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Please read all information carefully.

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

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the ETHICON™ CIRCULAR
Stapler. It is not a reference to surgical stapling techniques.
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Grapadoras ETHICON™ Circular
Lea cuidadosamente toda la informacion.

Si no se siguen correctamente las instrucciones, puede haber consecuencias quirtirgicas graves, como fugas
o dehiscencias.

Importante: Este prospecto ha sido disefiado para ofrecer instrucciones de uso de la grapadora
ETHICON™ CIRCULAR. No es una referencia para técnicas quirirgicas con grapas.

Indicaciones
Las grapadoras ETHICON CIRCULAR pueden aplicarse a lo largo del tubo digestivo para las anastomosis
termino-terminales, termino-laterales y latero-laterales.

Contraindicaciones

No utilizar cuando el grosor del tejido combinado no se pueda comprimir comodamente hasta la altura de la
grapa cerrada (consultar a continuacién la Tabla de codigos del producto de las grapadoras ETHICON
CIRCULAR) o cuando el didmetro interno de la estructura sea inferior a 21 mm. Si se utiliza el dispositivo
sobre un tejido que no se pueda comprimir comodamente hasta la altura de la grapa cerrada o que se
comprima con facilidad hasta una altura inferior a la de la grapa cerrada, podria formarse una anastomosis
inadecuada y provocar fugas, una hemostasia inadecuada o una cicatrizacion incorrecta.

Efectos secundarios no deseados y riesgo residual

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos relacionados con el grapado quirtirgico incluyen la
posibilidad de hemorragia, lesiones en los tejidos, introduccion de superficies no estériles o transmision
de patdgenos, reaccion no intencionada de los tejidos o reaccion inflamatoria, dafios materiales

o medioambientales e incompatibilidad de la resonancia magnética con cuerpos extrafios. Otros riesgos
serian, por ejemplo, que 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 quirdirgico.

Descripcion del dispositivo
Las grapadoras ETHICON CIRCULAR son grapadoras para anastomosis que se encuentran disponibles en
cuatro didametros para adaptar debidamente el dispositivo al diametro del lumen.

Cada dispositivo cuenta con un yunque desmontable que el cirujano puede colocar en la posicion que desee.
Los dispositivos permiten al cirujano controlar la compresion de los tejidos modificando la altura de la grapa
cerrada. Los dispositivos han sido disefiados para facilitar la insercion, el funcionamiento y la extraccion.

Una lamina protectora de grapas en el cabezal de cada dispositivo protege las puntas de la pata de la grapa
durante el envio y el transporte.

La grapadora ECS incluye un eje que es mas largo y esta sellado, apto para procedimientos laparoscopicos.

Tabla de cddigos del producto:

Codigo Longitud Altura de Didmetro Didmetro . "
de la pata la grapa . . Nimero de | Filas de
del delagrapa | cerrada exterior de la | exterior de la rapas rapas
producto . srap . funda cuchilla srap srap
abierta ajustable
ECS21B 52 mm 1,5-2,2 mm 21 mm 12,4 mm 16 2
CDH21B
ECS25B
5,2 mm 1,5-22mm 25 mm 16,5 mm 20 2
CDH25B
ECS29B
5,2 mm 1,5-2,2 mm 29 mm 20,4 mm 24 2
CDH29B
ECS33B
5,2 mm 1,5-2.2 mm 33 mm 24,4 mm 28 2
CDH33B

Informacion de seguridad sobre IRM

Las pruebas no clinicas han demostrado que las grapas fabricadas en una aleacion de titanio (Ti3A12.5V)

son condicionales para RM. Un paciente con las grapas implantadas puede ser explorado de forma segura en

un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

. Campo magnético estaticode 1,5 Ty 3,0 T

. Gradiente de campo espacial maxima de 12 800 Gauss/cm (128 T/m.)

. Sistema de RM maximo comunicado, tasa de absorcion especifica media de todo el cuerpo de 4 W/kg
(modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

En las condiciones de exploracion que se han definido anteriormente, se espera que las grapas produzcan un
subida maxima de la temperatura inferior a 2° C después de 15 minutos de exploracién continua.

En las pruebas no clinicas, los artefactos en la imagen provocados por el dispositivo se extienden
aproximadamente a lo largo de 4 mm desde la linea de grapado cuando se obtienen las imagenes con una
secuencia de impulsos de sonido gradiente y un sistema de IRM de 3,0 T.

Informacidn sobre artefactos

La calidad de la imagen por resonancia magnética puede afectarse si la zona de interés esta en la misma area
o relativamente cerca de la posicion de la linea de grapado.

Por lo tanto, podria ser necesaria la optimizacion de los pardametros de la imagen de RM para compensar la
presencia de dichas grapas.

llustraciones y nomendatura (lustracién 1)

1. Banda naranja 8. Lamina protectora de grapas
2. Trocar del dispositivo 9. Trocar auxiliar

3. Funda 10. Yunque

4. Escala de compresion de tejidos 11. Ranura de amarre

5. Boton ajustador 12. Resorte de cierre

6. Seguro rojo 13. Eje del yunque

7. Gatillo de disparo

Instrucciones de uso

Antes de utilizar el dispositivo

1 Verifique la compatibilidad de todos los dispositivos y los accesorios antes de utilizar el dispositivo.

Preparacion del dispositivo para su uso
2 Segun técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para evitar dafios, no dé la vuelta al dispositivo
ni lo deje caer sobre el campo estéril.



3 Gire el boton ajustador en sentido contrario al sentido horario para retirar la lamina protectora de
grapas (Ilustracion 2), que incluye el trocar auxiliar (Ilustracion 1, articulo 9) y se conecta al yunque
(Tlustracion 1, articulo 10). Si se prevé el uso del trocar auxiliar, no deseche la lamina protectora
de grapas. Mantenga la lamina protectora de grapas dentro del campo estéril para su posterior uso.
Consulte Cémo usar el trocar auxiliar.

Uso del dispositivo
ATENCION: NO libere accidentalmente el seguro rojo hasta que esté preparado para disparar el
dispositivo. Al liberar el seguro rojo, se elimina la proteccion contra exposiciones involuntarias de la
cuchilla y contra un despliegue total o parcial de las grapas antes de tiempo.

