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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 HARMONIC® 5 mm
Instrument. It is not a reference to surgical techniques.

*Formerly known as ULTRACISION* HARMONIC SCALPEL”

HARMONIC, ULTRACISION and HARMONIC SCALPEL are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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HarmoNIC**
5 mm instrumentas

AtidZiai perskaitykite visa informacija.
Tinkamai nesilaikant nurodymy galimos sunkios chirurginés pasekmés.

Svarbu. Siame pakuotés lapelyje pateikiami nurodymai, kaip naudoti ,, HARMONIC™ 5 mm instrumenta.
Jame neapraSomi chirurginiai darbo metodai.

*Anksciau vadinta ,,ULTRACISION® HARMONIC SCALPEL™*

,,HARMONIC*, ,, ULTRACISION® ir ,, HARMONIC SCALPEL" yra ,,Ethicon Endo-Surgery* prekiy zenklai.

Naudojimo paskirtis

,HARMONIC* 5 mm instrumentas skirtas minkstyjy audiniy pjaviams atlikti, kai reikia valdyti kraujavima
ir kiek jmanoma maziau suzaloti audinius termiskai. Instrumenta galima naudoti kaip elektrochirurginiy,
lazeriniy ir plieniniy skalpeliy prieda arba pakaitalg atlickant bendrosios paskirties, plastikos, ginekologines,
prieigos prie ortopediniy struktiry (pvz., stuburo ar sgnariy) uztikrinimo ir torakalinés chirurgijos
procediiras, jskaitant vidinés kriitinés arterijos (VKA) mobilizavima.

Kontraindikacijos

. Sis instrumentas neskirtas kauly pjaviams atlikti.
. Sis instrumentas néra skirtas kiausintakiams perspausti kontracepcijos tikslais.
Jtaiso aprasas

L, HARMONIC* 5 mm instrumentas yra sterilus, skirtas naudoti vieng karta vienam pacientui instrumentas;
ji sudaro i3 titano pagaminti a§menys ir nei$imamoji jmova. Instrumento a§menys — pjovimo kabliukas.
Darbinis pjovimo kabliuko ilgis — 320 mm.

L, HARMONIC* 5 mm instrumentg biitina naudoti su 5 mm adapteriu arba adapteriu su rankiniu jungikliu,
prie$ naudojant prijungta prie ,,HARMONIC* darbinés rankenos ir suderinamo generatorius. ,,HARMONIC*
5 mm instrumentu galima perpjauti ir priverstinai koaguliuoti iki 2 mm (imtinai) skersmens kraujagysles.

L, HARMONIC* 5 mm instrumentas skirtas naudoti tik su suderinamu ,, HARMONIC* generatoriumi ir
suderinama darbine rankena. Prie$ naudodami §j instrumentg perskaitykite suderinamo generatoriaus
naudojimo vadova.

lliustracija ir sudedamosios dalys (1 pav.)
1. 5 mm adapteris arba adapteris su rankiniu jungikliu 3. Pjovimo kabliukas (320 mm)
2 5 mm admenys ir jmova

Gabenimo ir laikymo salygos

Temperatiira: nuo -22 iki +60 °C

Santykiné dréegmé: 10-80%

Naudojimo instrukdija

Prie§ naudodami instrumentg patikrinkite, ar suderinami visi instrumentai ir priedai (zr. Ispéjimai ir

atsargumo priemonés).

Darbiné¢ rankena, adapteris ir aSmeny verzliaraktis yra daugkartiniai ir tickiami nesterilas. Prie$ kiekvieng
naudojima Siuos komponentus reikia sterilizuoti, vadovaujantis nurodymais, pateiktais juy pakuotés lapelyje.

5 mm asmeny prijungimas prie darbines rankenos

1 Prijunkite 5 mm adapterj arba adapterj su rankiniu jungikliu prie darbinés rankenos. (2 pav.)

2 Steriliai i§imkite instrumenta i§ pakuotés. Kad nesugadintumeéte, nenumeskite instrumento j sterily
lauka.

3 Nuimkite nuo a§meny galiuko apsauginj gaubtelj.

Pastaba. Nuimdami apsauginj gaubtelj biikite atsargiis, nejsipjaukite j aSmeny galiuka.

4 Rankomis prijunkite aSmenis prie darbinés rankenos, pasukdami jas pagal laikrodzio rodykle
(priverzkite tik pirstais).

Pastaba. Prijungdami aSmenis prie darbinés rankenos ir uzstumdami ar nustumdami aSmeny
verzliaraktj nuo a§meny bukite atsargis, nejsipjaukite j a¥meny galiuka. (3 pav.)

