo vSechny prekazky uvnitt té€lni dutiny a soucasné ponechte Celisti oteviené a v
zorném poli, a stisknéte Zebra oto&ného knofliku. Celisti se automaticky vrati do rovné polohy.
Upozornéni: Pii vkladani a vyjimani kloubovych nastroji musi byt Celisti nastroje v pfimé poloze rovnobézné s ditkem nastroje. Pokud
celisti nastroje nebudou v piimé poloze, zavedeni nebo vyjimani nastroje mtize byt obtizné a mtize dojit k poskozeni nastroje.
22 Abyste nastroj mohli vyjmout z dutiny, stisknéte uzaviraci spoust’, az se uzamkne, a zaviete Celisti (obrazek 5). V zaviené poloze nastroj
uplné vytahnéte.

Vyména ndplné v ndstroji

23 Sterilni technikou vyjméte napli z obalu. Napln opatrné pokladejte do sterilniho pole tak, abyste ji neposkodili.

24 Pied opakovanym vlozenim naplné zkontrolujte, zda je nastroj v oteviené poloze (obr. 1).

25 Zatla¢enim nahoru (smérem ke kovadlince) vysuiite naplii z ¢elisti ndpln€. Pouzitou napli znehodnot'te (obrazek 17).

VAROVANI: Pfed vyménou naplng v néstroji podrite nastroj v kolmé poloze a zcela ponofte kovadlinku a elist naplné do sterilniho
roztoku. Vydatné oplachnéte a poté vnéjsi a vnitini plochy kovadliny a Celisti napIné otiete, aby se z nastroje odstranily vSechny nepouzité
svorky. Nastroj nepouzivejte, dokud neprovedete vizualni kontrolu a neujistite se, Ze na Celisti kovadlinky a ¢elisti naplné nejsou zadné
svorky.

26  Zkontrolujte, zda na nové naplni nechybi ¢epicka pro zachyceni svorek. Pokud ¢epicka neni na svém misté, napli znehodnot'te.
Upozornéni: Pied pouzitim nastroje by méla byt pozorné posouzena tloustka tkan€. Spravnou volbu napIné naleznete v Tabulce
produktovych koda naplni.

Upozornéni: Vybér vhodné naplné svorek by mél byt proveden na zakladé celkové tloustky tkané a materialu pro zpevnéni fady svorek.
Pouzijete-li s nastrojem material pro zpevnéni fady svorek, miize uzavieni nastroje vyzadovat vétsi silu a miiZe se snizit poet moznych
spusténi nastroje. Pouzivate-li material pro zpevnéni fady svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.

27 Pii vkladani novou naplii posouvejte po spodni ¢asti Celisti naplné, dokud se zarazka na zarovnani naplné nezastavi ve §térbiné pro
zarovnani naplné. Napli by méla zaskocit na své misto. Sejméte ¢epicku pro zachyceni svorek a znehodnot'te ji. Nastroj obsahuje novou
naplii a je pfipraven k pouziti (obrazek 4).

Upozornéni: Po sejmuti Cepicky pro zachyceni svorek zkontrolujte povrch nové naplné. Pokud je vidét kterykoli z barevné znac¢enych
zarazeCu, je nutno napli vymeénit za novou. (Jsou-li vidét barevné znacené zarazece, naplih mozna neobsahuje svorky.)

Likvidace baterie

Baterie je vybavena funkci vybijeni a musi byt vleZena do nastroje s moznosti aktivace funkce vybijeni baterie. Baterie nemusi v piistroji zistat —
funkce vypusti baterie bude pokracovat i po vyjmuti z pfistroje. Po vyjmuti z nastroje je v zavislosti na mistnich nafizenich mozné baterii vyhodit
do recykla¢ni nadoby na baterie nebo do bézného odpadu. Baterie pouzivané v tomto prostiedku obsahuji 1,2-dimethoxyethan.

Pred instalaci do nastroje
Je-li nutné baterii vyhodit pted vlozenim do pfistroje (napi. uplynuti doby pouzitelnosti vyrobku uvedené na baleni nebo pokud baterie
spadla na zem), musite baterii nejdiive vlozit do nastroje a poté ji vyjmout, aby se aktivovala integrovana funkce vybijeni.

Po pouZziti nastroje
Baterii je nutno pred likvidaci vyjmout z néstroje.

Pokud je u baterie pied likvidaci nutna dekontaminace, postupujte dle nemocniéniho protokolu nebo podle pokynii v &asti Cisténi a dezinfekce
baterie nize.
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Chcete-li vyjmout baterii, stisknéte uvolilovaci packy k sobé a vytahnéte baterii piimo ven z nastroje (obrazek 18). Neni nutné baterii rozebirat.
Cisténi a dezinfekce baterie
@ VAROVANI: Nepouzivejte autoklav, ethylenoxid nebo zafeni pro sterilizaci nebo desinfekci baterie.

Ru¢ni cisténi

Pied ¢isténim vyjméte baterii z nastroje. Baterie se nesmi ponofit do vody nebo ¢isticich roztoki.

Ocistéte povrchy baterie Cisticim prostiedkem nebo enzymatickym detergentem s neutralnim pH, ktery pfipravite dle pokynt vyrobce.
Baterii ruéné ocistéte mékkym kartackem a Cisticim prostiedkem.

Dejte pozor na peclivé ocisténi ploch se zahyby.

Cistici prostiedek peglivé odstraiite teplou vodou z kohoutku.

Vizualné zkontrolujte odstranéni necistot.

Postup ¢isténi dle potieby opakujte az do viditelného uplného vycisténi baterie.

NSO uwVihA WN=

Chemicka dezinfekce

Dezinfekéni prostiedky je nutno pfipravit a pouzivat podle doporuceni vyrobce. Doporucujeme odstranovat chemické dezinfekéni prostiedky
vodou z kohoutku.

* Simple Green D Pro 3

* 10 % roztok chlornanu (roztok chlornanu sodného)

* 70 % Isopropylalkohol

Pouzité standardni konvence
Pouziti Upozornéni, Varovani a Pozndmek

Informace se vztahem k dokonceni ¢innosti bezpe¢nym a Gplnym zptisobem jsou uvedeny ve formé Upozornéni nebo Varovani. Tato oznaceni je
mozné nalézt v celé dokumentaci.

Tato oznadeni si prectéte piedtim, nez budete pokracovat k dalsimu kroku procedury.
VAROVANI: Varovani oznaguje procedury provozu nebo udrzby, &innost nebo stav, pti jehoz jakémkoli nedodrzeni hrozi poranéni nebo smrt.

Upozornéni: Upozornéni oznacuje proceduru provozu nebo udrzby, ¢innost nebo stav, ktery pii jakémkoli nedodrzeni mize mit za nasledek
poskozeni nebo zniceni vybaveni.

Varovani a upozornéni

. Minimaln¢ invazivni procedury by mély provadét pouze osoby, které jsou odpovidajicim zptisobem zaskoleny v technikach miniinvazivni
chirurgie a maji dostate¢nou praxi. Pfed provedenim minimalné invazivni procedury prostudujte odbornou literaturu pojednavajici o téchto
technikéch, souvisejicich komplikacich a rizicich. Nedodrzeni téchto pokynti miize vést k zdvaznym chirurgickym disledktim, napiiklad
netésnosti nebo protrzeni.

. Priméry nastroji pro minimalné invazivni procedury se mohou u riiznych vyrobcu lisit. Pfed zahajenim vykonu, pfi kterém jsou spole¢né
pouzity nastroje a pfisluSenstvi pro minimalné invazivni procedury od riznych vyrobet, ovéite jejich kompatibilitu.

. Pouzivéte-li v procedufe jiné technologie (naptiklad elektrokaustiku), dodrzujte bezpecnostni opatfeni doporucovana vyrobcem ptivodnich
pfistroji. Vyhnete se tak rizikiim spojenym s jejich pouzitim.

. Preoperativni radioterapie mize vést ke zménam tkané. Tyto zmény mohou napiiklad zptisobit, ze tloustka tkané pfesahne uvedeny rozsah

pro vybranou svorku. Veskera oSetfeni pacienta pted operaci je nutné peclivé zvazit, protoze je mozné, ze bude nutné pozménit chirurgické
techniky nebo pouzit alternativni chirurgické procedury.

. Napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti nebo kdyz je baleni
poskozeno. Vybaveni by mohlo byt nefunkéni nebo nesterilni.

. Nevkladejte napli do nastroje vice nez 12 krat, tj. maximalné 12 spusténi na jeden nastroj. Pouziti nastroje spolu s materialem, ktery fadu
svorek zpeviiuje, miize pocet spusténi snizit.

. Napéajené nastroje Plus ECHELON FLEX™ 45 mm Ize pouzivat pouze s naplnémi ECHELON ENDOPATH 45 mm. Napajené nastroje
Plus ECHELON FLEX™ 60 mm lze pouzivat pouze s naplnémi ECHELON ENDOPATH 60 mm.

. Nastroj je nutné pouzit béhem 12 hodin od vlozeni baterie. Pokyny pro likvidaci baterie naleznete v ¢asti Likvidace baterie.

. Pred pouzitim néstroje by méla byt pozorné posouzena tloustka tkané€. Spravnou volbu napIné naleznete v Tabulce produktovych
kéda naplni.

. Vybér vhodné naplné svorek by mél byt proveden na zékladé celkové tloustky tkané a materialu pro zpevnéni fady svorek. Pouzijete-1i

s nastrojem material pro zpevnéni fady svorek, miZe uzavieni nastroje vyzadovat vétsi silu a mize se snizit pocet moznych spusténi
nastroje. Pouzivate-1i material pro zpevnéni fady svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.

. Po sejmuti ¢epicky pro zachyceni svorek zkontrolujte povrch nové naplné. Pokud je vidét kterykoli z barevné znacenych zarazecu, je
nutno napli vymeénit za novou. (Jsou-li vidét barevné znacené zarazece, naplih mozna neobsahuje svorky.)

. V takovém ptipadé netahejte za Cerveny zamek spousté svorkovaciho cyklu a za spoust’ svorkovaciho cyklu. Nastroj muze byt ¢asteéné
nebo tplné vypotiebovany a pred pouzitim na tkani je nutné jej doplnit.

. Pii vkladani a vyjimani kloubovych néstroji musi byt elisti nastroje v ptimé poloze rovnob&zné s diikem nastroje. Pokud celisti nastroje

nebudou v piimé poloze, zavedeni nebo vyjimani nastroje mize byt obtizné a mize dojit k poskozeni nastroje.
°® Pfi umistovani nastroje trokarem nebo fezem se vyvarujte neumysIného zatazeni za Cerveny zamek spousté svorkovaciho cyklu a za
spoust’ svorkovaciho cyklu. Nastroj miize byt ¢astecné nebo uplné vypotiebovany a pied pouzitim na tkani je nutné jej doplnit.

. Nepokousejte se nastroj ohybat tlakem na predni ¢ast ¢elisti proti pevnému podkladu, mohli byste zpusobit poranéni nebo poskozeni
tkane.
. Maximalni thel ohybu, kterého muiize nastroj miize dosahnout, je 45°. Pouzivate-li jako pevny podklad téIni struktury nebo organy, méli

byste vénovat zvysenou pozornost vizualnim a dotykovym podnétiim ziskanym z nastroje. Jakmile bude dosazeno maximalniho Ghlu,
tlakova sila se zvysi a soucasné bude indikovano dosazeni maximalniho thlu. Netlacte na tkan nadmérnou silou, mohli byste zplsobit
poranéni nebo poskozeni tkané.

. Zkontrolujte, zda tkan lezi rovné a je spravné umisténa mezi ¢elistmi. Jakékoli ,,nahromadéni tkané podél naplné, zejména u kloubu
Celisti, mize zpUsobit, ze fada svorek nebude Gplna.



Pii polohovani svorkovace v misté aplikace se ujistéte, ze se v Celistech nastroje nenachazeji zadné prekazky, jako jsou svorky, stenty,
vodice atd. Spusténi nastroje pies piekazku muze zpusobit, ze fezani nebude dokonéeno, svorky nebudou spravné tvarovany a Celisti
nastroje nebude mozné otevrit.

Zkontrolujte, zda se tkan nerozsifila (neprotlacila) za proximalni ¢ernou ¢aru na nastroji. Tkan vtlacena do nastroje tak, ze piecniva
smérem za ¢ernou ¢aru, by mohla byt profiznuta bez pouziti svorek.

Pokud je uzaméeni uzaviraci spousté obtizné, zméite polohu nastroje a zmenSete mnozstvi tkané. Zkontrolujte, zda byla napln vybrana
spravné. (Viz Tabulka produktovych koédiit naplni.)

Pokud sviraci mechanismus nefunguje a Celisti se na tkani neseviou, nastroj nespoustéjte. Vyjméte nastroj a prestaite jej pouzivat.

Pii pouziti materialu pro zpevnéni fady svorek muiize uzavieni nastroje vyzadovat vétsi silu. Pouzivate-li material pro zpevnéni fady
svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.

Pfi pokusu o vynucené dokonceni svorkovaciho cyklu s pfili§ velkym mnozstvim tkané mezi Celistmi nebo s piili§ hustou ¢i tlustou tkani
miizete zpusobit zaseknuti motoru a zastaveni noze. Pokud k tomu dojde, uvolnéte spoust’ svorkovaciho cyklu, posuiite prepina¢ zpétného
chodu noze vpred a nastroj vyjméte a doplite (obrazek 7). Poté umistéte nastroj k mensimu mnozstvi tkané nebo pouzijte vhodnéjsi naplné
(viz Tabulka produktovych kédi naplni).

Vzhledem k tomu, Ze se motor mlze pii zaseknuti zastavit, je diilezité provést vizualni kontrolu a ovéfit si, ze indikator ¢epele noze na
spodni strané¢ Celisti naplné dosahl konce transekce.

Pokud dojde k uzamceni nastroje, motor se zastavi. Uvolnéte spoust’ svorkovaciho cyklu a posuiite piepinac zpétného chodu noze vpied,
abyste nuiz vratili do vychozi polohy. V této poloze je tfeba nastroj vyjmout, oteviit a znovu naplnit, aby bylo mozné pokracovat.

Po pouziti systému ru¢niho uvolnéni je nastroj znehodnocen a nelze jej pouzit pro dalsi aplikaci. Chcete-li pouzit ru¢ni uvolnéni, odstraiite
ptistupovy panel s oznacenim ,,Manual Override“ (,,Ru¢ni uvolnéni*) v horni ¢asti rukojeti nastroje. Dojde k odkryti packy ru¢niho
uvolnéni. Posunujte packu vpied a zpét, dokud s ni jiz nebude mozné hybat (obrazek 10). Nz je nyni ve vychozi poloze. Toto 1ze ovéfit
zjisténim polohy indikatoru ¢epele noze na spodni strané Celisti naplné (obrazek 11). Nastroj znehodnot'te.

Vybér vhodné naplné svorek by mél byt proveden na zakladé celkové tloustky tkané a materidlu pro zpevnéni fady svorek. Pouzijete-li s
nastrojem material pro zpevnéni fady svorek, mize dojit ke snizeni poctu moznych spusténi nastroje. Pouzivate-li material pro zpevnéni
fady svorek, méli byste dodrzovat pokyny vyrobce tohoto materialu.

Neuplna aplikace mize mit za nasledek deformované svorky, netiplnou ¢aru fezu, krvaceni a/nebo potize pii vyjmuti zafizeni.

Prekiizeni fad svorek muze zkratit zZivotnost nastroje.

Jestlize spoustéci mechanismus piestane fungovat, piestaiite nastroj pouzivat.

Pokud se ¢elisti po stisknuti uvoliiovaciho tla¢itka kovadlinky neoteviou automaticky, zkontrolujte nejprve, zda je nuz ve vychozi poloze.
Polohu noze muzete zjistit sledovanim indikatoru ¢epele noze pod Celisti napIné€. Neni-li indikator ¢epele noze ve vychozi poloze, nebo
pokud polohu noze nelze ur¢it, aktivujte motor posunutim piepinace zpétného chodu noze a vratte ntiz do vychozi polohy. Zkuste znovu
rozeviit Celisti pomoci uvoliiovaciho tla¢itka kovadlinky. Pokud se v tomto okamziku Celisti neoteviou, tlacte opatrné uzaviraci spoust’
smérem nahoru (smérem od drzadla), dokud se spoust’ svorkovaciho cyklu i uzaviraci spoust’ nevrati do ptivodni polohy.

Vysetiete fady svorek na pneumostdzu/hemostazu a zkontrolujte spravné uzavieni svorek. Mensi krvaceni lze zvladnout ruénim
stehovanim nebo jinou vhodnou technikou.

Pfed vymeénou naplné v nastroji podrzte nastroj v kolmé poloze a zcela ponoite kovadlinku a ¢elist naplné do sterilniho roztoku. Vydatné
oplachnéte a poté vnéjsi a vnitini plochy kovadliny a Celisti naplné otfete, aby se z nastroje odstranily vSechny nepouzité svorky. Nastroj
nepouzivejte, dokud neprovedete vizualni kontrolu a neujistite se, Ze na Celisti kovadlinky a Celisti naplné nejsou zadné svorky.

Pfed vyjmutim nastroje zkontrolujte, zda v Celistech neni zadna tkan, a pak Celisti zaviete.

Pfi vybéru naplné je nutno peclivé zvazit stavajici chorobné stavy i veSkera oSetfeni ped operaci, kterymi mohl pacient projit, jako je napf.
radioterapie. Nékteré stavy a predopera¢ni lé¢eni mohou zplsobit zménu tloustky tkani, které by mohly piekrocit uvedeny rozsah tloustky
tkani pro standardni volbu naplné.

Pti oddélovani hlavnich cévnich struktur dodrzujte zakladni chirurgicky princip proximalni a distalni kontroly.

Nepouzivejte autoklav, ethylenoxid nebo zéfeni pro sterilizaci nebo desinfekci baterie.

Baterie mize pii nevhodném zachazeni zpusobit pozar. Baterii nerozebirejte, nezahtivejte nad 100 °C, nesterilizujte v autoklavu, nerozbijejte, ani
neprobodavejte. Nezkratujte jeji vngjsi kontakty, ani ji nenabijejte.

Pouziti jiného typu baterie, nez je baterie dodana se zafizenim, mutize zpisobit zvysené EMISE nebo snizenou ODOLNOST napajenych
kloubovych endoskopickych linearnich nozit Plus ECHELON FLEX™.

Prenosné radiopiijimace a mobilni radiofrekvencni komunikacni zafizeni mohou ovlivnit 1ékai'ské pristroje. Pfi pouzivani napajenych
kloubovych endoskopickych linearnich nozi Plus ECHELON FLEX™ postupujte v souladu s pokyny uvedenymi v nasledujicich
tabulkach.

Nepouzivejte napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ v kombinaci nebo v pfipojeni k jinému zatizeni.
Je-li nutné jej pripojit k jinému zafizeni, sledujte napajeny kloubovy endoskopicky linearni niiz Plus ECHELON FLEX™ a pfipojené
zatizeni, abyste ovéfili normalni funkeci.

Vybaveni neupravujte bez povoleni vyrobce.

K likvidaci nastroju a zdravotnickych prostiedki, které se dostanou do kontaktu s télnimi tekutinami, pouZijte specialni postupy, které
zabranuji biologické kontaminaci.

Zlikvidujte vSechna oteviena zatizeni, bez ohledu na to, zda byla pouzita nebo ne. Toto zafizeni je baleno a sterilizovano pouze pro
jednorazové pouziti.

Opakované pouziti, nespravna renovace nebo resterilizace mtize ohrozit strukturalni integritu zafizeni a/nebo muze vést k selhani zatizeni,
poranéni pacienta, vzniku onemocnéni nebo ke smrti pacienta.

Opakovana a nespravna renovace nebo resterilizace nastroje na jedno pouziti mize zpusobit také riziko kontaminace nebo infekei ¢i
nemocnicni infekci véetné (avSak nikoliv vyhradné) prenosu infekénich onemocnéni. Kontaminace mtize vést k poranéni, onemocnéni
nebo smirti.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na Iékaisky predpis.

Specifikace
Napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ maji vykon 40 W.

Napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ jsou odolné proti vniknuti vody a jsou klasifikovany jako typ IPXO0 dle
normy IEC 60601-1.

Pii pouziti napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozi Plus ECHELON FLEX™ je nutné dodrzet zvlastni upozornéni tykajici
se elektromagnetické kompatibility a zafizeni je nutné instalovat a uvadét do provozu podle informaci o EMC uvedenych v tomto dokumentu.
Pfenosné a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni vybaveni mize ovliviiovat l1ékaiské elektrické vybaveni.
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VAROVANI: Pouziti jiného typu baterie, ne je baterie dodana se zafizenim, miize zptsobit zvysené EMISE nebo snizenou ODOLNOST
napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozi Plus ECHELON FLEX™.

VAROVANI: Prenosné radiopfijimage a mobilni radiofrekvenéni komunika&ni zafizeni mohou ovlivnit elektrické lékafské piistroje. P¥i
pouzivani napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozit Plus ECHELON FLEX™ postupujte v souladu s pokyny uvedenymi
v nasledujicich tabulkach.

VAROVANI: Nepouzivejte napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ v kombinaci nebo v pfipojeni k jinému

zatizeni. Je-1i nutné jej pfipojit k jinému zafizeni, sledujte napajeny kloubovy endoskopicky linearni niiz Plus ECHELON FLEX™ a pfipojené
zafizeni, abyste ovéfili normalni funkci.

Tabulka toxickych a nebezpeénych latek / prvky a jejich obsah

Podle pozadavku ¢inskych metod fizeni pro kontrolu zne€isténi elektronickymi informaé¢nimi vyrobky

Produktové kody: Rada napajenych nozi ECHELON FLEX™ ENDOPATH

Toxické a nebezpeéné latky a prvky
Nazev ¢asti olovo (Pb) rtut’ (Hg) kadmium (Cd) Sestimocny polybromované polybromované
chrom (Cr(VI)) bifenyly (PBB) difenylethery
(PBDE)
Rukojet X O O (0} O O
Diik (6] (0] (0] (0] (0] (0]

O: uvadi, ze obsah této toxické nebo nebezpecné latky ve vSech homogennich materidlech této ¢asti je niz8i nez limit stanoveny v pozadavku
SJ/T11363-2006.

X: uvadi, ze obsah této toxické nebo nebezpecné latky v pfinejmensim jednom homogennim materialu této ¢asti je vySsi nez limit stanoveny
v pozadavku SJ/T11363-2006.

Vsechny ¢asti uvedené v této tabulce jsou ve shodé s legislativou RoHS Evropské unie, ,,Nafizenim 2011/65/EU Evropského parlamentu
a Komise ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani nebezpecnych latek v elektrickém a elektronickém vybaveni.“

Uvéadéné znaceni doby pouzitelnosti v souladu s ochranou zivotniho prostfedi bylo stanoveno podle normélnich provoznich podminek vyrobku,
napf. teploty a vlhkosti.

Informace o elektromagnetickém zareni

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Napéjené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ jsou ur¢eny k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel napdjenych kloubovych endoskopickych linearnich noz Plus ECHELON FLEX™ by mél zajistit, aby byly
pouzivany v takovém prostiedi.

Zkouska emisi Urovei Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Emise harmonického proudu

IEC 61000-3-2 Nepouziva se

Napéjeny kloubovy endoskopicky linearni niz Plus ECHELON FLEX™ je
vhodny pro pouziti ve vSech zafizenich s vyjimkou domécnosti a téch, ktera jsou
ptimo napojena na vefejnou nizkonapétovou sit’, ktera napaji reziden¢ni objekty.

Kolisani napéti/blikani
Nepouziva se
IEC 61000-3-3

Vysokofrekvenéni zateni
CISPR 14-1

Napéajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ nejsou

Vyhovuje vhodné k pfipojeni k jinému zafizeni.




Pokyny pro elektromagnetickou odolnost
Pro elektromagnetickou odolnost je nutné splnéni nasledujici podminky: Zadny pohyb noze bez aktivace spoustéce svorkovaciho cyklu.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Napéajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ jsou urceny k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozi Plus ECHELON FLEX™ by mél zajistit, aby byly
pouzivany v takovém prostiedi.

IEC 60601 troven

+ 8 kV pii svodu

+ 8 kV pii svodu

Zkouska ODOLNOSTI zkousky Uroven shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Elektrostaticky vyboj + 6 kV pii dotyku + 6 kV pii dotyku Podlahy musi byt dievéné, betonové nebo z
(ESD) keramickych dlazdic. Jsou-li podlahy pokryté

syntetickym materialem, musi byt relativni vlhkost

impulzi

IEC 61000-4-4

+ 1 kV u vstupnich/
vystupnich vedeni

Nepouziva se

Razovy impulz

IEC 61000-4-5

+ 1 kV mezi vedenim

+ 2 kV mezi vedenim a
uzemnénim

Nepouziva se

Poklesy napéti, kratké
preruseni a variabilita
napéti na vstupnich
napéjecich linkach

IEC 61000-4-11

<5 % U, (>95 % pokles
v U,) po 0,5 cyklu

40 % U, (60 % pokles
v U,) po 5 cykll

70 % U, (30 % pokles
v U,) po 25 cyklt
<5% U, (>95 % pokles
v U,) podobu 5 s

Nepouziva se

IEC 61000-4-2 vzduchem vzduchem minimalné 30 %.
Rychlé¢ elektrické + 2 kV u napajecich
prechodné jevy / skupiny | vedeni

Nepouziva se

Sitovy kmitocet (50/60
Hz) magnetické pole
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu by méla mit
takovou intenzitu, jaka je bézna v komer¢nich nebo
zdravotnickych podminkach.

POZNAMKA: U, je stiidavé sitove napéti pfed aplikaci dané zkuSebni Girovne.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ jsou ur¢eny k pouziti v nize popsaném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozi Plus ECHELON FLEX™ by mél zajistit, aby byly
pouzivany v takovém prostiedi.

Zkouska

ODOLNOSTI IEC 60601 tiroven zkousky Uroveii shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikaéni zafizeni by se neméla
pouzivat v mensi vzdalenosti od
jakékoli ¢asti napajeného kloubového
endoskopického linearniho noze Plus,
véetné kabell, nez je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypoctena
z rovnice platné pro danou frekvenci
vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost
Vedené
vysokofrekvenéni 3 Vims Nepouziva se Nepouziva se
Zé¥eni 150 kHz a2 80 MHz P P
IEC 61000-4-6
Vyzafované 3V/m 3 V/m
vysokofrekvenéni 80 MHz az 2,5 GHz d = 1 . 2 \/ﬁ 80 MHz az 800 MHz
zafeni

IEC 61000-4-3
d =23VP goomuzaz

2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) dle vyrobce
vysilace a d je doporucena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych
radiofrekvenc¢nich vysilacl stanovena
elektromagnetickym prizkumem dané
lokality® musi byt niz$i, nez je troven
shody pro kazdy rozsah frekvenci.

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledu-
jicim symbolem mutze dochazet k ruseni:

()

POZNAMKA 1: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny neplati ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vInéni je ovlivitovano absorpci a odrazem od budov,
predmétl a osob.

Intenzitu pole pevnych vysilact, jako jsou napt. zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdratové) a mobilni pozemni radiostanice,
amatérské radiovysilace, radiovysilace v pasmu AM a FM a televizni vysilace, neni mozné teoreticky piesné predpoveédét. Pti stanovovani
elektromagnetického prostredi vlivem pevnych radiofrekvencnich vysilact je vhodné zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu dané
lokality. Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde se pouzivaji napajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™
presahuje vySe uvedenou pfislusnou uroven radiofrekvenéni shody, je nutné napéajené kloubové endoskopické linearni noze Plus
ECHELON FLEX™ sledovat a ujistit se, Ze pracuji normalné. Pokud pozorujete abnormalni funkci, mohou byt nutna dodate¢na opatient, jako
napi. zména orientace nebo umisténi napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozti Plus ECHELON FLEX™.,




Doporucena oddélovaci vzdalenost mezi pi‘enosnym a mobilnim radiofrekvenénim komunika¢nim vybavenim a napajenymi
kloubovymi endoskopickymi linedrnimi nozi Plus ECHELON FLEX™.,

Napéajené kloubové endoskopické linearni noze Plus ECHELON FLEX™ jsou ur¢eny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi

s kontrolovanym vyzatovanym radiofrekvenénim rusenim. Zakaznik nebo uZzivatel napajenych kloubovych endoskopickych linearnich nozia
Plus ECHELON FLEX™ miize napomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym

a mobilnim radiofrekven¢nim komunikac¢nim vybavenim (vysila¢em) a napajenymi kloubovymi endoskopickymi linedrnimi nozi Plus
ECHELON FLEX™ dle nize uvedenych doporuceni podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho vybaveni.

Jmenovity maximalni vystupni

Oddélovaci vzdalenost dle frekvence vysilace m

vykon vysilate W 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
150 kHz az 80 MHz d = 12@ d :23\/ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nepouziva se 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

predmétl a osob.

POZNAMKA 1: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci vzdélenost pro vysi frekvenéni pasmo.

U vysilact s vy$e neuvedenym maximalnim vystupnim vykonem je mozné vypocitat doporu¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) dle
rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve Wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny neplati ve viech situacich. Siteni elektromagnetického vinéni je ovliviiovano absorpci a odrazem od budov,

Podminky dopravy a skladovani
Teplota: -20 °C — 25 °C
Relativni vlhkost: 10% — 60%
Tlak: 500 —1060 hPa

Provozni podminky

Teplota: 10 °C — 40 °C
Relativni vlhkost: 30% — 75%
Tlak: 800 —1060 hPa

Stav dodani

Napajené kloubové endoskopické linearni noze fady Plus ECHELON FLEX™ jsou dodavany sterilni a jsou ur¢eny pro pouziti u jediného

pacienta. Po pouziti produkt zlikvidujte.
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EcHeton Fiex™
Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ 45 mm Plus a elektrické endoskopické linedrne rezace s kibom ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

Pozorne si precitajte vietky informacie.
Nedodrziavanie tychto pokynov moze viest’ k vaznym chirurgickym dosledkom, napriklad k netesnostiam alebo pretrhnutiu.

Délezité upozornenie: Tento pribalovy letdk obsahuje pokyny na pouzitie elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s kibom ECHELON
FLEX™ 45 mm Plus a elektrickych endoskopickych linearnych rezadov s kibom ECHELON FLEX™ 60 mm Plus. Neslazi ako referenéna
prirucka pre chirurgické techniky.

Indikacie

Endoskopické linearne rezace a naplne ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ a ECHELON FLEX™ st urc¢ené na transekciu, resekciu a
vytvorenie anastomoézy. Tieto nastroje maju uplatnenie pri mnohych otvorenych i minimalne invazivnych postupoch vieobecnej, gynekologickej,
urologickej, hrudnej a pediatrickej chirurgie. M6zu byt pouzité s radom sponiek alebo s materialmi na podopieranie tkaniva. Tieto nastroje mozu
byt tiez pouzité na transekciu a resekciu parenchymu pecene (peceniového cievneho systému a ZI¢ovych $truktir), podzaludkovej zl'azy, oblicky
a sleziny.

Kontraindikacie

* Nepouzivajte nastroje na manipulciu s aortou.

* Nepouzivajte nastroje na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

* Nepouzivajte ziadny linearny reza¢ na hlavné cievy bez opatreni na proximalnu a distalnu kontrolu.

* Pred pouzitim svorkovaca je potrebné starostlivo skontrolovat’ hrabku tkaniva. Informacie o pozadovanom stlaceni tkaniva (vyska uzavretej
svorky) pre jednotlivé velkosti svoriek najdete v tabul’ke produktovych kédov naplni. Ak sa tkanivo neda pohodlne stlacit’ do vysky
uzavretej svorky alebo do vysky niz$ej, ako je vyska uzavretej svorky, je pouzitie tohto tkaniva kontraindikované, pretoze moze byt prili§
hrubé alebo tenké pre vybranu velkost’ svorky.

 Tieto nastroje nie st uréené na pouzitie v pripadoch, kedy je kontraindikované chirurgické zosivanie.

NeZiaduce ucinky/Zostatkové rizika

Medzi neziaduce ucinky a rizikd spojené s vykonnym chirurgickym zoSivanim patria: moznost’ krvacania, poskodenie tkaniva, zavedenie
nesterilnych povrchov alebo prenos patogénov, zapalové alebo neplanované tkanivové reakcie, poSkodenie majetku alebo Zivotného prostredia,
uraz elektrickym pradom a nekompatibilita cudzieho telesa s magnetickou rezonanciou. Netimyselné poskodenie, rozsireny chirurgicky zakrok
alebo zmenena chirurgickd metdda mozu mat’ taktiez za nasledok uvolnenie radu svoriek, nemoznost’ rezania alebo poskodenie zariadeni.

Opis zariadenia

Elektrické endoskopické linearne rezade s kibom ECHELON FLEX™ Plus s sterilné nastroje uréené na pouZitie pre jedného pacienta, ktoré
stcasne rezl a zo$ivaju tkanivo. Na oboch stranach reznej Ciary je spolu Sest’ radov svoriek striedavo rozlozenych po trojiciach. Elektrické
nastroje ECHELON FLEX™ 45 Plus majt rad svoriek dlhy priblizne 45 mm a reznu ¢iaru dlht priblizne 42 mm. Elektrické nastroje ECHELON
FLEX™ 60 Plus maju rad svoriek dlhy priblizne 60 mm a reznt ¢iaru dlhi priblizne 57 mm. Driek rezaca mozno vol'ne otacat’ v oboch smeroch
a kibovy mechanizmus umoziiuje otacat’ distalnu Cast’ drieku, ¢im sa ulahéi laterélny pristup k operanému polu.

Nastroje sa dodavaju spolu s priméarnou litiovou batériovou jednotkou, ktoru treba pred pouzitim vlozit'. Batériova jednotku treba zlikvidovat’
podTla Specifickych poziadaviek. Viac informdcii najdete v Casti Likvidacia batériovej jednotky.

Nastroje st balené bez naplne a pred pouzitim je ich potrebné naplnit’. Chrani¢ svoriek na naplni chrani hroty noziciek svoriek pocas expedicie
a prepravy. Nastroj je vybaveny mechanizmom zamknutia, ktory sluzi ako ochrana proti spusteniu zo$ivacieho cyklu s pouZitou alebo nespravne

vlozenou népliiou alebo bez nej.

Upozornenie: Nepliite nastroj viac ako 12-krat. Nastroj moze spustit’ zosivaci cyklus maximalne 12-krat. Pouzitie nastroja s materialom na
spevnenie radu svoriek moze znizit’ pocet zosivacich cyklov nastroja.

Tabulka produktovych kédov nastroja

Kéd ndstroja  Opis Dizka drieku
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus Compact, elektricky endoskopicky lineary reza¢ s kibom 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus, elektricky endoskopicky linearny reza¢ s kibom 340mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus, dlhy elektricky endoskopicky linearny reza¢ s kibom 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus Compact, elektricky endoskopicky linearny reza¢ s kibom 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus, elektricky endoskopicky linearny reza¢ s kibom 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus, dlhy elektricky endoskopicky linedrny reza¢ s kibom 440 mm

Tabulka produktovych kédov naplni
VYSTRAHA: Elektrické nastroje ECHELON FLEX™ 45 mm Plus moZu byt pouzité vyhradne s napliiami ECHELON ENDOPATH 45 mm.
Elektrické nastroje ECHELON FLEX™ 60 mm Plus mozu byt’ pouzité vyhradne s napliiami ECHELON ENDOPATH 60 mm.



Vyska otvorenej Vyska uzavretej

Kod naplne svorky svorky Dizka radu svorick  Farba naplne Pocet svoriek Pocet radov svoriek
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Biela 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Modra 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Zlata 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Zelend 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Cierna 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Biela 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Modrd 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Zlaté 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Zelend 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Cierna 88 6

Klinicka cast
Priklady zakrokov, pri ktorych mozno pouzit’ linearne rezace a svorkovace:

Vseobecné Gynekologické Urologické Hrudné
+ Anastomézy + Vagindlna hysterektomia « Nefrektomia + Pliicna resekcia a biopsia
- (iastocnd gastroplastika « (ystektémia « Resekcia plticneho zaklinenia

« Apendektémia

Vyobrazenie a nazvoslovie (obrézok ¢. 1)

1. Uzatvéracia spust 8. Prepinac spatného rezimu noza 15. Chranic svoriek

2. Cerveny zamok spustacieho spinaca 9. Rotacné koliesko 16. Celust nakovky

3. Splstadi spinat 10. Kibové lamely 17. Celust naplne

4. Tlacidlo na uvolhenie ndkovky 11. Naplf (zdsobnik) 18. Rad svoriek

5. Batériovd jednotka 12. Upinacia plocha ndplne 19. Reznd Giara

6. Uvoliiovacia zdpadka batériovej jednotky 13. Zarazka na zarovnanie naplne 20. Proximdlna Cierna znacka

7. Pristupovy panel rucného ovladania 14. Strbina na zarovnanie naplne 21. Indikétor Cepele noza
Pokyny na pouzivanie

Pred pouZitim ndstroja

1 Skontrolujte, ¢i sa velkost’ naplne zhoduje s velkost'ou nastroja, ktory chcete pouzit’ (napr. pouzite naplit ECHELON ENDOPATH 45 mm
s technologiou upinacej plochy spolu s elektrickym nastrojom ECHELON FLEX™ 45 Plus).

2 Oboznamte sa s kibovou funkciou nastroja potiahnutim za lamely rotaéného kolieska ukazovikom a ohybanim &el'usti druhou rukou
(obrazok ¢. 2). Pdsobenie bo¢nym tlakom v ktoromkol'vek smere otaca cel'uste do maximalneho uhla 45 stupiiov. Pri jeho dosiahnuti sa
zvysi vel'kost’ sily potrebnej na otacanie, ¢o signalizuje ukoncenie otacania. Uhol drieku uzamknete uvol'nenim rotacného kolieska pri
stilom posobeni tlaku z boku. Po uzamknuti ¢el'usti preruste posobenie boéného tlaku. Cel'uste sa taktiez uzamknii pri uvolneni rotaéného
kolieska priblizne na 15. a 30. stupni pred ukoncenim obluka otacania. Potiahnutim za lamely rota¢ného kolieska uvol'nite uzamknutie, ¢o
umozni automaticky navrat ¢el'usti do priamej pozicie.

3 Pred pouzitim néstroja skontrolujte kompatibilitu vSetkych nastrojov a prislusenstva (pozrite si ast’ Upozornenia a opatrenia).

Priprava ndstroja na poufitie

4 Sterilnym postupom vybal'te nastroj, batériovi jednotku a napli. Nastroj, batériova jednotku a naplii umiestnite do sterilného pol'a
opatrne, aby sa neposkodili.
5 Vlozte batériova jednotku. Batériovu jednotku treba vlozit’ pred pouzitim. Batériovi jednotku zasurite tak, Ze zarovnate uvolTiovacie

zapadky na batériovej jednotke so Strbinami na zadnej strane nastroja. Mozete ju vlozit' oboma smermi, nema dolnu ¢i hornt Cast’ (obrazok
¢. 3). Skontrolujte, ¢i je batériova jednotka tplne zasunuta do nastroja. Pri tplnom zasunuti batériovej jednotky budete pocut’ cvaknutie.
Upozornenie: Nastroj sa musi pouzit’ do 12 hodin od vloZenia batériovej jednotky. Pokyny na likvidaciu batériovej jednotky najdete v
Casti Likvidacia batériovej jednotky.

6 Pred vlozenim néaplne musi byt nastroj v otvorenej polohe (obrazok ¢. 1).

7 Skontrolujte, ¢i sa na naplni nachadza chrani¢ svoriek. Ak chrani¢ svoriek chyba, napln zlikvidujte.
Upozornenie: Pred pouzitim néstroja by sa mala starostlivo skontrolovat’ hriibka tkaniva. Spravnu napln vyberiete podl'a tabul’ky
produktovych kédov naplni.
Upozornenie: Vyber vhodnej naplne svoriek by mal byt zalozeny na vyslednej kombinacii hriibok tkaniva a materialu speviiujuceho rad
svoriek. Na stlacenie spiste moze byt potrebna vicsia sila pri zavreti nastroja spolu s materialmi na spevnenie radu svoriek. Taktiez sa
moze znizit’ pocet zosivacich cyklov. Pri pouziti materialu na spevnenie radu svoriek dodrziavajte pokyny vyrobcu materialu.

8 Vsuiite novu napli na dno ¢eluste naplne, kym sa jazyk zarovnania naplne nezastavi v $trbine na zarovnanie naplne. Zacvaknite napli
pevne na miesto. Odstraite a zlikvidujte chrani¢ svoriek (obrazok ¢. 4). Nastroj je teraz naplneny a pripraveny na pouzitie.
Upozornenie: Po odstraneni chranica svoriek skontrolujte povrch novej naplne. Ak st vidite'né akékol'vek farebné zarazky, napli sa musi
vymenit’ za intl naplii. (Ak st viditené farebné zarazky, napli pravdepodobne neobsahuje svorky.)

fysuanols

PouZivanie nastroja
9 Stlacenim uzatvaracej spuste zatvorte el'uste nastroja. Pri stlaceni sa spist musi uzamknuat’ (obrazok ¢. 5). Uzamknutie uzatvaracej spuste
a ¢el'usti signalizuje pocutel'né cvaknutie. Ked’ st ¢el'uste nastroja zavreté, cerveny zamok spustacieho spinaca a spustaci spinac su

odkryté.
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Upozornenie: V tomto okamihu net'ahajte za ¢erveny zamok spustacieho spinaca ani za spustaci spinac. Néstroj by sa mohol ¢iasto¢ne
alebo uplne spustit’ a pred pouzitim na tkanivo by bolo potrebné ho znova naplnit’.
Vizualne skontrolujte svorkovac, ¢i je napli spravne umiestnend. Zasuiite nastroj do telesnej dutiny cez chirurgicky rez alebo trokar
primeranej vel'kosti (obrazok €. 6). Pri pouziti trokara musia byt’ ¢el'uste nastroja viditeI'né za prechodkou trokara, skor ako ich roztvorite.
Upozornenie: Pri zastvani a vyberani nastrojov s kibom musia byt el'uste néstroja v priamej polohe, rovnobezne s drickom nastroja.
Pokial’ ¢el'uste nastroja nebuda v priamej polohe, bude zastvanie alebo vytahovanie nastroja obt'azné a nastroj sa moze poskodit’.
Upozornenie: Pri vkladani néstroja cez trokar alebo chirurgicky rez dajte pozor na ndhodné potiahnutie cerveného zdmku spustacieho
spinaca a samotného spustacieho spinaca. Nastroj by sa mohol ¢iastoéne alebo tplne spustit’ a pred pouzitim na tkanivo by bolo potrebné
ho znova naplnit’. Ak sa nastroj ¢iastocne spusti, vyberte ho a posurite prepina¢ spatného rezimu noza smerom dopredu, aby sa n6z vratil
do povodnej pozicie (obrazok ¢. 7). Ak cheete otvorit’ ¢el'uste, stlacte uzatvaraciu spust, a potom sucasne stlacte tlacidla na uvolnenie
nakovky na oboch stranich néstroja (obrazok ¢. 8a). Za staleho tlaku vyvijaného na tlacidlo na uvolnenie ndkovky pomaly uvoltiujte
uzatvaraciu spust’ (obrazok ¢. 8b). Vyberte naplii a vloZte novi (pozrite si ¢ast Vymena naplne v nastroji). Ak je nastroj uplne spusteny,
nodz sa vrati do pévodnej pozicie automaticky. Vyberte nastroj a vlozte novi naplii (pozrite si ¢ast Vymena naplne v nastroji).
a. Ak prepinac spédtného rezimu noza kedykol'vek nevrati n6z do pévodnej pozicie a ¢el'uste sa neotvoria:
i. Najprv skontrolujte, ¢i je batériova jednotka spravne vlozend a nastroj ma zabezpeceny privod elektrickej energie
(obrazok ¢. 9). Potom znova vyskuSajte prepina¢ spatného rezimu noza (obrazok ¢. 7).
ii. Ak sa n6z napriek tomu nevrati, pouzite ru¢né ovladanie.
Upozornenie: Po pouziti systému ruéného ovladania sa nastroj zablokuje a nemozno ho pouzit’ pri Ziadnom nasledujicom
zoSivacom cykle. Ak chcete pouzit’ ruéné ovladanie, odoberte pristupovy panel oznaceny ako ,,Manual Override* v hornej Casti
rukovite nastroja. Odkryje sa packa ru¢ného ovladania. Pohybujte packou smerom dopredu a dozadu dovtedy, kym fiou viac
nebude mozné pohybovat’ (obrazok ¢. 10). N6z sa teraz dostane do pdvodnej pozicie. To mozno overit’ zobrazenim polohy
indikatora ¢epele na spodnej strane ¢el'uste naplne (obrazok ¢. 11). Nastroj zahod'te.
Ked je nastroj v dutine, stlacte uzatvaraciu spust, a potom sucasne stlacte tlacidla na uvolnenie ndkovky na oboch stranach nastroja
(obrazok ¢. 8a). Ak chcete znova otvorit’ ¢el'uste nastroja a vratit’ uzatvaraciu spist’ do povodnej polohy, za staleho tlaku vyvijaného na
tlacidlo na uvol'nenie nakovky pomaly uvolfiujte uzatvaraciu spust’ (obrazok ¢. 8b).
V pripade potreby rotujte ¢el'uste tlacenim na lamely rotaéného kolieska ukazovakom tlakom smerujicim hore alebo dole (obrazok ¢. 12).
Driek néstroja bude vol'ne rotovat’ v ktoromkol'vek smere.
Ohybanie ¢el'usti vo vnutri telesnej dutiny docielite vyberom vhodného povrchu (telesna struktira, organ alebo iny nastroj), o ktory nastroj
opriete, pricom sa uistite, ze ostane v zornom poli. Oprite bo¢nu ¢ast’ ¢el'usti, ktora sa nachadza naproti pozadovanému smeru ohybu, o
oporny povrch (Cel'uste musia byt otvorené, aby bolo mozné nastroj ohybat’) (obrazok ¢. 13).
VYSTRAHA: Neohybajte nastroj tladenim prednou &astou &elusti o oporny povreh, pretoze moze dojst’ k poskodeniu alebo traume
tkaniva (obrazok ¢. 14).
Ukazovakom potiahnite za lamely rota¢ného kolieska smerom dozadu. Posobte kyvavym pohybom smerom na pozadovanu stranu
ohybania za st¢asného jemného tlacenia rukovéte nastroja smerom na oporny povrch. V priebehu tejto ¢innosti udrzujte ¢el'uste pritlacené
proti opornému povrchu. Ked dosiahnete pozadovany uhol ohybu, uzamknite dany uhol uvol'nenim rota¢ného kolieska (nastroj sa
uzamkne iba na preduréenych uhloch — 15°, 30° a 45°).
Upozornenie: Nastroj moze maximalne dosiahnut’ 45° uhol ohybu. Mal by byt kladeny dostato¢ny doraz na vizualnu a dotykovu spitna
vézbu nastroja pri pouziti organov alebo telesnych Struktir ako oporného povrchu. Pri dosiahnuti maximalneho uhla sa zvysi vel'kost sily
potrebnej na otacanie, ¢o signalizuje dosiahnutie maximalneho uhlu ohybu. Vyhnite sa nadmernému tlakovému pdsobeniu na tkanivo,
pretoze moze dojst’ k poskodeniu alebo k traume tkaniva.
Umiestnite nastroj do polohy okolo tkaniva, ktoré ma byt’ zosité.
Upozornenie: Zabezpecte, aby tkanivo lezalo rovno a bolo spravne umiestnené medzi cel'ustami. Akékol'vek ,,nahromadenie® tkaniva
pozdiz naplne, zv1ast v okoli spojenia Gel'usti, moze byt pri¢inou netiplného radu svoriek.
Distalne ¢ierne znacky na nakovke a kanli naplne oznacujii konce radu svoriek. Ciara na kanli naplne s oznaéenim ,,rez* oznauje rezn
¢iaru nastroja (obrazok ¢. 1).
Upozornenie: Pri umiestiovani svorkovaca na miesto zakroku sa musite uistit’, Ze sa v ¢el'ustiach nastroja nenachadzaji ziadne prekazky,
ako st svorky, stenty, vodiace droty atd’. Spustenie nastroja cez prekazku moéze viest’ k neuplnému rezu, deformacii svoriek a problémom
pri otvarani elusti ndstroja.
Po umiestneni ¢el'usti nastroja zatvorte cel'uste stla¢anim uzatvaracej spuste, pokial’ sa nezamkne (obrazok 5). Uzamknutie uzatvaracej
spuste a Celusti signalizuje pocutel'né cvaknutie. Ked’ st ¢el'uste nastroja zavreté, Cerveny zamok spustacieho spinaca a spustaci spina¢ st
odkryté. Lepsie stlacenie a vytvarovanie svoriek mozete dosiahnut’ tym, Ze pred spustenim zoSivacieho cyklu zavriete ¢el'uste a 15 sektind
ich spolu podrzite.
Upozornenie: Skontrolujte, ¢i tkanivo proximalne nepre¢nieva za hranicu proximalnej ¢iernej znacky na nastroji (obrazok ¢. 1). Tkanivo,
ktoré bolo vtlacené do nastroja proximalne od ¢iernej znacky, moze byt odrezané bez pouzitia svoriek.
Upozornenie: Ak sa uzatvaracia spust’ neda uzamknuat', zmeiite polohu nastroja a zovrite mensie mnozZstvo tkaniva. Skontrolujte, ¢i
bola vybrana spravna néapln. (Pozrite si tabul’ku produktovych kédov naplni.)
Upozornenie: Nastroj nespustajte, ak prestane fungovat’ zvieraci mechanizmus a ¢el'uste nezvieraji tkanivo. Vyberte nastroj a d’alej ho
nepouzivajte.
Upozornenie: Pri pouziti podporného materialu pri zo$ivani nastrojom moze byt pre uzavretie potrebné vyvinat’ véacsiu silu. Pri pouziti
materialu na spevnenie radu svoriek dodrziavajte pokyny vyrobcu materialu.
Ak chcete odblokovat’ spustaci spina¢, potiahnite spat’ cerveny zamok sptistacieho spinaca (obrazok ¢. 15).
Spustite nastroj potiahnutim spustacieho spinaca. Motor sa pocutel'ne aktivuje (obrazok ¢. 16). Nad’alej stlacajte spustaci spinac, az kym
sa motor nezastavi (zvukova odozva). Motor sa spomali, ked’ nastroj vyvija viacsiu silu. Pripadne, pre zvySenie stlacenia tkaniva, moze
pouzivatel’ pouzit’ impulzy sptstacicho spinaca pocas celého cyklu zosivania az do dokoncenia transekcie.
Upozornenie: Ked’ze motor sa moze zastavit', ak prestane pracovat’, je dolezité vizualne skontrolovat, ¢i indikator ¢epele noza na spodne;j
strane Cel'usti naplne dosiahol koniec transekcie.
Upozornenie: Snaha ukoncit’ zosivaci cyklus silou vyvijanou na nastroj pri nadmernom mnozstve tkaniva medzi ¢el'ustami alebo
nadmerne hustom a hrubom tkanive medzi ¢el'ustami moze spdsobit’, Zze motor prestane pracovat’ a noz sa zastavi. Ak vznikne takéato
situacia, uvolnite splistaci spina¢, posuiite prepina¢ spiatného rezimu noza smerom dopredu, vyberte napli z nastroja a vlozte novi
(obrazok ¢. 7). Nasledne nastavte nastroj na mensiu Cast’ tkaniva, alebo pouzite vhodnejsiu napli (informécie najdete v tabulke
produktovych kodov naplni).
Ak chcete dokoncit’ zosivaci cyklus, uvol'nenim spustacieho spinaca sa aktivuje motor a noz sa automaticky vrati do povodnej pozicie,
v ktorej sa motor zastavi. V tejto polohe sa nastroj uzamkne, kym sa ¢el'uste neotvoria a znova nezatvoria.
a. Ak je potrebné zosivaci cyklus prerusit’ alebo sa nedopatrenim prerusi uvol'nenim spuste pocas zosivacieho cyklu, znova
potiahnite spistaci spina¢ a pokracujte. Stav transekcie mozno stanovit’ sledovanim indikatora ¢epele noza na spodne;j strane
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Cel'usti naplne na zaciatku a konci zoSivacieho cyklu (obrazok ¢. 1). Ked’ n6z dosiahne koniec zosivania, uvol'nenim spinaca
automaticky vratite n6z do povodnej pozicie.
Upozornenie: Ak sa nastroj uzamkne, motor sa zastavi. Ak chcete vratit' nd6z do pdvodnej pozicie, uvolnite spustaci spinac
a posuiite prepina¢ spétného rezimu noza smerom dopredu (obrazok ¢. 7). V tejto polohe by sa mal nastroj vybrat’, otvorit’ a
znova naplnit’, aby ste mohli pokracovat’. Ak chcete otvorit’ ¢el'uste, stlacte uzatvaraciu spust’, a potom stcasne stlacte tlacidla
na uvol'nenie nakovky na oboch stranach nastroja (obrazok ¢. 8a). Za staleho tlaku vyvijaného na tlacidlo na uvolnenie nakovky
pomaly uvolfiujte uzatvaraciu spust’ (obrazok ¢. 8b). Postupujte podl'a pokynov na vymenu néplne v néstroji.
b. Ak prepinac spatného rezimu noza kedykol'vek nevrati ndéz do povodnej pozicie a Cel'uste sa neotvoria:
i. Najprv skontrolujte, ¢i je batériova jednotka spravne vlozena a nastroj ma zabezpeceny privod elektrickej energie
(obrazok ¢. 9). Potom znova vyskusajte prepina¢ spatného rezimu noza (obrazok ¢&. 7).
ii. Ak sa n6z napriek tomu nevrati, pouzite ru¢né ovladanie.
Upozornenie: Po pouziti systému ruéného ovladania sa nastroj zablokuje a nemozno ho pouzit’ pri Ziadnom
nasledujucom zosivacom cykle. Ak cheete pouzit’ ru¢né ovladanie, odoberte pristupovy panel oznaceny ako
,,Manual Override* v hornej Casti rukovite nastroja. Odkryje sa packa ruéného ovladania. Pohybujte packou
smerom dopredu a dozadu dovtedy, kym fou viac nebude mozné pohybovat’ (obrazok ¢. 10). N6z sa teraz dostane
do povodnej pozicie. To mozno overit’ zobrazenim polohy indikatora ¢epele na spodnej strane ¢el'uste naplne
(obrazok ¢. 11). Nastroj zahod'te.
Upozornenie: Netplné spustenie moéze mat’ za nasledok deformaciu svoriek, netiplnt reznu ¢iaru, krvacanie a problémy s vybratim
nastroja.
Upozornenie: Pri pouziti nastroja spolu s materialmi na spevnenie radu svoriek sa moze znizit’ pocet zosSivacich cyklov. Pri pouziti
materialu na spevnenie radu svoriek dodrziavajte pokyny vyrobcu materialu.
Upozornenie: Prekrizenie radov svoriek moze skratit’ zivotnost’ nastroja.
Upozornenie: Ak spistaci mechanizmus prestane fungovat’, prestaiite nastroj pouzivat.
19 Ak cheete otvorit’ ¢eluste, stlacte uzatvaraciu spust,, potom stlacte tlac¢idlo na uvolnenie nakovky na oboch stranach nastroja siicasne. Za
staleho tlaku vyvijaného na tlacidlo na uvol'nenie nakovky pomaly uvolfiujte uzatvaraciu spust’. (obrazok ¢. 8).
Upozornenie: Ak sa po stlaceni tlacidla na uvolnenie nakovky ¢el'uste automaticky neotvoria, v prvom rade skontrolujte, ¢i sa n6z
nachadza v povodnej pozicii. Poziciu noza mozno ur€it’ sledovanim indikatora ¢epele noza pod ¢el'ustami naplne (obrazok ¢. 11).
Pokial’ sa indikator ¢epele noza nenachadza v pdvodnej pozicii alebo ak polohu noza nemozno uréit’, posunutim prepinaca spatného
rezimu noza aktivujte motor a vrat'te n6z do pévodnej pozicie (obrazok €. 7). Skuste el'uste otvorit’ znovu pomocou tla¢idla na uvolnenie
nakovky. Ak sa ¢el'uste neotvorili, jemne tahajte uzatvaraciu spust (1) nahor (smerom pre¢ od rukovite), pokial’ sa spust’ zosivacieho
cyklu a uzatvaracia spust’ nevratia do svojej povodnej polohy.
20  Jemne odtiahnite nastroj od prerezaného tkaniva a skontrolujte, ¢i tkanivo je uvolnené z ¢el'usti.
Upozornenie: Po dokonéeni zosivacieho cyklu skontrolujte vzduchovu tesnost’ a zastavenie krvacania’/hemostazy pri rade svoriek a
spravne uzavretie svoriek. Drobné krvacanie mozno upravit’ ruénymi stehmi alebo inymi vhodnymi technikami.
21 Pred odobratim néstrojov s kibom odtiahnite ¢eluste od akychkol'vek prekazok vo vnutri telesnej dutiny. Stii¢asne ponechajte &el'uste
otvorené v zornom poli a zatiahnite za lamely na rotaénom koliesku. Celuste sa automaticky vratia do priamej pozicie.
Upozornenie: Pri zastvani a vyberani nastrojov s kibom musia byt Gel'uste néstroja v priamej polohe, rovnobezne s drieckom néstroja.
Pokial’ ¢el'uste nastroja nebudu v priamej polohe, bude zastvanie alebo vytahovanie nastroja obtazné a nastroj sa moze poskodit’.
22 Ak chcete nastroj vybrat’ z telesnej dutiny, stlate uzatvaraciu spust, kym nezacvakne a neuzavrie ¢el'uste (obrazok ¢. 5). Nastroj Gplne
vytiahnite v uzavretej polohe.

Vymena naplne v néstroji

23 Sterilnym postupom vyberte naplii z obalu. S cielom predist’ poskodeniu naplne umiestiujte napln do sterilného pol’'a opatrne.

24 Pred vymenou naplne skontrolujte, ¢i je nastroj v otvorenej polohe (obrazok ¢. 1).

25 Tlakom nahor (smerom ku nakovke) oddel'te naplii z ¢el'uste naplne. Pouzita napli zlikvidujte (obrazok €. 17).

VYSTRAHA: Pred vymenou néplne v nastroji drzte nastroj vo vertikélnej polohe s &el'ustami ndkovky a néplne tiplne ponorenymi v
sterilnom roztoku. Prudko otraste a potom poutierajte vntitorné aj vonkajsie povrchy ¢el'usti nakovky aj naplne, aby sa z nastroja zotreli
vSetky nepouzité svorky. Nepouzivajte ndstroj bez toho, aby ste vizudlne skontrolovali, ¢i neostali na nakovke alebo ¢el'ustiach naplne
zabudnuté svorky.

26 Skontrolujte, ¢i sa na novej naplni nachadza chrani¢ svoriek. Ak chrani¢ svoriek chyba, napli zlikvidujte.

Upozornenie: Pred pouzitim nastroja by sa mala starostlivo skontrolovat’ hrubka tkaniva. Spravnu naplii vyberiete podl'a tabulky
produktovych kédov naplni.

Upozornenie: Vyber vhodnej naplne svoriek by mal byt zalozeny na vyslednej kombinacii hriibok tkaniva a materialu speviiujiceho rad
svoriek. Na stlacenie spuste moze byt potrebna vécsia sila pri zavreti nastroja spolu s materialmi na spevnenie radu svoriek. Taktiez sa
mdze znizit’ pocet zosivacich cyklov. Pri pouziti materialu na spevnenie radu svoriek dodrZiavajte pokyny vyrobcu materialu.

27 Vsuiite nova napli na dno ¢el'uste naplne, kym sa jazyk zarovnania naplne nezastavi v §trbine na zarovnanie naplne. Zacvaknite napli
pevne na miesto. Odstraiite a zlikvidujte chrani¢ svoriek. Nastroj obsahuje napli a je pripraveny na pouzitie (obrazok ¢. 4).
Upozornenie: Po odstraneni chranica svoriek skontrolujte povrch novej naplne. Ak su viditeI'né akékol'vek farebné zarazky, napli sa musi
vymenit’ za int napli. (Ak st viditeI'né farebné zarazky, napli pravdepodobne neobsahuje svorky.)

Likvidacia batériovej jednotky

Batériova jednotka obsahuje pomdcku na samoc¢inné vybijanie batérii. Na to, aby sa spustila funkcia automatického vybijania batérii, sa batériova
jednotka musi vloZit’ do nastroja. Batériova jednotka nemusi ostat’ v nastroji — bude sa vybijat’ aj po vybrati z nastroja. Po vybrati z nastroja
mozno batériovt jednotku v zavislosti od miestnych predpisov zahodit’ priamo do zberného kosa na recyklaciu batérii alebo do bezného odpadu.
Batérie pouzité v tomto zariadeni obsahujt 1,2-dimetoxyetan.

Pred vilozenim do ndstroja
Ak treba batériovu jednotku zlikvidovat’ eSte pred vloZzenim do nastroja (napr. ak uplynul datum pouzitel'nosti produktu vyznaceny na
obale alebo je batériova jednotka slaba), najprv ju vlozte do nastroja, potom vyberte, aby ste spustili samoc¢inné vybijanie batérii.

Po pouZziti nastroja
Batériovu jednotku treba z nastroja pred jeho zlikvidovanim vybrat’.

Ak si batériova jednotka pred zlikvidovanim vyzaduje dekontamindciu, postupujte podl'a nemocni¢ného protokolu alebo pokynov uvedenych
niz8ie v Casti Cistenie a dezinfekcia batériovej jednotky.
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Ak chcete vybrat batériovi jednotku, stlacte uvolnovacie zapadky a potiahnite batériovu jednotku priamo dozadu (obrazok ¢. 18). Nie je
potrebné batériovu jednotku rozobrat’.

(istenie a dezinfekcia batériovej jednotky

@ VYSTRAHA: Na sterilizovanie & dezinfikovanie batériovej jednotky nepouzivajte sterilizaény aparét, etylénoxid ani Ziarenie.

Runé Cistenie
1 Pred ¢istenim vyberte batériova jednotku z nastroja. Batériova jednotka sa nesmie ponorit’ do vody ani Cistiacich roztokov.
2 Povrch batériovej jednotky vy¢istite pomocou Cistiaceho pripravku s neutralnym pH alebo enzymatického Cistiaceho pripravku

s neutrdlnym pH pripraveného podl'a pokynov vyrobcu.

Pomocou kefky s jemnymi Stetinami ruéne vy¢istite batériovi jednotku Cistiacim pripravkom.
Uistite sa, Ze miesta obsahujuce $trbiny st dokladne vydrhnuté.

Cistiaci pripravok dokladne odstraiite vlaznou vodou z vodovodu.

Vizualne skontrolujte odstranenie usadenin.

Cistenie opakujte, kym batériova jednotka nie je na pohlad &ista.

NoTwv AW

Chemickd dezinfekcia

Dezinfekené prostriedky by sa mali pripravit’ a pouzivat’ podl'a odport¢ani vyrobcu. Chemicky dezinfekény prostriedok sa odportaca odstranit’
vodou z vodovodu.

*  Simple Green D Pro 3®

e 10 % bielidlo (roztok chlornanu sodné¢ho)

e 70 % izopropylalkohol

Pouzité Standardné konvencie
Pouzivanie upozorneni, vystrah a pozndmok

Informaécie tykajuce sa vykonania urcitej Gilohy bezpeénym a dokladnym spdsobom st uvedené vo forme vystrahy alebo upozornenia. Tieto
oznamenia sa nachadzaju v celej dokumentacii.

Tieto oznamenia si treba precitat’ skor, ako prejdete k d’alsiemu kroku zakroku.

VYSTRAHA: Vystraha indikuje prevadzkovy postup alebo postup udrzby, metodu alebo podmienku, ktoré, ak nie st prisne dodrzané, by mohli
mat’ za nasledok poranenie 0s6b alebo smrt’.

Upozornenie: Upozornenie indikuje prevadzkovy postup alebo postup tidrzby, metodu alebo podmienku, ktoré, ak nie st prisne dodrzané, by
mohli mat’ za nasledok poskodenie alebo znicenie zariadenia.

Upozornenia a opatrenia

. Minimalne invazivne postupy by mali vykonavat’ iba osoby, ktoré absolvovali zodpovedajuce $kolenie a st oboznamené s minimalne
invazivnymi technikami. Pred uskuto¢nenim akéhokol'vek minimalne invazivneho postupu si prestudujte zdravotnicku literaturu tykajicu
sa pouzitych technik, moznych komplikécii a rizik. Nedodrziavanie tychto pokynov moze viest k vaznym chirurgickym dosledkom,
napriklad k netesnostiam alebo pretrhnutiu.

. Nastroje pre minimalne invazivnu chirurgiu mézu mat’ rézne priemery v zavislosti od vyrobcu. Pred zaciatkom postupu, pri ktorom
sa budu spolo¢ne pouzivat’ nastroje a prisluSenstvo pre minimalne invazivnu chirurgiu od réznych vyrobcov, skontrolujte vzajomnu
kompatibilitu tychto nastrojov.