4 El dispositivo puede ser utilizado con cualquiera de las dos técnicas siguientes: Técnica en bolsa de
tabaco de lumen abierto (Ilustracion 3A) o técnica de grapado de lumen cerrado (técnica de grapado
doble o triple) (Ilustracion 3B).

5 Abra el dispositivo girando el boton ajustador en sentido contrario al sentido horario (Ilustracion 2)
hasta que el eje del yunque (Ilustracion 4) quede totalmente al descubierto. Retire el yunque para que
el trocar del dispositivo quede al descubierto (Ilustracion 4). Haga retroceder el trocar del dispositivo
girando el boton ajustador hasta que ya no esté al descubierto. Observe la escala de compresion de
tejidos y asegurese de que el indicador no esté dentro de la franja verde de la escala de compresion de
tejidos ni cerca de esta. El dispositivo también se puede insertar sin retirar el yunque, si la aplicacion
elegida es una técnica en bolsa de tabaco. Sin embargo, en este caso, antes de la insercion, asegurese
de que el yunque esté conectado correctamente y de que el dispositivo esté completamente cerrado;
para ello, gire el boton ajustador en el sentido horario.

ATENCION: Si el indicador se encuentra dentro de la franja verde de la escala de compresion de
tejidos o cerca de ella cuando se hace retroceder el trocar del dispositivo, el seguro podria liberarse.
Si se libera el seguro rojo, el gatillo de disparo podria activarse involuntariamente, la cuchilla podria
quedar al descubierto y las grapas podrian desplegarse antes de tiempo.

6 Inserte el yunque en el lumen usando la técnica en bolsa de tabaco de lumen abierto (Ilustracion
5A) o la técnica de grapado de lumen cerrado (técnica de grapado doble o triple) (Ilustracion 5B),
asegurandose de que el tejido se encuentre en la ranura de amarre de sutura.

7 Una vez retirado el yunque y con el trocar del dispositivo en retroceso hasta que no quede al
descubierto, introduzca el dispositivo hasta el lumen cerrado. (Ilustracion 6A)

ATENCION: Durante la insercion del dispositivo y la perforacion, asegurese de que el seguro se
mantenga en la posicion de bloqueo para evitar que se active accidentalmente el gatillo de disparo. Si
se activa accidentalmente el gatillo de disparo, podria provocar que la cuchilla quede al descubierto
de manera involuntaria y las grapas podrian desplegarse total o parcialmente antes de tiempo.

8 Extienda completamente el trocar del dispositivo y perfore el tejido, sosteniendo con cuidado el
dispositivo y girando al mismo tiempo el boton ajustador en sentido contrario al sentido horario. Siga
presionando el tejido hasta que pueda ver la banda naranja. (Ilustracion 6B)

ATENCION: Mantenga el trocar del dispositivo visible en todo momento para impedir lesiones
personales o trauma accidental en las estructuras adyacentes. Para evitar la inclusion de tejido dentro
del eje del yunque, NO utilice el eje del yunque para ayudar a perforar el tejido colocandolo sobre el
trocar del dispositivo no expuesto. NO utilice el eje del yunque para perforar.

9 Sujete el yunque y vuelva a conectarlo deslizando el eje de este sobre el trocar del dispositivo
y aplicando presion hasta que el yunque quede completamente asentado en su posicion.
ATENCION: NO sujete ni agarre los resortes de cierre (Ilustracion 7) mientras trata de volver
a conectar el yunque, puesto que esto impedira la conexion.

ADVERTENCIA: Si se dispara el dispositivo sin que el yunque esté seguro, se puede dar lugar
a la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, hemorragias y fugas en la linea de
grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.

10 Mientras cierra el dispositivo, mantenga los segmentos del 6rgano en la orientacion adecuada. Haga
una inspeccion para asegurar que el tejido extrafio quede excluido. Para cerrar el dispositivo, gire el
boton ajustador en sentido horario.

ATENCION: Asegiirese de que el tejido quede plano y distribuido de manera uniforme dentro del
dispositivo. El exceso de tejido por un lateral puede resultar en una formacion de grapas inaceptable
y puede dar lugar a fugas en la linea de grapado.

11 Amedida que se aproxima la vuelta final de ajuste, el indicador de altura de la grapa de color naranja
se acerca a la franja verde de la escala de compresion de tejidos (Ilustracion 8). (A: Franja verde)

(B: Indicador de altura de la grapa naranja) Ajuste el dispositivo lentamente hasta sentir la resistencia
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del tejido apropiada para conseguir una anastomosis segura. La rapida compresion del tejido puede
no dejar que transcurra tiempo suficiente para que el liquido salga del tejido y podria no generar una
resistencia estable antes de lograr una compresion apropiada. Espere 15 segundos para permitir una
compresion del tejido adecuada y realice los ajustes necesarios para mantener la resistencia del tejido
apropiada. Siempre que el indicador de altura de la grapa naranja esté completamente dentro de la
franja verde de la escala de compresion del tejido antes de que se dispare el dispositivo, las grapas se
formarén a la altura indicada para la compresion del tejido seleccionada.
Consulte el rango de alturas de la grapa cerrada ajustable en la Tabla de cédigos del producto.
Lista de verificacion previa al disparo:

« El yunque esta conectado correctamente. (Ilustracion 7)

« El indicador de altura de la grapa naranja se encuentra totalmente dentro de la franja verde.

(Tlustracion 8)

