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Noznice s pri 5 mm + adaptivna tkanivova technoldgia HARMONIC ACE®

HARMONIC ACE® saks med 5 mm diameter + adaptiv vevteknologi
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HARMONIC ACE® HOXWLM € AMaMETBP 5 mm + a;anTMBHa KbM TbKaHu TeXHONOTUA

Skare promjera 5 mm HARMONIC ACE® + prilagodljiva tehnologija tkiva

Skarje HARMONIC ACE® premera 5 mm + prilagodljiva tehnologija rezanja tkiva

HARMONIC ACE® Hoxuum co avj poa5mm+ Wja 3a npucnocobyBatbe Ha TKUBOTO
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HARMONICACE® 5 mm EEF R + BEMARR K

Please read all information carefully.
Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the Ethicon Endo-Surgery
HARMONIC ACE® 5 mm Diameter Shears + Adaptive Tissue Technology. It is not a reference to surgical
techniques.

HARMONIC® and HARMONIC ACE" are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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HARMONIC ACE® 5 mm skersmens Zirklés + prisitaikancio audinio technol

AtidZiai perskaitykite visg informacija.

Tinkamai nesilaikant nurodymy galimos sunkios chirurginés pasekmés.

Svarbu. Siame pakuotés lapelyje pateikiami nurodymai, kaip naudoti ,,Ethicon Endo-Surgery*
HARMONIC ACE"™ 5 mm skersmens zirklémis + prisitaikan¢io audinio technologija. Jame neapraSomi
chirurginiai darbo metodai.

HARMONIC® ir HARMONIC ACE" yra ,,Ethicon Endo-Surgery* prekés Zenklai.

Iliustracija ir sudedamosios dalys (1 pav.)

1. Dengti aSmenys 6. Rankinio valdymo mygtukas MIN
2. Prispaudimo svirtis ir audinio plokstelé 7. Laikiklio korpusas

3. Kotas 8. Rankena

4. Sukamoji rankenélé 9. Rankena (nepridéta)

5. Rankinio valdymo mygtukas MAX 10.  Dinamometrinis raktas

Naudojimo paskirtis

HARMONIC ACE" zirklés+ prisitaikan¢io audinio technologija yra skirtos minkstyjy audiniy pjaviams
atlikti, kai reikia valdyti kraujavima ir uztikrinti maZiausia terminj audiniy suzalojima. Instrumentus galima
naudoti kaip elektrochirurginiy, lazeriniy ir plieniniy skalpeliy priedus arba pakaitalus, atliekant bendrosios
paskirties, plastikos, vaiky chirurgijos, ginekologines, urologines, kriitinés lastos, prieigos prie ortopediniy
struktiiry (pvz., stuburo ar sanariy) uztikrinimo ir kitas atvirgsias ir endoskopines procediras.

Kontraindikacijos
*  Sie instrumentai neskirti kauly pjuviams atlikti.
«  Sie instrumentai néra skirti kiausintakiams perspausti kontracepcijos tikslais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

«  Minimaliai invazines procediiras turi atlikti tik tinkamai i$mokyti asmenys, gerai susipazing su
minimaliai invaziniy procediiry metodais. Prie§ atlikdami minimaliai invazing procediirg skaitykite
medicinos literatiirg apie tokiy procediiry metodus, komplikacijas ir keliamus pavojus.

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

«  Norint apsaugoti pacientus ir medicinos personalg nuo elektros smigiy ir nudegimuy, o jtaisa ir kitus
medicinos instrumentus — nuo apgadinimy, labai svarbu gerai iSmanyti lazeriniy, elektrochirurginiy
ir ultragarsiniy procediiry principus ir metodus. [sitikinkite, kad nepaZeista elektros izoliacija ir
izeminimas. Nemerkite instrumenty j skystj, jei jie néra tam skirti ir atitinkamai nepazenklinti.

«  Patikrinkite suderinamuma su generatoriais. Instrumentg naudokite tik su ,,Ethicon Endo-Surgery*
generatoriumi G11 (GENI11), programine jranga X ar naujesne. Programinés jrangos apZvalga
pateikiama Generatoriaus G11 (GEN11) ,,Settings* (Nustatymuy) meniu skyriuje ,,System
Information“ (Sistemos informacija). Daugiau informacijos pateikiama generatoriaus G11 (GEN11)
naudojimo instrukcijose.

«  Pasirlpinkite, kad sutrikus sistemos veikimui biity prieinama rezerviné jranga, tinkama konkreciai
procediirai.