5 Priverzkite a¥menis, naudodami a§meny verZliaraktj. Stumkite a¥meny verzliaraktj ant aSmeny, kol jis
atsirems | darbinés rankenos adapterj. Pasukite verzliaraktj, tada $velniai stumkite jj, kol verzliarak&io
galiukas atsidurs greta adapterio. Sukite verzliaraktj pagal laikrodzio rodyklg, kol jis spragtelés,
nurodydamas, kad taikant pakankamg jégg aSmenys priverzti tvirtai. (4 pav.)

Pastaba. Prie§ naudodami i3 vidaus apzitirékite, ar aSmeny verzliaraktyje néra jtrikimy. Jei matyti
apgadinimy, pakeiskite aSmeny verzliaraktj. Prie§ naudodami ameny verzliaraktj po apdorojimo
autoklave, palikite jj atvésti kambario temperatiiroje maziausiai 45 minutes arba 5 minutéms jmerkite
i kambario temperatiiros sterily vandenj.

6 Nuimkite a§meny verzliaraktj, patraukdami jj atgal per a§menis. (5 pav.)
NeiSmeskite daugkartinio a§ verZliarak¢io. Jis naudojamas aSmenims nuimti uzbaigus
procediira.

5 mm asmeny naudojimas

Suderinamo ,,HARMONIC* generatoriaus naudojimo vadove ir darbinés rankenos pakuotés lapelyje

perskaitykite darbinés rankenos prijungimo ir sistemos naudojimo instrukcijas.

1 Prijunkite sujungtus darbing rankena, adapterj ir aSmenis prie generatoriaus, tada generalonq jjunkite.
Pastaba. Generatorlq jjunkite tik prijunge prie jo darbing r

2 Pasirinkite norima galios lygj, naudodami generatoriaus galios INCREASE (dldmll) ir DECREASE
(mazinti) mygtukus.

3 ASmenys suaktyvinami ultragarsu, paspaudus bet kurj kojinio jungiklio pedala.
Pastaba. D¢l jbrézimy asmenys gali anks¢iau laiko tapti netinkami naudoti.
- Naudodami aSmenis venkite atsitiktiniy prisilietimy prie kity instrumenty.
- ASmenims prijungti arba atjungti naudokite tik aSmeny verzliaraktj.

4 Norédami perpjauti ir (arba) koaguliuoti audinj esant tiesioginiam matomumui, jkiskite a§menis per
troakarg arba pjuvj ir, kai ultragarsas suaktyvinamas, spustelékite a§menis prie audinio.
Pastaba. Paprastai astresni, ultragarsu aktyvinami krastai pjauna grei¢iau ir sukuria mazesng
hemostazg, o buki krastai ir pavirsiai labiau koaguliuoja ir pjauna lé¢iau. Audiniui taikomos energijos
kiekj ir audiniui daroma poveikj lemia daug veiksniy, jskaitant pasirinkta galios lygj, aSmeny
savybes, audinio jtempimg, audinio tipa, patologija ir chirurginj darbo metoda.

5 mm asmeny iSardymas

1 Nustatykite generatoriaus jungiklj | ISJUNGIMO (OFF) padétj arba jjunkite BUDEJIMO
(STANDBY) rezima.

2 Uzstumkite verzliaraktj ant aSmeny iki darbinés rankenos pagrindo. Sulygiuokite verzliarak¢io

ploks§tumas su a¥meny plokstumomis. Atleiskite aSmenis, sukdami verzliaraktj prie§ laikrodZio
rodyklg. Toliau bandykite atlaisvinti, sukdami verZliaraktj arba a§menis rankomis, kad visiskai
atsuktuméte. (6 pav.)

3 Nuimkite aSmeny verzliaraktj, patraukdami jj atgal per aSmenis. ISsaugokite aSmeny verZliaraktj,
kad galétuméte jj naudoti véliau.
Pastaba. Uzstumdami arba nustumdami a$meny verzliaraktj nuo a3meny bukite atsargis, nejsipjaukite

i aSmeny galiukg.
4 Nuimkite amenis ir iSmeskite jas j tinkama konteinerj. (7 pav.)
5 Nuimkite adapterj ir i§saugokite ji, kad galétuméte naudoti véliau.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

. Skirtingy gamintojy instrumentai, skirti minimaliai invazinéms procediiroms atlikti, gali skirtis. Prie$
pradédami procediirg patikrinkite, ar numatyti naudoti skirtingy gamintojy instrumentai ir priedai,
skirti mazai invazinems procediiroms atlikti, yra suderinami.