Para disparar el dispositivo, tire hacia atras del seguro rojo (Ilustraciones 9A), hacia el mango. Si
no se puede liberar el seguro, el instrumento no se encuentra dentro del rango de disparo seguro.
Si el dispositivo no se encuentra dentro del rango de disparo seguro, esto podria provocar un
corte incompleto y/o una incorrecta formacion de las grapas. Para garantizar que el dispositivo se
mantenga dentro del rango de disparo seguro, NO gire el boton ajustador después de haber liberado
el seguro rojo. Cuando se haya liberado el seguro rojo, apriete el gatillo de disparo, aplicando una
presion firme y constante. (Ilustracion 9B). Dispare el instrumento mediante un disparo continuo
hasta que el gatillo de disparo toque el cuerpo del dispositivo. (Ilustracion 10)
ATENCION: El usuario podria notar un aviso acustico durante la secuencia de disparo, cuando corte
através de la arandela rompible.
ATENCION: Deberé completarse el disparo. No dispare parcialmente el instrumento. Un disparo
incompleto puede causar la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, hemorragias
y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo. Compruebe que el
gatillo de disparo esté apretado a fondo, a fin de asegurar una formacion de grapas y corte de tejido
apropiados.
ATENCION: NO vuelva a apretar el gatillo de disparo, ya que la anastomosis puede dafiarse.
ATENCION: NO trate de manipular el botén ajustador durante la secuencia de disparo. Si lo hace,
puede ocasionar la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, hemorragias y fugas
en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.
ATENCION: Si se precisa una fuerza excesiva para cerrar el dispositivo, esto puede indicar que
hay una cantidad excesiva de tejido o que éste esta engrosado en el dispositivo. Tratar de disparar
el dispositivo en dichas circunstancias puede ocasionar la malformacion de las grapas, una linea
de corte incompleta, hemorragias y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del
dispositivo.
Después de completar el disparo, libere el gatillo de disparo, permitiendo que vuelva a su posicion
original, y vuelva a activar el seguro rojo. Para restablecer el seguro rojo, tire del gatillo de disparo
para abrirlo de nuevo hasta su posicion original, si es necesario.
Para liberar el dispositivo de manera segura de la anastomosis que se acaba de formar, gire el boton
ajustador en sentido contrario al horario dos revoluciones completas. (Ilustracion 11)
Para retirar el dispositivo abierto, girelo 90° en ambas direcciones poniendo cuidado en minimizar el
movimiento del extremo distal. De este modo se garantiza la liberacion del tejido. Tire del dispositivo
hacia fuera con cuidado mientras lo gira. (Ilustracion 12)
ATENCION: Si gira el dispositivo y no se libera facilmente de la anastomosis o si el dispositivo
no se puede retirar con facilidad, gire el boton ajustador en sentido contrario al horario para lograr
una vuelta mas completa (360°), después intente retirarlo de nuevo girando el dispositivo 90° en
ambas direcciones, teniendo cuidado de reducir al minimo el movimiento del extremo distal. Tire del
dispositivo hacia fuera con cuidado mientras lo gira.
Para inspeccionar los “donuts” de tejido, retire el yunque, la arandela y los “donuts” de tejido del
interior de la cuchilla circular (Ilustracion 13). Examine la integridad de los “donuts” de tejido.
Los “donuts” de tejido deben permanecer intactos e incluir todas las capas de tejido. Compruebe
atentamente la anastomosis por si hubiera fugas y realice las reparaciones oportunas usando su propia
técnica.
ATENCION: Al apretar el gatillo de disparo se deja al descubierto la cuchilla. Active el seguro rojo
antes de retirar la arandela y los “donuts” de tejido del interior de la cuchilla circular.
Deseche todos los dispositivos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este dispositivo se
suministra envasado y estéril para un solo uso.
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Como usar el trocar auxiliar

El trocar auxiliar radiopaco esta disefiado para facilitar la penetracion controlada a través del tejido
seleccionado por el cirujano. Por ejemplo, un cirujano puede elegir utilizar el trocar auxiliar para realizar
una técnica de triple grapado o una anastomosis termino-lateral.

ATENCION: Riesgo de lesiones. Mantenga el trocar auxiliar visible en todo momento para impedir
lesiones o trauma accidental en las estructuras adyacentes.

Conexion del trocar auxiliar al yunque

1 El trocar auxiliar estd incluido en la lamina protectora de grapas que se facilita con la grapadora
ETHICON CIRCULAR (Ilustracion 14).

2 Para retirar el trocar auxiliar de la lamina protectora de grapas, agarre el extremo del trocar
auxiliar (Ilustracion 14) y tire de ¢l recto, en paralelo al cuerpo de la lamina protectora de grapas.

3 Coloque el extremo romo del trocar auxiliar en el eje del yunque con las ranuras de depresion

dactilar alineadas con el resorte de cierre (Ilustracion 15). Gire el trocar auxiliar unos 45

grados con respecto al eje del yunque para asegurarse de que se conecte de manera segura
(Ilustracion 16).

ATENCION: Si el trocar auxiliar no queda correctamente asentado en el eje del yunque, podria
desconectarse de este durante la manipulacion.

Separacion del trocar auxiliar del yunque

1 Utilizando las ranuras de depresion dactilar, gire el trocar auxiliar unos 45 grados en el eje del
yunque (Ilustracion 16) y tire del trocar auxiliar hacia fuera del eje del yunque. (Ilustracion 17)
2 Deseche el trocar auxiliar en un recipiente apto para desechar elementos cortantes.

Convenciones estandar empleadas

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 encontraran 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 funcionamiento
0 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 funcionamiento o mantenimiento,
una practica o una condicion que, de no respetarse estrictamente, podria provocar dafios en el equipo o su
destruccion.

Advertencias y precauciones

. Es esencial conocer los principios y técnicas de laser, de electrocirugia y ultrasonido profundamente
para evitar descargas y lesiones por quemaduras al paciente y al personal médico y para evitar causar
darios al dispositivo o a otros dispositivos. Cerciorese de que el aislamiento eléctrico o la toma de
tierra estan en perfectas condiciones. No sumerja los dispositivos electroquirtirgicos en liquidos
a menos que estén diseflados para tal fin y que asi lo indique la etiqueta.

. Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas inicamente por personas con
experiencia y familiarizadas con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion médica
relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencion minimamente
invasiva.

. El didmetro del dispositivo para procedimientos minimamente invasivos puede variar segun el
fabricante. Cuando se empleen conjuntamente dispositivos y accesorios para procedimientos
minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique su compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento.

. 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 prequirtirgico que pueda haberse aplicado al
paciente, que requiera alteraciones de la técnica quirtirgica o una intervencion quirtirgica alternativa.

. 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 incorrecto reprocesamiento o reesterilizacion pueden dafiar 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 y el reprocesamiento incorrecto o la 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 causar lesiones, enfermedades o la muerte.

Examine siempre la linea de grapado anastomotica para verificar la presencia de hemostasia

y verifique la integridad de la anastomosis completa y la ausencia de fugas. Los clips de metal,

las grapas o las suturas que haya en la zona que se va a grapar pueden afectar la integridad de la
anastomosis.

Los instrumentos o dispositivos que han estado en contacto con fluidos corporales requeriran
manipulacion especial al desecharlos, para evitar la contaminacion bioldgica.

NO sumerja el dispositivo en alcohol ni en soluciones de amonio cuaternario.