*  Auksty tony garsai, girdimi prisilietus prie aSmeny ar rankenos, yra nejprasta salyga, rodanti, kad
a$menys ar rankena veikia netinkamai. Tokie tonai gali rodyti, kad baigési rankenos naudingo
eksploatavimo laikas arba aSmenys buvo prijungti netinkamai. D¢l to koto temperatiira gali tapti
nejprastai auksta ir suzaloti naudotojg ar pacienta.

«  Instrumentais galima koaguliuoti iki 5 mm (imtinai) skersmens kraujagysles. Nebandykite koaguliuoti
kraujagysliy, kuriy skersmuo didesnis nei 5 mm.

«  Dél kraujo ir audinio sankaupy tarp aSmeny ir koto gali tapti nejprastai auksta koto distalinio galo
temperatiira. Pasalinkite koto distaliniame gale matomas audiniy sankaupas, kad iSvengtuméte
nudegimy.

*  Naudojant visus kitus energijos 3altinius (elektrochirurginius, lazerinius ar ultragarsinius), galimas
kancerogeninis ar uzkre¢iamasis $alutiniy produkty, pavyzdziui, dimy i$ svilinamo audinio ar
aerozoliy, poveikis. Atlickant atvirgsias ir laparoskopines procediiras, reikia imtis tinkamy priemoniy,
pvz., naudoti apsauginius akinius, kaukes su filtru ir veiksminga diimy $alinimo jrangg.

*  Nebandykite aSmeny lenkti, galasti ar kitaip keisti jy formos. Taip darant a§menys gali bati sugadinti ir
kils pavojus suzaloti naudotoja arba pacientg.

*  Norédami apsaugoti naudotoja ar pacienta nuo suzalojimy, galimy atsitiktinai suaktyvinus instrumenta,
saugokite, kad nenaudojamo instrumento aSmenys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas nesiliesty
prie paciento, uzuolaidy ar degiy medziagy.

¢ Tuo metu, kai instrumentas suaktyvinamas audinyje, ir véliau audinys, instrumento a$menys,
prispaudimo svirtis ir koto 7 cm ilgo atkarpa i§ distalinio galo gali bati karsti. Visada venkite
atsitiktinio prisilietimo prie audinio, uzuolaidy, chirurginiy drabuZiy.

*  Venkite prisiliesti suaktyvintu instrumentu prie bet kokiy metalo ar plastiko instrumenty arba objekty.
Kontakto su kabémis, spaustukais ar kitais instrumentais atveju kai $is instrumentas aktyvuotas galima
pazeisti ar sulauzyti aSmenis.

*  Nekiskite ir netraukite instrumento per troakaro rankove, jei instrumento Ziotys atidarytos, nes
instrumentas gali sugesti.

*  Negalima suspausti suglausty instrumento a¥meny ir audinio plokstelés, jei tarp jy néra audinio.
Spaudziant audinio plokstel¢ prie suaktyvinty aSmeny, jei ant aSmeny per visa juy ilgj néra audinio,
a$menys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas gali jkaisti ir instrumentas gali sugesti. Taip
nutikus instrumentas gali sugesti. Tuomet generatoriaus ekrane bus rodomas gedimo pranesimas.

*  Noredami apsaugoti naudotoja ar pacientg nuo suzalojimy, nejjunkite elektrochirurginio jtaiso arti
HARMONIC instrumenty. Aerozoliai, susidarantys suaktyvinus HARMONIC instrumentus riebiame
audinyje, gali buti degis.

*  Kai pjaunama priesinga pagrindiniam pjaviui kryptimi arba kai tarp suaktyvinty aSmeny ir audinio
plokstelés néra audinio, prispaudimo svirtis turi biiti atvira, kad nesugesty audinio plokstelé ir nejkaisty
aSmenys, prispaudimo svirtis ir koto distalinis galas.

¢ Suaktyvinus instrumento a$menis, visas neuzdengtas aSmeny galiukas ir visas neuzdengtas aSmeny
kotas tampa aktyvis ir pjauna arba koaguliuoja audinj. Naudodami instrumentg biikite atsargis, kad
i§vengtuméte atsitiktinio neuzdengty aSmeny pavirsiaus ir juos supancio audinio sgly¢io.

*  Naudokite tik atitinkama kojinj jungiklj, rankena, instrumentus ir maitinimo laida, kad uZtikrintuméte
ju suderinamuma su generatoriumi.

. Itraukg instrumentg apzitrékite audinj ir jsitikinkite, kad uztikrinama hemostazé. Jei hemostazés néra,
ja reikia sukurti naudojant tinkamus metodus.

