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Ethicon
Endo-Surgery

HARMONICACE® 5 mm Diameter Shears + Adaptive Tissue Technology
N

Ciseaux HARMONICACE® de 5 mm de diamétre + Technologie Tissulaire Adap

HARMONIC ACE® 5 mm Koagulationsschere + adaptive Gewebetechnologle

Forbici HARMONIC ACE®, diametro 5 mm + tecnologia adattativa al tessuto

Tesoura HARMONIC ACE® de 5 mm de Didmetro + Tecnologia Tecidual Adaptavel

Cizallas HARMONIC ACE® de 5 mm de diametro con Temolog|a adaptatlva tisular

HARMONIC ACE® 5 mm-di schaar + adap

HARMONIC ACE® 5 mm diameter saks + adaptiv vaevsteknologl

HARMONIC ACE® 5 mm:n halkaisijall instrumentti + muk kudosteknolog
WYahid Srapétpov 5 mm Kat npocappolopevn teyvoloyia mou HARMONI( ACE®

HARMONIC ACE® 5 mm di sax + adaptiv vavnad

Nozyce HARMONIC ACE® o Srednicy 5 mm z adaptacyjng technologlq tkankowa

HARMONIC ACE® 5 mm atmérdjdi oll6 + intelligens szovet-technoldgia

5mm harmomcky skalpel HARMONIC ACE® s adaptlvm tkanovnu technologii

Noznice s p! 5 mm + adapti t HARMONI( ACE®

HARMONIC ACE® saks med 5 mm di +adaptiv I

HARMONIC ACE® 5 mm Caph Makas + Adaptif Doku Teknolojisi

HoxHuubi ¢ TexHonorueit apanTauyn K Tkasam Ethicon Endo-Surgery HARMONIC ACE® puametpom 5 mm
Pensa foarfeca cu diametrul de 5 mm HARMONIC ACE® + tehnologia de adaptare la tesut

Teknologi Jaringan Adaptif + Gunting Berdiameter 5 mm HARMONIC ACE®

Kéo HARMONIC ACE® Dudng kinh 5 mm + Cong nghé Mo thich ting

Kohanduva koetehnoloogia ja 5-milli ise lahimooduga kaarid HARMONIC ACE®
HARMONIC ACE® skeéres ar 5 mm di + adaptiva audu tehnologij;
HARMONICACE® 5 mm sk zirklés + prisitaikandio audinio technol

HARMONIC ACE® HOMWLM € AUaMeTBP 5 mm + af;anTMBHa KbM TbKaHU TeXHONOTUA
Skare promjera 5 mm HARMONIC ACE® + prilagodljiva tehnologija tkiva

Skarje HARMONIC ACE® premera 5 mm + prilagodljiva tehnologija rezanja tkiva
HARMONICACE® 5 mm EEFRE + BEMAARK AR

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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Nozyce HARMONIC ACE® o srednicy 5 mm z adaptacyjnq technologiq tkankowq

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje.

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

‘Wazne: Niniejsza ulotka ma na celu przekazanie instrukcji dotyczacych stosowania nozyc Ethicon Endo-
Surgery HARMONIC ACE" o $rednicy 5 mm + adaptacyjna technologia tkankowa. Nie stanowi ona
materiatow referencyjnych dla technik chirurgicznych.

HARMONIC® i HARMONIC ACE" to znaki handlowe firmy Ethicon Endo-Surgery.

llustracje i nazewnictwo (llustracja 1)

1. Powlekane ostrze 6. Przycisk sterowania recznego MIN
2. Ramie zacisku i podktadka na tkanke 7. Obudowa uchwytu

3. Trzonek 8. Spust

4. Pokretto obrotu 9. Rekojes¢ (nie dotaczona)

5. Przycisk sterowania recznego MAX 10. Klucz dynamometryczny
Wskazania

Nozyce HARMONIC ACE* + adaptacyjna technologia tkankowa sg przeznaczone do nacinania tkanki
migkkiej, gdy pozadana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia termiczne. Instrumenty mogg by¢
uzywane jako urzadzenie pomocnicze lub zastgpowac urzadzenia elektrochirurgiczne, lasery i stalowe
skalpele w trakcie tradycyjnych zabiegow w chirurgii ogélnej, plastycznej, dziecigeej, ginekologii, urologii,
torakochirurgii, ortopedii (np. do uzyskiwania dostepu do kregostupa i przestrzeni stawowej) i innych
zabiegdw otwartych i endoskopowych.

Przeciwwskazania
« Instrumenty nie sa przeznaczone do nacinania ko$ci.
«  Instrumenty nie sa przeznaczone do antykoncepcyjnego zamykania jajowoddw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.

*  Zabiegi o minimalnej inwazyjnosci powinny by¢ wykonywane jedynie przez osoby posiadajace
dostateczne przeszkolenie i zaznajomione z technikami o minimalnej inwazyjno$ci. Przed
przeprowadzeniem zabiegu o minimalnej inwazyjno$ci nalezy zapozna¢ si¢ z literatura medyczna
dotyczaca tych technik, zwiazanych z nimi komplikacjami i zagrozeniami.

+  Srednice instrumentéw do zabiegow o minimalnej inwazyjnosci moga by¢ rozne, zaleznie od
producenta. Gdy w danym zabiegu stosowane sg instrumenty i akcesoria do zabiegoéw o minimalnej
inwazyjnosci pochodzace od réznych producentoéw, przed rozpoczgciem zabiegu nalezy zweryfikowaé
ich kompatybilno$¢.

*  Dokfadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi
i ultradzwigkowymi pozwoli unikna¢ porazen i poparzen zardwno pacjenta jak i personelu
medycznego, a takze uszkodzenia urzadzenia lub innych instrumentow medycznych. Nalezy upewni¢
sig, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie zostaty uszkodzone. Nie zanurza¢ instrumentow
w plynach, chyba ze zostaly do tego zaprojektowane, a ich oznakowanie wskazuje na mozliwo$¢
zanurzania.

e Sprawdzi¢ zgodno$¢ z generatorami. Urzadzenie mozna uzywa¢ wylacznie z generatorem G11
firmy Ethicon Endo-Surgery (GEN11) z oprogramowaniem w wersji X lub nowszej. Wersje
oprogramowania mozna znalezé w pozycji ,,System Information” (Informacje systemowe) w
menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). Wigcej informacji znajduje si¢ w Instrukcji
obstugi generatora G11 (GEN11).

* W przypadku awarii systemu nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ sprzetu zapasowego odpowiedniego do
danego zabiegu.

«  Dzwigki o wysokiej czgstotliwosci generowane przez ostrze lub rgkojes¢ oznaczaja sytuacje
odbiegajaca od normy i wskazujg na niewlasciwg pracg ostrza lub rgkojesci. Dzwigki moga wskazywac
na zakonczenie okresu eksploatacji rgkojesci badz niewtasciwe zamocowanie ostrza, co moze
doprowadzi¢ do zbytniego nagrzewania si¢ trzonu i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

Instrumenty pozwalaja na koagulacje naczyn o $rednicy do 5 mm wiacznie. Nie nalezy podejmowac
prob uszezelniania naczyn o $rednicy powyzej 5 mm.

Nagromadzenie si¢ krwi i tkanki pomigdzy ostrzem a trzonkiem moze doprowadzi¢ do zbytniego
nagrzewania si¢ dystalnego konca trzonka. Aby zapobiec poparzeniom nalezy usuna¢ widoczne
nagromadzenie tkanek na dystalnym koncu trzonka.

Tak jak w przypadku wszystkich zrodet energii (elektrochirurgicznych, laserowych lub
ultradzwigkowych), istnieje zagrozenie zwiazane z rakotworczymi i zakaznymi czynnikami produktow
ubocznych, takich jak dym oraz aerozole z tkanck. Nalezy przedsigwzia¢ stosowne kroki, takie

jak uzycie gogli ochronnych, masek z filtrami oraz wydajnego sprz¢tu usuwania dymu, zarowno

w przypadku zabiegow otwartych jak i laparoskopowych.

Nie wolno probowa¢ wyginac, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob modyfikowa¢ ksztattu ostrza.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia ostrza i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

W celu uniknigcia obrazen u uzytkownika lub pacjenta w sytuacji przypadkowej aktywacji, ostrze
instrumentu, rami¢ zacisku oraz dystalny koniec trzonka, gdy nie sa uzywane, nie powinny dotykaé
pacjenta, serwet badZ materiatow tatwopalnych.

W trakcie oraz po aktywacji w tkance, ostrze instrumentu, ramig zacisku oraz trzonek na dystalnym
odcinku 7 cm moga by¢ gorace. Nalezy przez caly czas unika¢ niezamierzonego kontaktu z tkanka,
serwetami i ubiorem operacyjnym chirurga.

Gdy instrument jest aktywowany, nalezy unika¢ kontaktu z jakimikolwiek metalowymi lub
plastikowymi instrumentami badz obiektami. Kontakt aktywowanego instrumentu ze zszywkami,
klipsami lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do pgknigcia lub ztamania ostrzy.

Nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac instrumentu z otwartymi szczekami przez rgkaw trokara,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

Nalezy uwaza¢, aby nie zaciska¢ ostrza instrumentu z podkfadka na tkanke gdy nie ma pomigdzy nimi
tkanki. Zaci$nigcie podkiadki na tkanke z aktywnym ostrzem gdy nie ma pomigdzy nimi tkanki na catej
dtugosci spowoduje wzrost temperatury ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konca trzonka i moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu. Jesli tak si¢ stanie, moze doj$¢ do uszkodzenia instrumentu,
a na ekranie dotykowym generatora zostanie wyswietlony komunikat dotyczacy rozwiazania problemu.
Aby unikng¢ obrazen u uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowa¢ urzadzenia
elektrochirurgicznego w poblizu instrumentéw HARMONIC. Aerozole wytwarzane podczas aktywacji
instrumentow HARMONIC w tkankach thuszczowych moga by¢ fatwopalne.

Podczas cigeia wstecznego lub gdy pomigdzy ostrzem a podktadka na tkanke nie ma tkanki, nalezy
trzymac ramig zacisku otwarte, aby unikng¢ uszkodzenia podktadki na tkanke i podwyzszonych
temperatur ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konca trzonka.

Cata odstonigta koncowka ostrza oraz odstonigty fragment trzonka ostrza beda cigé/koagulowaé
tkanke, gdy ostrze instrumentu zostanie aktywowane. Podczas korzystania z instrumentu nalezy
uwazaé, aby przypadkowo nie dotkna¢ odstonietych powierzchni ostrza do pobliskiej tkanki.

Nalezy stosowac jedynie odpowiedni przetacznik nozny, rekojesé, instrumenty i przewod zasilajacy

w celu zapewnienia, Ze s3 one kompatybilne z generatorem.

Po wyjeciu instrumentu nalezy zbada¢ tkanke pod katem hemostazy. W przypadku braku hemostazy
nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki, aby uzyska¢ hemostazg.

W przypadku stosowania instrumentow HARMONIC na narzadach litych pomy$lne uzyskanie
hemostazy moze wymagac zastosowania dodatkowych $rodkéw. Z powodu trudnosei w wizualizacji
struktur wewnetrznych, nalezy postgpowac¢ powoli i nie probowac przecina¢ duzych fragmentow tkanki
w jednej aktywacji. Korzystajac z instrumentu w takich warunkach nalezy unika¢ dzielenia duzych
wigzek naczyniowych/zotciowych.

Produkty wyprodukowane lub dystrybuowane przez firmy nie posiadajace upowaznienia firmy Ethicon
Endo-Surgery moga nie by¢ kompatybilne z systemem HARMONIC. Stosowanie takich produktow
moze prowadzi¢ do nieprzewidzianych wynikow oraz obrazen u uzytkownika lub pacjenta.
Instrumenty lub urzadzenia majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac specjalnej
utylizacji, w celu zapobiezenia skazeniom biologicznym.

Przypadkowa i przedtuzona aktywacja na powierzchniach statych, takich jak kosci, moze doprowadzi¢
do rozgrzania ostrza i w konsekwencji jego uszkodzenia, wigc nalezy jej unikac.

Nalezy zutylizowaé wszystkie otwarte instrumenty, niezaleznie od tego, czy zostaly uzyte.

To urzadzenie zostalo zapakowane i wyjalowione wylacznie do jednorazowego uzytku. Uzycie

u wielu pacjentow moze mie¢ negatywny wplyw na integralno$¢ urzadzenia badz stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczen, ktore z kolei mogg doprowadzi¢ do obrazen lub choroby pacjenta.
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Opis urzadzenia

Nozyce HARMONIC ACE® o $rednicy 5 mm + adaptacyjna technologia tkankowa to jalowe instrumenty
przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta, sktadajace si¢ z ergonomicznego uchwytu z przyciskami
sterowania rgeznego (MIN (min) dla minimalnego poziomu mocy oraz MAX (maks) dla maksymalnego
poziomu mocy).

Zintegrowany w uchwycie styszalny i wyczuwalny mechanizm wskazuje pelne zamknigcie spustu.
Instrumenty wyposazone sa w rami¢ zacisku oraz powlekane, zakrzywione ostrze, ktore zostato
zaprojektowane do pracy przez trokar o srednicy 5 mm, przez reduktor o srednicy 5 mm w trokarze

o wigkszej $rednicy lub przez nacigcie, bez uzycia trokara. Trzonki instrumentu mozna obracac¢ o 360°,
aby umozliwi¢ wizualizacjg i dostgp do tkanki docelowej. Instrumenty pozwalaja na koagulacjg¢ naczyn

o $rednicy do 5 mm. Adaptacyjna technologia tkankowa umozliwia generatorowi identyfikowanie

i monitorowanie instrumentu podczas jego uzycia, co pozwala generatorowi modulowa¢ i zmniejsza¢ moc
wyjéciowa, a takze generowac zwrotne sygnaty dzwigkowe dla uzytkownika, stosownie do potrzeb.

Kazdy instrument dostarczony jest wraz z jatowym kluczem dynamometrycznym jednorazowego uzytku.
Nalezy stosowa¢ wylgcznie szary klucz dynamometryczny, ktory zostat dostarczony z instrumentem. Nie
wolno wyrzuca¢ klucza dynamometrycznego do czasu zakonficzenia zabiegu chirurgicznego. Nie nalezy
probowac¢ wyjatawiaé klucza dynamometrycznego jednorazowego uzytku.

Uwaga: Uzycie kluczy dynamometrycznych HARMONIC innych niz dostarczony moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia.

Nozyce HARMONIC ACE® o érednicy 5 mm + adaptacyjna technologia tkankowa przeznaczone sg do
uzycia wylacznie z generatorem G11 (GEN11) z oprogramowaniem w wersji X lub nowszej. Wersje
oprogramowania mozna znalez¢ w pozycji ,,System Information” (Informacje systemowe) w menu
»Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). Wigcej informacji znajduje si¢ w Instrukcji obstugi
generatora G11 (GENI11).