NO utilice la grapadora ETHICON CIRCULAR después de la fecha de caducidad ni tampoco si el
envase esta dafiado. Esto podria dejar el equipo inoperativo o hacer que pierda su condicion estéril.
NO libere accidentalmente el seguro rojo hasta que esté preparado para disparar el dispositivo. Al
liberar el seguro rojo, se elimina la proteccion contra exposiciones involuntarias de la cuchilla y
contra un despliegue total o parcial de las grapas antes de tiempo. No deberia liberarse el seguro rojo
hasta que el indicador naranja se encuentre dentro de la franja verde.

Si el indicador se encuentra dentro de la franja verde de la escala de compresion de tejidos o cerca
de ella cuando se hace retroceder el trocar del dispositivo, el seguro podria liberarse. Si se libera

el seguro rojo, el gatillo de disparo podria activarse involuntariamente, la cuchilla podria quedar al
descubierto y las grapas podrian desplegarse antes de tiempo.

Durante la insercion del dispositivo y la perforacion, asegilirese de que el seguro se mantenga en

la posicion de bloqueo para evitar que se active accidentalmente el gatillo de disparo. Si se activa
accidentalmente el gatillo de disparo, podria provocar que la cuchilla quede al descubierto de manera
involuntaria y las grapas podrian desplegarse total o parcialmente antes de tiempo.

Mantenga el trocar del dispositivo visible en todo momento para impedir lesiones personales

o trauma accidental en las estructuras adyacentes. Para evitar la inclusion de tejido dentro del eje del
yunque, NO utilice el eje del yunque para ayudar a perforar el tejido colocandolo sobre el trocar del
dispositivo no expuesto. NO utilice el eje del yunque para perforar.

NO sujete ni agarre los resortes de cierre (Ilustracion 7) mientras trata de volver a conectar el yunque,
puesto que esto impedira la conexion.

Si se dispara el dispositivo sin que el yunque esté seguro, se puede dar lugar a la malformacion de las
grapas, una linea de corte incompleta, hemorragias y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar
la retirada del dispositivo.

Asegurese de que el tejido quede plano y distribuido de manera uniforme dentro del dispositivo. El
exceso de tejido por un lateral puede resultar en una formacién de grapas inaceptable y puede dar
lugar a fugas en la linea de grapado.

El usuario podria notar un aviso acustico durante la secuencia de disparo, cuando corte a través de la
arandela rompible.

Debera completarse el disparo. No dispare parcialmente el instrumento. Un disparo incompleto puede
causar la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, hemorragias y fugas en la linea
de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo. Compruebe que el gatillo de disparo esté
apretado a fondo, a fin de asegurar una formacion de grapas y corte de tejido apropiados.

NO vuelva a apretar el gatillo de disparo, ya que la anastomosis puede dafiarse.

NO dispare el instrumento si el indicador naranja no esté totalmente dentro de la franja verde de la
escala de compresion del tejido.

NO trate de manipular el boton ajustador durante la secuencia de disparo. Si lo hace, puede ocasionar
la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, hemorragias y fugas en la linea de
grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.

Si se precisa una fuerza excesiva para cerrar el dispositivo, esto puede indicar que hay una cantidad
excesiva de tejido o que éste esta engrosado en el dispositivo. Tratar de disparar el dispositivo en
dichas circunstancias puede ocasionar la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta,
hemorragias y fugas en la linea de grapado, asi como dificultar la retirada del dispositivo.

Riesgo de lesiones. Mantenga el trocar auxiliar visible en todo momento para impedir lesiones

o trauma accidental en las estructuras adyacentes.
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. Si el trocar auxiliar no queda correctamente asentado en el eje del yunque, podria desconectarse
de este durante la manipulacion.

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

Presentacion
Las grapadoras ETHICON CIRCULAR se suministran estériles para su uso en un solo paciente. Deséchelo

después de su uso.




Sterilized by Irradiation
Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisiert

Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado por irradiagao
Esterilizado por radiacion
Gesteriliseerd met straling
Stralesteriliseret

Steriloitu sdteilyttimalla
ATOGTEPOUEVO [E aKTVOPOAI0
Steriliserad med bestralning
Sterylizacja promieniowaniem

Isinlama ile Sterilize Edilmistir
Creprin30BaHo 00IydYeHHEM
Sterilizat prin iradiere
Disterilisasi dengan Iradiasi
Tiét tring b{ing chiéu xa
Steriliseeritud kiirgusega
Steriliz&ts ar starojumu
Sterilizuota spindulivote
Crepunsupa ce ¢ paguans
Sterilizirano zraCenjem
Sterilizirano z uporabo sevanja
CTepHIM3HPAHO CO 3patere

Besugarzassal sterilezve CTepHIINCcaHo 3padebeM
Sterilizovano ozafenim CTepuin30BaHo 3payehemM
Sterilizované oziarenim KT

Sterilisert med striling

For Removal

2x

360°

For Removal. To safely release the device from the newly formed
anastomosis, turn the Adjusting Knob counter-clockwise for two complete
revolutions.

Pour le retrait : pour retirer en toute sécurité le dispositif de I’anastomose qui
vient d’étre formée, tourner la molette de réglage dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre sur deux tours complets.

Zum Entfernen. Um das Instrument sicher aus der neu gebildeten Anastomose
zu entfernen, den Drehgriff zwei vollstindige Umdrehungen gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

Per la rimozione. Per rilasciare in modo sicuro il dispositivo dall’anastomosi
appena formata, girare il pomo di regolazione in senso antiorario con due giri
completi.

Para remogao. Para libertar o dispositivo em seguranca da anastomose recém-
formada, rode o botdo de ajuste no sentido anti-horéario durante duas voltas
completas.

Para su extraccion. Para liberar el dispositivo de manera segura de la
anastomosis que se acaba de formar, gire el boton ajustador en sentido
contrario al horario dos revoluciones completas.

Voor verwijdering. Om het apparaat veilig vrij te geven uit de nieuw
gevormde anastomose, moet u de instelknop tweemaal volledig omdraaien
tegen de richting van de klok in.

Afmontering. Drej justeringsknappen to hele omgange mod uret for at frigere
anordningen sikkert fra den nyformede anastomose.

Poistettavaksi. Jotta voit irrottaa laitteen turvallisesti juuri muodostetusta
anastomoosista, kdanni sdaténuppia vastapéividn kaksi tayttd kierrosta.