. Ak sa pri zakroku maju pouzit’ iné technoldgie (napr. elektrokauter), vopred sa obozndmte s bezpecnostnymi opatreniami odporac¢anymi
vyrobcom originalneho zariadenia, aby ste predisli rizikam spojenym s ich pouzivanim.
. Predoperacna radioterapia moze spdsobit’ zmeny tkaniva. Tieto zmeny mo6zu napriklad spdsobit’ zhrubnutie tkaniva, ktoré prekroci

indikované rozmedzie pre zvolené svorky. Mali by sa pozorne zvazit’ vSetky predoperacné lieCby absolvované pacientom, ktoré by mohli
vyzadovat’ zmenu chirurgického postupu alebo vol'bu iného operacného zakroku.

. Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus nepouZivajte po datume pouZitelnosti alebo v pripade
poskodeného balenia. MoZze to sposobit’ nefunkénost’ alebo nesterilnost’ zariadenia.
. Nepliite nastroj viac ako 12-krat. Nastroj moze spustit’ zoSivaci cyklus maximalne 12-krat. Pouzitie nastroja s materialom na spevnenie

radu svoriek moze znizit’ pocet zosivacich cyklov nastroja.
. Elektrické nastroje ECHELON FLEX™ 45 mm Plus m6zu byt’ pouzité vyhradne s napliiami ECHELON ENDOPATH 45 mm. Elektrické
nastroje ECHELON FLEX™ 60 mm Plus mézu byt’ pouzité vyhradne s napliami ECHELON ENDOPATH 60 mm.

. Nastroj sa musi pouzit’ do 12 hodin od vloZzenia batériovej jednotky. Pokyny na likvidaciu batériovej jednotky najdete v Casti Likvidacia
batériovej jednotky.

. Pred pouzitim néstroja by sa mala starostlivo skontrolovat’ hrabka tkaniva. Spravnu naplii vyberiete podl'a tabul’ky produktovych
kédov naplni.

. Vyber vhodnej naplne svoriek by mal byt zalozeny na vyslednej kombinacii hribok tkaniva a materialu speviiujuceho rad svoriek. Na

stlacenie sptiste moze byt potrebna vicsia sila pri zavreti nastroja spolu s materialmi na spevnenie radu svoriek. Taktiez sa moze znizit’
pocet zosivacich cyklov. Pri pouziti materialu na spevnenie radu svoriek dodrziavajte pokyny vyrobcu materialu.

. Po odstraneni chranica svoriek skontrolujte povrch novej naplne. Ak st viditeI'né akékol'vek farebné zarazky, naplii sa musi vymenit’ za
int napli. (Ak st viditeI'né farebné zarazky, napln pravdepodobne neobsahuje svorky.)

. V tomto okamihu net'ahajte za Cerveny zamok spustacieho spinaca ani za spustaci spina¢. Nastroj by sa mohol ¢iastocne alebo uplne
spustit’ a pred pouzitim na tkanivo by bolo potrebné ho znova naplnit’.

. Pri zastivani a vyberani nastrojov s kibom musia byt Gel'uste nstroja v priamej polohe, rovnobezne s drieckom néstroja. Pokial’ Gel'uste

nastroja nebudu v priamej polohe, bude zastivanie alebo vytahovanie nastroja obtazné a nastroj sa moze poskodit’.

-@ Pri vkladani nastroja cez trokar alebo chirurgicky rez dajte pozor na nahodné potiahnutie ¢erveného zamku spustacieho spinaca a
samotného spustacieho spinaca. Nastroj by sa mohol ¢iasto¢ne alebo uplne spustit’ a pred pouzitim na tkanivo by bolo potrebné ho znova
naplnit’.

. Neohybajte nastroj tlacenim prednou cast'ou ¢el'usti o oporny povrch, pretoze moze dojst’ k poskodeniu alebo traume tkaniva.



Nastroj moéze maximalne dosiahnut’ 45° uhol ohybu. Mal by byt kladeny dostato¢ny doraz na vizualnu a dotykovu spétna vézbu nastroja
pri pouziti organov alebo telesnych Struktar ako oporného povrchu. Pri dosiahnuti maximalneho uhla sa zvysi vel'kost sily potrebnej na
otacanie, Co signalizuje dosiahnutie maximalneho uhlu ohybu. Vyhnite sa nadmernému tlakovému posobeniu na tkanivo, pretoze moze
dojst’ k poskodeniu alebo k traume tkaniva.

Zabezpette, aby tkanivo leZalo rovno a bolo spravne umiestnené¢ medzi elustami. Akékol'vek ,,nahromadenie® tkaniva pozdiz néplne,
zv1ast v okoli spojenia ¢elusti, moze byt pri¢inou neuplného radu svoriek.

Pri umiestiovani svorkovaca na miesto zdkroku sa musite uistit, Ze sa v ¢elustiach nastroja nenachadzaju ziadne prekazky, ako su svorky,
stenty, vodiace droty atd’. Spustenie nastroja cez prekazku moze viest' k neuplnému rezu, deformécii svoriek a problémom pri otvarani
Cel'usti nastroja.

Skontrolujte, ¢i tkanivo proximalne nepre¢nieva za hranicu proximalnej ¢iernej znacky na nastroji. Tkanivo, ktoré bolo vtlacené do
nastroja proximdlne od ¢iernej znacky, moze byt’ odrezané bez pouzitia svoriek.

Ak sa uzatvaracia spust’ neda uzamknit', zmeiite polohu nastroja a zovrite mensie mnoZstvo tkaniva. Skontrolujte, ¢i bola vybrana
spravna naplii. (Pozrite si tabul’ku produktovych kodov naplni.)

Nastroj nespustiajte, ak prestane fungovat zvieraci mechanizmus a el'uste nezvieraju tkanivo. Vyberte nastroj a d’alej ho nepouzivajte.
Pri pouziti podporného materidlu pri zoSivani nastrojom moze byt’ pre uzavretie potrebné vyvinat’ vacsiu silu. Pri pouziti materidlu na
spevnenie radu svoriek dodrziavajte pokyny vyrobcu materialu.

Snaha ukonc¢it’ zosivaci cyklus silou vyvijanou na nastroj pri nadmernom mnozstve tkaniva medzi ¢el'ustami alebo nadmerne hustom

a hrubom tkanive medzi ¢el'ustami moze spdsobit’, ze motor prestane pracovat’ a ndz sa zastavi. Ak vznikne takato situacia, uvolnite
spustaci spinac¢, posuiite prepina¢ spétného rezimu noza smerom dopredu, vyberte napli z nastroja a vlozte novu (obrazok ¢. 7). Néasledne
nastavte nastroj na mensiu Cast’ tkaniva, alebo pouzite vhodnejsiu napli (informacie najdete v tabul’ke produktovych kédov naplni).
Ked’ze motor sa moze zastavit', ak prestane pracovat,, je dolezité vizualne skontrolovat, ¢i indikator ¢epele noza na spodnej strane cel'usti
naplne dosiahol koniec transekcie.

Ak sa nastroj uzamkne, motor sa zastavi. Ak chcete vratit' n6z do poévodnej pozicie, uvolnite spustaci spinac a posuiite prepinac spatného
rezimu noza smerom dopredu. V tejto polohe by sa mal néstroj vybrat’, otvorit’ a znova naplnit’, aby ste mohli pokracovat’.

Po pouziti systému ru¢ného ovladania sa nastroj zablokuje a nemozno ho pouzit’ pri ziadnom nasledujucom zosivacom cykle. Ak chcete
pouzit’ ruéné ovladanie, odoberte pristupovy panel oznaceny ako ,,Manual Override* v hornej Casti rukovite nastroja. Odkryje sa packa
ru¢ného ovladania. Pohybujte packou smerom dopredu a dozadu dovtedy, kym nou viac nebude mozné pohybovat’ (obrazok ¢. 10). N6z sa
teraz dostane do pdvodnej pozicie. To mozno overit’ zobrazenim polohy indikatora ¢epele na spodnej strane ¢el'uste naplne (obrazok ¢. 11).
Nastroj zahod'te.

Vyber vhodnej naplne svoriek by mal byt zalozeny na vyslednej kombinacii hribok tkaniva a materialu speviiujuceho rad svoriek. Pri
pouziti nastroja spolu s materidlmi na spevnenie radu svoriek sa moze znizit’ pocet zosivacich cyklov. Pri pouziti materialu na spevnenie
radu svoriek dodrziavajte pokyny vyrobcu materialu.

Neuplné spustenie moze mat’ za nasledok deformaciu svoriek, netiplni reznt ¢iaru, krvacanie a problémy s vybratim nastroja.

Prekrizenie radov svoriek moze skratit’ zivotnost’ nastroja.

Ak spustaci mechanizmus prestane fungovat, prestaiite nastroj pouzivat’.

Ak sa po stlaceni tlacidla na uvolnenie ndkovky ¢el'uste automaticky neotvoria, v prvom rade skontrolujte, ¢i sa ndz nachadza v

povodnej pozicii. Poziciu noza mozno ur¢it’ sledovanim indikatora ¢epele noza pod ¢el'ustami naplne. Pokial’ sa indikator ¢epele noza
nenachadza v povodnej pozicii alebo ak polohu noza nemozno urcit’, posunutim prepinaca spétného rezimu noza aktivujte motor a vratte
ndz do povodnej pozicie. Skuste ¢el'uste otvorit’ znovu pomocou tlacidla na uvolnenie nakovky. Ak sa ¢el'uste neotvorili, jemne tahajte
uzatvéraciu spust’ nahor (smerom pre¢ od rukovite), pokial’ sa spust’ zoSivacieho cyklu a uzatvaracia spist’ nevratia do svojej povodnej
polohy.

Po dokonceni zosivacieho cyklu skontrolujte vzduchovii tesnost a zastavenie krvacania/hemostazy pri rade svoriek a spravne uzavretie
svoriek. Drobné krvacanie mozno upravit’ ruénymi stehmi alebo inymi vhodnymi technikami.

Pred vymenou naplne v néstroji drzte nastroj vo vertikalnej polohe s ¢el'ustami nakovky a naplne Gplne ponorenymi v sterilnom roztoku.
Prudko otraste a potom poutierajte vnatorné aj vonkajsie povrchy ¢el'usti nakovky aj naplne, aby sa z nastroja zotreli vSetky nepouzité
svorky. Nepouzivajte nastroj bez toho, aby ste vizualne skontrolovali, ¢i neostali na nakovke alebo ¢el'ustiach naplne zabudnuté svorky.
Pred vybratim nastroja ocistite ¢el'uste od tkaniva. Potom Celuste zavrite.

Pri vybere naplne musi byt dokladne zohl'adneny patologicky stav, ako aj akdkolI'vek predoperacné liecba, napr. radioterapia, ktori pacient
mohol podstupit’. Ur¢ité priznaky alebo predoperacna liecba mézu vyvolat’ zmeny v hrabke tkaniva, ktoré by presahovalo indikované
rozmedzie hrubky tkaniva pre §tandardny vyber naplne.

Pri oddel'ovani hlavnych cievnych struktur dodrziavajte zakladné chirurgické principy proximalnej a distalnej kontroly.

Na sterilizovanie ¢i dezinfikovanie batériovej jednotky nepouzivajte sterilizacny aparat, etylénoxid ani ziarenie.

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

Pouzitie akéhokol'vek iného typu batérie, ako je batéria doddvana so zariadenim, méze sposobit’ zvysené VYZAROVANIE alebo znizent
ODOLNOST elektrickych endoskopickych linearnych rezatov s kibom ECHELON FLEX™ Plus.

Prenosné radiové a mobilné vysokofrekvencné komunikac¢né zariadenia mézu ovplyvnit’ ¢innost’ zdravotnickych pomdcok. Pri pouzivani
elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s kibom ECHELON FLEX™ Plus postupujte podla pokynov v nasledujucich tabulkéch.
Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus nepouZivajte v blizkosti inych zariadeni, ani ich na ne
neklad'te. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, monitorujte elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus a tieto
iné zariadenia, ¢i funguji normalne.

Toto zariadenie neupravujte bez povolenia vyrobcu.

Nastroje alebo zariadenia, ktoré prichadzaju do styku s telesnymi tekutinami, mézu vyzadovat’ zvlastnu likvidaciu, ktora zabranuje
biologickej kontaminacii.

Odstréiite vSetky otvorené nastroje bez ohl'adu na to, ¢i boli pouzité alebo nie. Toto zariadenie je balené a sterilizované iba na jedno
pouZzitie.

Opakované pouzitie, nespravna renovacia alebo resterilizacia moze nepriaznivo ovplyvnit’ Strukturalnu celistvost’ zariadenia a/alebo viest
k zlyhaniu zariadenia, ktoré moze byt pri¢inou zranenia pacienta, choroby alebo smrti.

Opakované pouzitie, nespravna renovécia alebo resterilizacia zariadeni na jedno pouzitie mdze spdsobit’ riziko kontaminécie a/alebo moze
sposobit’ infekciu alebo skrizent infekciu vratane (avSak nie vyhradne) prenosu infekénych ochoreni. Kontaminacia méze mat’ za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt’.

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarom alebo na lekarsky predpis.

fysuanols

Specifikicie
Menovity vykon elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s kibom ECHELON FLEX™ Plus je 40 W.
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Elektrické endoskopické linearne rezade s kibom ECHELON FLEX™ Plus st odolné proti vniknutiu vody a podl’a normy IEC EN 60601-1 st
klasifikované ako zariadenie triedy IPXO0.

Elektrické endoskopické linearne rezade s kibom ECHELON FLEX™ Plus vyzaduju §pecialne bezpegnostné opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia sa instalovat’ a uviest’ do prevadzky v stilade s informaciami o elektromagnetickej kompatibilite
uvedenymi v tomto dokumente. Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia moézu ovplyvnit ¢innost’ elektrickych
zdravotnickych pomocok.

VYSTRAHA: Pouzitie akéhokol'vek in¢ho typu batérie, ako je batéria doddvand so zariadenim, moZe sposobit’ zvySené VYZAROVANIE alebo
znizenih ODOLNOST elektrickych endoskopickych linearnych rezac¢ov s klbom ECHELON FLEX™ Plus.

VYSTRAHA: Prenosné radiové a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia moézu ovplyvnit’ ¢innost’ elektrickych zdravotnickych
pomdcok. Pri pouzivani elektrickych endoskopickych linearnych reza¢ov s kibom ECHELON FLEX™ Plus postupujte podl’a pokynov v
nasledujucich tabul'kach.

VYSTRAHA: Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus nepouZivajte v blizkosti inych zariadeni, ani ich na
ne neklad’te. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, monitorujte elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus a tieto iné
zariadenia, ¢i funguju normalne.

Tabul’ka toxickych a nebezpe¢nych latok/prvkov a ich obsah

V sulade s poziadavkami ¢inskych metod riadenia pre regulaciu znecistovania elektrickymi informaénymi produktmi

©

Kody produktov: Séria ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH

Toxické a nebezpecéné latky a prvky
Nazov dielu Olovo (Pb) Ortut’ (Hg) Kadmium (Cd) gest’mocny Polybromované Polybromované
chrom (Cr(VI)) bifenyly (PBB) difenylétery
(PBDE)
Rukovit’ X O (6} (0} (0} (0}
Driek (0] (0] (0] (0] (0] (0]

O: oznacuje, Ze obsah tejto toxickej alebo nebezpecnej latky vo vsetkych homogénnych materialoch tohto dielu neprekracuje limity stanovené v
poziadavke SJ/T11363-2006.

X: oznacuje, Ze obsah tejto toxickej alebo nebezpeénej latky aspon v jednom homogénnom materiali dielu prekracuje limity stanovené v
poziadavke SJ/T11363-2006.

Vietky diely uvedené v tejto tabul’ke su v sulade s pravnymi predpismi RoHS Eur6pskej Unie ,,Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach.

Uvedené oznacenie obdobia pouzivania v stilade s ochranou Zivotného prostredia je stanovené podl'a pouzivania produktu v beznych
podmienkach, napriklad pri beznej teplote a vlhkosti.

Usmernenie tykajice sa elektromagnetického vyzarovania

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu tykajtice sa elektromagnetického
vyzarovania

Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus st uréené na pouZitie v nizie opisanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel’ elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s klbom ECHELON FLEX™ Plus musi zaistit’, aby
boli pouzivané v takomto prostredi.

Test vyzarovania Uroveii Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Harmonické emisie

IEC 61000-3-2 Nevzt'ahuje sa

Elektricky endoskopicky linearny reza¢ s kibom ECHELON FLEX Plus je vhodny
na pouzitie vo vietkych zariadeniach okrem domacnosti a zariadeni priamo
pripojenych k verejnej nizkonapétovej elektrickej sieti, ktora napaja budovy
uréené na byvanie.

Kolisanie napétia/emisie

blikania Nevzt'ahuje sa

IEC 61000-3-3

Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus nie st
vhodné na prepojenie s inym zariadenim.

Vysokofrekvenéné emisie

CISPR 14-1 Vyhovuje




Usmernenie tykajice sa elektromagnetickej odolnosti
Z hladiska elektromagnetickej odolnosti plati tato zasadna podmienka: n6z sa nesmie nijako posunut’ bez toho, aby bol stlaceny sptstaci spinac.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu tykajuce sa elektromagnetickej odolnosti

Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus st uréené na pouZitie v nizie opisanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel’ elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s klbom ECHELON FLEX™ Plus musi zaistit’, aby
boli pouzivané v takomto prostredi.

Uroveii testu podl'a

impulzov

IEC 61000-4-4

+1 kV pre vstupné a
vystupné siete

Nevzt'ahuje sa

Naraz

IEC 61000-4-5

+1 kV vedenie —
vedenie

+2 kV vedenie — zem

Nevztahuje sa

Kratkodobé poklesy
napétia, kratkodobé
prerusenia a zmeny
napitia vo vstupnych
vedeniach zdroja
napéajania

<5 % U, (>95 % pokles
v U,) pri 0,5 cyklu

40 % U, (60 % pokles
v U,) pri 5 cykloch

70 % U, (30 % pokles
v U,) pri 25 cykloch
<5% U, (>95 % pokles

Nevzt'ahuje sa

Test ODOLNOSTI normy TEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Elektrostaticky vyboj +6 kV kontakt +6 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, betonové alebo
(ESD) keramické. Ak su podlahy pokryté syntetickym
+8 kV vyboj +8 kV vyboj materialom, relativna vlhkost’ by mala byt minimalne
IEC 61000-4-2 vzduchovou medzerou vzduchovou medzerou 30 %.
Rychle elektrické +2 kV pre napajacie
prechodné javy/skupiny vedenie

Nevztahuje sa

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 vU)priss

Frekvencia napajania Magnetické polia sietovej frekvencie by mali
(50/60 Hz) magnetické 3 A/m 3 A/m zodpovedat’ charakteristikdm typického miesta
pole v typickych podmienkach v komerénom alebo

zdravotnickom prostredi.

POZNAMKA: U, je striedavé napéjacie napétie pred pouZitim testovacej irovne.

Kysuanojs



Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu tykajtice sa elektromagnetickej odolnosti

Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus st uréené na pouZitie v niz3ie opisanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel elektrickych endoskopickych linearnych rezadov s kibom ECHELON FLEX™ Plus musi zaistit, aby
boli pouzivané v takomto prostredi.

Uroveii testu podP’a normy
IEC 60601

Elektromagnetické prostredie —

Uroveii zhody usmernenie

Test ODOLNOSTI

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné
komunikac¢né zariadenie sa nesmie
pouzit’ blizsie k akejkol'vek Casti
elektrického endoskopického linearneho
rezaca s kibom Plus (vratane kéblov),
nez je odporiicana vzdialenost’ medzi
zariadeniami vypocitana z rovnice, ktora
sa da pouzit’ na vypocet frekvencie
vysielaca.

Odporucana vzdialenost’ medzi
zariadeniami

Rusenie Sirené
3 Vrms

vedenim . Nevzt'ahuje sa Nevzt'ahuje sa
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzarované 3V/m 3V/m d

vysokofrekvencné ele- 80 MHz az 2,5 GHz = 1 . 2 V P 80 MHz az 800 MHz
ktromagnetické pole

IEC 61000-4-3
d =23VP goomuzaz

2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vo
wattoch (W) podl'a vyrobcu vysielaca

a d je odporacana vzdialenost’ medzi
zariadeniami v metroch (m).

Intenzita pol'a z pevnych
vysokofrekvenénych vysielacov podl'a
urcenia elektromagnetického prieskumu
miesta® ma byt nizSia ako troven zhody
v kazdom rozsahu frekvencii.

V blizkosti zariadenia oznacené¢ho
nasledujucim symbolom sa moze
vyskytnat’ rusenie:

()

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouziva vy3i rozsah frekvencii.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusi byt mozné pouzit vo vietkych situéciach. Na elektromagnetické irenie ma vplyv absorpcia a odraz od
stavieb, objektov a I'udi.

2 Intenzity poli z pevnych vysieladov, ako st napriklad zakladné stanice pre rozhlas, (mobilné/bezdrotové) telefony a pol'né mobilné
vysielacky, amatérske radio, AM a FM rozhlasové vysielanie a TV vysielanie, sa teoreticky nedaju presne predpovedat. Pri vyhodnocovani
elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi vysokofrekvencnymi vysiela¢mi by sa mal zvazit' elektromagneticky prieskum miesta.
Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa pouzivaji elektrické endoskopické lineérne rezage s kibom ECHELON FLEX™ Plus, prekracuje
pouzitelnii Groveii zhody pre vysokofrekvenéné zariadenia uvedenii vysie, elektrické endoskopické linedrne rezace s kibom ECHELON
FLEX™ Plus je potrebné sledovat’, aby sa skontrolovala normalna prevadzka. Ak sa spozoruje nestandardny vykon, mézu byt potrebné d’alsie
opatrenia, napriklad preorientovanie alebo premiestnenie elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s kibom ECHELON FLEX™ Plus




Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunika¢nymi zariadeniami a elektrickymi
endoskopickymi linearnymi reza¢mi s klbom ECHELON FLEX™ Plus

Elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ Plus st uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
su vyzarované vysokofrekvenéné rusenia kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel’ elektrickych endoskopickych linearnych rezacov s
kibom ECHELON FLEX™ Plus moZe predchadzat’ elektromagnetickému rugeniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi
a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a elektrickymi endoskopickymi linedrnymi rezaémi s kibom
ECHELON FLEX™ Plus podl'a niz§ie uvedenych odporuc¢ani a podl'a maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Menovity maximalny vystupny

Vzdialenost’ medzi zariadeniami podl’a frekvencie vysielata m

vykon vysielata W 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
150 kHz az 80 MHz d = 12@ d :23\/ﬁ
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nevztahuje sa 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

vysielaca.

stavieb, objektov a l'udi.

V pripade vysielacov, ktorych maximalny vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa odporac¢ana vzdialenost’ medzi zariadeniami d v metroch
(m) dé urcit’ pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podl'a vyrobcu

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouZiva vzdialenost’ medzi zariadeniami pre vy3i rozsah frekvencii.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusi byt mozné pouzit vo vietkych situéciach. Na elektromagnetické §irenie ma vplyv absorpcia a odraz od

Podmienky prepravy a skladovania
Teplota: -20 °C — 25 °C
Relativna vlhkost: 10% — 60%
Tlak: 500 — 1060 hPa

Podmienky prostredia prevadzky
Teplota: 10 °C — 40 °C
Relativna vlhkost: 30% — 75%
Tlak: 800 — 1060 hPa

Sposob dodania

Elektrické endoskopické linearne rezage s kibom ECHELON FLEX™ Plus sa dodavaju v sterilnom stave a st uréené na pouZitie pre jedného

pacienta. Po pouziti zlikvidujte.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ 45 mm motordrevne artikulerende endoskopiske lineaere kutteinnretninger Plus og ECHELON FLEX™ 60 mm motordrevne artikulerende endoskopiske
lineaere kutteinnretninger Plus

Les all informasjon grundig.
Hyvis ikke instruksjonene folges noye, kan det fore til alvorlige kirurgiske konsekvenser, som lekkasje eller brudd.

Viktig: Dette pakningsvedlegget inneholder bruksanvisningen for ECHELON FLEX™ 45 mm motordrevne artikulerende endoskopiske lineare
kutteinnretninger Plus og ECHELON FLEX™ 60 mm motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus. Det er ikke en
veiledning i kirurgiske teknikker.

Indikasjoner

ECHELON-, ECHELON ENDOPATH™- og ECHELON FLEX™-familien av endoskopiske lineare kutteinnretninger og magasiner er tiltenkt
for transeksjon, reseksjon og/eller oppretting av anastomoser. Instrumentene brukes i flere forskjellige apne eller minimalt invasive generelle,
gynekologiske, urologiske, torakale og pediatriske kirurgiske inngrep. De kan brukes med stottematerialer for stiftlinjer eller vev. Instrumentene
kan ogsa brukes til transeksjon og reseksjon av leverparenkym (hepatisk vaskulatur og gallestrukturer), bukspyttkjertel, nyrer og milt.

Kontraindikasjoner

¢ Instrumentene ma ikke brukes pé aorta.

¢ Instrumentene ma ikke brukes pa iskemisk eller nekrotisk vev.

« Line=zre kutteinnretninger ma ikke brukes pé storre kar uten at det forst gjennomfores proksimal og distal kontroll.

» Tykkelsen pa vev ma undersekes neye for stiftemaskiner avfyres. Se Tabell over produktkoder for magasiner nedenfor for
vevskomprimeringskrav (Lukket stiftehoyde) for hver stiftestorrelse. Dersom vevet ikke lett kan komprimeres til den lukkede stiftehayden
eller lett komprimeres til en mindre enn den lukkede stifteheyden, kontraindiseres vevet siden det kan vare for tykt eller for tynt for den
vanlige stiftestorrelsen.

« Disse instrumentene ma ikke benyttes hvis kirurgisk stifting er kontraindisert.

Ugnskede bivirkninger/andre risikoer

Bivirkninger og risikofaktorer tilknyttet kirurgisk stifting med motordrevne instrumenter inkluderer fare for bledning, vevsskade, introduksjon

av ikke-sterile overflater eller patogenoverforing, inflammatorisk eller utilsiktet vevsreaksjon, skade pa eiendom eller miljo, elektrisk stot og
fremmedlegemers MR-inkompatibilitet. Stiftelinjefeil, manglende kutteevne eller skadet utstyr kan ogsa fere til utilsiktet skade, forlengelse av det
kirurgiske inngrepet, eller endring i kirurgisk tilneermingsmetode.

Beskrivelse av utstyret

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus er sterile engangsinstrumenter som samtidig kutter
og stifter vev. Det er seks ujevne rekker med stifter, tre pa hver side av kuttelinjen. ECHELON FLEX™ 45 motordrevne Plus-instrumenter har
en stiftelinje som er ca. 45 mm lang og en kuttelinje som er ca. 42 mm lang. ECHELON FLEX™ 60 motordrevne Plus-instrumenter har en
stiftelinje som er ca. 60 mm lang og en kuttelinje som er ca. 57 mm lang. Skaftet kan rotere fritt i begge retninger, og en artikulerende mekanisme
gjor at den distale delen av skaftet kan dreies for  gi lateral tilgang til operasjonsstedet.

Instrumentene er pakket med en primar litiumbatteripakke som ma installeres for bruk. Det finnes spesifikke krav til avhending av batteripakken.
Se avsnittet Avhending av batteripakken.

Instrumentene pakkes uten magasin og ma fylles opp for bruk. Transportsikringen pa magasinet beskytter punktene pa stiftbeina under
forsendelse og transport. Instrumentenes sikkerhetssperre er konstruert for a forhindre at et brukt magasin eller feilaktig installert magasin brukes

om igjen, eller at et instrument fyres av uten magasin.

Forsiktig: Ikke lad instrumentet mer enn 12 ganger. Hvert instrument kan fyres av maksimalt 12 ganger. Hvis instrumentet brukes med
forsterkningsmateriale for stiftelinjer, kan dette redusere antall avfyringer.

Tabell over instrumentproduktkoder

Instrument-

kode Beskrivelse Skaftlengde
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm motordrevet kompakt artikulerende endoskopisk linezr kutteinnretning Plus 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm motordrevet artikulerende endoskopisk liner kutteinnretning Plus 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm motordrevet lang artikulerende endoskopisk liner kutteinnretning Plus 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm motordrevet kompakt artikulerende endoskopisk liner kutteinnretning Plus 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm motordrevet artikulerende endoskopisk liner kutteinnretning Plus 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm motordrevet lang artikulerende endoskopisk liner kutteinnretning Plus 440 mm

Tabell over produktkoder for magasiner
ADVARSEL: ECHELON FLEX™ 45 mm motordrevne Plus-instrumenter kan kun brukes med ECHELON ENDOPATH 45 mm magasiner.
ECHELON FLEX™ 60 mm motordrevne Plus-instrumenter kan kun brukes med ECHELON ENDOPATH 60 mm magasiner.



Magasinkode Rpen stiftehgyde Lukket stiftehgyde  Stiftelinje-lengde Magasinfarge Antall stifter Stiftrader

GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Hvit 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45mm Bl& 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Gullfarget 70 6
GST45G 41Tmm 2,0mm 45mm Grgnn 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45 mm Svart 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Hvit 88 6
GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Bla 88 6
GST60D 3,8mm 1,8 mm 60 mm Gullfarget 88 6
GST60G 41 mm 2,0mm 60mm Grgnn 88 6
GST60T 42 mm 23mm 60 mm Svart 88 6
Klinisk del
Noen eksempler pa prosedyrer der lineeere kniver og stiftemaskiner kan brukes:
Generelt Gynekologisk Urologisk Torakal
+ Anastomoser + Vaginal hysterektomi + Nefrektomi + Lungereseksjon og biopsi
« Partiell gastroplastikk « (ystektomi « Pulmonal kilereseksjon

- Appendektomi

Illustrasjoner og nomenklatur (lllustrasjon 1)

~N oUW

. Lukkehandtak 8. Bryter for inntrekking av kniv 15. Transportsikring

. Rad avfyringshandtakslas 9. Roteringsknapp 16. Amboltkjeve

. Avfyringshandtak 10. Artikuleringsfinner 17. Magasinholder

. Apningsknapp for ambolt 11. Magasin (patron) 18. Stiftelinje

. Batteripakke 12. Gripeoverflate pd magasinet 19. Snittlinje

. Rpningsflik for batteripakke 13. Magasininnstillingstapp 20. Proksimal svart linje
. Tilgangspanel for manuell overstyring 14. Magasininnstillingsspor 21. Knivbladindikator

Bruksanvisning
For instrumentet brukes

1

2

3

Kontroller at magasinsterrelsen stemmer med storrelsen pa instrumentet som skal brukes (dvs. bruk et ECHELON ENDOPATH 45 mm
magasin med gripeoverflateteknologi sammen med et ECHELON FLEX™ 45 motordrevet Plus-instrument).

Bli kjent med instrumentets artikulering ved a trekke i roteringsknappens finner med pekefingeren og artikulere kjevene med den

andre hénden (Illustrasjon 2). Nar det oves lateralt trykk i begge retninger, dreier kjevene til en maksimal vinkel p& 45 grader, da den
roterende styrken okes for a indikere avslutningen pé den leddelte buen. For a lase skaftets vinkel skal det laterale trykket holdes nar
roteringsknappen slippes. Etter at kjevene er lukket, skal det laterale trykket frigjeres. Kjevene vil ogsé lukkes ved ca. 15 og 30 grader
ved frigjering av roteringsknappen for avslutningen pé den artikulare buen. For & fore kjevene tilbake til rett posisjon trekker man pa
roteringsknappens finner for a frigjore lasen. Kjevene vil da returnere automatisk.

Kontroller kompatibiliteten for alle instrumentene og tilbeheret for du bruker instrumentet (se Advarsler og forholdsregler).

Gjore instrumentet klart til bruk

4

Bruk steril teknikk nar du pakker opp instrumentet, batteripakken og magasinet fra deres respektive emballasjer. Ikke vipp instrumentet,
batteripakken eller magasinet inn i det sterile feltet, da dette kan fordrsake skader.

Installer batteripakken. Batteripakken ma installeres for bruk. Sett inn batteripakken ved a plassere dpningsflikene pa batteripakken pa linje
med sporene i bakkant av instrumentet. Den kan settes inn i begge retninger — det er ikke forskjell pa opp og ned (Illustrasjon 3). Sikre at
batteripakken er satt helt inn i enheten. Et herbart klikk vil heres nar batteripakken er satt helt inn.

Forsiktig: Instrumentet ma brukes innen 12 timer etter at batteripakken er satt inn. Se avsnittet Avhending av batteripakken for
instruksjoner om Avhending av batteripakken.

Kontroller at instrumentet er dpent (Illustrasjon 1), for du setter inn magasinet.

Kontroller at transportsikringen sitter pa plass pa magasinet. Hvis sikringen mangler, ma du kaste magasinet.

Forsiktig: Tykkelsen pa vev mé undersekes noye for instrumentet brukes. Se Tabell over produktkoder for magasiner for & velge riktig
magasin.

Forsiktig: Valg av egnet stiftemagasin ma baseres pa den totale tykkelsen pa vevet og stiftelinjens forsterkningsmaterialer. Hvis man
bruker forsterkningsmaterialer til stiftelinjene sammen med instrumentet, vil det kanskje kreve storre kraft for a lukke det og antall
avfyringer vil kanskje reduseres. Nér det brukes forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, ma materialprodusentens instruksjoner folges.
Sett inn magasinet ved a skyve det mot bunnen av magasinkjeven til magasininnstillingstappen stopper i magasininnstillingssporet. Skyv
magasinet helt pa plass. Fjern sikringen og kast den (Illustrasjon 4). Instrumentet er na ladet og klart til bruk.

Forsiktig: Kontroller overflaten pa det nye magasinet etter at du har tatt av transportsikringen. Hvis fargede fremforere er synlige, ma
magasinet skiftes ut med et nyt. (Hvis fargede fremforere er synlige, inneholder magasinet kanskje ikke stifter.)

Bruke instrumentet

9

Lukk instrumentkjevene ved a klemme lukkehandtaket inntil det 1ases pa plass (Illustrasjon 5). Et herbart klikk indikerer at lukkehandtaket
og kjevene er last. Nar instrumentkjevene er lukket, er den rede avfyringshandtaksldsen og avfyringshandtaket eksponert.

Forsiktig: Ikke trekk i den rede avfyringshandtakslasen eller avfyringshandtaket pa dette tidspunktet. Instrumentet kan bli delvis eller helt
avfyrt, og vil matte lades igjen for bruk pa vev.
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Undersok stiftemaskinen visuelt for a sikre riktig innsetting av magasinet. For instrumentet inn i hulrommet pa kroppen gjennom en trokar
med egnet storrelse eller gjennom et innsnitt (I1lustrasjon 6). Nér det brukes trokar, ma instrumentkjevene vare synlige forbi trokarhylsen
for kjevene dpnes.
Forsiktig: For innsetting og fjerning av artikulerende instrumenter ma kjevene pa instrumentet vere rette, parallelt med skaftet pa
instrumentet. Hvis kjevene pa instrumentet ikke er i rett stilling, vil det fore til vanskelig innsetting eller tilbaketrekking av instrumentet,
og dette kan fore til skade pa instrumentet.
Forsiktig: Nar instrumentet fores inn gjennom trokar eller innsnitt, ma du unngé uforvarende trekking i den rede avfyringshandtaksldsen
og avfyringshandtaket. Instrumentet kan bli delvis eller helt avfyrt, og vil matte lades igjen for bruk pa vev. Hvis instrumentet er delvis
avfyrt, md instrumentet fjernes og bryteren for inntrekking av kniv skyves fremover for a bringe kniven tilbake til utgangsstillingen
(Illustrasjon 7). For a apne kjevene presses lukkehandtaket samtidig som apningsknappen for ambolten trykkes inn pa en av sidene
av instrumentet (Illustrasjon 8a). Mens apningsknappen for ambolten fortsatt er under press, slippes lukkehandtaket langsomt
(Illustrasjon 8b). Fjern magasinet og sett inn et nytt (se Lade om instrumentet). Hvis instrumentet er fullstendig avfyrt, vil kniven
automatisk ga tilbake til utgangsstillingen. Fjern instrumentet og sett inn et nytt magasin (se Lade om instrumentet).
a. Alltid nar bryteren for inntrekking av kniv ikke bringer kniven tilbake til utgangsstillingen og kjevene ikke vil dpnes:
i. Forst sjekkes det at batteripakken er sikkert installert og instrumentet har strem (Illustrasjon 9). Deretter proves
bryteren for inntrekking av kniv igjen (Illustrasjon 7).
ii. Hvis kniven fortsatt ikke gar tilbake, brukes manuell overstyring.
Forsiktig: Etter at det manuelle overstyringssystemet er brukt, deaktiveres instrumentet og kan ikke brukes til pafolgende
avfyringer. Nar den manuelle overstyringen skal brukes, fjernes tilgangspanelet merket “Manual Override” (Manuell overstyring)
overst pa instrumenthandtaket. Den manuelle overstyringsspaken vil da bli synlig. Beveg spaken forover og bakover inntil den
ikke lenger kan beveges (Illustrasjon 10). Kniven vil na vare i utgangsstillingen. Dette kan verifiseres ved & vise stillingen til
knivbladindikatoren pa undersiden av magasinkjeven (Illustrasjon 11). Kast instrumentet.
Sa snart det er inne i hulrommet presses lukkehandtaket samtidig som apningsknappen for ambolten trykkes inn pa en av sidene av
instrumentet (Illustrasjon 8a). Mens det fortsatt er trykk pa dpningsknappen for ambolten, slippes lukkehandtaket langsomt opp for & dpne
instrumentkjevene igjen og tilbakestille lukkehandtaket til utgangsposisjonen (Illustrasjon 8b).
Om nedvendig kan kjevene roteres ved & trykke pé roteringsknappens finner med pekefingeren ved hjelp av et nedadgaende eller
oppadgaende trykk (Illustrasjon 12). Instrumentskaftet vil heret rotere fritt i alle retninger.
For a artikulere kjevene inne i kroppshulen velges en passende overflate (en kroppsstruktur, organ eller annet instrument) til bruk som
grunnlagsoverflate for & baye kjevene. Pase samtidig at den forblir innenfor synsfeltet. La den laterale siden av kjevene som er motsatt av
den enskede artikuleringsretningen hvile mot grunnlagsoverflaten (kjevene ma veere apne for a artikulere instrumentet) (Illustrasjon 13).
ADVARSEL: Ikke forsek 4 artikulere ved a trykke fronten pa kjevene mot grunnlagsoverflatene. Vevsskade eller vevtraume kan oppsta
(Illustrasjon 14).
Trekk roteringsknappens finner tilbake med pekefingeren og utfer en glidende bevegelse mot den siden der artikuleringen enskes,
mens instrumenthandtaket forsiktig skyves mot grunnlagsoverflaten. Mens denne handlingen utfores skal kjevene vere presset mot
grunnlagsoverflaten. Nar den enskede artikuleringsvinkelen er nddd, lesnes roteringsknappen for & lase vinkelen (instrumentet vil kun
lases i forbestemte vinkler — 15 ©, 30 © og 45 °).
Forsiktig: Instrumentet kan kun oppnéa en maksimal artikuleringsvinkel pa 45 °. Ved bruk av kroppsstrukturer eller organer som
grunnlagsoverflate ber det serlig vises oppmerksomhet overfor de visuelle tegn og de folbare reaksjonene som mottas fra instrumentet.
Nér den maksimale vinkelen er nddd, vil motstanden oke for & indikere at den maksimale vinkelen er nddd. Unnga & eve for stort trykk pa
vevet siden det kan oppsta skade eller lesjoner pa vevet.
Plasser instrumentet rundt vevet som skal stiftes.
Forsiktig: Kontroller at vevet ligger flatt, og at det er riktig posisjonert mellom kjevene. Hvis vevet er dratt sammen langs magasinet,
spesielt innerst i kjevene, kan det fore til en feilaktig stiftelinje.
De distale svarte linjene pa ambolten og magasinkanalen angir endene av stiftelinjen. Linjen pd magasinkanalen hvor det star ”cut” angir
kuttelinjen pa utstyret (Illustrasjon 1).
Forsiktig: Nar stiftemaskinen posisjoneres der den skal brukes, mé du kontrollere at det ikke ligger hindringer, for eksempel klips, stenter,
ledevaiere osv., mellom instrumentkjevene. Avfyring over en hindring kan resultere i ufullstendige snitt, feil form pa stiftene og/eller at
instrumentkjevene ikke kan dpnes.
Nar instrumentkjevene er posisjonert, lukkes kjevene ved at du klemmer lukkehandtaket inntil det lases (Illustrasjon 5). Et herbart klikk
indikerer at lukkehandtaket og kjevene er last. Nar instrumentkjevene er lukket, er den rede avfyringshandtakslasen og avfyringshandtaket
eksponert. Kompresjon og stiftedannelse kan forbedres ved at kjevene holdes pa plass i 15 sekunder etter at vevet er lukket, men for
avfyring.
Forsiktig: Kontroller at vevet ikke strekker seg (trenger ut) proksimalt til den proksimale svarte linjen pé instrumentet (Illustrasjon 1). Det
kan hende at vev som tvinges inn i instrumentet proksimalt i forhold til den svarte linjen, kuttes uten a stiftes.
Forsiktig: Hvis det er vanskelig & 1dse lukkehandtaket, mé instrumentet posisjoneres pa nytt med mindre mengde vev. Kontroller at
riktig magasin er valgt. (Se Tabell over produktkoder for magasiner.)
Forsiktig: Instrumentet ma ikke avfyres hvis kjevemekanismen ikke fungerer og kjevene ikke griper om vevet. Ta bort instrumentet og
avslutt bruken.
Forsiktig: Hvis man bruker forsterkningsmaterialer for stiftelinjen sammen med instrumentet, vil det kanskje kreve mer kraft a lukke det.
Nar det brukes forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, ma materialprodusentens instruksjoner folges.
Trekk tilbake den rede avfyringshandtakslasen for a aktivere avfyringshandtaket slik at det kan trekkes i (Illustrasjon 15).
Fyr av instrumentet ved a trekke i avfyringshandtaket. Motoren vil aktiveres herbart (Illustrasjon 16). Fortsett a trykke ned handtaket
inntil motoren stopper (lyden stopper). Motoren vil ga saktere nér instrumentet moter mer motstand. Et alternativ for & oppna bedre
vevskomprimering er at brukeren pulserer avfyringshandtaket gjennom hele avfyringssyklusen til tverrsnittet er fullfort.
Forsiktig: Siden motoren kan stoppe hvis den kveles, er det viktig 4 gjere en visuell kontroll for 4 sikre at knivbladindikatoren, pa
undersiden av magasinholderen, har nddd enden av tverrsnittet.
Forsiktig: Hvis det gjores forsek pa a tvinge instrumentet til & fullfore avfyringsstotet med for mye vev mellom kjevene, eller med tett/
tykt vev mellom kjevene, kan det resultere i at motoren kveles, og kniven vil stoppe. Hvis dette skjer, slippes avfyringshandtaket, bryteren
for inntrekking av kniven skyves fremover og instrumentet fjernes og lades pa nytt (Illustrasjon 7). Plasser deretter instrumentet rundt en
mindre vevsmengde eller bruk et mer egnet magasin (se Tabell over produktkoder for magasiner).
For a fullfere avfyringssekvensen slippes avfyringshandtaket for & aktivere motoren og automatisk bringe kniven til utgangsstillingen der
motoren vil stoppe. I denne stillingen er instrumentet last inntil kjevene apnes og lukkes igjen.
a. Hvis det er nedvendig a avbryte avfyringssekvensen eller den avbrytes uforvarende ved at handtaket slippes opp under
avfyringssekvensen, trekkes avfyringshandtaket pa nytt for a fortsette. Status for tverrsnittet kan ogsa fastslas ved a observere



knivbladindikatoren pa undersiden av magasinkjeven ved begynnelsen og slutten av avfyringen (Illustrasjon 1). Nar kniven nar
slutten av avfyringen bringes kniven automatisk tilbake til utgangsstillingen nar handtaket slippes.
Forsiktig: Hvis instrumentet sperres, vil motoren stoppe. Slipp opp avfyringshindtaket og skyv bryteren for inntrekking av kniven
forover slik at den bringer kniven til utgangsstillingen (Illustrasjon 7). I denne stillingen skal instrumentet fjernes, apnes og lades
om for a kunne fortsette. For a apne kjevene presses lukkehandtaket samtidig som apningsknappen for ambolten trykkes inn pa
en av sidene av instrumentet (Illustrasjon 8a). Mens apningsknappen for ambolten fortsatt er under press, slippes lukkehandtaket
langsomt (Illustrasjon 8b). Folg instruksjonene for 4 lade om instrumentet.
@ b. Alltid nér bryteren for inntrekking av kniv ikke bringer kniven tilbake til utgangsstillingen og kjevene ikke vil dpnes:
i. Farst sjekkes det at batteripakken er sikkert installert og instrumentet har strem (Illustrasjon 9). Deretter proves
bryteren for inntrekking av kniv igjen (Illustrasjon 7).
ii. Hvis kniven fortsatt ikke gar tilbake, brukes manuell overstyring.
Forsiktig: Etter at det manuelle overstyringssystemet er brukt, deaktiveres instrumentet og kan ikke brukes til
péfolgende avfyringer. Nar den manuelle overstyringen skal brukes, fjernes tilgangspanelet merket "Manual
Override” (Manuell overstyring) @verst pa instrumenthandtaket. Den manuelle overstyringsspaken vil da bli
synlig. Beveg spaken forover og bakover inntil den ikke lenger kan beveges (Illustrasjon 10). Kniven vil nd veere i
utgangsstillingen. Dette kan verifiseres ved a vise stillingen til knivbladindikatoren pa undersiden av magasinkjeven
(Illustrasjon 11). Kast instrumentet.
Forsiktig: Ufullstendig avfyring kan fore til misdannede stifter, ufullstendig snittlinje, bledning og/eller problemer med a fjerne
instrumentet.
Forsiktig: Bruk av forsterkningsmaterialer til stiftelinjene sammen med instrumentet kan redusere antall ganger instrumentet kan avfyres.
Nar det brukes forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, ma materialprodusentens instruksjoner folges.
Forsiktig: Kryssing av stiftlinjer kan forkorte instrumentets levetid.
Forsiktig: Hvis avfyringsmekanismen ikke fungerer, ma du ikke fortsette a bruke instrumentet.
19 For a apne kjevene presses lukkehandtaket samtidig som dpningsknappen for ambolten trykkes inn pa en av sidene av instrumentet. Mens
apningsknappen for ambolten fortsatt er under press, slippes lukkehandtaket langsomt. (Illustrasjon 8).
Forsiktig: Hvis kjevene ikke dpnes automatisk etter at det trykkes pa dpningsknappen for ambolten, ma du forst sikre at kniven er
i utgangsstillingen. Knivens stilling kan fastslas ved a observere knivbladindikatoren under magasinkjeven (Illustrasjon 11). Hvis
knivbladindikatoren ikke star i utgangsstilling eller knivens stilling ikke kan fastslas, skyver du pa bryteren for inntrekking av kniven for
a aktivere motoren og bringe kniven tilbake til utgangsstillingen (Illustrasjon 7). Prev a apne kjevene igjen ved bruk av dpningsknappen
for ambolten. Hvis kjevene ikke apnes, trekker du lukkehéandtaket (1) forsiktig oppover (bort fra handtaket) til bade avfyrings- og
lukkehandtaket gar tilbake til opprinnelig posisjon.
20 Trekk instrumentet forsiktig bort fra det kuttede vevet, og kontroller at kjevene losner.
Forsiktig: Kontroller stiftelinjene for pneumostase/hemostase og riktig stiftelukking. Mindre bledninger kan kontrolleres ved hjelp av
manuelle suturer eller andre egnede teknikker.
21 For de artikulerende instrumentene fjernes ma kjevene flyttes bort fra obstruksjoner inne i kroppshulrommet mens kjevene holdes apne og
innenfor synsfeltet. Trekk samtidig i roteringsknappens finner. Kjevene vil automatisk returnere til den rette posisjonen.
Forsiktig: For innsetting og fjerning av artikulerende instrumenter ma kjevene pa instrumentet vere rette, parallelt med skaftet pa
instrumentet. Hvis kjevene pé instrumentet ikke er i rett stilling, vil det fore til vanskelig innsetting eller tilbaketrekking av instrumentet,
og dette kan fore til skade pa instrumentet.
22 Nar du skal ta instrumentet ut av hulrommet, klemmer du pé lukkehéndtaket til det lases og kjevene lukkes (Illustrasjon 5). Trekk
instrumentet helt ut i lukket posisjon.

Lade om instrumentet

23 Bruk steril teknikk nér du tar magasinet ut av emballasjen. Ikke vipp magasinet inn i det sterile feltet, da dette kan fordrsake skader.

24 Kontroller at instrumentet er i apen stilling for du lader det om (Illustrasjon 1).

25 Skyv oppover (mot ambolten) for & kneppe magasinet los fra magasinholderen. Kast det brukte magasinet (Illustrasjon 17).
ADVARSEL: For du lader om instrumentet, ma du holde instrumentet i vertikal stilling, med ambolten og magasinkjeven helt nedsenket
i en steril losning. Ror kraftig om og terk deretter av de innvendige og utvendige overflatene pa ambolten og magasinkjeven for & losne
eventuelle ubrukte stifter fra instrumentet. Ikke bruk instrumentet for det har blitt visuelt inspisert og bekreftet at det ikke finnes noen
stifter i ambolten og magasinholderen.

26 Kontroller at transportsikringen sitter pa plass pa det nye magasinet. Hvis sikringen mangler, ma du kaste magasinet.
Forsiktig: Tykkelsen pa vev mé undersekes noye for instrumentet brukes. Se Tabell over produktkoder for magasiner for & velge riktig
magasin.
Forsiktig: Valg av egnet stiftemagasin ma baseres pé den totale tykkelsen pa vevet og stiftelinjens forsterkningsmaterialer. Hvis man
bruker forsterkningsmaterialer til stiftelinjene sammen med instrumentet, vil det kanskje kreve storre kraft for a lukke det og antall
avfyringer vil kanskje reduseres. Nér det brukes forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, ma materialprodusentens instruksjoner folges.

27 Sett inn det nye magasinet ved & skyve det mot bunnen av magasinkjeven til magasininnstillingstappen stopper i magasininnstillingssporet.
Skyv magasinet helt pa plass. Fjern transportsikringen og kast den. Instrumentet er né ladet om og klart til bruk (Illustrasjon 4).
Forsiktig: Kontroller overflaten pa det nye magasinet etter at du har tatt av transportsikringen. Hvis fargede fremforere er synlige, ma
magasinet skiftes ut med et nyt. (Hvis fargede fremforere er synlige, inneholder magasinet kanskje ikke stifter.)

Avhending av batteripakken

Batteripakken inneholder et innebygd batteriavlep og ma installeres i instrumentet for a utlese den automatiske batteritemmefunksjonen.
Batteripakken trenger ikke a bli veerende i instrumentet — batteriet vil fortsette & toammes etter at det er fjernet fra instrumentet. Sa snart det er
fjernet, kan batteripakken, avhengig av lokale forskrifter, legges rett i batterigjenvinningsboksen eller i den normale avfallsstrommen. Batterier
som brukes i denne enheten, inneholder 1,2-dimetoksyetan.

For installering i instrumentet
Hvis batteripakken ma avhendes for installasjon i instrumentet (f.eks. fordi produktet har gétt over utlepsdatoen angitt pd pakningen
eller batteripakken har falt ned), installeres forst batteripakken i instrumentet og fjernes deretter, slik at den innebygde batteritommingen
utlgses.

Etter bruk av instrumentet
Batteripakken ma fjernes fra instrumentet for avhending.



Hvis batteripakken krever dekontaminering for avhending, folges sykehusets protokoll eller instruksjonene Rengjoring og desinfisering av
batteripakke nedenfor.

Nar du skal fjerne batteripakken, klemmer du apningsflikene og trekker batteripakken rett tilbake (Illustrasjon 18). Det er ikke nedvendig 4
demontere batteripakken.

Rengjoring og desinfisering av batteripakke
@ ADVARSEL: Ikke bruk autoklav, etylenoksid eller striling til & sterilisere eller desinfisere batteripakken.

Manuell rengjoring
Fjern batteripakken fra instrumentet for rengjering. Batteripakken ma ikke senkes ned i vann eller rengjoringslgsninger.
2 Rengjer overflatene pa batteripakken med et pH-noytralt rengjeringsmiddel eller et pH-neytralt enzymatisk rengjeringsmiddel, klargjort i
samsvar med produsentens instruksjoner.
Bruk en myk berste til & rengjore batteripakken manuelt med rengjoringslasningen.
Pass pa at omrader som inneholder spalter, skrubbes grundig.
Terk rengjoringsmiddelet grundig av med lunkent vann fra kranen.
Inspiser visuelt for & bestemme om rester er fjernet.
Gjenta rengjeringen om nedvendig for a oppna en visuelt ren batteripakke.

Nowv AW

Kjemisk desinfisering

Desinfeksjonsmidler mé klargjores og brukes i samsvar med produsentens anbefalinger. Det anbefales at det kjemiske desinfeksjonsmiddelet
torkes av med vann fra kranen.

* Simple Green D Pro 3

* 10 % blekemiddel (natriumhypoklorittlesning)

e 70 % isopropylalkohol

Standarder som brukes i dokumentasjonen
Bruk av anvisningene Viktig, Advarsel og Merk

Informasjon som gjelder fullfering av en oppgave pé en sikker og grundig mate blir presentert i form av en Advarsel- eller en Forsiktig-anvisning.
Disse anvisningene finnes gjennom hele dokumentasjonen.

Anvisningene ma leses for du fortsetter til neste trinn i en prosedyre.

ADVARSEL: En Advarsel-melding angir en drifts- eller vedlikeholdsprosedyre, en praksis eller et vilkar som, hvis det ikke folges strengt, kan
fore til personskade eller tap av liv.

Forsiktig: En Forsiktig-anvisning angir en drifts- eller vedlikeholdsprosedyre, en praksis eller et vilkar som, hvis det ikke strengt overholdes, kan
fore til skade pa eller edeleggelse av utstyret.

Advarsler og forholdsregler

. Minimalt invasive inngrep skal kun utferes av personer som har riktig utdanning og erfaring med minimalt invasive inngrep. Les
medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer for gjennomfering av et minimalt invasivt inngrep. Hvis ikke instruksjonene
folges noye, kan det fore til alvorlige kirurgiske konsekvenser, som lekkasje eller brudd.

. Minimalt invasive instrumenter kan variere i diameter fra produsent til produsent. Hvis det benyttes minimalt invasive instrumenter og
tilbeher fra forskjellige produsenter i samme inngrep, ma kompatibiliteten bekreftes for inngrepet settes i gang.

. Nar andre teknologier (f.eks. elektrokauterisering) brukes i lopet av prosedyren, mé forholdsreglene som er foreslatt av den opprinnelige
utstyrsprodusenten, overholdes for & unnga farene som er knyttet til bruken av utstyret.

. Preoperativ rentgenbehandling kan gi endringer i vevsegenskapene. Disse endringene kan for eksempel medfore at vevstykkelsen

overskrider indikert omrade for valgt stift. Enhver form for preoperativ behandling av pasienten ma tas neye hensyn til, ettersom det kan
veare nedvendig 4 endre den kirurgiske teknikken eller bruke alternative kirurgiske prosedyrer.

. Bruk ikke ECHELON FLEX™ motordrevne kompakte artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus etter utlepsdatoen eller
hvis pakningen er skadet. Dette kan gjore utstyret inoperabelt eller usterilt.
. Ikke lad instrumentet mer enn 12 ganger. Hvert instrument kan fyres av maksimalt 12 ganger. Hvis instrumentet brukes med

forsterkningsmateriale for stiftelinjer, kan dette redusere antall avfyringer.
. ECHELON FLEX™ 45 mm motordrevne Plus-instrumenter kan kun brukes med ECHELON ENDOPATH 45 mm magasiner. ECHELON
FLEX™ 60 mm motordrevne Plus-instrumenter kan kun brukes med ECHELON ENDOPATH 60 mm magasiner.

. Instrumentet ma brukes innen 12 timer etter at batteripakken er satt inn. Se avsnittet Avhending av batteripakken for instruksjoner om
Avhending av batteripakken.

. Tykkelsen pa vev ma undersekes noye for instrumentet brukes. Se Tabell over produktkoder for magasiner for 4 velge riktig magasin.

. Valg av egnet stiftemagasin mé baseres pé den totale tykkelsen pa vevet og stiftelinjens forsterkningsmaterialer. Hvis man bruker

forsterkningsmaterialer til stiftelinjene sammen med instrumentet, vil det kanskje kreve storre kraft for & lukke det og antall avfyringer vil
kanskje reduseres. Nar det brukes forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, mé materialprodusentens instruksjoner folges.

. Kontroller overflaten pa det nye magasinet etter at du har tatt av transportsikringen. Hvis fargede fremforere er synlige, ma magasinet
skiftes ut med et nyt. (Hvis fargede fremforere er synlige, inneholder magasinet kanskje ikke stifter.)

. Ikke trekk i den rede avfyringshandtakslasen eller avfyringshandtaket pa dette tidspunktet. Instrumentet kan bli delvis eller helt avfyrt, og
vil matte lades igjen for bruk pa vev.

. For innsetting og fjerning av artikulerende instrumenter mé kjevene pa instrumentet vare rette, parallelt med skaftet pa instrumentet. Hvis
kjevene pa instrumentet ikke er i rett stilling, vil det fore til vanskelig innsetting eller tilbaketrekking av instrumentet, og dette kan fore til
skade pa instrumentet.

-@ Nar instrumentet fores inn gjennom trokar eller innsnitt, ma du unnga uforvarende trekking i den rede avfyringshandtakslasen og
avfyringshandtaket. Instrumentet kan bli delvis eller helt avfyrt, og vil matte lades igjen for bruk pa vev.

. Ikke forsek & artikulere ved 4 trykke fronten pé kjevene mot grunnlagsoverflatene. Vevsskade eller vevtraume kan oppsta.



Instrumentet kan kun oppna en maksimal artikuleringsvinkel pa 45 °. Ved bruk av kroppsstrukturer eller organer som grunnlagsoverflate
ber det sarlig vises oppmerksomhet overfor de visuelle tegn og de folbare reaksjonene som mottas fra instrumentet. Nér den maksimale
vinkelen er nadd, vil motstanden eke for 4 indikere at den maksimale vinkelen er nadd. Unnga a eve for stort trykk pa vevet siden det kan
oppsta skade eller lesjoner pa vevet.

Kontroller at vevet ligger flatt, og at det er riktig posisjonert mellom kjevene. Hvis vevet er dratt sammen langs magasinet, spesielt innerst
ikjevene, kan det fore til en feilaktig stiftelinje.

Nar stiftemaskinen posisjoneres der den skal brukes, méd du kontrollere at det ikke ligger hindringer, for eksempel klips, stenter,
ledevaiere osv., mellom instrumentkjevene. Avfyring over en hindring kan resultere i ufullstendige snitt, feil form pa stiftene og/eller at
instrumentkjevene ikke kan dpnes.

Kontroller at vevet ikke strekker seg (trenger ut) proksimalt til den proksimale svarte linjen pa instrumentet. Det kan hende at vev som
tvinges inn i instrumentet proksimalt i forhold til den svarte linjen, kuttes uten a stiftes.

Hvis det er vanskelig & lase lukkehandtaket, ma instrumentet posisjoneres pa nytt med mindre mengde vev. Kontroller at riktig
magasin er valgt. (Se Tabell over produktkoder for magasiner.)

Instrumentet ma ikke avfyres hvis kjevemekanismen ikke fungerer og kjevene ikke griper om vevet. Ta bort instrumentet og avslutt
bruken.

Hvis man bruker forsterkningsmaterialer for stiftelinjen sammen med instrumentet, vil det kanskje kreve mer kraft a lukke det. Nar det
brukes forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, ma materialprodusentens instruksjoner folges.

Hyvis det gjores forsek pa a tvinge handtaket til & fullfore avfyringsstotet med for mye vev mellom kjevene, eller med tett/tykt vev mellom
kjevene, kan det resultere i at motoren kveles, og kniven vil stoppe. Hvis dette skjer, slippes avfyringshandtaket, bryteren for inntrekking
av kniven skyves fremover og instrumentet fjernes og lades pa nytt (Illustrasjon 7). Plasser deretter instrumentet rundt en mindre
vevsmengde eller bruk et mer egnet magasin (se Tabell over produktkoder for magasiner).

Siden motoren kan stoppe hvis den kveles, er det viktig & gjore en visuell kontroll for & sikre at knivbladindikatoren, pa undersiden av
magasinholderen, har nadd enden av tverrsnittet.

Hvis instrumentet sperres, vil motoren stoppe. Slipp opp avfyringshandtaket og skyv bryteren for inntrekking av kniven forover slik at den
bringer kniven til utgangsstillingen. I denne stillingen skal instrumentet fjernes, dpnes og lades om for a kunne fortsette.

Etter at det manuelle overstyringssystemet er brukt, deaktiveres instrumentet og kan ikke brukes til pafelgende avfyringer. Nar

den manuelle overstyringen skal brukes, fjernes tilgangspanelet merket "Manual Override” (Manuell overstyring) everst pa
instrumenthandtaket. Den manuelle overstyringsspaken vil da bli synlig. Beveg spaken forover og bakover inntil den ikke lenger kan
beveges (Illustrasjon 10). Kniven vil na vere i utgangsstillingen. Dette kan verifiseres ved a vise stillingen til knivbladindikatoren pa
undersiden av magasinkjeven (Illustrasjon 11). Kast instrumentet.

Valg av egnet stiftemagasin ma baseres pa den totale tykkelsen pa vevet og stiftelinjens forsterkningsmaterialer. Bruk av
forsterkningsmaterialer til stiftelinjene sammen med instrumentet kan redusere antall ganger instrumentet kan avfyres. Nar det brukes
forsterkningsmaterialer for stiftelinjen, ma materialprodusentens instruksjoner folges.

Ufullstendig avfyring kan fore til misdannede stifter, ufullstendig snittlinje, bledning og/eller problemer med a fjerne instrumentet.
Kryssing av stiftlinjer kan forkorte instrumentets levetid.

Hvis avfyringsmekanismen ikke fungerer, méd du ikke fortsette & bruke instrumentet.

Hvis kjevene ikke dpnes automatisk etter at det trykkes pa apningsknappen for ambolten, ma du ferst sikre at kniven er i utgangsstillingen.
Knivens stilling kan fastslds ved a observere knivbladindikatoren under magasinholderen. Hvis knivbladindikatoren ikke stér i
utgangsstilling eller knivens stilling ikke kan fastslas, skyver du pa bryteren for inntrekking av kniven for a aktivere motoren og bringe
kniven tilbake til utgangsstillingen. Prov 4 dpne kjevene igjen ved bruk av apningsknappen for ambolten. Hvis kjevene ikke apnes, trekker
du lukkehandtaket forsiktig oppover (bort fra handtaket) til bade avfyrings- og lukkehandtaket gar tilbake til opprinnelig posisjon.
Kontroller stiftelinjene for pneumostase/hemostase og riktig stiftelukking. Mindre bledninger kan kontrolleres ved hjelp av manuelle
suturer eller andre egnede teknikker.

For du lader om instrumentet, ma du holde instrumentet i vertikal stilling, med ambolten og magasinkjeven helt nedsenket i en steril
losning. Rer kraftig om og terk deretter av de innvendige og utvendige overflatene pa ambolten og magasinkjeven for & losne eventuelle
ubrukte stifter fra instrumentet. Ikke bruk instrumentet for det har blitt visuelt inspisert og bekreftet at det ikke finnes noen stifter i
ambolten og magasinholderen.

For instrumentet fjernes, m& man serge for at vevet er fjernet fra kjevene og deretter lukke dem.

Ved valg av magasin ma det foretas en grundig vurdering av eksisterende patologiske tilstander samt eventuell prekirurgisk behandling, for
eksempel rontgenbehandling, som pasienten kan ha gjennomgatt. Enkelte tilstander eller preoperative behandlingstyper kan medfere en
endring i vevtykkelsen, noe som kan overskride den indikerte rekkevidden for vevtykkelse for standardvalget av magasin.

Ved deling av sterre vaskulare strukturer ma man serge for at de grunnleggende kirurgiske prinsippene for proksimal og distal kontroll
overholdes.

Ikke bruk autoklav, etylenoksid eller straling til & sterilisere eller desinfisere batteripakken.

Batteriet kan utgjere en brannfare hvis det ikke behandles korrekt. Ikke demonter, varm opp over 100 °C, autoklaver, klem, punkter, forkort
eksterne kontakter eller lad opp.

Bruk av en annen batteritype enn batteriet som leveres med instrumentet, kan fere til okt STRALING eller redusert IMMUNITET for
ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus.

Berbart radio- og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk utstyr. Folg instruksjonene i tabellene nedenfor ved bruk av
ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus.

Unngé & bruke ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus i nerheten av eller

stablet oppa annet utstyr. Hvis det er nedvendig med bruk i neerheten eller stablet, mé du overvike ECHELON FLEX™ motordrevne
artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus og det andre utstyret for a sikre normal drift.

Du ma ikke endre dette utstyret uten godkjenning fra produsenten.

Instrumenter eller utstyr som kommer i kontakt med kroppsvasker, kan kreve spesiell avhending for & hindre biologisk kontaminering.
Avhend alle apnede enheter, enten de er brukt eller ubrukt. Denne enheten er pakket og sterilisert kun for engangsbruk.

Gjenbruk og feil reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, som igjen kan
fore til personskade, sykdom eller dedsfall hos pasienten.