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura:  od -22° do 60° C
Wilgotno$¢ wzgledna:  od 10 do 80%

Instrukje stosowania
Przed uzyciem instrumentu nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wszystkich instrumentow i akcesoriéw (patrz
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci).

Rekojes¢ dostarczana jest w stanie niejalowym. Nalezy ja wyjatowi¢ przed kazdym uzyciem, zgodnie
z dostarczonymi wraz z nig instrukcjami stosowania.

Montaz

1 Stosujac jalowa technike wyja¢ instrument z opakowania. W celu uniknigcia uszkodzen nie nalezy
umieszcza¢ instrumentu w jalowym polu.

Trzymajgc rekojes¢ pionowo, podtaczy¢ ja do instrumentu poprzez nakrecenie instrumentu na
rekojes¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, patrzac od strony dystalnego konca
instrumentu (dokrgca¢ wylacznie palcami).

Uzy¢ klucza dynamometrycznego (ktory jest juz zamontowany na trzonku) do dokrecenia ostrza
do regkojesei. Obraca¢ klucz dynamometryczny w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara,
trzymajac jedynie za szarg r¢kojesc, az do ustyszenia podwojnego kliknigcia wskazujacego, ze
zastosowany moment obrotowy byl wystarczajacy do zamocowania ostrza.

Uwaga: Do podtaczania i odiaczania instrumentu od rgkojesci nie nalezy stosowac innych metod niz
klucza dynamometrycznego.

Uwaga: Nie dokrecac¢ instrumentu rgkg bez uzycia klucza dynamometrycznego, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia rekojescei.

Uwaga: Podczas uzywania klucza dynamometrycznego nalezy trzyma¢ wylacznie za szara rgkojesé
anie za uchwyt instrumentu. (Ilustracja 2).

Zamkna¢ spust. Zdja¢ klucz dynamometryczny, zsuwajac go z trzonka. Nie wyrzucac klucza
dynamometrycznego az do zakonczenia zabiegu. Klucz dynamometryczny jest stosowany do
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odlaczenia instrumentu od rekojesci po zakonczeniu zabiegu. (Ilustracja 3) Klucz dynamometryczny
mozna wyrzuci¢ jedynie po zakonczeniu zabiegu.

Uwaga: W celu uniknigcia uszkodzenia ostrza lub ramienia zacisku podczas zsuwania lub wsuwania
klucza dynamometrycznego na trzonek nalezy zamkng¢ spust.

Uwaga: Podczas zsuwania lub wsuwania klucza dynamometrycznego na trzonek nalezy zachowa¢
ostrozno$¢, aby unikna¢ obrazef spowodowanych przez koncowke ostrza.

Obstuga

1 Podlgczy¢ ztozong rgkojesc i instrument do generatora, a nastgpnie wlaczy¢ zasilanie generatora.

Uwaga: Moc ustawienia MAX jest ustawiana na poziomie 5 i nie mozna jej zmieni¢.

Wybra¢ zadany minimalny poziom mocy za pomoca przyciskow INCREASE (zwigksz)

i DECREASE (zmniejsz) na ekranie dotykowym generatora.

Uwaga: Zalecane poczatkowe ustawienie minimalnego poziomu mocy to Poziom 3 (Ilustracja 4).

Aby uzyska¢ wigksza szybkos$¢ cigeia tkanki nalezy uzy¢ wyzszego poziomu mocy generatora,

aw celu uzyskania lepszej koagulacji nalezy uzy¢ nizszego poziomu mocy generatora. [los¢ energii

dostarczanej do tkanki oraz jej wptyw na tkanke zaleza od wielu czynnikow, w tym wybranego

poziomu mocy, charakterystyki ostrza, sity chwytu, napre¢zenia tkanki, rodzaju tkanki, patologii oraz
techniki chirurgicznej.

W celu uzyskania optymalnej wydajnosci i uniknigcia przylepiania si¢ tkanki nalezy podczas zabiegu

czysci¢ ostrze instrumentu, rami¢ zacisku oraz dystalny koniec trzonka poprzez aktywowanie

koncowki instrumentu w roztworze soli fizjologicznej. (Ilustracja 5)

Uwaga: Nie wolno dotyka¢ instrumentem metalowych przedmiotow, gdy jest on aktywowany.

(Ilustracja 6)

Uwaga: Nie wolno czysci¢ koncowki ostrza srodkami §ciernymi. Mozna ja wyczysci¢ zwilzona gabka

w celu usunigcia tkanki, jesli jest to konieczne.

Jesli na ramieniu zacisku wciaz widoczna jest tkanka, do usunigcia jej pozostatosci nalezy uzy¢

kleszczykow hemostatycznych, uwazajgc aby nie uruchomi¢ rekojesci. Jesli jest to konieczne,

instrument mozna odigczy¢. (Ilustracja 7)

Po naci$nigciu przetacznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania rgcznego, ostrze zasiane

jest energia ultradzwigkow. Nacisnigcie lewego pedatu na przetaczniku noznym lub dolnego

przycisku sterowania recznego (MIN) na instrumencie powoduje aktywacje wybranego minimalnego
poziomu mocy. Naci$nigcie prawego pedatu na przetgczniku noznym lub goérnego przycisku
sterowania r¢gcznego (MAX) na instrumencie powoduje aktywacj¢ maksymalnego poziomu mocy.

Uwaga: Generator generuje sygnaly dzwigkowe wskazujace, kiedy ostrze instrumentu jest aktywne.

Generator zmienia sygnat aktywacji na inny, gdy pomigdzy podktadka na tkankg a ostrzem jest za

mato tkanki lub nie ma jej wcale.

+ Zmiana sygnatu dzwigkowego nie zawsze stanowi potwierdzenie uzyskania pozadanego efektu
na tkance. Efekt uzyskany na tkance zalezy od wielu czynnikow, w tym migdzy innymi od
wybranego poziomu mocy generatora, sity chwytu, napr¢zenia tkanki, rodzaju tkanki, patologii
oraz techniki chirurgicznej. Po ustyszeniu drugiego sygnatu nalezy oceni¢ sytuacj¢ operacyjng
oraz w stosowny sposob zakonczy¢ czynno$¢ wykonywana na tkance, na przyktad poprzez
stopniowe stosowanie naprgzenia w celu uzyskania przecigcia.

Adaptacyjna technologia tkankowa okre$la minimalne warunki dla tkanki poprzez

monitorowanie zmian termicznych ostrza. W wyniku tego czynniki termiczne, takie jak chtodne

plyny lub tkanka dotykajaca spodu badz powierzchni poza zaciskiem ostrza, mogg mie¢ wplyw
na wystapienie badz moment wystapienia zmiany sygnatu dzwigkowego.

« Zmiana sygnatu aktywacji nie moze zastapi¢ doswiadczenia chirurgicznego i nalezy ja zawsze
interpretowa¢ w kontekscie tradycyjnych czynnikow chirurgicznych, takich jak obserwacji
wzrokowych lub dotykowych oraz do§wiadczenia klinicznego.

« Drugi sygnat aktywacji mozna wylaczy¢ w pozycji ,,Tone Change ON/OFF” (Wtaczanie/
wylaczanie zmiany sygnatu) w menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11).
Uwaga: Spowoduje to jedynie wylaczenie drugiego sygnatu aktywacji; nie wptynie na
modulacj¢ adaptacyjnej technologii tkankowej ani na zmniejszenie mocy wyjsciowe;j.
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Uwaga: Zadrapania na ostrzu moga prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia.
- Podczas uzycia nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z innymi instrumentami.
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- W celu podiaczenia lub odlaczenia instrumentu od rgkojescei nie nalezy stosowaé innych
metod niz klucza dynamometrycznego.

5 Zamkng¢ ramig zacisku poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie wlozy¢ trzonek przez trokar lub
nacigcie.

Instrument mozna stosowac do dysekeji, chwytania, koagulacji i cigcia pomiedzy ostrzem

a ramieniem zacisku.

Uwaga: Optymalng pracg instrumentu mozna uzyska¢ przy pelnym zamknigciu spustu. Styszalne

i wyczuwalne , kliknigcie” wskazuje petne zamknigcie spustu. W celu uzyskania petnego zamknigcia
szczgk urzadzenia nalezy $cisna¢ plastikowy spust az bedzie mozna wyczu¢, ze opart si¢ on

o plastikowy uchwyt (plastik dotknie plastik) (Ilustracja 8). Jesli spust zostanie zwolniony z petnego
zamknigcia przed lub w trakcie aktywacji na tkance, wyraznie stycha¢ i czu¢ bedzie ,kliknigcie”.
Nalezy zwigkszy¢ site uchwytu az do uzyskania pelnego zamknigcia.

Uwaga: Podczas wykorzystywania wewngtrznej dolnej strony ostrza do cigcia wstecznego, nalezy
trzymac¢ ramig zacisku otwarte. (Ilustracja 9)

7 Zamkng¢ ramig zacisku poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie wyjaé trzonek z trokara lub nacigcia.

o

Obracanie trzonka
Trzonek instrumentu mozna obraca¢ o 360°, aby umozliwi¢ wizualizacje i dostep do tkanki docelowej
podczas dysekeji, chwytania, koagulacji i cigcia.

Demontaz

1 Przelaczy¢ whacznik zasilania generatora w pozycj¢ OFF (wyt.).

2 Zamkna¢ ramig zacisku i nasung¢ klucz dynamometryczny na dystalny koniec trzonka, a nastgpnie
przesunac go w gore, az klucz dynamometryczny wyréwna sig ze sptaszczong czgscig trzonka.
Trzymajac wylacznie za rgkojesc, a nie za uchwyt instrumentu, poluzowac¢ instrument obracajac
klucz dynamometryczny w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Kontynuowaé
poluzowywanie poprzez r¢czne obracanie pokretta w celu catkowitego odkrecenia instrumentu. Nie
odkreca¢ instrumentu r¢ka bez uzycia klucza dynamometrycznego, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia r¢kojesci.

Uwaga: W celu odtaczenia instrumentu od rekojesci nie nalezy stosowa¢ innych metod niz klucza
dynamometrycznego.

Uwaga: Podczas zsuwania lub wsuwania klucza dynamometrycznego na trzonek nalezy zachowaé
ostroznos¢, aby unikng¢ obrazen spowodowanych przez koncowke ostrza.

3 Zdja¢ klucz dynamometryczny wyciagajac go przez ostrze.

4  Wyrzuci¢ instrument do odpowiedniego pojemnika.

Sposob dostarczenia

Nozyce HARMONIC ACE® o $rednicy 5 mm + adaptacyjna technologia tkankowa sa dostarczone w stanie
jatlowym do uzytku tylko u jednego pacjenta. Kazdy instrument dostarczony jest wraz z jatowym, szarym
kluczem dynamometrycznym jednorazowego uzytku. Instrument oraz klucz dynamometryczny nalezy
wyrzuci¢ po ich uzyciu.
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STERILE [EO |

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.

Esterilizagdo 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 &bnet eller beskadiget. Ma ikke
gensteriliseres.

Steriloitu etyleenioksidilla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja chjé. Ei saa steriloida uudestaan.
Amnootepopéva e atbvrevoleidio.

H otepomnra givar eyyonuévn epocov dev avorydei  cuokevacia 1) dev mpokinOei
nd o ovtv. MV £navomocTeEpOVETE.

Steriliserade med etylenoxid.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte 4r 6ppnad eller
skadad. Far ej omsteriliseras.

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

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

Etilén-oxiddal sterilizalva.

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

Sterilizovano etylenoxidem.

Sterilnost je zaruc¢ena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizované etylén oxidom.

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

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

Ambalaj A¢tlmadig1 ve Hasar Gérmedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

Crepunn3oBaHo dTHICHOKCHIOM [D0].

CTepHIbHOCT FaPAHTHPOBAHA TIPH 3aKPBITON U HETIOBPEKICHHOI YITAKOBKE.
He nomyiexut noBTopHO# cTepHIM3aluu.

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.

Vo tring bang EO.

San pham dugc dam bao v6 trung trir khi Bao bi da dugc 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 tick garant&ta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesteriliz&jiet
atkartoti.

Sterilizuota etileno oksidu.

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

Crepummsupa ce ¢ EO.

CTepHIHOCTTa € TapaHTHPaHa, OCBEH IPH OTBOPEHA MJIH MOBPE/IeHa omakoBKa. Jla He
Ce CTEPUIIH3HPA TTIOBTOPHO.

Sterilizirano etilen-oksidom.

Sterilnost zajamd&ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili odte¢eno. Nemojte ponovo
sterilizirati.

Sterilizirano z etilenoksidom.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte
zZnova.
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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 (siehe blaues Symbol an der duBeren
Verpackung.)

Vedere le Istruzioni per I’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 116 0dnyieg xpriong (Avatpééte oto pmhe cOpPoro 6TV EEMTEPIKT 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 vnéjsim obalu.)

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

Se Bruksanvisning (se det bla symbolet pa ytteremballasjen.)

Kullanim Talimatlarina bakin (D1s ambalaj iizerindeki mavi sembole goz atin.)
Cwm. uHCTpyKuHIO 1o npuMeHenHto (CM. CHHUI CUMBOIT Ha BHEIITHEH YTaKoBKeE.)
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 hiéu 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 iorinés pakuotés).

Bk “UHcTpykimute 3a ynorpeba” (BukTe cHHUS CUMBOM BbPXY BBHIIHATA
OTAKOBKA. )

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

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

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 MAIHeHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

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

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

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

Za uporabo pri enem bolniku

A BE

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
Taptuna
Serija
Serija

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

Pouzitel'né do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi
Cpoxk rogHocti

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

Tinka naudoti iki
Usnonsgaii 1o gara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe

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.

Atengdo: 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 opoomovdiakd dikato twv HITA mepropilet v mdAnomn tov
£pyoreion ovToL HOVOV 0 1WTPOVG 1 KATOTY EVTIOAG 10TPOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till likare eller pa
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 lékarsky 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 pa3spemaer npojgaxy 3Toro ycrpoiicrsa
TOJIBKO BpadaM HJIM I10 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.

Théng 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 miiia arstil
voi arsti tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai p&c arsta rikojuma.

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

Buunmanue: denepanausat 3akon Ha CAIL] orpannyasa npofax6ara Ha TO3H ypes J10
OT HIIH TIO MPE/IMHCAHNE 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.
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Manufacturer Vyrobca

Fabricant Produsent
Hersteller Uretici
Fabbricante TIpoussonurens
Fabricante Producator
Fabricante Produsen
Fabrikant Nha san xudt
Producent Tootja
Valmistaja Razotajs
Kataokevaotg Gamintojas
Tillverkare TIpoussonuren
Producent Proizvodac
Gyarto Proizvajalec
Vyrobece i

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 repraesentant i det europaiske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
Eé&ovorodotnpévog aviimpdomwmnog oty Evpenaiky Kowotnta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

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

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

‘VnonxnomoueHHslit npesacrasurens B EBponeiickom Coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién uy 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

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

DR AL

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 avimpdoswnog 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

Vnonnomouennsiii npescrapurens B CIIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién y quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

[galiotasis atstovas JAV

Vsanomouen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

SRIEALELA

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 ) xewporapn T'kpilov ypdpatos.
Far endast anvidndas med gré kopplingsenhet.