. Norint apsaugoti pacientus ir medicinos personala nuo elektros smiigiy ir nudegimy, o jtaisa ir Kitus
medicinos instrumentus — nuo apgadinimy, labai svarbu gerai iSmanyti lazeriniy, elektrochirurginiy
ir ultragarsiniy procedury principus ir metodus. Isitikinkite, kad nepazeista elektros izoliacija ir
izeminimas. Nemerkite instrumenty j skystj, jei jie néra tam skirti ir atitinkamai nepazenklinti.
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Auksty tony garsai, girdimi prisilietus prie aSmeny ar rankenos, yra nejprasta salyga, rodanti, kad
aSmenys ar rankena veikia netinkamai. Tokie garsai gali rodyti, kad baigési darbinés rankenos
naudingo eksploatavimo laikas arba aSmenys buvo prijungti netinkamai. Dél to gali nejprastai pakilti
imovos temperatiira ir suzaloti naudotojg ar pacienta.

Nenaudokite ,,HARMONIC* aSmeny be tinkamo adapterio. Nenaudojant tinkamo adapterio, kaip
apraSyta instrumento aprase, gali biiti nudegintas naudotojas ar pacientas.

ASmenys atitinka tarptautinj saugos standarta EN 60601-1 pagal triikiojo veikimo 15 sekundZiy
ijungties / i$jungties intervalus. ASmeny jmova gali jkaisti, jeigu instrumentas naudojamas ilgesnj
laikg arba esant tam tikriems gedimams. Venkite audiniy tiesioginio saly¢io su aSmeny jmova arba,
kad i$vengtuméte nudegimy, arba imkités prevenciniy priemoniy audiniui, kuris lie¢iasi su jmova,
apsaugoti.

Dél kraujo ir audinio sankaupy tarp aSmeny ir jmovos gali tapti nejprastai auksta jmovos distalinio
galo temperatiira. Pasalinkite jmovos distaliniame gale matomas audiniy sankaupas, kad i§vengtumeéte
nudegimy.

Naudojant visus kitus energijos Saltinius (elektrochirurginius, lazerinius ar ultragarsinius), galimas
kancerogeninis ar uzkre¢iamasis $alutiniy produkty, pavyzdziui, dimy i§ svilinamo audinio ar
aerozoliy, poveikis. Atliekant atvirgsias ir laparoskopines procediras, reikia imtis tinkamy priemoniy,
pvz., naudoti apsauginius akinius, kaukes su filtru ir veiksminga dimy $alinimo jranga.
Pasirfipinkite, kad sutrikus sistemos veikimui biity prieinama rezerviné jranga, susijus
procediira.

Nebandykite aSmeny lenkti, galasti ar kitaip keisti jy formos. Taip darant aSmenys gali baiti sugadinti
ir kils pavojus suzaloti naudotoja arba pacienta.

Norédami apsaugoti naudotoja ar pacienta nuo suzalojimy, galimy atsitiktinai suaktyvinus
instrumenta, saugokite, kad nenaudojamo instrumento a§menys nesiliesty prie paciento, apkloty ar
degiy medziagy.

Tuo metu, kai instrumentas suaktyvinamas audinyje ir véliau instrumento aSmenys gali jkaisti. Po
suaktyvinimo venkite atsitiktinio aSmeny prisilietimo prie audinio, apkloty, chirurginiy drabuziy ar
kity nepageidaujamy viety.

Norédami apsaugoti naudotoja ar pacientg nuo suzalojimy, nejjunkite elektrochirurginio jtaiso

arti ,, HARMONIC* instrumento. Aerozoliai, susidarantys suaktyvinus ,,HARMONIC* instrumentus
riebiame audinyje, gali bti degs.

Suaktyvinus instrumento a$menis, visas neuzdengtas aSmeny galiukas ir visas neuZdengtas aSmeny
kotas tampa aktyvis ir pjauna arba koaguliuoja audinj. Naudodami ,,HARMONIC* instrumentus
bukite atsargiis, kad iSvengtuméte atsitiktinio neuzdengty aSmeny pavir$iaus ir juos supancio audinio
salycio.

Naudokite tik ,, HARMONIC* kojinj jungiklj, darbing rankena, aSmeny priedus ir maitinimo laidg, kad
uztikrintuméte jy suderinamuma su generatoriumi.