TNa apaipeon. o acpair) anekevBépman ™ Guokeviig and v TPOGPaTH
GYNHOTIGHEVT AVOGTOR®OGT), GTPEYTE TN Ao puBLIoNG TPOG TOL APIGTEPE Yot
300 TMIPELS TEPIGTPOPES.

For borttagning. Vrid instillningsratten moturs tva hela varv for att pa ett
sikert stt frigora anordningen frén den nybildade anastomosen.

Do usunigcia. Aby bezpiecznie wycofa¢ urzadzenie z nowo utworzonego
zespolenia, obroci¢ pokretto regulacyjne o dwa petne obroty w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Eltavolitashoz. Az eszkoz ujonnan kialakitott anasztomozisbol torténd
biztonsagos kiszabaditisahoz forgassa el a szabalyozogombot két teljes
fordulattal az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Sejméte. Aby bylo mozné bezpe¢né uvolnit zafizeni z nové vytvorené
anastomozy, oto¢te dotahovacim Sroubem proti sméru hodinovych rucicek

a proved’te dvé kompletni otacky.

For Removal

2x

360°

Pre uvolnenie. Zariadenie bezpe¢ne uvolnite z novo vytvorenej anastomozy
tak, Ze oto¢ite oto¢nym gombikom proti smeru pohybu hodinovych rugic¢iek
o dve celé otacky.

For fjerning. For 4 frigjore enheten sikkert fra den nylig formede anastomosen
ma du dreie justeringsknappen mot klokken i to fullstendige omdreininger.
Cikarmak i¢in. Cihazi yeni olusan anastomozdan giivenle ¢ikarmak igin
Ayarlama Topuzunu iki tam tur saat yoniiniin tersine ¢evirin.

Jlist uzBnedenust. [l 6e3011acHOr0 U3BJICUSHUS YCTPOICTBA U3 HOBOIO
C(OPMHPOBAHHOTO AHACTOMO3a [IOBEPHHUTE PEryJINPYIOLLYIO PYKOSTKY POTHB
4acoBOM CTPEJIKH Ha JBa MOJHBIX 060p0Ta.

Pentru indepartare. Pentru a desprinde in siguranta dispozitivul de
anastomoza recent formata, rotiti butonul de reglare a inaltimii de inchidere

a capselor in sens antiorar pret de doud rotatii complete.

Untuk Pelepasan. Untuk melepaskan alat dengan aman dari anastomosis yang
baru saja terbentuk, putar Kenop Penyesuaian berlawanan arah putaran jarum
jam sebanyak dua putaran penuh.

Pé thao. Dé nha dung cu an toan khoi miéng n6i m6i hinh thanh, hay xoay
Niim diéu chinh ngugce chidu kim dong hai vong hoan toan.

Eemaldamiseks. Seadme ohutuks eemaldamiseks ésja rajatud anastomoosist
keerake reguleerimisnuppu kahe téispoorde vorra vastupdeva.

Iznemsanai. Lai drosi atbrivotu ierici no jaunizveidotas anastomozes,

divreiz pilniba pagrieziet reguléSanas pogu pret&ji pulkstenraditaju kustibas
virzienam.

Skirta nuimti. Norédami jtaisu saugiai atlaisvinti naujai sukurta anastomozg,
pasukite reguliavimo rankenélg du sukius prie§ laikrodZio rodyklg.

3a usBak1ane. 3a aa ocBoboauTe 6e301acHO ypesia oT TOKy-1110 opopmeHara
AHACTOMO3a, 3aBbPTETE PEryIMPALIOTO KOITYe 00PaTHO HAa YACOBHUKOBATA
CTpEJIKa ABaA ITbJIHA Gﬁupm‘a.

Za uklanjanje. Za sigurno otpustanje uredaja s novooblikovane anastomoze
okrenite gumb za podeSavanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za dva
potpuna okretaja.

Za odstranitev. Za varno sprostitev pripomocka od novo nastale anastomoze
nastavljalni gumb za dva polna obrata obrnite v nasprotni smeri urnega
kazalca.

3a orcTpaHyBatbe. 3a 6e30€/1HO /1a TO OTIIITHTE YPEIOT O
HOBO(hOpPMHpaHATa AHACTOMO3a, CBPTETE IO GPOjadoT HA KOMYETO 38
NpHCIOco0yBambe HANEBO 3a JIBa KOMILUICTHH KpyTa.

3a yknamame. [la Gucre 6e36e1H0 ocnoboamu ypehaj ns HoBopopmupane
aHACTOMO3€, OKPEHHUTE JlyrMe 3a MOJCLIABABLE Y CMEpy CYHPOTHOM OJ(
KpeTama Ka3a/bKH Ha CaTy 3a JBa MOTITyHA Kpyra.

Vkonnko skenute Ja yknonute. Kako 6u 6e36jero oasojuim ypehaj

01 HOBO(OPMHpAHE AHACTOMO3¢, JIBA TTyTa MOTITYHO OKPEHNUTE IIIaBY 33
TIoJIelIaBambe Y CMjepy CyIpOTHOM OJ1 KpeTama Ka3a/bK| Ha CaTy.
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Do Not Re-Use

Ne pas réutiliser

Das Instrument nicht
wiederverwenden

Non riutilizzare

O dispositivo nio deve ser
reutilizado

No reutilizar

Niet opnicuw gebruiken

Ma ikke genbruges

Ei saa kiyttad uudelleen

Mnv v enavaypnctponoleite
Ateranvind inte produkten
Urzadzenia nie wolno uzywaé
ponownie

Ne hasznalja fel ujra
Nepouzivejte opakované
Nepouzivat’ opakovane

Mi ikke gjenbrukes

Tekrar kullanmayin

He nouiexut nosropHomy
HUCITOJIb30BaHUIO

Nu reutilizati

Jangan digunakan kembali
Khéng dugc str dung lai

Arge kasutage korduvalt
Nelietojiet atkartoti

Negalima naudoti pakartotinai
He u3nonsgaiite moBropHo

Ne upotrebljavati ponovo
Ponovna uporaba ni dovoljena
Jla He ce KOPUCTH TIOBTOPHO
Hemojre ra 10HOBO KOPHCTUTH
Hemojre 1a 10HOBO KOpHCTHTE