¢ Jei ,HARMONIC* instrumentai naudojami apdorojant visg organa, hemostazei uztikrinti gali reikéti
papildomy priemoniy. Kadangi vidinés struktiiros matomos nepakankamai gerai, dirbkite létai ir
nesistenkite perpjauti storos audinio masés per vieng suaktyvinimo cikla. Naudojant instrumenta
tokiomis salygomis, reikia vengti perskirti stambius kraujagysliy ar tulzies kanaly mazgus.

*  Gaminiai, kuriuos gamina ar platina ,,Ethicon Endo-Surgery* nejgaliotos bendrovés, gali
biiti nesuderinami su ,,HARMONIC* sistema. Naudojant tokius gaminius, gali biiti gaunami
nepageidaujami rezultatai ir suZalotas naudotojas arba pacientas.

« Instrumentus arba jtaisus, besilie¢ian¢ius su kiino skys¢iais, reikia specialiai apdoroti ir utilizuoti, kad
bity i§vengta biologinio uZtersimo.

*  Atsitiktinai ir ilgesniam laikui suaktyvinus instrumenta | kieta pavir$iy, pavyzdziui, kaula, aSmenys gali
jkaisti ir ilgainiui sugesti, todél tokio suaktyvinimo reikia vengti.

*  I8meskite visus panaudotus ir nepanaudotus instrumentus, kuriy pakuotés buvo atidarytos.

+  Sis jtaisas yra steriliai supakuotas ir skirtas naudoti tik viena karta. Naudojant jtaisa keliems
pacientams, gali biiti pazeistas jo vientisumas arba gali Kilti uZtersimo rizika — pacientas gali buti
suZalotas arba susirgti.

Jtaiso aprasas

HARMONIC ACE" 5 mm skersmens Zirklés + prisitaikan¢io audinio technologija yra sterilus instrumentas,
skirtas naudoti vieng kartg vienam pacientui; jj sudaro ergonominio laikiklio korpuso mechanizmas su
rankinio valdymo mygtukais (MIN — maZiausiam galios lygiui nustatyti, MAX — didZiausiam galios lygiui
nustatyti).

Integruotas garsinis ir juntamas mechanizmas laikiklio korpuse pranesa apie visiska rankenos uZsidaryma.
Instrumentas turi prispaudimo svirtis ir dengtus lenktus a$menis, jis skirtas naudoti jkiSus per 5 mm
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troakarg, didesnio skersmens troakaro 5 mm mazinimo dangtelj arba per pjivj, nenaudojant troakaro.
Instrumento kota galima pasukti 360° norint geriau matyti apdorojama audinj ir lengviau jj pasiekti.
Instrumentais galima koaguliuoti iki 5 mm (imtinai) skersmens kraujagysles. Prisitaikancio audinio
technologija leidzia generatoriui identifikuoti ir stebéti instrumenta naudojimo metu, todél generatorius gali
moduliuoti ir mazinti galig bei atitinkamai informuoti naudotoja.

Kiekvienas instrumentas pristatomas su dinamometriniu raktu, kuris yra sterilus ir vienkartinis. Naudokite
tik pilka su instrumentu pateikiama rakta. NeiSmeskite dinamometrinio rakto, kol nebaigéte chirurgineés
procediiros. Nebandykite sterilizuoti vienkartinio dinamometrinio rakto.

Pastaba. Naudodami ne pridedamag HARMONIC dinamometrinj raktg rizikuojate sugadinti jtaisg.

HARMONIC ACE" 5 mm skersmens Zzirklés + prisitaikan¢io audinio technologija sukurta naudoti
i§skirtinai su G11 (GEN11) generatoriaus X versijos ar naujesne programine jranga. Programinés jrangos
apZvalga pateikiama Generatoriaus G11 (GEN11) ,,Settings* (Nustatymuy) meniu skyriuje ,,System
Information“ (Sistemos informacija). Daugiau informacijos pateikiama generatoriaus G11 (GEN11)
naudojimo instrukcijose.

Gabenimo ir laikymo salygos
Temperatiira: Nuo -22 °C iki 60 °C
Santykin¢ drégmeé: Nuo 10 iki 80 %

Naudojimo instrukcija
Prie§ naudodami instrumenta patikrinkite, ar suderinami visi instrumentai ir priedai (zr. Ispéjimai ir
atsargumo priemoneés).

Rankena pristatoma nesterili. Prie§ kiekvieng naudojimg sterilizuokite rankeng pagal prie jos pridétg
naudojimo instrukcijg.

Surinkimas

Steriliai i$imkite instrumentg i§ pakuotés. Siekdami iSvengti pazeidimo, nenumeskite instrumento |
sterily laukg.