Gjenbruk og feil reprosessering eller resterilisering av utstyr til engangsbruk kan ogsé innebzre risiko for kontaminasjon og/eller
forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av infeksjonssykdommer. Kontaminasjon kan fere til
personskade, sykdom eller dedsfall.

Ifolge amerikansk foderal lovgivning skal denne enheten kun selges av eller etter bestilling fra medisinsk fagpersonell.

Spesifikasjoner
ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linesre kutteinnretninger Plus har en stremklassifisering pa 40 watt.
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ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus er motstandsdyktige mot vanninntrengning og
klassifisert i henhold til IEC 60601-1 som IPXO0.

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus trenger spesielle forhandsregler angaende EMC og
ma installeres og settes i drift i henhold til EMC-informasjon gitt i dette dokumentet. Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke
medisinsk elektrisk utstyr.

ADVARSEL: Bruk av en annen batteritype enn batteriet som leveres med instrumentet, kan fore til okt STRALING eller redusert IMMUNITET
for ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus.

ADVARSEL: Barbart radio- og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr. Folg instruksjonene i tabellene
nedenfor ved bruk av ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus.

ADVARSEL: Unnga a bruke ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus i narheten av

eller stablet oppa annet utstyr. Hvis det er nedvendig med bruk i nerheten eller stablet, ma du overvike ECHELON FLEX™ motordrevne
artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus og det andre utstyret for a sikre normal drift.

Tabell med giftige og farlige stoffer/grunnstoffer og innholdet i disse

Som pékrevd ifelge Kinas administrasjonsmetoder for & kontrollere forurensing av elektroniske informasjonsprodukter

Produktkoder: ECHELON FLEX™ MOTORDREVET ENDOPATH-serie

Giftige og farlige stoffer og grunnstoffer
Delenavn Bly (Pb) Kvikkselv (Hg) Kadmium (Cd) Heksavalent Polybrominerte Polybrominerte
krom (Cr(VI)) bifenyler (PBB) difenyletere
(PBDE)
Handtak X (0] (0] (0] (0] (0]
Skaft (6} (6} (6} (0} (0} (0}

O: Angir at dette giftige eller farlige stoffet som finnes i alle de homogene materialene brukt for denne delen, er under grensekravet i SJ/T11363-
2006.

X: Angir at dette giftige eller farlige stoffet som finnes i minst ett av de homogene materialene brukt for denne delen, er over grensekravet i SJ/
T11363-2006.

Alle deler i denne tabellen overholder EUs RoHS-lovgivning «Europaparlamentet og radets direktiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning
av bruk av farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstym».

Den henviste merkingen for bruksperioden for miljemessig beskyttelse ble bestemt i henhold til normale bruksforhold for produktet, for eksempel
temperatur og luftfuktighet.

Retningslinjer for elektromagnetisk straling

Retningslinjer og produsentens erkleering — elektromagnetisk straling

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske
miljeet som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopisk lineaere
kutteinnretninger Plus mé sikre at de brukes i et slikt miljo.

Stralingstest Samsvar Retningslinjer for elektromagnetisk miljo

Harmonisk straling

IEC 61000-3-2 Gjelder ikke

ECHELON FLEX™ motordrevet artikulerende endoskopisk linezr kutteinnretning
Plus er egnet for bruk i alle virksomheter, unntatt boliger og de som er direkte
tilkoblet det offentlige lavspente stromnettet som leverer strom til bygninger som
brukes til boligformal.

Spenningssvingninger/straling

ved flimring Gjelder ikke

IEC 61000-3-3

RF-straling
CISPR 14-1

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre

Samsvarer . . . .
kutteinnretninger Plus er ikke egnet for sammenkobling med annet utstyr.




Retningslinjer for elektromagnetisk immunitet
For elektromagnetisk immunitet er grunnleggende funksjon: ingen knivbevegelse uten aktivering av avfyringshandtaket.

Retningslinjer og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske lineere kutteinnretninger Plus er beregnet pé bruk i det elektromagnetiske
miljeet som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopisk linezre
kutteinnretninger Plus ma sikre at de brukes i et slikt miljo.

Test av IMMUNITET

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Retningslinjer for elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk utladning

(ESD) + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulvene ma vere av tre, betong eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale, ma den
. . . N
IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft relative luftfuktigheten veere minst 30 %.
+2 kV for
Elektrisk rask transient/ stromforsynings-
bryting ledninger Gjelder ikke
IEC 61000-4-4 + 1 kV for inngangs-/
utgangsledninger
+ 1 kV ledning(er) til
Spenningsstot ledning(er)
Gjelder ikke
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning(er) Gjelder ikke
til jord
0, 0, 1
Spenningsfall, <3 % Up (295 % fall i
korte avbrudd og Uy) for 0,5 syklus
spenningsvariasjoner i 40 % U, (60 % fall i
. . U,) for 5 sykluser . .
;?;%i?f:slegﬁinger for 70 % U, (30 % fall i Gjelder ikke
yring U,) for 25 sykluser
0, 0, 1
IEC 61000-4-11 <5 % Uy (95 % fall i
U)iSs
Stremfrekvens (50/60 Hz) Stremfrekvensen i magnetiske felt ma veare pa et niva
magnetisk felt 3 A/m 3 A/m som er typisk for et vanlig kommersielt miljo eller

IEC 61000-4-8

sykehusmiljo.

MERK: U, er vekselstromspenningen for bruk pa testnivéet.




Retningslinjer og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezere kutteinnretninger Plus er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske
miljoet som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopisk lineare
kutteinnretninger Plus mé sikre at de brukes i et slikt miljo.

Retningslinjer for elektromagnetisk

Test av IMMUNITET IEC 60601 testniva Samsvarsniva miljs
Barbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes
nermere noen del av et motordrevet
artikulerende endoskopisk linezr
kutteinnretning Plus, inkludert kabler, enn
anbefalt avstand beregnet fra ligningen
som gjelder for frekvensen for senderen.
Anbefalt avstand

Ledet RF 3 Vrms . . . .

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Gjelder ikke Gielder ikke

Utstralt RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d=12 v P 80 MHz til 800 MHz

d =23VP 500 mizti

2,5 GHz

der P er maksimal utgangseffekt for
senderen i watt (W) ifelge produsenten
av senderen og d er anbefalt avstand i
meter (m).

Feltstyrke fra faste RF-sendere,
som bestemt i en elektromagnetisk
undersgkelse av stedet?, ma veere
mindre enn samsvarsnivéet i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr
merket med folgende symbol:

()

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, objekter og mennesker.

* Feltstyrker fra faste sendere som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlese) og landmobile radioer, amaterradio, AM- og FM-
radiokringkasting og TV-sendinger kan ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljoet som skyldes
faste RF-sendere, bor en elektromagnetisk undersokelse av stedet overveies. Hvis de malte feltstyrkene péd stedet der ECHELON FLEX™
motordrevne artikulerende endoskopiske linexre kutteinnretninger Plus brukes, overskrider gjeldende RF-samsvarsnivd nevnt over, ma
ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske lineare kutteinnretninger Plus observeres for a sikre normal drift. Hvis det
registreres unormal funksjon, kan ytterligere tiltak veere nodvendig, f.eks. 4 snu eller flytte ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende
endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus.




endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus

Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende

ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske lineere kutteinnretninger Plus er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljo
der utstralt RF-forstyrrelse er kontrollert. Kunden eller brukeren av ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske lineere
kutteinnretninger Plus kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom bzarbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og ECHELON FLEX™ motordrevne artikulerende endoskopiske linezre kutteinnretninger Plus
som anbefalt under, i henhold til maksimal utgangseffekt fra kommunikasjonsutstyret.

Beregnet maksimal

Avstand i henhold til frekvensen til senderen (m)

utgangseffekt fra senderen (W) 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
150 kHz til 80 MHz d — 12@ d _ 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Gjelder ikke 1,2 2,3
10 38 7.3
100 12 23

senderen.

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hayeste frekvensomradet.

For sendere beregnet med en maksimal utgangseffekt som ikke stir oppfort over, kan anbefalt avstand d i meter (m) beregnes ved bruk av
ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er maksimal utgangseffekt fra senderen i watt (W) i henhold til produsenten av

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, objekter og mennesker.

Transport- og oppbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C — 25 °C
Relativ luftfuktighet: 10% — 60%
Trykk: 500 — 1060 hPa

Driftsmiljo

Temperatur: 10 °C — 40 °C
Relativ luftfuktighet: 30% — 75%
Trykk: 800 — 1060 hPa

Levering

ECHELON FLEX™ Plus motordrevne artikulerende endoskopiske linezere kutteinnretninger leveres sterile til engangsbruk. Kastes etter bruk.
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EcHeton Fiex™
ECHELON FLEX™ 45 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler ve ECHELON FLEX™ 60 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler

Liitfen tiim bilgileri dikkatle okuyun.
Talimatlara geregi gibi uyulmamasi, sizint1 veya pargalanma gibi ciddi cerrahi sonuglar dogurabilir.

Onemli: Bu prospektiis, ECHELON FLEX™ 45 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler ve ECHELON FLEX™
60 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler i¢in kullanim talimatlari saglamak amaciyla tasarlanmistir. Cerrahi
tekniklere yonelik bir referans degildir.

Endikasyonlar

ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ ve ECHELON FLEX™ endoskopik lineer kesici ve kartus aileleri anastomozlarin transeksiyonu,
rezeksiyonu ve/veya olusturulmasi igin tasarlanmustir. Aletler goklu agik veya minimal invaziv genel, jinekolojik, tirolojik, torasik ve pediyatrik
cerrahi prosediirlerde kullanilabilir. Tel hatt1 veya doku takviye materyalleriyle birlikte kullanilabilirler. Bu aletler ayrica karaciger parankimi
(hepatik vaskiilatiir ve biliyer yapilar), pankreas, bobrek ve dalagin transeksiyonu ve rezeksiyonu i¢in de kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

¢ Bualetleri aort iizerinde kullanmayn.

¢ Bualetleri iskemik ya da nekrotik doku tizerinde kullanmayin.

« Proksimal ve distal kontrol igin provizyon yapmadan ana damarlar iizerinde lineer kesici kullanmayin.

* Stapleri uygulamadan 6nce doku kalinlig: dikkatle degerlendirilmelidir. Her bir tel boyutuna iliskin doku kompresyonu gereklilikleri i¢in
(kapali tel yiiksekligi) asagidaki Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu’na bakin. Doku rahatlikla kapali tel yiiksekligi kadar kapanmiyorsa veya
kapali tel yiiksekliginden daha fazla kapaniyorsa, doku, segilen tel boyutu igin fazla kalin veya fazla ince olabilir ve dolayisiyla kontrendikedir.

« Bu aletler, cerrahi zzmbalamanin kontrendike oldugu durumlarda kullanima uygun degildir.

istenmeyen Yan Etkiler/Rezidiiel Riskler

Elektrikli cerrahi zimbalamayla iliskili istenmeyen yan etkiler ve riskler kanama riskini, doku hasarini, steril olmayan yiizey veya patojen
transferi olusumunu, enflamatuvar veya istenmeyen doku reaksiyonunu, miilkiyete veya ¢evreye gelebilecek hasarlari, elektrik sokunu ve yabanci
cisim manyetik rezonans uyumsuzlugunu icerir. Ayrica zimba hatti arizalari, kesememe veya hasarli cihazlar istenmeyen hasara, ameliyatin
uzamasina veya degistirilmis cerrahi yaklasima neden olabilir.

Cihazin Tanimi

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler, dokuyu kesme ve tel uygulama islemini ayni anda yapan,
steril ve tek hastada kullanima yonelik aletlerdir. Kesme hattinin her iki tarafinda tiger adet olmak {izere toplam alt1 ¢apraz sira tel bulunmaktadir.
ECHELON FLEX™ 45 Elektrikli Plus aletleri, yaklasik 45 mm uzunlugunda tel hattina ve yaklasik 42 mm uzunlugunda kesme hattina sahiptir.
ECHELON FLEX™ 60 Elektrikli Plus aletleri, yaklagik 60 mm uzunlugunda tel hattina ve yaklasik 57 mm uzunlugunda kesme hattina sahiptir.
Saft her iki yone de serbestce donebilir ve bir mafsal mekanizmasi saftin distal boliimiiniin donmesini saglayarak operasyon alanina lateral erisim
saglar.

Aletler, kullanmadan once takilmasi gereken birincil lityum pil paketiyle ambalajlanmustir. Pil paketinin atilmasina iliskin spesifik gereklilikler
bulunmaktadir. Pil Paketinin Atilmas1 boliimiine bakin.

Aletler kartus olmadan ambalajlanir ve kullanmadan once takilmasi gerekir. Kartus {izerinde bulunan bir tel muhafaza basligi nakliye ve tagima
sirasinda stapler leg point’leri korur. Aletlerin kilit 6zelligi, kullanilan veya hatali takilan kartusun yeniden ateslenmesini veya bir aletin kartus

olmaksizin ateslenmesini 6nlemek amaciyla tasarlanmis olmasidir.

Dikkat: Alet basina maksimum 12 atesleme i¢in, aleti 12 defadan fazla yiiklemeyin. Aletin tel hatti takviye materyalleriyle birlikte kullanilmasi
atesleme sayisini azaltabilir.

Alet Uriin Kodlar Tablosu

Alet Kodu Tanimi Saft Uzunlugu
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Elektrikli Plus Kompakt Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm Elektrikli Plus Uzun Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm Elektrikli Plus Kompakt Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici 340 mm
PLEE60A ECHELON FLEX 60 mm Elektrikli Plus Uzun Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici 440 mm

Kartus Uriin Kodlan Tablosu
UYARI: ECHELON FLEX™ 45 mm Elektrikli Plus aletleri sadece ECHELON ENDOPATH 45 mm kartuslari ile birlikte kullanilabilir.
ECHELON FLEX™ 60 mm Elektrikli Plus aletleri sadece ECHELON ENDOPATH 60 mm kartuslari ile birlikte kullanilabilir.



Kapali Tel

Kartug Kodu Agik Tel Yiiksekligi Yiiksekligi Tel Hatti Uzunlugu  Kartus Rengi Tel Sayisi Tel Dizisi
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45 mm Beyaz 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Mavi 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Sar 70 6
GST45G 4,7mm 2,0mm 45mm Yesil 70 6
GST45T 4.2mm 2,3mm 45mm Siyah 70 6
GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Beyaz 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Mavi 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm San 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Yesil 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Siyah 88 6

Klinik Boliim
Lineer kesiciler ve staplerlerin kullanilabilecegi prosediirlerden 6rnekler arasinda sunlar yer alir:

Genel Jinekolojik Urolojik Torasik
+ Anastomozlar + Vajinal Histerektomi « Nefrektomi + Akciger Rezeksiyonu ve Biyopsisi
« Kismi Gastroplasti « Kistektomi « Pulmoner Wedge Rezeksiyonu

- Appendektomi

Sekiller ve Parca Adlari (Sekil 1)

~N oUW —

. Kapama Mandali 8. Bigak Yonii Degistirme Anahtan 15. Tel Muhafaza Bashdi
. Kirmizi Atesleme Mandali Kilidi 9. Rotasyon Diigmesi 16. Anvil Cene

. Atesleme Mandali 10. Artikiilasyon Kanatgiklan 17. Kartus Cenesi

. Anvil Agma Diigmesi 11. Kartus 18. Tel Hatti

. Pil Paketi 12. Kartus Kavrama Yiizeyi 19. Kesme Hatti

. Pil Paketi Serbest Birakma Sekmesi 13. Kartus Hizalama Tirnagi 20. Proksimal Siyah Cizgi
. Maniiel Gegersiz Kilma Erigim Paneli 14. Kartus Hizalama Yuvasl 21. Bigak Agz Gostergesi

Kullanim Talimatlan
Aleti Kullanmadan Once

1

2

Kartus boyutunun kullanilacak alete uygun oldugunu dogrulayin (6rnegin ECHELON FLEX™ 45 Elektrikli Plus aleti ile birlikte Kavrama
Yiizeyi Teknolojisi kartusu olan ECHELON ENDOPATH 45 mm kartusunu kullanin).

Rotasyon diigmesinin kanatgiklarini isaret parmaginizla ¢ekerek ve diger elinizle ¢eneyi artikiile ederek aletin artikiilasyon hareketini
gozleyin (Sekil 2). Herhangi bir yone lateral basing uygulandiginda, ¢gene maksimum 45 derece doner ve bu noktada dénme giicii artarak
artikiilasyon kavisinin sonuna isaret eder. Saft agisini sabitlemek i¢in, rotasyon diigmesini serbest birakirken lateral basinci koruyun.
Ceneyi kilitledikten sonra lateral basinci birakin. Cene, rotasyon diigmesi artikiilasyon kavisinin sonundan once serbest birakildiginda da
yaklagik 15 ve 30 derece ag1yla kilitlenir. Ceneyi diiz konuma geri getirmek i¢in, rotasyon diigmesinin kanatgiklarini ¢ekerek kilidi serbest
birakin; ¢ene otomatik olarak diiz konuma gelecektir.

Aleti kullanmadan 6nce tiim aletlerin ve aksesuarlarin birbirleriyle uyumlu olup olmadiklarimi kontrol edin (Uyarilar ve Onlemler
boliimiine bakin).

Aletin Kullanima Hazirlanmasi

4

5

Steril teknik kullanarak aleti, pil paketini ve kartusu sirastyla ambalajlarindan ¢ikarm. Herhangi bir hasari 6nlemek igin aleti, pil paketini
veya kartusu steril alana gegirmeyin.

Pil paketini takin. Pil paketi kullanimdan 6nce takilmalidir. Pil paketinin tizerindeki serbest birakma tirnaklarini aletin arkasindaki
yuvalarla ayn1 hizaya getirerek pil paketini takin. Pil paketi iki yonde de takilabilir; iist ve alt ayrimi yoktur (Sekil 3). Pil paketinin aygita
tam olarak yerlestirildiginden emin olun. Pil paketi tam olarak yerlestirildiginde bir tik sesi duyulur.

Dikkat: Alet, pil paketinin takilmasindan sonraki 12 saat i¢inde kullanilmalidir. Pil paketinin atilmasiyla ilgili talimatlar i¢in Pil Paketinin
Atilmasi boliimiine bakin.

Kartusu takmadan 6nce, aletin agtk konumda oldugundan emin olun (Sekil 1).

Kartusta tel muhafaza basligi olup olmadigini kontrol edin. Muhafaza baslig1 yerinde degilse, kartusu atin.

Dikkat: Aleti kullanmadan 6nce doku kalinlig dikkatle degerlendirilmelidir. Uygun kartus segimi i¢in Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu'na
bakin.

Dikkat: Uygun zimba kartusunun se¢ilmesinde hem doku hem tel hatt1 takviye materyalinin kalinlig1 birlikte dikkate alinmalidir. Aletin
tel hatt1 takviye materyaliyle birlikte kullanilmasi kapatmak i¢in daha fazla giic gerektirebilir ve cihazin atesleme sayisini azaltabilir. Tel
hatt1 takviye materyali kullanilirken, materyal tireticisinin talimatlarina uyulmalidir.

Kartusu, kartus hizalama tirnag kartus hizalama yuvasinin i¢inde duruncaya degin kartus ¢enesinin dibine dogru kaydirarak takin. Kartusu
emniyetli bir sekilde yerine oturtun. Tel muhafaza basligini ¢ikarin ve atin (Sekil 4). Alet su anda yiikli ve kullanima hazirdur.

Dikkat: Tel muhafaza baglhigini ¢ikardiktan sonra, yeni kartusun yiizeyini inceleyin. Herhangi bir renkli siiriiciiniin goriilmesi halinde
kartus bir baska kartus ile degistirilmelidir. (Eger renkli siiriiciiler goriilebiliyorsa, kartus tel icermeyebilir.)

Aletin Kullaniimasi:

9

Aletin genelerini, kapama mandal1 yerinde kilitleninceye kadar sikarak kapatin (Sekil 5). Tik sesini duydugunuzda kapama mandal1 ve
ceneler kilitlenmistir. Aletin ¢eneleri kapandiginda, kirmizi atesleme mandali kilidi ve atesleme mandali ortaya ¢ikar.

adpny
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Dikkat: Kirmizi atesleme mandali kilidini veya atesleme mandalint ayn1 anda gekmeyin. Alet kismen veya tamamen ateslenmis olabilir ve
doku tizerinde kullanilmadan &nce tekrar yiiklenmesi gerekir.
Kartusun diizgiin oturup oturmadigini staplere bakarak kontrol edin. Aleti uygun boyuttaki bir trokar veya insizyon ile viicut bosluguna
yerlestirin (Sekil 6). Trokar kullanirken, ¢eneler agilmadan 6nce alet genelerinin trokar kolunu gegtigi goriilmelidir.
Dikkat: Mafsalli aletleri takmak ve ¢ikarmak igin, aletin geneleri diiz ve aletin saftina paralel olmalidir. Alet ¢enelerinin diiz pozisyonda
olmamasi aletin zor sekilde yerlestirilmesine veya ¢ekilmesine ve aletin zarar gérmesine neden olabilir.
Dikkat: Aleti trokar veya insizyonla yerlestirirken, kirmizi atesleme mandali kilidini ve atesleme mandalint yanlislikla cekmekten kacinin.
Alet kismen veya tamamen ateslenmis olabilir ve doku iizerinde kullanilmadan 6nce tekrar yiiklenmesi gerekir. Alet kismen ateslenmisse,
aleti ¢ikarin ve bigagi ana konumuna getirmek i¢in bigak yonii degistirme anahtarini ileri kaydirin (Sekil 7). Ceneleri agmak igin kapama
mandalini sikin, ardindan ayni anda aletin her iki tarafindaki anvil agma diigmesine basin (Sekil 8a). Anvil agma diigmesine basarken,
kapama mandalini yavasc¢a birakin (Sekil 8b). Kartusu ¢ikarin ve yenisini takin (bkz. Aletin Yeniden Yiiklenmesi). Aletin tamamen
ateslenmesi halinde, bigak otomatik olarak ana konumuna doner. Aleti sokiin ve yeni bir kartus takin (bkz. Aletin Yeniden Yiiklenmesi).
a.Bigak yonii degistirme anahtar1 herhangi bir zamanda bigagi ana konumuna dondiirmez ve ¢eneler agilmazsa:
i. Oncelikle, pil paketinin giivenli bir sekilde takildigindan ve aletin elektrik baglantisinin yapildigindan emin olun
(Sekil 9); ardindan bigak yénii degistirme anahtarini tekrar deneyin (Sekil 7).
ii. Bigak buna ragmen geri donmezse, manuel gegersiz kilmay1 kullanin.
Dikkat: Manuel gecersiz kilma sistemi kullanildiktan sonra, alet devre disi kalir ve sonraki ateslemelerin higbirinde kullanilamaz.
Manuel gegersiz kilma sistemini kullanmak i¢in, alet kolunun tistiindeki “Manual Override” etiketli erisim panelini sokiin. Manuel
gecersiz kilma kolu agi1ga ¢ikacaktir. Tamamen hareketsiz kalana kadar kolu ileri-geri hareket ettirin (Sekil 10). Bigak, artik ana
konumdadir. Bu, kartus ¢enesinin altindaki bigak agz1 gostergesinin konumuna bakilarak dogrulanabilir (Sekil 11). Aleti atin.
Bosluktayken, kapama mandalini sikin, ardindan ayni anda aletin her iki tarafindaki anvil agma diigmesine basin (Sekil 8a). Anvil agma
diigmesini basili tutarken, ¢eneleri tekrar agmak ve kapama mandalini baslangigtaki konumuna dondiirmek i¢in kapama mandalin1 yavasga
acin (Sekil 8b).
Gerektigi takdirde, isaret parmaginizla agagi veya yukari dogru basing uygulamak suretiyle rotasyon diigmesinin kanatgiklarini iterek
¢eneyi dondiiriin (Sekil 12). Alet safti her yone serbestce donecektir.
Ceneyi viicut boglugu iginde artikiile etmek i¢in, ¢eneyi egmek tizere dayama yiizeyi olarak kullanmak amaciyla uygun bir yiizey segin
(bir viicut yapisi, organ veya baska bir alet) ve bu yiizeyin gériis alani iginde oldugundan emin olun. istenen artikiilasyon yoniiniin tersinde
olan ¢enenin lateral kismini dayama yiizeyine yaslayin (aleti artikiile etmek i¢in ¢ene agik olmalidir) (Sekil 13).
UYARI: Doku hasari veya doku travmasi meydana gelebileceginden, ¢enenin 6n kismini dayama yiizeyine bastirarak artikiilasyon
uygulamaya c¢aligmayin (Sekil 14).
Alet kolunu nazik¢e dayama yiizeyine dogru iterken, isaret parmaginizla rotasyon diigmesinin kanatgiklarini ¢ekin ve artikiile edilmek
istenen tarafa bir siipiirme hareketi uygulayin. Bu islem sirasinda ¢eneyi dayama yiizeyine yaslanmis durumda tutun. istenen artikiilasyon
acist saglandiginda, agiy1 sabitlemek igin rotasyon diigmesini serbest birakin (alet yalnizca 6nceden belirlenmis agilarda, yani 15°, 30° ve
45°°de kilitlenecektir).
Dikkat: Alet maksimum 45°’1ik artikiilasyon agis1 saglayabilir. Dayama yiizeyi olarak viicut yapilarini veya organlari kullanirken, gorsel
isaretlere ve aletin verdigi dokunsal yanita 6zellikle dikkat edilmelidir. Maksimum agiya ulasildiginda, gii¢ artarak maksimum aginin
saglandigini gosterecektir. Doku hasari veya doku travmasi meydana gelebileceginden, dokuya asir1 basing uygulamaktan kaginin.
Aleti zimba uygulanacak dokunun civarinda konumlandirin.
Dikkat: Dokunun diiz oldugundan ve ¢enelerin arasina diizgiin sekilde yerlestirildiginden emin olun. Dokunun kartus boyunca, 6zellikle
¢enelerin arasindayken “biiziilmesi,” tamamlanmamus bir tel hattina neden olabilir.
Anvil ve kartus kanali tizerindeki distal siyah ¢izgiler tel hattinin uglarmi belirtmektedir. Kartus kanali tizerinde “cut” yazan ¢izgi cihaz
iizerindeki kesme hattini belirtmektedir (Sekil 1).
Dikkat: Stapleri uygulama bolgesine yerlestirirken, aletin ¢enelerine klips, stent, kilavuz tel gibi herhangi bir engelin takilt olmadigindan
emin olun. Bir engel {izerinden atesleme, eksik kesme iglemine, diizensiz tel bigimlerine ve/veya genenin agilmamasina neden olabilir.
Aletin ¢enelerini yerlestirdikten sonra ¢eneleri, kapama mandalini kilitleninceye kadar sikarak kapatin (Sekil 5). Tik sesini duydugunuzda
kapama mandali ve ¢eneler kilitlenmistir. Aletin ¢eneleri kapandiginda, kirmizi atesleme mandali kilidi ve atesleme mandali ortaya gikar.
Kapatma sonrasi ve atesleme oncesi 15 saniye boyunca ¢eneleri yerinde tutmaniz daha iyi bir kompresyon ve tel formasyonu saglayabilir.
Dikkat: Dokunun alet iizerindeki proksimal siyah ¢izgiye proksimal olarak uzanmadigindan (¢ekilmis) emin olun (Sekil 1). Alete siyah
¢izginin proksimaline dogru tasarak sikistirilan doku, tel uygulanmadan kesilebilir.
Dikkat: Kapama mandalini kilitlemekte zorlaniyorsaniz, aleti tekrar yerlestirin ve daha az miktarda doku alin. Uygun kartusun
segildiginden emin olun. (Bkz. Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu.)
Dikkat: Klampaj mekanizmasi ¢alismiyorsa ve aletin ¢eneleri dokuya kenetlenmezse, aleti ateslemeyin. Aleti ¢ikarin ve kullanmaya
devam etmeyin.
Dikkat: Aletin tel hatti takviye materyaliyle birlikte kullanimi, kapatmak igin daha fazla gii¢ gerektirebilir. Tel hatti takviye materyali
kullanilirken, materyal ireticisinin talimatlarina uyulmaldir.
Atesleme mandalinin ¢ekilmesini saglamak i¢in kirmizi atesleme mandali kilidini geri ¢ekin (Sekil 15).
Atesleme mandalini ¢ekerek aleti atesleyin; motor isitilebilecek sekilde devreye girer (Sekil 16). Motor duruncaya kadar (sesli
geribildirim) mandala basmaya devam edin. Aygit daha fazla kuvvet ile karsilastiginda motor yavaslar. Alternatif olarak, artirilmig doku
kompresyonu igin, kullanici transeksiyon tamamlanincaya kadar atesleme dongiisii boyunca atesleme mandalini hareket ettirebilir.
Dikkat: Motor hiz kaybettiginde durabileceginden, kartus ¢enesinin altindaki bigak agz1 gdstergesinin transeksiyonun ucuna eristiginden
emin olmak i¢in gozle kontrol 6nemlidir.
Dikkat: Ceneler arasinda gereginden fazla doku varken veya ¢eneler arasinda siki/kalin doku varken atesleme vurusunun tamamlanmast
i¢in aygit1 zorlamak motorun hiz kaybetmesine ve bigagin durmasina neden olabilir. Bu tiir bir durum meydana geldiginde, atesleme
mandalini birakin, bigak yonii degistirme anahtarini ileriye dogru kaydirin ve aleti sokiip, yeniden yiikleyin (Sekil 7). Ardindan, aleti daha
kiigiik bir doku boliimii civarinda konumlandirin ya da daha uygun bir kartus kullanin (Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu’na bakin).
Atesleme islemini tamamlamak igin, motoru harekete gegirmek ve bigagi motorun durdugu ana konumuna otomatik olarak dondiirmek
iizere atesleme mandalini serbest birakin. Bu pozisyonda, alet ¢eneler agilip, tekrar kapatilincaya kadar kilitlenir.
a. Atesleme isleminin kesilmesi gerekiyorsa veya atesleme islemi sirasinda mandalin yanliglikla birakilmasiyla kesilmisse, devam
etmek i¢in atesleme mandalina tekrar basin. Transeksiyon durumu ateslemenin basinda ve sonunda kartus ¢enesinin altindaki bigak
agz1 gostergesi gozlemlenerek de belirlenebilir (Sekil 1). Bigak ateslemenin ucuna eristiginde mandali birakmak mandali otomatik
olarak ana konumuna dondiiriir.
Dikkat: Alet kilitlendiginde, motor durur. Atesleme mandalini birakin ve bigak yonii degistirme anahtarini bigag: ana konuma
dondiirmek i¢in ileri kaydirin (Sekil 7). Bu pozisyonda, aletin sokiilmesi, agilmasi ve devam etmek igin tekrar yiiklenmesi gerekir.
Ceneleri agmak igin kapama mandalini sikin, ardindan ayni anda aletin her iki tarafindaki anvil agma diigmesine basin (Sekil 8a).
Anvil agma diigmesine basarken, kapama mandalini yavasca birakin (Sekil 8b). Aleti Tekrar Yiikleme talimatlarina uyun.

3
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@ b.Bigak yonii degjstirme anahtar1 herhangi bir zamanda bigag1 ana konumuna dondiirmez ve geneler agilmazsa:
i. Oncelikle, pil paketinin giivenli bir sekilde takildigindan ve aletin elektrik baglantisinin bulundugundan emin
olun (Sekil 9). Ardindan, bigak yonii degistirme anahtarini tekrar deneyin (Sekil 7).
ii. Bigak buna ragmen geri donmezse, manuel gegersiz kilmayi kullanin.
Dikkat: Manuel gecersiz kilma sistemi kullanildiktan sonra, alet devre dis1 kalir ve sonraki ateslemelerin higbirinde
kullanilamaz. Manuel gegersiz kilma sistemini kullanmak i¢in, alet kolunun iistiindeki “Manual Override” etiketli
erigim panelini sokiin. Manuel gegersiz kilma kolu agiga ¢ikacaktir. Tamamen hareketsiz kalana kadar kolu ileri-
geri hareket ettirin (Sekil 10). Bigak, artik ana konumdadir. Bu, kartus ¢enesinin altindaki bigak agzi gostergesinin
konumuna bakilarak dogrulanabilir (Sekil 11). Aleti atin.
Dikkat: Eksik atesleme kusurlu tele, eksik kesme hattina, kanama ve/veya aygitin zor ¢ikarilmasina yol agabilir.
Dikkat: Tel hatt1 takviye materyallerinin aletle birlikte kullanilmasi cihazin ateslenebilme sayisini azaltabilir. Tel hatt1 takviye materyali
kullanilirken, materyal {ireticisinin talimatlarina uyulmalidir.
Dikkat: Tel hatlarinin ¢aprazlanmasi aletin émriinii kisaltir.
Dikkat: Atesleme mekanizmasi ¢alismiyorsa, aleti kullanmaya devam etmeyin.
Ceneleri agmak i¢in, kapama mandalini sikin, ardindan ayni anda aletin her iki tarafindaki anvil agma diigmesine basin. Anvil agma
diigmesine basarken, kapama mandalini yavasga birakin. (Sekil 8).
Dikkat: Anvil agma diigmesine basildiktan sonra ¢eneler otomatik olarak agilmazsa, 6nce bigcagi ana konuma getirin. Bigagin konumu
kartus ¢enesinin altindaki bigak agzi gostergesi gozlemlenerek belirlenebilir (Sekil 11). Bigak agzi gostergesi ana konumda degilse
veya bigagin konumu saptanamazsa, motoru harekete gegirmek i¢in bigak yonii degistirme anahtarini kaydirin ve bigagi ana konumuna
dondiirtin (Sekil 7). Anvil agma diigmesini kullanarak tekrar ¢ceneleri agmayi deneyin. Cene bu noktada agilmazsa, kapatma tetigini (1)
hem atesleme hem de kapatma tetikleri orijinal konumlarma geri doniinceye degin hafif bicimde yukariya dogru (tutagtan uzaga) gekin.
Aleti kesilmis dokudan yavasca ¢ekin ve dokunun genelerden g¢ekildigine emin olun.
Dikkat: Tel hatlarin1 pnémostaz/hemostaz ve telin dogru sekilde kapanmasi agisindan inceleyin. Ufak ¢aptaki kanamalar manuel sutiirler
veya diger uygun tekniklerle kontrol edilebilir.
Mafsalli aletleri ¢ikarmadan 6nce, ¢eneleri acik halde ve goriis alani iginde tutarken viicut boslugu iginde olabilecek herhangi bir engelden
uzaklastirin ve rotasyon diigmesinin kanatgiklarini ¢ekin. Cene otomatik olarak diiz konuma geri donecektir.
Dikkat: Mafsalli aletleri takmak ve ¢ikarmak igin, aletin geneleri diiz ve aletin gaftina paralel olmalidir. Alet ¢enelerinin diiz pozisyonda
olmamasi aletin zor sekilde yerlestirilmesine veya ¢ekilmesine ve aletin zarar gérmesine neden olabilir.
Aleti bosluktan ¢ikarmak igin, kapama mandalin kilitlenip ¢eneleri kapatana kadar sikin (Sekil 5). Aleti kapali konumda tamamen geri
¢ekin.

Aletin Yeniden Yiklenmesi

23
24
25

26

27

Steril teknik kullanarak kartusu ambalajindan ¢ikarmn. Herhangi bir hasart 6nlemek igin kartusu steril alana gegirmeyin.

Yeniden yiiklemeden 6nce, aletin agik konumda oldugundan emin olun (Sekil 1).

Kartusu yukartya dogru (anvil yoniinde) iterek kartus ¢enesinden sokiin. Kullanilmis kartusu atin (Sekil 17).

UYARI: Aleti tekrar yiiklemeden dnce, aleti dik konumda tutarak anvil ve kartus cenesini steril soliisyona tamamen batirin. Tyice
calkalayin ve ardindan aletin kullanilmamus tellerini temizlemek i¢in anvil ve kartus ¢enesinin i¢ ve dis yiizeylerini silin. Gorsel olarak
incelenip anvil ve kartus ¢enesi lizerinde hig tel bulunmadig1 dogrulanincaya degin aleti kullanmayn.

Yeni kartusta tel muhafaza baslig1 olup olmadigini kontrol edin. Muhafaza bashig: yerinde degilse, kartusu atin.

Dikkat: Aleti kullanmadan 6nce doku kalinligr dikkatle degerlendirilmelidir. Uygun kartus segimi i¢in Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu’na
bakin.

Dikkat: Uygun zimba kartusunun secilmesinde hem doku hem tel hatt1 takviye materyalinin kalinlig1 birlikte dikkate alinmalidir. Aletin
tel hatt1 takviye materyaliyle birlikte kullanilmasi kapatmak i¢in daha fazla gii¢ gerektirebilir ve cihazin atesleme sayisini azaltabilir. Tel
hatt1 takviye materyali kullanilirken, materyal iireticisinin talimatlarina uyulmalidir.

Kartusu, kartus hizalama askisi kartus hizalama yuvasinin i¢inde duruncaya degin kartus ¢enesinin dibine dogru kaydirarak yeni kartusu
takin. Kartusu emniyetli bir sekilde yerine oturtun. Tel muhafaza bagligini ¢ikarin ve atin. Alet artik tekrar yiiklenmistir ve kullanima
hazirdir (Sekil 4).

Dikkat: Tel muhafaza bashigini ¢ikardiktan sonra, yeni kartusun yiizeyini inceleyin. Herhangi bir renkli siiriicliniin goriilmesi halinde
kartus bir baska kartus ile degistirilmelidir. (Eger renkli siiriiciiler goriilebiliyorsa, kartus tel icermeyebilir.)

Pil Paketinin Atilmas

Pil paketinde yerlesik bir pil kanali bulunur ve otomatik kanal 6zelligini tetiklemek i¢in aletin icerisine takilmalidir. Pil paketinin aletin i¢inde
kalmasina gerek yoktur; pil paketi aletten ¢ikarildiktan sonra da tahliye yapmaya devam edecektir. Cikarildiktan sonra, yerel yonetmeliklere
bagli olarak, pil paketini dogrudan pil geri doniisiim kutusuna veya normal atik koluna atin. Bu cihazda kullanilan piller 1,2 dimetoksietan
icermektedir.

Alete Takmadan Once

Pil paketinin alete takilmadan dnce atilmasi gerekiyorsa (6rn. iriiniin ambalajinin tizerinde belirtilen son kullanim tarihi dolmustur veya
pil paketi diigmiistiir), yerlesik pil kanalin1 harekete gecirmek i¢in dnce pil paketini alete takin ve ardindan ¢ikarin.

Aletin Kullanilmasindan Sonra

Pil paketi atilmadan nce aletten ¢ikarilmalidir.

Pil paketinin atilmadan dnce dekontaminasyon gerektirmesi halinde, hastane protokoliine veya asagida belirtilen Pil Paketinin Temizligi ve
Dezenfeksiyonu talimatlarina uyun.

Pil paketini ¢ikarmak igin, serbest birakma tirnaklarini sikin ve pil paketini diimdiiz geriye dogru ¢ekin (Sekil 18). Pil paketinin sokiilmesi
gerekmez.

Pil Paketinin Temizligi ve Dezenfeksiyonu

@ UYARI: Pil paketini sterilize veya dezenfekte etmek i¢in otoklav, etilen oksit veya radyasyon kullanmayin.

adpny



Manuel Temizlik

1 Temizlemeden dnce pil paketini alttan ¢ikarin. Pil paketinin su veya temizleme soliisyonlara daldirilmamasi gerekir.

2 Pil paketinin yiizeylerini, lireticinin talimatlarina gére hazirlanmig nétr pH’li bir deterjan veya nétr pH’li bir enzimatik deterjan kullanarak
temizleyin.

Pil paketini temizlik soliisyonuyla elde temizlemek i¢in yumusak kill1 bir firga kullanin.

Catlaklarin bulundugu alanlarin iyice firgalandigindan emin olun.

Deterjani 1lik musluk suyu ile iyice akitin.

Tortu kalip kalmadigini bakarak kontrol edin.

Gorsel olarak temiz bir pil paketi elde etmek i¢in temizlik islemini gerektikge tekrarlayn.

Nowv AW

Kimyasal Dezenfeksiyon

Dezenfektanlar tireticinin tavsiyelerine gére hazirlanip kullanilmalidir. Kimyasal dezenfektanin musluk suyu ile akitilmasi 6nerilir.
*  Simple Green D Pro 3®

¢ %10 Camasir suyu (sodyum hipoklorit soliisyonu)

* %70 izopropil alkol

Kullanilan Standart Usuller
Uyan, Dikkat ve Not ifadelerinin Kullanimi

Bir gérevin giivenilir ve eksiksiz olarak tamamlanmasiyla ilgili bilgiler Uyar1 veya Dikkat ifadesi ile sunulacaktir. Bu ifadeler dokiimanin
tamaminda yer almaktadir.

Islemin bir sonraki asamasina gegmeden 6nce bu ifadelerin okunmasi gerekir.

UYARI: Uyar ifadesi, bir isletim veya bakim prosediiriiniin, uygulamanin veya durumun siki bir sekilde gézlemlenmedigi takdirde kisisel
yaralanmaya veya can kaybina yol agabilecegini belirtir.

Dikkat: Dikkat ifadesi, bir igletim veya bakim prosediiriiniin, uygulamanin veya durumun siki bir sekilde gozlemlenmedigi takdirde ekipmanin
zarar gormesine veya imhasina yol agabilecegini belirtir.

Uyanilar ve Onlemler

. Minimal invaziv prosediirler yalnizca, minimal invaziv teknikler konusunda yeterli egitime sahip ve bunlari bilen kisiler tarafindan
uygulanmalidir. Minimal invaziv bir prosediir uygulamasina baglamadan 6nce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelere iliskin bilgi almak
i¢in tibbi literatiire bagvurun. Talimatlara gerektigi gibi uyulmamasi, s1zint1 veya bozulma gibi ciddi cerrahi sonuglar dogurabilir.

. Minimal invaziv aletlerin ¢apr tireticiden iireticiye degisebilir. Farkli iireticilerden temin edilen minimal invaziv aletler ve aksesuarlar ayni
prosediirde kullanilacagi zaman, prosediirii baslatmadan once aletlerin ve aksesuarlarin birbirleriyle uyumlu olduklarini dogrulayn.

. Prosediirde farkli teknolojiler kullanirken (6rn. elektrokoter), kullanimla ilgili tehlikelerden korunmak i¢in orijinal ekipmanin iireticisi
tarafindan onerilen dnlemleri takip edin.

. Ameliyat 6ncesi radyoterapi dokuda degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, 6rnegin doku kalinliginin se¢ilen zimba igin

belirtilen aralig1 gegmesine neden olur. Hastanin gegirmis olabilecegi, cerrahi tekniklerde veya alternatif cerrahi prosediirlerde degisiklik
gerektirebilecek olan herhangi bir ameliyat dncesi tedaviye ¢ok dikkat edilmelidir.

. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicileri son kullanim tarihinden sonra veya ambalaj hasarliysa
kullanmayin. Bu durum ekipmanin ¢alistirilamamasina veya steril olmamasina yol agabilir.

. Alet bagina maksimum 12 atesleme igin, aleti 12 defadan fazla yiiklemeyin. Aletin tel hatti takviye materyalleriyle birlikte kullanilmasi
atesleme sayisini azaltabilir.

. ECHELON FLEX™ 45 mm Elektrikli Plus aletleri sadece ECHELON ENDOPATH 45 mm kartuslari ile birlikte kullanilabilir.
ECHELON FLEX™ 60 mm Elektrikli Plus aletleri sadece ECHELON ENDOPATH 60 mm kartuslari ile birlikte kullanilabilir.

. Alet, pil paketinin takilmasindan sonraki 12 saat i¢inde kullanilmalidir. Pil paketinin atilmasiyla ilgili talimatlar i¢in Pil Paketinin
Atilmasi boliimiine bakn.

. Aleti kullanmadan 6nce doku kalinlig: dikkatle degerlendirilmelidir. Uygun kartus segimi i¢in Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu’na bakin.

. Uygun zimba kartusunun se¢ilmesinde hem doku hem tel hatti takviye materyalinin kalinlig1 birlikte dikkate alinmalidir. Aletin tel hatti

takviye materyaliyle birlikte kullanilmasi kapatmak i¢in daha fazla gii¢ gerektirebilir ve cihazin atesleme sayisini azaltabilir. Tel hatti
takviye materyali kullanilirken, materyal {ireticisinin talimatlarina uyulmalidir.

. Tel muhafaza basligini ¢ikardiktan sonra, yeni kartusun yiizeyini inceleyin. Herhangi bir renkli siirliciintin goriilmesi halinde kartus bir
baska kartus ile degistirilmelidir. (Eger renkli siiriiciiler goriilebiliyorsa, kartus tel igermeyebilir.)

. Kirmiz1 atesleme mandali kilidini veya atesleme mandalini ayn1 anda ¢gekmeyin. Alet kismen veya tamamen ateslenmis olabilir ve doku
iizerinde kullanilmadan 6nce tekrar yiiklenmesi gerekir.

. Mafsalli aletleri takmak ve ¢ikarmak igin, aletin geneleri diiz ve aletin saftina paralel olmalidir. Alet genelerinin diiz pozisyonda olmamasi

aletin zor sekilde yerlestirilmesine veya ¢ekilmesine ve aletin zarar gormesine neden olabilir.
°® Aleti trokar veya insizyonla yerlestirirken, kirmiz1 atesleme mandali kilidini ve atesleme mandalini yanhshkla gekmekten kaginin. Alet
kismen veya tamamen ateslenmis olabilir ve doku tizerinde kullanilmadan 6nce tekrar yiiklenmesi gerekir.

. Doku hasar1 veya doku travmasi meydana gelebileceginden, ¢enenin 6n kismint dayama yiizeyine bastirarak artikiilasyon uygulamaya
calismayin.
. Alet maksimum 45°’lik artikiilasyon agis1 saglayabilir. Dayama ylizeyi olarak viicut yapilarini veya organlari kullanirken, gorsel isaretlere

ve aletin verdigi dokunsal yanita 6zellikle dikkat edilmelidir. Maksimum agiya ulasildiginda, gii¢ artarak maksimum ag¢inin saglandigini
gosterecektir. Doku hasart veya doku travmast meydana gelebileceginden, dokuya asirt basing uygulamaktan kaginin.

. Dokunun diiz oldugundan ve genelerin arasina diizgiin sekilde yerlestirildiginden emin olun. Dokunun kartug boyunca, 6zellikle genelerin
arasindayken “biiziilmesi,” tamamlanmamis bir tel hattina neden olabilir.
. Stapleri uygulama bolgesine yerlestirirken, aletin ¢enelerine klips, stent, kilavuz tel gibi herhangi bir engelin takili olmadigindan emin

olun. Bir engel iizerinden atesleme, eksik kesme islemine, diizensiz tel bigimlerine ve/veya ¢enenin agilmamasina neden olabilir.

-@ Dokunun alet tizerindeki proksimal siyah ¢izgiye proksimal olarak tagsmadigindan (disar1 ¢tkmadigindan) emin olun. Alete siyah ¢izginin
proksimaline dogru tasarak sikistirtlan doku, tel uygulanmadan kesilebilir.

. Kapama mandalimi kilitlemekte zorlaniyorsaniz, aleti tekrar yerlestirin ve daha az miktarda doku alin. Uygun kartusun segildiginden
emin olun. (Bkz. Kartus Uriin Kodlari Tablosu.)



. Klampaj mekanizmasi ¢alismiyorsa ve aletin geneleri dokuya kenetlenmezse, aleti ateslemeyin. Aleti ¢ikarin ve kullanmaya devam
etmeyin.

. Aletin tel hatt1 takviye materyaliyle birlikte kullanimi, kapatmak i¢in daha fazla gii¢ gerektirebilir. Tel hatt1 takviye materyali kullanilirken,
materyal {ireticisinin talimatlarina uyulmalidir.

°® Ceneler arasinda gereginden fazla doku varken veya geneler arasinda siki/kalin doku varken atesleme vurusunun tamamlanmasi igin
mandali zorlamak motorun hiz kaybetmesine ve bigagin durmasina neden olabilir. Bu tiir bir durum meydana geldiginde, atesleme
mandalini birakin, bigak yonii degistirme anahtarini ileriye dogru kaydirin ve aleti sokiip, yeniden yiikleyin (Sekil 7). Ardindan, aleti daha
kiigiik bir doku boliimii civarinda konumlandirin ya da daha uygun bir kartus kullanin (Kartus Uriin Kodlar1 Tablosu’na bakin).

. Motor hiz kaybettiginde durabileceginden, kartus ¢enesinin altindaki bigak agz1 gostergesinin transeksiyonun ucuna eristiginden emin
olmak i¢in gozle kontrol dnemlidir.

-@ Alet kilitlendiginde, motor durur. Atesleme mandalini birakin ve bigak yonii degistirme anahtarini bigagi ana konuma dondiirmek igin ileri
kaydirin. Bu pozisyonda, aletin sokiilmesi, agilmasi ve devam etmek i¢in tekrar yiiklenmesi gerekir.

. Manuel gegersiz kilma sistemi kullanildiktan sonra, alet devre disi kalir ve sonraki ateslemelerin hi¢birinde kullanilamaz. Manuel gegersiz
kilma sistemini kullanmak ig¢in, alet kolunun iistiindeki “Manual Override” etiketli erisim panelini sokiin. Manuel gegersiz kilma kolu
aciga cikacaktir. Tamamen hareketsiz kalana kadar kolu ileri-geri hareket ettirin ($ekil 10). Bigak, artik ana konumdadir. Bu, kartus
¢enesinin altindaki bigak agz1 gostergesinin konumuna bakilarak dogrulanabilir (Sekil 11). Aleti atin.

. Uygun zimba kartusunun se¢ilmesinde hem doku hem tel hatti takviye materyalinin kalinlig1 birlikte dikkate alinmalidir. Tel hatt: takviye
materyallerinin aletle birlikte kullanilmasi cihazin ateslenebilme sayisini azaltabilir. Tel hatt1 takviye materyali kullanilirken, materyal
tireticisinin talimatlarina uyulmalidir.

. Eksik atesleme kusurlu tele, eksik kesme hattina, kanama ve/veya aygitin zor ¢ikarilmasina yol agabilir.

. Tel hatlarinin gaprazlanmasi aletin dmriinii kisaltir.

. Atesleme mekanizmasi ¢alismiyorsa, aleti kullanmaya devam etmeyin.

. Anvil agma diigmesine basildiktan sonra ¢eneler otomatik olarak agilmazsa, 6nce bigagi ana konuma getirin. Bicagin konumu kartus

¢enesinin altindaki bigak agz1 gostergesi gozlemlenerek belirlenebilir. Bigak agzi gostergesi ana konumda degilse veya bigagin konumu
saptanamazsa, motoru harekete gegirmek i¢in bigak yonii degistirme anahtarini kaydirin ve bigagi ana konumuna dondiiriin. Anvil agma
diigmesini kullanarak tekrar ¢eneleri agmay1 deneyin. Cene bu noktada agilmazsa, kapatma tetigini hem ategleme hem de kapatma tetikleri
orijinal konumlarina geri doniinceye degin hafif bigimde yukartya dogru (tutagtan uzaga) ¢ekin.

. Tel hatlarin1 pnomostaz/hemostaz ve telin dogru sekilde kapanmasi agisindan inceleyin. Ufak gaptaki kanamalar manuel sutiirler veya
diger uygun tekniklerle kontrol edilebilir.

°® Aleti tekrar yiiklemeden 6nce, aleti dik konumda tutarak anvil ve kartus cenesini steril soliisyona tamamen batirin. Iyice ¢alkalaym ve
ardindan aletin kullanilmamis tellerini temizlemek i¢in anvil ve kartus ¢enesinin i¢ ve dis ylizeylerini silin. Gorsel olarak incelenip anvil
ve kartus ¢enesi tizerinde hig tel bulunmadigi dogrulanincaya degin aleti kullanmayin.

. Aleti ¢gikarmadan 6nce, dokunun geneden temizlendiginden emin olun ve ¢eneyi kapatin.

. Kartus segerken, var olan patolojik rahatsizliklar ve hastanin gecirmis olabilecegi radyoterapi gibi cerrahi dncesi tedavi dikkatle goz
oniinde bulundurulmalidir. Belirli kosullar veya preoperatif tedaviler doku kalinliginda standart kartus seg¢imine yonelik doku kalinlik
araligini asabilecek bir degisiklige neden olabilir.

. Major vaskiiler yapilari ayirirken, temel cerrahi proksimal ve distal kontrol prensibine uydugunuzdan emin olun.
°® Pil paketini sterilize veya dezenfekte etmek i¢in otoklav, etilen oksit veya radyasyon kullanmayn.
. Pil, koti kullanildiginda yangin tehlikesi arz edebilir. Sokmeyin, 100 °C’nin iizerinde 1sitmay1n, otoklavlamayin, ezmeyin, batirmayin, kisa harici

kontaktlardan sakinin veya yeniden sarj etmeyin.

. Aygit ile verilen pilin disinda baska tip bir pil kullanimi ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer
Kesicilerin yiiksek EMISYONLARINA veya diisiik BAGISIKLIGINA yol acar.

. Portatif telsiz ve mobil RF iletisim cihazlari, tibbi cihazlari etkileyebilir. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen
Endoskopik Lineer Kesicileri kullanirken asagidaki tablolara uyun.

. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicileri diger ekipmanlarin yakininda veya istiflenmis sekilde
kullanmayin. Yakin veya istifli kullanim gerekiyorsa, normal ¢alismay1 saglamak i¢in ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile
Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler ve diger ekipmani goriintiileyin.

. Ureticinin izni olmaksizin bu ekipman iizerinde degisiklik yapmayn.

. Biyolojik kontaminasyonu dnlemek i¢in viicut sivilariyla temas eden alet veya cihazlarin &zel olarak imha edilmesi gerekebilir.

. Kullanilmis olsun ya da olmasin, tiim agilmis cihazlari atin. Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin ambalajlanmis ve sterilize edilmistir.

. Tekrar kullanim, uygunsuz sekilde tekrar isleme ya da tekrar sterilizasyon cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ki bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya oliimiiyle sonuglanabilir.

. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi ya da uygunsuz sekilde tekrar islenmesi ya da tekrar sterilizasyonu kontaminasyon riski

yaratabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin aktarilmasi dahil ancak bununla smirli olmamak iizere, enfeksiyona ya da ¢apraz enfeksiyona
neden olabilir. Kontaminasyon yaralanmaya, hastalanmaya veya 6liime yol agabilir.
. Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca lisansli bir saglik ¢alisani tarafindan ya da lisanli saglik ¢alisaninin istegi ile satilabilir.

Teknik ozellikler
ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler 40 Watt’lik 6zgiil giice sahiptir.

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler su girisine direnglidir ve IEC 60601-1 uyarinca IPX0 olarak
siniflandirilmigtir.

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler, EMC ile ilgili 6zel onlemler gerektirmektedir ve bu belgede
yer alan EMC bilgileri dogrultusunda takilmali ve kullanilmalidir. Portatif ve mobil RF iletisim cihazi, T1bbi Elektrikli Cihaz1 etkileyebilir.

UYARI: Aygit ile verilen pilin disinda baska tip bir pil kullanimi ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer
Kesicilerin yiiksek EMISYONLARINA veya diisiik BAGISIKLIGINA yol acar.

UYARI: Portatif telsiz ve mobil RF iletisim cihazlar1, Tibbi Elektrikli Cihazlari etkileyebilir. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile
Olabilen Endoskopik Lineer Kesicileri kullanirken asagidaki tablolara uyun.

UYARI: ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicileri diger ekipmanlarin yakininda veya istiflenmis
sekilde kullanmayin. Yakin veya istifli kullanim gerekiyorsa, normal ¢alismay1 saglamak igin ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile
Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler ve diger ekipmani goriintiileyin.
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Toksik ve Tehlikeli Maddeler / Ogeler ve icerikleri Tablosu

Cin’in Elektronik Bilgi Uriinlerinden Kaynaklanan Kirliligi Kontrol Etmeye Yonelik Yonetim Yontemleri geregince

©

Uriin Kodlar:: ECHELON FLEX™ ELEKTRIKLI ENDOPATH serisi

Toksik ve Tehlikeli Maddeler ve Ogeler
Parca Adi Kursun (Pb) Civa (Hg) Kadmiyum (Cd) Altr Degerlikli Polibromlu Polibromlu
Krom (Cr(VI)) bifeniller (PBB) difenil eterler
(PBDE)
Kol X (0] (0] (0] (0] (0]
Saft 0 0 o) o) o} o}

O: Bu pargaya yonelik tiim homojen malzemelerde bulunan bu toksik veya tehlikeli maddenin SJ/T11363-2006’daki limit gerekliliginin altinda
oldugunu gosterir.

X: Bu par¢a i¢in kullanilan homojen malzemelerden en az birinde bulunan bu toksik veya tehlikeli maddenin SJ/T11363-2006’daki limit
gerekliliginin tizerinde oldugunu gosterir.

Bu tabloda adi gegen tiim pargalar Avrupa Birligi’nin RoHS mevzuati “Elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli maddelerin kullaniminin
sinirlandirilmasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli ve 2011/65/EU say1li Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi” ile uyumludur.

Bahsedilen Cevresel Koruma Kullanim Siiresi Isareti, iiriiniin sicaklik ve nem gibi normal galigma kosullarina gore belirlenmistir.

Elektromanyetik Emisyon Kilavuzu

Kilavuz ve iiretici beyani—elektromanyetik emisyonlar

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak
sekilde tasarlanmigti. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin misterisi veya kullanicisi aletlerin
bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Harmonik emisyonlar
TEC 61000-3-2 Ueulanmaz " - : "y
ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer
Gerilim dalgalanmalari/ Kesiciyi evsel kullanim ve konut amaglh kullanilan binalara algak gerilimli
P : elektrik beslemesine dogrudan baglantili tesisler diginda tiim tesislerde kullanima
titresim emisyonlari
Uygulanmaz uygundur.
IEC 61000-3-3
RF emisyonlar1 U lud ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler
CISPR 14-1 yumiudur diger ekipmanlar ile ara baglanti i¢in uygun degildir.




Elektromanyetik Bagisiklik Kilavuzu
Elektromanyetik bagisiklik i¢in 6nemli performans: atesleme mandalini etkinlestirmeden bigak hareket etmez.

Kilavuz ve iiretici beyani—elektromanyetik bagisiklik

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak
sekilde tasarlanmigti. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin miisterisi veya kullanicist
aletlerin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

IEC 61000-4-8

BAGISIKLIK testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz
:Eéeslgr)ostatlk bosalma + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Zemin ahsap, beton veya seramik karo olmalidir.
Zeminin sentetik malzemeyle kaplanmasi halinde, bagil
IEC 61000-4-2 + 8 kV hava + 8 kV hava nem en az %30 olmalidir.
Elektriksel hizli gegici gli¢ kaynag hatlart i¢in
rejim/patlama £2kV
Jup Uygulanmaz
Girig/¢ikis hatlari i¢in
IEC 61000-4-4 L1KV
+ 1 kV hat/hatlar hat/
Yildirim bagisiklig hatlara
Uygulanmaz
IEC 61000-4-5 + 2 kV hat/hatlar
topraklamaya Uygulanmaz
<%5 U, (U, iginde
Elektrik beslemesi .>0./095 inis) 0,5 ddngii
gerilim hatlarinda gerilim i;lj‘lo U (U. iginde %60
diistisleri, kisa kesintiler I T Tlgm e
ve gerilim degisimleri inis) 5 dongii i¢in Uygulanmaz
%70 U, (U, iginde %30
inis) 25 dongii i¢in
IEC 61000-4-11 <95 U, (U, iginde
>%095 inis) 5 s igin
Giig frekansi (50/60 Hz) Giig frekansi manyetik alanlar1 genellikle tipik bir
manyetik alan 3 A/m 3 A/m konumdaki ticari veya hastane ortami diizeylerinde

olmalidir.

NOT: U, test diizeyinin uygulanmasindan nceki AC sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve iiretici beyani—elektromanyetik bagisiklik

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak
sekilde tasarlanmisti. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin miisterisi veya kullanicisi
aletlerin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

BAGISIKLIK testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz

Portatif veya mobil RF iletisim cihazi,
kablolar dahil olmak tizere, Elektrikli
Plus Artikiile Olabilen Endoskopik
Lineer Kesicinin herhangi bir pargasinin
transmiter frekansi i¢in gegerli formiile
gore hesaplanan onerilen ayirma
mesafesinden daha yakin bir mesafede
kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

fletilen RF 3 Vrms Uveulanm Uveulanm

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz ygulanmaz ygulanmaz

Yayilan RF 3 V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d =1.2VP gommz- 800 MHz

d=23VP 800 MHz - 2,5 GHz

burada P, transmiter iireticisine gore

transmiterin watt (W) cinsinden maksi-
mum ¢ikis giicii degeri ve d, metre (m)
cinsinden onerilen ayirma mesafesidir.

Elektromantetik alan arastirmasiyla tespit

edildigi izere sabit RF transmiterlerindeki
alan kuvvetleri® her bir frekans araliginda

uyum seviyesinin altinda olmalidir.

Asagidaki simgeyi tasiyan cihazlarin
yakininda parazitlenme meydana gelebilir:

()

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz’de, yiiksek frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu rehber ilkeler tiim durumlar igin gegerli degildir. Elektromanyetik yayilim yapi, nesne ve insanlara ait absorpsiyon ve yansimadan
etkilenir.

#Radyo (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo yaymi ve TV yayimi gibi sabit transmiterlere ait
alan kuvvetleri teorik olarak tam bir dogrulukla ongériilemez. Sabit RF transmiterlere bagli elektromanyetik ortami degerlendirmek igin,
bir elektromanyetik alan arastirmasi diisiiniilmelidi. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin
kullanildiklari yerdeki olgiilen alan kuvveti gegerli RF uyum diizeyini asarsa, normal ¢alistiklarinin dogrulanmasi i¢in ECHELON FLEX™
Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin gozlemlenmesi gerekir. Anormal bir performansin gézlemlenmesi halinde,
ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin yeniden yonlendirilmesi veya taginmasi gibi ek dnlemler
almabilir.




Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari ve ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler
arasindaki oénerilen ayirma mesafeleri

ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler yayilan RF parazitlerinin denetlendigi bir elektromanyetik
ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmigti. ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesicilerin miigterisi
veya kullanicisi, asagida tavsiye edildigi tizere, iletisim cihazinin maksimum ¢ikis giiciine gore, portatif ve mobil RF iletisim cihazi
(transmiterler) ve ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler arasinda minimum mesafeyi koruyarak
elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimei olabilir.

Transmiterin frekansina gore ayirma mesafesi (m)

Transmiterin maksimum

anma cikis giicii (W)

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

d=12/P

800 MHz - 2,5 GHz

d=23JP

0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Uygulanmaz 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

Yukarida listelenmemis, maksimum ¢ikis giiciine sahip transmiterler i¢in metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi olan d, transmiter
frekanst igin gecerli formiil kullanilarak hesaplanabilir; bu formiilde P transmiter {ireticisine gore transmiterin watt (W) cinsinden maksimum
¢ikis giicli degeridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz’de, yiiksek frekans araligina ait ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu rehber ilkeler tiim durumlar i¢in gegerli degildir. Elektromanyetik yayilim yapi, nesne ve insanlara ait absorpsiyon ve yansimadan
etkilenir.

Tagima ve Saklama Kosullan

Sicaklik: -20 °C — 25 °C
Bagil Nem: %10 — %60
Basing: 500 — 1060 hPa

isletme Ortami Kogullan

Sicaklik: 10 °C — 40 °C
Bagil Nem: %30 — %75
Basing: 800 — 1060 hPa

Tedarik Sekli
ECHELON FLEX™ Elektrikli Plus Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesiciler tek hastada kullanim igin steril olarak sunulmaktadir.

Kullandiktan sonra atin.
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Ecteron Fex™
IneKTpUYECKNE FHAOCKONMYECKIE APTUKYNALMOHHDBIE MHeliHbIe clunBalowe-pexywyue annapatbl ECHELON FLEX™ 45 mm Plus v anekTpuyeckne SHAocKonnyeckme
apTUKYNALMUOHHDIE NUHeliHble clumMBatoLye-pexyine annaparbl ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

BuumaresbHO npounTaiiTe BC0 HHPOPMALHIO.

HecobmntoneHne HHCTPYKIMI 10 IPUMEHEHHIO MOXKET MIPHUBECTH K CEPbE3HBIM XUPYPIHUECKUM OCIOKHEHHUSIM, HAIPUMEP K HECOCTOSITENIbHOCTH
WM Pa3pbIBy IIBA.

Ba:knoe 3amevyanne. HacTosimuii BKIIaIbII B yIIAKOBKY COAEPIKHT HHCTPYKIUH [0 IPHMEHEHHIO dJIeKTPHIECKHX YHIOCKOMHIECKHX
APTUKYJISIHOHHBIX JIMHEHHBIX cumBatome-pexynmx annapatoB ECHELON FLEX™ 45 mum Plus # 57€KTpHYECKUX SHIO0CKOIMNYECKUX
apTHKYJSIMOHHBIX JTMHEHHBIX cimBaromie-pexyiunx ammnapatoB ECHELON FLEX™ 60 mm Plus. D10 He sSB/ISICTCSI pEKOMEHIALUSIMH 110
METO/laM XUPYPrU4eCcKOro BMEIaTeIbCTBA.