Do uzytku tylko z szara rekojescia.

Csak a sziirke kézi darabbal torténd 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 GII0KOM.
Se utilizeaza numai cu piesa de mana gri.

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

Maeldud kasutamiseks iiksnes koos halli otsakuga.
Lieto$anai tikai ar peleko manipulétaju.

Naudoti tik su pilka rankena.

3a ynorpeba camMo ChC CHB HAKOHEUHHK.

Iskljucivo za uporabu sa sivim pretvornikom.

Samo za uporabo s sivim ro¢nikom.
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Relative Humidity
Humidité relative
Relative Feuchte
Umidita relativa
Humidade relativa
Humedad relativa
Relatieve luchtvochtigheid
Relativ fugtighed
Suhteellinen kosteus
Zyetikn vypacio
Relativ luftfuktighet
Wilgotnos¢ wzgledna
Relativ paratartalom

Relativna vihkost
Relativ luftfuktighet
Bagil Nem
OTHOCHTEIbHAS BIAXHOCTh
Umiditate relativa
Kelembaban Relatif

D6 am tuong déi
Suhteline Shuniiskus
Relativais mitrums
Santykiné drégme
OTHOCHTEIIHA BIAKHOCT
Relativna vlaznost
Relativna vlaznost

Relativni vihkost AR
Temperature Teplota
Température Temperatur
Temperatur Sicaklik
Temperatura Temneparypa
Temperatura Temperaturd
Temperatura Temperatur
Temperatuur Nhiét do
Temperatur Temperatuur
Lampotila Temperatiira
Oeppokpacio Temperatiira
Temperatur Temneparypa
Temperatura Temperatura
Homérséeklet Temperatura
Teplota R

REF
HAR23, HAR36
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Dotyczy pakiet 4, poz. 2, 4

ETHICON

Harmonic Ace®+7, 5 mm Diameter Shears with Advanced Hemostasis
Ciseaux avec Hémostase Avancée Harmonic Ace®+7, diamétre 5 mm
Harmonic Ace®+7, 5 mm Koagulationsschere mit Erweiterter Himostase
Harmonic Ace®+7, Forbici con emostasi avanzata diametro 5 mm
Tesoura com hemostasia avancada Hnnmom( Ac®+7,5 mm de didgmetro

Cizallas Harmonic A(E®+7 5 mm de di conh d

Harmonic Ace®+7, 5Smm di tang met de h

Harmonic Ace®+7, saks med en 5 mm diameter og avan:eret haemostase

Harmonic Ace®+7 5 mm:n lapimittaiset, Vaativa h innoll leikkausil tit
WYahidt Siapétpov 5 mm Hnmom( Ac®+7 pe nponyuzvn apdotaon

Harmonic Ace®+7, 5 mm d sax med

Nozyce Harmonic Ace®+7 o Srednicy 5 mm z zaawansowana hemostaza

Harmonic Ace®+7, 5 mm atmérdjii specialis haemostasis funkciéval ellatott ollo

Niizky o priméru 5 mm HARMom(A([eH s progresivni hemostazou

Noznice Harmonic Ace®+7 s pi 5 mm s technolégi krocilej h

Harmonic Ace®+7, 5 mm dlameter skjaerere med avansert hemastase

Harmonic Ace®+7, 5 mm Capli Gelismis Hemostazli Makas

Hoxuuubi Harmonic Ace®+7 pom 5 mMm ¢ ¢ iy l T 0 remocTasa
Pensa foarfeca Harmonic Ace®+7, di de5mmcuh a a

Gunting Harmonic Ace®+7, Diameter 5 mm dengan Hemostasis Lanjutan
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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 ACE*+7, 5 mm
Diameter Shears with Advanced Hemostasis. It is not a reference to surgical techniques.

Harmonic® and HArRMONIC ACE® are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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Nozyce Harmonic Ace®+7 o Srednicy 5 mm z zaawansowang hemostaza
Nalezy uwaznie przeczytaé¢ wszystkie informacje.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

‘Wazne: Niniejsza ulotka ma na celu przekazanie instrukcji dotyczacych korzystania nozyc HarmoniC
ACE*+7 o $rednicy 5 mm z zaawansowang hemostaza. Nie stanowi ona materiatow referencyjnych dla
technik chirurgicznych.

Harmonic® i HARMONIC ACE® to znaki towarowe firmy Ethicon Endo-Surgery.

llustracje i nazewnictwo (llustracja 1)

1. Powlekane ostrze 6. Przycisk sterowania recznego MIN (obie strony instrumentu)
2. Ramie zacisku i podktadka na tkanke 7. Obudowa uchwytu
3. Trzon 8. Spust
4. Pokretto 9. Rekojes¢ (nie dofaczona)
5. Przycisk sterowania recznego MAKS (obie strony instrumentu) ~ 10.  Klucz dynamometryczny

1. Przycisk ia recznego 3 h 3
Wskazania

Nozyce HARMONIC ACE®+7 0 §rednicy 5 mm z zaawansowang hemostaza sa przeznaczone do nacinania
tkanki migkkiej, gdy pozadana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia termiczne. Instrumenty
mozna stosowac jako przystawke do lub element zastgpczy w stosunku do elektrochirurgii, laserow
oraz skalpeli stalowych w zabiegach ogdlnych, chirurgii plastycznej, pediatrycznych, ginekologicznych,
urologicznych, ekspozycji na struktury ortopedyczne (takie jak kregostup oraz przestrzen stawowa),
zamykaniu i przecinaniu naczyn limfatycznych oraz w innych zabiegach otwartych i endoskopowych.
Instrumenty pozwalaja na koagulacjg naczyn o $rednicy do 7 mm przy uzyciu przycisku sterowania
recznego zaawansowang hemostaza.

Przeciwwskazania
«  Instrumenty nie sq przeznaczone do nacinania kosci.
«  Instrumenty nie sa przeznaczone do antykoncepcyjnego zamykania jajowodow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.

¢ Zabiegi o minimalnej inwazyjnosci powinny by¢ wykonywane jedynie przez osoby posiadajace
dostateczne przeszkolenie i zaznajomione z technikami o minimalnej inwazyjnos$ci. Przed
przeprowadzeniem zabiegu o minimalnej inwazyjnoéci nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczna
dotyczaca tych technik, zwiazanych z nimi komplikacjami i zagrozeniami.

+  Srednice instrumentow do zabiegéw o minimalnej inwazyjnosci moga byé rézne, zaleznie od
producenta. Gdy w danym zabiegu stosowane sa instrumenty i akcesoria do zabiegéw o minimalnej
inwazyjnosci pochodzace od réznych producentéw, przed rozpoczgciem zabiegu nalezy zweryfikowaé
ich kompatybilno$¢.

*  Doktfadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i
ultradzwigkowymi pozwoli unikna¢ porazen i poparzen zaréwno pacjenta jak i personelu medycznego,
a takze uszkodzenia urzadzenia lub innych instrumentéw medycznych. Nalezy upewnic¢ sig, ze izolacja
elektryczna lub uziemienie nie zostaty uszkodzone. Nie zanurza¢ instrumentow w ptynach, chyba ze
zostaty do tego zaprojektowane, a ich oznakowanie wskazuje na mozliwo$¢ zanurzania.

*  Nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z generatorami. Urzadzenie mozna uzywa¢ wylacznie z
generatorem G11 firmy Ethicon Endo-Surgery (GEN11) z oprogramowaniem w wersji 2013_1 lub
nowszej. Wersje oprogramowania mozna sprawdzi¢ w sekcji ,,System Information” (Informacje o
systemie) w menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy zapoznac sig z instrukcja operatora generatora G11 (GEN11).

* W przypadku awarii systemu nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ sprzgtu zapasowego odpowiedniego do
danego zabiegu.

*  Dzwigki o wysokiej czgstotliwosci generowane przez ostrze lub rekojes¢ oznaczaja sytuacje
odbiegajaca od normy i wskazuja na niewlasciwa prace ostrza lub rekojesci. Dzwigki moga
wskazywac¢ na zakonczenie okresu eksploatacji rekojesci badz niewlasciwe zamocowanie ostrza, co
moze doprowadzi¢ do zbytniego nagrzewania sig trzonu i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.
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Instrumenty pozwalaja na koagulacje naczyn o $rednicy do 7 mm przy uzyciu przycisku sterowania
rgeznego zaawansowang hemostaza. Nie nalezy probowac uszezelnia¢ naczyn o $rednicy
przekraczajacej 7 mm.

Nagromadzenie sig¢ krwi i tkanki pomigdzy ostrzem a trzonkiem moze doprowadzi¢ do zbytniego
nagrzewania sig dystalnego konca trzonka. Aby zapobiec poparzeniom nalezy usuna¢ widoczne
nagromadzenie tkanek na dystalnym koncu trzonka.

Tak jak w przypadku wszystkich zrodet energii (elektrochirurgicznych, laserowych lub
ultradzwigkowych), istnieje zagrozenie zwigzane z rakotworczymi i zakaznymi czynnikami produktow
ubocznych, takich jak dym oraz aerozole z tkanek. Nalezy przedsigwzia¢ stosowne kroki, takie jak
uzycie gogli ochronnych, masek z filtrami oraz wydajnego sprzgtu usuwania dymu, zarowno w
przypadku zabiegow otwartych jak i laparoskopowych.

Nie wolno probowa¢ wygina¢, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob modyfikowa¢ ksztattu ostrza.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia ostrza i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

W celu uniknigcia obrazen u uzytkownika lub pacjenta w sytuacji przypadkowej aktywacji, ostrze
instrumentu, ramig zacisku oraz dystalny koniec trzonka, gdy nie s uzywane, nie powinny dotyka¢
pacjenta, serwet badz materiatow tatwopalnych.

W trakcie oraz po aktywacji w tkance, ostrze instrumentu, ramig zacisku oraz trzonek na dystalnym
odcinku 7 cm moga by¢ gorace. Nalezy przez caly czas unika¢ niezamierzonego kontaktu z tkanka,
serwetami i ubiorem operacyjnym chirurga.

Gdy instrument jest aktywowany, nalezy unika¢ kontaktu z jakimikolwiek metalowymi lub
plastikowymi instrumentami badz obiektami. Kontakt aktywowanego instrumentu ze zszywkami,
klipsami lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do pgknigcia lub ztamania ostrzy.

Nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac instrumentu z otwartymi szczgkami przez rekaw trokara,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

Nalezy uwaza¢, aby nie zaciska¢ ostrza instrumentu z podkladka na tkankg gdy nie ma pomigdzy nimi
tkanki. Zaci$nigcie podktadki na tkankg z aktywnym ostrzem gdy nie ma pomigdzy nimi tkanki na calej
dhugosci spowoduje wzrost temperatury ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konca trzonka i moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu. Jesli tak sig stanie, moze doj$¢ do uszkodzenia instrumentu,
a na ekranie dotykowym generatora zostanie wyswietlony komunikat dotyczacy rozwiazania problemu.
Aby unikna¢ obrazen u uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowac¢ urzadzenia
elektrochirurgicznego w poblizu instrumentéw Harmonic. Aerozole wytwarzane podczas aktywacji
instrumentéw Harmonic w tkankach ttuszczowych moga by¢ tatwopalne.

Podczas cigeia wstecznego lub gdy pomigdzy ostrzem a podktadka na tkanke nie ma tkanki, nalezy
trzymac ramig zacisku otwarte, aby unikna¢ uszkodzenia podktadki na tkanke i podwyzszonych
temperatur ostrza, ramienia zacisku i dystalnego kofca trzonka.

Cala odstonigta koncowka ostrza oraz odstonigty fragment trzonka ostrza beda ciaé¢/koagulowaé
tkanke, gdy ostrze instrumentu zostanie aktywowane. Podczas korzystania z instrumentu nalezy
uwazac, aby przypadkowo nie dotkna¢ odstonigtych powierzchni ostrza do pobliskiej tkanki.

Nalezy stosowac¢ jedynie odpowiedni przetacznik nozny, rekojes¢, instrumenty i przewdd zasilajacy w
celu zapewnienia, Ze sq one kompatybilne z generatorem.

Po wyjeciu instrumentu nalezy zbada¢ tkankg pod katem hemostazy. W przypadku braku hemostazy
nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki, aby uzyska¢ hemostazg.

W przypadku stosowania instrumentéw HarmoNic na narzadach litych pomys$lne uzyskanie hemostazy
moze wymagac¢ zastosowania dodatkowych srodkéw. Z powodu trudno$ci w wizualizacji struktur
wewnetrznych, nalezy postgpowaé powoli i nie probowac przecina¢ duzych fragmentow tkanki w
jednej aktywacji. Korzystajac z instrumentu w takich warunkach nalezy unika¢ dzielenia duzych
wiazek naczyniowych/zotciowych.

Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas zamykania, nalezy utrzymac zamknigcie
szezgk 1 aktywowaé ponownie.

Nie stosowac trybu zaawansowanej hemostazy w zabiegach, w ktorych stosowanie energii jest
pozadane przed petnym zamknigciem szczgk (np. w przypadku narzadow litych). Energia nie jest
dostarczana w trybie zaawansowanej hemostazy do chwili petnego zamknigcia szczgk.

Podczas testow na naczyniach o $rednicy >5 mm, najsilniejsze zamknigcie uzyskano, gdy pozwolono,
aby w trybie zaawansowanej hemostazy naczynie docelowe zostato catkowicie przecigte.

Dhugotrwate uzycie trybu zaawansowanej hemostazy moze powodowac uszkodzenie tkanki.

Produkty wyprodukowane lub dystrybuowane przez firmy nie posiadajace upowaznienia firmy Ethicon
Endo-Surgery moga nie by¢ kompatybilne z systemem Harmonic. Stosowanie takich produktow moze
prowadzi¢ do nieprzewidzianych wynikow oraz obrazen u uzytkownika lub pacjenta.
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«  Jesli podezas korzystania z generatora wy$wietlony zostanie komunikat ,,Advanced Features Are Not
Available In This Device” (Funkcje zaawansowane nie sa dostgpne w tym urzadzeniu), oznacza to, ze
nastepujace funkcje adaptacyjnej technologii tkankowej nie sa juz dostgpne: regulowane dostarczanie
energii, ulepszona reakcja dzwigkowa oraz zaawansowana hemostaza. W konsekwencji wskazanie
zamykania naczynia w urzadzeniu nie przekracza 5 mm.

«  Instrumenty lub urzadzenia majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymaga¢ specjalnej
utylizacji, w celu zapobiezenia skazeniom biologicznym.

«  Przypadkowa i przedtuzona aktywacja na powierzchniach statych, takich jak kosci, moze doprowadzi¢
do rozgrzania ostrza i w konsekwencji jego uszkodzenia, wigc nalezy jej unikac.

*  Nalezy zutylizowa¢ wszystkie otwarte instrumenty, niezaleznie od tego, czy zostaly uzyte.