AR A

Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/fabricagedatum
Producent/fremstillingsdato
Valmistaja/valmistuspdiva
Kataskevaotig/Huepopumvio
KOTOGKEVNG
Tillverkare/tillverkningsdatum
Producent/data produkeji
Gyart6/Gyartas datuma
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobea/datum vyroby
Produsent/produksjonsdato

Uretici/Uretim Tarihi
TTpou3sBoMTeNs / 1aTa H3rOTOBJIEHUS
Producitor/data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupéev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas / pagaminimo data
IIpoussoauren/ Jlata Ha
TPOM3BOJICTBO

Proizvodac / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
TTponssonuten/atym Ha
HPOM3BOJICTBO

TIpoussohay / JlaryM NpOU3BO/EE
TIpoussohau/naTym npou3BosLe

i /s 10

Batch Number
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero di lotto
Codigo do lote
Numero de lote
Partijcode
Batchkode
Erdkoodi

Kodikog maptidog
Partikod

Kod partii
Gyartasi tételszam
Cislo garze

Cislo sarze
Batch-kode

Seri Kodu

Kon naprun
Cod lot

Kode Batch
Ma L6 hang
Partiitdhis
Partijas kods
Partijos kodas
Kon na maptuzna
Sifra serije
Oznaka serije
Kon na cepuja
Bpoj cepuje
Ilugpa cepuje
Eins

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per I’uso
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Lzes brugsvejledningen

Lue kéyttoohjeet

Xvppovievteite T1ig Odnyieg ypriong
Se bruksanvisningen

Zapozna¢ sig z Instrukcja uzycia
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Prostudujte navod k pouZiti

Pozrite si pokyny na pouzivanie

Se bruksanvisningen

Kullanim Talimatlarma Bakin

CM. HHCTPYKLHIO 110 IPUMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Tham khao Huéng dan st dung
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukeija
Koncyntupaiite ce ¢ MncTpykiun
3a ynorpeba

Progcitajte upute za uporabu

Glejte navodila za uporabo

Buzere Bo YIarcTBoTo 3a ynorpeda
Tlornenajre Yiryrersa 3a kopuinheme
TTornenajre ymyrcrsa 3a yrnorpedy
T2 B ]

Do Not Use if Package is Damaged

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschédigt ist
Non usare se la confezione ¢ danneggiata

Naio utilizar se a embalagem estiver danificada

No utilizar si el envase esta daflado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut

Mn ypnoiponoteite edv 1 Guokevasio epeaviter pién
Far ¢j anvindas om forpackningen ar skadad

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

3anperaercs HCmoMb30BaTh, €CIH yNaKoBKa MOBPEKICHA
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Jangan Gunakan Jika Kemasannya Rusak

Khoéng sir dung néu goi san phdm bi hu hong

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Jla He ce M3I10JI3Ba, aKO ONAKOBKATA € MOBPE/IeHa
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte

[[a HE C€ KOPUCTH aKO € OIITETCHO MAaKyBambETO
HemojTe 1a KOpHCTHTE aKo je maKkoBame omreheHo
He KOpHUCTHTE yKOJ'H/IKOjE TIAKOBAHkHC Ol"TeheHO

ek, Yl




Use By Date

A utiliser avant

Verw. bis

Data di scadenza

Data de validade

A utilizar antes de
Houdbaarheidsdatum
Udlebsdato

Viimeinen kiyttopaivi
Hpepopnvia Méng
Utgédngsdatum

Data waznosci
Felhasznalhatosagi id6
Pouzitelné do

Son Kullanma Tarihi
Ucnonb3oBars 10

A se utiliza inainte de data
Digunakan sebelum Tanggal
Han sir dung

Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
Usnonsgaii 10 gara

Rok uporabe

Rok uporabe

Jla ce ynorpebu 10

Pok ynorpebe

Pox ynorpete

Dross MR vidé

Salyginis suderinamumas su MR
MP-crBMECTHM

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR
YenoBHO KommaTuOuIeH npu MP

Vei0BHO 1103B0JbeHO 3a Kopumiherme ca MP
VYenosuo kopuiiherwe MP-a

MRS A

Datum spotreby EEp e
Utlepsdato

Peel Here Buradan Yirtin
Peler ici BekpbiBarh 31eCh

Hier abziehen
Staccare qui
Destacar por aqui
Tirar por aqui
Verwijderen
Abnes her
Irrota téstd
Avoi&te €86
Oppnas hir
Tu oderwaé
Itt vélassza le
Zde odlepte
Tu odtrhnite
Riv her

Dezlipiti aici
Buka di sini
Boc tai day
Tommake siit
Pavelciet Seit
Plésti Cia
Omienu Tyk
Oguliti ovdje
Odlepite tukaj
W3nynu oBae
OBJie oIenuTe
Osjje omjenure

MIHAR N

MR Conditional

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

Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

Compatibilita RM condizionata

Uso condicionado no ambiente de RM (Ressonancia magnética)
Condicional para Resonancia Magnética (RM)

MR-conditioneel (MR = magnetische resonantie)

MR-betinget (magnetisk resonans)

MR (magneettiresonanssi) -ehdollinen

Acarég yio MR (ametkovion payviTikoh GOVTOVIGHOD), VIO OPOVG
MR (magnetisk resonans)-siker under vissa forutsittningar
Warunkowo bezpieczny w obszarze oddzialywania rezonansu
magnetycznego

MR (magneses rezonancia-) vizsgalatra feltételesen alkalmas
Podminéné bezpec¢né pro MR (MR Conditional)

Podmieneéne vhodné pre pouzitie magnetickej rezonancie
MR-sikker (magnetresonans) under visse forutsetninger (MR Conditional)
MR Kosullu

BosmosxnocTs nposenenuss MPT nipu onpesieieHHbIX yCIOBUAX
Compatibilitate MR (rezonantd magnetica) conditionata
Kondisional MR

Tuong thich MR véi didu kién (MR Conditional)

Tingimuslik sobivus magnetresonantskeskkonda

Authorized Representative in the European Community
Mandataire Européen

Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Unido Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repreasentant i Det Europaiske Faellesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovatodompévog avtimpdécsonog oty Evponaiki Evoon
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kozosségben
Autorizovany zéastupce v Evropském spole¢enstvi
Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolo¢enstvo
Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