Mokazanua

Cepun YHIOCKONIMUECKHUX JTMHEHHBIX cIInBalome-pexynux annaparoB 1 kaccer ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ u ECHELON FLEX™
NpeHa3HA4YeHBI IS PACCEYEHHUS, PE3EKIMH, W/1an GOPMHUPOBAHHS aHACTOMO30B. DTH HHCTPYMEHTBI IPHUMEHSIOTCS BO BPEMSI Pa3HOOOPA3HBIX
OTKPBITBIX MJIM MAJIOMHBA3UBHBIX ONEpaLuii B 00LIEH XUPyPriuu, THHEKOIIOT MY, YPOJIOTHHU, TOPAKaJIbHOH XUPypruu, nexuarpun. Vx MoxHo
HCIOJIB30BaTh C MaTePHAIAMH, YKPEILIIOIHMH JTUHUIO CKOOOYHOTO IIBA WM TKaHb. IHCTPYMEHTBI MOMKHO TAaK)Ke HCIIONb30BaTh JIS PACCEUCHHUS
WITH PE3eKINH TapEHXUMBI IIeYeHH (COCYIUCTON CHCTEMBI H JKEIUYHBIX CTPYKTYp MEUSHH), HOIKETyI0YHOH JKeNIe3bl, IIOUKH U CeTe3CHKN.

MpotuBonokasanua

* 3ampeleHo UCIoIb30BaTh ITH HHCTPYMEHTHI Ha a0pTe.

* 3ampeleHo UCIoIb30BaTh STH HHCTPYMEHTHI Ha HINEMU3HPOBAHHBIX HIIM HEKPOTH3HPOBAHHBIX TKAHSIX.

* 3ampeIneHo HCIoIb30BaTh KaKoH-T1n00 TMHEHHBII anmapaT Ha KPyITHBIX COCY/IaX, €CIM He oOecredeH KOHTPOIb B IPOKCUMATEHOM H
JIMCTAJIBHOM HaIpaBICHUU.

 Ilepen ucHOIb30BaHUEM CIIMBAIOLIErO allapara CIeAyeT TIATeIbHO OLICHUTh TONIIUHY TKkaHu. TpeboBaHus k koMpeccuu Tkanel (Bbicora
3aKPbITON CKOOKH) JUIS KK/I0TO pa3Mepa ckoOKH npuBesieHb! B Tabuuie ¢ KogaMu H3/Ie/Mii 1151 KacceThl Hoke. Ecin TkaHb Henb3st 6e3
Tpy/a CKaTh U €€ TOIIHHA TIPEBBIIIACT BEICOTY 3aKPHITON CKOOKH HIIM TKaHb JIETKO CKUMAETCS M ee TOJIIMHA MEHBIIE BEICOTHI 3aKPHITOH
CKOOKH, padoTa C TAaKOW TKaHbIO NPOTHBOIOKA3aHa, IOCKOJIbKY OHA MOJKET OBbITh CIMILIKOM TOJICTOM MIJIM CIIMIIKOM TOHKOI IO CPABHEHMIO C
pa3MepoM BEIOPaHHOI CKOOKH.

* JlaHHBIC HHCTPYMEHTSHI He IIPeIHAa3HAYCHBI IS HCIOIB30BaHMs IPH HAJTUIHH IIPOTUBOIOKA3aHUH K HAJIOXKEHHIO XHPYPrUYECKHX CKOOOK.

HexenatenbHbie no6ouHbie 3pdeKTbl / 0cTaTOUHbIE PUCKM

HeskenarenbHbie OOOYHbBIE 3(1)(1)6KT]>[ 1 PUCKH, CBA3AHHBIC C HAJIOXKCHHUEM MEXaHUYECKOT0 IIBA C ITOMOIIBIO CHIMBAIOLIETO arrapara, BKIHYarT
B ceOst PUCK KPOBOTEYEHUS, TPAaBMUPOBAHUE TKaHeﬁ, BBEICHUE HECTEPUIIBHBIX HOBerHOCTeﬁ WA [IEPEHOC MAaTOr€HOB, BOCIIAJICHUE WIINA
HEXKEJIAaTCJIbHYIO PEAKIUIO TKaHH, ITOBPEIKACHNE UMYIIIECTBA HJIN HAHECEHUE BpEaa oxpy){(a}omef/i cpene, MopaKCHUE JICKTPUICCKHUM TOKOM U
MarHuTHO-PE30HAHCHYIO HECOBMECTUMOCTDE C MHOPOAHBIMHU TCIAMH. A Tak K€, HEXKEITAaTCJIbHOC MPUINHECHUE BpEaa, paCIIMPEHUE OIIEPATUBHOTO
BMEIIATEJILCTBA UJIH U3MCHCHHUEC xnpypruqecxoﬁ METOJUKU MOT'YT IIPUBECTU K HAPYIICHUIO IMHUNA CKO60'-IHOF0 1IBa, HEBO3MOXXHOCTH
pacceueHus Ui NOBPEKACHUIO yCTpOfICTB.

Onucanue usgenus

DIeKTpPUYECKHE FHIOCKOIINUECKUE apTHKYIISILIHOHHbIE JIMHElHbIe cunBatome-pexyiuue annaparsi ECHELON FLEX™ Plus npencranstor
c000ii CTepUIIbHbIE HHCTPYMEHTHI, IIPe/IHa3HAYeHHbIE JUIS UCII0JIb30BAHUS HAa OJHOM IAllUeHTE, T03BOJIIONINE OJHOBPEMEHHO pacceKaTh TKaHb
M HaKJIaJpIBaTh Ha Hee CKOOKH. B KacceTe B IaxMaTHOM MOPSIKE PACIIONIOKEHBI IIECTh PSAIOB CKOOOK, 110 TPH C KaXKI0W CTOPOHBI OT IMHUK
paspesa. Dnexrpuueckie nucrpymeHTsl ECHELON FLEX™ 45 Plus nMeIoT JTHHHIO CKOOOYHOTO IIIBa JUTMHOM OKOJI0 45 MM U JIMHHIO paspesa
JutnHO# okouto 42 mm. Drnekrpuueckue nucrpyMeHTsl ECHELON FLEX™ 60 Plus nMeIOT JIMHHIO CKOOOYHOTO 1B JUIMHOM 0K0J10 60 MM

M JIMHUIO pa3pe3a JUIMHOI okosto 57 MM. CTBOJI MOXKET BpalaThesi CBOOOIHO B 000X HANPABICHUX, & MEXaHU3M apTUKYJISILIUK O3BOJISIET
JIUCTAILHOM YacTH CTBOJIA TOBOPAYMBATHCS ATl YIIPOIIECHHS JIATEPaIbHOTO JIOCTYTIA K OTIEPUPYEMOi CTPYKTYpe.

B ynakoBKy ¢ HHCTpyMEHTaMH BXOJMT NEPBUYHBII JINTHEBBIH aKKyMYJIATOPHBIH OJIOK, KOTOPBIi HEOOXOAMMO yCTaHOBUTH MEPE
ucnonb3opanueM. K yrunusanum akkyMyIsTOpHOro 0J10Ka IPEbsIBIAIOTCA cliealbHble TpeboBanus. CM. pasien «Y THin3anus
AKKyMYJISITOPHOTO OJI0Ka».

VIHCTPYMEHTHI yIaKoBaHbl 0e3 KacCeThl, €¢ HEOOXOMMO YCTAHOBUTD MEPE HCIOIb30BAHHEM. 3aIUTHAS KPBIIIKA U1 CKOOOK Ha KacceTe
NPEIOXPAHAET KOHYMKN HOKEK CKOOOK NP MEPEBO3KE U TPAHCIIOPTHPOBKE. MexaHu3M OJ0KMPOBAHHS MHCTPYMEHTA MPEIHA3HAYCH 115
HPEOTBPAILECHHUS IIOBTOPHOTO MPHMEHEHHs UCIIOIB30BAaHHOI HJIN HENPaBUILHO YCTAHOBICHHOI KACCEThI HIIM CPabaThIBAHUS HHCTPYMEHTa 0e3
3apsSDKCHHOI KacCeThL.

Buumanmne! He 3apspkaiite nunctpyment Oonee 12 pas; T. e. He 6osee 12 mpouBanuii 1uist OAHOTO HHCTpYyMeHTa. VCronp30BaHne HHCTPYMEHTA C
MaTepHaIoM, YKPEIUISIIOIINM JIMHHIO CKOOOYHOTO [IBA, MOYKET CHU3UTh YHCIIO MPOLINBAHUIM.
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Tabnuua c kopamm nspenuii ANA NHCTPYyMeHTa é‘

Kop

MHCTpYMeHTa  OnucaHue [inuna creona

PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm Plus KomnaKTHbIii 3neKTpuyeckmii 3HA0CKONMYECKIii apTUKYNALMOHHDIN MMHEiHbIA CLUMBaloLLe-peXyLwmii annapat 280 MM

PSEE45A ECHELON FLEX 45 MM Plus dneKTpuueckuii 3HA0CKONMYECKii apTUKYNALMOHHDIA MMHEiHbIA CLUMBalOLLe-PEXYLLWil annapaT 340 Mm

PLEE45A ECHELON FLEX 45 MM Plus YAnuHeHHblil SneKTprYeckuil apTuKynALMOHHbI SHAOCKONMYECKNIA IMHETiHbII peXxyLuuil annapat 440 Mm

PCEE60A ECHELON FLEX 60 Mm Plus KomnakTHbIii 3neKTpuyeckuii 3HA0CKONMYECKii apTUKYNALMOHHDIA AMHEiHbIA CLuMBaloLLe-peXyLmi annapat 280 MM

PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm Plus IneKTpuueckuit SHAOCKONMYECKIiA QpTUKYNALIMOHHbIA NMHelHbI CLUMBAIOLLe-PEXYLLMil annapaT 340 Mm

PLEE60A ECHELON FLEX 60 MM Plus YanuHeHHblIit SneKTpryeckiil apTUKyAALMOHHbI SHAOCKONUYECKNIA INHEIAHbII pexyLuuil annapat 440 Mm

Tabnuua c kogamu usgenwii fng Kaccet

OCTOPOXKHO! Dnexrpuyeckue nacrpymenTsl ECHELON FLEX™ 45 MM Plus MOXHO HCIIOJIb30BaTh TOJIBKO C COBMECTHMBIMH KacCeTaMu
ECHELON ENDOPATH 45 mm. Dnekrpuueckue nactpymentsl ECHELON FLEX™ 60 MM Plus MOKHO HCIIONIB30BaTh TOIBKO ¢ COBMECTHMBIMH
kacceramu ECHELON ENDOPATH 60 mMwm.

BbicoTa oTKpbITOit  BbicoTa3akpbiToit  [inHa nuHum Konuuecrso Konuuecrso papos
Kop Kaccetbl CKOOKN CKOOKN cKo60yHoro 1WBa LiBet Kaccetbl CK060K cK060YHOro 1WBa
GST45W 2,6 MM 1,0 MM 45 mm benbiit 70 6
GST45B 3,6 MM 1,5mMm 45 mm CiHuin 70 6
GST45D 3,8 Mm 1,8 MM 45 Mm 3onotoit 70 6
GST45G 41 Mm 2,0 MM 45 Mm 3eneHblit 70 6
GST45T 42 MM 2,3 MM 45 mm YepHblii 70 6
GST60W 2,6 MM 1,0 Mm 60 MM benbliii 88 6
GST60B 3,6 MM 1,5 MM 60 MM CuHuin 88 6
GST60D 3,8 Mm 1,8 MM 60 MM 3onotoit 88 6
GST60G 4,1 Mm 2,0 Mm 60 MM 3eneHblii 88 6
GST60T 4,2mm 2,3 MM 60 Mm YepHbilii 88 6

Knunnyeckas nnpopmauma
IMpumeps! oneparuii, BO BpeMsl KOTOPBIX MOYKHO HCIIOJIB30BaTh JHMHEHHBIE CIIMBAIOIE-PEXKYIIHE anlaparsl ¥ CIIMBAIOLIME YCTPOHCTBA:

061wan xupyprua TuHekonorus Yponorus TopakanbHas xupyprua
+ AHacTOMO3bl « BaruHanbHas ructepakromus + Hedpaktomus « Pesekuua nerkoro u 6uoncua
+ YactuyHan ractponnactuka + Lucrakromma + JleroyHan KNMHOBMAHAA pe3eKLya

« AnnenasKTomus

PucyHku u 0603HaueHus (puc. 1)

1. Pbluar cBefeHua bpaHLueii 8. Mepekntouatenb Bo3BpaTa HoXa 15. 3awwmTHan KpbILKa ANA ckobok

2. KpacHblit npegoxpaHuTenb NpoLINBaHKA 9. PyKoaTb BpaLLeHua 16. OnopHas bpaHLua

3. Pbluar npowwmBaHua 10. ApTUKYNALMOHHbIe pebpa 17. bpaHLua Ana CMeHHoN KacceTbl

4. Keonka packpbiTus bpaHeit 11. Kacceta (kapTpumx) 18. [lnuHa nuHuM ckobouHoro LwBa

5. AKKyMynATOpHbIii 610K 12. Kacceta ¢ pudneHoii nnowjaaxoit 19. luHna paspesa

6. BbicTyn pa3bnokMpoBKy akkyMynATOPHOro 6noka 13. BblcTyn AnA BbipaBHUBaHNA KacCeTbl 20. lpoKcumanbHas yepHas MMHUA

7. MaHenb pocTyna ANA pyyHoro BO3Bpata Hoxa 14. 0TBepcTUe ANA BbIPABHUBAHMA KACCeTbl 21. 'upuKaTop nonoxeHuA ne3sua Hoxa

WHcTpyKumm no npumeHeHnio

lepen ncnonb3oBaHem MHCTPyMeHTa

1 Ybenurech, 4T0 pa3Mep CMEHHOH KaCCEThl COOTBETCTBYET pa3Mepy HCIOIb3yeMOro MHCTPYMEHTA (HalpuMep, UCTIONIb30BAaHUE CMEHHON
kaccetsl ECHELON ENDOPATH 45 MM co cniennaabHON puduIeHO#H MII01a ko BMecTe ¢ anekrpudeckiuM naerpymentom ECHELON
FLEX™ 45 Plus).

2 O3HaKOMbTeCh C apTHKY/IIIHOHHBIM JefiCTBHEM HHCTPYMEHTA, OTSHYB Ha ceOs pedpa pyKOSTH BPAILCHUS YKa3aTeIbHBIM HaIbLEeM 1
apTUKY;IMpys OpaHIu Apyroi pykoit (puc. 2). ITox aeiicTBue 6O0KOBOTo AaBICHMS B JIFOOOM HANpaBICHUH OPAHIIN apTHUKYJIHPYIOT Ha
MAaKCHMaJIbHBII yron 45 rpaycoB, MOCIE Yero NOBOPOTHAS CHJIa BO3PACTAET, yKa3biBasi HA OKOHYAHHE OBOPOTHOTO JBMXKEHHS I10 JIyTe.
ITonneprxuBaiite 60KOBOE JaBIeHHE IIPHU BHICBOOOKICHUN PYKOSTH BpaIlleHUs!, YTOObI 3a010KMpoBaTh yroi crBoja. [locie GiokupoBku
Opaneii, ociabbre 60KOBOE faBieHue. bpaHIM MOXKHO TaksKe 3a0JI0KHPOBATh IO YIIIOM MPHOMH3UTENsHO 15 1 30 rpagycoB, OTIyCTHB
PYKOATB BpalleHHs Mepe OKOHYaHUEM TI0OBOPOTHOTO JBMKEHHS 1Mo myre. [l Bo3BpaTa OpaHIueii B IpsAMoe MOJI0XKEHHE MOTAHUTE Ha ceOst
pebpa pyKosSTH BpallleHus], YTOObI 0CIa0bUTh OIOKMPOBKY; OpaHIIN aBTOMATHYECKU BBIIPSIMSTCS.

3 Ilepen ucnonb30BaHUEM HHCTPYMEHTA yOeIUTECh B COBMECTUMOCTH BCEX HHCTPYMEHTOB U puHauIexkHocTel (cM. [Ipexynpesknennst u
MepbI MPeI0CTOPOKHOCTH).
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M3BnekuTe HHCTPYMEHT, aKKyMYJISITOPHbINA OJI0K U KacCeTy U3 yIaKkoBOK, COOM0as CTEPUIIbHOCTE. Bo n30ekaHue noBpexaeHHs He
JOITyCKaliTe HapyLICHHs] CTePHIIBHOCTH HHCTPYMEHTA, aKKyMYJIITOPHOTO OJIOKa MJIU KaCCEeThI.

YceTaHOBHTE aKKyMyISTOPHBIH 6710K. Ilepen ncnoab3oBaHHeM HHCTPYMEHTA HEOOXOAMMO YCTaHOBUTH aKKyMYIISITOPHBIN O710K. BeTaBbTe
AKKYMYJISITOPHBIH OJOK HOCPEACTBOM COBMEILCHHS BBICTYIIOB Pa30JIOKMPOBKH Ha OJIOKE C OTBEPCTHAMM HA 3a/IHEIl TAaHEIN HHCTPYMEHTA.
AKKyMYJISITOPHBIH OJIOK MOXHO YCTaHABJIMBATh B JIOOOM IOJIOKEHHH, TAK KK y HErO HET BEPXHEH U HIKHEN CTOPOHBI (puC. 3).
Y6eaureck, 4T0 aKKyMYJIITOPHBIH OJIOK BCTABJIEH B YCTPOMCTBO 10 KOHIA. ECiiN akKyMy IsiTOpHBII OJI0K BCTaBJIEH /IO KOHIA, CIIbIIICH
IIEITIOK.

Buumanue! HCTpYMEHT cllelyeT UCIIONIb30BaTh B TeYeHHE |2 4acoB MOCIe yCTAaHOBKU aKKyMYISTOPHOTO Oroka. CM. paszern
YTHim3anusi aKkKyMyJIsITOPHOT0 6JI0Ka, I1e COAEPIKATCA MHCTPYKLHH 10 YTHIM3ALUH AKKYMYJIITOPHOTo OJI0Ka.

Ilepen ycraHOBKOMH KacceTsl yOSIUTECh, YTO HHCTPYMEHT HAXOJUTCS B OTKPBITOM MOJIOXKEHHHU (puc. 1).

OcMOTpHUTe KacceTy Ha HAMYHE 3aIUTHOH KPBIIKK U1 CKOOOK. Ecii 3ammTHas KpBIIKa OTCYyTCTBYET, HE HCIIONB3YITe KacceTy.
Buumanue! Ilepen ncrnons3oBaHHeM HHCTPYMEHTA CTIEyeT TIIATEIBHO OIICHUTH TONIIMHY TKaHH. UTOOKI MPaBHILHO BEIOPATh KACCETy,
cM. TaGumuy ¢ KogaMu u3/1e il VISl KacceThbl.

Buumanmue! IIpu BeiOope npaBmIbHO# KacceThl CO CKOOKaMM HEOOXOANMO YUUTHIBATh OOIIYIO TOIIIMHY TKaHU M MaTepuaa,
YKPEIUISIONIEro JUHUU CKoO0YHOTro mBa. IIpriMeHeHne MaTepraa, yKpeIUIIOmero IMHAIO CKOOOUHOTO 1IIBa, C HHCTPYMEHTOM MOXKET
1oTpeOOBaTh MPHIOKEHHUS OONbIIeil CUITBI UTS HAIOXKEHHS 1B X MOXKET yMEHBIIATh KOTMYECTBO HAJIOXKEHHIA ITBOB C TOMOIITBIO
ycrpoiictsa. [Ipu ncnoabp30BaHNK MaTepuaa, YKpEIsIioIero JHHUIO CKOOOYHOTO 1IBa, HEOOXOIMMO CJIeJOBATh HHCTPYKLHSIMH 1O
IPUMEHEHHIO OT U3TOTOBUTEIIS.

Bcrabre KacceTy, CIBUHYB €€ K HIDKHEI 4acTi OpaHIIN I CMEHHOH KacCeThl TaK, YTOOBI BBICTYIIBI IS BEIPaBHUBAHHUS KACCETHI BOIILIH
B OTBEPCTHE JUTsI BEIPABHUBAHMA. 3alIeIKHHTE KACCETy, YTOOBI OHA HAJGKHO BCTala Ha MecTo. CHUMHTE H yTHIIH3UPYHTE 3aIIHTHYIO
KPBIIIKY JUIst CKOOOK (puc. 4). Ternepb HHCTPYMEHT 3apsKEH U FOTOB K MCIIONB30BAHUIO.

Buumanmne! ITocie cHATHS 3aIUTHON KPBILIKY 11 CKOOOK OCMOTPHTE TIOBEPXHOCTh HOBOM KacceThl. ECiii BUIHBI LIBETHBIE
BBITAJIKABATENIH, HEOOXOINMO 3aMEHHTb KacceTy Ha Apyryro. (Eciu BUIHBI IBETHEIC BHITAIKUBATENIH, BOBMOKHO, B KACCETE HET CKOOOK.)

Vicnonb3oBaHue MHCTpyMeHTa
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n

12
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CoMKHHTE OpaHIIY UHCTPYMEHTA, HaKMMasl Ha pblYar CBeJCHUs OpaHIleii, oka oH He 3adukcupyercs Ha cBoeM Mecte (puc. 5). Llemuok
CBUJIETENILCTBYET O TOM, UTO PhIUar CBeAEHHs OpaHIeil 1 camu OpaHmm 3adukcupoBanbl. Korna GpaHIIy HHCTPYMEHTA 3aKPBITHL, BHACH
KPAaCHBIH NpeI0XpaHUTENb U CaM pblYar MpOoIIMBaHuUs.
Buumanue! Ha 1aHHOM 3Tarne He TSHUTE 3a KPACHBIH TIPEOXPaHUTENb TN PhIYar MpOLNBaHuA. BO3MOXHO, YTO MHHCTPYMEHT YaCTHYHO
WJIH TIOJTHOCTBIO HCHOJIb30BaH U HYXKIAETCA B IIepe3apske nepej padoToii ¢ TKaHbIO.
OcMOTpHUTe CIIMBAIONINI alIapar, 4T00b! yOSIUTHCS B IPABUIIBHOM YCTaHOBKE KacCeThl. BBenTe HHCTPYMEHT B OJIOCTD Tela Yepes3
Tpoakap IOAXOIAIIETO pa3Mepa HiIn 4epe3 paspes (puc. 6). B caydae ucmonp3oBaHms Tpoakapa OpaHIIN HHCTPYMEHTA MOJKHO Pa3MBIKATh
TOJBKO TIOCIIE TOTO, KaK OHM OyIyT BHJIHBI 32 KaHIONEH Tpoakapa.
Buumanmne! /{515 BBO/Ia U U3BJICUEHHS APTUKY/IALMOHHBIX HHCTPYMEHTOB OpaHIIN HHCTPYMEHTA JIOJKHBI ObITh MPSIMBIMU U
HapajulelIbHbIMU CTBOJIY MHCTpYMeHTa. Ecin OpaHIy MHCTPYMEHTA HAXO[ATCS HE B IIPSAMOM HOJIOXKEHUH, 9TO MOXKET IIPUBECTH K
3aTPy/IHEHHOMY BBOJIY MJIM M3BJICYEHHUIO HHCTPYMEHTA, a TAKXKE K €0 MOBPEKICHHIO.
Buumanue! I1pu BBEICHMN HHCTPYMEHTA Yepe3 TPOAKAP HIIM Pa3pe3 CIEIYET OCTEPEeraThbesi CIydaiiHOro HaXKaTHs KPacHOro
HPEIOXPAHUTEINS U CAMOTO Pbluara npolmuBaHus. Bo3MOXXHO, YTO MHCTPYMEHT YaCTHYHO MJIM MOJIHOCTBIO UCIIONB30BaH U HYKJAETCs
B repe3apsijike rnepej; paboTol ¢ TKaHbto. ECIIM MHCTPYMEHT YaCTUUHO Pa3psiKeH, U3BJIEKUTE €ro U CABUHBTE IEPEKIIIoUaTeslb BO3Bpara
HOXKa BIIEpe]l, 9TOOBI BEPHYTh HOXK B HCXOJHOE TIONOKeHUE (pHC. 7). UTOObI OTKPHITH OPAHIIN, COKMHTE PhIYar CBeJCHUs OpaHIIeH,
a 3aTeM OJJHOBPEMEHHO HAXKMHTE Ha KHOIIKY PaCKPBITHS OpaHIIeil ¢ OJHOH M3 CTOPOH HHCTpyMeHTa (pHc. 8a). YiepKuBas KHOTIKY
PAcKpbITUs OpaHILel, MEIIEHHO OTITyCTUTE pblyar cBejieHus OpaHieit (puc. 8b). M3Binekure kacceTy u BCTaBbTE HOBYIO (CM. pasziel
Iepesapska uHcTpyMeHTa). Eciin kacceTa MoNHOCTBIO IPOLINTA, HOXK aBTOMATUUECKU BEPHETCS B UCXOIHOE 110J10KkeHue. M3Biekure
MHCTPYMEHT M BCTaBbTE HOBYIO KacceTy (cM. paszen Ilepesapsijika MHCTpYyMEHTA).
é a. Eciii B Kakoli-ToO MOMEHT TepeK/IIouaTelIb BO3BPATa HOXKa He BO3BPAIAET HOXK B HCXOIHOE MOJI0KEHNE 1 OpaHIIN He
Pa3MBIKAIOTCs1, HEOOXOMMO:
i. IIpexxae Bcero, yOeMUThCS, YTO aKKYMYISATOPHBIN OJIOK Ha/Ie)KHO BCTABICH H MHCTPYMEHT II0JIy4aeT IUTaHHue
(puc. 9); 3areM NoMbITaiTeCh CHOBA HAXKaTh NEPEKIIIOYATEh BO3BpaTa HoXka (puc. 7).
ii. Ecim HOX mo-npeskHeMy He BO3BPAIAeTCsl, BOCIIONb30BAThCS PYUHBIM BO3BPATOM HOXKA.
Buumanmne! [Tocie UCIIONB30BAHUS CHCTEMbI PYYHOTO BO3BpaTa HOXa HHCTPYMEHT IPUXOUT B Hepabodee COCTOsIHUE U OOIbLIIe
HE MOXKET UCIIONIB30BAThCA JUIS HAJIOKEHUs CKOOOK. /11 MCII0/Ib30BaHMS PyYHOTO BO3BPATa HOKA CHUMUTE I1aHEeJb JOCTYyIIa
¢ ormetkoit «Manual Override» (PydHas Koppekius) CBepXy pyKOSTKH HHCTpyMeHTa. OTKPOETCsI IOCTYII K pblYary py4Horo
BO3Bpara HoXa. [lepenBuraiiTe peryar Biepel 1 Ha3am, MOKa OH He CMOXKeT OomnbIue nepeaurarhes (puc. 10). Hox momken
BEPHYTHCS B UCXOAHOE TOJIOKEHUE. DTO MOKHO NIPOBEPHUTD, TOCMOTPEB Ha MOJIOKEHUE MHIANKATOPA MOJI0KCHHS JIE3BUS HOXKA Ha
HIDKHEN CTOpOoHe OpaHIIu 171 CMEHHOHU KacceTsl (puc. 11). BeIOpockTe HHCTPYMEHT.
ITocie BBOZa HHCTPYMEHTA B IOJIOCTH COXMHUTE PhIUar CBEICHHs OpaHILeii, a 3aTeM OJHOBPEMEHHO HaKMHTE KHOIIKY PaCKPBITHS
Opanmeii ¢ 060i U3 CTOPOH HHCTPyMeHTa (puc. 8a). YaepkuBas KHOIKY PacKpBITHs OpaHIIel, METICHHO OTITyCTUTE PhIYar CBEICHUS
OpaHueil, 4yToObl CHOBA Pa30MKHYTb OpaHILH, U BEPHUTE pbIYar CBEJICHHs OpaHILel B UCXOAHOE nojoxkeHue (puc. 8b).
[Tpu HEOOXOAMMOCTH IIPOBEPHUTE OPAHIIH, OTSIHYB Ha cedst peOpa PyKOSTH BPALEHUS YKa3aTeJIbHbIM IaJIbLIEM, [UIsl YETO HaJlaBUTe
BBepX WK BHU3 (puc. 12). CtBos MHCTpyMeHTa OyaeT CBOOOJHO BpaIlaThCs B JIIOOOM HarpaBICHUH.
Jlns apTUKyIAIMH OpaHIIel BHYTPH MOJIOCTH Tejla BEIOEPHTE COOTBETCTBYIOILYIO TOBEPXHOCTH (TeJa, OpTaHa MITH JIPYToro HHCTPYMEHTa)
JUISL NCTIOJIb30BaHMsI B KA4€CTBE OMOPHON MOBEPXHOCTHU MPH CruOaHuK OpaHIel, 00eCrednB nX pacronokeHue B 1oje 3peHus. [Ipmkmunre
OOKOBYIO IIOBEPXHOCTb OpaHILIEH Ha CTOPOHE, IIPOTHBOIOIOKHOI NPEAIIOIAraeMOro HalPaBIeHUs TOBOPOTA, K OIIOPHOI IIOBEPXHOCTH
(OpaHILIK JOIHKHBI OBITh PA3OMKHYTBI JUIs TOTO, YTOOBI BBIIIOJIIHUTE MOBOPOT HHCTpyMeHTa) (puc. 13).
OCTOPOKHO! He nbiTaiiTech BBIIOIHATH TOBOPOT, HAIABINBAs MIEPEAHEI YacThio OpaHILel Ha OIIOPHYIO TOBEPXHOCTH, HOCKOJIBKY
3TO MOXET BbI3BaTh MOBPEXKICHNUE WM TPABMUPOBAHUE TKaHeH (puc. 14).
IMorsHuTe pedpa pyKoATH BpAILEHUs HA3a/] yKa3aTeIbHbIM IaJIbLIEM H BBIIOJIHUTE I0OBOPOT MO HANPABICHUIO B HEOOXOHMYIO CTOPOHY,
OJIHOBPEMEHHO aKKyPaTHO Ha)KMMasi Ha PyKOSATKY MHCTPYMEHTA 110 HallPaBJIEHHIO K OIIOPHOM MOBEPXHOCTU. Bo Bpems JaHHOTO JieficTBHsA
yZepKuBaiiTe GpaHIIM MPHKATHIMU K OTIOPHOH IOBepXHOCTH. Ilociie ToCTmkeHNs TpedyeMOro yriia I0BOPOTa BEICBOOOAUTE PYKOSITh
BpALIECHUS JUIst OJIOKUPOBKHU yIi1a (MHCTPYMEHT OJIOKMPYETCS TOJIBKO IO/l ONPEASNICHHBIM YoM, paBHbIM 15, 30 u 45 rpamycos).
Buumanne! MakcuMaibHbli yroi HOBOPOTa MHCTPYMEHTA paBeH 45°. I1py UCIONb30BaHUY B KAYE€CTBE OBEPXHOCTH /I YCTAHOBKH
CTPYKTYp OpraHH3Ma UM OPraHoB, 0c000e BHUMAHHE JOJDKHO YASIATHCS 3PUTEIBHBIM II0/ICKa3KaM U TaKTHIILHOI 00paTHOMH CBS3H,
HoJTy4JaeMoli OT HHCTpyMeHTa. [1o TOCTIKEHHH MaKCHMAIbHOTO YIVIa YCHIIHE YBEIHIUTCS, 9TO Oy/eT yKa3bIBaTh HA JOCTIKECHIE
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MaKCHMaJIbHOTO yIJIa moBopoTa. M36eraiite upe3MepHOro naBIeHHs Ha TKaHb, IIOCKOIBKY 9TO MOJKET IIPHBECTH K €€ TIOBPEKICHHIO NN
TPaBMHPOBAHHUIO.
PacrionoxuTe HHCTPYMEHT, OXBAaTUB Y4aCTOK TKaHU, HA KOTOPYIO OyleT HaKJIabIBaThCs LIOB.
Buumanne! Yoeaurecs, 4TO TKaHb JIKHUT POBHO U IPABUIIBHO PACIIONOKEHA MeK Iy OpaHimamu. JII00ble «CKIIaIKm» TKaHH BIOIb
KacCeThl, 0COOCHHO B TOUKE COCAMHEHHS OpaHIIeil, MOTYT IPHBECTHU K MOABICHUIO IIPOITyCKOB B TMHHU CKOOOYHOTO IIBA.
JlucranbHblC YEpHBIC IMHUM OTIOPHOI OpaHIIM 1 KaHAJIa CMCHHOW KacCeThl YKa3bIBAIOT HA KOHCYHBIC TOYKU JIMHUKM CKOOOYHOTO I1IBA.
JIuHus Ha KaHajle CMEHHOIO KapTPUIKa C HAJIUCBIO «cut» (pa3pe3) 0003HaUYaeT JIMHUIO pa3pesa Ha yCTpoicTse (puc. 1).
Buumanne! Bo Bpems pa3MmelleHns CHIMBAIOLIETO alapaTra B MECTE UCIIONIb30BaHUsl yOeJUTECh B OTCYTCTBHU MeX/y OpaHIIaMu
MHCTPYMEHTA TaKHX MPEMATCTBHH, KaK KIHIICHL, CTEHTHI, IPOBOJIOYHBIE HANPABJIAIOMKE U T. /. HanoxkeHne cko6oOK depes IpernsTCTBHIE
MOJKET HPUBECTH K HEMOJIHOMY pa3pesy, HeNpaBUIbHOMY (POPMUPOBAHHIO CKOOOK M/MJIM HEBOSMOXKHOCTH Pa30OMKHYTh OpaHIIH
HUHCTPYMEHTA.
ITocie pa3merenns OpaHIIeil HHCTPYMEHTa COMKHHUTE OpaHIIY, HA)KHMasi Ha pbluar CBeICHHs OpaHILel, 10Ka OH He 3a(pUKCHpPYeTCs
(puc. 5). 1llemuoK CBUICTENBCTBYET O TOM, UTO PHIUAr CBEAEHHs OpaHIeil u camu OpaHmm 3adukcupoBanbl. Korna 6panim HHCTpyMeHTa
3aKPBIThI, BUJICH KPACHBII NPEAOXPAHUTEIIb U CaM phIYar MpoLIMBaHUS. YepKaHue OpaHIIei HHCTPYMEHTa Ha MECTe TIPOLINBAHUS B
TeyeHue 15 ceKyH]| mocie 3aKpbITHS JO MOMEHTA IIPOLINBAHUS 00eCIeunBaeT 0olee KaueCTBEHHOE CKaTue U (JOPMUPOBAHUE CKOOOYHOTO
1IBa.
Buumanue! YoeauTech B TOM, 4TO TKaHb HE BBITSHYTA (BbIaBlIcHa) BOIU3M MPOKCUMAIIBHON YE€PHOI JIMHUU HHCTPyMeHTa (puc. 1).
TkaHb, BbIJABICHHAS B MTHCTPYMEHT BOJIM3M YEPHOH JIMHUHN, MOXKET OBITH pacceueHa 03 HaJT0KEHUS CKOOOK.
Buumanne! Eciy peruar cBeseHust OpaHiueii TpyHo 3apuKCHpOBaTh, NepecTaBbTe HHCTPYMEHT B IPYroe MecTo U 3aXBaTHTe
MeHbIIMii 00beM Tkanu. [IpoBepsTe, MpaBmiIbHO Jn BeiOpana kaccera. (Cm. Tadauny ¢ KogaMu u31esuii 17151 KacceThl.)
Buumanne! Eciu MexaHU3M CMBIKaHHs OpaHILei HEHCIIPpaBeH U OpaHIIN He CKMMAIOT TKaHb, He IPHBOINTE B ICHCTBHE HHCTPYMEHT.
3BnekuTe MHCTPYMEHT 1 OOJIBIIE HE PAbOTAlTEe C HUM.
Buumanmne! [IpumMeHeHne MaTEePHAIOB, YKPEILUIAIOLIMX JIMHUU CKOOOYHOTO 11BA BMECTE C MHCTPYMEHTOM MOXET TPEOOBAaTh MOBBILICHHOTO
yCuIIHsl JUlsl HaokeHus 1mBa. I1py ucronp30BaHu MaTepHalia, yKPEIUIsSrOIIEro JMHU CKOOOYHOTO 1IBa, HEOOXOAUMO CIIE10BaTh
MHCTPYKLHAMH 110 IPUMEHEHHUIO OT M3TOTOBUTEIS.
J17s1 TOro YTOOBI CHATH OJIIOKMPOBKY C phIYara IPOIIHBAHNU, HOTAHUTE Ha3ad KPACHBINH MPeI0XpaHNTeb IpommBanus (puc. 15).
[IpuBeUTE MHCTPYMEHT B JCHCTBUE, HA’KAB Ha PbYar MPOIINBAHUS; IIOCIBIILUTCS 3ByK paboThl aqBurarens (puc. 16). [Iponomxkaiite
Ha)XUMaTh Ha pbIyar, 10 TeX I0p, 10Ka JABUraTellb HE OCTAHOBUTCS (3BYKOBOM curHai). Jlpuraresb 3aMeIseT X0/, KOIja yCTpoicTBO
CTaJKuBaeTcsi ¢ Oonee BBICOKHM CONMPOTHBICHHEM. KpoMe Toro, 11 HOBBIIIEHNUS CKaTHs TKaHH I10JIb30BATelIb MOXKET IePUOUICCKH
Ha/IaB/IMBATh HA PhIYAr NPONIMBAHKSA B TEUCHHE BCETO IIMKJIA MPONIMBAHHSA, TTOKA pacceuenne He OyeT 3aBepIIeHo.
Buumanue! ITockonbKy JABUraTelb MOXKET IiepecTarh padoTaTh W3-3a HEUCIIPABHOCTH, BaXKHO BH3yallbHO YOSAUTHCS B TOM, YTO HHAUKATOP
IOJIOKEHMUS JI€3BHsl HOKA HAa BHYTPEHHEH CTOpOHE OpaHILM JUls CMEHHOI KacceThbl JOCTUT KOHLIA PACCEYEHHUSI.
Buumanmue! ITonpITKa NpUIoKeHUs Ype3MEPHBIX YCUIIUH JUIS 3aBepIIEHHs paboyero Xo/a, Korjaa Mexkly OpaHIIaMi HaXOAUTCS CIHIIKOM
MHOTO TKaHH HJIM CIMIIKOM IUTOTHAsA/TOJICTAs TKAHb, MOXKET MIPHBECTH K OCTAHOBKE JBUTaTeNs M Hoxa. Ecim aTo mpomsoiizert, oTmycTute
pbluar NpOLIMBAHUS, CIBUHBTE MIEPEKIIIOYATEIIb BO3BPATA HOXA BIIEPE]] U U3BJICKUTE U HIEPe3apsuTe HHCTPYMEHT (puc. 7). 3atem
PACIIONI0KUTE UHCTPYMEHT BO3JIE HEOOJBILIOIO y4acTKa TKaHU MIIM HCIOJIb3yiiTe Oosee noaxonsiyto kaccery (cM. Tabauumy ¢ kogamu
M3IeJTUH IS KACCETHI).
Jlns1 3aBepIIeHNs MOCTIEI0BATEILHOCTH HAIOKEHHS CKOOOK OTITYCTHTE PhIUar MPOIIMBAHNUS, YTOO! BKIIOYHTH JIBUTATEIb H ABTOMATHYCCKH
BEPHYTb HOX B UCXOTHOE NOJIOKEHHE, IOCIIE YETO JABUIATENIb OCTAHOBUTCS. B 3TOM MOI0XKEHNH HHCTPYMEHT OJIOKHPYETCs 10 TeX Hop,
noka OpaHIy He OyIyT Pa30MKHYTBI U BHOBb CBEJICHBI.
a. Eciii HeoOXonuMo npepsarh 110C1e/10BaTeIbHOCTh HAJIOKEHHs CKOOOK MIIM OHa Cily4aifHO IpephIBAETCs IPU OTITYCKAaHHU
phIYara MpoIMBaHUsA, JIs HPOJTOIDKEHUS CHOBA HAKMHUTE Ha phryar. CoCTOSHIE pacceueHMs BO BPeMs pabOThI ¢ HHCTPYMEHTOM
MOJKHO OTPEIEIATh BU3yaJIbHO C TIOMOLIBIO HHMKATOPA TTOJI0KEHHS JIE3BUS HOXKA HA HIKHEH CTOPOHE OpaHIIU 1711 CMEHHOI
KAacCeThl B Ha4aJle U KOHIE HaKJIabIBaHus 1wBa (puc. 1). Kak To/bko HOX JOCTUraeT KOHIA y4acTKa HAJI0XKEHHs 111Ba
0CBOOOXK/IEHNE pblUara aBTOMATUYECKU BO3BPAIIAET HOK B MCXOJHOE MOJIOKEHHUE.

@ Bunmanne! Ecin HHCTpYMEHT GIOKHpPYeTCsl, ABHTaTellb OCTaHABIMBaeTCA. OTIIYCTHTE phlUar IPOIIMBAHKS H CABHHETE
HEPEKITI0YaTelb BO3BPATa HOXKA BIEpe]], 4TOObI BEPHYTh HOX B HCXOJHOE MOJIIOKEHHE (PHC. 7). B 3TOM 1M0N0XEHUN HHCTPYMEHT
CIIEZlyeT U3BJIeUb, OTKPBITH U NIEPE3APSAIUTH 11l IPOAOKEHUS PAOOThI. UTOOBI OTKPBITH OpaHILIH, COXKMUTE PbIUar CBEICHHs
Opamleii, a 3aTeM OJHOBPEMEHHO HA)KMHTE Ha KHOIIKY PACKPBITHs OpaHILeil C OHOI U3 CTOPOH HHCTPyMeHTa (pHC. 8a).
VaeprkuBasi KHOIKY PacKpBITHs OpaHIIel, MEITIeHHO OTIyCTHTE PhIYar cBeleHus Opanmiei (puc. 8b). BelmoaHuTe HHCTPYKIHH 110
nepesapsiike HHCTPYMEHTA.
b.Ecnu B Kakoii-To MOMEHT IEPEeKJIIouaTe b BO3BPATa HOXKA HE BO3BPAILAET HOXK B UCXOHOE MOJIOKEHHE U OpaHIIN HE
Pa3MbIKArOTCsl, HEOOXOIUMO:

i. IIpexx e Bcero, yoenuTech, 9To akKKyMyIATOPHBIN OI0K HaleKHO BCTAaBICH H HHCTPYMEHT IIOTyYaeT MUTaHue
(puc. 9). BareM cHOBa MOMBITARTECH HAXKATH Ha MEPEKIIIOYATENb BO3BpaTa Hoxa (puc. 7).
ii. Ecitn HOX 1o-TpexHeMy He BO3BPAILAETCsl, BOCIIONB30BATHCS PYUHBIM BO3BPATOM HOXA.
Buumanmne! Ilocie HCIOIB30BaHNs CHCTEMBI PYYHOTO BO3BPaTa HOXa HHCTPYMEHT IIPUXOANT B Hepabouee
COCTOSIHHE U OOJIBIIIe He MOXKET HCIOIB30BaThCS UL HAJIOXKEHHS CKOOOK. JIJIsI HCTIONb30BaHUS PyYHOTO
BO3Bpara HOXa CHUMHUTE MaHelb JI0CTyma ¢ oTMeTKol «Manual Override» (PyuHast KoppeKIysi) CBEpXy PyKOSITKH
uHCTpyMeHTa. OTKPOETCS ZOCTYII K pblUary pyqyHoro Bo3Bpara Hoxa. [lepeasuraiite pbiyar Brepes 1 Hasaj, 1oka
OH He cMOXeT Oonbire nepeasurarses (puc. 10). Hox 1omKkeH BepHYThCs B UCXOAHOE TTOJIOKEHUE. DTO MOKHO
IPOBEPHTSH, TIOCMOTPEB Ha MOJI0KEHHUE HHIUKATOPA TIONOXKEHH JIe3BHs HOXKa Ha HIDKHEH CTOpOHe OpaHIIy s
CMEHHOI1 KacceTsl (puc. 11). BeIOpochTe HHCTPYMEHT.
Buumanne! HenonHoe cpabaTbiBaHHE MOXET MPUBECTH K JeopMalny CKOOOK, MPOIyCKaM B JIMHUM Pa3pe3a, KPOBOTCUECHUIO 1/UITH
TPYIHOCTAM HPH M3BJIEYEHUH YCTPOUCTBA.
Buumanmne! IIpuvmenenne Matepuaa, yKpeIusIOIIEro JMHUIO CKOOOYHOTO MIBA, ¢ HHCTPYMEHTOM MOYKET YMEHBIIATh KOIHIECTBO
HPOLINBAHHI ¢ TIOMOIIBIO ycTpoiicTBa. IIpn HCmoNp30BaHMN MaTepHana, yKpeIuIsIoNero JHHHIO CKOOOYHOTO IIBa, HEOOXOAMMO CIIeI0BaTh
UHCTPYKLHSAMH 110 IPUMEHEHHUIO OT U3TOTOBUTEIS.
Buumanne! Ilepeceuenue IMHUI CKOOOYHOTIO 1IBA NPH IPOLIMBAHUI MOXKET COKPATUTh CPOK CITy:KObl MHHCTPYMEHTA.
Buumanne! Ecii HHCTpyMEHT He cpabaThIBaeT, MPeKpaTHTe paboTy ¢ HHCTPYMEHTOM.
YT0OB! OTKPEITH OPAHIIH, HAXKMUTE Ha PHIYAT CBEACHHS OpaHIIeii, a 3aTeM OTHOBPEMEHHO HaKMHTE Ha KHOTKY PACKPBITH OpaHIIei ¢
OJIHOM M3 CTOPOH MHCTPYMEHTA. YIep)KMBasi KHOIKY PAaCKPbITHs OpaHIIell, MEUIEHHO OTITyCTHTE pblYar cBeAeHUs OpaHiuei. (puc. 8).
Buumanne! Ecii OpaHIy He OTKPBIBAIOTCS aBTOMATHYECKH 110CIIE HAXKATHsL KHOIIKHM PACKPBITUS OpaHIleH, Ipex/e BCero, yoeuTech, 4To
HOK HAXOJIUTCs B UCXOJTHOM HosoxkeHnH. [TojokeHne Hoka MOKHO BU3YaJIbHO ONPEAEIHTD C IIOMOILBIO MHIMKATOPA IIOJI0KEHUS JIE3BUS
HOXKa o7 OpaHIIelt 111 cMeHHO#H KacceTs! (puc. 11). Ecan unaukaTop monokeHus Je3BHs HoXa He HAXOAUTCS B HCXOJHOM MOJIOKEHHI
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WM TOJI0KEHHE HOXKaA ONPEICTHTh HEBO3MOJKHO, CIBHHBTE IEPEKIIIoUaTelb BO3BPaTa HOXKA JUIsl BKIIOUCHHS IBUTATeNs U BEPHUTE HOXK
B McxoiHOE nonoxkenue (puc. 7). [TonpoOyiiTe CHOBa OTKPBITH OpaHIIM, UCIIOIb3Ys KHONIKY PACKpbITHs Opaniueid. Eciu Opanium He
OTKPBIBAIOTCS HA JJAHHOM 3Talle, aKKypaTHO IOTSHUTE pbluar cBeieHus Opaniuei (1) BBepX (110 HANPABICHUIO OT PYKOSATKH), OKA KaK
phIYar cBeJeHUsI OpaHIIel, TaK U PbIYar NPOIIMBAHUS HE BEPHYTCS B HCXOIHOE IOJIOXKEHHE.

20 OCTOpOJKHO yOepHTe HHCTPYMEHT OT PacCeYeHHOM TKaHU H yOeIUTech, 9YTO OHA HEe 3a)kKaTa MEX/Ly OpaHIIaMH.

Buumanue! OcMoTpuTe TMHUM CKOOOYHOTO I1Ba HA MPEMET THEBMOCTA3a/TeMOCTa3a 1 NPABHIBHOTO CMbIKaHHs CKOOOK.
HesHaunrtenbHOE KPOBOTEUEHHE MOKET KOHTPOJIMPOBATCS C IIOMOLIBIO BBIIIOJIHEHHBIX BPYUHYHO IIBOB HJIM JPYTHX COOTBETCTBYHOILIUX
METOJIOB.

21 Tlepen u3BeUeHEEM apTHKY/IAIMOHHBIX HHCTPYMEHTOB OTOABHHBTE OPAHIIN OT MPESTCTBUN BHYTPH IOJIOCTH TeJIa, YASpPKUBast HX
OTKPBITBIMH B TI0JI€ 3pEHMS, U TIOTSIHUTE Ha ce0s pedpa pyKOATH BpalleHHs. bpaHIu BEpHYTCS B IPAMOE MOJI0KEHHE aBTOMATHYECKH.
Buumanmne! /{151 BBO/Ia U U3BJI€UEHHS APTUKY/IALMOHHBIX HHCTPYMEHTOB OpaHIIN HHCTPYMEHTA JIOJKHBI ObITh HPSIMBIMU U
HapaJUIelIbHBIME CTBOILY HHCTpyMeHTa. Eciti GpaHIIy HHCTPYMEHTA HaXOIATCS He B IIPSIMOM HOJIOXKEHHH, 3TO MOXKET HPUBECTH K
3aTPYIHEHHOMY BBOIY HUIM H3BIICUCHHIO HHCTPYMEHTA, a TAKKe K €ro MOBPEKICHHUIO.

22 YtoObl N3BJICYb HHCTPYMEHT U3 MOJIOCTH, HAXKMHUTE Ha pbIUar CBE/ICHUS OpaHIieii, Toka oH He 3aUKCHPYETCsl, COMKHYB OpaHiu (puc. 5).
IToTHOCTBIO U3BIEKUTE HHCTPYMEHT B 3aKPBITOM IOJI0KEHUH.

(meHa KacceTbl B annapare (llepe3apAaKa MHCTyMeHTa)

23 V3BexnTe KacceTy U3 yIaKOBKH, COOMIONas CTEPHIBHOCTE. Bo n3bexkanne MOBpeXKICHH He IONyCKaliTe HapyIIeHHs CTePHIbHOCTH
KacCeThl.

24 Ilepen nepezapsiikoii yoeanTech, YT0 HHCTPYMEHT HAXOIUTCS B OTKPBITOM IOJIOKeHUH (puc. 1).

25 Hasxmure BBepX (B HarpaBJIeHUH OMOPHOW OpaHIIN), 4TOOBI CHAThH KacCeTy ¢ OpaHIIHM JUIsi CMEHHOI KacceThl. BeiOpockTe
HCIIONIb30BaHHYIO KacceTy (puc. 17).

@ OCTOPOKHO! INepen nepe3apsiiKoil HHCTPYMEHTA JIEPIKUTE €r0 B BEPTHKAIBHOM MOJIOKEHHUH, YTOOBI ONOpHast OpaHia u OpaHiia
JUISL CMEHHOM KacceThbl ObUIH ITOJIHOCTBIO IIOTPYKEHbBI B CTEPUIIbHBIH PAaCTBOP. DHEPIUUHO BCTPAXHUTE, @ 3aTEM BBITPUTE BHYTPEHHIOK U
BHEIITHIOIO IIOBEPXHOCTH ONOPHOI OpaHIIN U OpaHIIN Il CMEHHOM KacCeThl, YTOOBI YIAIHTh U3 HHCTPYMEHTa BCe HEHCIIONb30BAHHBIC
cKxo0bI. He mcmonb3yiiTe HHCTPYMEHT, OKa BH3YyalbHO HE YOGAHTECh B OTCYTCTBUH CKOOOK B OTIOpHOM OpaHIe 1 GpaHIIe ULt CMEHHOM
KacCeThl.

26 OcMOTpuUTE HOBYHO KacCeTy Ha HaJIMYUE 3alUTHON KPBILIKK U1 ckoOOK. Eciu 3aluTHas Kpblllika OTCYTCTBYET, HE HCIIONb3YHTE KacceTy.
Buumanmue! Ilepes ucrosnb3oBaHUEM HHCTPYMEHTA CIIEJlYET TIIATENILHO OLIEHUTh TOJIMHY TKaHU. YTOObI IPaBHIILHO BHIOPATh KACCETY,
cm. Tabauuy ¢ KogamMu U3AeIui I KacceThl.

Buumanmue! IIpu BoIOOpe NMpaBUIIbHOM KacceThl CO CKOOKaMM HEOOXOANMO YUHTBIBATh OOIIYIO TOJIMHY TKaHH H MaTepuaa,
YKPEILIAOIIEro JIMHUU CKOOOYHOTro 11Ba. IIpuMeHeHne Marepuaa, yKpeIuisoIero JIMHUI0 CKOOOUHOTO 111Ba, ¢ UHCTPYMEHTOM MOXKET
oTpedoBaTh NPUIIOKEHHs OOJIbLIEH CHIIBI [UIs HAJIOXKEHHs 111BA U MOJKET YMEHbIIATh KOJIMYECTBO HAJIOKEHHUH IIBOB C ITOMOILbIO
ycTpoiictBa. IIpy ncmonp30BaHNN MaTepuana, yKpeIISIOIero TMHUIO CKOOOYHOTO IIBa, HEOOXOIUMO CIIe0BaTh HHCTPYKIHAMY IO
MPUMEHEHHIO OT H3TOTOBUTEIISL.

27 BcraBbTe HOBYIO KacCeTy, CABUHYB €€ K HIDKHEH 4acTh OpaHIIM [JIsi CMEHHOM KacCeThl TaK, YTOObI BHICTYIIbI KACCETHI BOLLIU B
YIIyOIeHHUs JULs BIPaBHHBAHNS. 3aIIEJIKHUTE KACCETy, YTOObI OHA HAJGXKHO BCTalIa Ha MecTo. CHUMUTE H yTHIM3UPYUTE 3aIIUTHYIO
KPBIIIKY U1 CKOOOK. Tereps HHCTPYMEHT 3apshKeH M TOTOB K UCIIONB30BaHHIO (puc. 4).

Buumanmne! ITocie cHATHS 3aIUTHON KPBILIKY ISl CKOOOK OCMOTPHTE TIOBEPXHOCTh HOBOW KacceThl. ECiii BUAHBI LIBETHBIE
BBITAJIKUBATEIIH, HEOOXOMMO 3aMEHUTb KacceTy Ha JApyryro. (Eciiu BUIHBI IBETHBIE BHITAIIKMBATEIN, BO3MOXKHO, B KACCETE HET CKOOOK.)

YTunusaumsa akkymynatopHoro 6noka

AKKyMYJISATOPHBII OJI0K COAEPKUT BCTPOCHHYIO (DYHKIIHIO caMOpa3psiiki Oarapeu, Ul aBTOMaTHYECKON aKTHBAIMK KOTOPOii ero HeoOX0uMO
YCTAHOBHUTb B MHCTPYMEHT. AKKYMYJISITOPHBIH OJIOK HE 00513aTeIbHO JO/KEH OCTAaBAThCs B MHCTPYMEHTE — aKKyMYJIATOPHBII 010K Oyzer
Ppa3psHKAThCS M IOCIIE €ro U3BJICUCHHs U3 HHCTpyMeHTa. [locie H3BIeUeH s, B 3aBUCUMOCTH OT MECTHBIX HOPMATHBOB, €0 MOXHO IIOJIOXKUTH B
KOHTEHHep [ yTHIN3ali1 UCIIOIb30BaHHBIX aKKyMYJISITOPOB HJIM B KOHTEHHEP 11l 0OBIYHOTO MycOpa. AKKyMYJISITOP, HCIIONB3YEeMBIil B JaHHOM
YCTPOWCTBE, CONEPKUT |,2-TMMETOKCHITaH.

Ilepeo ycmanosxoii 6 uncmpymenm
Ecnu akkyMy/sITOpHBIH 6110k HEOOXOIMMO YTHIN3UPOBATh J0 YCTAHOBKH B HHCTPYMEHT (HAIIpHMe], €CIIH HCTeK YKa3aHHBIM Ha yIIaKoBKe
CPOK TOJJHOCTH M3JIE/IHs, aKKYMYIATOPHBIN OI0K MOBPEXK/CH), CHAaYaIa YCTAHOBUTE OJIOK B HHCTPYMEHT, @ 3aTeM U3BJICKUTE, YTOOBI
BKJIFOYHUTH BCTPOCHHYIO (DYHKLIMIO CaMOPa3psAKH.

Iocne ucnonvzosanus uncmpymenma
Tlepen yTunusarmeii akKyMyIJITOPHBINA 6I0K HEOOXOIUMO M3BJIEYb U3 HHCTPYMEHTA.

Ecnu nepen yrunnsanueii Tpedyercst o0e33apakuBaHne aKKyMyJSITOPHOTO OJ10Ka, CIeAyHTe PEKOMEHIANSIM MEANILIMHCKOTO YUPEIKACHUS HITH
HHCTPYKUUSIM paszieiia YueTKa u 1e3uH(eKuus aKKyMYJISITOPHOT0 0JI0KA, IPUBE/ICHHBIM HIDKE.

YtoObl M3BIIEYb AKKYyMYIISTOPHBIN OJIOK, BBITIHHTE €TI0, HA)KaB Ha BBICTYIIBI Pa30IoKHpoBKH (puc. 18). Pasbupars akkyMyIIsTOPHBIi OIIOK He
Tpedyercs.

Yucrka n nesund)el(uun AKKymMynATopHoro 6noka

@ OCTOPOKHO! He ucnons3yiite aBTOKJIaB, 3THICHOKCH WM HOHU3UPYIOIIEE U3ITydEeHNE Tl CTEPUIIM3AINY HiIN Ie3UHPEKIN
AKKyMYJISITOPHOTO OJ10Ka.

PyuHas uncrka

1 Tlepen YMCTKOM M3BICKUTE aKKYMYJIATOPHBIH OTOK M3 HHCTPyMEHTa. AKKYMYJISATOPHBII OJIOK HE ClIeyeT OTrpyKaTh B BOAY HIIH
YUCTSAIINE PACTBOPBIL.

2 OuncTuTe NOBEPXHOCTH aKKYMYJIATOPHOro O110Ka ¢ nomouipio pH-HelTpaisHOro Moromiero cpejacrsa wi pH-He#rpansHoro
(hEepPMEHTHOTO YHCTSIIETO CPE/ICTBA, IPUIOTOBJICHHOIO B COOTBETCTBHU C HHCTPYKIUSIMH ITPOU3BOUTEIIS.

3 Hcnonb3yiTe METKy ¢ MATKOM IETHHOM, YTOOBI Bpy4YHYIO OYUCTHTh aKKyMYJIATOPHBIH OJIOK C TIOMOIIBIO MOIOIIEr0 pacTBOPA.

4 Voenurech, 4To 00JIACTH CO MIEISAMU TIIATEILHO OUUIICHBI.

5 TiiarensHO cMOiiTe MOIOIINIT PACTBOP TEIJIOH BOIOIIPOBOIHON BOJIOM.
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6 BBINOIHUTE BU3YyallbHYIO IPOBEPKY, YTOOBI YOSUTBCS B YAICHUH MycOpa.
7 ITpu HEOOXOAMMOCTH TIOBTOPUTE YUCTKY JUIS IPUIAHUS aKKyMYISTOPHOMY OJIOKY BH3yaJIbHOM YHCTOTBI.

Xumndeckan fesnHdekuma

JlesnHdHIMpYIOIIIEe CPECTBA CIeLyeT NIPUTOTABIHBATE U HCIIONb30BATh B COOTBETCTBUM C PEKOMEHIAIMAMH ITPOM3BOANTENS. XUMHIECKoe
Je3UH(UIHpYIOIIee CPENCTBO PEKOMEHTYETCs CMBIBATH BOIONIPOBOHOM BOJIOI.

»  Cpexcreo Simple Green D Pro 3®

e 10%-HbIi Je3nHQUIUPYIOMIIA pacTBOp (THIOXJIOPUTA HATPHS)

e 70%-HBbIil H30MIPOIMIIOBBIIT CIIUPT

Wcnonb3yemble cTaHAapTHble 0603HaueHns
Vcnonb3oBaHue coobLuenuii «BHumanuel», «OctopoxHol» 1 «pumeyanme»

Hndopmanus, oTHOCAmMAACS K O€3011aCHOMY M TIIATENBLHOMY BBITIONHEHHIO 33/1a4H, NPE/ICTaBIeHa B BUJIE COOOIIEHHUS CO cI0BOM «OCTOPOKHO !
i «BHuManue!». DTH cOOOIIEeHNs BCTPEYaroTCsl BO BCEl IOKyMEHTAIHH.

Hx cnenyer npouects, nperk/ie YeM MepexouTh K ClIeyIoIeMy AeHCTBUIO B TEKYILEH npoieaype.

OCTOPOXKHO! ®opmynuposka «OCTOPOXHO!», yka3biBaeT Ha IPOLELYPBI 110 SKCILTYaTALMU UM 00CITYKMBAHHIO, METO/bI HJIN YCIIOBUS,
HEBHUMATEIILHOE BBHITOHEHHE KOTOPBIX MOXET IIPUBECTH K TPABMUPOBAHHUIO UIH JIETAIBHOMY HCXOLY.

Bunmanne! ®opmynuposka «BHumanune!», yka3plBaeT Ha MPOLIEAYPEI I10 IKCILTYaTalUK WIH 00CIIY>KHBAHUIO, METOIbI HJIU YCIOBUS,
HEBHUMATEIILHOE BHITOHEHHE KOTOPBIX MOKET IIPUBECTH K IIOBPEKACHHIO WM YHHUTOKESHUIO 000PYyI0BAHIS.

Mpepynpexnexus u npepocTepexeHuns

° MaiionHBa3uBHbIC TpOUEAYPBI JOJKHBI BBIITOIHATHCS TOJIBKO TEMU JIULAMHU, KOTOPBHIE HMEIOT COOTBETCTBYIOIIYHO ITOATOTOBKY U 3HAKOMBI
C MaJIOMHBa3UBHBIMH METOJAMH OIICPATHBHEIX BMeIIaTeIbCTB. [lepen BEIOTHEHNEM MaIOMHBA3UBHON POLIETYPBl 03HAKOMBTECH
C IPEeIOCTaBICHHOI B MEUIIMHCKOMH InTepaType HHMOpMaIHel 0 MeToax, TPYAHOCTIX B pruckax. Hecobmonenne HHCTPYKIHA IO
TIPUMECHECHUIO MOXET MPUBECTU K CEPBE3HBIM XUPYPIrUICCKUM OCIIOKHCHUAM, HAIIPUMEP K HECOCTOATECIBHOCTH WJIHA pa3pbIBY IIIBA.

° ﬂMaMeTphl MaJIOMHBa3UBHBIX UHCTPYMEHTOB Pa3sHbIX HU3rOTOBUTENICH MOr'YT pa3jin4yarbCs. Eciu B Xoae npoueanypbl NpeACTOUT
HUCIIONB30BaTh BMECTE HHCTPYMEHTBI M IPHHAUIC)KHOCTHU I MAJIOMHBA3UBHBIX IIPOLEAYD OT Pa3HBIX H3TOTOBHTEICH, IPOBEPHTE UX
COBMECTHMOCTb IIepe]] HaqaIoM IPOIIeyPEL.

. ITpu UCTIOIB30BaHUH JAPYTHX METOAUK (HAIpUMep, 3JIeKTPOKay TePU3aLU) BO BPEMS ONEPALIMU 03HAKOMBTECH C MPEIOCTEPEIKCHUIMU
IPOU3BOAUTENIS IPUMEHAEMOT0 000PYI0BaHUS BO H30€KaHHE ONACHOCTEH, CBA3aHHbIX C UX PHUMEHEHHEM.
. IIpoBeneHue j1y4eBoii Tepanyuu B IpeionepalioHHOM I1EPHOJIE MOKET BbI3BATh U3MEHEHUs CBOMCTB TKaHEH. DTH U3MEHEHHS MOT'YT,

HalpuMep, BBI3BaTh YTOIICHHE TKaHEH, IPeBbIIIaloliee yka3aHHbIe IPeJieNbl I BEIOPaHHOTO pa3Mepa ckobok. Bee MeponpusTHs
MPEIONEePAMOHHON MOIrOTOBKH TAIIMEHTA JJOJDKHBI IIPOBOAUTHCS ¢ 0CO00# TIIATENIBHOCTBIO, TOCKOIBKY OHU MOTYT BHECTH U3MECHEHHS B
METO/IMKY BBIIOJIHEHUSI XUPYPTrHYECKOr0 BMEILIATENIbCTBA U AIbTEPHATUBHBIX XUPYPrHYECKUX MAHUITYIISLIUH.

. 3amperaeTcs HCIoIb30BaTh AIEKTPOIHEPTeTHISCKHE HI0CKOIIECKUE apTUKYIIAIMOHHbIEC JTHHEHbIE CIIMBAIOIIC-PEXKYIIHE alapaThl
ECHELON FLEX™ Plus mociie ucTe4eHust Cpoka FOHOCTH WITH B CITydae MOBPEKICHHUS YITAKOBKU. DTO MOKET MPHBECTH K MOTEPe
pabo4nx XapaKTePUCTUK UM CTEPUIIBHOCTH 000PYI0BaHNUSL.

. He 3apskaiite uHcTpyMeHT Gosee 12 pas3; T. €. He Oonee 12 npolunBaHuii Ui OAHOTO MHCTPYMeHTa. Mcronb30BaHHE HHCTPYMEHTA C
MaTepuaioM, yKPeILULIOIUM JIMHUIO CKOOOYHOTO LIBA, MOXKET CHU3UTH YHCIIO HPOLINBAHHIL.
. Onekrposneprerudeckre nHCTpyMeHTsl ECHELON FLEX™ 45 MM Plus MOKHO HCIIOIBb30BaTh TOJIBKO C COBMECTHMBIMH KacCETaMH

ECHELON ENDOPATH 45 mm. Dnekrpudeckue nHcTpyMmeHTsl ECHELON FLEX™ 60 MM Plus MOJKHO MCTIOB30BaTh TOJIBKO C
coBmectumbiMu kacceramu ECHELON ENDOPATH 60 mm.