*  To urzadzenie zostalo zapakowane i wyjalowione wylacznie do jednorazowego uzytku. Uzycie u
wielu pacjentow moze mie¢ negatywny wplyw na integralno$¢ urzadzenia badz stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczen, ktore z kolei moga doprowadzi¢ do obrazen lub choroby pacjenta.

Opis urzadzenia

Nozyce HarMONIC ACE®+7 0 $rednicy 5 z zaawansowana hemostaza to jalowe instrumenty przeznaczone do
uzytku u jednego pacjenta, sktadajace si¢ z ergonomicznego uchwytu z przyciskami sterowania rgcznego
(MIN dla minimalnego poziomu mocy, MAKS dla maksymalnego poziomu mocy i Zaawansowana
hemostaza dla zamykania duzych naczyn).

Zintegrowany w uchwycie styszalny i wyczuwalny mechanizm wskazuje pelne zamknigcie spustu.
Instrumenty wyposazone sa w ramig zacisku oraz powlekane, zakrzywione ostrze, ktore zostato
zaprojektowane do pracy przez trokar o srednicy 5 mm, przez reduktor o srednicy 5 mm w trokarze

o wigkszej $rednicy lub przez nacigcie, bez uzycia trokara. Trzonki instrumentu mozna obracac¢ o

360°, aby umozliwi¢ wizualizacje i dostgp do tkanki docelowej. Trzy kreski na instrumencie okreslaja
wzgledny rozmiar naczynia. Przycisk MAKS =1 jest zwykle uzywany w przypadku mniejszych naczyf,
dla ktorych szybko$¢ cigeia jest najwyzsza. Przycisk MIN (=1 jest zwykle uzywany w przypadku
nieznacznie wigkszych naczyn, a szybkos¢ cigeia jest mniejsza. Jest on wskazany w przypadku naczyn

o rozmiarze do 5 mm. Przycisk zaawansowanej hemostazy (1 przeznaczony jest do wigkszych naczyn

i jest wskazany do naczyn o rozmiarze do 7 mm. W tym trybie szybkos¢ cigcia jest jeszcze mniejsza, a
hemostaza zmaksymalizowana. Instrumenty wykorzystuja adaptacyjna technologig tkankowa.Umozliwia to
generatorowi identyfikowanie i monitorowanie instrumentu podczas jego uzycia, co pozwala generatorowi
modulowac¢ i regulowa¢ moc wyjéciowa, a takze generowac zwrotne sygnaly dzwigkowe dla uzytkownika,
stosownie do potrzeb.

Kazdy instrument dostarczony jest wraz z jalowym kluczem dynamometrycznym jednorazowego uzytku.
Nalezy stosowa¢ wytacznie szary klucz dynamometryczny, ktory zostat dostarczony z instrumentem. Nie
wolno wyrzuca¢ klucza dynamometrycznego do czasu zakonczenia zabiegu chirurgicznego. Nie nalezy
probowa¢ wyjatawiaé klucza dynamometrycznego jednorazowego uzytku.

Uwaga: Uzycie kluczy dynamometrycznych HarmoNic innych niz dostarczony moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia.

Nozyce HARMONIC ACE®+7 0 $§rednicy 5 mm z zaawansowang hemostaza przeznaczone sa do uzycia
wylacznie z generatorem G11 (GEN11) z oprogramowaniem w wersji 2013_1 lub nowszej. Wersje
oprogramowania mozna sprawdzi¢ w sekcji ,,System Information” (Informacje o systemie) w menu
L.Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznaé
si¢ z instrukcja operatora generatora G11 (GEN11).

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura:  od -22°C do +60°C
Wilgotnoé¢ wzgledna:  od 10 do 80%

Instrukgje stosowania
Przed uzyciem instrumentu nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszystkich instrumentow i akcesoriow (patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Rekojes¢ dostarczana jest w stanie niejalowym. Nalezy ja wyjatowi¢ przed kazdym uzyciem, zgodnie z
dostarczonymi wraz z nig instrukcjami stosowania.

Montaz

1 Stosujac jalowa technike wyja¢ instrument z opakowania. W celu uniknigcia uszkodzen nie nalezy
umieszcza¢ instrumentu w jalowym polu.

Trzymajac rekojes¢ pionowo, podtaczy¢ rekojesé do instrumentu poprzez nakrgeenie instrumentu
na rekojes¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, patrzac od strony dystalnego konca
instrumentu (dokreca¢ wytacznie palcami).

Uzy¢ klucza dynamometrycznego (ktory jest juz zamontowany na trzonku) do dokrecenia ostrza

do rekojesci. Obraca¢ klucz dynamometryczny w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara,
trzymajac jedynie za szarg rekojes¢, az do ustyszenia podwojnego kliknigeia wskazujacego na
przylozenie wystarczajacego momentu obrotowego w celu zamocowania ostrza.

Uwaga: Do podtaczania i odlaczania instrumentu od rgkojesei nie nalezy stosowaé innych metod niz
klucza dynamometrycznego.

Uwaga: Nie dokrecac instrumentu reka bez uzycia klucza dynamometrycznego, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia rekojesci.

Uwaga: Podczas uzywania klucza dynamometrycznego nalezy trzymac¢ wylacznie za szara rekojes¢ a
nie za uchwyt instrumentu. (Ilustracja 2).

Zamkna¢ spust. Zdja¢ klucz dynamometryczny, zsuwajac go z trzonka. Nie wyrzuca¢ klucza
dynamometrycznego az do zakonczenia zabiegu. Klucz dynamometryczny jest stosowany do
odtaczenia instrumentu od rekojesci po zakonczeniu zabiegu. (Ilustracja 3) Klucz dynamometryczny
mozna wyrzuci¢ jedynie po zakoficzeniu zabiegu.

Uwaga: W celu uniknigcia uszkodzenia ostrza lub ramienia zacisku podczas zsuwania lub wsuwania
klucza dynamometrycznego na trzonek nalezy zamkna¢ spust.

Uwaga: Podczas zsuwania lub wsuwania klucza dynamometrycznego na trzonek nalezy zachowaé
ostrozno$¢, aby unikna¢ obrazen spowodowanych przez koncoéwke ostrza.
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Obstuga

1 Podlaczy¢ ztozong rekojesc i instrument do generatora, a nastgpnie wlaczy¢ zasilanie generatora.
Uwaga: MIN to jedyny tryb, ktéory mozna regulowac.
Wybra¢ zadany minimalny poziom mocy za pomoca przyciskow ZWIEKSZ i ZMNIEJSZ na ekranie
dotykowym generatora.
Uwaga: Zalecane poczatkowe ustawienie minimalnego poziomu mocy to Poziom 3 (Ilustracja 4).
Aby uzyska¢ wigksza szybkos¢ cigcia tkanki nalezy uzy¢ wyzszego poziomu mocy generatora, a
w celu uzyskania lepszej koagulacji nalezy uzy¢ nizszego poziomu mocy generatora. Ilo$¢ energii
dostarczanej do tkanki oraz jej wptyw na tkanke zaleza od wielu czynnikow, w tym wybranego
poziomu mocy, charakterystyki ostrza, sity chwytu, naprezenia tkanki, rodzaju tkanki, patologii oraz
techniki chirurgicznej.
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci i uniknigcia przylepiania si¢ tkanki nalezy podczas zabiegu
czysci¢ ostrze instrumentu, ramig zacisku oraz dystalny koniec trzonka poprzez aktywowanie
koncowki instrumentu w roztworze soli fizjologicznej. (Ilustracja 5)
Uwaga: Nie wolno dotyka¢ instrumentem metalowych przedmiotow, gdy jest on aktywowany.
(Ilustracja 6)
Uwaga: Nie wolno czysci¢ koncowki ostrza srodkami $ciernymi. Mozna ja wyczysci¢ zwilzong
gabka w celu usunigcia tkanki, jesli jest to konieczne.
Jesli na ramieniu zacisku weiaz widoczna jest tkanka, do usunigcia jej pozostatosci nalezy uzy¢
kleszezykow hemostatycznych, uwazajac aby nie uruchomi¢ rekojesci. Jesli jest to konieczne,
instrument mozna odfaczy¢. (Ilustracja 7)
Po naci$nigciu przetacznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania rgcznego, ostrze zasiane
Jjest energia ultradzwigkow. Nacisnigcie lewego pedata na przetaczniku noznym lub dolnego
przycisku sterowania rgcznego (MIN) na instrumencie powoduje aktywacj¢ wybranego minimalnego
poziomu mocy. Nacisnigcie prawego pedata na przetaczniku noznym lub gornego przycisku
sterowania recznego (MAKS) na instrumencie powoduje aktywacjg maksymalnego poziomu
mocy. Naci$nigcie przycisku zaawansowanej hemostazy na instrumencie aktywuje zaawansowana
hemostazg. Przy ustawieniach domyslnych zaawansowana hemostazg aktywuje si¢ wylacznie rgeznie.
Uwaga: Przycisk ,, MIN” mozna przydzieli¢ do zaawansowanej hemostazy, wybierajac opcje
,.,Convert MIN to Advanced Hemostasis” (Konwertuj MIN na Zaawansowana hemostazg) na
ekranie ,,Settings” (Ustawienia) generatora GEN11. Patrz sekcja ,,Settings” (Ustawienia) instrukcji
operatora generatora G11. (Tlustracja 8) Po wybraniu opcji ,,Convert MIN to Advanced Hemostasis”
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(Konwertuj MIN na Zaawansowang hemostazg) przycisk zaawansowanej hemostazy zostanie
wylaczony.

Uwaga: Energia nie jest dostarczana w trybie zaawansowanej hemostazy do chwili petnego
zamknigcia szczek.

Przestroga: Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas zamykania, nalezy utrzymaé
zamknigeie szczek i aktywowaé ponownie.

Uwaga: Generator generuje sygnaly dzwigkowe wskazujace, kiedy ostrze instrumentu jest aktywne.
Generator wygeneruje drugi sygnat aktywacji, gdy adaptacyjna technologia tkankowa bedzie
regulowa¢ dostarczanie energii.

« Czynniki majace wplyw na temperaturg, na przyktad ptyny lub niewielka ilo$¢ tkanki lub jej
brak w szczekach, moga mie¢ wptyw na obecno$¢ lub czas zmiany tonu.

*  Zmiana sygnatu dzwigkowego nie stanowi potwierdzenie uzyskania pozadanego efektu na
tkance. Po ustyszeniu drugiego sygnatu nalezy oceni¢ sytuacjg oraz zakoficzy¢ dang czynnos$é
chirurgiczna, na przyktad poprzez stopniowe stosowanie napr¢zenia w celu uzyskania
przecigeia.

« Zmiana drugiego sygnatu aktywacji nie stanowi substytutu doswiadczenia chirurgicznego.

Uwaga: Zadrapania na ostrzu moga prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia.
« Podczas uzycia nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z innymi instrumentami.
* W celu podtaczenia lub odiaczenia instrumentu od rekojesci nie nalezy stosowa¢ innych metod
niz klucza dynamometrycznego.

[

Zamkna¢ ramig zacisku poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie wlozy¢ trzonek przez trokar lub
naciecie.
Instrument mozna stosowa¢ do dysekeji, chwytania, koagulacji i cigcia pomigdzy ostrzem a
ramieniem zacisku.

Uwaga: W celu uzyskania pelnego zamknigcia, nalezy catkowicie zamkna¢ spust, a tkanka powinna
@ catkowicie zawiera¢ si¢ pomigdzy ramieniem zacisku a ostrzem urzadzenia. Styszalne i wyczuwalne
Lkliknigcie” wskazuje petne zamknigeie spustu. W celu uzyskania pelnego zamknigcia szczgk
urzadzenia nalezy $cisna¢ plastikowy spust az bedzie mozna wyczug¢, ze opart sig on o plastikowy
uchwyt (plastik dotknie plastik) (Ilustracja 9). Jesli spust zostanie zwolniony z pelnego zamknigcia
przed lub w trakcie aktywacji na tkance, wyraznie stycha¢ i czu¢ bedzie , kliknigcie”. Nalezy
zwigkszy¢ silg uchwytu az do uzyskania petnego zamknigcia.
Uwaga: Podczas wykorzystywania wewngtrznej dolnej strony ostrza do cigeia wstecznego, nalezy
trzymac ral:nie zacisku otwarte. (Ilustracja 10)

o

OSTRZEZENIE: Nie stosowa¢ trybu zaawansowanej hemostazy w zabiegach, w ktorych stosowanie

energii jest pozadane przed pelnym zamknigciem szczgk (np. w przypadku narzadoéw litych). Energia
nie jest dostarczana w trybie zaawansowanej hemostazy do chwili pelnego zamknigcia szczgk.
OSTRZEZENIE: Podczas testow na naczyniach o $rednicy >5 mm, najsilniejsze zamknigcie
uzyskano, gdy pozwolono, aby w trybie zaawansowanej hemostazy naczynie docelowe zostato
catkowicie przecigte.
OSTRZEZENIE: Dhugotrwale uzycie trybu zaawansowanej hemostazy moze powodowaé
uszkodzenie tkanki.

7 Zamkna¢ ramig zacisku poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie wyjac trzonek z trokara lub nacigcia.

Obracanie trzonka
Trzonek instrumentu mozna obraca¢ o 360°, aby umozliwi¢ wizualizacjg i dostgp do tkanki docelowej
podczas dysekcji, chwytania, koagulacji i cigcia.

Demontaz

1 Przelaczy¢ wlacznik zasilania generatora w pozycje WYL.

2 Zamkna¢ ramig zacisku i nasuna¢ klucz dynamometryczny na dystalny koniec trzonka, a nastgpnie
przesunaé go w gore, az klucz dynamometryczny wyréwna sig ze splaszczona czgécia trzonka.
Trzymajac wylacznie za rgkoje$é, a nie za uchwyt instrumentu, poluzowac¢ instrument obracajac
klucz dynamometryczny w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Kontynuowaé
poluzowywanie poprzez reczne obracanie pokretta w celu catkowitego odkrecenia instrumentu. Nie
odkreca¢ instrumentu reka bez uzycia klucza dynamometrycznego, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia rgkojesci.

Uwaga: W celu odlaczenia instrumentu od rgkojescei nie nalezy stosowac¢ innych metod niz klucza
dynamometrycznego.
Uwaga: Podczas zsuwania lub wsuwania klucza dynamometrycznego na trzonek nalezy zachowa¢
ostrozno$¢, aby unikna¢ obrazen spowodowanych przez koncéwkg ostrza.

3 Zdja¢ klucz dynamometryczny wyciagajac go przez ostrze.

4 Wyrzuci¢ instrument do odpowiedniego pojemnika.

Sposob dostarczenia

Nozyce HarRMONIC ACE®+7 0 $rednicy 5 mm z zaawansowana hemostaza sa dostarczane jatowe i
przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta. Kazdy instrument dostarczony jest wraz z jalowym, szarym
kluczem dynamometrycznym jednorazowego uzytku. Instrument oraz klucz dynamometryczny nalezy
wyrzucié¢ po ich uzyciu.
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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 beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Sterilizzato ad ossido di etilene.