‘VronHoMoueHHEI# npesicTaBuTens B EBponeiickom coobuiecTse

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién uy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VisHoMoleH npeacrasuten B EBporneiickara oGmuocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

Osnacten npeTcTaBHUK Bo EBporckara 3aeaumma
Osnamhenn npencrasuuk y EBpornckoj 3ajennuim
Osnamhenn npescrasunk y EBpornckoj 3ajensuim

WM IR

REF

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Nuamero do catalogo
Numero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Tuotenumero
ApBpog kotordyon
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo
Katalognummer

Katalog Numarasi
Howmep nio karasnory
Numar de catalog
Nomor Katalog
S6 Catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
KaranoxeH Homep
Kataloski broj
Kataloska stevilka
Karanorxu 6poj
Karanoniku 6poj
bpoj y karanory
H34ms




Authorized Representative in the USA

Représentant autoris¢ aux Etats-Unis d’ Amérique

Bevollmichtigter in den USA
Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en EE.UU.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de VS
Autoriseret repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa

Eéovotodompévog avtimpdoonog otig HILA.

Auktoriserad aterforsiljare i USA
Autoryzowany przedstawiciel na terenie USA

Meghatalmazott képviselé az Amerikai Egyesiilt Allamokban

Autorizovany zéastupce v USA
Autorizovany zastupca v USA
Autorisert representant i USA
ABD’deki Yetkili Temsilci

TToHOMOuHBII pencTapuTens B CIITA

Reprezentant autorizat in SUA
Perwakilan Resmi di AS
Pai dién ty quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides

Pilnvarotais parstavis ASV
[galiotasis atstovas JAV

Vibnaomomen npencrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblasceni zastopnik za ZDA
Osgnacren npercraBunk Bo CAJL

Ognamhenn npencrasunk y CAJT
Osnamhenn npencrasank y CAJl-y

SRR

Packaging Unit

Unité d’emballage
Verpackungseinheit

Unita di Imballaggio
Quantidade na embalagem
Unidad de embalaje
Hoeveelheid per verpakking
Styktal pr. pakke
Pakkausmaara

Ilocomto 6T Guokevasio
Miingd i forpackningen
Liczba sztuk w opakowaniu
A dobozban talalhaté mennyiség
Pocet kusti v baleni

Pocet kusov v baleni

Antall i pakke

Ambalaj igerigi
E}'[VIH]/"] B YITaKOBKE
Cantitate in pachet
Jumlah dalam paket

S§ lugng trong bao bi
Kogus pakendis
Daudzums iepakojuma
Kiekis pakuotéje
KonndecTBo B oOnakoBKara
Koli¢ina u pakiranju
Koli¢ina v paketu
Konnumna no TIaKyBambe
KOJ'H/I'“"/IH& Y MakoBamwy
Konmumna Y maxkoBamwy

AR

]

Rotate Adjusting Knob counter-clockwise to open and clockwise to close
device.

Tourner la molette de réglage dans le sens inverse des aiguilles d’une montre
pour ouvrir le dispositif et dans le sens des aiguilles d’une montre pour fermer
le dispositif.

Den Drehgriff zum Offnen des Instruments gegen den Uhrzeigersinn und zum
SchlieBen im Uhrzeigersinn drehen.

Ruotare il pomo di regolazione in senso antiorario per aprire il dispositivo e
in senso orario per chiuderlo.

Rode o botdo de ajuste no sentido anti-horario para abrir o dispositivo e no
sentido horario para o fechar.

Gire el boton ajustador en sentido contrario al sentido horario para abrir el
dispositivo, y en sentido horario para cerrarlo.

Draai de instelknop linksom om het apparaat te openen en rechtsom om het
te sluiten.

Drej justeringsknappen mod uret for at abne anordningen, og med uret for at
lukke anordningen.

Voit avata laitteen kiertdmalld sddtonuppia vastapdividn ja sulkea laitteen
kiertamalld sadtonuppia myotapaivaan.

Teprotpéyte ) Laffy pOBONG TPOG Tal APLETEPE Y10l AVOLYHOL TG GLOKEVTG
Ko Tpog Tor Se&1d Yo KAEIGHO TNG GLOKEVNG.

Vrid instillningsratten moturs for att 5ppna anordningen och medurs for att
stanga anordningen.

Obroci¢ pokretto regulacyjne w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, aby otworzy¢ urzadzenie, a w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, aby zamkna¢ urzadzenie.

Forgassa a szabalyozogombot az dramutato jarasaval ellenkez6 iranyba az
eszkoz kinyitasahoz, és az 6ramutaté jarasaval egyez0 iranyba a bezarasahoz.
Otocenim dotahovaciho $roubem proti sméru hodinovych rucicek oteviete
zafizeni a oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek jej zaviete.

Otocenim oto¢ného gombika proti smeru hodinovych rucic¢iek zariadenie
otvorite, v smere hodinovych ruéi¢iek ho zatvorite.

Roter justeringsknappen mot klokken for & dpne enheten og med klokken for
4 lukke enheten.

Ayarlama Topuzunu cihazi agmak i¢in saat yoniiniin tersine ve cihazi
kapatmak igin saat yoniinde cevirin.

TToBepHHUTE PEryHPYIONIYIO PYKOSTKY TIPOTHB YaCOBOH CTPEIKH JUIs
OTKPBITHS YCTPOUCTBA, U 110 YACOBOI CTPEJIKE — ISl €r0 3aKPBITUSL.

Rotiti butonul de reglare a inaltimii de inchidere a capselor in sens antiorar
pentru a deschide dispozitivul si in sens orar pentru a-l inchide.

Putar tombol Kenop Penyesuaian berlawanan arah putaran jarum jam untuk
membuka alat, dan searah putaran jarum jam untuk menutup alat.

Xoay Nam diéu chinh ngugc chiéu kim dng hd dé mo thiét bi, va theo chiéu
kim ddng hd dé dong thiét bi.

Keerake seadme avamiseks reguleerimisnuppu vastupdeva ning seadme
sulgemiseks péripdeva.

Pagrieziet regul&3anas pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai
atvertu ierici, un pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvertu ierici.
Pasukite reguliavimo ranken¢lg prie$ laikrodZio rodykle, kad atidarytumete
itaisa. Norédami ji uzdaryti, pasukite reguliavimo rankenélg pagal laikrodZio
rodyklg.