. VHCTPYMEHT Clie/lyeT HCIIOJIb30BaTh B TEUCHHE 12 4acoB MOCIE YCTAHOBKH aKKyMYJISITOPHOro Gioka. CM. paszaen Y Tuiau3auust
AKKYMYJISITOPHOT'O GJIOKA, IJIC COZIePIKaTCsl MHCTPYKLHH 110 YTHIM3ALUK aKKYMYJISITOPHOTO GJI0Ka.

. Tlepen MCONB30BaHMEM HHCTPYMEHTA CIEAYET TIIATEIBHO OLECHUTD TOIIINHY TKaHH. UTOOBI PaBUIIBHO BBIOPATh KacceTy, cM. Taduuuy ¢
KOJaMH M3/1e/IHii LIl KacceThl.

. Tpu BeIOOpE NPaBUIIBHOI KACCEThI CO CKOOKaMU HEOOXOIMMO YUHUTHIBATh OOLIYO TOJNIIMHY TKAHH M MaTepHalia, yKPeIUIOIero JINHUH

CKOOOYHOTO IIBa. HpI/IMeHeHI/Ie Marepuaia, yKperuisromero JHHUIo CK0BOYHOTO miBa, ¢ ”HCTPYMEHTOM MOXKET HOTpe6OBaTI) TIPUTIOKEHUSA
GOuTBIIICH CHITBI JUUIA HAJIOXKCHUA IBA U MOKET YMCHBIIIATH KOJIMYCCTBO HAJIOKEHUH IIBOB C TIOMOIIBIO yCTpOI‘/'ICTBa‘ HpH HCIIOJIB30BAHUN
Marepuraia, YKpEeIIsaomero JHHAI CKOOOYHOTO miBa, HeOGXO/],l/IMO CJIEA0BATh UHCTPYKIUAMU 110 IIPUMEHECHHUIO OT U3TOTOBUTEIISA.

. ITocie CHATHS 3aIIUTHON KPBIIIKY UL CKOOOK OCMOTPUTE IIOBEPXHOCTH HOBOM KacceThl. ECiu BHIHBI IIBETHbIE BHITAIKUBATEIN,
HeoOXOIMMO 3aMEHHUTH KacceTy Ha Apyryo. (Eciii BUIHBI IBETHBIC BBITAIKHBATEIIH, BO3MOXKHO, B KACCETe HET CKOOOK.)

. Ha mannoM aTare He TSHHTE 32 KPACHBIH MPEIOXPAHUTEb HIIH PBIYar MPONIMBaHKA. Bo3MOXKHO, YTO HHCTPYMEHT JaCTHIHO MITH
HOJTHOCTBIO HCIIONB30BaH U HYXIAeTCs B Iepe3apsike epeji paboToii ¢ TKaHbIo.

. JU1s1 BBOJIA U U3BJICUCHHS apTHKY/IALUOHHBIX HHCTPYMEHTOB OpaHIIM HHCTPYMEHTA JOJDKHBI OBITh MPSIMBIMU U IapaJICIbHBIMH CTBOILY

uHCTpyMeHTa. Eciti 6paHIy HHCTpyMEHTa HaXOSATCS He B IIPSIMOM IOJIOXKEHHH, 9TO MOXKET IPHBECTH K 3aTPYAHEHHOMY BBOIY HIIH
U3BJICUEHHUIO MHCTPYMEHTA, a TAK/KE K €70 MOBPEXKICHHUIO.

-@ Ipu BBEICHMH HHCTPYMEHTA YEPE3 TPOAKAP UM Pa3pe3 CIIELYET OCTEPEraThCsl CIIy4aliHOro HaXKaTus KPACHOTO NPEIOXPAHUTENS U CAMOTO
pbluara npornpanus. Bo3MoxHO, YTO MHCTPYMEHT YaCTHYHO MIIM IIOJHOCTBIO UCHOJIb30BaH U HYXKJAETCsl B Iiepe3apsike rnepe paboroii ¢

TKaHbIO.

. He mbITaiiTech BHINOMHATH OBOPOT, MPHKHMas TIEPEIHIOI0 YaCTh OpaHIIeH K OIIOPHOI MOBEPXHOCTH, MOCKOIBKY 3TO MOXKET BBI3BATh
MOBPEXK/ICHUE MM TPABMUPOBAHUE TKAHEH.

. MaxkcuMalIbHbIH YroJl IOBOPOTa MHCTPYMEHTa paBeH 45°. [Ipy UCIIOIb30BaHUH B KAYECTBE OBEPXHOCTH /ISl YCTAHOBKH CTPYKTYP

OpraHH3Ma UM OPraHoB, 0c000¢ BHUMAHHE JOJDKHO YACIATHCS 3PUTEIBHBIM IIOJCKa3KaM U TAKTHIBHOI 00paTHOH CBS3H, MOIydYaeMOn
OT HHCTpyMeHTa. 10 TOCTIXEHNH MAKCUMAIbHOTO yIVIa YCUIINE YBEIHIUTCSA, 9TO Oy/eT yKa3bIBaTh HA JOCTIDKCHHE MAKCHMAIIBHOTO YIIa
noBopota. M30eraiite upe3MepHOro AaBICHUS HA TKaHb, IIOCKOJIbKY 3TO MOXET IPUBECTH K €€ MIOBPEKACHHUIO HIIN TPAaBMUPOBAHHUIO.

. VYoeauTech, YTO TKaHb JIEKUT POBHO U IIPABUIIBHO PACIOIOKEHA Mex 1y OpaHiamu. JIroOble «CKIaAKu» TKAHU BIOJb KACCEThbI, 0COOEHHO
B TOUKE COEHHEHNs OpaHIlel, MOTyT IIPUBECTH K IIOSIBIICHHIO IIPOILYCKOB B JINHUH CKOOOYHOTO IIIBA.
. Bo BpeMs pa3MeleHns CIIMBAIONIETO allapara B MECTe HCIOIb30BaHUs YOeHTeCh B OTCYTCTBUH MEX Ty OpaHIIaMH HHCTPYMEHTa TaKHX

HPETSTCTBUMN, KaK KIIUIIChI, CTEHTBI, TIPOBOJIOYHbBIEC HANPABJIAIONME U T. . Hanoxenne ckoOOK uepes NpensTCTBUE MOKET PUBECTH K
HEIOJIHOMY pa3pesy, HelpaBUIbHOMY (OPMUPOBAHHIO CKOOOK M/MJIN HEBO3MOXKHOCTU PA3OMKHYTb OpaHILIM HHCTPYMEHTA.
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Y6enutech B TOM, UTO TKaHb HE BHITSHYTA (BBIIABICHA) 32 IPOKCHMAIIbHYIO YePHYIO TUHHIO HHCTPyMeHTa. TkaHb, BHIaBICHHAS B
MHCTPYMEHT BOJIM3H YEPHOU JIMHUH, MOKET ObITh paccedeHa 0e3 HAIOKEHHs! CKOOOK.

Ecnu peruar cBeaeHus OpaHiieil TpyaHO 3aUKCHPOBATh, epecTaBbTe HHCTPYMEHT B IPYroe MecTo M 3aXBaTHTe MeHbLIHii 00beM
TKaHu. [IpoBepkre, npaBmIbHO JK BeiOpaHa kaccera. (Cm. Taduumy ¢ KogaMu H3/IeJIHii 1151 KacceThl.)

Ecnmu MexaHH3M CMBIKaHUS OpaHIIeH HeUCIPAaBEH M OPaHIIH He CKUMAIOT TKaHb, HE IIPUBOAHTE B JCHCTBHE HHCTPYMEHT. M3BiekuTe
UHCTPYMEHT 1 OoIblie He paboTaiiTe ¢ HUM.

[TpuMeHeHue MaTepHaoB, yKPEIUIAOIHX JIMHUUM CKOOOYHOI'O 111Ba BMECTE C MHCTPYMEHTOM MOXKET TPeOOBaTh MOBbILIEHHOTO YCHIIMS s
HanoxeHus mBa. [Ipy ncronp30BaHUN MaTepyaa, yKpeILLIOero JIMHIIO CKOOOYHOTO IBa, HEOOXOIUMO CIIe0BaTh HHCTPYKIISIMU IO
HPHMEHEHHIO OT N3TOTOBUTENIS.

ITomnbITKa MPUIOKEHNS YPE3MEPHBIX YCHIIMH K PhIYary JUlsl 3aBepIICHUs paboyero Xo/a, Korjaa Mex1y OpaHIIaMi HaXOJUTCS CIUIIKOM
MHOTI'0 TKaHM WJIHM CJIMILKOM ILJIOTHAS/TOJICTAast TKaHb, MOXKET IIPUBECTU K OCTAHOBKE ABUraTEJIsI U HOXKA. Ecnu sato HpOH3OFI£[CT, OTITYCTUTE
pblyar NpoLIMBaHKs, CIBUHBTE [IEPEKIIIOYATEb BO3BPATa HOKA BIIEPE]] U U3BJIECKUTE U IIepe3apsnTe HHCTPYMEHT (puc. 7). 3arem
PAacION0XKUTEe HHCTPYMEHT BO3JIe HeOONIBIIOr0 yJacTKa TKaHH HIIH HCTIONB3yiiTe 6oee moaxonsuryio kaccety (cM. Tadauiy ¢ koxamu
M3/IeJTNil 1151 KacceThl).

HOCKOJ'I])Ky JBUTATECIIb MOXKET MEPECTATh pa6OTaTb H13-3a HCUCIIPABHOCTH, BAXKHO BU3YaJIbHO YGCLLI/ITI:C}I B TOM, 4YTO UHAUKATOP IOJIOKECHUS
JIe3BUsI HOXKA HAa BHYTPEHHEH CTOpOHE OpaHILY sl CMEHHOH KacCeThl JOCTUI KOHIIA PACCEYEHMS.

Ecnmu HHCTpYMEHT GIOKHpyeTCs, ABHTraTellb OCTaHaBNHBaeTCs. OTIyCTHTE phluar IPOIIHBAHKS H CABHHETE IePEKIIoUaTeNlb BO3Bpara
HOXXa BIICPEI, YTOOBI BCPHYTH HOXK B UCXOJHOC TTOJIOKCHHUC. B sTOoM monoxenun MHCTPYMCHT CJICAYCT U3BJICYb, OTKPBITh U ICPE3aAPSIANTH
JUTSL TIPOJIOJIKEHHUST pabOTBhI.

Tlocne ucnonb30BaHMs CUCTEMBI PYYHOIO BO3BpaTa HOXKA MHCTPYMEHT HPUXOAUT B Hepabodyee COCTOSIHUE U OOJIbIIE HE MOKET
HUCIIONIB30BaThCA VIS HAJIOXKEHHS! CKOOOK. JIIs1 HCIIONB30BaHMs PYYHOTO BO3BpaTa HOJKAa CHUMHTE IaHeNb JOCTyIa ¢ OTMeTKoi «Manual
Override» (Py4nast KOPPEKIHs) CBEPXY PYKOSATKH HHCTpyMeHTa. OTKPOETCS AOCTYI K PhIYary pyqHOro Bo3Bpara Hoxa. [lepeasuraiite
pbluar Brepe] 1 Ha3ajl, 1oKa OH He CMOxXeT Ooublue nepeasurarbes (puc. 10). Hox 1omkeH BEpHYThCS B HCXOIHOE MOJIOKEHHE. DTO
MOJKHO TIPOBEPHTh, IOCMOTPEB Ha M0JI0KEHHE MHMKATOPA T1OJI0XKEHU s JIE3BUS HOXKA HA HIKHEN CTOPOHE OpaHILN 1711 CMEHHOM KacCeThl
(puc. 11). BeIOpockTe HHCTPYMEHT.

ITpu BEIOOpE MTPaBUIBLHON KACCETHI CO CKOOKaMM HEOOXOIMMO YUHTHIBATE OOMIYIO TONIIMHY TKAHH U MaTepuana, yKpemIsiomero JMHAN
CKOOOYHOTO 1IBA. le/lMCHCHl/lC Mare€pualia, YKpECIIsromero JUHAIO CKOOOYHOTO mBa, ¢ ”HCTPYMEHTOM MOXXET YMEHBIIATh KOJIUIECTBO
IPOIIMBAHUM € IOMOLIBIO yCTpolicTBa. [Ipy Hcnoabp30BaHNN MaTepuaa, yKpeIUIsoLero JIMHUI CKOOOYHOIO 111Ba, HEOOXOUMO ClIEI0BaTh
MHCTPYKLHAMH 110 IPUMEHEHHUIO OT U3TOTOBUTEIS.

Henonnoe cpabaTsiBanie MOXKET IPUBECTH K Ae(OpManiu CKOOOK, IIPOITyCKaM B JIMHUH pa3pe3a, KpOBOTEUCHUIO H/HITH TPYAHOCTSIM HpU
W3BJIEYEHUH YCTPOUCTBA.

Ilepecedyenne uHUIA CKOOOUHOTO IIBA IIPU MPOIIMBAHUU MOXKET COKPATHTh CPOK CIIY>KObI HHCTPYMEHTA.

Ecnu HHCTpYMEHT He cpabaTbiBaeT, MpeKpaTHTe paboTy C HHCTPYMEHTOM.

Ecnu GpaHIy He OTKPBHIBAIOTCS aBTOMATHUECKH TTOCIIE HAXKATHs KHOIKU PAacKPBITHA OpaHIIeii, mpexie Bcero, yoeauTech, 9To HOXK
HaXOAUTCs B UCXOJHOM ITOJIOKCHHH. TTonoxxeHne HOXa MOYKHO BU3YaAJIbHO OINPEACIIUTE C ITOMOIIBIO MHAUKATOPA IMOJIOXKCHUS JIC3BUSA HOXKA
noy OpaHuIeil 11 cMeHHOM KacceTsl. Eciin MHIMKAaTOp MOJIOKEHUS J1€3BHs HOXKA HE HAXOAUTCS B MCXOIHOM I10JI0KEHUN WU IOJIOKEHUE
HO’Ka ONPEJIEUTh HEBO3MOKHO, CIIBUHBTE TIEPEKIIIoYaTe b BO3BPATa HOXKA JUI BKIIOYEHHS JIBUTATEN U BEPHUTE HOK B HCXOJHOE
nonoxenne. [TompobyiiTe CHOBa OTKPBITH OpaHIIH, HCTIONB3Ys KHONKY pacKpbITHsA Opanmieil. Ecim OpaHmm He OTKpHIBAIOTCS HA JAHHOM
3Tarne, akKypaTHO MOTSHUTE pbIYar CBeJICHHs OpaHIeii BBepX (10 HANpPaBICHUIO OT PYKOATKH), TIOKa PblYar CBeJACHUS OpaHIIei i ppraar
IPOILIMBAHYS HE BEPHYTCS B CBOU HAYAIIbHBIE TTOJIOKEHUSL.

OcMOTpHUTE JIMHUH CKOOOYHOTO IIBa HA IPEIMET THEeBMOCTAa3a/TeMOCTa3a 1 IIPaBUILHOIO CMBIKaHUs ckoOoK. He3HaunTensHoe
KPOBOTEUEHHE MOKET KOHTPOJIMPOBATHCA C TIOMOIBIO BBIOIHEHHBIX BPYYHYIO IIBOB I JIPYTUX COOTBETCTBYIOLUIMX METOI0B.

IMepen nepe3apsiiKoit HHCTPYMEHTA JICPIKUTE €r0 B BEPTHUKAIBHOM MOJIOKEHHUH, YTOOBI OMOpHast OpaHia u OpaHiia s CMCHHON

KacCeTbl ObLIN MOJHOCTBIO NOTPYKEHbI B CTEPHUIIbHBINA PACTBOP. DHEPTUYHO BCTPSIXHHUTE, @ 3aTE€M BHITPUTE BHYTPEHHIOI M BHELIHIOO
MIOBEPXHOCTH OIOPHOI OpaHIIK ¥ OpaHILY il CMEHHOM KacceTbl, YTOObl YaIUTh U3 HHCTPYMEHTA BCE HEHCIIOIb30BaHHbIe CKOObI. He
UCIONB3yliTe HHCTPYMEHT, I0KA BU3yaJIbHO HE yOSINTECh B OTCYTCTBHU CKOOOK B OIOPHOIT OpaHIIe 1 OpaHIIe 111 CMEHHOH KacCeTh.
IMepen ynaneHneM HHCTPYMEHTa yOeIUTECh, YTO TKaHb yAajieHa U3 OpaHIieii, a 3aTeM 3aKpouTe OpaHILIH.

ITpu BbIOOpE KapTpHIKa HEOOXOANMO BHUMATEIBHO OLEHHBATh CYLIECTBYIOLIUE IATOJIOIMUECKUE COCTOSHUS U JIEUEHHE, IIPOHIEHHOE
HALUEHTOM JI0 OIepalMK, HAaIIPUMED JIydeByto Tepamuio. IIpu onpeeneHHbIX COCTOSHUAX M BUIAX IPEIONEPAMOHHOIO JICYEHUS
BO3MOYKHO M3MEHEHHE TONIIMHBI TKAHH, KOTOPAsk MOYKET BBIXOJNTD 32 YKa3aHHbIN IUana3oH JUlsl CTaHJapTHOTO KapTpHKa.

ITpu pa3aeneHnn KPyIHbIX COCYAUCTBIX CTPYKTYp 0053aTeIbHO NPUAEPKUBANTECH OCHOBHOTO XHUPYPIrH4Y€CKOTO NPUHIMIA
IMIPOKCUMAJIBHOTO U JUCTAJIBHOT'O KOHTPOJIA.

He ucrionb3ayiiTe aBTOKIAB, STHICHOKCH] I HOHHU3HPYIOIIee N3ITydeHUe Uil CTePHIN3aiI WK 1e3HH(EKINI aKKyMY/IITOPHOTO OI0Ka.
I1pu HenpaBHIBLHOM OOpAIEHUH aKKyMYJITOP MOXKET IPEICTABILATh YTPO3y BO3TOPaHHs. 3ampelieHo pa3orpaTh, HArpeBaTh 10 TEMIIEPATyphI
Boine 100 °C, 06pabarsiBaTh B aBTOKJIABE, CAABIIHBATH, IPOKAJIBIBATH, JOITYCKATh KOPOTKOE 3aMbIKaHUE BHEIIHHX KOHTAKTOB H IIepe3apshkaTh.
Hcnonb30BaHUE aKKyMYIIITOPA, THI KOTOPOTO OTIIMYAETCS OT aKKyMYJISATOPa, MOCTABIIIEMOTO BMECTE C alapaToM, MOXKET HIPUBECTH K
yBemuaenmio U3JTYUEHUS umn cumkernio YCTOMUMBOCTH paGoThi 2MeKTPOIHEPTEeTHIECKHMX IHAOCKONMUECKHX aPTHKY/IAIMOHHBIX
NMHEHHBIX ciuuBaromie-pexyiux amnmnaparos ECHELON FLEX™ Plus.

Ha paboTy MeIUIMHCKHX yCTPOUCTB MOJKET BIUATH MIEPEHOCHOE Pano U MOOMIBHOE 000pyI0BaHIE 1T paarocBsasy. [Ipu skcruryaranim
3JIEKTPOIHEPIETHUECKUX IHIOCKOINUECKUX apTUKY/IALMOHHBIX IMHEHHBIX ciuuBatoine-pexyumx anmnaparos ECHELON FLEX™ Plus
npuaepKUBaiiTeCh yKa3aHU, IPUBEAECHHBIX B CIIELYIOLIMX TaOIHIAX.

W36eraiiTe ncronb30BaHus IEKTPOIHEPIETUUECKUX IHIOCKOIINUECKUX apTUKY/IALMOHHBIX JMHEHHBIX CIIMBAIOIIE-PEKYIHX AllIapaToB
ECHELON FLEX Plus™ psiioM 1M B KOHTaKTe € IpyruM 000pyaoBaHueM. Ecii HCTIonb30BaHUe PSAIOM UM B KOHTAKTE C IPYTUM
00opyoBaHHEeM HEOOXOIMMO, CIIEUTE 3a PAbOTOIl AIEKTPOIHEPTETHUECCKHUX DHAOCKOMUUCCKUX apTUKYIISIIMOHHBIX TMHEHHBIX CIINBAIOLIC-
pexymux annaparoB ECHELON FLEX™ Plus u apyroro o0opynoBaHus 1uist 00ecredeHnst HOpMalbHOH 3KCILTyaTaliu.

He u3MensiiiTe KOHCTPYKIIMIO MHCTPYMEHTA 0€3 COIIachsi MPOM3BOAUTENLS.

JUns yTHIH3aIHY HHCTPYMEHTOB HIIH YCTPOHCTB, HAXOAMBIINXCS B KOHTAKTE C TEIECHBIMHU XKUIKOCTSIMH, MOTYT IIOTPEOOBATHCS
CTeNUaTIbHbIE MEPbI, MPEIYNPEKAAIOIINE OHOTOTHYECKOE 3apaKeHHE.

VTHIM3UPYHTE BCE UCHIOIb30BAHHbBIE M HEUCIIONIB30BAHHBIC YCTPONUCTBA, YITAKOBKA KOTOPBIX Oblila BCKpbITA. JJaHHOE yCTPOICTBO
YIAKOBAHO U CTEPUIIM30BAHO TOJIBKO JUIsl OJHOPA30BOIO UCIIOIb30BAHUS.

TToBTOpHOE HCIIONB30BaHUE M HEMPABUIIbHAS TOBTOPHAs 00pabOTKa MIM MOBTOPHAS CTEPUIM3AIMS MOTYT HAPYIIUTh CTPYKTYPHYIO
IICITOCTHOCTH yCTpOﬁCTBa w/unm TIPUBECTH K €r0 IMOJIOMKE 1, KaK CJICACTBUEC, K MIPUYMHCHUIO BPEAa MalluCHTY, BOSHUKHOBECHUIO
3a00J1€BaHNUI1 1 JIETAILBHOMY HCXOY.

TloBTOpHOE KCIIOJIb30BAHME U HENIPABUIIbHAS TIOBTOPHAst 00pabOTKa MIIK IIOBTOPHAsI CTEPUIIM3ALUS YCTPOHCTB OJHOPA30BOI0O
HUCIIONIB30BaHMs MOTYT IPHBECTH K PUCKY KOHTAMHHAIIUK W/IH HHOHIMPOBAHHIO THO0 IePEKPECTHOMY HH(GUIHPOBAHHIO, B TOM
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yucie (HO He OrpaHNIMBAsCh YTHM) IIepeHOCy HHPEKIMOHHBIX 3a001eBannii. KoHTaMUHAIIHS MOXKET MPHBECTH K MPHYMHEHUIO BPEJa,
BO3HHUKHOBCHHIO 3a00JI€BaHMUIT WITH JIETAIBHOMY HCXO.LY.

. DenepanbibiM 3akoHOM CIIIA npoaaxa 3TOro ycrpoiicTa paszpelieHa ToJIbKO JIMIEH3UPOBAHHOMY NPAKTHKYIOIEMY MEPaOOTHUKY MIIH
II0 €ro 3aKaszy.

TexHUyecKne XxapakTepucTuku
DIEeKTPOIHEPTETHICCKUE IHIOCKOTMUECKHIE apTHKY/ISIHOHHBIC JTMHEHHBIC cinuBaronie-pexyme anmnaparsi ECHELON FLEX™ Plus umerot
HOMHHAJIbHYIO MOLIHOCTb 40 BT.

DIIEKTPOIHEPTETHIECKHE IHITO0CKONUESCKUE apTHKYIISILIOHHBIC JIMHEiHbIe ciinBatomie-pexyue ammaparsi ECHELON FLEX™ Plus siBisttoTcst
BOZIOHETIPOHMIIAEMBIMH U KIaccuduuupyrores o cranaapty IEC 60601-1 kak ycrpoiicTBa ¢ ypoBHeM 3amuThl IPXO0.

DIIEeKTPOIHEPreTHIECKUE SHITO0CKOINUECKUE APTUKYIISLIOHHbIE JMHEiHbIe clunBatouie-pexyiue annaparsl ECHELON FLEX™ Plus tpeGytot
COOJIIOIEHN s CIIELUAJIBHBIX MEP MPEJOCTOPOKHOCTH C YYETOM JIEKTPOMAarHUTHOM coBMecTUMOCTH (DMC) U IOKHBI yCTaHABIMBATHCS U
BBOJIUTHCS B OKCILTYaTalluIO B COOTBETCTBUHM ¢ HH(popManueii 06 IMC, npencTaBieHHOH B JaHHOM JJoKyMeHTe. IlepeHocHOE 1 MOOMIBHOE
obopyaoBaHue s PaJUOCBA3H MOXKET BIHATH Ha pabOTy MEAMIIMHCKOTO IEKTPOOOOPYIOBAHHM.

OCTOPOKHO! Vcnonb3oBaHue akKyMyJIsITOpa, TUII KOTOPOI'O OTIMYACTCS OT aKKyMYJITOpa, IIOCTABIISIEMOr0 BMECTE € allapaTrom,
moxeT npusectd K yBemuuenuto N3JTYUEHMS wnu camwkennto Y CTOMYUBOCTH paboTsl 251eKTpOIHEPTeTHUECKHX YH/I0CKOINYECKUX
ApTUKYISLMOHHBIX JIMHEHHBIX cirBaronie-pexyiunx ammapatoB ECHELON FLEX™ Plus.

OCTOPOKHO! Ha paboty MeANLMHCKOTO 3IEKTPOOOOPYI0BaHHS MOXKET BIMSTD IIEPEHOCHOE PAJN0 U MOOWIBHOE 000pPY/10BAaHUE ISt
panuocsssy. [Ipy dKCILTyaTaluy IeKTPOIHEPIeTHISCKUX YHIO0CKOIMYECKIX apTUKYIIIIIHOHHBIX JIMHEHHBIX CIIMBAIONIE-PEXKYIIUX allIapaToB
ECHELON FLEX™ Plus npuaepXuBaiTech ykasaHHii, IPUBEACHHbIX B CICIYIOMINX TaOIHIaX.

OCTOPOXKHO! M36eraiite HCIOIb30BaHMs EKTPOIHEPTETHIECKUX 3HIOCKOITMYECKUX aPTHKYIISILIHOHHBIX JIMHEHHBIX CLIMBAIOIIE-PEXKYINX
anmaparoB ECHELON FLEX Plus™ psiioM win B KOHTaKTe ¢ IpyriuM 000opyaoBaHueM. Eciin HCronb30BaHNe PsIOM UM B KOHTAKTE C IPYTUM
000pyIoBaHHEM HEOOXOAMMO, CIIEIUTE 32 PAOOTOH IEKTPOIHEPTETHUCSCKHIX YHIOCKOMNISCKHIX aPTUKYIISIIMOHHBIX IMHEHHBIX CIIHBAIOLIE-
pexymux annaparoB ECHELON FLEX™ Plus u gpyroro o00pyoBaHus 1uist 00€CTIeYeHNsT HOPMaIbHO#H 3KCILTyaTalu.

Tabnuua TOKCUYHBIX H OMACHBIX BelIeCTB / 3JIeMEeHThI M UX coaepkaHue

CornacHo TpeboBanusiM nokymeHnta Management Methods for Controlling Pollution By Electronic Information Products (MeTtoasl ynpasnenus
[0 KOHTPOJIIO 3arPsA3HEHNUS JIEKTPOHHBIME HH(OPMAIMOHHBIMHE TIPOAyKTaMu) MUHUCTEPCTBA HHPOPMALIMOHHO#M oTpaciu Kutast.

©

Koubr nznennii: Cepust ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH

Toxcuyeckue v onacHbIe BCIIIECTBA U DJICMCHTHI
HaunmenoBanue Cguner (Pb) Pryts (Hg) Kaymuii (Cd) IllecTHBaNCHTHBIN TTonGpoMuHIPOBAaHHBIE ITonn6poMHUHHPOBAHHBIE
JeTau xpom (Cr(VI)) oudpenmis (PBB) i eHnIoBbIe YQUPHI
(PBDE)
PyxosiTka X (6] (0] O (0] (6]
CrBon O O O (6] O O

O: 03HavaeT, 4TO CoAepIKaHNEe TAHHOTO TOKCHYHOTO FJIM OMaCHOTO BEIIECTBA BO BCEX TOMOTEHHBIX MaTepHaIaX JaHHOM IETaIH HIKE
MpeIeIbHOTO 3HAYCHHsI cortacHo TpeboBanusiM ctanaapra SJ/T11363-2006.

X: 03HAYaeT, 4TO COJCPIKAHNE JAHHOTO TOKCHYHOTO HJIM ONACHOTO BELIECTBA 110 KpaiHeil Mepe B OTHOM U3 TOMOTCHHBIX MaTepPUalioB JaHHO
JIeTaJd MPEBBIIIACT MPEACIbHOE 3HAYCHHE COTacHO TpeboBanusam cranaapra SJ/T11363-2006.

Bce neramy, npuBeneHHbIe B JaHHOI TabuIe, COOTBETCTBYIOT TpeboBanmsiM «/upextussl 2011/65/EC EBporneiickoro napnamenra u Cosera
EC ot 8 nrons 2011 . B OTHOIIEHHH OTPAaHUYECHHS HCIIONB30BAHHS OMACHBIX BEIIECTB B YTIEKTPHIECKOM U dIEKTPOHHOM 000pYIOBAHUI
3aKoHozarebHoro akra Esponeiickoro Coroza RoHS (Restriction of Hazardous Substances, IIpaBuiia orpaHuueHust CoOAEpKaHUs BPEIHBIX
BEIICCTB).

YkazaHHasi MApKUPOBKA CO CPOKOM OE30ITaCHOTO JUISl OKPYKAIOLIEH CPEibl UCTIONB30BAHUS OIPEIE/ISIIACH C yUYETOM HOPMAJIbHBIX YCIOBHIA
9KCIUTYaTalM U3/EIIHUs, TAKUX KaK TeMIIepaTypa U BIQKHOCTb.
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P@K@M@H@auuu 6 OMHOWEHUU INEeKMPOMACHUMHO2O0 U3TLYYUECHUS

PekomeHpauun v 3asaBneHne N3rotoBuTena: 3JIeKTpoMarHnTHoe nsny4yeHue

DNEeKTPOIHEPTreTHYECKHUE YHAOCKONNUECKUE aPTHKYIISIIIHOHHBIC JMHEiHbIE clmBatomie-pexyue anmnapatsi ECHELON FLEX™ Plus
NpeHa3HA4YEHbI JUIS UCIIOJIb30BAHUS B YCIIOBUAX C YKa3aHHBIMHU HIKE JIEKTPOMArHUTHBIMU TapaMerpamu. IlorpeduTesns nim noiab30Bareib
DJIEKTPOIHEPTETHIECKUX YH/IOCKOITMYECKUX apTUKYJSIIMOHHBIX JIMHEHHBIX cruuBatoie-pexynmx anmnaparoB ECHELON FLEX™ Plus
JIOJKEH 00€CIIeUUTh X UCIOIb30BAaHUE B YKA3aHHBIX YCIIOBHUSIX.

N31y4eHUs

HcnbiTanus Ha BO3ACHCTBHE

CooTBeTcTBHE

‘YKazaHus 110 3IEKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTH

IEC 61000-3-2

FapMOHI/I‘{eCKOG H3JIy4€HNUC

He npumenumo

OHJIOCKONMYECKUIT apTUKYJISIIMOHHBINA JIMHEHHBII CLIMBAIONIE-PEXKYIINH anmnapat

Kosnebauus uim/ckauku
HaIpsHKESHUS

IEC 61000-3-3

He npumennmo

ECHELON FLEX™ Powered Plus MOXHO HCIOJIb30BaTh BO BCEX MOMEIICHHSIX,
32 UCKJIIOUCHUEM JKUIIBIX ¥ HETTOCPEACTBEHHO MOKIIOUEHHBIX K 00mIeit
HHM3KOBOJIBTHOI CETH 2JIEKTPOCHAOKEHHs1, KOTOpast IIOCTABIISET IEKTPOIHEPIUIO B
31aHKs IS OBITOBBIX HYKIL.

CISPR 14-1

PagnouacrotHOE H3ITYYCHHUC

CootBeTcTByeT

DJIEKTPOIHEPreTHYESCKUE YHJOCKOINYECKHE apTUKYJISIIUOHHBIE JIMHEHHbIC
cummBaroe-pexyme amnmnaparsi ECHELON FLEX™ Plus He npeaHa3Ha4eHbl U1
B3aMMOJICHCTBHUS C IPYTHM 000PYI0BaHHEM.

Peko.wem)auuu 8 OMHOUuleHuu ycmoﬁwueocmu K 68030eticmeuio DNIEKMPOMACHUMHO2O0 U3TIYYCHUA
I[J'Iﬂ TIOAACPIKAHUA yCTOﬁ‘{I/IBOCTH K DJICKTPOMAaruuTHOMY H3JTY4YCHUIO HCO6X0,Z(I/IMO BBITIOJTHCHUEC CIICAYIOIICTO YCIIOBHUSA: IIEPEMCIIICHUC HOXKaA
JOJKHO OCYIIECTBIIATHCSA TOJIBKO IO JIEHCTBUEM pbryara npomnuBaHus.

PekomeHpauum n 3asaBneHne N3rotoBuTena: yCTOﬁI‘-IIlIBOCTb K BO3AEeNCTBUIO

JIeKTPOMArHUTHOro n3sny4vyeHmna

DIeKTPOIHEPreTHYECKHIE YHAO0CKONNUECKUE apTHKYISIIIHOHHBIC JIMHEiHBIEe clmBatomie-pexyiuue ammnaparsi ECHELON FLEX™ Plus
TIpeIHa3HAYEHBI JUIS UCTIOJIb30BAHUS B YCIIOBHUAX C YKa3aHHBIMHU HIKE SJIEKTPOMArHUTHBIME TapaMeTpamu. I1oTpeOuTens Ntk nojab30BarTeib
3JIEKTPOIHEPTETHYECKHUX IHIOCKOMMYECKHUX apPTHKYIISILIMOHHBIX JINHEHHBIX clmBatonie-pexyiux annaparos ECHELON FLEX™ Plus
JIOJDKEH 00€CIIeUUTh X UCIOIb30BAHUE B YKA3aHHBIX YCIIOBUSIX.

IEC 61000-4-2

+ 8 kB Bo3yx

Henbrranme HenbrraressHplii VYpoBeHb COOTBETCTBHUS VkazaHus 1o 3JIEKTPOMAarHUTHOM COBMECTUMOCTH
YCTONUMBOCTHU yposets 1o IEC 60601 p p
DIeKTpOCTaTHYCeCKUi TTosbl TOTKHBI UMETH JIEPEBSIHHOE, OETOHHOE MITH
+ 6 kB koHTakT + 6 kB koHTaKT
paspsiza (OCP) KepaMHu4ecKoe MOKPBITHE. Eciy MOombl MOKPHITHI

CUHTECTUYCCKAM MaT€pruaioOM, OTHOCUTECIIbHASA

+ 8 kB Bo3ayx
Ay BJIQKHOCTH JIOJDKHA ObITh HE MeHee 30 %.

BI)ICprIe DJICKTPUYECKHUE
TIEPEXOHBIC npoueccsl/
BCIIJICCKH

IEC 61000-4-4

+ 2 kB s nmuHui
3JIEKTpornepenay

+ 1 kB st BXOJHBIX/
BBIXOJIHBIX JINHUI

He npumennumo

Bcenneck HanmpskeHus

IEC 61000-4-5

+ 1 kB mexmy
JTUHUSIMA

+ 2 kB mexay nunueit
" 3eMIieit

He npumennmo

KpartkoBpemeHHbIE
MOHM)KEHUS HaIPSKEHMUS,
KPaTKOBPEMEHHBIE
IpepbIBaHus
9IEKTPOCHAOKECHUS 1
Tiepenazibl HanmpspKeHHs
Ha BXOIHBIX JIMHUAX
UEKTPOCHAOKEHUS

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95%
nonwxkenue U,) s
0,5 nukia

40 % U, (60 %
MMOHMKEHNE UT) ISt
5 nuKI0B

70 % U, (30 %
MMOHWKECHUE UT) JISE
25 1UKIIOB
<5%U.(>95%
noumxkenue U,) s
5 cekyH[

He npumenumo

He npumenumo

MarnurtHoe nosie ¢
YacTOTOW MHUTAONICH
ceru (50/60 T'ux)

IEC 61000-4-8

3 A

MarHuTHO€ 110J1€ IPOMBIIIUIEHHON YaCTOThI AOJIKHO
OBITh HAa YPOBHE, XapaKTEPHOM JUIs THITHYHOTO
MECTOIIOIOKEHHS B THITUYHBIX TPOMBIIITICHHBIX WIN
OONBHUYHBIX yCIOBHSAX.

3 A

[MPUMEYAHUE. U, — nanpsbkeHre CeTH IEPEMEHHOTO TOKA /10 IPUMEHEHHS MCTIBITATENILHOTO YPOBHSL.
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PekomeHpauun n 3aaBneHne N3rotoButens: YCTOﬁI‘IMBOCTb K BO3eNCTBUIO
IEKTPOMArHNUTHOro usny4vyeHunA

DNeKTPOIHEPreTHIECKUe FHA0CKOINUECKUE apTHKYIISILIMOHHbIE JIMHEIHbIe clunBatome-pexyue anmnaparsl ECHELON FLEX™ Plus
IpeHA3HAYCHBI UL HCIIONIb30BAHUS B YCIOBHUSX C yKa3aHHBIMU HIDKE YJICKTPOMArHUTHBIMY ITapameTpaMu. [loTpeGuTess niM noab30BaTesb
9JIEKTPOIHEPIeTHYECKUX YHIOCKOINYECKUX apTUKY/IALMOHHBIX IMHEHHBIX ciiuBarolie-pexyuux ammnaparos ECHELON FLEX™ Plus
JIOJDKEH 00€CIIeUHTh MX UCIOIB30BAHNE B YKa3aHHBIX YCIOBHSIX.

HcnbiTanue
YCTOMYUBOCTH

HcnbiTaTe1bHbII yPOBeHb 110
1IEC 60601

YpoBeHb COOTBETCTBHS

Yka3zaHus 10 31eKTPOMATHUTHOM -
COBMECTHMOCTH

Hagenennsie
PaxHoOBOIHbL
IEC 61000-4-6

W3nyuaemblie
PaIHOBOJIHBI
IEC 61000-4-3

3 B (cpenHeKBaapaTHIHOE
3HAYCHUE HANPSDKCHHS)
or 150 k' mo 80 MI'

3 B/m
ot 80 MI't o 2,5 I'Ty

He npumennmo

3B/m

PaccTosinne Mex 1y nepeHOCHbIM

1 MOOHJIBHBIM 000py/I0BaHHEM

JUISL PAJIMOCBSI3H | JIF000i

YaCTBIO HIEKTPOIHEPIETUUECKOTO
9H/IOCKOIMYECKOTO apTUKY/ISIIIHOHHOTO
JIMTHEHHOTO CUIMBAIOIIE-PEXKYILEro
armapara Plus, Biittouast kabenu, T0JDKHO
OBbITh HE MEHBIIIE PEKOMEHI0BAHHOTO
Pa3IeIUTEIBHOTO PACCTOSHNMS,
PACCUUTAHHOTO C TIOMOIIBIO YPaBHEHUS
JUIA [laHHOI‘/'I YaCTOThI IEpeaaTYnKa.
PexoMeH/10BaHHOE pa3/ieuTeIbHOE
paccrosinue

He npumennmo

d = 12@ ot 80 MI'y 1o

800 MI'y

d = 23@ ot 800 MI'11 10

2,51Tn

e P — MakcuMasbHOE 3HaYeHHe
BBIXOIHOM MOIIIHOCTU MepeJaTuruKa B
Bartax (BT) cormacuo nndopmannu
U3rOTOBHTEIIS IIepeNaTInKa, a d —
PEKOMEHIOBAHHOE PA3/IeTUTEILHOE
paccTosiHUEM B METpax (M).

3Ha4YeHUs! HAPSHKEHHOCTH
JIEKTPOMArHUTHOIO MOJIS
(UKCHPOBAHHBIX IEPEIAaTIHKOB
PaanOCHIHAJIOB, ONPE/IEIEHHBIE

B PE3yJIbTATE HCCIIEOBAHUS
UIEKTPOMArHUTHBIX YCIIOBHI B MeCTe
9KCIUTyaTaluu®, JOJKHBI ObITh MEHbLIIE
YPOBHS COOTBETCTBHUS BO BCEX YACTOTHBIX
JManasoHax.

ITomMexu MOTyT BO3SHHKAaTh BOJIM3H
000py10BaHUsI, OTMEUEHHOT'O CIEIYOLIM
CHMBOJIOM:

((i)))

IMTPUMEYAHME 1: ITpu wactore 80 MI't u 800 MI'1t mpuMeHsieTcst Goliee BRICOKMI YaCTOTHBIH JIHAra3oH.

IMPUMEYAHME 2: O1u yka3aHus MOTYT NPUMEHSTBCS HE BO BCEX CUTyauusx. Ha pacrpocTpaHeHHe 31eKTpPOMarHUTHOTO U3JTy4eHHs BIUSET
MOIVIONIEHHE KOHCTPYKIMAMM, TPEAMETAMU H JIIOIbMU U OTPAKEHHE OT HUX.

10
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* 3Ha4YeHHs HANPSDKCHHOCTH INOJs (PUKCHPOBAHHBIX MEPEJAaTYNKOB, TAKUX KaK 0a30Bble CTAHLHUU I PaJHO-, COTOBBIX H OECIIPOBOIHBIX
Teae(OHOB U HA3eMHBIX MOIBIDKHBIX PaJHOCTAHIMH, YCTPONCTBA PaaHOTIOOHTENBCKON CBS3H, PaJHOBEIIATeNbHbIC CTAHIMH B IUATa30HE
AM u FM u TeneBemarenbHble CTAHIMH, HE MOTYT OBITH NMPEACKA3aHBI C aOCOMIOTHONH TOYHOCTHIO. J[JISI OLEHKH 3IeKTPOMAarHUTHBIX
YCJIOBUH € y4eTOM BIHMSHMS (DUKCHPOBAHHBIX IEPEAATYMKOB PAJMOCUTHAIOB CIEAYeT HPOBECTH HM3y4YEHHE SICKTPOMArHUTHOM Cpeibl
B MeCTe 3KCIulyaraluu. EciM HanpspKeHHOCTb 11071, M3MEPEHHas B MECTE AKCIUIyaTalluM 3JI€KTPOIHEPreTUYECKUX IHIOCKOIMMYECKUX
apTUKYJISIUOHHBIX JIMHEHHBIX cluuBatome-pexymmx anmnaparos ECHELON FLEX™ Plus, npeBbllaeT yKa3aHHBIH BBIIIE YPOBEHb
COOTBETCTBHSL TPEOOBAHMAM IOMEXOYCTOHYMBOCTH K PU-M3iIydeHmIo, cliefyeT KOHTPOIMPOBATh HCIPABHOCTH DIIEKTPOIHEPreTUUCCKHUX
SH/IOCKONIMYECKUX APTHKYIAIMOHHBIX JIMHEHHBIX cruBatonie-pexymux ammapatoB ECHELON FLEX™ Plus aus IOATBEpXKICHHSA HX
HOPMAJILHOTO (yHKIMOHMpPOBaHUs. EciM BBISBICHO HapylleHHEe pabOTOCHOCOOHOCTH, BO3SMOXKHO, MOTPEOYIOTCS OMONHUTEIBHBIC MEpBI,
TaKMe KaK M3MEHEHHE OPMEHTALMM WM MECTa Pa3MELICHHs 3IEKTPO3HEPreTHYeCKUX 3HIOCKONMYECKHMX APTUKYIALMOHHBIX JIMHEHHBIX
cumBatone-pexyumux anmnaparos ECHELON FLEX™ Plus.

PexoMeH10BaHHbIe pa3je/IUTe/IbHbIe PACCTOSIHHS MesK/1y MePEeHOCHBIM U MOOMJILHBIM 000PY/10BAHHEM /LISl PAIMOCBS3U U
3JIEKTPOIHEPreTHYeCKHMH YHI0CKONUYEeCKHMH apTHKYISIHOHHBIME JTHHEHHBIMU cHIMBalonie-pexymuvu annaparamu ECHELON
FLEX™ Plus

DJIEKTPOIHEPreTHICCKUE YHI0CKONNYECKIE apTUKY/SIIMOHHBIC JIMHEHHbIe ciuuBatome-pexype annaparsi ECHELON FLEX™ Plus
IpeHa3HA4YEHb! JUIS UCIOIb30BaHUs B SJIEKTPOMArHUTHBIX YCIOBHSAX C KOHTPOJIUPYEMBIMHU U3ITy4aeMbIMH PaII04aCTOTHBIMH IIOMEXaMHU.
[MoTpeburels MK 10I630BATENb IEKTPOIHEPIETHYESCKUX IHTOCKOIMYESCKUX apTUKYJISIIMOHHBIX JIMHEHHBIX CIINBAIOIIE-PEXKYIIX
armaparoB ECHELON FLEX™ Plus MoeT npeloTBpaTHTh BO3/ICHCTBHE HIEKTPOMArHUTHBIX [IOMEX, COXPaHsisi MUHUMAJIBHOE PACCTOSTHUE
MEX/y HePEHOCHBIM M MOOMIIBHBIM 000PY/IOBaHHEM JUISl PAAMOCBA3H (TIEPEAaTIUKAMU) U JIEKTPOIHEPTETHYESCKIMH SHJI0CKOITMYECKUMHU
APTHKYISAMOHHBIMU JIMHEHHBIME cirBaronie-pexymnmu arnmnaparama ECHELON FLEX™ Plus B COOTBETCTBHH C MPUBEACHHBIMHU HIKE
PEKOMEHIALUSIMHE, COICPKAIIUMY 3HAUECHHS] MAKCUMAJIbHON BBIXOJHOW MOIIHOCTH KOMMYHHKAIHOHHOTO 000PYI0BaHUs.

Pa3zaennTenbHoe paccTosiHHE B 3aBUCHMOCTH OT YaCTOThI NepeaaTynka (M)
HoMuHanbHasi MAKCHMAJIbHAS
BBIXO/IHASI MOIIHOCTH
nepenarauka, Br or 80 MI'u 10 800 MI'nx ot 800 MI'u 1o 2,5 I'T'
ot 150 xI'u 10 80 MI'x
d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73

1 He npumenumo 1,2 2.3

10 3,8 7,3
100 12 23

J171s1 mepe1aTYMKOB ¢ HOMHHAIBHOM MaKCUMaJIbHON BBIXOJHON MOIITHOCTBIO, HE YKA3aHHOI BBIIIE, PEKOMEH/I0BAHHOE Pa3/IeIUTeIbHOC
paccrosiHue d B MeTpax (M) MOXKHO PaCCUUTaTh C MOMOIIBIO YPABHEHHS JUIS JaHHOI 4acTOTHI MEPENaTIHKa, T1Ie P — MaKCUMaJIbHas
HOMMHAJIbHAS BBIXOHASI MOIIHOCTD Tepeaaryrka B Barrax (BT) cornacHo nHdopManny npon3BOANTEINS TIEpeiaTunKa.

MMPUMEYAHUE 1: ITpu wacrore 80 MI'y u 800 MI'y npuMeHsieTcs pa3aeinTenbHOe pacCTosHUE [ulsi Oosiee BBICOKOTO YaCTOTHOTO
Jana3ona.

IMPUMEYAHME 2: OTu yka3aHus MOTYT NPUMEHSTBCS HE BO BCEX CUTyalusx. Ha pacrpocTpaHeHHe 31eKTPOMarHUTHOTO U3JTyUCHHs BIUSCT
MOIIOIEHHE KOHCTPYKIMAMM, TPEAMETAMU H JIIOIbMU U OTPAKEHHE OT HUX.

YcnoBuA TPAHCNOPTUPOBKY U XpaHeHns
Temmneparypa: -20 °C — 25 °C
OTtHocuTesbHas BIaXHOCTh: 10% — 60%
Jasnenne: 500 — 1060 rlla

Ycnosua skcnnyatauumn

Temneparypa: 10 °C — 40 °C
OtHocutenbHas BIaxxHocTh: 30% — 75%
Jasnenne: 800 — 1060 rlla

Qopma nocraBku
DJIeKTPOIHEPreTHIECKUE YHI0CKONNYECKHE apTUKY/ISIIMOHHBIC JIMHeHHbIe ciuuBatoe-pexynue annaparst ECHELON FLEX™ Plus
MOCTABILIOTCS B CTEPHIILHOM BUJIE H IIPEIHA3HAYCHBI IS HCIIONB30BaHHs y OJHOTO MAHeHTa. Y THIIM3HPOBATh OCIIe IPUMEHEHHSL.
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EcHeton Fiex™
Cuttere liniare endoscopice articulate electrice Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ si cuttere liniare endoscopice articulate electrice Plus de 60 mm ECHELON FLEX™

Vi rugim sa cititi cu atentie toate informatiile.
Nerespectarea intocmai a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave, cum ar fi fistulele sau desfacerea liniei de sutura.

Important: Acest prospect este conceput pentru a furniza instructiuni de utilizare pentru cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus
de 45 mm ECHELON FLEX™ si pentru cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus de 60 mm ECHELON FLEX™. Instructiunile nu
constituie o referin{a pentru tehnicile chirurgicale.

Indicatii

Gamele de cuttere liniare endoscopice si rezerve ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ gi ECHELON FLEX™ sunt destinate transectiei,
rezectiei si/sau crearii de anastomoze. Instrumentele pot fi utilizate in multiple proceduri chirurgicale deschise sau minim invazive de tip
general, ginecologic, urologic, toracic si pediatric. Acestea pot fi utilizate impreuna cu materiale de sustinere a liniei de sutura sau a tesutului.
De asemenea, instrumentele pot fi utilizate pentru transectia si rezectia parenchimului hepatic (vascularizatie hepatica si structuri biliare), a
pancreasului, rinichilor si splinei.

Contraindicatii

* Nu utilizati instrumentele asupra aortei.

* Nu utilizati instrumentele pe tesuturi ischemice sau necrotice.

* Nu utilizati niciun cutter liniar asupra vaselor mari fara a lua masuri de precautie legate de controlul proximal si distal.

» Grosimea tesuturilor trebuie evaluata atent inainte de a trage cu un capsator. Consultati mai jos Tabelul cu codurile de produs pentru
rezerve pentru a afla cerintele de compresie a tesuturilor (indltimea capselor inchise) in cazul fiecarei marimi de capsa. Daca tesutul nu se
poate comprima confortabil la inalfimea capsei inchise sau se comprima cu usurin{d la o inal{ime a capsei inchise mai mica, tesutul este
contraindicat, deoarece poate fi prea gros ori prea subtire pentru marimea de capsa selectata.

¢ Aceste instrumente nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicala este contraindicata.

Efecte secundare nedorite/riscuri reziduale

Efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu capsarea chirurgicald actionata electric includ posibilitatea de sangerare, vatamarea tesuturilor,
introducerea de suprafete nesterile sau transferul de agenti patogeni, reactii inflamatorii sau de nedorit ale tesuturilor, deteriorarea proprietatii

si a mediului, electrocutare si incompatibilitate cu rezonanta magnetica a corpurilor straine. De asemenea, o linie de capse executata gresit,
imposibilitatea de a taia sau anumite dispozitive deteriorate pot duce la vatamari accidentale, interventii chirurgicale prelungite sau abordari
chirurgicale modificate.

Descriere dispozitiv

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt instrumente sterile, de unica utilizare, care taie si capseaza
simultan tesutul. Exista sase randuri de capse in zigzag, cate trei de fiecare parte a liniei de taiere. Instrumentele electrice ECHELON FLEX™
45 Plus au o linie de capse cu lungimea de aproximativ 45 mm si o linie de tdiere cu lungimea de aproximativ 42 mm. Instrumentele electrice
ECHELON FLEX™ 60 Plus au o linie de capse cu lungimea de aproximativ 60 mm si o linie de taiere cu lungimea de aproximativ 57 mm. Axul
se poate roti liber in ambele directii iar un mecanism articulat permite portiunii distale a axului sd pivoteze pentru a facilita accesul lateral la
locatia chirurgicala.

Instrumentele sunt ambalate impreuna cu un acumulator cu litiu principal care trebuie instalat inainte de utilizare. Exista cerinte specifice
referitoare la eliminarea acumulatorului. Consultati sectiunea Eliminarea acumulatorilor.

Instrumentele sunt ambalate fara rezerva si trebuie incarcate inainte de utilizare. Un capac de protectie a capselor situat pe rezerva protejeaza
picioarele capselor in timpul livrarii si transportului. Functia de blocare a instrumentelor este proiectata pentru a preveni redeclansarea unei

rezerve uzate sau instalate necorespunzator sau declansarea unui instrument in lipsa unei rezerve.

Atentie: Nu incarcati instrumentul de mai mult de 12 ori pentru un maximum de 12 trageri per instrument. Utilizarea instrumentului impreuna cu
material de sustinere a liniei de suturd poate reduce numarul de trageri.

Tabel cu coduri de produs pentru instrumente

Cod instru-

ment Descriere Lungime ax
PCEE45A Cutter liniar compact endoscopic articulat electric Plus de 45 mm ECHELON FLEX 280 mm
PSEE45A Cutter liniar endoscopic articulat electric Plus de 45 mm ECHELON FLEX 340 mm
PLEE45A Cutter liniar lung endoscopic articulat electric Plus de 45 mm ECHELON FLEX 440 mm
PCEE60A Cutter liniar compact endoscopic articulat electric Plus de 60 mm ECHELON FLEX 280 mm
PSEE60A Cutter liniar endoscopic articulat electric Plus de 60 mm ECHELON FLEX 340 mm
PLEEG60A Cutter liniar lung endoscopic articulat electric Plus de 60 mm ECHELON FLEX 440 mm

Tabel cu coduri de produs pentru rezerve

AVERTISMENT: Instrumentele electrice Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ pot fi folosite doar impreuna cu rezervele de 45 mm ECHELON
ENDOPATH. Instrumentele electrice Plus de 60 mm ECHELON FLEX™ pot fi folosite doar impreuna cu rezervele de 60 mm ECHELON
ENDOPATH.



Tnaltime capsd

Tnaltime capsd

Lungime linie de

Cod rezerva deschisa inchisa capse Culoare rezerva Numar de capse Randuri de capse
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Alb 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Albastru 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Auriu 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Verde 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Negru 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Alb 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Albastru 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Auriu 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Verde 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Negru 88 6

Sectiune clinica

Printre exemplele de proceduri in care pot fi folosite cutterele liniare §i capsatoarele se numara:
Generale Ginecologice Urologice Toracice

+ Anastomoze
« Gastroplastie partiald
- Apendicectomie

+ Histerectomie vaginala

« Nefrectomie
« Cistectomie

« Rezectie si biopsie pulmonard
« Rezectie capilard pulmonard
cuneiforma

Imagini si nomenclatura (imaginea 1)

. Levier de inchidere

. Opritorul trdgaciului rosu

. Trdgaci

. Buton de eliberare a nicovalei

. Acumulator

. Clema de eliberare a acumulatorului

. Panou de acces pentru comanda manuald prioritard

~N oUW —

Instructiuni de utilizare
Tnainte de a utiliza instrumentul

8. Comutator de inversare a cutitului
9. Buton rotativ

10. Lamele de articulare

11. Rezerva (cartus)

12. Suprafatd de prindere a rezervei
13. Clema de aliniere a rezervei

14. Locas de aliniere a rezervei

15. Capac de protectie a capselor
16. Falca de nicovald

17. Falcd pentru rezerva

18. Linie de capse

19. Linie de taiere

20. Linie proximala neagra

21. Indicator lama cutit

1 Verificati ca marimea rezervei sa corespunda marimii instrumentului care trebuie folosit (de ex. utilizati o rezerva de 45 mm ECHELON
ENDOPATH cu tehnologia cu suprafata de prindere impreuna cu un instrument electric Plus ECHELON FLEX™ 45).
2 Familiarizati-va cu actiunea de articulare a instrumentului tragand de lamelele de pe butonul rotativ cu aratatorul si articuland falcile cu

cealaltd mand (Imaginea 2). Pe masura ce se aplicd presiune laterald din oricare directie, falcile pivoteaza la un unghi maxim de 45 de
grade, punct in care forta de pivotare creste, pentru a semnaliza limita arcului de articulare. Mentineti presiunea laterala in timp ce eliberati
butonul rotativ pentru a bloca unghiul axului. Dupa blocarea falcilor, eliberati presiunea laterald. Falcile se vor bloca, de asemenea, la
aproximativ 15, respectiv, 30 de grade, prin eliberarea butonului rotativ inainte de limita arcului de articulare. Pentru a readuce falcile in
pozitia dreapta, trageti de lamelele butonului rotativ pentru a elibera blocajul; falcile vor reveni automat.

3 Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor inainte de a utiliza instrumentul (consultati Avertismente si precautii).

Pregatirea instrumentului pentru utilizare

4 Folosind tehnica sterild, indepartati instrumentul, acumulatorul si rezerva din ambalajele corespunzatoare. Pentru a evita deteriorarea, nu
introduceti instrumentul, acumulatorul sau rezerva in campul steril.
5 Instalati acumulatorul. Acumulatorul trebuie instalat inainte de utilizare. Introduceti acumulatorul aliniind clemele de eliberare de pe

acumulator cu fantele de pe spatele instrumentului. Poate fi introdus cu orice orientare; nu existd pozitii specifice pentru sus sau jos
(Imaginea 3). Asigurati-va cd acumulatorul este introdus in totalitate in dispozitiv. Se va auzi un clic atunci cand acumulatorul este

introdus pana la capat.

Atentie: Instrumentul trebuie utilizat in interval de 12 ore de la introducerea acumulatorului. Consultati sectiunea Eliminarea
acumulatorilor pentru instructiunile referitoare la casarea acumulatorilor.
inainte de a introduce rezerva, asigurati-va ca instrumentul este dispus pe pozitia deschisa (Imaginea 1).

7 Examinati rezerva pentru a verifica daca are capacul de oprire a capselor. In cazul in care capacul de protectie lipseste, eliminati rezerva.
Atentie: Grosimea tesuturilor trebuie evaluata atent inainte de utilizarea instrumentului. Consultati Tabelul cu codurile de produs pentru
rezerve pentru o selectie adecvata a rezervelor.
Atentie: Selectarea rezervei adecvate trebuie sd se bazeze pe grosimea combinata a tesutului si a materialului de sustinere a liniei de
sutura. Utilizarea materialului de sustinere a liniei de sutura impreuna cu instrumentul poate atrage necesitatea utilizarii unei forte sporite
pentru inchidere si poate reduce numarul de actionari ale dispozitivului. La utilizarea unui material de sustinere a liniei de suturd, trebuie
urmate instructiunile producatorului materialului de sustinere.

8 Introduceti rezerva glisand-o de-a lungul partii de jos a falcii pentru rezerva, pana cand clema de aliniere a rezervei se opreste in fanta de
aliniere a rezervei. Fixati bine rezerva pe pozitie pana se aude un clic. indepirtati capacul de oprire a capselor si aruncati-1 (Imaginea 4).
Instrumentul este acum incarcat §i pregatit pentru utilizare.
Atentie: Dupa indepartarea capacului de oprire a capselor, examinati suprafata noii rezerve. Rezerva trebuie inlocuita cu alta rezerva daca
sunt vizibile orice drivere de culoare. (Daca sunt vizibile drivere de culoare, este posibil ca rezerva sa nu contina capse.)
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Utilizarea instrumentului
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inchideti falcile instrumentului stringand levierul de inchidere pani cand se blocheazi pe pozitie (Imaginea 5). Un clic va semnala faptul
ca levierul de inchidere si falcile sunt blocate. Cand falcile instrumentului sunt inchise, opritorul tragaciului rosu si tragaciul sunt expuse.
Atentie: Nu trageti opritorul tragaciului rosu sau tragaciul acum. Instrumentul poate fi declansat partial sau total si va trebui reincarcat
nainte de a fi utilizat pe tesut.
Inspectati vizual capsatorul pentru a va asigura cd pozitia rezervei este corecta. Introduceti instrumentul in cavitatea corporala printr-un
trocar cu o dimensiune adecvata sau printr-o incizie (Imaginea 6). Daca folositi un trocar, falcile instrumentului trebuie sa iasd din canuld
nainte de a putea fi deschise.
Atentie: Pentru introducerea si indepartarea instrumentelor articulate, falcile instrumentului trebuie sa fie drepte, paralele cu axul
instrumentului. Daca falcile instrumentului nu sunt indreptate, introducerea sau retragerea instrumentului pot fi dificile, lucru care se poate
solda cu deteriorarea instrumentului.
Atentie: Cand se introduce instrumentul printr-un trocar sau o incizie, trebuie evitata tragerea accidentala a opritorului tragaciului rosu
si a tragaciului. Instrumentul poate fi declansat partial sau total i va trebui reincarcat inainte de a fi utilizat pe tesut. Daca instrumentul
este declansat partial, indepartati instrumentul si glisati comutatorul de inversare a cutitului inainte pentru a readuce cutitul pe pozitia
de repaus (Imaginea 7). Pentru a deschide falcile, strangeti levierul de inchidere si apoi apasati simultan butonul de eliberare a nicovalei
de pe ambele parti ale instrumentului (Imaginea 8a). In timp ce butonul de eliberare a nicovalei este incd apasat, eliberati incet levierul
de inchidere (Imaginea 8b). Indepartati rezerva si introduceti una noua (consultati Reincircarea instrumentului). Daca instrumentul este
declansat in totalitate, cutitul va reveni automat pe pozitia de repaus. indepartati instrumentul si introduceti o rezerva noua (consultati
Reincarcarea instrumentului).
a.In orice moment, atunci cand comutatorul de inversare a cutitului nu readuce cutitul pe pozitia de repaus si falcile nu se deschid:
i. In primul rénd, asigurati-va ci acumulatorul este fixat bine si ci instrumentul este alimentat cu electricitate
(Imaginea 9); apoi incercati din nou comutatorul de inversare a cutitului (Imaginea 7).
ii. In cazul in care cutitul tot nu se intoarce, utilizati comanda manuala prioritara.
Atentie: Dupa utilizarea sistemului de comanda manuald prioritard, instrumentul este dezactivat si nu mai poate fi utilizat pentru
alte declansari ulterioare. Pentru a utiliza comanda manuala prioritard, indepartati panoul de acces cu marcajul ,,Manual Override”
de deasupra manerului instrumentului. Levierul de comanda manuala prioritard va fi expus. Miscati levierul Tnainte si inapoi pana
cand nu mai poate fi miscat (Imaginea 10). Cutitul se va afla acum pe pozitia de repaus. Puteti verifica acest lucru observand
pozitia indicatorului lamei cutitului pe partea de jos a falcii pentru rezerva (Imaginea 11). Eliminati instrumentul.
Dupa introducerea instrumentului in cavitate, strangeti levierul de inchidere dupa care apdsati simultan butonul de eliberare a nicovalei
de pe ambele parti ale instrumentului (Imaginea 8a). in timp ce butonul de eliberare a nicovalei este inca apisat, eliberati incet levierul de
inchidere pentru a redeschide falcile si a readuce levierul de inchidere pe pozitia initiald (Imaginea 8b).
Daca este necesar, rotiti falcile apasand lamelele butonului rotativ cu aratatorul, folosind o presiune descendenta sau ascendenta (Imaginea
12). Axul instrumentului se va roti liber in oricare directie.
Pentru a articula falcile induntrul unei cavitati corporale, selectati o suprafata adecvata (o structura a corpului, un organ sau un alt
instrument) pentru a o utiliza ca suprafata de sustinere pentru indoirea falcilor, asigurandu-va cd aceasta raimane in campul vizual al
operatorului. Asezati partea laterala a falcilor opuse directiei dorite de articulare pe suprafata de sustinere (félcile trebuie sa fie deschise
pentru a articula instrumentul) (Imaginea 13).
AVERTISMENT: Nu incercati sa articulati prin apasarea partii frontale a falcilor pe suprafata de sustinere, deoarece poate avea loc
deteriorarea sau traumatizarea tesuturilor (Imaginea 14).
Trageti inapoi lamelele butonului rotativ cu aratatorul si aplicati o miscare de maturare catre partea spre care se doreste articularea, in timp
ce impingeti usor manerul instrumentului catre suprafata de sustinere. Mentineti falcile apasate pe suprafata de sustinere in timpul acestei
actiuni. Odata ce este atins unghiul de articulare dorit, eliberati butonul rotativ pentru a bloca unghiul de articulare (instrumentul se va
bloca doar la unghiuri predeterminate de articulare - 15°, 30° si 45°).
Atentie: Instrumentul poate atinge doar un unghi maxim de articulare de 45°. La folosirea structurilor corpului sau a organelor ca
suprafata de sustinere, trebuie acordata o atentie deosebita indiciilor vizuale si feedback-ului tactil primit de la instrument. Cand este atins
unghiul maxim, forta va creste, indicand faptul ca unghiul maxim a fost atins. Evitati aplicarea de presiune excesiva asupra tesutului,
deoarece poate avea loc deteriorarea sau traumatizarea tesutului.
Pozitionati instrumentul in jurul tesutului care trebuie capsat.
Atentie: Asigurati-va ca tesutul este plat si este pozifionat corect intre falci. Orice ,,pliere” a tesutului de-a lungul rezervei, in special la
bifurcatia falcilor, poate provoca o linie de capse incompleta.
Liniile negre distale de pe canalul nicovalei si cel al rezervei desemneaza extremitatile liniei de capse. Linia de pe canalul rezervei pe care
scrie ,,cut” (taiere) face referire la linia de taiere de pe dispozitiv (Imaginea 1).
Atentie: Atunci cand pozitionati staplerul la locul de aplicare, asigurati-va ca intre félcile instrumentului nu sunt prezente obstacole cum ar
fi clipuri, stenturi, fire de ghidaj etc. Actionarea asupra unui obstacol poate duce la tdiere incompletd, capse formate necorespunzator si/sau
dificultate la deschiderea falcilor instrumentului.
Dupa pozitionarea falcilor instrumentului, inchideti falcile strangand levierul de inchidere pana cand se blocheaza (Imaginea 5). Un clic
va semnala faptul ca levierul de inchidere si falcile sunt blocate. Cand falcile instrumentului sunt inchise, opritorul tragaciului rosu si
tragaciul sunt expuse. Daca tineti falcile pe loc timp de 15 secunde dupa inchidere i inainte de tragere, puteti obtine o compresie mai buna
si o formare mai buna a capselor.
Atentie: Asigurati-va ca tesutul nu s-a intins (extrudat) proximal fatd de linia neagra proximala de pe instrument (Imaginea 1). Tesutul
fortat in instrument proximal fata de linia neagra poate fi sectionat fara capse.
Atentie: Daca este dificil de blocat levierul de inchidere, repozitionati instrumentul si apucati o bucati mai mica de tesut. Asigurati-va
ca au fost selectate rezervele corespunzatoare. (Consultati Tabelul cu codurile de produs pentru rezerve.)
Atentie: Daci mecanismul de prindere nu mai functioneaza si falcile nu se inchid pe tesut, nu trageti cu instrumentul. indepartati
instrumentul si nu il mai utilizati.
Atentie: Utilizarea materialelor de sustinere a liniei de suturd impreunad cu instrumentul poate atrage necesitatea utilizarii unei forte sporite
pentru a inchide. La utilizarea unui material de sustinere a liniei de suturd, trebuie urmate instructiunile producatorului materialului de
sustinere.
Trageti inapoi opritorul tragaciului rogu pentru a permite tragerea declansatorului de actionare (Imaginea 15).
Trageti cu instrumentul cu ajutorul tragaciului; motorul va fi actionat cu sunet (Imaginea 16). Continuati sa apasati pe tragaci pana se
opreste motorul (feedback sonor). Motorul se va incetini atunci cand dispozitivul se va confrunta cu o rezistentd mai mare. Alternativ,
pentru o compresie sporitd a tesutului, utilizatorul poate apasa intermitent tragaciul de-a lungul ciclului de actionare, pand ce transectia se
incheie.
Atentie: Deoarece motorul se poate opri in cazul in care se caleaza, este important sa efectuati o inspectie vizuala pentru a va asigura ca
indicatorul lamei cutitului de pe partea de jos a falcii pentru rezerva a ajuns la capatul transectiei.