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

Non risterilizzare.

Esterilizagdo por 6xido de etileno.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nio reesterilizar.

Esterilizado por 0xido 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 dbnet eller beskadiget. Ma ikke gensteriliseres.

Steriloitu etyleenioksidilla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudestaan.
Anoctelpopéva pe abvievoteidio.

H otepomra givar eyyonpévn epocov dev avorydel ) cuokevacio 1 dev mpokindet
d o€ antiy. MV ENOVOTOGTEPMOVETE.

Steriliserade med etylenoxid.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte &r 6ppnad eller skadad.

Fér ej omsteriliseras.

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

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

Etilén-oxiddal sterilizélva.

A sterilitasa addig garantalhat6, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a
csomagolas. Tilos Ujra sterilizalni.

Sterilizovano etylenoxidem.

Sterilnost je zaru¢ena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizované etylén oxidom.

Sterilita je zarucena, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert med EO.

Steriliteten garanteres hvis ikke pakken er dpnet eller skaded. Ikke sterilisert pd nytt.
EO ile sterilize edilmistir.

Ambalaj agilmadikca veya hasar gormedikge sterillik garanti altindadr.
CTepHIIH30BAHO STHICHOKCHIOM.

CTepI/IHLHOCTL TapaHTHpOBaHa TOJIBKO MpH HeBCKpLITOIjl u HeHOBpe)KI[CHHOﬁ 'YIIaKOBKE.

TloBTOpHAs CTEpHIM3AINSA 3aNpeleHa.

Sterilizat cu oxid de etilena (EO).

Sterilitatea este garantatd numai dacd ambalajul nu a fost desfacut sau nu este
deteriorat. Nu resterilizati.

Disterilisasi oleh EO.

Dijamin Steril Kecuali Jika Kemasan Terbuka atau Rusak. Jangan Disteril Ulang.
Pugc khir trung theo EO.

Bao dam khir trung trir khi goi san phdm bj mé hodic hu hong. Khong dugce khir tring lai.

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

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

Sterilizgts ar etilénoksidu.

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

Sterilizuota etileno oksidu.

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

Crepunmsupa ce ¢ EO.

CTepuiIHOCTTa € rapaHTHpaHa, OCBEH IPH OTBOPEHA MJIH TTOBpe/IeHa onakoBKa. Jla He
Ce CTepHIIN3HPA TIOBTOPHO.

Sterilizirano etilen-oksidom.

Sterilnost zajaméena, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovo
sterilizirati.

Sterilizirano z etilenoksidom.

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

Crepunusupano co EO (eTuiien oKCum).

CrTepniHOCTa € rapaHTHpaHa JIOKOJIKY MAKyBambeTO He € OTBOPEHO MM OmTeTeHo. Jla
He Ce CTePHIIN3HPA TIOBTOPHO.

CTepuiIucaHo eTHICH-OKCHIOM.

CTepHITHOCT je TapaHTOBaHa OCHM aKO TIaKOBAKE HHje OTBOPEHO MK omrteheHo.
Hemojte moHOBO J1a cTepuTHIIETE.

Crepnin3oBaHO IOMOhy eTHyIeH OKCH .

CTepHIH30BAHOCT je 3arapaHTOBAHA, OCHM Yy CIlydajy [a je TaKeT OTBOPEH HIIH
omrrehen. Hemojre MOHOBO Jla CTepUIIHIIIETE.
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Use Until Date Son Kullanma Tarihi

A utiliser avant CpoK TOHOCTH

Verw. bis A se utiliza inainte de data
Utilizzare entro Digunakan Hingga Tanggal
Validade Str dung dén ngay

A utilizar antes de Kasutamise 16pptihtacg
Gebruik voor Deriguma termins

Holdbar til angivne dato Tinka naudoti iki
Kiytettava viimeistdan Hsnonseaii 1o nara
Xpnowponoteite péypt mv Datum ,,Uporabiti do”
Anvind fore Rok uporabe

Koniec okresu przydatno$ci do uzytku Jla ce ynorpebu 10

A feltiintetett datumig hasznalhat6 fel Jlatym HcTeKa poka Tpajamba
Pouzit do data Kopucrutu 10 naryma
Pouzitelné do HE

Brukes for-dato

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

Voir la notice d’utilisation (se reporter au symbole bleu sur I'emballage extérieur).

Bitte Gebrauchsanweisung beachten (siche blaues Symbol an der dufleren Verpackung).
Vedere le Istruzioni per I'uso (vedere il simbolo blu sulla confezione esterna).

Consulte as Instrugdes de utilizagdo (consulte o simbolo azul na embalagem exterior).
Ver instrucciones de uso (refiérase al simbolo azul en el envase exterior).

Zie de gebruiksaanwijzing (zie het blauwe symbool op de buitenste verpakking).

Se betjeningsvejledningen (der henvises til det bla symbol pa yderemballagen).

Katso kiyttoohjeita (katso sinistd symbolia ulkopakkauksessa).

Agite Tig Odnyieg Xpfong (avatpéte 6to pmhe GOUPOLO, 6T0 EEMTEPIKO TNG
GVOKELAGTAG).

Se bruksanvisningen (se den bld symbolen pé yttre forpackningen).

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja uzytkowania (patrz niebieski symbol na zewngtrznym
opakowaniu).

Lasd a hasznalati utmutatot (Iasd a kiils6 csomagolason talalhato kék szimbolumot).
Viz navod k pouziti (informace jsou uvedeny u modrého symbolu na vngjsim balent).
Precitajte si navod na pouzitie (vztahuje sa na modry symbol na vonkajSom obale).

Se Bruksanvisning (se det bld symbolet pa ytteremballasjen).

Kullanim Talimatlarr’na bakin (Dis ambalaj tizerindeki mavi sembole basvurun.)




CM. HHCTPYKIIMIO 10 puMeHeHno (CM. CHHUIT CHMBOJI Ha BHEIIHEH YIIaKOBKe.)
Consultati instructiunile de utilizare (faceti referire la simbolul albastru de pe

ambalajul exterior.)

Manufacturer/Date of Manufacture

Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum

Produsent/Produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
TIponsBoauTesns//laTa H3roTOBICHHS

Lihat Instruksi Penggunaan (Lihat simbol berwarna biru di bagian luar kemasan).
Xem Huéng dan st dung (tham khao biéu tugng xanh dwong trén bao bi bén ngoai).
Vaadake kasutusjuhendit (vaadake vilispakendil olevat sinist siimbolit)

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

7Zr. naudojimo instrukcij (Zr. mélyna simbolj ant iSorinés pakuotés).

Bk ,,MucTpykunu 3a ynorpeda” (Buxre cuHIs CHMBOJ BbPXY BbHIIHATA ONAKOBKA.)
Vidi upute za uporabu (Potrazite plavi simbol na vanjskom pakiranju.)

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

Buziete o ymaTcTBOTO 3a yrnotpeda (MorieHeTe ro CHHIOT CHMOO Ha
HaJIBOpeniHaTa ambaaxa).

Tlornenajre Yiyrcrsa 3a kopuinherse (orieaajre njiasu cuMO01 Ha CIIOJbAlIbEM
[AKOBAIbY).

Tlornenajre YnyrcTsa 3a ynorpe0y (norsesajre niasu cuMO601 Ha CIIOJLHOM JHjETy

Fabbricante/Data di fabbricazione Producator/Data fabricatiei

Fabricante/Data de Fabrico

Fabricante/Fecha de fabricacion

Fabrikant/Fabricagedatum
Producent/Produktionsdato

Valmistaja/Valmistuspdivamaard

Koraokevaotmg/Huepounvio
KOTAGKEVTG

Tillverkare/Tillverkningsdatum

Producent/Data produkcji

Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuét/Ngay san xuét
Tootja/tootmiskuupiev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas/pagaminimo data
TIponsBonuTen//laTa Ha IPOU3BOICTBO
Proizvoda¢/datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
TIponsBonuTen//laTym Ha IPOU3BOICTBO

MakeTa).

SO GEZ MY FINIEARTS) .

Single Patient Use Urcené iba pre jedného pacienta

A utiliser sur un seul patient Kun til bruk pa én pasient

lors d’une seule et méme intervention ~ Tek Hastada Kullanilabilir
Einweg-Instrument, nur fiir den J171st IpUMEHEHHs y OTHOTO TALUEHTa
Einsatz bei einem Patienten De unica utilizare

Per I’uso su un singolo paziente Penggunaan Sekali Pakai

Para ser utilizado num tinico doente Str dung cho mét bénh nhéan duy nhét
Uso en un solo paciente Kasutamiseks iihel patsiendil

Voor gebruik bij één patiént
Til anvendelse pa én patient

Lietosanai vienam pacientam
Skirta naudoti vieng karta vienam pacientui

Gyarto/Gyartas ideje TIponsgohau//laTym npon3BoIE:E
Vyrobee/Datum vyroby TIpou3Bohjau/naTym nponsBoImHe
Vyrobca/Datum vyroby il gk i /s H W

Relative Humidity Bagil Nem

Humidité relative
Relative Feuchte
Umidita relativa
Humidade relativa
Humedad relativa
Relatieve luchtvochtigheid
Relativ fugtighed
Suhteellinen kosteus
Iyenkn vypacio
Relativ luftfuktighet
Wilgotnos¢ wzgledna
Relativ paratartalom
Relativni vlhkost
Relativna vihkost’
Relativ luftfuktighet

OTHOCHTE/BHAS BIAXKHOCTh
Umiditate relativa
Kelembaban Relatif

6 4m tuong dbi
Suhteline Shuniiskus
Relativais mitrums
Santykin¢ drégmeé
OTHOCHTENTHA BIAKHOCT
Relativna vlaznost
Relativna vlaznost
PenatuBHa BIaKHOCT
PenatuBHa BIaKHOCT
PenatuBHa BIaKHOCT

M

Potilaskohtainen 3a ynorpeba caMo NpH €IHH NALUEHT
Xpnon o€ évay povov acbevi Uporaba na jednome pacijentu
Endast for en patients bruk Za uporabo pri enem bolniku

Do uzytku u jednego pacjenta 3a ynorpeba camMo Ha €/IeH TalueHT
Egyetlen betegnél hasznalhato fel 3a ynorpely Ha jeTHOM NalujeHTy
Nastroj je urCeny pouze pro Camo 3a jeTHOKpaTHY ynotpeby
jednoho pacienta B

Lot Lot

N° de lot Cepust

Ch.-B. Lot

Lotto Lot

N° do lote L6 san xuat

N° de lote Partii

Lotnr. Partija

Parti Partija

Erén koodi Tapruna

Ap. maptidag Serija

Batchnummer Serija

Numer partii produkcyjnej Cepuja

Tétel Tapruja

Sarze Bpoj cepuje

Sarza Elins7

Lot

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

a physician.

Mise en garde : La Loi Fédérale (Ftats-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.

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

Forsigtig: [ henhold til galdende lov ma denne anordning kun salges til eller bruges
af en leege.

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

IIpocoy: To opoomovduko dikato tev HITA meplopilet tnv mdinon tov epyaleiov
aVTOD HOVOV 0md 1 TPOVG 1 KATOTLY EVIOAAG 10TPOD.




Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till lakare eller
pé 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 Iékaisky piedpis.

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.

Buumanne! ®enepansublii 3akon CIIA paspemaeT npoiaxy 3Toro ycTpoicrsa
TOJIBKO BpadaM MJIH IO 3aKa3y Bpayeil.

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.

Than trong: Pao ludt Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi duge ban boi hodc
theo yéu cau ciia 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) istatymus §j prietaisa leidZiama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Bunmanne: penepanuust 3akon Ha CAILl orpanryaBa npozax6ara Ha TO3H ypes 10
OT WJIA TIO TIPE/IHCAHHE 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.

Bunmanne: Cojysuute 3akonn (CAJl) ocraByBaaT OrpaHHIyBambe 0BOj ypel Ja ce
POJIaBa CaMo IO HAJIOT Ha JIeKap.

Omnpes: Capesnn (CAJT) 3aK0H orpaHHYaBa poiajy oBor ypehaja Tako 1a ce BpIm o
CTpaHe WJIH 110 HAJIOTY JIeKapa.

Orpes: Dezepantu 3akoH y CAJl orpanidasa rnpozajy oBor ypehaja camo oz crpase
JbeKapa WM 10 HBErOBOM HAJIOTy.

Wity REIFSEAERIZA T A I EAR D A

Temperature Sicaklik
Température Temmeparypa
Temperatur Temperatura
Temperatura Temperatur
Temperatura Nhiét do
Temperatura Temperatuur
Temperatuur Temperatiira
Temperatur Temperatiira
Lampdtila Temmneparypa
Ogppokpacio Temperatura
Temperatur Temperatura
Temperatura Temmeparypa
Homérséklet Temmeparypa
Teplota Temmeparypa
Teplota T
Temperatur

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter 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&ovoodotnpévos avimpdomnog oty Evpenaiky Kowotta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zéastupce v Evropském spole¢enstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VionHomodeHHbli 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

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VnbiHOMOIIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara o6muocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

Osnacren TNPETCTABHUK BO EBPOUCK@.Ta 3ae/HuIa
Osnamhenn npejcrasunk y EBporickoj yHuju

Osnawthenn npescrasuuk 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&ovoodotpévog avtimpocmnog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

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

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci

‘Vnonnomouennsii npecrapurens B CIITA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

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

Osnacten nperctaBHHK Bo CAJ[

Osnamhenn npencrasank y CAJT

Osnamthenn npencrasank y CAJT

SREBAUREEA
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Maeldud kasutamiseks tiksnes koos halli otsakuga.
Lieto3anai tikai ar peléko pievadu.

Naudoti tik su pilka rankena.

3a ynorpe6a caMo ChC CHB HAKOHEUHHK.

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

3a ymorpe6a caMo Co CHBHOT PadeH ypes.

3a ynorpeby HCKIbYYHBO Ca CHBHM PyYHHM IEJIOM.
KOPHCTH CE CAMO V3 CHBH PYUHIT JIHO.
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For Use with GRAY
Hand Pioce ONLY

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.
Kéytéd vain harmaan tarttumisosan kanssa.

Kun til brug med grét hindstykke.

AmokleloTikd yio gprion pe ) xeporapn IpiCov ypduatog.
Far endast anvindas med gréa kopplingsenhet.

Do uzytku tylko z szarg rekojescia.

Csak a sziirke kézi darabbal tortén6 hasznélatra.

K pouziti vyhradné s Sedym nastavcem.

Len na pouzitie so sivou rukovitou.

Kun for bruk med det gra handstykket.

Sadece Gri El Cihaz ile kullanim igindir.
Hcrons30BaTh TOMBKO € CEPBIM PYHIHBIM OII0KOM

A se utiliza numai cu piesa de mana gri.

Untuk digunakan hanya dengan Pemegang Abu-Abu.
Chi sir dung v6i Tay khoan mau xam.