3aB'prCTC perynupaiioTo Kom4ie D6paTHO Ha 4YaCOBHHUKOBAaTa CTpEJIKa, 3a 1a
OTBOPHTE ype/a, M 110 MOCOKA Ha YaCOBHHKOBATA CTPEJIKA, 3 /A 3aTBOPHTE
ypena.

Okrenite gumb za podeSavanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste otvorili uredaj i u smjeru kazaljke na satu da biste zatvorili uredaj.
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Nastavljalni gumb zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca, da odprete
pripomocek, in v smeri urnega kazalca, da ga zaprete.

3a j1a ro 0TBOpHTE ypenoT Tpeba Ja ro poTHpaTe KOMYETO 3a MPHCIOCO0yBambe
CIIPOTUBHO O YaCOBHHUKOT, U OGPBTHO 3a J1a ro 3aTBOPHUTE.

Jla Gucte orBopuin ypehaj, potupajte ayrye 3a MojeIaBame y cMepy
CYNPOTHOM OJI KpeTarba Ka3a/bKi Ha caTy, a a Gucte 3aTBopiiin ypehaj
POTHpajTe y cMepy KpeTama Ka3aJbKH Ha cary.

'VKOJIHKO KeluTe Jja 0TBopuTe ypehaj, OKpeHHTe IIaBy 3a I0/eIIaBakhe y
CMjepy CyNpPOTHOM OJf KpeTama Ka3abKi Ha Cary, a yKOIHMKO JKEJIUTe [1a
3aTBOpHTE ypehaj, y cMjepy KpeTama Ka3a/bKi Ha cary.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a licensed healthcare practitioner.

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un professionnel de santé agréé ou sur prescription.
Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen
lizenzierten Arzt oder eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft
werden.

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

Atengdo: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a
profissionais de satide devidamente autorizados ou por receita destes.
Atencion: La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo
puede ser vendido por un profesional de atencion sanitaria con licencia.

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

Forsigtig! I henhold til geeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning
kun selges af eller pa ordination af en praktiserende laege.

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

IIpocoy: H opocsmovdiaki vopobesia (H.ITA.) emtpénet v mdAnon g
GLGEKEVNG VTG pHoVoV amd eovatodotnuévo emaryyehpatio mepibatyng M
KOTOMY EVIOANG ££0VG10d0TNHEVOL emaryyelpatio mepiBoymg.

Viktigt! Enligt amerikansk lag fér denna produkt endast séljas av ldkare eller
pé anmodan av legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal.

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

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizarolag megfelelé engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi szakember altal vagy annak megrendelésére értékesitheto.
Upozornéni: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
I¢kaiim nebo na Iékaisky piedpis.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia
lekarom alebo na lekarsky predpis.

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

Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalmizca lisansh bir saglk
calisani tarafindan ya da lisanli saglik ¢alisaninin istegi ile satilabilir.
Bunmanne! ®enepanbhbiv 3akonoM CIITA mpogaska 3Toro ycrpoiicTsa
paspeleHa ToIbKO JIMIEH3NPOBAHHOMY MPAKTHKYIOIIEMY MepabOTHUKY HIIH
110 ero 3aKasy.

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi
comercializat numai de catre sau la recomandarea personalului medical
autorizat.
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Perhatian: Hukum Federal (AS) melarang penjualan alat ini oleh atau atas
perintah praktisi kesehatan berizin.

Thén trong: Dao lut Lién bang (Hoa K¥) han ché thiét bi nay chi dugc ban
boi hoac theo yéu clu ciia béc si da khoa cham soc sire khoe dugc cép phép.
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet
miitia litsentsitud tervishoiuspetsialistil vdi litsentsitud tervishoiuspetsialisti
tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federdlo (ASV) likumdoSanu 3o ierici drikst pardot
tikai licenc&tam veselibas apruipes darbiniekam vai péc licencéta veselibas
apriipes darbinieka rikojuma.

Persp¢jimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisa leidziama parduoti
tik licencijuotam sveikatos priezitiros specialistui arba jo uzsakymu.
Buumanue: ®enepannuat 3akon Ha CAILl orpannyaa npopaxo6ara Ha

TO3M ypeJt 10 OT HIIH 110 IPEANNCAHNE HA JIMIEH3UPaH NPOPECHOHAIHCT 110
3]PaBHU IPUIKU.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog uredaja jedino
licenciranim zdravstvenim djelatnicima ili po njihovu nalogu.

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

Bunmanne: Cojysuute 3akonu (CAJl) nocraByBaar orpaHiuyBambe 0BOj ype.l
Jla ce IpojiaBa caMo 071 WJIM 110 HAJIOT Ha JIMIEHLIUPAH JIeKap.

Ompe3: Casesnu (CAJl) 3ak0oH 103B0JbaBa NIpojajy oBor ypehaja Tako 1a ce
BPIIH O/ CTPAHEC WITH MO HAJIOTY JIMICHIMPAHOT 3/IpaBCTBCHOI" PA/IHHKA.
Onipes: Denepannn 3akon y CAJl-y 103B0sbaBa npozajy oBor ypehaja rako na
Ce BPIIM O]l CTPaHe JMIEHIMPAHOT 3PAaBCTBEHOT PaJHUKA HIIM T10 HEroBOM

HaJIory.
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Do Not Resterilize Tekrar sterilize etmeyin

Ne pas restériliser TToBTOpHast CTepUIN3ALIHS

Nicht resterilisieren 3anperena

Non risterilizzare A nu se resteriliza

Nao esterilizar novamente Jangan Sterilisasi Ulang

No reesterilizar Khong dugc tiét trung lai

Niet opnicuw steriliseren Mitte resteriliseerida

Ma ikke resteriliseres Nesterilizgjiet atkartoti

Al steriloi uudelleen Pakartotinai nesterilizuoti

Mnyv enavanocTelpdveTe Jla He ce CTepHIIM3HPa TIOBTOPHO
Far inte omsteriliseras Nemojte ponovo sterilizirati

Nie sterylizowa¢ ponownie Ne sterilizirajte znova
Ujrasterilezni tilos Jla He ce CTepuiIM3upa MOBTOPHO
Znovu nesterilizujte Hemojre MOHOBO /1a cTepuinLIeTe
Znovu nesterilizovat’ Hemojre nonoBo ja crepunuiiere
M3 ikke resteriliseres AAFHEIOKTH
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