Gaminiai, kuriuos gamina ar platina ,,Ethicon Endo-Surgery* nejgaliotos bendroves, gali

biti nesuderinami su ,, HARMONIC* sistema. Naudojant tokius gaminius, gali buti gaunami
nepageidaujami rezultatai ir suzalotas naudotojas arba pacientas.

I§trauke instrumenta apzitrékite audinj ir jsitikinkite, kad uztikrinama hemostazé. Jei hemostazés
néra, ja reikia sukurti naudojant tinkamus metodus.
Instrumentus arba jtaisus, besilieCiancius su kiino skysci
biity i§vengta biologinio uzter§imo.

Venkite prisiliesti suaktyvintu instrumentu prie bet kokiy metalo ar plastiko instrumenty arba
objekty. Suaktyvintu instrumentu prisilietus prie kabiy, klipy ar kity instrumenty, aSmenys gali
skilti ar sulazti; taip nutikus generatorius skleidzia monotoniska garsg arba rodo instrumento klaidos
pranesima.

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

I$meskite visus panaudotus ir nepanaudotus instrumentus, kuriy pakuotés buvo atidarytos.

Sis instrumentas yra steriliai supakuotas ir skirtas naudoti tik vieng karta. Jo negalima pakartotinai
naudoti, apdoroti arba sterilizuoti. Instrumenta naudojant pakartotinai arba sterilizuojant gali bati
pazeistas jo strukt@iros vientisumas ir (arba) jis gali sugesti ir tai gali tapti paciento suzalojimo, ligos
arba mirties prieZastimi. Dél ,,HARMONIC® 5 mm instrumenty, skirty naudoti viena karta vienam
pacientui, valymo ir pakartotinio sterilizavimo jmovos temperatiira gali tapti nejprastai auksta ir,
suaktyvinus aSmenis, ji gali nudeginti naudotoja arba pacienta. Be to, pakartotinai apdorojant arba
sterilizuojant instrumentus, skirtus naudoti vieng karta, kyla uzterSimo ir (arba) paciento uzkrétimo
ar kryzminio uzkrétimo rizika, jskaitant, be kita ko, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno

su konkrecia

s, reikia specialiai apdoroti ir utilizuoti, kad

paciento kitam rizika. Instrumento uZterSimas gali tapti paciento suzalojimo, ligos arba mirties
priezastimi.

Pakuoté
,HARMONIC* 5 mm instrumentai tickiami steriliis ir yra skirti naudoti vieng kartg vienam pacientui.
Panaudoj¢ ismeskite.




Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si ’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

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

Sterilizzato con radiazioni.

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

Esterilizado por irradiagdo.

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

Estéril por radiacion.

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

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

Steriliseret ved stréling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Mé ikke
gensteriliseres.

Steriloitu séteilyttamallé.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL pe okTvoPolic.

H oteipomta eivon eyyonpévn epocov dev avorydei n cuokevasio 1 dev mpokhnOel
nd o€ vV, MV ETOVOTOGTEPOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

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

Urzadzenie/sprzet sterylizowane promieniowaniem.

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

Besugarzassal sterilizalva.

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

Sterilizace se provadi ozafenim.

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

Sterilizované ozarovanim.

Sterilita je zaru¢ena, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert ved straling.

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

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

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CTepuian30BaHO paauanmei.

CTBpHHLHOCTL TapaHTUPYETCs 10 MOMEHTA BCKPBITHS UITH IIOBPEKIACHHS YITAKOBKH.

TloBTOpHAs CTEpUIN3AIKS 3aMpeIeHa.

Sterilizate prin iradiere.

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

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.
Tiét trung bang chiéu xa.

San pham dugc dam bao v6 trung trir khi bao bi da duge mo hodc bi hong. Khong
duoc tiét trung lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

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

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tiek garant&ta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjiet
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

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

CrepHin3Hpa ce ¢ pajuars.

CTepHIIHOCTTa € TapaHTHPAHa, OCBESH IPH OTBOPEHA WIIH [IOBPE/IeHa OMaKoBKa. [la
He Ce CTePHIIN3HPA IOBTOPHO.

Sterilizirano zracenjem.

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

Sterilizirano z uporabo sevanja.

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

CTepHIM3HPAHO CO 3paderbe.

CTepHIIHOCTA € TapaHTHPaHa JOKOJIKY ITaKyBameTO He € OTBOPEHO HMIIM OIITETEHO.
Jla He ce CTepHIH3Hpa TIOBTOPHO.