ULTRACISION

(GENO1) (GEN32)
(GENO4)

Do not use the HARMONIC ACE®" 5 mm Diameter Shears with Advanced Hemostasis
with UrtraCision® Generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Ne pas utiliser les Ciseaux avec Hémostase Avancée HARMONIC ACE™, diamétre 5 m
avec le générateur ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Die Harmonic AcE®* 5 mm Koagulationsschere mit Erweiterter Himostase nicht mit
dem UrtraCisioN® Generator (GENO1/GEN32/GEN04) verwenden.

Non utilizzare le forbici HarmoNIC ACE®" diametro 5 mm con emostasi avanzata con
il generatore ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Nao utilize a Tesoura de 5 mm de didmetro HArRMONIC ACE®* com hemostasia
avangada com o Gerador ULtraCisioN” (GENO1/GEN32/GEN04).

No use las cizallas HARMONIC ACE®* 5 mm de diametro, con hemostasia avanzada,
con el generador ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Gebruik de HarmoNIC ACE®* 5 mm diameter tang met Advanced Hemostasis niet in
combinatie met de ULTRACISION® generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Anvend ikke HArRMONIC ACE™* saksen med en diameter pd 5 mm ved avanceret
hemostase med ULtRaCIsioN” generatoren (GENO1/GEN32/GEN04).

HarmonIc ACE®* 5 mm:n ldpimittaisia, Vaativa hemostaasi -toiminnolla varustettuja
leikkausinstrumentteja ei saa kiyttdda ULtraCisioN®-generaattorin (GENO1/GEN32/
GENO04) kanssa.

Mn gpnoonoteite To yokidt dtapétpov S mm HARMONIC ACE®* pe mponypévn
awpdotaon pali pe ™ yevvieplo ULTRACIsION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Anvind inte HARMONIC ACE®" 5 mm diameters sax med avancerad hemostas med
UrrraCision*-generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Nie stosowa¢ nozyc HarmMonic ACE®* o $rednicy 5 mm z zaawansowana hemostaza
wraz z generatorem ULTRACIsION® (GENO1/GEN32/GEN04).

A HarMONIC ACE™ 5 mm atmér6jii specialis haemostasis funkcioval ellatott ollot ne
hasznalja ULtraCisioN® generatorral (GENO1/GEN32/GEN04).

Nepouzivejte niizky o priméru 5 mm HarmoNIc ACE®" s progresivni hemostdzou
spolu s generatorem ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Noznice HarMONIC ACE®" s priemerom 5 mm s technoldgiou pokroc¢ilej hemostazy
nepouzivajte s generatorom ULTRACIsION® Generator (GENO1/GEN32/GEN04).




ULTRACISION
GENERATOR
(GENO1) (GEN32)
(GEN04)

Tkke bruk Harmonic AcE™* 5 mm diameter sakser med Advanced Hemostasis med
UrtraCision®-generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Harmonic Ace®, 5 mm Caph Gelismis Hemostazli Makas't ULTRACISION® Jeneratorii
(GENO1/GEN32/GEN04) ile beraber kullanmayin.

Hosxuust HARMONIC ACE®* tuameTpoM 5 MM ¢ (yHKIHEH yCOBEPILIEHCTBOBAHHOTO
reMoCTa3a 3anpeneHo uenonb3osarhb ¢ reneparopom ULTRACISION” (GENO1/GEN32/
GENO04).

Nu utilizati pensa foarfecd Harmonic Ace™, diametru de 5 mm cu hemostaza
avansata cu generatorul ULTRACIsION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Jangan gunakan Gunting HarmoNic AcE®" Diameter 5 mm pada Hemostasis Lanjutan
dengan Generator ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Khéng dugce st dung Kéo Harmonic Ace®* Buong kinh 5 mm véi Advanced
Hemostasis (Cam mau Nang cao) véi May phat ULtraCision” (GENO1/GEN32/
GENO04).

Arge kasutage hemostaasi erireziimiga kaire HARMONIC ACE* 5 mm koos generaatoriga
UrrraCision” (GENO1/GEN32/GEN04).

Neizmantojiet HARMONIC ACE®* §kéres ar 5 mm diametru, kas aprikotas ar uzlaboto
hemostazi, ar ULtraCision® generatoru (GENO1/GEN32/GEN04).

Nenaudokite ,,HARMONIC ACE®"* 5 mm skersmens Zirkliy su pazangia hemostaze su

L, ULTRACISION®* generatoriumi (GENO1/GEN32/GEN04).

He usnonssaiite HARMONIC ACE™* 5 mm AnaMeTsp HOKULM € Pa3IIMPEHa XeMOCTa3a ¢
rereparop ULTRACIsION®” (GENO1/GEN32/GEN04).

Ne koristite se $karama HARMONIC ACE®* promjera 5 mm s naprednom hemostazom
zajedno s generatorom ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Skarij HARMONIC ACE®* s premerom 5 mm in izbolj$ano hemostazo ne uporabljajte
skupaj z generatorjem ULtraCision® (GENO1/GEN32/GEN04).

He ynorpebGygajre ru HARMONIC ACE®" HOXKMIIMTE €O JIMjamMeTap o1 5 mm co HarpeaHa
xemocrasa co ULTRACISION® renepatop (GENO1/GEN32/GEN04).

Hemojte 1a koprcture HARMONIC ACE™* Maka3e npednnka 5 mm ca Hanpexaom
xemocrasom ca rereparopom ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

He xopuctute HARMONIC ACE®" Maka3e MpeyHHKa 5 MM ca HampeJIHOM XEMOCTa30M ca
reneparopom ULTRACisIoN® (GENO1/GEN32/GEN04).

WA S E M SHRER Harmonic Ace®, 5 mm B2 T ARH 5
UrtraCision® & 2E#S (GENO1/GEN32/GEN04) 25758 1
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Dotyczy Zadanie 4, poz. 5

HarMoNIC SYNERGY®

Combination Hook Blade with Torque Wrench

Crochet dissecteur avec clé dynamométrique
Kombinationshaken mit Klingenschliissel

Lama uncinata con chiave torsiometrica

Combinagao de ldmina em gancho com chave de tor¢ao
Lamina de gancho combinado con llave dinamométrica
Combinatiehoek-snijblad met torsiesleutel
Kombinations-hookblad med tnagl
Yhdistelméakoukkutera ja momenttiavain

ZuvduaoTiki ayKiotpoedic Aemida pe KAEWSi pomig oTpéYPng
Kombinationskrokblad med momentnyckel

Ostrze zakrzywione ztozone z kluczem dynamometrycznym
Kombinalt horgas penge nyomatékkulccsal

Kombinovana hakova cepel s momentovym klicem
Kombinovana hakova cepel's momentovym klticom
Kombinert krok/blad med momentnokkel

Tork Anahtarli Kombinasyon Kancali Bigak

Jle3Bue-KpHOYOK ANA OTKPBITbIX OnepaLuil ¢ p i yactn
Combinatia carlig lama prevazuta cu cheie dil trica
Pisau Kait Kombinasi dengan Kunci Putar

Lu@i Méc t6 hap 6 Chia van

Kombineeritud konksteraga instrument koos momendiméaotevotmega
Kombinéts akveida asmens ar momentatslégu

Kabliukas su asmenimis ir di iniu raktu
KomG6uHMpaHO ocTpKe THR KyKa ¢ AMHAMOMETPUYEH Koy
Kombinacijska kukasta ostrica s moment kljucem
Kombinirano kljukasto rezilo z momentnim klju¢em

EFHANRFHASHT

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 SYNERGY®
Combination Hook Blade with Torque Wrench. It is not a reference to surgical techniques.

Harmonic, HArRMONIC SYNERGY, and ULTRACIsION are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.

ETHICON ENDO-SURGERY;, LLC
aﬂdmm«gwﬂvwwn company
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HarmoNic SyNeRaY®
Ostrze zakrzywione zlozone z kluczem dynamometrycznym

Prosze¢ przeczyta¢ uwaznie wszystkie informacje.
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukeji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

Uwaga: Niniejszy pakiet zawiera instrukcje na temat uzytkowania ostrza zakrzywionego ztozonego
HarmoNIC SYNERGY® z kluczem dynamometrycznym. Nie nalezy jej traktowac jako wskazowek do
stosowania technik chirurgicznych.

Harwmonic, HARMONIC SYNERGY oraz ULTRACISION sg znakami towarowymi firmy Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania

Zakrzywione ostrze zfozone HARMONIC SYNERGY® jest instrumentem przeznaczonym do cigcia tkanek
migkkich w sytuacjach, w ktorych pozadana jest kontrola krwawienia oraz minimalny uraz termiczny.
Instrument ten moze by¢ stosowany dodatkowo lub zamiast narzedzi elektrochirurgicznych, laserow i
skalpeli stalowych w zabiegach z zakresu chirurgii ogélnej, plastycznej, ginekologicznej, ortopedycznej
(np. w celu uzyskania dostepu do kregostupa i przestrzeni stawowej) i laryngologicznej, a takze w chirurgii
klatki piersiowej, wiaczajac w to mobilizacjg tetnicy piersiowej wewngtrznej (IMA).

Przeciwwskazania
. Instrumenty nie sg przeznaczone do nacinania kosci.
. Instrumenty nie s przeznaczone do podwiazania jajowodow w celach antykoncepcyjnych.

Opis urzadzenia

Zakrzywione ostrze ztozone HARMONIC SYNERGY jest jalowym instrumentem przeznaczonym do uzycia
u jednego pacjenta, sktadajacym sig z tytanowego ostrza z nieodtaczalnym teleskopowym plaszczem w
kolorze szarym. Zakrzywione ostrze ztozone HARMONIC SYNERGY pozwala na cigcie i koagulacjg naczyn
krwionos$nych o $rednicy nieprzekraczajacej 2 mm.

Z obu stron obudowy uchwytu znajduje si¢ migkkie wylozenie. Na obudowie uchwytu umieszczono
przyciski sterujace, w tym przycisk blokady pracy ciernej i dwa przyciski ukfadu sterowania rgcznego, MIN
dla minimalnej mocy oraz MAX dla maksymalnej mocy. W razie weisnigeia i przytrzymania przycisku
pracy ciernej, chirurg moze regulowa¢ dtugo$c teleskopowego ptaszcza w kolorze szarym do 4,8 cm w celu
uzyskania lepszego dostgpu i/lub obrocenia plaszcza i ostrza o 360°, w zaleznosci od preferencji.

Kazdy instrument HARMONIC SYNERGY zapakowany jest razem z jednym sterylnym szarym kluczem
dynamometrycznym przeznaczonym do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Zakrzywione ostrze
ztozone HARMONIC SYNERGY nalezy uzywa¢ wylacznie z szarym kluczem dynamometrycznym. Szarego
klucza dynamometrycznego nie nalezy wyrzuca¢ przed zakoificzeniem zabiegu chirurgicznego. Jezeli klucz
dynamometryczny znajdzie si¢ poza polem sterylnym, nalezy go zastapi¢ innym, sterylnym szarym kluczem
dynamometrycznym. Nie nalezy sterylizowa¢ szarego klucza dynamometrycznego przeznaczonego do
jednorazowego uzytku.

Ostrze zakrzywione ztozone HARMONIC SYNERGY jest przeznaczone do stosowania wytacznie ze zgodnym
generatorem HarRMONIC® i niebieska rekojescia Harmonic, dostarczanymi w osobnych opakowaniach. Przed
uzyciem tego narzgdzia nalezy zapozna¢ sig z instrukcja obshugi zgodnego generatora Harmonic. Nalezy
skorzysta¢ z instrukcji obstugi niebieskiej rgkojescei i niebieskiej koncowki testowej Harmonic (TTBLUE).

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

1. Zakrzywione ostrze ztozone 5. Przycisk uktadu sterowania recznego MAX (dystalny)
2. Szary klucz dynamometryczny 6. Przycisk uktadu ia recznego MIN (prok I
3. Phszz 7. Wytozenie migkkie
4. Przycisk blokady pracy ciernej 8. Obudowa uchwytu

9. Niebieska rekojes¢ (opcja)

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: —22 °C do +60 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-80%

Instrukcja stosowania
Przed zastosowaniem instrumentu sprawdzi¢, czy wszystkie instrumenty i akcesoria pasuja do siebie (patrz
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Niebieska rekojesc¢ i koncowka testowa, dostarczane oddzielnie, sa wysytane w stanie niesterylnym i musza
by¢ wysterylizowane zgodnie z odno$na instrukcja kazdorazowo przed uzyciem.

M. a i do niebieskiej rekojesci

1 Przestrzegajac zasad aseptyki wyja¢ instrument z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, umiesci¢
instrument w sterylnym miejscu nie rzucajac nim.
UWAGA: Jezeli szary klucz dynamometryczny spadnie z instrumentu, gdy instrument jest
wyjmowany z opakowania, szary klucz dynamometryczny nalezy ponownie osadzi¢ na instrumencie.
Nasuna¢ szary klucz dynamometryczny, zaczynajac od mniejszego konca, na instrument oraz na
plaszcz. Nieznacznie nacisnaé, aby zaczepi¢ i wyrowna¢ zebra klucza dynamometrycznego na
plaszczu, po czym obroci¢ klucz dynamometryczny zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara
(zaczepienie sig klucza powinno by¢ wyraznie odczuwalne), dopoki klucz dynamometryczny nie
zostanie osadzony na plaszczu.

Przejs¢ do kolejnych czynnosci.

2 Gdy szary klucz dynamometryczny jest osadzony nad ostrzem, chwyci¢ plaszez instrumentu palcami
i obroci¢ instrument na niebieska re¢kojesé w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazowek
zegara, patrzac od dystalnego konca instrumentu (dokrgcic¢ tylko recznie). (Rysunek 2)

UWAGA: Uwazac, aby nie skaleczy¢ si¢ koncowka ostrza podczas mocowania instrumentu do
niebieskiej rekojesci.

3 Trzymajac niebieska rekojes¢, obrocic¢ szary klucz dynamometryczny w kierunku zgodnym z
kierunkiem ruchu wskazowek zegara, dopoki nie kliknie dwukrotnie, wskazujac, ze zastosowano
odpowiedni moment obrotowy do zabezpieczenia instrumentu na rekojesci. (Rysunek 3)

UWAGA: Uzywajac szarego klucza dynamometrycznego, nalezy trzymac niebieska rekojesé, nie zas
obudowg uchwytu instrumentu.

UWAGA: Aby nie uszkodzi¢ niebieskiej rekojesci, do mocowania lub zdejmowania instrumentu z
rekojesei nalezy uzywacé wylacznie szarego klucza dynamometrycznego.

4 Zdja¢ szary klucz dynamometryczny z instrumentu poprzez zsunigcie go z plaszceza i ostrza.
(Rysunek 4) Nie nalezy wyrzuca¢ szarego klucza dynamometrycznego przed zakonczeniem zabiegu
chirurgicznego.

5 Po zakoficzeniu zabiegu, uzy¢ szarego klucza dynamometrycznego w celu zdjgcia instrumentu z
niebieskiej rekojesci. Jezeli klucz dynamometryczny wypadnie poza pole sterylne, to nalezy go
zastapi¢ sterylnym szarym kluczem dynamometrycznym. Nie nalezy ponownie sterylizowac szarego
klucza dynamometrycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku.