Laikydami rankeng vertikaliai, prijunkite rankeng prie instrumento, uzsukdami instrumentg ant
rankenos pagal laikrodZio rodykle, Zitirint i§ instrumento distalinio galo (priverzkite tik pirStais).
ASmenis prie rankenos priverzkite dinamometriniu raktu (jau uzdétu ant koto). Sukite dinamometrinj
rakta pagal laikrodZio rodykle, laikydami tik pilka rankena, kol jis dukart spragtelés, nurodydamas,
kad asmenys priverzti pakankamai tvirtai.

Pastaba. Instrumentui prie rankenos prijungti arba atjungti naudokite tik dinamometrinj rakta.
Pastaba. Neverzkite instrumento ranka, nes galite sugadinti rankeng. Naudokite dinamometrinj rakta.
Pastaba. Naudodami dinamometrinj rakta laikykite tik uz pilkos rankenos, ne uz instrumento
rankenos. (2 pav.).

Uzdarykite rankena. Nuimkite dinamometrinj rakta nustumdami jj nuo koto. NeiSmeskite
dinamometrinio rakto, kol nebaigéte chirurginés procediiros. Dinamometrinis raktas naudojamas
instrumentui nuo rankenos nuimti uzbaigus procediirg. (3 pav.) ISmeskite dinamometrinj rakta tik
baigg procediirg.

Pastaba. Uzstumdami arba nustumdami dinamometrinj rakta nuo koto bukite atsargtis, nepazeiskite
a$meny ir prispaudimo svirties.

Pastaba. Uzstumdami arba nustumdami dinamometrinj rakta nuo koto bukite atsargis, nejsipjaukite
i aSmeny galiuka.

-
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Naudojimas

1 Prijunkite sujungtus rankeng ir instrumentg prie generatoriaus, tada generatoriy jjunkite.

Pastaba. Nustatytas didZiausias galios lygis (MAX) yra 5 ir jo pakeisti negalima.

Pasirinkite norima maZiausig galios lygj, naudodami generatoriaus ekrano galios DIDINIMO ir
MAZINIMO mygtukus.

Pastaba. Rekomenduojamas maziausias pradinis galios lygis yra 3 (4 pav.). Norédami pjauti audinj
didesniu grei¢iu, naudokite didesnj generatoriaus galios lygj, o norédami didesnés koaguliacijos
naudokite mazesnj generatoriaus galios lygj. Audiniui taikomos energijos kiekj ir audiniui daroma
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poveikj lemia daug veiksniy, jskaitant pasirinkta galios lygj, aSmeny savybes, suémimo jéga, audinio

itempima, audinio tipa, patologija ir chirurginj darbo metoda.

Kad procediira buty atlickama optimaliai, o audinys nelipty prie instrumento, per ja valykite

instrumento aSmenis, prispaudimo svirtj ir koto distalinj galg, suaktyvindami instrumento galiuka

fiziologiniame tirpale. (5 pav.)

Pastaba. Nelieskite suaktyvintu instrumentu metalo. (6 pav.)

Pastaba. Nevalykite aSmeny galiuko abrazyvinémis medziagomis. Norint pasalinti audinj nuo a§meny

galiuko, ji galima nuvalyti drégnu marlés tamponu.

Jei ant prispaudimo svirties vis dar matyti audinio, liku¢iams pasalinti naudokite hemostatus,

stenkités nesuaktyvinti rankenos. Jei reikia, instrumentg galite atjungti. (7 pav.)

4 ASmenys suaktyvinami ultragarsu, paspaudus kojinio jungiklio pedalg arba viena i$ rankinio valdymo
mygtuky. Paspaudus kairjjj kojinio jungiklio pedala arba ant instrumento esantj apatinj rankinio
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kojinio jungiklio pedala arba ant instrumento esantj virSutinj rankinio valdymo mygtuka (MAX),
suaktyvinamas didziausias galios lygis.

Pastaba. Generatorius pyptels, taip informuodamas, kad instrumento aSmenys parengti. Generatoriaus
garso tonas pasikeis, kai tarp instrumento audinio plokstelés ir a¥mens liks nedaug (arba visai neliks)
audinio.

« Tono pasikeitimas nebiitinai reiskia audinio poveikio patvirtinimg. Audinio poveikis yra
daugelio veiksniy funkcija, iskaitant generatoriaus galia, pasirinkta lygi, suémimo jéga, audinio
jtempima, audinio tipg, patologijg, chirurging technikg ir kt. Pasigirdus antrajam tonui reikia
ivertint situacijg ir atitinkamai uzbaigti veiksmus su audiniu (pvz., palaipsniui didinti spaudima,
kad palengvinti pjovima).