CTepHIIICAHO 3paYCHHEM.

CTepHIIHOCT je rapaHTOBaHA OCHM aKO TTAKOBAIhe Hifje OTBOPEHO MM omrteheHo.
HemojTe MOHOBO /12 CTEpHIIHIETE.

CTepHIN30BAHO 3PAYCHHEM.

CTepHIM30BAaHOCT je 3arapaHTOBAHA, OCHM Y CIydajy [ je AKeT OTBOPCH I
ourrehen. HemojTe IOHOBO Jja CTEpHIHIIETE.
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Single Patient Use Kun til bruk pa én pasient

A utiliser sur un seul patient Tek Hastada Kullanilabilir

lors d’une seule et méme intervention Jluist npUMeHeHH s y OJIHOTO NalHeHTa
Einweg-Instrument, nur fiir den De unica utilizare

Einsatz bei einem Patienten Penggunaan Sekali Pakai

Per I’uso su un singolo paziente Sir dung cho mot bénh nhan duy nhat
Para ser utilizado num tnico doente Kasutamiseks iihel patsiendil

Uso en un solo paciente Lietosanai vienam pacientam

Voor gebruik bij één patiént Skirta naudoti vieng kartg vienam
Til anvendelse pé én patient pacientui

Potilaskohtainen 3a ynorpeba caMo IIpH €IMH MalKEHT
Xpnon o€ évav povov acbevn Uporaba na jednome pacijentu
Endast for en patients bruk Za uporabo pri enem bolniku

Do uzytku u jednego pacjenta 3a ynorpeba caMo Ha eJieH alueHT
Egyetlen betegnél hasznalhato fel 3a ynorpely Ha jeIHOM NaLUjeHTy
Nastroj je uréeny pouze pro Camo 3a jeIHOKpaTHy ynorpedy
jednoho pacienta R

Ur¢ené iba pre jedného pacienta
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Ch.-B. Lot

Lotto Lot
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Batchnummer Serija

Numer partii produkcyjnej Cepuja

Tétel TTapruja
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Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro

Validade

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kéytettavi viimeistadn
Xpnoonoteite uéypt mv

Anvind fore

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

Pouzitelné do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi
Hcnonb3opars 10

A se utiliza inainte de data
Digunakan Hingga Tanggal
Sir dung dén ngay
Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termin§

Tinka naudoti iki
HMsnonssaii 1o nara

Datum ,,Uporabiti do”

Rok uporabe

Jla ce ynorpebu 10

JlatyMm HcTeka poKa Tpajama
Kopucrutu 0 naryma

AR

Relative Humidity
Humidité relative
Relative Feuchte
Umidita relativa
Humidade relativa
Humedad relativa
Relatieve luchtvochtigheid
Relativ fugtighed
Suhteellinen kosteus
Iyenkh vypacio
Relativ luftfuktighet
Wilgotnos¢ wzglgdna
Relativ paratartalom
Relativni vlhkost
Relativna vlhkost’
Relativ luftfuktighet

Bagil Nem
OTHOCHTCHLHaﬂ BJIAJ)KHOCTh
Umiditate relativa
Kelembaban Relatif

Do 4m tuong dbi
Suhteline huniiskus
Relativais mitrums
Santykin¢ dregme
OTHOCHTE/THA BIAKHOCT
Relativna vlaznost
Relativna vlaznost
PenatuBHa BIaXHOCT
PenatuBHa BIaXHOCT
PenaruBHa BIaXHOCT

AR

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 solo 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 geeldende lov ma denne anordning kun salges til eller bruges
af en lege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

IIpocoyn: To opoomovduko dikato twv HITA meplopiler nv adinon tov
£pyoieion avTov HOVOV Ao WTPOVG 1| KATOTY EVIOANG 1 TPOY.

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 zakontt 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 gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Buumanne! ®enepanpusiii 3akon CLLIA pasperaer npogaxy 3Toro ycrpoiicrsa
TOJIBKO BpayaM HJIM 110 3aKa3y BpaucH.

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 dugc
ban boi hodc theo yéu cau cua bac si.

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

Uzmanibu! Saskana ar federdlo (ASV) likumdoSanu 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma.

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

Bunmanmne: denepanuust 3akon Ha CAILl orpanryasa npojax6ara Ha TO3H ypes 10
OT WJIA TI0 TIPEJIIHCAHHE Ha JIeKap.