UWAGA: Uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ instrumentu podczas zdejmowania klucza dynamometrycznego
z instrumentu.

UWAGA: Uwazac, aby nie skaleczy¢ si¢ koncowka ostrza podczas zdejmowania klucza
dynamometrycznego z instrumentu.

Dziatanie
Instrukcje dotyczace mocowania rekojesei i obstugi systemu mozna znalez¢ w podreezniku uzytkownika
zgodnego generatora HARMONIC.

1 Podtaczy¢ ztozona niebieska rekojes¢ HARMONIC oraz zakrzywione ostrze ztozone HARMONIC SYNERGY
do generatora, po czym wiaczy¢ zasilanie generatora.
UWAGA: Nie wiacza¢ zasilania generatora przed podlaczeniem niebieskiej rekoj
do generatora.

2 Uzywajac przyciskow INCREASE (Zwigksz) i DECREASE (Zmniejsz) na generatorze, wybraé
zadany poziom mocy.
UWAGA: Minimalna moc poczatkowa jest ustawiona domyslnie na poziom 3. (Rysunek 5) W celu
zwigkszenia szybkosci cigeia nalezy uzy¢ wigkszego poziomu mocy generatora, a przy stosowaniu
instrumentu gléwnie do koagulacji nalezy zmniejszy¢ poziom mocy. [lo$¢ energii dostarczonej do
tkanki i efekt dziatania na tkankg jest funkcja wielu zmiennych, w tym wybranego poziomu mocy,
wlasciwosci ostrza, napigcia tkanki, typu tkanki, stanu patologicznego oraz techniki chirurgicznej.

2

i instrumentu


IMakowsk
Highlight

IMakowsk
Highlight

IMakowsk
Highlight

IMakowsk
Highlight

IMakowsk
Highlight

IMakowsk
Highlight

IMakowsk
Highlight


Ostrze zakrzywione ztozone HARMONIC SYNERGY mozna obstugiwaé uktadem sterowania rgcznego lub
wlacznikiem noznym. Blizsze szczegoty na temat funkcji wiacznika noznego lub funkcji sterowania
recznego oraz instrukcje dotyczace dziatania systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi zgodnego
generatora HARMONIC.

Wyprowadzi¢ generator z trybu gotowosci (STANDBY) poprzez nacisnigcie przycisku trybu
gotowosci na generatorze. Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego poczekac, az generator
wykona cykl probny.

Ostrze instrumentu jest zasilane ultradzwigkowo, gdy przycis$nigty zostanie wiacznik nozny lub
jeden z przyciskow uktadu sterowania r¢cznego. Nacisna¢ lewy pedat wlacznika noznego lub
proksymalnego przycisku ukfadu sterowania rgcznego (MIN) na instrumencie w celu aktywacji
wybranego minimalnego poziomu mocy. Wcisna¢ prawy pedat lub dystalny przycisk uktadu
sterowania rgcznego (MAX) na instrumencie w celu aktywacji maksymalnego poziomu mocy.
UWAGA: Zarysowania na ostrzu moga spowodowac przedwczesne uszkodzenie instrumentu.
UWAGA: Unika¢ przypadkowego kontaktu z innymi instrumentami w czasie pracy.

Po wlozeniu instrumentu przez nacigcie, docisnac ostrze do tkanki w czasie ultradzwigkowej
aktywacji, w celu cigcia i/lub koagulacji tkanek z mozliwoscia bezposredniej obserwacji.

UWAGA: Poniewaz plaszcz szarego instrumentu moze sig¢ nagrza¢, nalezy przedsigwzia¢ $rodki
ostrozno$ci w celu utworzenia bariery pomigdzy plaszczem a tkanka, ktora nie ma by¢ poddana
koagulacji.

UWAGA: Zasada 0g0lna jest, ze zasilane ultradzwigkowo ostre ostrze tnie szybciej przy mniejszej
hemostazie, natomiast bardziej tgpe ostrza i powierzchnie maja lepsze wiasnoéci koagulujace i tng
wolniej.

W celu zapewnienia optymalnego dziafania, ostrze instrumentu nalezy czy$ci¢ co pewien czas przez
caly czas zabiegu poprzez aktywacjg koncowki ostrza w sterylnej soli fizjologicznej. (Rysunek 6)
UWAGA: Nie dotyka¢ ostrzem zadnego metalu w czasie, gdy instrument jest wlaczony. (Rysunek 7)
UWAGA: Nie czy$ci¢ instrumentu materiatami $ciernymi. Instrument mozna wytrze¢ sterylna,
wilgotna gabka z gazy, aby w razie potrzeby usuna¢ resztki tkanek.

Demontaz ostrza

1

Wylaczy¢ generator przy pomocy przycisku zasilania (OFF) lub wej$¢ w tryb oczekiwania
(STANDBY).

Nasuwac¢ szary klucz dynamometryczny na instrument, dopoki klucz dynamometryczny nie bedzie
prawidtowo osadzony na ptaszczu. Odlaczy¢ instrument od niebieskiej rekojesci — w tym celu obrocié¢
szary klucz dynamometryczny w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazoéwek zegara.
Luzowac¢ dalej, obracajac plaszcz rgeznie w celu wykrgeenia go z niebieskiej rekojesci.

UWAGA: Uzywajac szarego klucza dynamometrycznego nalezy trzymacé niebieska rekojesé, nie za$
obudowg uchwytu.

Zdjaé szary klucz dynamometryczny z instrumentu. Wyrzuci¢ instrument i szary klucz
dynamometryczny do odpowiedniego pojemnika.

UWAGA: Uwazac¢, aby nie skaleczy¢ si¢ koncowka ostrza podczas ustawiania lub zdejmowania
szarego klucza dynamometrycznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zabiegi minimalnie inwazyjne (endoskopowe) powinny by¢ przeprowadzane tylko przez osoby

o odpowiednim przeszkoleniu i zaznajomione z technikami endoskopowymi. Przed wykonaniem
jakichkolwiek zabiegéw endoskopowych nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczna dotyczaca
technik, powiklan i zagrozen.

Instrumenty endoskopowe moga rézni¢ sig¢ w zaleznosci od producenta. Jezeli stosuje sig
Jjednoczesnie instrumenty i akcesoria endoskopowe pochodzace od roznych producentow, nalezy
przed rozpoczgeiem zabiegu sprawdzic, czy pasuja do siebie.

W celu uniknigcia ryzyka porazenia i poparzenia, zar6wno pacjenta, jak i personelu medycznego,
jak rowniez uszkodzenia instrumentu lub innego sprzgtu medycznego, niezbgdna jest doglgbna
znajomo$¢ zasad dziafania i technologii wykorzystywanych w zabiegach laserowych,
elektrochirurgicznych i ultradzwigkowych. Upewni¢ sig, Ze izolacja elektryczna i uziemienie nie sa
uszkodzone. Nie zanurza¢ w ptynach instrumentow, chyba Ze instrumenty sa do tego przeznaczone i
odpowiednio oznaczone.

Sprawdzi¢ zgodnos¢ z generatorami. Ostrze zakrzywione ztozone HARMONIC SYNERGY nie jest zgodne
z generatorem ULTrRACIsioN” (GENO1/GEN32).
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Zakrzywione ostrze zlozone HARMONIC SYNERGY jest zaprojektowane zgodnie z wymogami
migdzynarodowej normy bezpieczenstwa EN60601-1 pod katem pracy przerywanej w
15-sekundowych cyklach wiaczenia i wylaczenia. W przypadku dtuzszych czasow aktywacji oraz w
razie okreslonych awarii, ptaszcz ostrza moze nagrzac si¢. Aby unikna¢ oparzen, nie nalezy zbliza¢
plaszcza ostrza do tkanki, badz odpowiednio zabezpieczy¢ tkankg, ktora styka sig z ptaszczem.
Styszalne wysokie tony pochodzace z instrumentu lub niebieskiej rekojesci podcezas aktywacji sa
zjawiskiem anormalnym, wskazujacym na nieprawidtowe dzialanie instrumentu lub niebieskiej
rekojesei. Te dzwigki moga $wiadezy¢ o tym, iz niebieska rekojes¢ nie nadaje sig juz do uzytku, badz
Ze instrument nie zostal prawidlowo zamocowany, czego wynikiem moga by¢ nadmiernie wysokie
temperatury plaszcza oraz obrazenia uzytkownika lub pacjenta.

W przypadku awarii zestawu nalezy mie¢ dostep do odpowiedniego sprzgtu zapasowego zgodnego
ze stosowang procedura.

Nagromadzenie krwi oraz tkanek migdzy ostrzem a plaszczem moze spowodowaé wystapienie
nadmiernie wysokiej temperatury na dystalnym koncu plaszcza. Aby zapobiec oparzeniom, usunac
widoczne resztki tkanek z dystalnego konca ptaszcza.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zrodet energii (narzedzia elektrochirurgiczne, laserowe

lub ultradzwigkowe) istnieja obawy, ze produkty uboczne, takie jak smugi dymu tkankowego i
aerozole, sa potencjalnie rakotworcze i zakazne. W czasie przeprowadzania zabiegow otwartych,
jak i laparoskopowych nalezy stosowa¢ odpowiednie §rodki ochronne, takie jak ostony oczu, maski
filtracyjne oraz skuteczny sprz¢t do usuwania dymu.

Nie probowac zgina¢, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob zmienia¢ ksztattu ostrza. Moze to
spowodowac uszkodzenie instrumentu oraz obrazenia uzytkownika lub pacjenta.

Aby zapobiec obrazeniom uzytkownika lub pacjenta w razie przypadkowego uruchomienia, ostrze
instrumentu i dystalny koniec ptaszcza nie powinny znajdowac sig blisko pacjenta, tkanin lub
materialow latwopalnych, gdy nie sa uzywane.

W czasie pracy w tkance i po jej zakonczeniu ostrze instrumentu moze sig nagrzac. Zawsze

unika¢ niezamierzonego kontaktu z tkanka, tkaninami, ubraniami chirurgicznymi lub innymi
niecodpowiednimi miejscami.

Nalezy unika¢ przypadkowej lub dtugotrwatej aktywacji urzadzenia w poblizu litych powierzchni
(takich jak kos¢), poniewaz moze to spowodowaé nagrzanie sig ostrza, co prowadzi do uszkodzenia
instrumentu.

Gdy instrument jest wiaczony, unika¢ kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub plastikowymi
instrumentami lub przedmiotami. Kontakt ze zszywkami, klipsami lub innymi instrumentami
podczas pracy instrumentu moze spowodowac uszkodzenie lub ztamanie ostrzy, w wyniku czego
generator wyda ciagly dzwigk lub nastapi komunikat o bledzie instrumentu.

Aby zapobiec obrazeniom uzytkownika lub pacjenta, nie nalezy wlacza¢ przyrzadow
elektrochirurgicznych w poblizu zakrzywionego ostrza ztozonego HARMONIC SYNERGY. Aerozol
powstajacy podczas aktywacji zakrzywionego ostrza ztozonego HARMONIC SYNERGY w tkance
tluszczowej jest potencjalnie tatwopalny.

Gdy ostrze instrumentu jest wlaczone, cata odstonigta koncowka ostrza i caly odstonigty ptaszcz
ostrza sg aktywne i beda ciaé/koagulowa¢ tkankg. Podczas uzywania instrumentu HARMONIC SYNERGY
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby odstonigte powierzchnie ostrza nie zetkngly sig przypadkowo z
otaczajaca tkanka.

Uzywa¢ wylacznie wiacznika noznego Harmonic i niebieskiej rekojesci, gdyz sa one zgodne z
generatorem.

Po wyjeciu instrumentu sprawdzi¢ tkankg pod katem hemostazy. W przypadku obecnosci krwawienia
nalezy zastosowa¢ odpowiednie zabiegi, aby je zatrzymac.

Minimalna moc poczatkowa jest ustawiona domyslnie na poziom 3.

Uzywajac instrumentdw HARMONIC SYNERGY na narzadach litych, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢. Z
uwagi na ograniczong zdoIno$¢ instrumentow do zamykania struktur naczyniowych tego rodzaju,
hemostaza moze by¢ trudna do przewidzenia i do jej osiagnigcia moga by¢ konieczne dodatkowe
$rodki zaradcze.

Produkty wytwarzane lub rozprowadzane przez firmy nie autoryzowane przez firmg Ethicon Endo-
Surgery moga nie by¢ zgodne z instrumentem HARMONIC SYNERGY. Zastosowanie takich produktow
moze doprowadzi¢ do nieoczekiwanych wynikow i potencjalnego urazu uzytkownika lub pacjenta.
Instrumenty i urzadzenia, ktore miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac specjalnego
sposobu utylizacji, aby unikna¢ ryzyka skazenia biologicznego.
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. Ten instrument jest zapakowany i wysterylizowany z przeznaczeniem wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac¢ powtornie, poddawac przerobkom, czy ponownie sterylizowaé. Powtorne
uzycie, przerobka lub powtérna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos$¢ konstrukcji instrumentow
i/lub doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentow, co z kolei moze spowodowac chorobg, obrazenia
ciata lub $mier¢ pacjenta. Czyszczenie i ponowna sterylizacja urzadzen HARMONIC przeznaczonych
do jednorazowego uzytku moze rowniez spowodowa¢ nadmierny wzrost temperatury plaszcza i
doprowadzi¢ do oparzenia uzytkownika lub pacjenta w czasie aktywacji ostrza. Ponadto przerobka
lub ponowna sterylizacja instrumentow przeznaczonych do jednorazowego uzytku niesie ze
soba ryzyko skazenia i/lub wywolania zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, wlacznie z
przeniesieniem choroby/choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie instrumentow
moze spowodowac obrazenia, chorobg lub $mier¢ pacjenta.

. Wyrzuci¢ wszystkie otwarte produkty, niezaleznie od tego, czy byly uzywane, czy nie.

Dostarczana postac
Zakrzywione ostrze ztozone HARMONIC SYNERGY oraz szary klucz dynamometryczny sa dostarczane w
postaci sterylnej, z przeznaczeniem do uzycia u jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.




ULTRACISION

GENERATOR
(GENOT)(GEN32)

Do not use the Harmonic Combination Hook Blade with

UrtraCision® Generator (GENO1/GEN32).

Ne pas utiliser le crochet dissecteur HARMONIC

avec le générateur ULTRACISION® (GENO1/GEN32).

Der Harmonic Kombinationshaken darf nicht mit dem

UrtraCision® Generator (GENO1/GEN32) eingesetzt werden.

Non usare la lama uncinata e la chiave torsiometrica

Harmonic con il generatore ULTRACISION® (GENO1/GEN32).

Nio utilize o Gancho Combinado HarmoNIC

com o Gerador ULTrACIsION® (GENO1/GEN32).

No utilice el gancho combinado HarmoNIC

con el generador ULTRACIsION® (GENO1/GEN32).

Gebruik de HarmoNIC combinatiehoek niet met de

ULtraCision®™ generator (GENO1/GEN32).