3



©

18

19

20

21

22

Atentie: Daca incercati sa fortati dispozitivul sa finalizeze cursa de tragere cu o bucata de tesut prea mare intre falci sau cu {esut dens/
gros intre falci, motorul se poate cala iar cutitul se va opri. in aceasti situatie, eliberati trigaciul, glisati comutatorul de inversare a cutitului
nainte si indepartati si reincarcati instrumentul (Imaginea 7). Apoi, pozitionati instrumentul in jurul unei sectiuni mai mici de tesut sau
utilizati o rezerva mai potrivita (consultati Tabelul cu coduri de produs pentru rezerve).
Pentru a finaliza secventa de actionare, eliberati tragaciul pentru a activa motorul si a readuce automat cutitul pe pozitia de repaus, unde
motorul se va opri. Pe aceasta pozitie, instrumentul este blocat pana cand félcile sunt deschise si inchise din nou.
a.Daca este necesara intreruperea secventei de actionare sau aceasta este intrerupta accidental de eliberarea declansatorului in
timpul secventei de actionare, trageti tragaciul din nou pentru a continua. Starea transectiei poate fi determinata la inceputul si la
sféarsitul tragerii prin observarea indicatorului lamei cutitului de pe partea de jos a falcii pentru rezerva (Imaginea 1). Atunci cand
cutitul ajunge la capatul tragerii, eliberarea declangatorului readuce automat cutitul pe pozitia de repaus.
@ Atentie: Daca instrumentul se blocheaza, motorul se va opri. Eliberati tragaciul si glisati comutatorul de inversare a cutitului
in fata pentru a readuce cutitul pe pozitia de repaus (Imaginea 7). Pe aceasta poziie, instrumentul trebuie indepartat, deschis si
reincarcat pentru a continua. Pentru a deschide falcile, strangeti levierul de inchidere si apoi apasati simultan butonul de eliberare
a nicovalei de pe ambele parti ale instrumentului (Imaginea 8a). In timp ce butonul de eliberare a nicovalei este inca apisat,
eliberati incet levierul de inchidere (Imaginea 8b). Urmati instructiunile pentru Reincarcarea instrumentului.
b.In orice moment, atunci cand comutatorul de inversare a cutitului nu readuce cutitul pe pozitia de repaus si falcile nu se deschid:
i. In primul rénd, asigurati-va ci acumulatorul este fixat bine si ci instrumentul este alimentat cu electricitate
(Imaginea 9). Apoi incercati din nou comutatorul de inversare a cutitului (Imaginea 7).
ii. In cazul in care cutitul tot nu se intoarce, utilizati comanda manuala prioritara.
Atentie: Dupa utilizarea sistemului de comanda manuala prioritard, instrumentul este dezactivat si nu mai poate fi
utilizat pentru alte declansari ulterioare. Pentru a utiliza comanda manuala prioritara, indepartati panoul de acces cu
marcajul ,,Manual Override” de deasupra manerului instrumentului. Levierul de comanda manuala prioritard va fi
expus. Miscati levierul inainte §i inapoi pana cand nu mai poate fi miscat (Imaginea 10). Cutitul se va afla acum pe
pozitia de repaus. Puteti verifica acest lucru observand pozitia indicatorului lamei cutitului pe partea de jos a falcii
pentru rezerva (Imaginea 11). Eliminati instrumentul.
Atentie: Actionarea incompleta se poate solda cu capse deformate, o linie de taiere incompleta, hemoragii si/sau probleme de indepartare
a dispozitivului.
Atentie: Utilizarea materialului de sustinere a liniei de suturd impreuna cu instrumentul poate reduce numarul de actionari ale
dispozitivului. La utilizarea unui material de sustinere a liniei de suturd, trebuie urmate instructiunile producatorului materialului de
sustinere.
Atentie: Incrucisarea linilor de suturd poate scurta durata de viatd a instrumentului.
Atentie: Daca mecanismul de tragere nu mai functioneaza, nu continuati sa utilizati instrumentul.
Pentru a deschide falcile, strangeti levierul de inchidere si apoi apasati simultan butonul de eliberare a nicovalei de pe ambele parti ale
instrumentului. fn timp ce butonul de eliberare a nicovalei este inci apasat, eliberati incet levierul de inchidere. (Imaginea 8).
Atentie: Daca falcile nu se deschid automat dupa apasarea butonului de eliberare a nicovalei, asigurati-va mai intai ca cutitul se afla pe
pozitia de repaus. Pozitia cutitului poate fi verificata prin observarea indicatorului lamei cutitului de sub falca pentru rezerva (Imaginea
11). Daca indicatorul lamei cutitului nu se afla pe pozitia de repaus sau daca pozitia cutitului nu poate fi determinata, glisati comutatorul
de inapoiere a cutitului pentru a activa motorul si a readuce cutitul pe pozitia de repaus (Imaginea 7). incercati s deschideti falcile din nou
folosind butonul de eliberare a nicovalei. in cazul in care filcile nu se deschid in acest moment, trageti usor levierul de inchidere in sus (1)
(indepartandu-1 de maner) pand cand atat declansatorul de actionare, cat si levierul de inchidere revin la pozitia lor initiala.
Trageti incet instrumentul de pe tesutul sectionat, asigurandu-va ca a fost eliberat dintre falci.
Atentie: Examinati liniile de capse pentru a stabili hemostaza/pneumostaza si inchiderea corespunzatoare a capselor. Sdngerarile minore
pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.
Inainte de indeparta instrumentele articulate, mutati falcile la distanta de orice obstructie dinduntrul cavitatii corporale, mentinand falcile
deschise si in cdmpul vizual al operatorului, si trageti de lamelele butonului rotativ. Falcile vor reveni automat in pozitia dreapta.
Atentie: Pentru introducerea si indepartarea instrumentelor articulate, falcile instrumentului trebuie sa fie drepte, paralele cu axul
instrumentului. Daca falcile instrumentului nu sunt indreptate, introducerea sau retragerea instrumentului pot fi dificile, lucru care se poate
solda cu deteriorarea instrumentului.
Pentru a indeparta instrumentul din cavitate, strangeti levierul de inchidere pana cand se blocheaza, inchizand falcile (Imaginea 5).
Retrageti in totalitate instrumentul in pozitia inchisa.

Reincdrcarea instrumentului
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Folosind tehnica sterila, indepartati rezerva din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea, nu rasturnati rezerva in cdmpul steril.

Inainte de reincércare, asigurati-va ca instrumentul este dispus pe pozitia deschisi (Imaginea 1).

Impingeti in sus (spre nicovala) pentru a desface rezerva din falca pentru rezerva. Aruncati rezerva folosita (Imaginea 17).
AVERTISMENT: Inainte de reincircarea instrumentului, mentineti instrumentul in pozitie verticald, cu falca nicovalei si cea a rezervei
complet scufundate in solutie sterila. Clatiti energic si apoi stergeti suprafetele interioare si exterioare ale nicovalei si ale falcii pentru
rezerva, pentru a curdta capsele nefolosite din instrument. Nu utiliza{i instrumentul pana cand nu a fost inspectat vizual pentru a confirma
ca nu exista capse pe falca nicovalei §i pe cea a rezervei.

Examinati rezerva noua pentru a verifica daca are capacul de protectie a capselor. In cazul in care capacul de protectie lipseste, eliminati
rezerva.

Atentie: Grosimea tesuturilor trebuie evaluata atent inainte de utilizarea instrumentului. Consultati Tabelul cu codurile de produs pentru
rezerve pentru o selectie adecvata a rezervelor.

Atentie: Selectarea rezervei adecvate trebuie sd se bazeze pe grosimea combinata a tesutului si a materialului de sustinere a liniei de
sutura. Utilizarea materialului de sustinere a liniei de sutura impreuna cu instrumentul poate atrage necesitatea utilizarii unei forte sporite
pentru inchidere si poate reduce numarul de actionari ale dispozitivului. La utilizarea unui material de sustinere a liniei de suturd, trebuie
urmate instructiunile producatorului materialului de sustinere.

Introduceti rezerva noua glisand-o de-a lungul partii de jos a falcii pentru rezerva, pana cand clema de aliniere a rezervei se opreste in
fanta de aliniere a rezervei. Fixati bine rezerva pe pozitie pana se aude un clic. indepartati capacul de oprire a capselor si aruncati-1.
Instrumentul este acum reincarcat si pregatit pentru utilizare (Imaginea 4).

Atentie: Dupa indepartarea capacului de oprire a capselor, examinati suprafata noii rezerve. Rezerva trebuie inlocuita cu alta rezerva daca
sunt vizibile orice drivere de culoare. (Daca sunt vizibile drivere de culoare, este posibil ca rezerva sa nu contina capse.)
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Eliminarea acumulatorilor

Acumulatorul contine un dren de baterie incorporat si trebuie instalat in instrument pentru activarea functiei de drenare automata a bateriei.
Nu este obligatoriu ca acumulatorul s riméana in instrument — drenajul va continua si dupa demontarea acumulatorului din instrument. Dupa
demontare, in functie de reglementarile locale, acesta poate fi depozitat direct intr-un cos de reciclare de baterii sau intr-un cos de deseuri
normale. Bateriile folosite la acest dispozitiv contin 1,2-dimetoxietan.

Inainte de instalarea in instrument
Daca acumulatorul trebuie eliminat inainte de instalarea in instrument (de exemplu, termenul de valabilitate a produsului marcat pe
ambalaj a expirat sau acumulatorul a cdzut pe jos), instalati initial acumulatorul in instrument, dupa care indepartati-1, pentru a activa

drenul de baterie incorporat.

Dupa utilizarea instrumentului
Acumulatorul trebuie demontat din instrument inainte de a fi eliminat.

Daca acumulatorul trebuie decontaminat inainte de eliminare, respectati protocolul spitalului sau instructiunile de Curétare si dezinfectare a
acumulatorilor de mai jos.

Pentru a indepérta acumulatorul, strangeti clemele de eliberare si trageti acumulatorul afara (Imaginea 18). Nu este nevoie sa dezasamblati
acumulatorul.

Curatarea si dezinfectarea acumulatorilor

@ AVERTISMENT: Nu utilizati o autoclava, oxid de etilena sau radiatii pentru a steriliza sau dezinfecta acumulatorul.

Curdtare manuala
1 Indepirtati acumulatorul din instrument inainte de curatare. Acumulatorul nu trebuie scufundat in apa sau in solutii de curitare.
2 Curatati suprafetele acumulatorului cu detergent cu pH neutru sau cu detergent enzimatic cu pH neutru, preparat in conformitate cu

instructiunile producatorului.

Folositi o perie cu peri moi pentru a curdta manual acumulatorul cu solutie de curatare.
Asigurati-va ca zonele cu crapaturi sunt frecate bine.

Indepirtati riguros detergentul cu apa calduti de la robinet.

Efectuati o inspectie vizuala pentru a va asigura ca sunt indepartate reziduurile.
Repetati curatarea daca este cazul, pana cand acumulatorul este curat.

NoTwv AW

Dezinfectare chimica

Dezinfectantii trebuie pregatiti si utilizati conform recomandarilor producatorului. Se recomanda indepartarea dezinfectantilor chimici cu apa de
la robinet.

*  Simple Green D Pro 3®

¢ 10% inalbitor (solutie de hipoclorit de sodiu)

e 70% alcool izopropilic

Conventii standard aplicate
Utilizarea Atentiondrilor, Avertismentelor si Notelor

Informatiile privind efectuarea unei sarcini intr-un mod sigur si complet vor fi furnizate sub forma unui Avertisment sau a unei Atentionari.
Aceste enunfuri se regasesc in intreaga documentatie.

Aceste enunfuri trebuie citite inainte de a trece la urmatoarea etapa a procedurii.

AVERTISMENT: Un Avertisment se refera la o procedura, practica sau conditie de operare sau intretinere care, daca nu este respectatd cu
strictete, se poate solda cu raniri personale sau deces.

Atentie: O Atentionare se referd la o procedura, practica sau conditie de operare sau intretinere care, daca nu este respectata cu strictete, se poate
solda cu deteriorarea sau distrugerea echipamentelor.

Avertismente si precautii

. Procedurile minim invazive trebuie efectuate doar de cétre persoanele care detin o calificare adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile
minim invazive. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatii si pericole, inainte de a efectua orice procedura minim
invaziva. Nerespectarea intocmai a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave, cum ar fi fistulele sau desfacerea liniei de

suturd.

. Instrumentele minim invazive pot varia ca diametru de la un producator la altul. Cand instrumente si accesorii minim invazive de la
producitori diferiti sunt utilizate impreuna in cadrul unei proceduri, verificati-le compatibilitatea inainte de a initia procedura.

. La folosirea altor tehnologii (de ex. electrochirurgie) in cadrul procedurii chirurgicale, respectati masurile de precautie recomandate de
producatorul echipamentului original, pentru a evita pericolele asociate cu utilizarea acestora.

. Radioterapia preoperatorie poate avea ca rezultat modificari ale tesuturilor. Aceste schimbari pot cauza, de exemplu, depasirea limitelor

indicate pentru grosimea tesutului in cazul capsei selectate. Trebuie acordata suficientd atentie oricdrui tratament prechirurgical la care a
fost supus pacientul si care poate crea necesitatea modificarii tehnicii chirurgicale sau proceduri chirurgicale alternative.

. Nu utilizati cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ dupa data de expirare sau daca ambalajul este
deteriorat. Acest lucru poate face ca echipamentul sa fie inoperabil sau nesteril.
. Nu incarcati instrumentul de mai mult de 12 ori pentru un maximum de 12 trageri per instrument. Utilizarea instrumentului impreuna cu

material de sustinere a liniei de sutura poate reduce numarul de trageri.
. Instrumentele electrice Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ pot fi folosite doar impreuna cu rezervele de 45 mm ECHELON ENDOPATH.
Instrumentele electrice Plus de 60 mm ECHELON FLEX™ pot fi folosite doar impreuna cu rezervele de 60 mm ECHELON ENDOPATH.



Instrumentul trebuie utilizat in interval de 12 ore de la introducerea acumulatorului. Consultati sectiunca Eliminarea acumulatorilor
pentru instructiunile referitoare la casarea acumulatorilor.

Grosimea tesuturilor trebuie evaluata atent inainte de utilizarea instrumentului. Consultati Tabelul cu codurile de produs pentru rezerve
pentru o selectie adecvata a rezervelor.

Selectarea rezervei adecvate trebuie sa se bazeze pe grosimea combinata a tesutului si a materialului de sustinere a liniei de sutura.
Utilizarea materialului de sustinere a liniei de sutura impreuna cu instrumentul poate atrage necesitatea utilizarii unei forte sporite pentru
inchidere si poate reduce numarul de actiondri ale dispozitivului. La utilizarea unui material de sustinere a liniei de suturd, trebuie urmate
instructiunile producatorului materialului de sustinere.

Dupa indepartarea capacului de oprire a capselor, examinati suprafata noii rezerve. Rezerva trebuie inlocuita cu alta rezerva daca sunt
vizibile orice drivere de culoare. (Daca sunt vizibile drivere de culoare, este posibil ca rezerva sa nu contind capse.)

Nu trageti opritorul tragaciului rosu sau tragaciul acum. Instrumentul poate fi declansat partial sau total si va trebui reincarcat nainte de a
fi utilizat pe tesut.

Pentru introducerea si indepartarea instrumentelor articulate, falcile instrumentului trebuie sa fie drepte, paralele cu axul instrumentului.
Daca falcile instrumentului nu sunt indreptate, introducerea sau retragerea instrumentului pot fi dificile, lucru care se poate solda cu
deteriorarea instrumentului.

Cand se introduce instrumentul printr-un trocar sau o incizie, trebuie evitata tragerea accidentald a opritorului tragaciului rosu si a
tragaciului. Instrumentul poate fi declansat partial sau total si va trebui reincarcat inainte de a fi utilizat pe tesut.

Nu incercati sa articulati prin apasarea partii frontale a félcilor pe suprafata de sustinere, deoarece poate avea loc deteriorarea sau
traumatizarea tesuturilor.

Instrumentul poate atinge doar un unghi maxim de articulare de 45°. La folosirea structurilor corpului sau a organelor ca suprafata de
sustinere, trebuie acordata o atentie deosebita indiciilor vizuale si feedback-ului tactil primit de la instrument. Cand este atins unghiul
maxim, forta va creste, indicand faptul ca unghiul maxim a fost atins. Evitati aplicarea de presiune excesiva asupra tesutului, deoarece
poate avea loc deteriorarea sau traumatizarea esutului.

Asigurati-va ca tesutul este plat si este pozitionat corect intre félci. Orice ,,pliere” a tesutului de-a lungul rezervei, in special la bifurcatia
falcilor, poate provoca o linie de capse incompleta.

Atunci cand pozitionati staplerul la locul de aplicare, asigurati-va ca intre falcile instrumentului nu sunt prezente obstacole cum ar fi
clipuri, stenturi, fire de ghidaj etc. Actionarea asupra unui obstacol poate duce la tdiere incompletd, capse formate necorespunzator si/sau
dificultate la deschiderea falcilor instrumentului.

Asigurati-va ca tesutul nu a fost intins (extrudat) pana la linia proximala neagra marcata pe instrument. Tesutul fortat in instrument
proximal fata de linia neagra poate fi sectionat fara capse.

Daca este dificil de blocat levierul de inchidere, repozitionati instrumentul si apucati o bucati mai mica de tesut. Asigurati-va ca au
fost selectate rezervele corespunzatoare. (Consultati Tabelul cu codurile de produs pentru rezerve.)

Daca mecanismul de prindere nu mai functioneaza si falcile nu se inchid pe tesut, nu trageti cu instrumentul. indepartati instrumentul si nu
1l mai utilizati.

Utilizarea materialelor de sustinere a liniei de sutura impreuna cu instrumentul poate atrage necesitatea utilizarii unei forte sporite pentru a
inchide. La utilizarea unui material de sustinere a liniei de suturd, trebuie urmate instructiunile producatorului materialului de sustinere.
Daca incercati sa fortati dispozitivul sa finalizeze cursa de tragere cu o bucata de {esut prea mare intre falci sau cu tesut dens/gros intre
falci, motorul se poate cala iar cutitul se va opri. In aceasta situatie, eliberati trigaciul, glisati comutatorul de inversare a cutitului inainte
si indepartati si reincdrcati instrumentul (Imaginea 7). Apoi, pozitionati instrumentul in jurul unei sectiuni mai mici de tesut sau utilizati o
rezerva mai potrivita (consultati Tabelul cu coduri de produs pentru rezerve).

Deoarece motorul se poate opri in cazul in care se caleaza, este important sa efectuati o inspectie vizuala pentru a va asigura ca indicatorul
lamei cutitului de pe partea de jos a falcii pentru rezerva a ajuns la capatul transectiei.

Daca instrumentul se blocheaza, motorul se va opri. Eliberati tragaciul si glisati comutatorul de inversare a cutitului in fata pentru a
readuce cutitul pe pozitia de repaus. Pe aceasta pozitie, instrumentul trebuie indepartat, deschis si reincarcat pentru a continua.

Dupa utilizarea sistemului de comanda manuala prioritard, instrumentul este dezactivat si nu mai poate fi utilizat pentru alte declansari
ulterioare. Pentru a utiliza comanda manuala prioritara, indepartati panoul de acces cu marcajul ,,Manual Override” de deasupra méanerului
instrumentului. Levierul de comanda manuala prioritard va fi expus. Miscati levierul inainte si inapoi pana cand nu mai poate fi miscat
(Imaginea 10). Cutitul se va afla acum pe pozitia de repaus. Puteti verifica acest lucru observand pozitia indicatorului lamei cutitului pe
partea de jos a falcii pentru rezerva (Imaginea 11). Eliminati instrumentul.

Selectarea rezervei adecvate trebuie sa se bazeze pe grosimea combinata a tesutului si a materialului de sustinere a liniei de sutura.
Utilizarea materialului de sustinere a liniei de sutura impreuna cu instrumentul poate reduce numarul de actionari ale dispozitivului. La
utilizarea unui material de sustinere a liniei de sutura, trebuie urmate instructiunile producatorului materialului de sustinere.

Actionarea incompleta se poate solda cu capse deformate, o linie de taiere incompletd, hemoragii si/sau probleme de indepartare a
dispozitivului.

Incrucisarea linilor de sutura poate scurta durata de viat a instrumentului.

Daca mecanismul de tragere nu mai functioneaza, nu continuati sa utilizati instrumentul.

Daca filcile nu se deschid automat dupa apasarea butonului de eliberare a nicovalei, asigurati-va mai intéi ca cutitul se afla pe pozitia de
repaus. Pozitia cutitului poate fi verificata prin observarea indicatorului lamei cutitului de sub falca pentru rezerva. Dacd indicatorul lamei
cutitului nu se afla pe pozitia de repaus sau daca pozitia cutitului nu poate fi determinata, glisati comutatorul de inapoiere a cutitului pentru
a activa motorul si a readuce cutitul pe pozitia de repaus. Incercati s deschideti falcile din nou folosind butonul de eliberare a nicovalei.
in cazul in care falcile nu se deschid in acest moment, trageti usor levierul de inchidere in sus (indepartandu-1 de maner) pana cand atat
declansatorul de actionare, cat si levierul de inchidere revin la pozitia lor initiala.

Examinati liniile de capse pentru a stabili hemostaza/pneumostaza si inchiderea corespunzatoare a capselor. Sangerarile minore pot fi
controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.

Inainte de reincarcarea instrumentului, mentineti instrumentul in pozitie verticala, cu falca nicovalei si cea a rezervei complet scufundate
in solutie sterila. Clatiti energic si apoi stergeti suprafetele interioare si exterioare ale nicovalei si ale falcii pentru rezerva, pentru a curata
capsele nefolosite din instrument. Nu utilizati instrumentul pana cand nu a fost inspectat vizual pentru a confirma ca nu exista capse pe
falca nicovalei si pe cea a rezervei.

Inainte de a indeparta instrumentul, asigurati-vi ci tesutul este indepartat din falci si apoi inchideti falcile.

La selectarea rezervei, trebuie acordata o atentie deosebita conditiilor patologice existente, cét si oricarui tratament pre-chirurgical la care
a fost supus pacientul, cum ar fi radioterapia. Anumite conditii sau tratamente preoperatorii pot cauza o modificare a grosimii tesuturilor,
care depasesc intervalul specificat de grosime a tesutului pentru varianta de rezerva standard.

La separarea structurilor vasculare majore, asigurati-va ca respectati principiul chirurgical de baza al controlului proximal si distal.

Nu utilizati o autoclava, oxid de etilena sau radiatii pentru a steriliza sau dezinfecta acumulatorul.
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. Bateria poate prezenta pericol de incendiu in cazul unei manipulari incorecte. A nu se dezasambla, incalzi la temperaturi peste 100 °C,
autoclava, zdrobi, perfora, scurtcircuita contactele externe sau reincarca.

. Utilizarea unui tip de acumulator diferit de cel livrat impreuna cu dispozitivul se poate solda cu EMISII crescute sau cu o IMUNITATE
redusd a cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™.

. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta dispozitivele medicale. Urmati indicatiile din urmatoarele tabele atunci
cand utilizati cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™.

. Evitati utilizarea cutterelor liniare endoscopice articulat electrice Plus ECHELON FLEX™ 1in apropierea altor echipamente sau agezate

peste acestea. Daca utilizarea in apropierea echipamentelor sau agezate peste acestea este necesard, monitorizati cutterele liniare
endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ si celelalte echipamente pentru a va asigura ca functioneaza normal.

. Nu modificati acest echipament fara permisiunea producatorului.

. Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu lichidele corporale pot necesita metode speciale de eliminare pentru impiedicarea
contaminarii biologice.

. Aruncati toate dispozitivele deschise, indiferent daca sunt folosite sau nefolosite. Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat pentru o unica
utilizare.

. Reutilizarea i reprocesarea sau resterilizarea incorecte pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la
defectarea dispozitivului, care, la randul sdu, poate avea drept rezultat ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

. Reutilizarea si reprocesarea sau resterilizarea incorecte ale dispozitivelor de unica utilizare pot crea un risc de contaminare si/sau pot cauza

infectarea ori infectarea incrucisata, incluzand, fara a se limita la aceasta, transmiterea de boli infectioase. Contaminarea poate duce la
ranire, boald sau deces.

. Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat numai de catre sau la recomandarea personalului medical
autorizat.
Specificatii

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ au o putere nominala de 40 Wati.

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt rezistente la infiltratiile de apa si sunt clasificate conform IEC
60601-1 in categoria IPXO0.

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ necesitd luarea de masuri de precautie speciale cu privire la
compatibilitatea electromagneticd (EMC) si trebuie instalate si puse in functiune in conformitate cu informatiile EMC din acest document.
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentele medicale electrice.

AVERTISMENT: Utilizarea unui tip de acumulator diferit de cel livrat impreuna cu dispozitivul se poate solda cu EMISII crescute sau cu o
IMUNITATE redusa a cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™,

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentele medicale electrice. Urmati indicatiile din
urmatoarele tabele atunci cand utilizati cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™.

AVERTISMENT: Evitati utilizarea cutterelor liniare endoscopice articulat electrice Plus ECHELON FLEX™ 1in apropierea altor echipamente

sau agezate peste acestea. Daca utilizarea in apropierea echipamentelor sau agezate peste acestea este necesard, monitorizati cutterele liniare
endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ si celelalte echipamente pentru a va asigura ca functioneaza normal.

Tabel cu substante toxice si periculoase/Elemente si continutul acestora

in conformitate cu cerintele previzute in Metodele de gestionare din China pentru controlul poludrii cauzate de produsele informatice electronice

Coduri produse: ECHELON FLEX™ electric seria ENDOPATH

Substante si elemente toxice si periculoase
Nume Plumb (Pb) Mercur (Hg) Cadmiu (Cd) Crom hexavalent | Bifenili Eteri de difenil
componenta (Cr(VI)) polibromurati polibromurati
(PBB) (PBDE)
Maner X O (6} (0} (0} (0}
Ax (6] (0] (0] (0] (0] (0]

O: indica faptul ca substanta toxicd sau periculoasd din toate materialele omogene ale acestei componente este sub valoarea limita specificata in
SJ/T11363-2006.

X: indicd faptul cd substanta toxicd sau periculoasa din cel putin unul din materialele omogene ale acestei componente este peste valoarea limita
specificatd in SJ/T11363-2006.

Toate componentele mentionate in acest tabel sunt in conformitate cu Legislatia RoHS din Uniunea Europeana ,,Directiva 2011/65/UE a
Parlamentului si Consiliului European din 8 iunie 2011 cu privire la restrictiile de utilizare a substantelor periculoase in echipamentele electrice
si electronice”.

Marcajul de referinta Perioada de Utilizare pentru Protectia Mediului a fost stabilit in conditii de utilizare normala a produsului in ceea ce
priveste, de pilda, temperatura si umiditatea.



Indicatii referitoare la emisiile electromagnetice

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic descris mai
jos. Clientul sau utilizatorul cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ trebuie sa se asigure ca acestea sunt
utilizate in mediul corespunzator.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - indicatii

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Nu este cazul

Cutterul liniar endoscopic articulat electric Plus ECHELON FLEX™ este adecvat

intermitente

IEC 61000-3-3

Fluctuatii de tensiune/Emisii

Nu este cazul

pentru utilizarea 1n toate institutiile, cu exceptia utilizarii domestice si in institutii
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu electricitate la tensiune joasa
care alimenteaza cladirile utilizate pentru scopuri domestice.

Emisii RF
CISPR 14-1

Compatibilitate

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ nu sunt
concepute pentru interconectarea cu alte echipamente.

Indicatii referitoare la imunitatea electromagnetica
Pentru imunitate electromagnetica, aspectul esential este: nicio migcare a cutitului fara activarea tragaciul.

Indicatii si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic descris mai
jos. Clientul sau utilizatorul cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ trebuie sa se asigure ca acestea sunt
utilizate in mediul corespunzator.

Test de IMUNITATE

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - indicatii

Descarcari electrostatice
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact

+ 8 kV aer

Podelele trebuie sa fie acoperite cu lemn, beton sau placi
din gresie. In cazul in care podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.

+ 6 kV contact

+ 8 kV aer

Alimentare electrica
tranzitorie/brusca

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru liniile
electrice de alimentare

+ 1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Nu este cazul

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+ 1 kV linie(i) la linie(i)

+2 kV linie(i) la
Tmpamantare

Nu este cazul

Nu este cazul

Caderi de tensiune, scurte
intreruperi si variatii

ale tensiunii la liniile de
intrare ale alimentarii

IEC 61000-4-11

< 5% U, (cadere >95%
din U,) pentru 0,5 ciclu
40% U, (cidere de 60%
din U)) pentru 5 cicluri
70% U, (cadere de
30% din U,) pentru

25 cicluri

< 5% U, (cadere >95%
din U)) pentru 5 s

Nu este cazul

Frecventa electrica
(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

3 A/m

Campurile magnetice ale frecventei electrice trebuie sa
fie la nivelurile caracteristice din mediul comercial sau
de spital tipic.

3 A/m

NOTA: U, este tensiunea c.a. din retea inainte de aplicarea nivelului de test.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic descris mai
jos. Clientul sau utilizatorul cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ trebuie sa se asigure ca acestea sunt
utilizate Tn mediul corespunzator.

Test de IMUNITATE Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - indicatii

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie folosite in
apropierea cutterului liniar endoscopic
articulat electric Plus, inclusiv a
cablurilor acestuia, la distante mai mici
decat distanta de separare recomandata,
calculata in baza ecuatiei aplicabile pentru
frecventa transmitatorului.

Distanti de separare recomandati

RF de conductie 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz pand la 80 MHz Nu este cazul Nu este cazul
RF iradiata 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 2,5 GHz d =12VP gomuzpanita
800 MHz
d =23VP gy MHz pani la
2,5 GHz

unde P este puterea nominala
maxima a transmitatorului in wati
(W) in conformitate cu producatorul
transmitatorului iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Intensitatile campurilor de la
transmitatoarele RF fixe, determinate
de un studiu de camp electromagnetic?,
trebuie sa fie mai mici decat nivelul

de conformitate din fiecare interval de
frecventa.

Interferentele sunt posibile in vecinatatea
echipamentelor marcate cu simbolul
urmator:

()

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvent superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indicatii si nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este influentati de absorbtia si
reflexia structurilor, obiectelor si oamenilor.

2 Teoretic, intensitatile campurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (celulare/fara fir) si radiourile
mobile terestre, radiourile amatoare, emisiile radio AM si FM si emisiile TV nu pot fi anticipate cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic determinat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu de camp electromagnetic. Daca intensitatea
campului masurat la locul de utilizare a cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ trebuie urmarite pentru
a se asigura functionarea normala a acestora. in cazul unei functionari anormale, trebuie luate masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™




Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si cutterele liniare endoscopice
articulate electrice Plus ECHELON FLEX™

Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic in care
interferentele RF iradiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul cutterelor liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™
poate preveni interferentele electromagnetice prin menginerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile (transmitatoare) si cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™, conform recomandarilor de mai jos, in
conformitate cu puterea de iesire nominala maxima a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmititorului m
Putere nominald maxima
a transmitatorului W 80 MHz pani la 800 MHz 800 MHz pani la 2,5 GHz
150 kHz pani la 80 MHz d = 12@ d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nu este cazul 1,2 2,3
10 38 73
100 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere nominala maxima care nu figureaza in lista de mai sus, distanta de separare recomandata ¢ in metri (m)
poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile pentru frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominald maxima a transmitatorului in
wati (W) in conformitate cu produciatorul transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este influentati de absorbtia si
reflexia structurilor, obiectelor si oamenilor.

Conditii pentru transport si depozitare
Temperatura: -20 °C — 25 °C
Umiditate relativa: 10% — 60%
Presiune: 500 — 1060 hPa

Conditii pentru mediul de operare
Temperatura: 10 °C — 40 °C
Umiditate relativa: 30% — 75%
Presiune: 800 — 1060 hPa

Mod de livrare
Cutterele liniare endoscopice articulate electrice Plus ECHELON FLEX™ sunt furnizate sterile si sunt de unica utilizare. A se elimina dupa

utilizare.
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EcHeton Fiex™
Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ 45 mm yang Bertenaga Plus dan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ 60 mm
yang Bertenaga Plus

Harap membaca seluruh informasi secara seksama.
Kegagalan dalam mengikuti petunjuk berikut dengan benar dapat menyebabkan konsekuensi bedah serius, seperti kebocoran atau gangguan.

Penting: Sisipan paket ini dirancang untuk memberikan petunjuk penggunaan untuk Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON
FLEX™ 45 mm yang Bertenaga Plus dan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ 60 mm yang Bertenaga Plus.
Sisipan paket ini bukan referensi untuk teknik bedah.

Indikasi

Kelompok pemotong linear dan pengisi ulang ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ dan ECHELON FLEX™ ditujukan untuk transeksi,
reseksi, dan/atau pembuatan anastomosis. Instrumen memiliki aplikasi dalam beberapa prosedur bedah terbuka atau invasif minimal umum,
ginekologi, urologi, toraks, dan pediatrik. Instrumen ini dapat digunakan dengan bahan penguat garis pautan atau bahan penopang jaringan.
Instrumen ini dapat pula digunakan untuk transeksi dan reseksi parenkim hati (vaskulatur hepatis dan struktur bilier), pankreas, ginjal dan limpa.

Kontraindikasi

¢ Jangan gunakan instrumen ini pada aorta.

¢ Jangan gunakan instrumen ini pada jaringan iskemik atau nekrotik.

« Jangan gunakan pemotong linear pada pembuluh darah utama tanpa menetapkan ketentuan untuk kontrol proksimal dan distal.

* Ketebalan jaringan harus dievaluasi dengan teliti sebelum menembakkan stapler. Merujuklah pada Tabel Kode Produk Pengisi Ulang di
bawah untuk syarat kompresi jaringan (ketinggian pautan tertutup) untuk setiap ukuran pautan. Jika jaringan tidak dapat terkempa dengan
benar pada ketinggian pautan tertutup atau terkempa dengan mudah pada ukuran yang kurang dari ketinggian pautan tertutup, maka jaringan
tersebut berkontraindikasi akibat terlalu tebal atau terlalu tipis untuk ukuran pautan yang dipilih.

¢ Instrumen ini tidak dimaksudkan untuk digunakan ketika stapling bedah berkontraindikasi.

Efek Samping yang Tidak Dikehendaki/Risiko Sisa

Efek samping yang tidak dikehendaki dan risiko yang berhubungan dengan pemautan bedah bertenaga mencakup potensi terjadi pendarahan,
cedera jaringan, masuknya permukaan yang tidak steril atau transfer patogen, reaksi jaringan yang tidak diinginkan atau inflamasi, kerusakan sifat
atau lingkungan, sengatan listrik, dan ketidaksesuaian resonansi magnetik badan asing. Juga, bahaya yang tidak diinginkan, bedah yang luas, atau
pendekatan bedah yang diubah dapat mengakibatkan kegagalan garis pautan, ketidakmampuan untuk memotong, atau kerusakan alat.

Uraian Alat

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus adalah instrumen yang steril dan untuk penggunaan
sekali pakai yang secara bersamaan memotong dan memaut jaringan. Terdapat enam baris berliku dari pautan, tiga di setiap sisi garis potongnya.
Instrumen ECHELON FLEX™ 45 yang Bertenaga Plus memiliki garis pautan yang panjangnya sekitar 45 mm dan garis potong yang panjangnya
sekitar 42 mm. Instrumen ECHELON FLEX™ 60 yang Bertenaga Plus memiliki garis pautan yang panjangnya sekitar 60 mm dan garis potong
yang panjangnya sekitar 57 mm. Batang dapat bebas berotasi ke dua arah dan mekanisme artikulasi memungkinkan bagian distal batang tersebut
berputar untuk memudahkan akses lateral ke lokasi operasi.

Instrumen dikemas dengan unit baterai litium primer yang terlebih dahulu harus dipasang pada instrumen sebelum digunakan. Terdapat
persyaratan khusus untuk pembuangan unit baterai. Lihat pada bagian Pembuangan Unit Baterai.

Instrumen ini dikemas tanpa pengisi ulang, sehingga pengisi ulang harus dimasukkan ke dalam instrumen sebelum digunakan. Tutup penahan
staple pada pengisi ulang melindungi titik kaki staple selama pengiriman dan pengangkutan. Fitur penguncian instrumen dirancang untuk
mencegah pengisi ulang yang digunakan atau yang tidak terpasang dengan benar ditembakkan kembali atau instrumen ditembakkan tanpa ada
pengisi ulang di dalamnya.

Perhatian: Jangan melakukan pengisian instrumen lebih dari 12 kali untuk jumlah maksimum sebanyak 12 penembakan per instrumen.
Penggunaan instrumen dengan bahan penguat garis pautan dapat mengurangi jumlah penembakan.

Tabel Kode Produk Instrumen

Kode Instru-

men Penjelasan Panjang Batang
PCEE45A Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi Model Ringkas ECHELON FLEX 45 mm yang Bertenaga Plus 280 mm

PSEE45A Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX 45 mm yang Bertenaga Plus 340 mm

PLEE45A Pemotong Linear Endoskopik Panjang dengan Artikulasi ECHELON FLEX 45 mm yang Bertenaga Plus 440 mm

PCEEGOA Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi Model Ringkas ECHELON FLEX 60 mm yang Bertenaga Plus 280 mm

PSEE60A Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX 60 mm yang Bertenaga Plus 340 mm

PLEE6OA Pemotong Linear Endoskopik Panjang dengan Artikulasi ECHELON FLEX 60 mm yang Bertenaga Plus 440 mm

Tabel Kode Produk Pengisi Ulang

PERINGATAN: Instrumen ECHELON FLEX™ 45 mm yang Bertenaga Plus hanya boleh digunakan dengan pengisi ulang ECHELON
ENDOPATH 45 mm. Instrumen ECHELON FLEX™ 60 mm yang Bertenaga Plus hanya boleh digunakan dengan pengisi ulang ECHELON
ENDOPATH 60 mm.



Tinggi Pautan Tinggi Pautan Panjang Garis Warna Pengisi

Kode Pengisi Ulang  Terbuka Tertutup Pautan Ulang Jumlah Staple Baris Staple
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Putih 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Biru 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Emas 70 6
GST45G 4,7mm 2,0mm 45mm Hijau 70 6 E?j
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Hitam 70 6 g g
GST60W 2,6mm 10mm 60 mm Putih 88 6 i
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Biru 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Emas 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Hijau 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Hitam 88 6
Bagian Klinis

Contoh prosedur yang mungkin menggunakan pemotong linear dan stapler mencakup:

Umum Ginekologi Urologi Toraks
« Anastomosis + Histerektomi Vaginal « Nefretokmi « Reseksi dan Biopsi Paru-paru
« Gastroplasti Sebagian « Kistektomi « Reseksi Baji Paru

« Apendektomi

llustrasi dan Nomenklatur (llustrasi 1)

1. Pemicu Penutup 8. Sakelar Pembalik Pisau 15. Tutup Penahan Staple
2. Kund Pemicu Penembakan Warna Merah 9. Tombol Pemutar 16. Rahang Anvil

3. Pemicu Penembakan 10. Sirip Artikulasi 17. Rahang Pengisi Ulang
4. Tombol Pelepas Landasan 11. Pengisi Ulang (Cartridge) 18. Garis Pautan

5. Unit Baterai 12. Bidang Pegangan Isian Ulang 19. Garis Potong

6. Bilah Pelepas Unit Baterai 13. Bilah Perata Pengisi Ulang 20. Garis Hitam Proksimal
7. Panel Akses Penimpaan Manual 14. Tempat Perata Pengisi Ulang 21. Indikator Pisau

Petunjuk Penggunaan

Sebelum Menggunakan Instrumen

1 Pastikan bahwa ukuran pengisi ulang cocok dengan ukuran instrumen yang akan digunakan (misalnya, gunakan Pengisi Ulang dengan
pengisi ulang Berteknologi Bidang Pegangan ECHELON ENDOPATH 45 mm dengan Instrumen ECHELON FLEX™ 45 yang
Bertenaga Plus).

2 Pahamilah cara mengartikulasikan instrumen dengan cara menarik sirip tombol pemutar dengan jari telunjuk dan mengartikulasikan
rahangnya dengan tangan lain (Ilustrasi 2). Saat tekanan lateral diberikan ke arah mana pun, rahang-rahangnya akan terpasang ke sudut
maksimum 45 derajat, titik tempat daya paksi mengalami peningkatan untuk menandakan ujung dari busur artikulasi. Pertahankan tekanan
lateral saat melepaskan tombol pemutar untuk mengunci sudut batang. Setelah mengunci rahangnya, lepaskan tekanan lateral. Rahang
juga akan mengunci pada sekitar 15 dan 30 derajat dengan melepaskan tombol pemutar sebelum ujung dari busur artikulasi. Untuk
mengembalikan rahang ke posisi lurus, tarik sirip tombol pemutar untuk melepaskan kunci; rahang akan kembali secara otomatis.

3 Pastikan kompatibilitas semua instrumen dan aksesorinya sebelum menggunakan instrumen ini (lihat Peringatan dan Tindakan

Pencegahan).

Mempersiapkan Penggunaan Instrumen
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Menggunakan teknik steril untuk melepas instrumen, unit baterai, dan pengisi ulang dari kemasannya masing-masing. Untuk menghindari
kerusakan, jangan membalik instrumen, unit baterai, atau pengisi ulang ke dalam area steril.

Pasang unit baterai. Unit baterai harus dipasang sebelum instrumen digunakan. Masukkan unit baterai dengan menderetkan bilah pelepas
pada unit baterai dengan tempat pada bagian belakang instrumen. Unit baterai dapat dimasukkan ke dalam salah satu arah; tidak ada atas
atau bawah (Tlustrasi 3). Pastikan unit baterai telah sepenuhnya dimasukkan ke dalam alat. Bunyi klik akan terdengar ketika unit baterai
telah sepenuhnya dimasukkan.

Perhatian: Dengan unit baterai terpasang pada instrumen, instrumen hanya dapat digunakan maksimum 12 jam. Lihat pada bagian
Pembuangan Unit Baterai untuk petunjuk Pembuangan Unit Baterai.

Sebelum memasukkan pengisi ulang, pastikan jika instrumen dalam posisi terbuka (Ilustrasi 1).

Pastikan pengisi ulang dilengkapi dengan tutup penahan pautan. Jika tidak terdapat tutup penahan, buang pengisi ulang tersebut.
Perhatian: Ketebalan jaringan harus dievaluasi sebelum menggunakan instrumen. Lihat pada Tabel Kode Produk Pengisi Ulang untuk
mengetahui pilihan pengisi ulang yang sesuai.

Perhatian: Pilihlah pengisi ulang pautan secara benar dengan melihat perpaduan antara bahan penguat garis pautan dan jaringan.
Penggunaan bahan penguat garis pautan dengan instrumen membutuhkan peningkatan daya tembak dan dapat mengurangi seberapa
banyak alat dapat ditembakkan lagi. Saat menggunakan bahan penguat garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.
Masukkan pengisi ulang dengan menggesernya pada bagian bawah rahang pengisi ulang sampai tab penyelarasan pengisi ulang berhenti
dalam slot penyelarasan pengisi ulang. Pasang dengan kencang pengisi ulang di tempatnya. Lepaskan tutup penahan pautan dan buang
(Tlustrasi 4). Instrumen telah diisi dan sekarang siap digunakan.

Perhatian: Setelah melepaskan tutup penahan pautan, periksa bagian permukaan pengisi ulang yang baru. Pengisi ulang harus diganti
dengan yang lain jika terdapat penggerak berwarna. (Jika terdapat penggerak yang berwarna, pengisi ulang mungkin tidak berisi pautan.)
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Tutup rahang instrumen dengan menekan pemicu penutup hingga terkunci pada tempatnya (Ilustrasi 5). Bunyi klik yang terdengar
mengindikasikan bahwa pemicu penutup dan rahang terkunci. Ketika rahang instrumen terkunci, kunci pemicu penembakan warna merah
dan pemicu penembakan akan terbuka.
Perhatian: Jangan tarik kunci pemicu tembak warna merah atau pemicu tembak pada saat ini. Instrumen akan ditembakkan sebagian atau
penuh dan instrumen perlu diisi ulang sebelum digunakan pada jaringan.
Periksa stapler secara visual untuk memastikan penempatan pengisi ulang yang benar. Masukkan instrumen ke dalam rongga tubuh
melalui sebuah trocar dengan ukuran yang sesuai atau melalui sebuah insisi (Ilustrasi 6). Pada saat menggunakan trocar, rahang instrumen
harus dapat dilihat melalui manset trocar sebelum membuka rahang.
Perhatian: Untuk penyisipan atau pelepasan instrumen dengan artikulasi, rahang instrumen harus dalam posisi lurus dan sejajar dengan
batang instrumen. Menempatkan rahang instrumen tidak dalam posisi lurus akan mengakibatkan kesulitan pada saat penyisipan atau
penarikan instrumen serta dapat mengakibatkan kerusakan pada instrumen.
Perhatian: Pada saat menempatkan instrumen melalui trocar atau insisi, hindari menarik kunci pemicu penembakan warna merah dan
pemicu penembakan secara tidak sengaja. Instrumen akan ditembakkan sebagian atau penuh dan instrumen perlu diisi ulang sebelum
digunakan pada jaringan. Jika instrumen ditembakkan sebagian, tarik instrumen dan geser sakelar pembalik pisau ke depan untuk
mengembalikan pisau ke posisinya semula (Ilustrasi 7). Untuk membuka rahang, jepit pemicu penutup dan tekan tombol pelepas anvil di
salah satu sisi instrumen secara bersamaan (Ilustrasi 8a). Sambil menekan tombol pelepas anvil, lepaskan pemicu penutup secara perlahan
(Tlustrasi 8b). Lepaskan pengisi ulang dan masukkan yang baru (lihat bagian Mengisi Ulang Instrumen). Jika instrumen ditembakkan
sepenuhnya, pisau akan secara otomatis kembali ke posisi semula. Lepaskan instrumen dan masukkan pengisi ulang baru (lihat bagian
Mengisi Ulang Instrumen).
é a.Kapan pun, jika sakelar pembalik pisau tidak kembali ke posisinya semula, maka rahang tidak akan terbuka:
i. Pertama-tama, pastikan unit baterai telah terpasang sempurna dan instrumen memiliki daya (Ilustrasi 9);
kemudian coba kembali sakelar pembalik pisau (Ilustrasi 7).
ii. Jika pisau tetap tidak kembali, gunakan penimpaan manual.
Perhatian: Setelah sistem penimpaan manual digunakan, instrumen akan dinonaktifkan dan tidak dapat digunakan untuk
penembakan berikutnya. Untuk menggunakan penimpaan manual, lepaskan panel akses berlabel “Manual Override” di bagian atas
gagang instrumen. Tuas penimpaan manual akan terbuka. Gerakkan tuas ke depan dan ke belakang hingga tuas tidak dapat lagi
digerakkan (Tlustrasi 10). Pisau akan kembali ke posisi semula. Ini dapat dipastikan dengan melihat posisi indikator bilah pisau
pada bagian bawah rahang pengisi ulang (Tlustrasi 11). Buang Instrumen.
Ketika instrumen telah berada dalam rongga, jepit pemicu penutup dan tekan tombol pelepas anvil yang terdapat di salah sisi instrumen
secara bersamaan (Ilustrasi 8a). Sambil menekan tombol pelepas anvil, lepaskan pemicu penutup secara perlahan untuk membuka kembali
rahang dan mengembalikan pemicu penutup ke posisi semula (Ilustrasi 8b).
Jika perlu, putar rahangnya dengan cara menekan sirip tombol pemutar dengan jari telunjuk dengan menggunakan tekanan ke bawah dan
ke atas (Ilustrasi 12). Batang instrumen akan berputar dengan bebas ke arah mana pun.
Untuk mengartikulasi rahang di dalam rongga tubuh, pilih permukaan yang sesuai (struktur tubuh, organ, atau instrumen lainnya) untuk
digunakan sebagai bidang landasan penekuk rahang, guna memastikannya tetap berada dalam area pandang. Tumpuk sisi lateral rahang
yang berlawanan dengan arah artikulasi yang diinginkan pada bidang landasan (rahang harus terbuka untuk mengartikulasikan instrumen)
(Tlustrasi 13).
PERINGATAN: Jangan sekali-kali mengartikulasi dengan menekan bagian depan rahang pada bidang landasan karena dapat
menyebabkan kerusakan jaringan atau trauma jaringan (Ilustrasi 14).
Tarik balik sirip tombol pemutar dengan jari telunjuk dan lakukan gerak sapu ke arah artikulasi samping sambil menekan perlahan gagang
instrumen ke arah bidang landasan. Biarkan rahang tetap tertekan pada bidang landasan selama tindakan ini. Jika sudut artikulasi yang
diinginkan telah didapatkan, lepaskan tombol pemutar untuk mengunci sudut tersebut (instrumen hanya akan mengunci pada sudut yang
telah ditentukan sebelumnya — 15°, 30° dan 45°).
Perhatian: Instrumen hanya dapat mencapai sudut artikulasi maksimum sebesar 45°. Saat menggunakan struktur tubuh atau organ sebagai
bidang landasan, perhatikan isyarat visual dan umpan balik taktil dari instrumen. Saat sudut maksimum didapatkan, peningkatan daya yang
menandakan sudut maksimum telah dicapai akan terjadi. Hindari memberikan tekanan berlebih pada jaringan karena dapat menyebabkan
kerusakan jaringan atau trauma jaringan.
Posisikan instrumen di sekeliling jaringan untuk dipaut.
Perhatian: Pastikan bahwa jaringan terbentang rata dan diposisikan tepat di antara kedua rahang. “Pengelompokkan” jaringan di
sepanjang pengisi ulang, khususnya pada bagian pangkal rahang, dapat mengakibatkan garis pautan tidak sempurna.
Garis hitam distal pada saluran landasan dan pengisi ulang menandakan ujung dari garis pautan. Garis pada saluran pengisi ulang yang
bertuliskan “cut” (potong) merujuk pada garis potong pada alat (Tlustrasi 1).
Perhatian: Pada saat memosisikan stapler pada jaringan yang digunakan, pastikan tidak terdapat benda-benda penghalang seperti klip,
bidai, kabel pemandu, dll., di dalam rahang instrumen. Penembakan yang terhalang dapat mengakibatkan tindakan pemotongan tidak
sempurna, pautan tidak terbentuk dengan sempurna, dan/atau rahang instrumen tidak dapat dibuka.
Setelah memosisikan rahang instrumen, tutup kedua rahang dengan menjepit pemicu penutup hingga terkunci (Ilustrasi 5). Bunyi
klik yang terdengar mengindikasikan bahwa pemicu penutup dan rahang terkunci. Ketika rahang instrumen terkunci, kunci pemicu
penembakan warna merah dan pemicu penembakan akan terbuka. Menahan rahang pada posisinya selama 15 detik setelah menutup dan
sebelum penembakan menghasilkan kompresi dan bentuk pautan yang lebih baik.
Perhatian: Pastikan jaringan belum memperluas (mengekstrusi) proksimal ke garis proksimal berwarna hitam pada instrumen (Tlustrasi
1). Jaringan yang dipaksa ke dalam proksimal instrumen ke garis hitam dapat ditranseksi tanpa pautan.
Perhatian: Jika pemicu penutup sulit dikunci, posisikan ulang instrumen dan ambil jaringan dalam jumlah sedikit. Pastikan memilih
pengisi ulang yang benar. (Merujuklah pada Tabel Kode Produk Pengisi Ulang.)
Perhatian: Jika mekanisme penjepitan tidak dapat bekerja serta rahang tidak dapat menjepit jaringan, jangan menembakkan instrumen.
Buang dan jangan melanjutkan penggunaan instrumen tersebut.
Perhatian: Penggunaan bahan penguat garis pautan pada instumen memerlukan peningkatan daya untuk menutup. Saat menggunakan
bahan penguat garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.
Tarik kunci pemicu penembakan warna merah ke belakang untuk mengaktifkan pemicu penembakan yang akan ditarik (Ilustrasi 15).
Nyalakan instrumen dengan menarik pemicu tembak; bunyi pengaktifan mesin akan terdengar (Ilustrasi 16). Lanjutkan dengan menekan
pemicu hingga mesin berhenti (umpan balik terdengar). Mesin akan melambat jika alat bertemu dengan gaya yang lebih besar. Atau cara
lainnya, untuk meningkatkan kompresi jaringan, pengguna dapat menggetarkan pemicu penembakan selama siklus penembakan hingga
transeksi selesai.
Perhatian: Karena mesin dapat berhenti jika mogok, sangat penting untuk melakukan pemeriksaan visual untuk memastikan bahwa
indikator bilah pisau, di bagian bawah rahang pengisi ulang, telah mencapai ujung transeksi.
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@ Perhatian: Memaksa alat untuk menyelesaikan tindakan penembakan dengan jumlah jaringan yang terlalu banyak di antara rahang, atau

dengan jaringan padat/tebal di antara rahang, dapat mengakibatkan mesin mogok dan pisau akan berhenti. Jika hal ini terjadi, lepaskan
pemicu penembakan, geser sakelar pembalik pisau ke depan, dan lepaskan dan isi ulang instrumen (Ilustrasi 7). Kemudian, posisikan
instrumen di sekeliling bagian jaringan yang lebih kecil atau gunakan pengisi ulang yang lebih memadai (lihat Tabel Kode Produk
Pengisi Ulang).

18 Untuk menyelesaikan rangkaian penembakan, lepaskan pemicu penembakan untuk mengaktifkan mesin dan secara otomatis
mengembalikan pisau ke posisi semula di mana mesin akan berhenti. Pada posisi ini, instrumen akan dikunci hingga rahang terbuka dan
tertutup kembali.

a. Apabila rangkaian penembakan perlu diputus atau secara tidak sengaja terputus karena pemicu terlepas selama rangkaian
penembakan, tarik kembali pemicu penembakan untuk melanjutkan. Status transeksi dapat ditetapkan dengan mengamati indikator
bilah pisau pada bagian bawah rahang pengisi ulang pada awal dan akhir penembakan (Ilustrasi 1). Ketika pisau telah mencapai
akhir penembakan, melepaskan pemicu akan mengembalikan pisau ke posisi semula secara otomatis.
Perhatian: Jika instrumen terkunci, mesin akan berhenti. Lepaskan pemicu penembakan dan geser sakelar pembalik pisau ke
depan untuk mengembalikan pisau ke posisinya semula (Ilustrasi 7). Pada posisi ini, instrumen harus dilepas, dibuka, dan diisi
ulang agar rangkaian penembakan dapat dilanjutkan. Untuk membuka rahang, jepit pemicu penutup dan tekan tombol pelepas
anvil di salah satu sisi instrumen secara bersamaan (Ilustrasi 8a). Sambil menekan tombol pelepas anvil, lepaskan pemicu penutup
secara perlahan (Tlustrasi 8b). Ikuti petunjuk untuk Mengisi Ulang Instrumen.
b.Kapan pun, jika sakelar pembalik pisau tidak kembali ke posisinya semula, maka rahang tidak akan terbuka:
i. Pertama-tama, pastikan unit baterai dipasang dan instrumen memiliki daya (Ilustrasi 9). Kemudian, coba kembali
sakelar pembalik pisau (Ilustrasi 7).
ii. Jika pisau tetap tidak kembali, gunakan penimpaan manual.
Perhatian: Setelah sistem penimpaan manual digunakan, instrumen akan dinonaktifkan dan tidak dapat digunakan
untuk penembakan berikutnya. Untuk menggunakan penimpaan manual, lepaskan panel akses berlabel “Manual
Override” di bagian atas gagang instrumen. Tuas penimpaan manual akan terbuka. Gerakkan tuas ke depan dan
ke belakang hingga tuas tidak dapat lagi digerakkan (Tlustrasi 10). Pisau akan kembali ke posisi semula. Ini dapat
dipastikan dengan melihat posisi indikator bilah pisau pada bagian bawah rahang pengisi ulang (Ilustrasi 11). Buang
Instrumen.
Perhatian: Penembakan yang tidak sempurna dapat mengakibatkan pautan tidak sempurna, garis potong tidak sempurna, dan/atau alat
sulit dilepas.
Perhatian: Penggunaan bahan penguat garis pautan dengan instrumen dapat mengurangi jumlah penembakan yang dapat dilakukan oleh
alat. Saat menggunakan bahan penguat garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.
Perhatian: Menyilangkan garis pautan dapat mempersingkat masa pakai instrumen.
Perhatian: Jika mekanisme penembakan tidak dapat bekerja, jangan lanjutkan penggunaan instrumen tersebut.

19 Untuk membuka rahang, jepit pemicu penutup dan tekan tombol pelepas anvil yang terdapat di salah satu sisi instrumen secara bersamaan.
Sambil menekan tombol pelepas anvil, lepaskan pemicu penutup secara perlahan. (Tlustrasi 8).

Perhatian: Jika rahang tidak terbuka secara otomatis setelah tombol pelepas anvil ditekan, pastikan terlebih dahulu jika pisau telah berada
di posisi semula. Posisi pisau dapat ditetapkan dengan mengamati indikator bilah pisau di bawah rahang pengisi ulang (Ilustrasi 11).

Jika indikator bilah pisau tidak berada pada posisi awal atau posisi pisau tidak dapat ditetapkan, geser sakelar pembalik pisau untuk
mengaktifkan mesin dan mengembalikan pisau ke posisi awal (Tlustrasi 7). Coba untuk membuka rahang lagi menggunakan tombol
pelepas anvil. Jika rahang tidak segera terbuka saat itu, maka tarik perlahan pemicu tutup (1) ke atas (menjauh dari gagang) sampai pemicu
tembak dan pemicu tutup kembali ke posisi asal.

20 Tarik instrumen dengan hati-hati menjauhi jaringan yang ditranseksi dan pastikan jaringan terlepas dari rahang.

Perhatian: Periksa garis pautan apakah mempunyai pneumostasis/hemostasis dan penutup pautan yang sesuai. Pendarahan minor dapat
dikendalikan menggunakan jahitan manual atau teknik lain yang sesuai.

21 Sebelum melepaskan instrumen artikulasi, jauhkan rahang dari gangguan apa pun di dalam rongga tubuh sambil menjaga rahang tetap
terbuka dan dalam wilayah pandang, lalu tarik sirip tombol pemutar. Rahang akan kembali ke posisi lurus secara otomatis.

Perhatian: Untuk penyisipan atau pelepasan instrumen dengan artikulasi, rahang instrumen harus dalam posisi lurus dan sejajar dengan
batang instrumen. Menempatkan rahang instrumen tidak dalam posisi lurus akan mengakibatkan kesulitan pada saat penyisipan atau
penarikan instrumen serta dapat mengakibatkan kerusakan pada instrumen.

22 Untuk mengeluarkan instrumen dari rongga tubuh, jepit pemicu penutup hingga terkunci, kemudian tutup kedua rahang (Tlustrasi 5). Tarik
instrumen dalam posisi tertutup.
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Mengisi Ulang Instrumen

23 Dengan menggunakan teknik steril, lepaskan pengisi ulang dari kemasannya. Untuk menghindari kerusakan, jangan membalik pengisi
ulang ke dalam area steril.

24 Sebelum melakukan pengisian ulang, pastikan bahwa instrumen dalam posisi terbuka (Ilustrasi 1).

25 Tekan ke atas (mendekati landasan) untuk membuka pengisi ulang dari rahang pengisi ulang. Buang pengisi ulang yang telah digunakan
(Tlustrasi 17).

@ PERINGATAN: Sebelum mengisi ulang instrumen, tahan instrumen dalam posisi vertikal, dengan rahang anvil dan pengisi ulang
terendam seluruhnya dalam larutan steril. Kibaskan dengan kuat dan kemudian seka permukaan sisi dalam dan luar anvil dan rahang
pengisi ulang untuk membersihkan staple apa pun yang tidak digunakan dari instrumen. Jangan gunakan instrumen kecuali instrumen
tersebut telah diperiksa guna memastikan tidak ada pautan pada landasan atau rahang pengisi ulang yang tertinggal.

26 Pastikan pengisi ulang dilengkapi dengan tutup penahan staple baru. Jika tidak terdapat tutup penahan, buang pengisi ulang tersebut.
Perhatian: Ketebalan jaringan harus dievaluasi sebelum menggunakan instrumen. Lihat pada Tabel Kode Produk Pengisi Ulang untuk
mengetahui pilihan pengisi ulang yang sesuai.

Perhatian: Pilihlah pengisi ulang pautan secara benar dengan melihat perpaduan antara bahan penguat garis pautan dan jaringan.
Penggunaan bahan penguat garis pautan dengan instrumen membutuhkan peningkatan daya tembak dan dapat mengurangi seberapa
banyak alat dapat ditembakkan lagi. Saat menggunakan bahan penguat garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.

27 Masukkan pengisi ulang yang baru dengan menggesernya pada bagian bawah rahang pengisi ulang sampai tab penyelarasan pengisi ulang
berhenti dalam slot penyelarasan pengisi ulang. Pasang dengan kencang pengisi ulang di tempatnya. Lepaskan tutup penahan pautan dan
buang. Instrumen telah diisi ulang dan sekarang siap digunakan (Tlustrasi 4).

Perhatian: Setelah melepaskan tutup penahan pautan, periksa bagian permukaan pengisi ulang yang baru. Pengisi ulang harus diganti
dengan yang lain jika terdapat penggerak berwarna. (Jika terdapat penggerak yang berwarna, pengisi ulang mungkin tidak berisi pautan.)



Pembuangan Unit Baterai

Unit baterai berisi pengurasan baterai tertanam dan harus dipasangkan ke dalam instrumen untuk memicu fitur pengurasan baterai otomatis. Unit
baterai tidak perlu dipasang terus menerus pada instrumen — unit baterai akan tetap terkuras setelah baterai dilepaskan dari instrumen. Setelah
dilepas, tergantung pada peraturan setempat, unit baterai dapat langsung dibuang ke tempat daur ulang baterai atau aliran limbah normal. Baterai
yang digunakan pada alat ini mengandung 1,2-dimetoksietana.

Sebelum Pemasangan ke dalam Instrumen
Jika unit baterai harus dibuang sebelum baterai dipasang ke dalam instrumen (misalnya, produk telah melewati tanggal kedaluwarsa
yang tertera pada paket, unit baterai terjatuh), pertama-tama pasang unit baterai ke dalam instrumen, kemudian lepaskan, untuk memicu
pengurasan baterai tertanam.