+ Prisitaikan¢io audinio technologija nustato minimalias audinio salygas stebédama a¥mens
Siluminés buklés pokycius. Tono pasikeitima gali jtakoti tokie Siluminiai veiksniai, kaip vesiis
skysciai, audinys, prisilietgs prie nespaudzian¢io aSmeny paviriaus.

* Tono pasikeitimas negali bati priimtas kaip chirurginés patirties pakaitalas, jj reikia interpretuoti
atsizvelgiant j operacijos eigos konteksta (pvz., apziiira, palietimg) bei remiantis klinikine
patirtimi.

* Antrajj tong galima i§jungti, kaip tai apraSyta Generatoriaus G11 (GEN11) , Nustatymy*
(Nustatymy) meniu parinktyje ,,Tone Change ON/OFF* (Tono pakeitimo [JUNGIMAS/
ISJUNGIMAS).

Pastaba. Si parinktis i§jungs tik antrajj tong, ta¢iau nejtakos prisitaikan¢io audinio technologijos
moduliacijos ir mazesnés galios.

Pastaba. Dél jbrézimy aSmenys gali anksciau laiko tapti netinkami naudoti.
- Naudodami venkite atsitiktiniy prisilietimy prie kity instrumenty.
- Instrumentui prie rankenos prijungti arba atjungti naudokite tik dinamometrinj rakta.
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Uzdarykite prispaudimo svirtj uzdarydami rankena ir jkiskite kotg per troakara ar pjavij.
Instrumentg galima naudoti, kai reikia jpjauti, sugriebti, koaguliuoti ir perpjauti tarp aSmeny ir
prispaudimo svirties.

Pastaba. Instrumentas veikia optimaliai, kai rankena yra visiSkai uzdaryta. Kad rankena visiskai
uzdaryta, nurodo girdimas arba juntamas spragtel¢jimas. Norédami visiskai uzdaryti jtaiso Zziotis,
spauskite plastiking rankena, kol pajusite, kad ji atsirémé j plastiking rankena (plastikas j plastika)
(8 pav.). Jeigu rankena visiskai uzdaroma prie$ instrumento suaktyvinima audinyje arba jo metu,
girdimas arba juntamas spragteléjimas. Suspauskite tvir¢iau, kol rankena visiskai uzsidarys.
Pastaba. Naudodami viding apating a¥meny briaung pjovimui prie$inga pagrindiniam pjaviui kryptimi
prispaudimo svirtj atverkite. (9 pav.)

7 Uzdarykite prispaudimo svirtj uzdarydami rankeng ir iSimkite kota i$ troakaro ar pjavio.

o

Koto sukimas
Instrumento kota galima pasukti 360°, norint geriau matyti apdorojama audinj ir lengviau prie jo prieiti,
kai atliekamas jpjovimas, sugriebimas, koaguliacija ir pjovimas.



ISardymas

1 Nustatykite generatoriaus jungiklj | ISJUNGIMO padétj.

2 Uzdarykite prispaudimo svirtj, uzstumkite dinamometrinj rakta ant instrumento distalinio galo ir
stumkite, kol a$meny verZliaraktis susilygiuos su koto plok§tumomis. Laikykite tik uZ rankenos (ne
uz instrumento rankenos), atlaisvinkite instrumenta sukdami rakta pries laikrodzio rodyklg. Norédami
visiSkai atsukti instrumenta, toliau bandykite atlaisvinti jj, sukdami sukamajg rankenélg. Neverzkite
instrumento ranka, nes galite sugadinti rankeng. Naudokite dinamometrinj rakta.
Pastaba. Instrumentui nuo rankenos atjungti naudokite tik dinamometrinj rakta.
Pastaba. Uzstumdami arba nustumdami dinamometrinj rakta nuo koto bikite atsargts, nejsipjaukite
i a¥meny galiukg.

3 Nuimkite dinamometrinj rakta, patraukdami ji nuo koto per aSmenis.

4 ISmeskite instrumentg | tinkama konteinerj.

Pakuoté

HARMONIC ACE" 5 mm skersmens Zirklés + prisitainak¢io audinio technologija tiekiamos sterilios,
skirtos tik vienam pacientui. Kiekvienas instrumentas yra pristatomas su pilku dinamometriniu raktu, kuris
yra sterilus, vienkartinis. Panaudoj¢ i$meskite instrumenta ir dinamometrinj rakta.




Sterilized by EO.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne.

Stérilité garantie si ’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
EO-sterilisiert.

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

Sterilizzato ad ossido di etilene.