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

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

Bunmanwe: Cojystute 3akonn (CAJD) ocraByBaaT OrpaHHIyBarbe 0BOj yper [a ce
TpoJIaBa Camo 10 HaJoT Ha JieKap.

Omnpes: Capesnn (CAJT) 3aK0H orpaHnyaBa poiajy oBor ypelhaja Tako na ce Bpm
OJ1 CTPaHE HJIM 110 HaJIOTy JIeKapa.

Omipes: Denepantn 3akon y CAJl orpannyasa npozajy oBor ypehaja camo oz
CTpaHe JbeKapa HIlH IO HeroBOM HAJIOTY.
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Temperature Sicaklik

Température Temnepatypa
Temperatur Temperaturda
Temperatura Temperatur
Temperatura Nhiét do
Temperatura Temperatuur
Temperatuur Temperatiira
Temperatur Temperatiira
Lampdtila Temmeparypa
Bgppokpocio Temperatura
Temperatur Temperatura
Temperatura Temnepatypa
Homérséklet Temmeparypa
Teplota Temnepatypa
Teplota T
Temperatur

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

Voir la notice d’utilisation. (Se référer au symbole bleu sur I’emballage extérieur).
Bitte Gebrauchsanweisung beachten. (Siehe blaues Symbol auf dulerer Verpackung.)
Vedere le istruzioni per 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 kiyttoohjeet (katso sininen symboli ulkopakkauksessa.)

Agite 11 0dnyieg xpriong (Avatpééte oto pmhe cOpPforo oV e£WTEPIKT GLOKEVAGIH. )
Se bruksanvisningen (Se den bla symbolen pé 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 pd ytteremballasjen.)

Kullanim Talimatlarina bakin (Dig ambalaj tizerindeki mavi sembole goz atin.)
CM. HHCTPYKIHIO 10 puMeHeHuIo (CM. CHHUI CHUMBOJI Ha BHEIIHEH yIIaKoBKe.)
Consultati Instructiunile de utilizare. (Consultati simbolul albastru de pe exteriorul
ambalajului).

Lihat Instruksi Penggunaan (Lihat simbol berwarna biru di bagian luar kemasan.)
Xem Hudéng din 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 (zr. mélyna simbolj ant iZorinés pakuotés).

Bk “HHcTpykimuTe 3a ynorpeba” (BikTe CHHHSI CHMBOI BbPXY BBHIIHATA
OTAKOBKa. )

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

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

Buzere Bo Viiarctsoto 3a ynorpe6a. (ITobapajre ro cCHHHOT cHMOOI Ha
HAJBOPELIHOTO [AKyBabe.)

Tornenajre Yiyrcersa 3a kopuiheme. (ITortenajre miasu cumboin Ha

CIOJBAIIELEM [TAKOBABY.)

Tornenajre ynyrersa 3a ynorpe0y. (Ilorienajre ninasu cumbon Ha

CNOJbALIHBEM l'laKOBasz.)
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Manufacturer Uretici
Fabricant TIpoussonurens
Hersteller Producator
Fabbricante Produsen
Fabricante Nha san xudt
Fabricante Tootja
Fabrikant Razotajs
Producent Gamintojas
Valmistaja TIpoussonuren
Kataokevaotg Proizvodac
Tillverkare Proizvajalec
Producent TIpoussonuren
Gyarto TIpoussohau
Vyrobece TIpoussohau
Vyrobca fiilbaae]
Produsent

Authorized Representative in the European Community
Représentant autoris¢ dans la Communauté européenne
Bevollméchtigter in der Europdischen 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 repraesentant i det europaiske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
Eé&ovorodotnuévog aviimpdomwnog oty Evpenaiky Kowotta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6z9sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

‘VnonnoMoueHHsli npeacTaButens B EBponeiickom Coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ty quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VbaHoMoueH npeacrasuten B EBponeiickara o0mHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost

OBJracTeH NpeTcTaBHUK Bo EBporickara 3aeaHuIa
Ognamthenn npejcraBuuk y EBporickoj yHuju

Osnamhenn npesicraBuuk y EBponn
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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

YnonnomouenHblit npescrasurens B CIIA
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

Vsanomouen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Osnacren npercraBuuk 8o CAJ|

Osnawhenu npencraBuuk y CAJ|

Osnawthenu npencrasuuk y CAJ|
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Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
[ec Trer] e e

22851 Norderstedt
GERMANY

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
Cincinnati, OH 45242-2839 USA

1-800-USE-ENDO

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
aﬁvaanm«m company
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