Setelah Penggunaan Instrumen
Unit baterai harus dilepas dari instrumen sebelum dibuang.

Jika unit baterai memerlukan proses dekontaminasi sebelum dibuang, ikuti protokol rumah sakit atau petunjuk Pembersihan dan Desinfeksi
Unit Baterai di bawah ini.

Untuk melepas unit baterai, jepit bilah pelepas dan tarik langsung unit baterai ke belakang (Ilustrasi 18). Dilarang membongkar unit baterai.
Pembersihan dan Desinfeksi Unit Baterai
@ PERINGATAN: Jangan gunakan otoklaf, etilen oksida, atau radiasi untuk mensterilkan atau mendesinfeksi unit baterai.

Pembersihan Manual

1 Lepaskan terlebih dahulu unit baterai dari instrumen sebelum dibersihkan. Jangan mencelupkan unit baterai ke dalam air atau larutan
pembersih.

Bersihkan permukaan unit baterai dengan deterjen pH netral atau deterjen enzim pH netral, disiapkan sesuai dengan petunjuk produsen.
Gunakan sikat berbulu lembut untuk membersihkan unit baterai dengan larutan pembersih secara manual.

Pastikan daerah yang bercelah digosok secara menyeluruh.

Bersihkan deterjen secara menyeluruh dengan air keran hangat.

Lakukan pemeriksaan visual untuk memastikan jika kotoran telah dibersihkan.

Ulangi proses pembersihan, bila perlu, untuk mendapatkan unit baterai yang bersih secara visual.

Nowv A WN

Desinfeksi Kimia

Desinfektan harus disiapkan dan digunakan sesuai dengan rekomendasi produsen. Direkomendasikan untuk membersihkan desinfektan kimia
menggunakan air kran.

» Simple Green D Pro 3*

¢ 10% Pemutih (Larutan sodium hipoklorit)

*  70% Isoprofil alkohol

Konvensi Standar yang Digunakan
Penggunaan Pernyataan Perhatian, Peringatan, dan Catatan

Informasi yang terkait dengan penyelesaian tugas dengan cara yang aman dan menyeluruh akan diberikan dalam bentuk pernyataan Peringatan
atau Perhatian. Pernyataan ini tersedia di seluruh dokumentasi.

Pernyataan ini harus dibaca sebelum melanjutkan ke langkah selanjutnya pada suatu prosedur.

PERINGATAN: Pernyataan Peringatan mengindikasikan suatu prosedur, praktik, atau persyaratan dalam pengoperasian atau pemeliharaan yang
dapat mengakibatkan cedera perorangan atau hilangnya nyawa, jika tidak dipelajari dengan saksama.

Perhatian: Pernyataan Perhatian mengindikasikan suatu prosedur, praktik, atau persyaratan dalam pengoperasian atau pemeliharaan yang dapat
mengakibatkan cacat atau kerusakan perlengkapan, jika tidak dipelajari dengan saksama.

Peringatan dan Tindakan Pencegahan

. Prosedur invasif minimal harus dijalankan hanya oleh orang yang mendapat pelatihan yang cukup dan terbiasa dengan teknik-teknik
invasif minimal. Lihat literatur medis untuk teknik, komplikasi, dan bahaya yang terkait sebelum melakukan prosedur invasif minimal apa
pun. Kegagalan dalam mengikuti petunjuk berikut dengan benar dapat menyebabkan konsekuensi bedah serius, seperti kebocoran atau

gangguan.

. Diameter instrumen invasif minimal dapat bervariasi dari satu produsen ke produsen lain. Jika instrumen invasif minimal dan aksesori dari
produsen yang berbeda digunakan bersamaan dalam suatu prosedur, pastikan kompatibilitasnya sebelum memulai prosedur.

. Pada saat menggunakan teknologi lain (misalnya, elektrokauter) dalam prosedur, periksa tindakan pencegahan yang dianjurkan oleh
produsen perlengkapan orisinal untuk menghindari bahaya yang terkait dengan penggunaan teknologi.

. Radioterapi praoperatif dapat mengakibatkan perubahan pada jaringan. Perubahan ini dapat, misalnya, menyebabkan ketebalan jaringan

melampaui kisaran yang diindikasikan untuk pautan yang dipilih. Pertimbangan yang matang harus diberikan kepada perawatan
pra pembedahan yang mungkin telah dijalani pasien, yang mungkin memerlukan perubahan pada teknik pembedahan atau prosedur
pembedahan alternatif.

. Jangan menggunakan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus sesudah tanggal
kedaluwarsa atau jika paket rusak. Hal ini dapat membuat peralatan tidak dapat dioperasikan atau tidak steril.

. Jangan melakukan pengisian instrumen lebih dari 12 kali untuk jumlah maksimum sebanyak 12 penembakan per instrumen. Penggunaan
instrumen dengan bahan penguat garis pautan dapat mengurangi jumlah penembakan.

. Instrumen ECHELON FLEX™ 45 mm yang Bertenaga Plus hanya boleh digunakan dengan pengisi ulang ECHELON ENDOPATH
45 mm. Instrumen ECHELON FLEX™ 60 mm yang Bertenaga Plus hanya boleh digunakan dengan pengisi ulang ECHELON
ENDOPATH 60 mm.



Dengan unit baterai terpasang pada instrumen, instrumen hanya dapat digunakan maksimum 12 jam. Lihat pada bagian Pembuangan Unit
Baterai untuk petunjuk Pembuangan Unit Baterai.

Ketebalan jaringan harus dievaluasi sebelum menggunakan instrumen. Lihat pada Tabel Kode Produk Pengisi Ulang untuk mengetahui
pilihan pengisi ulang yang sesuai.

Pilihlah pengisi ulang pautan secara benar dengan melihat perpaduan antara bahan penguat garis pautan dan jaringan. Penggunaan bahan
penguat garis pautan dengan instrumen membutuhkan peningkatan daya tembak dan dapat mengurangi seberapa banyak alat dapat
ditembakkan lagi. Saat menggunakan bahan penguat garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.

Setelah melepaskan tutup penahan pautan, periksa bagian permukaan pengisi ulang yang baru. Pengisi ulang harus diganti dengan yang
lain jika terdapat penggerak berwarna. (Jika terdapat penggerak yang berwarna, pengisi ulang mungkin tidak berisi pautan.)

Jangan tarik kunci pemicu tembak warna merah atau pemicu tembak pada saat ini. Instrumen akan ditembakkan sebagian atau penuh dan
instrumen perlu diisi ulang sebelum digunakan pada jaringan.

Untuk penyisipan atau pelepasan instrumen dengan artikulasi, rahang instrumen harus dalam posisi lurus dan sejajar dengan batang
instrumen. Menempatkan rahang instrumen tidak dalam posisi lurus akan mengakibatkan kesulitan pada saat penyisipan atau penarikan
instrumen serta dapat mengakibatkan kerusakan pada instrumen.

Pada saat menempatkan instrumen melalui trocar atau insisi, hindari menarik kunci pemicu penembakan warna merah dan pemicu
penembakan secara tidak sengaja. Instrumen akan ditembakkan sebagian atau penuh dan instrumen perlu diisi ulang sebelum digunakan
pada jaringan.

Jangan sekali-kali mengartikulasi dengan menekan bagian depan rahang pada bidang landasan karena dapat menyebabkan kerusakan
jaringan atau trauma jaringan.

Instrumen hanya dapat mencapai sudut artikulasi maksimum sebesar 45°. Saat menggunakan struktur tubuh atau organ sebagai bidang
landasan, perhatikan isyarat visual dan umpan balik taktil dari instrumen. Saat sudut maksimum didapatkan, peningkatan daya yang
menandakan sudut maksimum telah dicapai akan terjadi. Hindari memberikan tekanan berlebih pada jaringan karena dapat menyebabkan
kerusakan jaringan atau trauma jaringan.

Pastikan bahwa jaringan terbentang rata dan diposisikan tepat di antara kedua rahang. “Pengelompokkan” jaringan di sepanjang pengisi
ulang, khususnya pada bagian pangkal rahang, dapat mengakibatkan garis pautan tidak sempurna.

Pada saat memosisikan stapler pada jaringan yang digunakan, pastikan tidak terdapat benda-benda penghalang seperti klip, bidai, kabel
pemandu, dll., di dalam rahang instrumen. Penembakan yang terhalang dapat mengakibatkan tindakan pemotongan tidak sempurna, pautan
tidak terbentuk dengan sempurna, dan/atau rahang instrumen tidak dapat dibuka.

Pastikan jaringan tidak memperpanjang (ekstrusi) proksimal ke garis hitam proksimal pada instrumen. Jaringan yang dipaksa ke dalam
proksimal instrumen ke garis hitam dapat ditranseksi tanpa pautan.

Jika pemicu penutup sulit dikunci, posisikan ulang instrumen dan ambil jaringan dalam jumlah sedikit. Pastikan memilih pengisi
ulang yang benar. (Merujuklah pada Tabel Kode Produk Pengisi Ulang.)

Jika mekanisme penjepitan tidak dapat bekerja serta rahang tidak dapat menjepit jaringan, jangan menembakkan instrumen. Buang dan
jangan melanjutkan penggunaan instrumen tersebut.

Penggunaan bahan penguat garis pautan pada instumen memerlukan peningkatan daya untuk menutup. Saat menggunakan bahan penguat
garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.

Memaksa pemicu untuk menyelesaikan tindakan penembakan dengan jumlah jaringan yang terlalu banyak di antara rahang, atau dengan
jaringan padat/tebal di antara rahang, dapat mengakibatkan mesin mogok dan pisau akan berhenti. Jika hal ini terjadi, lepaskan pemicu
penembakan, geser sakelar pembalik pisau ke depan, dan lepaskan dan isi ulang instrumen (Ilustrasi 7). Kemudian, posisikan instrumen di
sekeliling bagian jaringan yang lebih kecil atau gunakan pengisi ulang yang lebih memadai (lihat Tabel Kode Produk Pengisi Ulang).
Karena mesin dapat berhenti jika mogok, sangat penting untuk melakukan pemeriksaan visual untuk memastikan bahwa indikator bilah
pisau, di bagian bawah rahang pengisi ulang, telah mencapai ujung transeksi.

Jika instrumen terkunci, mesin akan berhenti. Lepaskan pemicu penembakan dan geser sakelar pembalik pisau ke depan untuk
mengembalikan pisau ke posisinya semula. Pada posisi ini, instrumen harus dilepas, dibuka, dan diisi ulang agar rangkaian penembakan
dapat dilanjutkan.

Setelah sistem penimpaan manual digunakan, instrumen akan dinonaktifkan dan tidak dapat digunakan untuk penembakan berikutnya.
Untuk menggunakan penimpaan manual, lepaskan panel akses berlabel “Manual Override” di bagian atas gagang instrumen. Tuas
penimpaan manual akan terbuka. Gerakkan tuas ke depan dan ke belakang hingga tuas tidak dapat lagi digerakkan (Ilustrasi 10). Pisau
akan kembali ke posisi semula. Ini dapat dipastikan dengan melihat posisi indikator bilah pisau pada bagian bawah rahang pengisi ulang
(Tlustrasi 11). Buang Instrumen.

Pilihlah pengisi ulang pautan secara benar dengan melihat perpaduan antara bahan penguat garis pautan dan jaringan. Penggunaan bahan
penguat garis pautan dengan instrumen dapat mengurangi jumlah penembakan yang dapat dilakukan oleh alat. Saat menggunakan bahan
penguat garis pautan, ikutilah petunjuk produsen bahan tersebut.

Penembakan yang tidak sempurna dapat mengakibatkan pautan tidak sempurna, garis potong tidak sempurna, dan/atau alat sulit dilepas.
Menyilangkan garis pautan dapat mempersingkat masa pakai instrumen.

Jika mekanisme penembakan tidak dapat bekerja, jangan lanjutkan penggunaan instrumen tersebut.

Jika rahang tidak terbuka secara otomatis setelah tombol pelepas anvil ditekan, pastikan terlebih dahulu jika pisau telah berada di posisi
semula. Posisi pisau dapat ditetapkan dengan mengamati indikator bilah pisau di bawah rahang pengisi ulang. Jika indikator bilah pisau
tidak berada pada posisi awal atau posisi pisau tidak dapat ditetapkan, geser sakelar pembalik pisau untuk mengaktifkan mesin dan
mengembalikan pisau ke posisi awal. Coba untuk membuka rahang lagi menggunakan tombol pelepas anvil. Jika rahang tidak segera
terbuka saat itu, maka tarik perlahan pemicu penutup ke atas (menjauh dari gagang) sampai pemicu penembakan dan pemicu penutup
kembali ke posisi asal.

Periksa garis pautan apakah mempunyai pneumostasis/hemostasis dan penutup pautan yang sesuai. Pendarahan minor dapat dikendalikan
menggunakan jahitan manual atau teknik lain yang sesuai.

Sebelum mengisi ulang instrumen, tahan instrumen dalam posisi vertikal, dengan rahang anvil dan pengisi ulang terendam seluruhnya
dalam larutan steril. Kibaskan dengan kuat dan kemudian seka permukaan sisi dalam dan luar anvil dan rahang pengisi ulang untuk
membersihkan staple apa pun yang tidak digunakan dari instrumen. Jangan gunakan instrumen kecuali instrumen tersebut telah diperiksa
guna memastikan tidak ada pautan pada landasan atau rahang pengisi ulang yang tertinggal.

Sebelum melepas instrumen, pastikan jaringan telah dibersihkan dari rahang, lalu tutuplah rahang.

Pada saat memilih pengisi ulang, berhati-hatilah terhadap kondisi patologis serta perawatan praoperasi, seperti radioterapi, yang mungkin
telah dijalani oleh pasien. Kondisi tertentu atau penanganan praoperasi dapat mengakibatkan perubahan pada ketebalan jaringan yang akan
melampaui rentang ketebalan jaringan yang terindikasi pada pilihan pengisi ulang standar.

Saat membagi struktur vaskular utama, pastikan mengikuti prinsip pembedahan dasar pengendalian proksimal dan distal.

Jangan gunakan otoklaf, etilen oksida, atau radiasi untuk mensterilkan atau mendesinfeksi unit baterai.
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. Baterai dapat mengakibatkan bahaya kebakaran jika tidak diperlakukan dengan benar. Jangan membongkar, memanaskan di atas suhu 100 °C,
melakukan otoklaf, menghancurkan, menusuk, menghubungkan dengan arus pendek eksternal, atau mengisi ulang daya baterai.

. Penggunaan tipe baterai lain selain dari tipe baterai yang disertakan dengan alat ini dapat mengakibatkan peningkatan EMISI atau
penurunan IMUNITAS dari Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus.
. Peralatan komunikasi radio portabel dan RF mobile dapat memengaruhi kinerja alat medis. Ikuti petunjuk dari tabel berikut ketika

menggunakan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus.

. Hindari penggunaan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus secara berdekatan
atau bertumpukan dengan peralatan lain. Jika harus berdekatan atau bertumpuk, awasi Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi
ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dan peralatan lainnya untuk memastikan pengoperasiannya berjalan normal.

. Jangan memodifikasi peralatan ini tanpa izin dari produsen.

. Instrumen atau alat yang kontak dengan cairan tubuh mungkin memerlukan penanganan pembuangan khusus untuk mencegah kontaminasi
biologis.

. Buang semua alat yang telah dibuka, baik yang sudah digunakan maupun yang tidak digunakan. Alat ini dikemas dan disterilisasi hanya
untuk satu kali pakai.

. Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang atau sterilisasi ulang yang tak layak dapat mengganggu integritas struktur alat dan/atau dapat
menyebabkan kegagalan alat yang pada akhirnya dapat mengakibatkan cedera, sakit, atau kematian pada pasien.

. Penggunaan ulang, pemrosesan ulang yang tak layak atau sterilisasi ulang dari instrumen sekali pakai juga dapat memicu risiko

kontaminasi dan/atau menyebabkan infeksi atau infeksi silang, termasuk, tetapi tidak terbatas pada, penularan penyakit menular.
Kontaminasi dapat menyebabkan cedera, sakit, atau kematian.
. Hukum Federal (AS) membatasi bahwa alat ini hanya boleh dijual oleh atau atas perintah praktisi kesehatan berizin.

Spesifikasi
Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus memiliki kekuatan daya 40 Watt.

Pemotong Linear Endoskopi dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus tahan resapan air dan dikategorikan sebagai IPX0
sesuai klasifikasi IEC 60601-1.

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus memerlukan tindakan pencegahan khusus berdasarkan
EMC dan harus dipasang dan diservis sesuai dengan informasi EMC yang disertakan dalam dokumen ini. Peralatan komunikasi radio portabel
dan RF mobile dapat mempengaruhi kinerja Peralatan Listrik Medis.

PERINGATAN: Penggunaan tipe baterai lain selain dari tipe baterai yang disertakan dengan alat ini dapat mengakibatkan peningkatan EMISI
atau penurunan IMUNITAS dari Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus.

PERINGATAN: Peralatan komunikasi radio portabel dan RF mobile dapat mempengaruhi kinerja Peralatan Listrik Medis. Ikuti petunjuk dari
tabel berikut ketika menggunakan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus.

PERINGATAN: Hindari penggunaan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus secara
berdekatan atau bertumpukan dengan peralatan lain. Jika harus berdekatan atau bertumpuk, awasi Pemotong Linear Endoskopik dengan
Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dan peralatan lainnya untuk memastikan pengoperasiannya berjalan normal.

Tabel Zat/Elemen beracun dan Berbahaya beserta Kandungannya

Seperti yang dipersyaratkan oleh Metode Manajemen Tiongkok untuk Pengendalian Pencemaran oleh Produk Informasi Elektronik

©

Kode produk: Seri ENDOPATH BERTENAGA ECHELON FLEX™

Zat dan Elemen Beracun dan Berbahaya
Nama Bagian Timbal (Pb) Merkuri (Hg) Kadmium (Cd) Kromium Bifenil Eter difenil
Heksavalen Polibrominat polibrominat
(Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
Gagang X (6] (6] (6] (0} (0}
Batang (6] (6] (6] (6] (6] (6]

O: menunjukkan bahwa zat beracun atau berbahaya yang terkandung dalam semua bahan homogen untuk bagian ini adalah di bawah batas
persyaratan pada SJ / T11363-2006.

X: menunjukkan bahwa zat beracun atau berbahaya yang terkandung dalam setidaknya salah satu bahan homogen yang digunakan pada bagian
ini adalah di atas batas persyaratan pada SJ/ T11363-2006.

Semua bagian yang disebutkan dalam tabel ini sesuai dengan undang-undang RoHS Uni Eropa “Arahan 2011/65 / EU dari Parlemen Eropa dan
Arahan Dewan tertanggal 8 Juni 2011 tentang pembatasan penggunaan bahan berbahaya dalam peralatan listrik dan elektronik.”

Acuan Tanda Periode Penggunaan Perlindungan Lingkungan ditentukan sesuai dengan kondisi operasi normal produk seperti suhu dan
kelembaban.



Panduan Emisi Elektromagnetik

Panduan dan Pernyataan Pabrik—emisi elektromagnetik

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dimaksudkan untuk penggunaan dalam lingkungan
elektromagnetik sebagaimana ditentukan berikut. Pelanggan atau pengguna Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON
FLEX™ yang Bertenaga Plus harus memastikan bahwa alat ini digunakan dalam lingkungan seperti yang ditentukan.

Uji Emisi Kesesuaian Panduan - Lingkungan Elektromagnetik
st Rarmons Tidak berlaku

~0 Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang
Fluktuasi tegangan/emisi Bertenaga Plus sesuai untuk digunakan di semua bangunan selain domestik dan
percikan ) yang terhubung langsung ke jaringan pemasok daya bertegangan rendah umum

Tidak berlaku yang memasok ke bangunan-bangunan yang digunakan untuk tujuan domestik.

IEC 61000-3-3
Emisi RF Sesuai Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang
CISPR 14-1 Bertenaga Plus tidak sesuai untuk interkoneksi dengan peralatan lainnya.

Panduan Imunitas Elektromagnetik
Untuk imunitas elektromagnetik, kinerja yang penting adalah: jangan biarkan pisau bergerak tanpa adanya aktivasi dari pemicu penembakan.

Panduan dan Pernyataan Pabrik—imunitas elektromagnetik

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dimaksudkan untuk penggunaan dalam lingkungan
elektromagnetik sebagaimana ditentukan berikut. Pelanggan atau pengguna Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON
FLEX™ yang Bertenaga Plus harus memastikan bahwa alat ini digunakan dalam lingkungan seperti yang ditentukan.

Uji IMUNITAS

Tingkat Uji IEC 60601

Tingkat Kesesuaian Lingkungan Elektromagnetik — panduan

Pengosongan elektrostatik
(ESD)

IEC 61000-4-2

Kontak + 6 kV

Udara + 8 kV

Kontak + 6 kV Lantai harus kayu, beton atau keramik. Jika lantai
ditutupi dengan bahan sintetis, kelembapan relatif
Udara + 8 kV setidaknya harus sebesar 30 %.

Peralihan Listrik
mendadak/Letupan

IEC 61000-4-4

+ 2 kV untuk jalur
pemasok daya

+ 1 kV untuk jalur

Tidak berlaku

input/output
Lonjakan + 1 kV kabel ke kabel
Tidak berlaku
IEC 61000-4-5 + 2 kV kabel ke tanah
<5 % U, (>95 % Tidak berlaku
Penurunan tegangan, turuq pada U) untuk
dek 0,5 siklus
gangguan arus pence 40 % U. (60 % turun
dan variasi tegangan pada T .
saluran input pemasok pada U untuk 5 siklus) Tidak berlak:
oA InpHEP 70 % U, (30 % 4
y turun pada U untuk
25 siklus)
IEC 61000-4-11 <5.% U, (95 % turun
pada U)) untuk 5 detik
Medan magnet frekuensi Medan magnet frekuensi daya harus pada tingkat
daya (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m karakteristik lokasi khusus di lingkungan komersial atau

IEC 61000-4-8

rumah sakit.

CATATAN: U, adalah tegangan utama a.c. sebelum digunakan pada tingkat uji.
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Panduan dan Pernyataan Pabrik—imunitas elektromagnetik

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dimaksudkan untuk penggunaan dalam lingkungan
elektromagnetik sebagaimana ditentukan berikut. Pelanggan atau pengguna Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON
FLEX™ yang Bertenaga Plus harus memastikan bahwa alat ini digunakan dalam lingkungan seperti yang ditentukan.

Panduan - Lingkungan

Uji IMUNITAS Tingkat Uji IEC 60601 Tingkat Kesesuaian Elektromagnetik

Peralatan komunikasi RF portabel dan
bergerak harus digunakan tidak lebih
dekat dengan bagian Pemotong Linear
Endoskopik dengan Artikulasi yang
Bertenaga Plus, termasuk kabel, dari
anjuran jarak pemisah yang dihitung dari
persamaan yang digunakan pada frekuensi
pemancar.

Jarak pemisah yang dianjurkan

Pemancar RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz hingga 80 MHz Tidak berlaku Tidak berlaku

RF teradiasi 3V/m 3V/m =Y
IEC 61000-4-3 80 MHz hingga 2,5 GHz d =1.2vP 80 MHz hingga
800 MHz

d=23VP g0mu, hingga

2,5 GHz

dengan P adalah peringkat daya keluaran
maksimum pemancar dalam watt (W)
menurut produsen pemancar dan d adalah
jarak pemisah dalam meter (m) yang
dianjurkan.

Kekuatan medan dari pemancar RF tetap,
seperti yang ditentukan oleh survei situs
elektromagnetik® harus kurang dari tingkat
kesesuaian pada setiap rentang frekuensi.

Gangguan dapat timbul di sekitar pera-
latan ditandai dengan simbol berikut:

()

CATATAN 1: Pada 80 MHz dan 800 MHz, berlaku rentang frekuensi yang lebih tinggi.

CATATAN 2: Panduan ini mungkin tidak berlaku dalam semua situasi. Perambatan elektromagnetik dipengaruhi oleh absorpsi dan refleksi
struktur, objek, dan orang.

2Kekuatan medan dari pemancar tetap, seperti stasiun induk untuk telepon radio (selular/nirkabel) dan handy-talkie (HT), radio amatir, siaran
radio AM dan FM serta siaran TV tidak dapat diprediksi dengan akurat melalui teori. Untuk mengetahui lingkungan elektromagnetik yang
disebabkan oleh pemancar RF tetap, maka harus dilakukan survei situs elektromagnetika. Jika kekuatan medan magnet yang diukur di lokasi
digunakannya Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus melampaui tingkat kesesuaian
RF di atas, Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus harus diobservasi untuk memastikan
pengoperasian normal. Jika diketahui ada kinerja abnormal, langkah tambahan mungkin perlu dilakukan, seperti orientasi ulang atau relokasi
Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus




Jarak pemisah yang direkomendasi antara peralatan komunikasi RF portabel dan bergerak dengan Pemotong Linear Endoskopik
dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dimaksudkan untuk digunakan dalam lingkungan
elektromagnetik yang gangguan RF teradiasinya dapat dikontrol. Pelanggan atau pengguna Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi
ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dapat membantu mencegah gangguan elektromagnetik dengan menjaga jarak minimum antara
peralatan komunikasi RF portabel dan bergerak (pemancar) dengan Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™

yang Bertenaga Plus seperti yang dianjurkan berikut ini, sesuai dengan daya output maksimum peralatan komunikasi.

Laju daya output maksimum

Jarak pemisah berdasarkan frekuensi pemancar (m)

pemancar (W) 80 MHz hingga 800 MHz 800 MHz hingga 2,5 GHz
150 kHz hingga 80 MHz d = 12@ d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Tidak berlaku 1,2 2,3
10 38 7,3
100 12 23

Untuk peringkat pemancar pada daya keluaran maksimum yang tidak dicantumkan di atas, jarak pemisah ¢ dalam meter (m) yang dianjurkan
dapat diperkirakan menggunakan persamaan yang berlaku untuk frekuensi pemancar, dengan P adalah peringkat daya keluaran maksimum
pemancar dalam watt (W) menurut produsen pemancar.

CATATAN 1: Pada 80 MHz dan 800 MHz, berlaku jarak pemisah untuk rentang frekuensi yang lebih tinggi.

CATATAN 2: Panduan ini mungkin tidak berlaku dalam semua situasi. Perambatan elektromagnetik dipengaruhi oleh absorpsi dan refleksi
struktur, objek, dan orang.

Syarat Pengangkutan dan Penyimpanan
Suhu: -20 °C — 25 °C
Kelembapan Relatif: 10% — 60%
Tekanan: 500 — 1060 hPa

Syarat Lingkungan Pengoperasian
Suhu: 10 °C — 40 °C
Kelembapan Relatif: 30% — 75%
Tekanan: 800 — 1060 hPa

Bagaimana Dipasok

Pemotong Linear Endoskopik dengan Artikulasi ECHELON FLEX™ yang Bertenaga Plus dipasok secara steril untuk penggunaan sekali pakai.

Buang setelah digunakan.
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EcHeton Fiex™
Dung cu cat ndi ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ 45 mm bang mdy Plus va Dung cu ¢t néi ndi soi c6 khdp xoay ECHELON FLEX™ 60 mm bang may Plus

Vui long doc k§ tét ca cic thong tin.
Viéc khong tuan thi chinh xac huéng din nay c6 thé dan dén nhiing hau qua ngoai khoa nghiém trong nhu 1o ri hoic bung miéng néi.

Luu ¥ quan trong: To hudng din di kém trong san phdm nay duoc thiét ké dé cung cép huong dén sir dung cho Dung cu cét ndi ndi soi co khép
xoay ECHELON FLEX™ 45 mm bing méy Plus va Dung cu cét nbi ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ 60 mm bing may Plus. Day
khéng phai tai liéu tham khao vé k¥ thuat phau thuat.

Chi dinh

Dong ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ va ECHELON FLEX™ dung cu cét va bang nap cho dung cu cét ndi ndi soi dugc sir dung dé cét
ngang, cit b va/hoidc tao cac chd nbi. Dung cu c6 (ng dung trong nhidu thu thuat phiu thuat mo hodc xam 14n t4i thiéu trong da khoa, phu khoa,
khoa tiét niéu, nguc va khoa nhi. Dong san pham nay co thé dwoc sir dung véi chit cung 6 lai duong kep bdm hodc chét lién két mé. Dung cu
ciing c6 thé duoc st dung dé cit ngang va cit bo nhu mé gan (ciu tric hé mach mau gan va mat), tuyén tuy, than va 1a lach.

Chéng chi dinh

¢ Khong str dung cac dung cu nay trén dong mach chi.

* Khong sir dung cdc dung cu nay trén mo bi thiéu mau cuc b hogc hoai ti.

« Khéng sir dung bét ky dung cu khau cit ndi thang nao trén cac mach mau chinh ma khong chuin bj cho viée kiém soat diu gin va dau xa cua
mach mau nay.

« Phai danh gia cin than d6 day ctia m trude khi bin dung cu ban kep bam. Tham khio Béing mé San phdm Bing nap dudi day dé biét dugc
yéu cdu ép md (chiéu cao kep bam khi dong) cho mdi kich thudc kep bdm. Néu mé khong duge ép mot cach thoai mai dén chiéu cao cua kep
bam khi dong hodc dé dang ép dén dudi chidu cao ciia kep bam thi m6 bi chéng chi dinh do némé co thé qua day hodc qua mong cho kich
thude kep bam da chon.

« Nhimng dung cu nay khong dugc sir dung trong céc truong hop chdng chi dinh ding dung cu khau cit ndi bang ghim trong phau thuét.

Tac dung phu khéng mong mudn/Rui ro ton du

Céc tac dung phy va rui ro khéng mong mudn lién quan dén vigc khau cit ndi véi viée kep bang méy trong phiu thuat bao gdm nguy co gay chay
méu, gy ton thwong mo, nguy co tiép xiic véi cac bé mit khong vé tring hodc lay truyén mdm bénh, gy phan (g viém mé hodc phan g m6
khong mong muon, huy hoai tai san hodc mdi truong, dién giat va sy khong twong thich cong huong tir véi di vat. Ngoai ra, co thé gay ra ton hai
khong mong mudn, phiu thut kéo dai, hodc thay doi phuong phap phiu thuit do hong dudng ghim, khong cit duge hodc hong dung cu.

Mb ta thiét bj

Dung cu cit ndi ndi soi ¢6 khép xoay ECHELON FLEX™ bang méy Plus duoc vo tring, sir dung cho mét bénh nhan duy nhét cét déng thoi va
kep md. C6 sau hang ghim so le nhau, ba hing mdi bén dudng cit. Cac dung cu ECHELON FLEX™ 45 bang may Plus c6 mot duong kep bim
dai khoang 45 mm va dudng cit dai khoang 42 mm. Céc dung cu ECHELON FLEX™ 60 biang méay Plus ¢6 mot dudng kep bdm dai khoang 60
mm va duong cit dai khoang 57 mm. Thén ¢ thé quay tu do theo ca hai hudng va co ché khép xoay cho phép quay phan xa truc cia than dé gitp
d& dang tiép can tir mat bén téi ving phiu thuat.

Céc dung cy nay di kém véi mot bo pin lithium chinh phai dwoc Iip trudc khi st dung. C6 nhitng yéu ciu cy thé vé& viée virt bo bd pin. Tham
khéo phan Vut bo bg pin.

Dung cu duge dong goéi khong c6 bang nap va phai duge nap trudce khi s dung. Mot nap gilt ghim trén bang ghim bdo vé cac diém chan ghim
trong qua trinh chuyén chd va véan chuyén. Tinh nang khoa cua dung cu nay dugc thiét k& dé ngan bang nap da sir dung hodc duoc ldp khong

ding khoi bén kep bAm lai hodc mot dung cu khoi duoc bén kep bém ma khong c6 bang nap.

Théng baio thin trong: Khong nap dung cu nhiéu hon 12 1in do m3i dung cu chi c6 téi da 12 1an bin ghim. Viéc sir dung dung cu cing vét liéu
nang do duong ghim c6 thé lam giam so lan ban ghim.

Bang mé san pham dung cu

Ma dung cu Mo ta Chiéu dai than
PCEE45A Dung cu cat ndi ndi soi cd khdp xoay nhd gon ECHELON FLEX 45 mm bang mdy Plus 280 mm
PSEE45A Dung cu cat ndi ndi soi cd khdp xoay ECHELON FLEX 45 mm bang mdy Plus 340 mm
PLEE45A Dung cu cat ndi ngi soi cd khdp xoay dai ECHELON FLEX 45 mm bang may Plus 440 mm
PCEE6OA Dung cu cat ndi ngi soi cd khdp xoay nhd gon ECHELON FLEX 60 mm bang mdy Plus 280 mm
PSEE60A Dung cu cat ndi ngi soi cd khdp xoay ECHELON FLEX 60 mm bang may Plus 340 mm
PLEE60A Dung cu cdt ndi ndi soi cd khdp xoay dai ECHELON FLEX 60 mm bang may Plus 440 mm

Bang ma sin pham bing ghim ) )
CANH BAO: Céc dung cu ECHELON FLEX™ 45 mm bang mdy Plus chi c6 thé dugc sir dung v6i bang nap ECHELON ENDOPATH 45 mm.
Cac dung cu ECHELON FLEX™ 60 mm bang may Plus chi c6 thé dugc str dung véi bang nap ECHELON ENDOPATH 60 mm.



Chiéu cao ghim Chiéu dai dudng S6 lugng bang

Ma bang ghim Chiéu caoghimmé  dong ghim Mau bang ghim ghim Hang ghim
GST45W 2,6mm 1,0mm 45 mm Mau trdng 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Xanh duong 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Vang 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Xanh Ia 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Den 70 6
GST60W 2,6 mm 1,0mm 60 mm Mau tréng 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Xanh duong 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Vang 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Xanh la 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Den 88 6

Phan lam sang ) _ i
Vi du vé cac thu thuat trong d6 dung cu cat ndi va dung cu ban kep bam c6 thé duge su dung bao gom:

Da khoa Phu khoa Khoa tiét niéu Long nguc
« N6imd « (dtbd tir cung qua dudng dm dao « (8thd than « (&t bo va lam sinh thiét phai
« Phau thudt chinh hinh mgt phan da « (3t hd bang quang « (8thd thiy phéi
day

« (3t bo rudt thira

Hinh minh hoa va thuat ngit (Hinh minh hoa 1)

1. Codong 8. (6ng tdc ddo dao 15. Nap giir ghim

2. Khéa co ban kep bdm mau do 9. Num xoay 16. Ham de

3. (0 ban kep bam 10. Canh khdp xoay 17. Hong kep béng nap

4. Nitnha chan 11. Bang nap (Hop chifa) 18. Dutng kep bam

5. Bopin 12. B& mdt kep bang nap 19. Dudng cat

6. Vau nha b pin 13. Méu can chinh bang ghim 20. Duong mau den gan truc
7. Bang cng tac van hanh bang tay 14. Khe can chinh bang ghim 21. Chi bdo lugi dao

Huéng dan sit dung

Trudc khi st dung dung cu

1 Xdc dinh xem kich thudc bang nap c6 phu hop v6i kich thude dung cu s€ duoc sir dung hay khong (vi dy: sir dung mot Bang nap
ECHELON ENDOPATH 45 mm véi bang nap Cong ngh¢ Kep Bé& mit bang mot dung cu ECHELON FLEX™ 45 Bing méay Plus).

2 Lam quen v6i hoat dong khép xoay ctia dung cu bing cach kéo canh trén nim xoay bang ngoén tay tré va khép xoay hong kep béng tay
con lai (Hinh minh hoa 2). Do luc ép theo chidu ngang dugc 4p dung theo mét trong hai huéng, hong kep xoay mét goc téi da 45 do, tai
diém lyc xoay tang 1én dé bao hiéu két thuc cung khép xoay. Duy tri Iuc ép theo phwong ngang khi nha nim xoay dé khoa goc ciia than.
Sau khi khoa hong kep, thoi tac dong luc ép theo phuong ngang. Hong kep ciing s& khoa trong khodng 15 dén 30 d6 bang cach nha nim
xoay trude khi két thuc cung khép xoay. Dé tra hong kep vé vi tri thing, kéo canh cta nim xoay dé nha khoa; hong kep s& tu dong quay
tro lai.

3 Kiém tra sy twong thich cta tit ca cic dung cu va phu kién trudc khi st dung dung cu (tham khao phin Canh bao va Phong ngira).

Chudn bi dung cu dé st dung

4

5

Str dung ky thuat vo trung, 1éy dung cu, bg pin va bang nap ra khoi bao bi twong ing cta chung. Dé tranh 1am hong, can than dat dung cu,
b pin hoac bang nap vao ving vo tring.

Lip bo pin. B pin phai dwoc lap trudc khi st dung. Chén bé pin vao bang cach cin chinh céc vau nha trén b pin véi cac khe & phia sau
dung cu. B6 pin ¢ thé duoc 1ap theo mot trong hai hudng; khong phén biét dau trén hodc dudi (Hinh minh hoa 3). Pam bao b pin duge
1ip hoan toan vao thiét bi. Khi b pin dugc ldp vao hoan toan, s& nghe thy tiéng tach rd rang.

Théng bso thin trong: Dung cu phai dugc sir dung trong vong 12 gid sau khi Iip bg pin. Tham khao phin Viet bé bd pin dé biét thong
tin v& Virt bé b pin.

Tru6e khi 1ap bang nap, dam bao dung cu & vi tri mé (Hinh minh hoa 1).

Kiém ra bang ghim xem c6 nép gitt ghim khong. Néu ghim khong c6 nép giit, virt bo bang ghim do di.

Théng bso thin trong: Phai danh gia can than d6 day ctia mé trude khi sir dung dung cu. Tham khao Bang ma San phim Bing nap dé
c6 dugc lua chon bang nap phu hop.

Thong béo thin trong: Vicc lya chon bang nap kep bAm thich hop phai dya trén do day két hop cia mo va chat cung b dudng kep bam.
Viée sir dung chat cung b dudng kep bam bang dung cu c6 thé doi hoi phai tang lyc de dong va lam giam 56 14n thiét bi c6 thé dugc bop
¢o. Khi str dung chét cing co dudng kep bAm, phai tuin tha huéng dan ctia nha san xuét v& chét nay.

Ldng bang nap méi bing cach truot bang nap gd vao phan cudi cua hong kep bang ngp cho dén khi véu can chinh biang nap dimg trong khe
can chinh bang nap. Pua bing nap dong tach chéc chan vao vi tri. Ldy nip giit kep bdm ra va vt bo (Hinh minh hoa 4). Dung cu gid da
dugc nap va san sang str dung.

Théng bso thin trong: Sau khi thao nip giit kep bAm, quan sat bé mat bang nap méi. Bang ghim phai dwoc thay bang mot bang ghim
khéac néu nhin théy chan dong ghim c6 mau. (Néu nhin thdy chan dong ghim c¢6 mau thi bang ghim nay c6 thé khong chira ghim).
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DPong hong kep cuia dung cu bang cach bop co dong cho dén khi co khoa vao vi tri (Hinh minh hoa 5). Tiéng tach rd rang cho biét co dong
va hong kep da khoa. Khi hong kep dung cu dong, khoa co bén kep bam d6 va co bén kep 16 ra ngoai.
Théng bio thin trong: Khong kéo khoa co bin kep bim mau d6 hodc co bin kep bim vao lic nay. Dung cu duoc bin kep bAm mét phin
hodc hoan toan va dung cu s& can dwoc nap lai trude khi sir dung trén mo.
Kiém tra biang mit thuong dung cu bin kep bim dé dam bao biang nap nim ding vao vi tri. Dua dung cu vao khoang co thé thong qua
trocar ¢6 kich thudc phit hop hodc thong qua vét rach (Hinh minh hoa 6). Khi sir dung trocar, hong kep dung cu phai nhin thiy duoc da di
qua ranh trocar trudc khi mé hong kep.
Théng bao thin trong: Dé dua hoic thao dung cu co khdp xoay, hong kep ctia dung cu phai thing, song song v&i than cua dung cu. Hong
kep dung cu khong & vi tri thing s& dan dén khé dua dung cu vao hodc rit dung cu ra va cé thé dan dén hong dung cu.
Théng bzo thin trong: Khi dwa dung cu qua trocar hodc vét rach, tranh vé tinh kéo khéa co ban kep bAm mau do va co bin kep bim.
Dung cu dugc bén kep bdm mét phan hodc hoan toan va dung cy s& cin dugc nap lai trude khi str dyng trén mo. Néu dung cu dugc bén
kep bAm mot phén, thao dung cu va trugt cong téc dao dao vé phia trude dé dua dao vé vi tri ban dau (Hinh minh hoa 7). Dé mé hong kep,
bop co dong, sau d6 ddng thoi nhin nit nha cit chin trén mot trong hai mat cia dung cu (Hinh minh hoa 8a). Khi van 4n nat nha cir chan,
tir tir nha co déng (Hinh minh hoa 8b). Thao bing nap va lip biang nap méi (xem phan Nap lai dung cu). Néu dung cu dugc bin kep bim
hoan toan, dao s€ tuy dong tro v& vi trf ban d4u. Thao dung cu va lép bang nap moi (xem phé"m Nap lai dung cu).
a. Bit ky lic nio, néu cong tic dio dao khong tra dao vé vi tri ban dau va hong kep khong mo:
i. Trudc tién, dam bao bd pin dugc 1ip chic chin va dung cu c¢6 dién (Hinh minh hoa 9); sau do, thir lai cong tic
dao dao (Hinh minh hoa 7).
ii. Néu dao van khéng dugc tra lai, hiy van hanh bang tay.
Thong béo thin trong: Sau khi str dung hé théng van hanh bing tay, dung cu dugc tit va khong thé sir dung cho bat ky Ian bén
kep bam ndo sau do. Dé st dung van hanh bang tay, thdo bang cong tic ©0 nhan “Manual Override” (“Vén hanh béng tay™) trén
cung tay cm dung cu. Can véan hanh bing tay s& 16 ra. Di chuyen can vé phia truéc va phia sau cho dén khi can khong thé di
chuyén (Hinh minh hoa 10). Dao gi¢ s& ¢ vi tri ban dau. C6 thé x4c dinh didu nay bang cach xem vi tri chi bao ludi dao hodc dudi
hong kep bang nap (Hinh minh hoa 11). Vit bo dung cu.
Khi da ¢ trong khoang co thé, bop co dong, sau do dong thoi nhan nit nha cit chan trén 'm0t trong hai mét cua dung cu (Hinh minh hoa
8a). Khi van an nat nha cir chan, tir tir nha co dong dé mo lai hong kep va tra co dong vé vi tri ban dau (Hinh minh hoa 8b).
Néu cin, xoay hong kep bing cach ddy canh niim xoay bang ngon tay tro sir dung luc ép xudng hogc 1én (Hinh minh hoa 12). Than dung
cu s€ xoay tuy y theo mot trong hai huéng.
Dé xoay hong kep bén trong khoang nguc cua co thé, chon bé mat thich hgp (cAu triic co thé, bo phan hodc mot dung cu khac) dé sir dung
bé mit cimg de uo6n cong hong kep, dam bao ring nohong kep nim trong tm nhin. Dt mat bén cua hong kep dang ngugc hudng khép
xoay ban mubn ty 1én be mdt cimg (hong kep phdi mo dé xoay dung cu) (Hinh minh hoa 13).
CANH BAO: Khong cb ging xoay bing cich an phin phia trudc ctia hong kep ty vao bé mit cimng do c6 thé pha héng hodc lam ton
thuong m6 (Hinh minh hoa 14).
K¢éo canh cua nam xoay lai bing ngon tay tr6 va nén sir dung chuyen dong quét vé phia khop xoay bén, trong khi nhe nhang ddy tay cim
cua dung cy vé phia bé mit ctg. Duy tri 4n hong kep ty vio bé mat cimg khi thyc hién hanh dong nay. Khi dat dén goc khép xoay mong
mudn, nha ntiim xoay dé khoa goc (dung cu sé& chi khoa & goc duge dinh san — 15°, 30° va 45°).
Thong bzo thin trong: Dung cu chi co thé dat dén goc khdp xoay tdi da 1a 45°. Khi sir dung cdu triic co thé hodc bd phan lam bé mat
cling, nén dac bi¢t chu y dén cac dau hiéu quan sat thay va phan hoi bang cam giac nhan dugc tu dung cu. Khi dat dén gbc t6i da, lyc s€
tiang béo hiéu di dat dén goc ti da. Tranh st dung luc ép qua 16n 1én mé do 6 thé pha hong hodc lam tén thuong mo.
Xac dinh vi tri ciia dung cu quanh moé dugc kep bam.
Théong bao than trong: Dam bao mo ndm phang va dang vi tri trong ham dung cu. Néu md bi “tum lai” doc theo bang ghim, dac biét &
chac ba ciia ham dung cy, ¢6 thé lam cho duong ghim khong hoan chinh.
Pudng mau den xa truc trén ranh chin va bang nap chi ra cac dau ciia duong kep bim. Puong trén rinh biang nap chi ra cic tham chiéu
“cut” (cét) cho dudng cét trén thiét bi (Hinh minh hoa 1).
Thong bao thin trong: Khi ddt dung cu khéu cit ndi nay 6 vi tri bin ghlm cin dam bao khong c6 chudng ngai vét nhu kep clip, stent,
day dan, v.v., & trong ham dung cu. Bén ghim qua chudng ngai vét c6 thé dan dén cét khong hét mé, ghim dap c6 hinh dang khong chuén
va/hodc khong thé mé ham dung cu ra.
Sau khi dinh vi hong kep dung cu, dong hong kep bing cach bop co dong cho dén khi co khéa (Hinh minh hoa 5). Tiéng tach rd rang cho
biét co dong va hong kep d khoa. Khi hong kep dung cu dong, khéa co ban kep bam do va co bén kep 16 ra ngoai. Giir hong kep & nguyén
vi tri sau khi dong 15 gidy trude khi ban kep bdm co thé cho két qua nén tét hon va tao hinh kep bim chudn hon.
Théng bso thin trong: Dam bao md khong vuot qué (bi ddy ra) diém gin truc dén duong mau den gin truc trén dung cu (Hinh minh
hoa 1). Mb bi ép vao diém gin truc dung cu vuot qua dudng mau den c6 thé bi cit ngang ma khong c6 kep bam.
Théng bao thin trong: Néu cd dong kho khéa, dinh vi lai dung cu va ldy mot lwgng md nhé hon. Dam bao thyc hién lwa chon bing
nap hop 1y. (Tham khao Bang ma San phidm Bing nap.)
Théng bso thin trong: Néu co ché kep khong hoat dong va hong kep khong kep vio md, khong bin kep bim dung cu. Thio va khong
tiép tuc st dung dung cu.
Théng bio than trong: St dung vét liéu cing c6 duong kep bam véi dung cu c6 thé doi hoi ting luc dé dong. Khi sir dung chét cing cb
dudng kep bam, phai tuan thii huéng din cta nha san xuét vé chat nay.
Kéo khéa cd ban kep bAm mau do lai dé cho phép kéo cd ban kep bam (Hinh minh hoa 15).
Bén kep bdm dung cu bang cach kéo co bén kep bdm; dong co s& kich hoat & rang (Hinh minh hoa 16). Tiép tuc nhén co cho t&i khi dong
co ding lai (phan hdi c6 thé nghe thay duoc). Mo to s€ chay cham lai kh1 thiét bj gap phai nhiéu luc hon. Hoic, dé tang d6 ép md, ngudi
ding c6 thé dap co bin qua chu ky bén cho dén khi hoan thanh dudng cit ngang.
Théng bao than trong: Do dong co c6 thé dimg néu né bi chan lai, can kiém tra tryc quan dé dam bao ring chi béo ludi dao, trén mat
dudi hong kep bang nap dat dén diém cudi dudng cit ngang.
Thong béo thin trong: Viéc ¢b budc thiét bi phai hoan tit thao tac bén kep bdm vai quéa nhiéu mé ndm gitra cac hong kep hogc véi mé
chic/day gitra cac hong kep, co thé dan dén mé to bi chét may va dao s& dimg. Néu diéu nay xay ra, nha co bin kep bam, truot cong tic
dao dao vé phia trudc roi thao va nap lai dung cu (Hinh minh hoa 7). Sau d6, dat dung cu quanh mot phan mo nho hon hodc sir dung mot
bang nap phit hop hon (xem Béing mé Sin phdm Bing nap).
Dé hoan tat trinh tu bén kep bdm, nha co bén kep bam dé kich hoat mé to va tu dong tra dao vé vi tri ban ddu noi mé to s& dimg. O vi tri
nay, dung cu s& bi khoa cho dén khi hong kep dugc md va dong lai.
a.Néu can ngit trinh tw bén kep bdm hodc v6 tinh bj ngét do nha co trong trinh tw bin kep bam, kéo ¢o ban kep bédm lai dé tiép tuc.
Trang thai dudng cit ngang co thé dwoc xac dinh bing cach quan sét chi bao ludi dao & mit dudi hong kep bing nap & déu va cudi
14n bin (Hinh minh hoa 1). Khi dao d dén cudi dot ban, tha co tw dong sé tra dao v& vi trf cil.



@ Théng béio thin trong: Néu dung cu khoa, mo to sé dimng. Nha co bén kep bdm va truogt «cong tac dao dao vé phia trude dé tra dao
vé& vi tri ban ddu (Hinh minh hoa 7). Tai vi tri nay, dung cu s& dugc thio, m¢ va nap lai dé tiép tuc. De ma hong kep, bop co dong,
sau d6 ddng thoi nhin nut nha cir chin trén mot trong hai mat cua dung cu (Hinh minh hoa 8a). Khi van 4n nit nha cit chan, tir tir
nha co déng (Hinh minh hoa 8b). Thuc hién theo huéng din dé Nap lai dung cu.
b.Bit ky luc nao, néu cong tic dao dao khong tra dao vé vi tri ban dau va hong kep khong ma:
i. Trudc tién, dam bao bd pin dugc 1ip chic chin va dung cu c¢6 dién (Hinh minh hoa 9). Sau do, thir lai cong tic
dao dao (Hinh minh hoa 7).
ii. Néu dao van khéng dugc tra lai, hiy van hanh bang tay.
Thong bio thin trong: Sau khi sir dung hé théng van hanh bang tay, dung cu duoc tat va khong thé sir dung cho
bét ky 1an ban kep bam nao sau do. Be sir dung van hanh béng tay, thio bang cong tic c6 nhin “Manual Override”
(“Vén hanh bang tay™) trén cling tay cAm dung cu. Can van hanh bang tay s 16 ra. Di chuyén cin vé phia trugc va
phia sau cho dén khi can khong thé di chuyén (Hinh minh hoa 10). Dao gid s& ¢ vi tri ban dAu. C6 thé x4c dinh diéu
nay béng cach xem vi tri chi bao ludi dao hoac dudi hong kep bang nap (Hinh minh hoa 11). Vit bo dung cu.
Théng bao than trong: Bin kep bdm khong hoan tat ¢6 thé din dén kep bdm bi bién dang, duong cit khong hoan tat, chay méau va/hodc
kho 14y thiét bj ra.
Théng bzo thin trong: Viéc sir dung chat cing cb duong kep bAm véi dung cu c6 thé lam giam s6 1an thiét bi c6 thé duge bop co. Khi st
dung chét ctng ¢ duong kep bdm, phai tuan tha huéng dan ciia nha san xuat vé chét nay.
Théng bao thin trong: Cac dudong kep bam giao nhau co thé rat ngén tudi tho cua dung cu.
Théng bso thin trong: Néu co ché bin kep bAm khong hoat dong, khong tiép tuc sir dung dung cu.
19 Pé mo hong kep, bop co dong, sau do déng thoi nhdn ndt nha cit chin trén mot trong mit ctia dung cu. Khi van An nat nha cit chn, tr tr
nha co dong. (Hinh minh hoa 8).
Théng bio thin trong: Néu hong kep khong tw dong mé sau khi nhén niit nha cir chan, trude tién dam bao dao nam 6 vi tri ban dau. Vi
tri dao c6 thé dugc xac dinh bang cach quan sat chi bao ludi dao dudi hong kep bang nap (Hinh minh hoa 11). Néu chi bdo ludi dao khong
& vi tri ban dau hodc khong thé xéc dinh vi trf ctia dao, trugt cong téc ddo dao dé kich hoat mé to va tra dao vé vi trf ban dau (Hinh minh
hoa 7). Thir m¢ hong kep mot lan nira st dung nut nha chan. Néu hong kep khong mo tai diém nay thi nhe nhang kéo co dong (1) 1én (ra
xa tay cam) cho dén khi ca cd bop va co dong trd lai vi tri ban déu cua ching.
20 Nhe nhang kéo dung cu ra khoi mé duge cit ngang va dam bao md da duge nha khoi hong kep.
Théng bso thin trong: Kiém tra dudng ghim xem c6 ro khi/cAm mau khong va ghim dap c6 dung khéng. Chay mau it ¢6 thé duge kiém
sodt bang chi khau tay hodc céc ki thuat phu hop khéc.
21 Trude khi dua dung cu c6 khdp xoay ra, dua hong kep cach xa bét ky vat can nao bén trong khoang co thé khi gitr cho hong kep mo va
nim trong tam nhin déng thoi kéo canh num xoay. Hong kep s€ tu dong tro lai vi tri th'fmg.
Théng bso thin trong: Dé dua hoic thio dung cu c6 khép xoay, hong kep cua dung cu phai théng, song song vdi than ctia dung cu. Hong
kep dung cu khong 6 vi tri thing s& dan dén kho dua dyng cu vao hodc rut dung cu ra va co thé dan dén hong dung cu.
22 Dé thio dung cu khoi khoang co thé, bop co dong cho dén khi co khoa vao dé dong hong kep (Hinh minh hoa 5). Rut dung cu ra hoan toan
6 vi tri dong.

Nap lai bang ghim vao dung cu

23 Str dung ky thuét v tring, 14y bing ghim ra khéi bao bi. Bé tranh lam hong, can than khong dat bang ghim vao ving vé tring.

24 Trudce khi nap lai, hay dam bao dung cu ¢ vi tri mo (Hinh minh hoa ).

25 Day Ién (ve phia chin) dé thao ndy bang nap khoi hong kep bang nap. Vit bo bang nap da sir dung (Hinh minh hoa 17).
CANH BAO: Trude khi nap lai dung cu, gilr dung cy 6 vj tri thing dimg, véi cit chan va hong kep bang nap dugc nhing hoan toan vao
dung dich v6 tring. Lac manh, rdi lau cac bé mat trong va ngoai cia ham de va ham ‘nap bang ghim dé bo moi ghim khong sir dung ra khoi
dung cu. Khong sir dung dung cu cho dén khi dung cu da dugc kiém tra true quan dé xéc nhén ring khong con kep bam trén hong kep
chan va bang nap.

26 Kiém tra bang ghim mé&i xem c6 nip gifr ghim khong. Néu ghim khong c¢6 nép giit, viit bé bang ghim do di.
Théng bio thin trong: Phai danh gia cén than d6 day ctia mé trude khi sir dung dung cu. Tham khao Bang ma Sin phidm Bing nap dé
¢6 duoc lya chon bang nap phu hop.
Thong bao thin trong: Viéc lua chon bang nap kep bam thich hop phai dua trén do day két hop clia m6 va chét cung b dudng kep bam.
Viéc st dung chét cung cb duong kep bam bang dung cu c6 thé doi héi phai ting luc de dong va lam giam 56 1an thiét bi ¢6 thé dugc bop
¢o. Khi str dung chét cung co dudng kep bam, phai tuén thi hudéng dan ctia nha san xuét v& chat nay.

27 Ldng bing nap mai bang cach truot bang nap ty vao phan cudi cua hong kep bang nap cho dén khi vAu can chinh bang nap dimg trong | khe
can chinh bang nap. Pua bang nap dong tach chic chin vao vi tri. Liy ndp giit kep bam ra va virt bo. Dung cu git da duoc nap lai va sin
sang st dung (Hinh minh hoa 4).
Théng bso thin trong: Sau khi thao nip giit kep bim, quan sat bé mét bang nap méi. Bang ghim phai duoc thay bing mot bang ghim
khac néu nhin thiy chan dong ghim c¢6 mau. (Néu nhin thiy chan déng ghim c6 mau thi bang ghim nay co thé khong chtra ghim).

Vit b6 bo pin

B9 pin c¢ tinh ndng xa pin tich hop va phai dugc lip vao dung cu dé kich hoat tinh ning xa pin tw dong. B pin khong can dé lai trong dung cy -

bo pin s& tiép tuc xa sau khi da thao khoi dung cu. Sau khi théo, tiy thudc vao quy dinh tai dia phuong cua ban, bo pin c6 thé dugc vut truc tiép

vao thung tai ché b pin hodc ludng rac thai thong thuong. Pin sir dung trong thiét bi nay chira 1,2-dimethoxyethane.

Truée khi ldp vio dung cu
Néu bd pin cAn duge vt bo trude khi lép vao dung cu (vi du, san phe”im d4 hét han sir dung dugc trinh bay trén bao bi hodc bd pin bi roi),
trude tién 1ip bo pin vao dung cu, sau d6 thao va kich hoat tinh ning x4 pin tich hop.

Sau khi sir dung dung cu
B¢ pin phai dugc thao khoi dung cu trude khi vit bo.

Néu bo pin can khir khuan true khi vt bo, thuc hién theo quy dinh ctia bénh vién hodc hudng din Vé sinh va khir tring bd pin bén dudi.
Dé thao bo pin, bop cac vau nha va kéo bd pin thing ra dang sau (Hinh minh hoa 18). Khéng can phai thao rdi bd pin.
Vé sinh va khi triing bé pin

@ CANH BAO: Khéng sir dung ndi hép, etylen oxit hodc birc xa dé vé tring hodc khir tring bé pin.
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Vé sinh theo cach thi cong

1 Thao b pin ra khoi dung cu trude khi vé sinh. Khong dugce nhung bd pin vao nudce hoac dung dich v¢ sinh.

2 Vé sinh bé mit bg pin bang chét tay rira c6 do pH trung tinh hodc chét tiy rira enzym c6 do pH trung tinh, dugc pha ché theo hudng din
clia nha san xuét.

Str dung ban chai 16ng mém vé sinh bg pin bang tay véi dung dich vé sinh.

DBam béo co ky nhitng khu vuc c6 k& ho.

Lau sach ky chét tdy rira bang nudc méay 4m am.

Thue hién kiém tra bang mit dé xac dinh xem manh vun da duoc loai bo chua.

Lap lai cac budc vé sinh néu can dé co dugc bo pin nhin thiy sach.

Nowv AW

Khit triing bang hoa chat

Chét khr tring nén dugc chudn bi va sir dung theo khuyén nghi ctia nha san xut. Chit khtr tring hoa chét nén dugc lau sach bang nudc may.
*  Simple Green D Pro 3®

+ 10% Nudc tay (dung dich natri hypoclorit)

+ 70% cdn Isopropyl

Quy dinh chuén dugc st dung
St dung céc Tuyén b6 Than trong, Canh bao va Luu y

Théng tin c6 lién quan dén vidc hoan thanh cong viéc theo céch an toan va cén than s& dugc cung cap dudi hinh thirc 161 nhic trong phan Canh
bao hodc Than trong. Nhitng 101 nhac nay dugc tim thay trén toan b tai liéu.

Nén doc nhiing 161 nhic nay trudce khi tiép tuc bude tiép theo trong quy trinh.

CANH B/)&O: LfY,i Canh bao cho biét quy trinh van hanh hoac bao tri, thuc hanh hodc diéu kién ma néu khong dugce tudn thi mét cach nghiém
ngit co thé dan dén thuong tich hodc tir vong.

Thong béo thin trong: Loi nhéc Thén trong cho biét quy trinh, thao tac hodc diéu kién trong van hanh hodc bao tri ma néu khong dugc tuén thu
mot cach nghiém ngat c6 thé lam dung cu bi hu hai hoac hong hoan toan.

Canh bao va Phong ngira

. Céc thi thut xdm 14n t6i thiéu chi nén dugc thyc hién béi nhimg ngudi duge dao tao day dii va quen sir dung cac k¥ thuat xam lan tdi
thiéu. Tham khao tai liéu y khoa vé céc k¥ thudt, bién chimg va riii ro trude khi thuc hién bt ky phiu thudt xam 14n t&i thiéu ndo. Viée
khéng tuan thu chinh x4c huéng dan nay co thé din dén nhimg hau qua ngoai khoa nghiém trong nhu ro ri hodc bung miéng ndi.

. Céc dung cu xam 14n i thiéu cia cac nha san xudt c6 thé co dudng kinh khéc nhau. Khi cac dung cu xam lan t6i thiéu va phy kién tir cac
nha san xuét khac nhau dugc sir dung cung v6i nhau trong mot phau thuat, can kiém tra tinh twong thich trude khi bét dau phau thuat.

. Khi str dung céc cong nghé khac (vi du, dét dién) trong phau thuat, cn tuan theo cic phong ngira dugc dé xuét bsi nha san xuét dung cu
dé tranh  nhimg nguy co lién quan dén vigc str dung dung cu.

. Xa tri tién phiu c6 thé 1am bién ddi mé. Vi du: nhiing thay ddi nay co thé 1am cho do day ctia mo6 vuot qua pham vi dugce chi dinh cho

ghim da chon. Phai xem xét cén than moi diéu trj tién phau thuat ma bénh nhan ¢ thé da trai qua, vi qua trinh nay c6 thé doi hoi phai thay
d6i ky thuat phiu thuat hodc thay d6i thu thuat phiu thudt.

. Khéng st dyng Dung cu céit nbi ndi soi c6 khop xoay ECHELON FLEX™ bing méy Plus sau ngay hét han hodc néu bao bi bi hong. Diéu
nay co thé dan dén viéc thiét bi khong hoat dong dugc hoac khong vo tring.

. Khong nap dung cu nhiéu hon 12 1an do mdi dung cu chi ¢ tdi da 12 1an ban ghim. Viéc st dung dung cu cung vat liéu nang d& duong
ghim c6 thé 1am giam s6 1an bén ghim.

. Céc dung cu ECHELON FLEX™ 45 mm bang may Plus chi c6 thé sir dung dugc véi bang nap ECHELON ENDOPATH 45 mm. Cac
dung cu ECHELON FLEX™ 60 mm bing may Plus chi c6 thé dugc sir dung véi bang nap ECHELON ENDOPATH 60 mm.

. Dung cu phai duoc str dung trong vong 12 gi¢ sau khi lap bo pin. Tham khao phan Vit bo bo pin dé biét thong tin vé Virt bé b pin.

. Phai danh gi4 cn than do day ctia mé trude khi str dung dung cu. Tham khao Bang mé San phim Bing nap dé c6 dugc lya chon bing
nap phu hop. , . . . . :
. Viéc lya chon bang nap kep bam thich hop phai dua trén d9 day két hgp ctia m6 va chat cing co6 duong kep bam. Viée sir dung chat cung

b duong kep bam béng dung cu co thé doi hoi phai tang lyc de dong va lam giam s6 1an thiét bi c6 thé dugc bop co. Khi sir dung chat
cung ¢ duong kep bam, phai tuén thi huéng dan cua nha san xuét v& chat nay.

. Sau khi thao nap gilr kep bam, quan sat bé mit bang nap méi. Bang ghim phai dugc thay bing mot bang ghim khac néu nhin thiy chan
dong ghim c6 mau. (Néu nhin thdy chin déng ghim c6 mau thi bang ghim nay c6 thé khéng chira ghim).

. Khong kéo khoa co bén kep badm mau do hodc co bén kep bam vao luc nay. Dung cu duoc bén kep bam mot ph?m hoac hoan toan va dung
cu s& cin dugc nap lai trude khi s dung trén mo.

. Dé dua hodc thao 'dung cu c6 kh6p xoay, hong kep cua dung cy phai thang, song song vdi than cua dung cu. Hong kep dung cu khong ¢ vi

tri thing s& dan dén kho dua dung cu vao hogc rit dung cu ra va c6 thé dan dén hong dung cu.

°® Khi dua dung cu qua trocar hodc vét rach, tranh vo tinh kéo khoa co bén kep bam mau do va co bin kep bAm. Dung cu dugc bin kep bim
mot phan hodc hoan toan va dung cu s& can dugce nap lai truGe khi sir dung trén mo.

. Khéng ¢ géng xoay bing cach an phan phia trude ciia hong kep ty vao bé mit cimg do ¢ thé pha hong hodc 1am tén thuong mé.

. Dung cu chi ¢6 thé dat dén goc khop xoay tdi da 1a 45°. Khi st dung cdu tric co thé hodc bo phén lam bé mit clrng, nén dac biét chu y dén
cac ddu hiéu quan sat thiy va phan hdi bang cam giac nhan dwoc tir dung cu. Khi dat dén goc tdi da, luc sé ting bao hiéu da dat dén goc toi
da. Tranh sur dqng I €p qua 16n 1én m6 do co thé pha hong hodc lam ton thwong mo.

. Pam bao mé nam phang va dung vi tri trong ham dung cu. Néu mo bi “tum lai” doc theo bang ghim, déc biét ¢ chac ba ctia ham dung cu,
¢6 thé 1am cho duong ghim khong hoan chinh.

. Khi dat dung cu khau cét ndi nay & vi tri ban ghim, cin dam bao khong c6 chudng ngai vét nhu kep clip, stent, day dan, v.v., & trong ham
dung cu. Bin ghim qua chuéng ngai vt ¢6 thé dan dén cit khong hét mo, ghim dép c6 hinh dang khong chuin va/hoic khong thé m& ham
dung cu ra.