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

Esterilizagao por oxido de etileno.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nio reesterilizar.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

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

Steriliserede med ethylenoxid.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er abnet eller beskadiget. Ma ikke
gensteriliseres.

Steriloitu etyleenioksidilla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
Amoctelpopévo pe abvrevoleidio.

H otepodtnta givar eyyonpévn epocov dev avorydei n cuokevacio 1| dev mpokAnOet
nud oe vV, MV ETOVOTOGTEPOVETE.

Steriliserade med etylenoxid.

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

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

Jatowo$¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Etilén-oxiddal sterilizélva.

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

Sterilizovano etylenoxidem.

Sterilnost je zarucena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizované etylén oxidom.

Sterilita je zarucend, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert med EtO.

Garantert steril hvis ikke pakningen er dpnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
EO ile Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadigi ve Hasar Gérmedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

Crepuan3oBaHo sTuieHokcuaoM [D0].

CTepuIbHOCTb FapaHTUPOBAHA IIPU 3aKPBITON U HEIOBPEKICHHON yIIaKOBKE.
He nozuieskut noBTOPHOIT CTEpUIN3ALMH.

Sterilizat cu oxid de etilena.

Sterilitatea este garantata, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Disterilisasi menggunakan EO.

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

V6 trung bang EO.

San pham dugc dam bao v6 trung trir khi Bao bi da duge Mo hodc bi Hong. Khong
duoc tiét trung lai.

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

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

Steriliz&ts ar etilénoksidu.

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

Sterilizuota etileno oksidu.

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

Crepuusupa ce ¢ EO.

CTepHIIHOCTTa € TapaHTHPaHa, OCBEH NPH OTBOPEHA MJIM TOBPE/IeHa OnakoBKa. [{a
He Ce CTePHIIH3HPa TIOBTOPHO.

Sterilizirano etilen-oksidom.

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

Sterilizirano z etilenoksidom.

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

Crepuimsnpano co EO (Etnien okcun).

CTepHIIHOCTA € 3arapaHTHPaHa JOKOJIKY He € OTBOPEHO I OIITETEHO MaKyBaHeTo.
Jla He ce CTepHIIM3HPA TIOBTOPHO.

CTepHINCAHO eTHIICH OKCHJIOM.

CTepHIIHOCT je rapaHTOBaHa OCHM KO ITAKOBAHE HHje OTBOPEHO MIIM omTeheHo.
HemojTe MOHOBO /12 CTEpHITHIIETE.

CTepHIN30BaHO €THICH-OKCHIOM.

CTepHIIM30BAHOCT je 3arapaHTOBAHA OCHM Y CIIydajy Kaja je akoBambe OTBOPEHO
i omreheno. Hemojte IoHOBO Jja cTeprHIIeTe.

WRLEKI \ ,
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See Instructions For Use (Refer to blue symbol on outer packaging.)

Consulter la notice d’utilisation (symbole bleu sur I’emballage extérieur.)

Bitte Gebrauchsanweisung beachten (siche blaues Symbol an der dufieren
Verpackung.)

Vedere le Istruzioni per 1’uso (Fare riferimento al simbolo blu sulla confezione
esterna.)

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo (veja o simbolo azul na embalagem exterior.)
Consulte las instrucciones de uso (consulte el simbolo azul en el exterior del envase.)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (raadpleeg het blauwe symbool op de
buitenverpakking.)

Se brugsanvisningen (Se det bla symbol pa yderemballagen.)

Lue kayttoohjeet (katso sininen symboli ulkopakkauksessa.)

Agite Tig 0dnyieg ypnong (Avatpééte 6to pmhe GOUPOLO GTNV EEOTEPIKT] GLOKEVOGIA.)
Se bruksanvisningen (Se den bla symbolen pa den yttre forpackningen.)

Patrz Instrukcje stosowania (patrz niebieski symbol na opakowaniu zewngtrznym.)
Lasd a hasznalati utasitast (Lasd a kék jelzést a kiilsé csomagolason.)

Viz navod k pouziti (odkaz na modry symbol na vné&j$im obalu.)

Oboznamte sa s navodom na pouzitie (modry symbol na vonkajSom obale.)

Se Bruksanvisning (se det bld symbolet pa ytteremballasjen.)

Kullanim Talimatlarina bakin (D1s ambalaj tizerindeki mavi sembole goz atin.)
CM. MHCTpYKIHIO 10 IpuMeHenHto (CM. CHHHI CUMBOJT Ha BHEIITHEH yIakoBKe.)
Consultati Instructiunile de utilizare. (Consultati simbolul albastru de pe exteriorul
ambalajului).