-@ DBam bao ring md khong mé rong (diy qua) khoang cach tir diém gén tryc dén dudng mau den gén truc trén dung cy. M6 bi ép vao diém
gin truc dung cu vuot qua duong mau den c6 thé bi cit ngang ma khong c6 kep bam.

. Néu co déng khé khoa, dinh vi lai dung cu va ldy mét lwong mé nhé hon. Dam bao thyc hién lya chon bang nap hop 1y. (Tham khao
Béng ma Sin phim Bing nap.)

. Néu co ché kep khong hoat dong va hong kep khong kep vao mé, khong bén kep bAm dung cu. Théo va khong tiép tuc sir dung dung cu.
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. Str dung vt liéu cing cb dudng kep bam véi dung cu c6 thé doi hoi tang luc dé dong. Khi sir dung chat cing c6 duong kep bim, phai tuan
thu huéng dan cua nha san xuét vé chét nay.

-@ Viée ¢ budc thiét b phai hoan tat thao tac ban kep bam véi qua nhidu md nim gitra cac hong kep hodc voi mo chac/day glua cac hong
kep, co thé din dén mo to bi chét may va dao s& dimg. Néu diéu nay xay ra, nha co bén kep bam, truot cong tic dao dao vé phia trudc rdi
théo va nap lai dung cy (Hinh minh hoa 7). Sau do, dat dung cy quanh mét phén mo nhé hon hodc str dung mét bang nap phit hop hon
(xem Bang ma San pham Bang nap).

. Do dong co c6 thé dirmg néu no6 b chan lai, cén kiém tra truc quan dé dam bao ring chi bio ludi dao, trén mat dudi hong kep bang nap dat
dén diém cudi dudng cit ngang.

°® Néu dung cu khoa, mo to sé dimg. Nha 0 bén kep bam va truot cong tic dao dao vé phia trudc dé tra dao vé vi tri ban dau. Tai vi tri nay,
dung cu s& duoc thédo, mo va nap lai dé tiép tuc.

. Sau khi str dung hé théng van hanh bang tay, dung cu dugc tit va khong thé st dung cho bét ky 1an bén kep bdm nao sau d6. Dé sir dung
vén hanh bang tay, thio bang cong tdc c6 nhin “Manual Override” (“Van hanh bing tay”) trén cung tay cdm dung cy. Cin van hanh béng
tay s€ 10 ra. Di chuyen can vé phia trude va phia sau cho dén khi can khong thé di chuyén (Hinh minh hoa 10). Dao gi s& & vi tri ban dau.
C6 thé x4c dinh diéu nay bang cach xem vi tri chi bao ludi dao hogc du6i hong kep bang nap (Hinh minh hoa 11). Vit bo dung cu.

. Viéc lya chon bang nap kep bam thich hop phai dya trén do day két hop cua mé va chit cing cb dudng kep | bam. Vige sir dung chét cing
cb duong kep bdm vai dung cu c6 thé 1am giam sé 14n thiét bi co thé dugc bop co. Khi sir dung chit cing cb duong kep bAm, phai tudn thi
hudng dan ciia nha san xut vé chat nay.

. Bin kep bdm khong hoan tat co thé dan dén kep bém bi bién dang, duong cit khong hoan tat, chay méau va/hodc kho lay thiét b ra.

. Céc duong kep bam giao nhau c6 thé rat ngén tudi tho cua dung cu.
. Néu co ché bén kep bdm khong hoat dong, khong tiép tuc sir dung dung cu. )
. Néu hong kep khong tu dong moé sau khi nhén nat nha cif chin, trude tién dam bao dao ndm & vi tri ban dau. Vi trf dao co thé duge xac

dinh bang cach quan sat chi bao ludi dao dudi hong kep biang nap. Néu chi bao ludi dao khong & vi tri ban dau hodc khong thé xac dinh
vi tri ctia dao, trugt cong téc dao dao dé kich hoat mo to va tra dao vé vi trf ban dau. Thir m& hong kep mot lan nita st dung nit nha chan.
Néu hong kep khong mé tai diém nay thi nhe nhing kéo co dong 1én (ra xa tay cdm) cho dén khi ca co bép va co dong trd lai vi tri ban déu
ctia chung.

. Kiém tra duong ghim xem c6 1o khi/cim mau khong va ghim dap c6 ding khong. Chay mau it c¢6 thé dugc kiém soat bang chi khau tay
hoac céac ky thuat phu hop khac.

-@ Trudc khi nap lai dung cy, gitt dung cy 6 vi tri thing dimg, véi cit chan va hong kep bang nap dugc nhing hoan toan vao dung dich vo
tring. Lac manh, rdi lau cac bé mit trong va ngoai ciia ham de va ham nap bang ghim de b6 moi ghim khong sir dung ra khoi dung cu.
Khoéng st dung dung cu cho dén khi dung cu di dugc kiém tra truc quan dé xac nhan rang khong con kep bim trén hong kep chin va

bang nap.
. Trude khi dua dung cu ra, dam bao khong con mo trong hong kep va sau do dong hong kep.
. Khi chon bang nap, nén xem xét can than fnh trang bénh 1y hién tai cling nhu bat ky hoat dong diéu tri tién phau thudt nao nhu phuong

phap tri liéu béng quang tuyén ma bénh nhan c6 thé trai qua. Cac tinh trang bénh ly hoac hoat dong diéu trj tién phiu thuat nhit dinh co
thé lam thay ddi do day cua m6, lam vuot qua pham vi d6 day m6 duoc chi dinh dé lya chon béng nap tiéu chuén

. Khi mudn ct céc cdu triic mach méau chinh, ddm béo tudn thi nguyén tac ngoai khoa co ban v& kiém soat d4u gin va diu xa.

°® Khéng sir dung ndi hip, etylen oxit hogc burc xa dé v6 tring hodc khir tring bo pin.

. Pin c6 thé gay nguy co chay néu xir Iy khong ding cach. Khéng thao roi, lam néng hon 100 °C, hép, dé nat, dam thing, tiép xtc ngoai giy doan
mach hoéc sac.

. Str dung bét ky loai pin nao khong phai pin dugc cung cAp ciing vai thidt bi c6 thé dan dén viée ting PHAT XA hoic giam MIEN DICH
cta Dung cu chit n01 ndi soi 6 khép xoay ECHELON FLEX™ bing may Plus.

. Thiét bi lién lac tin s6 vo tuyen va di dong xé4ch tay c thé gay anh huéng dén céc thiét bi y té. Tuan thu cac hudng dan trong cic bang sau
day khi su dung Dung cu cat n6i ndi soi ¢6 khdp xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus.

. Tranh sir dung Dung cu cét ndi ndi soi ¢ khép xoay ECHELON FLEX™ bing méy Plus dé gin hodc dé chong 1én thiét bi khac. Néu can
phai dé gan hodc xép chdng thiét bi khac khi dung, hiy theo ddi Dung cu cit ndi ndi soi c6 khop xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus
va thiét bi khac d& dam bao hoat dong binh thudng.

. Khoéng sira doi thiét bj nay ma khong dugc phép tir nha san xuét.

. Céc dung cy hodc thiét bi tiép xtic v6i chat dich cua co thé ¢6 thé bét bude phai xir Iy thai bo theo cach dac biét dé ngan lay nhidm vi
sinh vat.

. Vit bo tat ca cac thiét bi dd ma du da st dung roi hodc chua sir dung. Thiét bi nay dugc dong goi va tiét trung dé su dung mot lan
duy nhét.

. Viéc str dung lai va xu ly lai khong phu hop hodc tiét trung lai co thé anh huong dén su toan ven vé két cdu cua thiét bi va/hodc 1am hong
thiét bi va do d6 co thé dan dén tén thuong, bénh 1y hodc tir vong cho bénh nhén. )

. Viéc sir dung lai, xir 1y lai khong ding cach hay vo tring lai cac thiét bi ding mot 1dn c6 thé dan dén nguy co lay nhidm va/hogc khién

bénh nhan bi nhiém khuén hay nhiém khuén chéo, bao gdm nhung khéng gii han viéc lan truyén cac bénh truyén nhidm. Sy lay nhiém c6
thé gdy ra ton thuong, bénh 1y hodc tr vong.
. Pao ludt Lién bang (Hoa K¥) han ché thiét bi nay chi dugc ban béi hodc theo yéu cdu cua chuyén vién cham séc sirc khoe da dang ky.

Théng s6 kj thuat ) .
Dung cu cat n6i ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus c6 dinh mirc dién nguon la 40 W.

Dung cu cit ndi ndi soi ¢ khép xoay ECHELON FLEX™ bing méy Plus chéng thdm nu6c va duoc phén loai theo tidu chuin IEC 60601-1
1a IPX0.

Dung cu cit ndi ndi soi ¢6 khép xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus cin céc bién phéap phong ngtra déc biét lién quan den tinh tuong thich
dién tir (EMC) va can duoc ldp dat va dua vao s dung theo thong tin EMC dugc cung cép trong tai liéu nay. Thiét bi lién lac tAn sé v6 tuyén xéch
tay va di dong c6 thé anh huong dén thiét bj dién y té.

CANH BAO: Sir dung bat ky loai pin nao khong phai pin dugc cung cap cling véi thiét bi ¢6 thé dan dén viéc ting PHAT XA hogc giam MIEN
DICH ctia Dung cu cét nbi ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus.

CANH BAO: Thiét bi lién lac tin s vo tuyén xach tay va radio di dong ¢6 thé anh huong dén thiét bi dién y t&. Tuan thi cac hudng dan trong
cac bang sau day khi str dung Dung cu cat noi ndi soi ¢6 khop xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus.



CANH BAO: Tranh su dung Dung cu cét nbi néi soi c6 khop xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus dé gin hogc dé chdng lén thié} bi khac.
Neu can phai d€ gan hodc xep chong thiét bi khac khi dung, hay theo ddi Dung cu cét noi ndi soi c6 khop xoay ECHELON FLEX™ bang may
Plus va thiét bi khac dé dam bao hoat dong binh thuong.
Bang cac chit / thanh phan ddc hai, nguy hiém va ham lwong
Theo yéu ciu cta Phuong thirc quan 1y ctia Trung Qudc dbi vai viée kiém soat 6 nhiém gy ra béi cac san pham thong tin dién tir

Ma san phém: Sé-ri ECHELON FLEX™ POWERED ENDOPATH

Céc chit va thanh phan doc hai, hguy hiém
Tén bo phan Chi (Pb) Thuy ngan (Hg) Cadimi (Cd) Hexavalent Polybrominated B-te
Chromium biphenyl (PBB) Polyrominated
(Cr(VD) diphenyl (PBDE)
Tay cAm X e} e} 0 e} e}
Can (6} (6} (0} (0} (0} (0}

O: cho biét chat doc hai hay nguy hiém c6 trong toan bg vét liéu ddng nhét dé tao nén bé phan nay 1a dudi yéu cdu han mirc trong SJ/T11363-
2006.

X: cho biét chat doc hai hay nguy hiém c6 trong it nhat mot vat lidu df")ng nhat duoc st dung dé tao nén b phéan nay la vuot qua yéu cAu han mirc
trong SJ/T11363-2006.

Tt ca bo phén c6 tén trong bang ny déu tuan thi theo phép luat RoHS ciia Lién minh Chau Au: “Chi thi 2011/65/EU ciia Nghi vién Chau Au va
ctia Hoi dong ban hanh ngay 08 thang 06 nam 2011 vé viéc han ché sir dung cac chat doc hai trong thiét bi dién va dién tir.”

Pénh diu thoi gian str dung theo huéng bdo v¢ méi truong tham chiéu duoc x4c dinh theo céc diéu kién hoat dong binh thuong cua san phém nhu
nhiét d6 va d6 am.

Huong dan phat xa dién ti

Huéng dan va tuyén bé ciia nha san xuat—phat xa dién tu

Dung cu cit ndi ngi soi co khdp xoay ECHELON FLEX™ bing may Plus dugc chi dinh dé sir dung trong méi trudng dién tir dugc quy dinh
bén dudi. Khach hang hodc nguoi ding Dung cu cat ndi ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus phai dam bao str dung
dung cu trong méi truong nhu vay.

Kiém tra phat xa Tuan thu Mbi truong dién tir - huéng dan
i oo Koin i an y |
T Dung cu cat n6i ndi soi c6 khdp xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus thich
Bién dong dién ap/mite phét h(gp dAé str d1_1_nAg tro[x_lg tat ca céc 0(? SO trur Efr fiung }ai giava C?C may }?hét‘ nay c‘iu(?c
sang nhip nhay e két noi truc tiep ,V(Yl mang luorl. d1.¢n ha thé cong cong cung cap cho céc toa nha sur
Khong ap dung dung cho muc dich su dung tai gia.
IEC 61000-3-3
Phat xa tin s6 vo tuyén Tuan theo Dung cu cit ndi ngi soi co khdp xoay ECHELON FLEX™ bing may Plus khong
CISPR 14-1 phu hop dé noi chung voi thiét bi khac.




Hudng ddn mién nhiém dién tir ) ) )
Doi voi mién nhiém dién tir, dac trung chu yéu la: chuyén dong cia dao khong kich hoat co ban kep bam.

Hudéng dan va tuyén bé ciia nha san xuat—mién nhiém dién tur

Dung cu cit ndi noi soi c6 khp xoay ECHELON FLEX™ bing may Plus dugc chi dinh dé sir dung trong mdi trudng dién tir duge quy dinh
bén dudi. Khach hang hodc nguoi ding Dung cu cat noi ndi soi ¢6 khop xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus phai dam bao sir dung
dung cu trong méi truong nhu vay.

Kiém tra MIEN NHIEM | MY© kélgglo‘lra IEC Mirc tuan thi M trudmg dién tit - huéng din
Phong tinh di¢n (ESD) £ 6 kV tiép xuc £ 6 kV tiép xuc San phai la san gd, xi méng hodc gach gbm. Néu,sim
du'gc'phu bang vat liéu tong hop, do am tuong doi phai
IEC 61000-4-2 + 8 kV khong khi + 8 kV khong khi it nhat 1a 30 %.

Chuyén tiép nhanh bing
dién/nd

IEC 61000-4-4

+2kV déi v6i duong
day cung cip dién

+ 1 kV d6i voi duong
day dau vao/dau ra

Khong ap dung

Dién tang dot ngot

IEC 61000-4-5

+ 1 kV (cac) duong day
ndi duong day

+2kV (cac) duong day
noi dat

Khong 4p dung

Sut 4p, gian doan ngin
va dao dong dién ap trén
dudng day cung cip dién
dau vao

IEC 61000-4-11

<5%U, (sut'ép con
>95 % U,) doi véi
0,5 chu ky

40 % U, (su} ap con
60 % U,) doi véi

5 chu ky)

70 % U, (su} ap con
30 % U,) doi voi

25 chu ky)

<5% U, (sut,ép con
>95 % U,) doi voi
5 gidy

Khong ap dung

Khong ap dung

Tir truong ciia tn s6
ngudn dién (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Tir trudng tan sb dién phai & mue dac trung cho dia
diém thong thuong trong moi truong thuong mai hoac
bénh vién thong thuong.

LUU Y: U, 1a dién ap dién luéi xoay chiéu truée khi 4p dung muc kiém tra.




Hudéng dan va tuyén bé ctia nha san xuat—mién nhiém dién tur

Dung cu cit ndi ndi soi co khép xoay ECHELON FLEX™ bing may Plus duoc chi dinh dé sir dung trong méi truong dién tir duge quy dinh
bén dudi. Khach hang hodc nguoi dung Dung cu cat noi ndi soi co khdp xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus phai dam bao str dung
dung cu trong moi truong nhu vay.

Kiém tra MIEN

NHIEM Miurc kiém tra IEC 60601 Mirc tuan thua Mbi truong dién tir — huwdéng dan

Thiét bi lién lac tan s v6 tuyén xach

tay va di dong khong dugc su dung gan
bat ky bd phan nao ctia Dung cu cit nbi
noi soi c6 khop xoay ECHELON FLEX
Bing may Plus, bao gdm ca cap dién, hon
khoang cach khuyén nghi duoc tinh toan
tir phuong trinh 4p dung cho tan sé cua
may phat.

Khoéng cach khuyén nghj

Tén sb vo tuyén dan
Y 3 Vrms

dién £ Khéng 4p dung Khong ap dung
IEC 61000-4-6 150 kHz dén 80 MHz

Birc xa tan s vo tuyén | 3 V/m 3V/m =y
IEC 61000-4-3 80 MHz dén 2,5 GHz d 1.2VP 80 MHz dén

800 MHz

d= 2-3@ 800 MHz dén

2,5 GHz

trong d6, P 1a dinh mirc cong sudt du ra
t5i da ciia may phat tinh bang watt (W)
theo nha san xudt may phét va d 1a khoang
cach khuyén nghi tinh bang mét (m).

Cuong do di¢n truong va tir truong tir
may phat tan s0 vo tuyén co dinh, theo
xéc dinh cua khao sat dién tir tai chd® phai
nhé hon mtre tuan thu & méi dai tan.
Nhiéu c6 thé xay ra & ving xung quanh

thiét bi dwoc danh dau bang biéu trong
sau

()

LUU Y 1: G 80 MHz va 800 MHz, dai tan cao hon duoc ap dung.

LUU Y 2: Nhiing huong dan nay c6 thé khong ap dung trong tit ca cac truong hop. Su truyén dién tir bi tac dong boi hién tugng hép thy va
phan xa ctia cac cau tric, vat thé va con nguoi.

*Cudng do dién truong va tir truong tir may phat ¢ dinh, chang han nhu tram co s& cho dién thoai v tuyén (di dong/khong day) va vo tuyén
di dong mat dét, vo tuyén nghiép du, dai phat vo tuyén AM va FM va dai truyén hinh khéng thé du doan chinh xéc trén ly thuyét. Bé danh gia
moi truong dién tir do may phat tin s6 v6 tuyén cd dinh, khao sat dién tir tai chd phai dugc xem xét. Néu cuong do dlen truong va tir truong tai
vi tri s dung Dyng cy cét ndi nodi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ bing may Plus vuot qué mirc tudn thi tan sb vo tuyén dugc ap dung
o trén, Dung cu ¢4t ndi ndi soi co khop xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus phai duoc quan sat dé x4c nhan hoat dong bmh thuo‘ng Néu
quan sét thiy hoat dong khéc thuong, ¢6 thé can do ludng bé sung, chang han nhu dinh huéng lai hodc chuyén vi tri Dung cu cit ndi ndi soi ¢o
khép xoay ECHELON FLEX™ bing méy Plus.




Khoang cich khuyén nghi giira thiét bi lién lac thn s6 vé tuyén xich tay va di déng v6i Dung cu ciit ndi ndi soi c6 khép xoay
ECHELON FLEX™ bang may Plus

Dung cu cit ndi ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ bang may Plus dugc thiét ké dé sir dung trong méi truong dién tir c6 kiém soat céc
nhidu loan cua bure xa tin s6 vo tuyén Khach hang hoac nguoi dung Dung cu ¢4t ndi ndi soi c6 khdp xoay | ECHELON FLEX™ bing may
Plus c6 thé ngan tac dong dién tir bang cach duy tri khoang cach tdi thiéu giira thiét bi lién lac (may phat) tan sb vo tuyén xach tay va d1 dong
v&i Dung cu cét ndi ndi soi co khép xoay ECHELON FLEX™ bing méy Plus theo khuyén nghi bén dudi, tiry theo cong suéit dau ra téi da ctia

thiét bi lién lac.

Cong suit diu ra t6i da dinh

Khoéng cich tity theo tin sd ciia may phat (m)

miic cia may phat (W) ) 80 MHz dén 800 MHz 800 MHz dén 2,5 GHz
150 kHz deén 80 MHz d = 12@ d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Khong ap dung 1,2 2,3
10 3.8 7,3
100 12 23

LUU Y 1: G 80 MHz va 800 MHz, khoang céch cho dai tin cao hon dugc ap dung.

Déi v6i may phat c6 dinh mirc cong suat dau ra t6i da khong duoc liét ké ¢ trén, khoang cach khuyén nghi d tinh biang mét (m) ¢6 thé duge
udce tinh bang cach str dung phuong trinh ap dung cho tan so ciia may phat, trong d6 P la dinh mirc cong suat dau ra toi da cia may phat tinh
bang watt (W) theo nha san xuat may phat.

LUU Y 2: Nhing huéng dan ndy co thé khong ap dung trong tit ca cac truong hop. Su truyén dién tir bi tac dong bai hién tugng hip thu va
phan xa cta cac cau trac, vat thé va con nguoi.

Diéu kién van chuyén va bdo quan
Nhiét d6: -20 °C — 25 °C

Do 4m tuong ddi: 10% — 60%
Ap suét: 500 — 1060 hPa

Diéu kién méi trudng van hanh
Nhiét do: 10 °C — 40 °C

Do 4m tuong ddi: 30% — 75%
Ap suat: 800 — 1060 hPa

Cach thifc cung cdp

Dung cu cit ndi ndi soi c6 khép xoay ECHELON FLEX™ bing méy Plus dwoc cung cip & dang v6 tring dé st dung cho mot bénh nhén duy

nhét. Vit bo sau khi sir dung.
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EcHeton Fiex™
Liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX™ 45 mm Plus ja liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

Lugege tihelepanelikult kogu teavet.
Juhiste eiramisega voivad kaasneda rasked kirurgilised tiisistused, néiteks lekked voi rebendid.

Oluline! See infoleht on mdeldud liigenduvate endoskoopiliste elektritoitega lineaarldikurite ECHELON FLEX™ 45 mm Plus ja liigenduvate
endoskoopiliste elektritoitega lineaarldikurite ECHELON FLEX™ 60 mm Plus kasutusjuhiste kirjeldamiseks. Infoleht ei kisitle kirurgilisi
tehnikaid.

Naidustused

Tootesarjade ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ ja ECHELON FLEX™ endoskoopilised lineaarldikurid ning tditekassetid on moeldud
kasutamiseks ldbildikamisel, resektsioonil ja/vdi anastomooside rajamisel. Instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks mitmesugustel lahtistel voi
minimaalselt invasiivsetel iildkirurgilistel, giinekoloogilistel, uroloogilistel, torakaalsetel ja pediaatrilistel kirurgilistel protseduuridel. Neid v3ib
kasutada koos klambrijoont voi kude tugevdavate materjalidega. Instrumente saab kasutada ka maksa parenhiitimi (maksa veresoonte ja sapipdie
struktuuride), pankrease, neeru ja pdrna ldbildikamiseks ning resektsiooniks.

Vastundidustused

+  Arge kasutage instrumente aordil.

+ Arge kasutage instrumente isheemilisel vdi nekrootilisel koel.

+  Arge kasutage iihtegi lineaarldikurit suurtel veresoontel, kui tagatud ei ole proksimaalne ja distaalne kontroll.

* Enne mis tahes stapleri kasutamist tuleb hoolikalt hinnata koe paksust. Tutvuge klambri suurustele kohaldatavate koe kompressiooni
nduetega (suletud klambri kdrguse andmetega), mis on toodud alljargnevas téitekassettide tootekoodide tabelis. Kui kude ei saa mugavalt
suruda suletud klambri kdrgusele voi kui kude kompresseerub hdlpsalt suletud klambri kdrgusest madalamale, on valitud suurusega klambri
kasutamine koel vastuniidustatud, sest kude voib olla klambri jaoks liiga paks voi liiga Shuke.

* Need instrumendid ei ole mdeldud kasutamiseks juhtudel, kui kirurgiline klammerdamine on vastundidustatud.

Korvaltoimed/jaakohud

Karvaltoimete ja elektrilise kirurgilise klammerdamisega seotud ohtude hulka kuuluvad vdimalik veritsus, koevigastus, kokkupuude
mittesteriilsete pindadega voi nakkusetekitajate edasikandumine, pdletikuline vai soovimatu koe reaktsioon, vara vdi keskkonna kahjustumine,
elektrilook ja voodrkeha sobimatus magnetresonantskeskkonda. Samuti voivad klambrijoone nduetele mittevastavuse, 16ikamiskomplikatsioonide
voi kahjustunud seadmetega kaasneda soovimatu kahjustus, operatsiooni kestuse pikenemine voi vajadus muuta kirurgilist ldhenemist.

Meditsiinivahendi kirjeldus

Liigenduvad endoskoopilised elektritoitega lineaarldikurid ECHELON FLEX™ Plus on steriilsed iihel patsiendil kasutatavad instrumendid,

mis samaaegselt nii 16ikavad kui ka klammerdavad kude. Instrument klammerdab kuus vahelduvpaigutusega klambrite rida — kummalegi poole
1dikejoont jadb kolm rida klambreid. Elektritoitega instrumentide ECHELON FLEX™ 45 Plus klambrijoon on ligikaudu 45 mm pikk ja 1dikejoon
ligikaudu 42 mm pikk. Elektritoitega instrumentide ECHELON FLEX™ 60 Plus klambrijoon on ligikaudu 60 mm pikk ja 16ikejoon ligikaudu

57 mm pikk. V3lli saab vabalt mdlemas suunas poorata ja liigendmehhanism voimaldab poorata volli distaalset osa, mis lihtsustab lateraalset
juurdepédsu opereeritavale kohale.

Instrumentide tarnepakendisse kuulub primaar-liitiumpatareipakk, mis tuleb enne kasutamist seadmesse paigaldada. Patareipaki korvaldamisele
kohalduvad erinduded. Vaadake osa ,,Patareipaki kdrvaldamine”.

Instrumendid tarnitakse ilma téitekassetita ja tditekassett tuleb enne kasutamist seadmesse sisestada. Tditekassetil olev klambrite kinnituskate
kaitseb klambriharusid tarnimise ja transpordi ajal. Instrumentide blokeerimisfunktsioon vilistab kasutatud voi nduetele mittevastavalt

paigaldatud téitekasseti klambrite uuesti klammerdamise ning téitekassetita instrumendi aktiveerimise.

Ettevaatust! Arge taitke instrumenti rohkem kui 12 korda, kui instrumendi maksimaalne kasutuskordade arv on 12. Instrumendi kasutamine koos
klambrijoont tugevdava materjaliga vdib kasutuskordade arvu vihendada.

Instrumendi tootekoodide tabel

Instrumendi

kood Kirjeldus Volli pikkus
PCEE45A Kompaktne liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarloikur ECHELON FLEX 45 mm Plus 280 mm
PSEE45A Liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX 45 mm Plus 340 mm
PLEE45A Pikk liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX 45 mm Plus 440 mm
PCEE60A Kompaktne liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX 60 mm Plus 280 mm
PSEE60A Liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX 60 mm Plus 340mm
PLEEGOA Pikk liigenduv endoskoopiline elektritoitega lineaarldikur ECHELON FLEX 60 mm Plus 440 mm

Tditekassettide tootekoodide tabel

HOIATUS! Elektritoitega ECHELON FLEX™ 45 mm Plus instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks iiksnes koos 45 mm klambrijoonega
ECHELON ENDOPATH-i tditekassettidega. Elektritoitega ECHELON FLEX™ 60 mm Plus instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks iiksnes
koos 60 mm klambrijoonega ECHELON ENDOPATH-i tditekassettidega.



Avatud klambri Suletud klambri Klambrijoone

Taitekasseti kood korgus korgus pikkus Taitekassetivarvus  Klambrite arv Klambrite read
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Valge 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Sinine 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Kuldne 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Roheline 70 6
GST45T 42mm 2,3mm 45mm Must 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0 mm 60 mm Valge 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Sinine 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Kuldne 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Roheline 88 6
GST60T 42 mm 2,3mm 60 mm Must 88 6

Kliiniline teave
Lineaarldikureid ja staplereid voib kasutada muu hulgas alljargnevatel protseduuridel.

Uldkirurgia Giinekoloogia Uroloogia Torakaalkirurgia
+ Anastomoosid + Vaginaalne hiisterektoomia « Nefrektoomia « Kopsude resektsioon ja biopsia
« Osaline gastroplastika « Tsiistektoomia « Kopsu kiilresektsioon

- Apendektoomia

lllustratsioon ja komponendid (joonis 1)

~N oUW —

. Sulgemistrikkel 8. Terareversiivliiliti 15. Klambrite kinnituskate

. Punane aktiveerimistrikli sulgur 9. Poordnupp 16. Alasi haarats

. Aktiveerimistrikkel 10. Liigenduskidad 17. Kasseti haarats

. Alasi vabastusnupp 11. Taitekassett (kassett) 18. Klambrijoon

. Patareipakk 12. Téitekasseti haardepind 19. Laikejoon

. Patareipaki vabastussakk 13. Taitekasseti joondussakk 20. Proksimaalne must joon

. Tera késitsi algasendisse viimise hoova 14. Taitekasseti joonduspilu 21. Loiketera indikaator
juurdepédsukate

Kasutusjuhised
Enne instrumendi kasutamist

1

2

3

Veenduge, et tditekassseti suurus vastab kasutatava instrumendi suurusele (nditeks koos elektritoitega instrumendiga ECHELON FLEX™
45 Plus tuleb kasutada haardepinna tehnoloogiaga ja 45-millimeetrise klambrijoonega tditekassetti ECHELON ENDOPATH).

Tutvuge instrumendi liigendmehhanismiga — tdmmake nimetissdrmega podrdnupu kidasid ja liigendage teise kidega haaratseid (joonis

2). Uksk&ik kummas suunas lateraalse surve rakendamisel pooratakse haaratsid maksimaalselt 45-kraadise nurga alla, kus pooramisjoud
suureneb, mis annab mérku liigendumisulatuse piirist. VOlli nurga lukustamiseks hoidke podramisnupu vabastamise ajal lateraalset

survet. Pdrast haaratsite lukustamist vabastage lateraalne rdhk. Haaratsid lukustuvad ka ligikaudu 15- ja 30 kraadise nurga all ning selleks
tuleb podramisnupp vabastada enne liigestuva osa 10ppu. Haaratsite viimiseks sirgesse asendisse tdommake pééramisnupu kidasid luku
vabastamiseks tagasi. Haaratsid tdmbuvad sirgesse asendisse automaatselt.

Kontrollige enne instrumendi kasutamist kdigi instrumentide ja lisatarvikute tihilduvust (vaadake osa ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Instrumendi kasutamiseks ette valmistamine

4

5

Eemaldage instrument, patareipakk ja tditekassett steriilse tehnika abil nende pakenditest. Pange instrument, patareipakk ja téitekassett
steriilsele alale ettevaatlikult, et viltida kahjustusi.

Sisestage patareipakk seadmesse. Enne instrumendi kasutamist tuleb paigaldada patareipakk. Joondage patareipaki sisestamiseks
patareipakil olevad vabastussakid instrumendi tagakiiljel olevate piludega. Patareipaki vdib sisestada iikskoik millises asendis,
spetsiifilised nduded iilemisele ja alumisele poolele puuduvad (joonis 3). Veenduge, et patareipakk on nduetekohaselt seadmesse
sisestatud. Kui patareipakk on korralikult paigaldatud, kostab kuuldav kldpsatus.

Ettevaatust! Pérast patareipaki sisestamist tuleb instrumenti kasutada 12 tunni jooksul. Vaadake patareipaki kditlemissuunistega
tutvumiseks osa ,,Patareipaki kdrvaldamine®.

Veenduge enne tiitekasseti sisestamist, et instrument on avatud asendis (joonis 1).

Kontrollige, kas téitekassetil on klambrite kinnituskate. Kui kinnituskate ei ole oma kohal, visake tditekassett dra.

Ettevaatust! Enne instrumendi kasutamist tuleb hoolikalt hinnata koe paksust. Vaadake téitekasseti valiku sobivuse kontrollimiseks
tiitekassettide tootekoodide tabelit.

Ettevaatust! Sobiva klambrikasseti valimisel tuleb ldhtuda koe ja klambrijoont tugevdava materjali kogupaksusest. Kui kasutate
instrumenti koos klambrijoont tugevdava materjaliga, voib klammerdamisel olla vajalik suurema jou rakendamine ja seadme
kasutuskordade arv voib vdheneda. Kui kasutate klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb jérgida materjali tootja juhiseid.

Sisestage téitekassett, libistades seda modda kasseti haaratsi pdhja, kuni kasseti joondussakk jaib tditekasseti joonduspilus oma kohale.
Fikseerige tditekassett korralikult oma kohale. Eemaldage klambrite kinnituskate ja visake see dra (joonis 4). Instrument on niiiid
klambritega tdidetud ja kasutamiseks valmis.

Ettevaatust! Kontrollige parast klambrite kinnituskatte eemaldamist uue tditekasseti pinda. Kui ndha on mis tahes vérvusega juhikuid,
tuleb tditekassett asendada uuega. (Kui ndha on vérvilisi juhikuid, ei pruugi tditekassett klambreid sisaldada.)



Instrumendi kasutamine
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Sulgege instrumendi haaratsid, vajutades sulgemistriklit, kuni see oma kohale fikseerub (joonis 5). Kuuldav kldpsatus viitab sellele, et
sulgemistrikkel ja haaratsid on fikseeritud. Kui instrumendi haaratsid on suletud, on punane aktiveerimistrikli sulgur ja aktiveerimistrikkel
nihtaval.
Ettevaatust! Arge tommake sel ajal punast aktiveerimistrikli sulgurit ega aktiveerimistriklit. Instrument v&ib osaliselt v&i tiielikult libida
klammerdamistsiikli ja enne instrumendi koel kasutamist tuleb sellesse sisestada uus tditekassett.
Kontrollige kasseti nduetekohases paigalduses veendumiseks staplerit visuaalselt. Viige instrument sobiva suurusega trokaari voi
sisseldike kaudu kehaddnsusse (joonis 6). Trokaari kasutamisel peavad instrumendi haaratsid enne nende avamist olema néhtaval ja
trokaari hiilsist kaugemal.
Ettevaatust! Liigenduvate instrumentide sisestamisel ja eemaldamisel peavad instrumendi haaratsid olema sirgelt ja instrumendi
volliga paralleelselt. Kui instrumendi haaratsid ei ole sirgelt, on instrumendi sisestamine vdi eemaldamine raskendatud ja kaasneda voib
instrumendi kahjustumine.
Ettevaatust! Viltige instrumendi trokaari voi sisseldike kaudu kehaddnsusse paigutamisel punase aktiveerimistrikli sulguri ja
aktiveerimistrikli juhuslikku tdmbamist. Instrument vdib osaliselt voi tdielikult labida klammerdamistsiikli ja enne instrumendi koel
kasutamist tuleb sellesse sisestada uus tditekassett. Kui instrument 1dbib klammerdamistsiikli osaliselt, eemaldage instrument ja liikkake tera
reversiivlillitit ettepoole, et viia tera algasendisse (joonis 7). Vajutage haaratsite avamiseks sulgemistriklit ja vajutage seejarel samaaegselt
instrumendi kummalgi kiiljel olevat alasi vabastusnuppu (joonis 8a). Kui alasi vabastusnupud on veel alla vajutatud, vabastage aeglaselt
sulgemistrikkel (joonis 8b). Eemaldage tiitekassett ja sisestage uus (vaadake osa ,,Uue tditekasseti paigaldamine instrumenti”). Kui
instrument on klammerdamistsiikli tdielikult labinud, liigub tera automaatselt algasendisse. Eemaldage instrument ja sisestage uus
taitekassett (vaadake osa ,,Uue téitekasseti paigaldamine instrumenti”).
a.Kui mis tahes ajal ei vii tera reversiivliiliti tera algasendisse ja haaratsid ei avane, toimige alljargnevalt.
i. Kontrollige kdigepealt, kas patareipakk on korralikult paigaldatud ja instrumendil on toitevarustus (joonis 9),
ning proovige seejdrel uuesti tera reversiivliilitit kasutada (joonis 7).
ii. Kui tera ei liigu ikka algasendisse, kasutage tera késitsi algasendisse viimise hooba.
Ettevaatust! Pdrast tera késitsi algasendisse viimise siisteemi kasutamist blokeeritakse instrument ja seda ei saa enam
klammerdamiseks kasutada. Eemaldage tera kasitsi algasendisse viimise hoova kasutamiseks instrumendi kdepideme iilaosal
olev juurdepédsukate, millel on mérgistus ,,Manual Override” (Tera kisitsi algasendisse viimine). Niahtavale tuleb tera késitsi
algasendisse viimise hoob. Liigutage hooba ette- ja tahapoole, kuni seda ei ole enam vdimalik liigutada (joonis 10). Tera on
niitid algasendis. Tera asendit saab kontrollida kasseti haaratsi alumisel kiiljel oleva 1diketera indikaatori abil (joonis 11). Visake
instrument ara.
Kui instrument on kehaddnsuses, vajutage sulgemistriklit ja vajutage seejirel samaaegselt instrumendi kummalgi kiiljel olevat alasi
vabastusnuppu (joonis 8a). Kui alasi vabastusnupud on veel alla vajutatud, vabastage aeglaselt sulgemistrikkel, et avada haaratsid uuesti ja
viia sulgemistrikkel tagasi algasendisse (joonis 8b).
Poorake vajadusel haaratseid, rakendades nimetissdrmega pddrdnupu servadele alla vai iiles suunatud survet (joonis 12). Instrumendi voll
pdo6rdub vabalt emmas-kummas suunas.
Haaratsite kehaddnes keeramiseks valige haaratsite painutamise toetuspinnaks sobiv pind (keha struktuur, elund vdi muu instrument),
veendudes, et toetuspind piisib alati vaateviljas. Toetage aluspinnale haaratsite lateraalne kiilg, mis jaéb soovitud liigendamissuuna
vastaspoolele (instrumendi liigendamiseks peavad haaratsid olema avatud) (joonis 13).
HOIATUS! Arge proovige liigendamiseks suruda haaratsite esiosa aluspinna vastu, sest sellega vib kaasneda koevigastus vdi -trauma
(joonis 14).
Tommake pddrdnupu kidasid nimetissdrmega tagasi ja tehke selles suunas, kuhyu soovite haaratsit painutada, piihkivaid liigutusi likkates
instrumendi kéepidet ettevaatlikult toetuspinna suunas. Selle toimingu ajal hoidke haaratseid jétkuvalt toetuspinna vastas. Kui saavutatud
on soovitud painutusnurk, vabastage nurga lukustamiseks pééramisnupp (instrument lukustab nurga ainult eelnevalt méiératud kalletega —
15°,30° ja 45°).
Ettevaatust! Instrumendi maksimaalne liigendumisnurk on 45 kraadi. Kui kasutate toetuspinnana keha struktuure voi elundeid, tuleb
erilist tdhelepanu poorata visuaalsetele vihjetele ja instrumendist saadavale taktiilsele tagasisidele. Kui saavutatud on maksimaalne
painutusnurk, on edasisteks toiminguteks vaja kasutada rohkem joudu, mis osutab sellele, et saavutatud on maksimaalne painutusnurk.
Koekahjustuste voi -trauma tekkeriski tottu valtige liigse jou avaldamist.
Paigutage instrument klammerdatava koe timber.
Ettevaatust! Veenduge, et kude on iihetasaselt ja digesti haaratsite vahele paigutatud. Kui kude on piki tditekassetti (eeskétt haaratsite
vahesse) kuhjatud, voib see pdhjustada klambrijoone katkendlikkust.
Alasi ja kasseti kanalil olevad distaalsed mustad jooned tahistavad klambrijoone piire. Kasseti kanalil olev joon, mis on mérgistatud
sdnaga ,,cut” (1dige), téhistab seadme 1dikejoont (joonis 1).
Ettevaatust! Kui paigutate staplerit klammerdatavasse kohta, veenduge, et instrumendi haaratsite vahel ei ole tihtegi takistust
(nditeks klipse, stente, juhtetraate jms). Kui klammerdate iile takistuse, voib 1dige olla puudulik, klammerdamistulemus ei pruugi olla
nduetekohane ja/vdi ei pruugi instrumendi haaratsite avamine olla voimalik.
Sulgege pérast instrumendi haaratsite paigutamist haaratsid, vajutades sulgemistriklit, kuni see oma kohale fikseerub (joonis 5). Kuuldav
klGpsatus viitab sellele, et sulgemistrikkel ja haaratsid on fikseeritud. Kui instrumendi haaratsid on suletud, on punane aktiveerimistrikli
sulgur ja aktiveerimistrikkel ndhtaval. Haaratsite parast sulgemist ja enne klammerdamist 15 sekundit oma kohal hoidmine vdib tagada
parema kompressiooni ja anda parema klammerdamistulemuse.
Ettevaatust! Veenduge, et kude ei ulatu (eiulatu vélja) instrumendil olevast proksimaalsest mustast joonest proksimaalsemale (joonis 1).
Kude, mis on instrumendis surutud mustast joonest proksimaalsemale, vdidakse 1digata ilma klambriteta.
Ettevaatust! Kui sulgemistrikli fikseerimine on komplitseeritud, muutke instrumendi asendit ja votke haaratsite vahele viihem kude.
Veenduge, et valitud on sobiv tditekassett. (Vaadake tiitekassettide tootekoodide tabelit.)
Ettevaatust! Kui klammerdamismehhanismil tekib talitlusrike ja haaratsid ei klammerda kude, drge aktiveerige instrumendi
klammerdamistsiiklit. Eemaldage instrument ja drge seda rohkem kasutage.
Ettevaatust! Kui kasutate instrumenti koos klambrijoont tugevdavate materjalidega, v3ib sulgemiseks olla vajalik suurema jou
rakendamine. Kui kasutate klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb jérgida materjali tootja juhiseid.
Tommake tagasi punane aktiveerimistrikli sulgur, et saaksite tdommata aktiveerimistriklit (joonis 15).
Tommake instrumendi aktiveerimiseks aktiveerimistriklit ja mootor hakkab kuuldavalt todle (joonis 16). Hoidke triklit alla vajutatuna,
kuni mootor seiskub (kuuldavalt). Mootor aeglustub, kui seadmele avaldatakse suuremat survet. Kasutaja v3ib koe paremaks
kompressiooniks vajutada aktiveerimistriklit kogu klammerdamistsiikli jooksul tsiikliliselt alla, kuni 14bildige on tehtud.
Ettevaatust! Kuna mootor voib ootamatul seiskumisel vélja liilituda, kontrollige visuaalselt, kas kasseti haaratsi alumisel kiiljel olev
1diketera indikaator on joudnud labildike 16puni.



@ Ettevaatust! Kui piiiiate seadmele avaldada joudu, et 1opetada klammerdamiststiklit siis, kui haaratsite vahel on liiga palju kude voi tihke/
paks kude, voib sellega kaasneda mootori ja tera seiskumine. Kui mootor ja tera seiskuvad, vabastage aktiveerimistrikkel, liikake tera
reversiivliilitit ettepoole, eemaldage instrument ning sisestage sellesse uus tditekassett (joonis 7). Paigaldage seejdrel instrument vdiksema
koesektsiooni timber voi kasutage sobivamat tditekassetti (vaadake tiitekassettide tootekoodide tabelit).
18  Vabastage klammerdamistsiikli [opetamiseks aktiveerimistrikkel, et aktiveerida mootor ja viia tera automaatselt algasendisse, kus mootor
seiskub. Selles asendis on instrument blokeeritud, kuni haaratsid avatakse ja suletakse uuesti.
a.Kui vajalik on klammerdamistsiikli katkestamine voi kui see katkeb juhuslikult, sest vabastasite klammerdamistsiikli ajal trikli,
tommake jatkamiseks uuesti aktiveerimistriklit. Jalgige 14bildike edenemise hindamiseks kasseti haaratsi alumisel kiiljel olevat
1diketera indikaatorit klammerdamistsiikli alguses ja 15pus (joonis 1). Kui tera on joudnud klammerdamistsiikli 10ppu, viib trikli
vabastamine tera automaatselt algasendisse.
Ettevaatust! Instrumendi blokeerumisel seiskub mootor. Vabastage aktiveerimistrikkel ja liikake tera reversiivliilitit ettepoole, et
viia tera algasendisse (joonis 7). Selles asendis tuleb seadme kasutamise jatkamiseks instrument eemaldada, avada ja sellesse tuleb
sisestada uus téitekassett. Vajutage haaratsite avamiseks sulgemistriklit ja vajutage seejérel samaaegselt instrumendi kummalgi
kiiljel olevat alasi vabastusnuppu (joonis 8a). Kui alasi vabastusnupud on veel alla vajutatud, vabastage acglaselt sulgemistrikkel
(joonis 8b). Jargige juhiseid, mis késitlevad instrumenti uue téitekasseti paigaldamist.
b.Kui mis tahes ajal ei vii tera reversiivliiliti tera algasendisse ja haaratsid ei avane, toimige alljargnevalt.
i. Kontrollige kdigepealt, kas patareipakk on korralikult paigaldatud ja instrumendil on toitevarustus (joonis 9).
Proovige seejarel uuesti tera reversiivliilitit kasutada (joonis 7).
ii. Kui tera ei liigu ikka algasendisse, kasutage tera késitsi algasendisse viimise hooba.
Ettevaatust! Pérast tera késitsi algasendisse viimise siisteemi kasutamist blokeeritakse instrument ja seda ei saa
enam klammerdamiseks kasutada. Eemaldage tera késitsi algasendisse viimise hoova kasutamiseks instrumendi
kéepideme iilaosal olev juurdepédsukate, millel on mérgistus ,,Manual Override” (Tera késitsi algasendisse
viimine). Néhtavale tuleb tera kasitsi algasendisse viimise hoob. Liigutage hooba ette- ja tahapoole, kuni seda ei ole
enam voimalik liigutada (joonis 10). Tera on niiiid algasendis. Tera asendit saab kontrollida kasseti haaratsi alumisel
kiiljel oleva ldiketera indikaatori abil (joonis 11). Visake instrument éra.
Ettevaatust! Osalise klammerdamistsiikliga vdivad kaasneda klambrite deformeerumine, mittetéielik 16ikejoon, verejooks ja/voi raskused
seadme eemaldamisel.
Ettevaatust! Kui kasutate instrumenti koos klambrijoont tugevdava materjaliga, voib seadme kasutuskordade arv viheneda. Kui kasutate
klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb jérgida materjali tootja juhiseid.
Ettevaatust! Ristuvate klambrijoonte kasutamine voib lithendada instrumendi kasutusiga.
Ettevaatust! Kui klammerdamismehhanismil tekib talitlusrike, drge instrumenti rohkem kasutage.
19 Vajutage haaratsite avamiseks sulgemistriklit ja vajutage seejarel samaaegselt instrumendi kummalgi kiiljel olevat alasi vabastusnuppu.
Kui alasi vabastusnupud on veel alla vajutatud, vabastage aeglaselt sulgemistrikkel (joonis 8).
Ettevaatust! Kui haaratsid ei avane pérast alasi vabastusnuppude vajutamist automaatselt, kontrollige kdigepealt, kas tera on algasendis.
Jélgige tera asendi kindlaks tegemiseks kasseti haaratsi alumisel kiiljel olevat 10iketera indikaatorit (joonis 11). Kui 13iketera indikaator
ei ole algasendis voi tera asendit ei ole voimalik kindlaks teha, liikake tera reversiivliilitit, et aktiveerida mootor ja viia tera algasendisse
(joonis 7). Proovige haaratseid alasi vabastusnupu abil uuesti avada. Kui haaratsid siiski ei avane, tdmmake sulgemistriklit (1)
ettevaatlikult tilespoole (kdepidemest eemale), kuni nii aktiveerimis- kui ka sulgemistriklid liiguvad ldhteasenditesse.
20 Tdmmake instrumenti ettevaatlikult 1dbildigatud koest eemale ja kontrollige, kas kude on haaratsite vahelt vabastatud.
Ettevaatust! Kontrollige klambrijooni pneumostaasi/hemostaasi suhtes ning veenduge, et klambrid on nduetekohaselt sulgunud. Kerge
verejooksu saab peatada haavadmblusniidi voi muude sobivate tehnikate abil.
21 Viige enne liigenduvate instrumentide eemaldamist haaratsid kehaddnsuses olevast mis tahes takistusest eemale, hoides haaratseid avatuna
ja vaateviljas, ning tdmmake poordnupu servi. Haaratsid liiguvad automaatselt sirgesse asendisse.
Ettevaatust! Liigenduvate instrumentide sisestamisel ja eemaldamisel peavad instrumendi haaratsid olema sirgelt ja instrumendi
volliga paralleelselt. Kui instrumendi haaratsid ei ole sirgelt, on instrumendi sisestamine voi eemaldamine raskendatud ja kaasneda voib
instrumendi kahjustumine.
22 Vajutage instrumendi 3dnsusest eemaldamiseks sulgemistriklit, kuni see fikseerub ja haaratsid sulguvad (joonis 5). Eemaldage suletud
asendis instrument tdielikult ddnsusest.

Uue taitekasseti paigaldamine instrumenti

23 Eemaldage tiitekassett steriilse tehnika abil pakendist. Pange téitekassett steriilsele alale ettevaatlikult, et véltida kahjustusi.

24 Veenduge enne téitekasseti sisestamist, et instrument on avatud asendis (joonis 1).

25 Suruge tditekassetti kasseti haaratsist vabastamiseks tilespoole (alasi suunas). Visake kasutatud téitekassett dra (joonis 17).
HOIATUS! Hoidke enne tiitekasseti instrumenti sisestamist instrumenti piistises asendis ning asetage alasi ja kasseti haarats téielikult
steriilsesse lahusesse. Loputage korralikult ning kuivatage seejérel alasi ja tditekasseti haaratsi sise- ja vélispinnad, et eemaldada
instrumendist kdik kasutamata klambrid. Arge kasutage instrumenti enne, kui olete visuaalselt kontrollinud, et alasi ja kasseti haaratsis ei
ole tihtegi klambrit.

26 Kontrollige, kas uuel tditekassetil on klambrite kinnituskate. Kui kinnituskate ei ole oma kohal, visake tditekassett dra.

Ettevaatust! Enne instrumendi kasutamist tuleb hoolikalt hinnata koe paksust. Vaadake téitekasseti valiku sobivuse kontrollimiseks
tiitekassettide tootekoodide tabelit.

Ettevaatust! Sobiva klambrikasseti valimisel tuleb ldhtuda koe ja klambrijoont tugevdava materjali kogupaksusest. Kui kasutate
instrumenti koos klambrijoont tugevdava materjaliga, voib klammerdamisel olla vajalik suurema jou rakendamine ja seadme
kasutuskordade arv voib vaheneda. Kui kasutate klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb jérgida materjali tootja juhiseid.

27 Sisestage uus téditekassett, libistades seda modda kasseti haaratsi pohja, kuni kasseti joondussakk jaéb tditekasseti joonduspilus oma
kohale. Fikseerige téitekassett korralikult oma kohale. Eemaldage klambrite kinnituskate ja visake see éra. Tditekassett on niitid
instrumenti sisestatud ja see on kasutamiseks valmis (joonis 4).

Ettevaatust! Kontrollige parast klambrite kinnituskatte eemaldamist uue tditekasseti pinda. Kui ndha on mis tahes vérvusega juhikuid,
tuleb tditekassett asendada uuega. (Kui ndha on vérvilisi juhikuid, ei pruugi tditekassett klambreid sisaldada.)

Patareipaki kérvaldamine

Patareipakil on sissehitatud patarei tithjendamismehhanism ja automaatse patarei tithjendamismehhanismi aktiveerimiseks peab patareipakk
olema instrumenti sisestatud. Patareipakk ei pea instrumendi sisse jdédma — tiihjenemine jétkub pérast patareipaki instrumendist eemaldamist.
Pérast eemaldamist voite patareipaki kohalikest méarustest sdltuvalt panna kas patareide ringlussevdtu konteinersisse voi olmejdédtmete hulka.
Selles seadmes kasutatavad patareid sisaldavad 1,2-dimetoksiietaani.



Korvaldamine enne patareipaki instrumenti paigaldamist
Kui patareipakk tuleb korvaldada enne instrumenti paigaldamist (nditeks siis, kui patareipaki pakendile margitud kolblikkusaeg on
moddas, patareipakk on maha kukkunud), paigaldage patareipakk sissehitatud patarei tithjendamismehhanismi aktiveerimiseks instrumenti
ja eemaldage seejérel seadmest.

Korvaldamine pdrast instrumendi kasutamist
Patareipakk tuleb enne kdrvaldamist instrumendist eemaldada.

Kui enne korvaldamist on vajalik patareipaki saastatusest puhastamine, jargige haiglasiseseid eeskirju voi alljdrgnevas osas ,,Patareipaki
puhastamine ja desinfitseerimine” toodud juhiseid.

Vajutage patareipaki eemaldamiseks vabastussakke ja tdommake patareipakk instrumendist otse vélja (joonis 18). Patareipaki osadeks lahtivotmine
ei ole vajalik.

Patareipaki puhastamine ja desinfitseerimine
@ HOIATUS! Arge kasutage patareipaki steriliseerimiseks vai desinfitseerimiseks autoklaavi, etiileenoksiidi ega kiirgust.

Kasitsi puhastamine

1 Enne patareipaki puhastamist tuleb see instrumendist eemaldada. Patareipakki ei tohi asetada vette ega puhastuslahustesse.

2 Puhastage patareipaki pinda tootja juhiste kohaselt ettevalmistatud neutraalse pH-tasemega detergendiga vdi neutraalse pH-tasemega
ensiimaatilise detergendiga.

Kasutage patareipaki puhastuslahusega kisitsi puhastamiseks pehmete harjastega harja.

Puhastage pohjalikult I1dhede voi pragudega kohti.

Eemaldage patareipakilt korralikult detergent, kasutades leiget kraanivett.

Kontrollige visuaalselt veendumaks, et jadtmed on eemaldatud.

Puhastage vajadusel veel kord, et patareipakk oleks visuaalselt puhas.

NowvAw

Keemiline desinfitseerimine

Desinfektsioonivahendeid tuleb ette valmistada ja kasutada tootja soovituste kohaselt. Soovitatav on eemaldada keemiline desinfektsioonivahend
patareipakilt leige kraaniveega.

*  Simple Green D Pro 3

* 10% valgendi (naatriumhiipokloriti lahus)

*  70% isopropiiiilalkohol

Infolehel kasutatud standardsed tahistused

"

Sonadega,, Ettevaatust’,  Hoiatus” ja,Mérkus” téhistatud laused

Protseduuri ohutut ja nduetekohast labiviimist késitlev teave on toodud sdnadega ,,Hoiatus* voi ,,Ettevaatust™ tihistatud lausetes. Vastav teave
leidub kogu dokumendis.

Seda teavet tuleb lugeda enne protseduuri jargmise etapiga jatkamist.

HOIATUS! sonaga ,,Hoiatus* tdhistatud lause viitab kasutamise vdi hooldusega seotud protseduurile, meetodile voi tingimusele, mille rangelt
jérgimata jatmisega voib kaasneda kehavigastus voi surm.

Ettevaatust! sdnaga ,,Ettevaatust” tdhistatud lause viitab operatsiooni vdi hooldusega seotud protseduurile, meetodile vdi tingimusele, mille
rangelt jargimata jatmisega voib kaasneda seadmestiku kahjustumine vdi purunemine.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha iiksnes piisava viljadppega tervishoiuspetsialistid, kes tunnevad minimaalselt
invasiivseid tehnikaid. Tutvuge enne mis tahes minimaalselt invasiivse protseduuri tegemist tehnikaid, tiisistusi ja ohte kisitleva
meditsiinikirjandusega. Juhiste eiramisega vdivad kaasneda rasked kirurgilised tiisistused, nditeks lekked voi rebendid.

. Minimaalselt invasiivsete instrumentide diameeter vdib tootjate 1dikes varieeruda. Kui protseduuril kasutatakse erinevate tootjate
minimaalselt invasiivseid instrumente ja lisatarvikuid, tuleb enne protseduuri alustamist kontrollida nende tihilduvust.

. Kui kasutate protseduuril teisi tehnoloogiaid (niiteks elektrikauterit), jirgige originaalseadme tootja juhendis toodud ettevaatusabindusid,
et viltida vastavate seadmete kasutamisega seotud ohte.

. Operatsioonieelne kiiritusravi voib pohjustada koes muutusi. Selliste muutuste korral voib kude néiteks olla valitud klambrile kohalduvast

koe paksusele ettendhtud vahemikust paksem. Hoolikalt tuleb vdtta arvesse operatsioonieelset ravi, mida patsient v3ib olla saanud, sest
vajalik voib olla kirurgilise tehnika muutmine voi teiste kirurgiliste protseduuride kasutamine.

. Arge kasutage liigenduvat endoskoopilist elektritoitega lineaarldikurit ECHELON FLEXT™ Plus pirast aegumiskuupieva ega juhul, kui
pakend on kahjustatud. See voib muuta seadme kasutuskdlbmatuks v3i mittesteriilseks.

. Arge tiitke instrumenti rohkem kui 12 korda, kui instrumendi maksimaalne kasutuskordade arv on 12. Instrumendi kasutamine koos
klambrijoont tugevdava materjaliga vdib kasutuskordade arvu véhendada.

. Elektritoitega ECHELON FLEX™ 45 mm Plus instrumendid on ette nédhtud kasutamiseks iiksnes koos 45 mm klambrijoonega
ECHELON ENDOPATH-i tditekassettidega. Elektritoitega ECHELON FLEX™ 60 mm Plus instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks
iksnes koos 60 mm klambrijoonega ECHELON ENDOPATH-i téitekassettidega.

. Pérast patareipaki sisestamist tuleb instrumenti kasutada 12 tunni jooksul. Vaadake patareipaki kéitlemissuunistega tutvumiseks osa
,Patareipaki kdrvaldamine“.

. Enne instrumendi kasutamist tuleb hoolikalt hinnata koe paksust. Vaadake téitekasseti valiku sobivuse kontrollimiseks tiitekassettide
tootekoodide tabelit.

. Sobiva klambrikasseti valimisel tuleb ldhtuda koe ja klambrijoont tugevdava materjali kogupaksusest. Kui kasutate instrumenti koos

klambrijoont tugevdava materjaliga, vdib klammerdamisel olla vajalik suurema jou rakendamine ja seadme kasutuskordade arv voib
véiheneda. Kui kasutate klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb jargida materjali tootja juhiseid.



Kontrollige pérast klambrite kinnituskatte eemaldamist uue téitekasseti pinda. Kui ndha on mis tahes virvusega juhikuid, tuleb téitekassett
asendada uuega. (Kui ndha on vérvilisi juhikuid, ei pruugi tditekassett klambreid sisaldada.)

Arge tdmmake sel ajal punast aktiveerimistrikli sulgurit ega aktiveerimistriklit. Instrument vdib osaliselt vai tiielikult libida
klammerdamistsiikli ja enne instrumendi koel kasutamist tuleb sellesse sisestada uus téitekassett.

Liigenduvate instrumentide sisestamisel ja eemaldamisel peavad instrumendi haaratsid olema sirgelt ja instrumendi volliga paralleelselt.
Kui instrumendi haaratsid ei ole sirgelt, on instrumendi sisestamine vdi eemaldamine raskendatud ja kaasneda voib instrumendi
kahjustumine.

Viltige instrumendi trokaari voi sisseldike kaudu kehaddnsusse paigutamisel punase aktiveerimistrikli sulguri ja aktiveerimistrikli
juhuslikku tdmbamist. Instrument voib osaliselt voi tdielikult ldbida klammerdamistsiikli ja enne instrumendi koel kasutamist tuleb
sellesse sisestada uus tditekassett.

Arge proovige painutamiseks suruda haaratsite esiosa toetuspinna vastu, sest sellega vaib kaasneda koekahjustus v&i -trauma.
Instrumendi maksimaalne liigendumisnurk on 45 kraadi. Kui kasutate toetuspinnana keha struktuure voi elundeid, tuleb erilist tdhelepanu
poorata visuaalsetele vihjetele ja instrumendist saadavale taktiilsele tagasisidele. Kui saavutatud on maksimaalne painutusnurk, on
edasisteks toiminguteks vaja kasutada rohkem joudu, mis osutab sellele, et saavutatud on maksimaalne painutusnurk. Koekahjustuste voi
-trauma tekkeriski tottu viltige liigse jou avaldamist.

Veenduge, et kude on iihetasaselt ja digesti haaratsite vahele paigutatud. Kui kude on piki téditekassetti (eeskétt haaratsite vahesse)
kuhjatud, vdib see pohjustada klambrijoone katkendlikkust.

Kui paigutate staplerit klammerdatavasse kohta, veenduge, et instrumendi haaratsite vahel ei ole iihtegi takistust (nditeks klipse, stente,
juhtetraate jms). Kui klammerdate iile takistuse, voib 1dige olla puudulik, klammerdamistulemus ei pruugi olla nduetekohane ja/voi ei
pruugi instrumendi haaratsite avamine olla vdimalik.

Veenduge, et kude ei ulatu (ei ulatu vélja) instrumendil olevast proksimaalsest mustast joonest proksimaalsemale. Kude, mis on
instrumendis surutud mustast joonest proksimaalsemale, vdidakse 15igata ilma klambriteta.

Kui sulgemistrikli fikseerimine on komplitseeritud, muutke instrumendi asendit ja votke haaratsite vahele viihem kude. Veenduge, et
valitud on sobiv téiitekassett. (Vaadake tiitekassettide tootekoodide tabelit.)

Kui klammerdamismehhanismil tekib talitlusrike ja haaratsid ei klammerda kude, drge aktiveerige instrumendi klammerdamistsiiklit.
Eemaldage instrument ja drge seda rohkem kasutage.

Kui kasutate instrumenti koos klambrijoont tugevdavate materjalidega, vdib sulgemiseks olla vajalik suurema jou rakendamine. Kui
kasutate klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb jérgida materjali tootja juhiseid.

Kui piitiate triklile avaldada joudu, et 1dpetada klammerdamiststiklit siis, kui haaratsite vahel on liiga palju kude voi tihke/paks kude,

voib sellega kaasneda mootori ja tera seiskumine. Kui mootor ja tera seiskuvad, vabastage aktiveerimistrikkel, lilkake tera reversiivliilitit
ettepoole, eemaldage instrument ning sisestage sellesse uus tditekassett (joonis 7). Paigaldage seejdrel instrument viiksema koesektsiooni
imber voi kasutage sobivamat téitekassetti (vaadake téitekassettide tootekoodide tabelit).

Kuna mootor voib ootamatul seiskumisel vilja liilituda, kontrollige visuaalselt, kas kasseti haaratsi alumisel kiiljel olev 15iketera indikaator
on joudnud ldbildike 1dpuni.

Instrumendi blokeerumisel seiskub mootor. Vabastage aktiveerimistrikkel ja lilkake tera reversiivliilitit ettepoole, et viia tera algasendisse.
Selles asendis tuleb seadme kasutamise jatkamiseks instrument eemaldada, avada ja sellesse tuleb sisestada uus tditekassett.

Pérast tera késitsi algasendisse viimise siisteemi kasutamist blokeeritakse instrument ja seda ei saa enam klammerdamiseks kasutada.
Eemaldage tera késitsi algasendisse viimise hoova kasutamiseks instrumendi kdepideme iilaosal olev juurdepédsukate, millel on mérgistus
,»Manual Override” (Tera kisitsi algasendisse viimine). Néhtavale tuleb tera késitsi algasendisse viimise hoob. Liigutage hooba ette- ja
tahapoole, kuni seda ei ole enam voimalik liigutada (joonis 10). Tera on niiiid algasendis. Tera asendit saab kontrollida kasseti haaratsi
alumisel kiiljel oleva ldiketera indikaatori abil (joonis 11). Visake instrument &ra.

Sobiva klambrikasseti valimisel tuleb ldhtuda koe ja klambrijoont tugevdava materjali kogupaksusest. Kui kasutate instrumenti koos
klambrijoont tugevdava materjaliga, vdib seadme kasutuskordade arv vaheneda. Kui kasutate klambrijoont tugevdavat materjali, tuleb
jérgida materjali tootja juhiseid.

Osalise klammerdamistsiikliga vdivad kaasneda klambrite deformeerumine, mittetdielik 1dikejoon, verejooks ja/vdi raskused seadme
eemaldamisel.

Ristuvate klambrijoonte kasutamine vdib liihendada instrumendi kasutusiga.

Kui klammerdamismehhanismil tekib talitlusrike, drge instrumenti rohkem kasutage.

Kui haaratsid ei avane pérast alasi vabastusnuppude vajutamist automaatselt, kontrollige kdigepealt, kas tera on algasendis. Jélgige tera
asendi kindlaks tegemiseks kasseti haaratsi alumisel kiiljel olevat l1diketera indikaatorit. Kui 1diketera indikaator ei ole algasendis voi tera
asendit ei ole vdimalik kindlaks teha, litkake tera reversiivliilitit, et aktiveerida mootor ja viia tera algasendisse. Proovige haaratseid alasi
vabastusnupu abil uuesti avada. Kui haaratsid siiski ei avane, tommake sulgemistriklit ettevaatlikult iilespoole (kdepidemest eemale), kuni
nii aktiveerimis- kui ka sulgemistriklid liiguvad ldhteasenditesse.

Kontrollige klambrijooni pneumostaasi/hemostaasi suhtes ning veenduge, et klambrid on nduetekohaselt sulgunud. Kerge verejooksu saab
peatada haavadmblusniidi voi muude sobivate tehnikate abil.

Hoidke enne téitekasseti instrumenti sisestamist instrumenti piistises asendis ning asetage alasi ja kasseti haarats téielikult steriilsesse
lahusesse. Loputage korralikult ning kuivatage seejérel alasi ja téditekasseti haarat