Lihat Instruksi Penggunaan (Lihat simbol berwarna biru di bagian luar kemasan.)
Xem Hudng dan Sir dung (Tham khao ky hi¢u mau xanh lo trén bao bi.)

Vaadake kasutusjuhendit (vaadake vilispakendil olevat sinist siimbolit).

Skatiet lietoSanas instrukciju (skatiet zilo simbolu uz argja iepakojuma).

Zr. naudojimo instrukcija (2r. mélyna simbolj ant iorinés pakuotés).

Bk “UHcTpykuuuTe 3a ynorpeda” (Buskre CHHESA CHMBOI BEPXY BBHIIHATA
OIAKOBKa. )

Vidi upute za uporabu (Potrazite plavi simbol na vanjskom pakiranju.)

Glejte navodila za uporabo. (Glejte moder simbol na zunanji ovojnini.)

Buzere Bo YmarctsoTo 3a ynorpe6a. (ITobapajre ro cuHHOT cMO0IT Ha
HAaJIBOPEIIHOTO MaKyBame.)

Tlornenajre Yyrcrsa 3a kopuiihese. (ITornesajte miaBu cum60i1 Ha

CTIOJbAIIHEM T1AKOBakbY.)

Tlornenajre ynytctpa 3a ynorpe6y. (ITorienajre niasu cumO01 Ha

CIIOJbAIIHEM T1AKOBaKY.)

ZH (AN o GESRAMBRRE ENEAS. )




Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient

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

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

Voor gebruik bij één patiént

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevn
Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Nastroj je uréeny pouze pro jednoho
pacienta

Uréené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JUisi NPUMEHEHHS Y OJIHOTO MAIlHeHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Str dung cho mt bénh nhéan duy nhét
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpe6a caMo [pH eIMH MALIeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba camo Ha eIeH NalHeHT
3a ynorpedy Ha jeIHOM NalujeHTy
CaMo 3a jeTHOKpaTHY ynoTpedy

FAN AR

Lot

N° de lot
Ch.-B.

Lotto

N° do lote
N°de lote
Lotnr.

Parti

Erin koodi
Ap. moptidog
Batchnummer
Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza

Parti

Parti
Cepus

Lot

Lot

L6 san xudt
Partii
Partija
Partija
Taptuma
Serija
Serija
Cepuja
Tapruja
Bpoj cepuje
s

Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro

Validade

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kaytettdva viimeistdan
Xpnowonoteite péypt mv

Anvind fore

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

Pouzitelné do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi

Cpoxk rogxocTi

A se utiliza Tnainte de data
Digunakan Hingga Tanggal
Str dung dén ngay
Kasutamise 10pptihtacg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
Usnonsgaii g0 gara

Datum ,,Uporabiti do”

Rok uporabe

Jla ce ynorpebdu 1o

Jlatym ncteka poka Tpajama
Kopucrurn no naryma

frEdn

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

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

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

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

Atengao: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes.

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

‘Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til gaeldende lov ma denne anordning kun szlges til eller bruges
af en laege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain laakari tai
laakarin madrayksesti.

TIpocoyn: To opoomovdiakéd dikato twv HITA mepropilet v mdAnon tov
£pYoLeiov oVTOL HOVOV 0T 10TPOVG 1 KATOTLY EVTIOAG 1TPOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till likare eller pd
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.

Figyelem! Az USA szdvetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakonti USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v l1ékarnach nebo na lékatsky predpis.

Pozor: Podl'a federalnych zakonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifolge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Bunmanne! ®enepanpubiii 3akon CLIA paspemaer npojgaxy 3Toro ycrpoiicrsa
TOJIBKO Bpa4yaM HJIM 110 3aKasy Bpaqeﬁ.

Atentie: Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar la
medici sau pe baza comenzii unui medic.

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

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

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

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

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

Buumanue: denepanuusat 3akon Ha CAIL| orpannyasa npofax06ara Ha TO3H ypes J10
OT HIIH TIO MPE/ITHCAHNE Ha JIeKap.

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lijecnicima ili
po njihovu nalogu.

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




Bunmanwe: Cojysuute 3akonn (CAJI) mocraByBaaT OrpaHH4yBambe OBOj ypes Ja ce
TIPoOJaBa caMo 1o HaJIor Ha JieKap.

Omnpes: Capesun (CAJI) 3aKkoH orpannyasa Inpoziajy oBor ypehaja Tako 1a ce Bpuim
O]l CTPaHe MIIH 10 HAJIOTy JIeKapa.

Orpes: Denepainu 3akon y CAJI orpanndasa npojajy oBor ypehaja camo ox
CTpaHe JbeKapa WM 110 HeroBoM Halory.

Wity REIFS L AERIZA T A T AR A

Manufacturer Uretici
Fabricant I[Tpoussomutenn
Hersteller Producitor
Fabbricante Produsen
Fabricante Nha san xuat
Fabricante Tootja
Fabrikant Razotajs
Producent Gamintojas
Valmistaja [Tpoussomuten
Katackevaotiig Proizvoda¢
Tillverkare Proizvajalec
Producent IIpownssozmTen
Gyarto ITpoussohau
Vyrobce ITpownssohau
Vyrobca il
Produsent

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

Az Eurdpai Ko6zosség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

‘YionHomodeHHkI# npezcTaButens B EBponeiickom CooblecTse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ty quyén tai Cong ddng Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

‘VieaHoMonieH npejacrasuten B EBponeiickara o6mHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

OEﬂaCTCH TIPETCTAaBHUK BO EBpO“CKaTa 3ac/HULa
Osnanthenn npesicraBuuk y EBporickoj yauju

Osnanthenn npescraBumk y EBporu

WAL

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

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovcrodompuévog aviimpdownog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

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

Autorizovany zéstupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci

Vnonnomouennslii npeacrapurens B CIITA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

Visanomouen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Osnacren npercraBuuk Bo CAJl

Osnamhenn npencrasuuk y CAJL

Osnamhenn npeacrasuuk y CAJL

SEEZAUELA

For use with Gray Hand Piece only.

Utiliser uniquement avec la poignée grise.

Nur fiir den Einsatz in Verbindung mit dem grauen Handstiick.
Da utilizzare esclusivamente con il manipolo grigio.
Para usar apenas com a pega de mao cinzenta.

De uso exclusivo con el mango transductor gris.
Uitsluitend voor gebruik met het grijze handstuk.
Kéytd vain harmaan tarttumisosan kanssa.

Kun til brug med grat hindstykke.

AToKAEIGTIKG Yia xpron pe ) xewporafpn T'kpilov ypdpatog.
Far endast anvindas med gré kopplingsenhet.

Do uzytku tylko z szara rekojescia.

Csak a sziirke kézi darabbal tortén6 hasznélatra.

K pouziti vyhradné s Sedym nastavecem.

Len na pouzitie so sivou rukovitou.

Kun for bruk med det gra handstykket.

Sadece Gri El Cihazi ile kullanim igindir.
Hcnonbzosars TOJIBKO ¢ CEPBIM pyunbIM G110KOM.
Se utilizeaza numai cu piesa de mana gri.

Hanya digunakan bersama dengan Pemegang kelabu.
Chi str dung voi Tay quay Xam.

Mdeldud kasutamiseks iiksnes koos halli otsakuga.




[For Use with GRAY
fand Pisce ONLY.

Lieto$anai tikai ar peleko manipulétaju.

Naudoti tik su pilka rankena.

3a ynorpe6a caMo ChC CHB HAKOHEYHIIK.

Iskljucivo za uporabu sa sivim pretvornikom.
Samo za uporabo s sivim ro¢nikom.

3a ynorpe6a camMo co CHBHOT padeH ypes.

3a ynorpeby HCKIbYYHBO Ca CHBHM PYYHIM IEIOM.
Kopuern ce caMo y3 CHBH pydHH JHO.

IS TR

Relative Humidity Bagil Nem

Humidité relative OTHOCHTETbHAS BIAXKHOCTD
Relative Feuchte Umiditate relativa
Umidita relativa Kelembaban Relatif
Humidade relativa Do am tuong doi
Humedad relativa Suhteline Shuniiskus
Relatieve luchtvochtigheid Relativais mitrums
Relativ fugtighed Santykin¢ dréegme
Suhteellinen kosteus OTHOCHTEITHA BIAXKHOCT
Iyenkh vypacio Relativna vlaznost
Relativ luftfuktighet Relativna vlaznost
Wilgotnos¢ wzgledna Penarusna BrakHOCT
Relativ paratartalom PenaruBHa BIaXHOCT
Relativni vlhkost PenaruBHa BIaXHOCT
Relativna vlhkost’ LiEPORITE

Relativ luftfuktighet

Temperature Sicaklik
Température Temneparypa
Temperatur Temperatura
Temperatura Temperatur
Temperatura Nhiét do
Temperatura Temperatuur
Temperatuur Temperattira
Temperatur Temperattira
Lampatila Temneparypa
Bgppokpocio Temperatura
Temperatur Temperatura
Temperatura Temneparypa
Hémérséklet Temneparypa
Teplota Temneparypa
Teplota T

Temperatur

4
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