Brug ikke HarMoNic kombinations-hook med

ULTraCision® generatoren (GENO1/GEN32).
Harmonic-yhdistelmékoukkuterad ei saa kiyttad yhdessi ULTRACISION®-
generaattorin (GENO1/GEN32) kanssa.

Mn xpNGOTOIEITE TN GUVEVAGTIKY AYKIGTPOELST AETida

HarMONIC pe yevwitpia ULTRACISION® (GENO1/GEN32).

Anvind inte Harmonic kombinationskrokblad med

ULtrACisioN®-generatorn (GENO1/GEN32).

Nie wolno stosowacostrza zakrzywionego ztozonego HARMONIC z generatorem
UrtraCision® (GENO1/GEN32).

A Harmonic kombinalt horgas pengét tilos az

UrtraCision® generdtorral (GENO1/GEN32) hasznlni!

Kombinovanou hakovou ¢epel HarmoNIC nepouzivejte s generatorem
UrtraCision® (GENO1/GEN32).

Kombinovany hak HarMONIC nepouzivajte s generatorom

ULTrACisioN®” (GENO1/GEN32).

Harmonic-kombinasjonskroken og -momentnekkelen skal ikke brukes sammen
med ULTRACIsION®-generatoren (GENO1/GEN32).

Harmonic Kombinasyon Kancasi ve Tork Anahtarini ULTRACIsIoN® Jenerator
(GENO1/GEN32) ile kullanmayn.

HE NPUMEHSINTE KOMBHHMPOBAHHOE KPIOKOOBPA3HOE JIE3BUE U TEH30OMETPHYECKHIT
Koy HarMONIC ¢ rerEPATOPOM ULTRACISION® (GENO1/GEN32).

Nu utilizati combinatie cérlig lama HarMoNIC impreund cu generatorul
ULtraCision®™ (GENO1/GEN32). .
Jangan gunakan Pisau Kait Kombinasi Harmonic dengan Generator ULTRACIsION®
(GENO1/GEN32). . -
Khéng str dung Ludi méc t6 hgp Harmonic v6i Mdy phat chinh ULTraCIsion®
(GENO1/GEN32).

Arge kasutage kombineeritud konksteraga instrumenti HarMONIC koos generaatoriga
ULTRACIsION® (GENO1/GEN32). i
Neizmantojiet HARMONIC kombingto akveida asmeni ar ULTRACIsION® generatoru
(GENO1/GEN32).

Nenaudokite HARMONIC kabliuko su a§menimis su ULTRACISION® generatoriumi
(GENO1/GEN32)

He m3momn3saiire HARMONIC chuetano octpre Tum kyka ¢ ULTRACISION® rereparop
(GENO1/GEN32).

Nemojte koristiti kombinacijsku kukastu ostricu HARMONIC s generatorom
ULtraCision® (GENO1/GEN32).

Kombiniranega kljukastega rezila HARMONIC ne uporabljajte z generatorjem
ULtraCision® (GENO1/GEN32).

HARMONIC?ﬂﬁﬂJﬂKﬁELﬁ

UrtrACision® & £ 75 (GENO1/GEN32)—E i ] .

Lot

N° de lot
Ch.-B.

Lotto

N° do lote

N° de lote
Lotnr.

Parti

Eran koodi
Ap. maptidag
Batchnummer
Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza
Parti
Parti
Cepust
Lot

Lot

L6 san xuat
Partii
Partija
Partija
Tapruna
Serija
Serija

filns)

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 unico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xpnion og évav puévov achevi
Endast for en patients bruk

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

Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

ﬂ)’li{ TIPUMCHCHHSA y OZTHOTO NMAlUCHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Sir dung cho mot bénh nhan duy nhit
Kasutamiseks tihel patsiendil
LictoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba caMo NpH ¢IMH MALHCHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

A B

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 przydatnosci do uzytku
A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzit do data

Pouzitel'né do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi
Cpoxk rogHocTu

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

AR




Manufacturer Vyrobca

Fabricant Produsent
Hersteller Uretici
Fabbricante TIpoussonurens
Fabricante Producator
Fabricante Produsen
Fabrikant Nha san xudt
Producent Tootja
Valmistaja Razotajs
Kataokevaotg Gamintojas
Tillverkare TIpoussonuren
Producent Proizvodac
Gyarto Proizvajalec
Vyrobece i

Sterilized by Irradiation.

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

Stérilité garantie si I’'emballage n’a pas ét¢ ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

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

Sterilizzato con radiazioni.

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

Esterilizado por irradiagao.

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 straling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. M4 ikke
gensteriliseres.

Steriloitu siteilyttimalld.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjé. Ei saa steriloida uudestaan.
AmooTep®pEVOL pe okTvoPolia.

H otepotnra sivar eyyonuévn epocov dev avoyBei  cuokevacia 1 dev mpokinOei
nud o autv. Mnv €navomocTelpOVETE.

Steriliserad med bestralning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte dr 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 ujra sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zaruc¢ena, 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 apnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadig1 ve Hasar Gormedigi Stirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CTepHIN30BaHO paHalieil.

CTepuIbHOCTh FapAaHTHPYETCs IO MOMEHTA BCKPBITHS MIIH TIOBPEKICHHS YTIAKOBKH.

TloBTOpHAs CTEPHIN3ALMS 3aNPELeHa.

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 chicu xa.

San pham dugc dam bao v6 trung trir khi bao bi da duge mé 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 tick garant@ta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjict
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

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

Crepunusupa ce ¢ paHarus.

CTepHIIHOCTTA € TapaHTHPaHa, OCBEH NPH OTBOPEHA MJIH MOBPE/ICHA onakoBka. Jla He
Ce CTePUIIH3HPA TIOBTOPHO.

Sterilizirano zraCenjem.

Sterilnost zajaméena, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno. Nemojte ponovo
sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte
znova.
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ON/OFF Time for Intermittent Operation

Durée ON/OFF (Marche/Arrét) pour usage intermittent.
EIN/AUS-Intervall fiir Aussetzbetrieb

Tempo di ACCENSIONE/SPEGNIMENTO per funzionamento intermittente
Tempo LIGADO/DESLIGADO para funcionamento intermitente

Tiempo de ENCENDIDO y APAGADO para funcionamiento intermitente
AAN/UIT tijd voor cyclisch gebruik

TZEND-/SLUK-tid ved periodisk drift

Jaksoittaisen toiminnan ON/OFF-aika

Xpovog évapéng/drakomig yia Stodeimovoa Aertovpyio

PA-/AV-tid for intermittent drift

Czas WEACZENIA/WYLACZENIA dla pracy przerywanej

ON/OFF (Be/Ki) id6tartam szakaszos miikdtetéshez
ZAPNUTI/VYPNUTI ¢asu pro intermitentni provoz

Doba zapnutia (ON)/vypnutia (OFF) pre prerusovanu prevadzku
AV/PA-tid for periodisk bruk

Aralikli Isletim igin ACIK/KAPALI Siiresi

Bpems BKJI/BBIKJI i1t IpepbIBUCTOr0 pexuMa padoThi

Interval ON/OFF (Pornit/Oprit) pentru functionare intermitenta

Waktu NYALA/MATI untuk Operasi Berselang

BAT/TAT Thoi gian Van hanh Gian doan

TOO-/PUHKEAEG vahelduvaks kasutamiscks
IESLEGSANAS/IZSLEGSANAS laiks darbibai ar partraukumiem

Tritkiojo veikimo [JUNGIMO ir ISJUNGIMO laikas

Bpeme na BKIIFOYEHO n U3KJTFOYEHO cherosinue 3a HEPHOANYCH PEXKHM HA

pabora
UKLJ/ISKLJ vrijeme za naizmjeni¢ni rad

Cas VKLOPA/IZKLOPA za uporabo s prekinitvami
RIS T ARG TT/ St ]




EC

REP

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 repraesentant i det europziske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovciodotmpévog aviimposmmog oty Evpomaiky Kowomra
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

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

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VnonHoMoueHHBIH TipesicTaBuTens B EBponeiickom Coobmectse
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

YubaHOMOIEH npescTaBuTen B EBponeiickara obmuocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

R BAAR R

Relative Humidity
Humidité relative

Relative Feuchte

Umidita relativa
Humidade relativa
Humedad relativa
Relatieve luchtvochtigheid

Relativna vihkost

Relativ luftfuktighet

Bagil Nem

OTHOCHTEIIbHAS BIAXHOCTh
Umiditate relativa
Kelembaban Relatif

D6 am tuong déi

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&ovolodompévog avtumpdcmnog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Allamokban

USA

REP

Autorizovany zastupce v USA
Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci
Vnonnomouennsiii npecrapurens 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

SRR

PN Relativ fugtighed Suhteline Shuniiskus
Suhteellinen kosteus Relativais mitrums
Tyenkh vypaocio Santykiné drégme
Relativ luftfuktighet OTHOCHUTEHA BIaXKHOCT
Wilgotnos¢ wzgledna Relativna vlaznost
Relativ paratartalom Relativna vlaznost
Relativni vlhkost LiEPORITE
Temperature Teplota
Température Temperatur
Temperatur Sicaklik
Temperatura Temneparypa
Temperatura Temperaturd
Temperatura Temperatur
Temperatuur Nhiét do
Temperatur Temperatuur
Lampotila Temperatiira
Oeppokpacio Temperatiira
Temperatur Temneparypa
Temperatura Temperatura
Homérséeklet Temperatura
Teplota R

R Only

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

a physician.

Mise en garde : La Loi Fédérale (Ftats-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.

Atengdo: 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: [ henhold til galdende lov ma denne anordning kun salges til eller bruges
af en leege.

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

IIpocoyr: To opoomovduko dikato twv HITA meplopiler nv adinon tov
£pyoAeion avTov HOVOV amd 1WTPOVG 1| KATOTY EVIOANG 10 TPOY.

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




R Only

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 lékarsky 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.

Buumanne! ®enepanpubiii 3akon CLIA paspemaer npogaky 3Toro ycrpoicrsa
TOJIBKO BpadaM HJIM 110 3aKa3y BpaicH.

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.

Théng 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 federalo (ASV) likumdogsanu 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai p&c arsta rikojuma.

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

Buunmanue: denepanausat 3akon Ha CAIL] orpannyasa npofax0ara Ha TO3H ypes J10
OT HIIM TIO MPE/IMHCAHNE 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.

ity REIRFHEAERIZA U A T AR A

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).

7Zr. naudojimo instrukcija (2r. mélyna simbol ant iorinés pakuotés).

Bk “UHcTpykuuuTe 3a ynorpeda” (Bukre CHHHES CHMBOI BEPXY BBHIITHATA
OIAaKOBKa. )

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

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

ZB (A o G WAMBRRE ENEATS. )

For Use wi
BLUE Handpiece ONLY

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. (Siche blaues Symbol auf duBerer Verpackung.)
Vedere le istruzioni per I'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 xpiong (Avatpétte oto pmhe cOpPoro oy 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 bla symbolet pa ytteremballasjen.)

Kullanim Talimatlarina bakin (D1s ambalaj tizerindeki mavi sembole goz atin.)

Cwm. HHCTpYKIHIO 110 mpuMeHenHio (CM. CHHMI CHMBOJI Ha BHEIIHEH! YIakoBKe.)

For use with Blue Hand Piece only.

Pour utilisation avec la poignée de connexion bleue uniquement.
Nur fiir den Einsatz in Verbindung mit dem blauen Handstiick.
Utilizzare esclusivamente con manipolo blu.

Para uso exclusivo com a Pega de Mao Azul.

Para usar s6lo con el mango transductor azul.

Alleen voor gebruik met het Blauwe handstuk.

Kun til brug med blat handstykke.

Tarkoitettu kiytettiviksi vain sinisen kahvaosan kanssa.
T gprion pe ™ phe gewpohafify povo.

For anvindning endast med bla kopplingsenhet.

Do stosowania wylacznie z niebieska rekojescia.
Kizarélag a kek kézi osszetevovel hasznalhato.

Uréeno pouze pro pouziti s modrym ru¢nim dilem.
Pouzivajte len s modrou nasadou.

Kun for bruk sammen med blatt hdndstykke.

Yalnizca Mavi El Tutac ile kullanim i¢indir.
MHCprMEHT TIPCAHA3HAYCH JUIA UCITOJIb30BAHHUSA TOJIBKO C
Tosy60ii 1anapOCOHNYECKOH PYKOATKOM.

A se utiliza numai impreuna cu piesa de ména albastra.
Hanya untuk digunakan dengan Hand Piece Biru.

Chi str dung v6i Tay dao Mau xanh duong.

Kasutamiseks ainult koos sinise otsakuga.

Lietosanai tikai ar zilo manipulétaju.

Naudoti tik su mélyna rankena.

3a ynorpeba caMo ChC CHH HAKOHEUHHK.

Iskljuivo za uporabu s plavim pretvornikom.

Samo za uporabo z modrim ro¢nikom.

IS T B
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Dotyczy pakiet 4, poz. 6
ETHICON

HARMONIC Focus® Shears + Adaptive Tissue Technology

Ciseaux HARMONIC Focus® + Technologie Tissulaire Adapti

HARMONIC Focus® Koagulationsschere + Adaptive Tissue Technology
Forbici HARMONIC FoCus® + tecnologia adattativa al tessuto

Tesoura HARMONIC Focus® + Tecnologia Tecidual Adaptavel

Cizallas HARMONIC Focus® + Tecnologia adaptativa tisular

HARMONIC Focus®-schaar + adaptieve weefseltechnologie

HARMONIC Focus® saks + adaptiv vaevsteknologi

HARMONIC Focus® -sakset + mukautuva kudostekniikka

Wahidt HARMONIC Focus® + NMpocappolopevn texvohoyia 10Tow
HARMONIC Focus® sax + adaptiv vavnadsteknologi
Nozyce HARMONIC FoCus® + adaptacyjna technolog
HARMONIC FOCUS® metszd + adaptiv szovettechnoldgia

Nuizky HARMONIC Focus®+ s adaptivni tkaiiovou technologii
Noznice HARMONIC FOCUs®+ s adaptivnou tkanivovou technoldgiou
HARMONIC Focus® skjeerere + adaptiv vevs-teknologi

HARMONIC Focus® Makas + Adaptif Doku Teknolojisi

HoxHuubl ¢ TexHONOrMel aganTayuu K TkaHam HARMONIC FOCus®
Pensa foarfeca HARMONIC Focus® + tehnologia de adaptare la tesut
Gunting HARMONIC Focus® + Teknologi Jaringan Adaptif

Kéo HARMONIC Focus® + Cong nghé Mo thich ing

HarMoNIC Focus® % FI 5T + BB RIS R AR

Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as failure
to ligate.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the HARMONIC FOCUS®
Shears + Adaptive Tissue Technology. It is not a reference to ligation techniques.

HARMONIC, HARMONIC FOCUS and ULTRACISION are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.

Instructions, Instructions, Gebrauchsanweisung, Istruzioni, Instrugdes, Instrucciones,
Gebruiksaanwijzing, Brugsvejledning, Ohje, Odnyi<g, Bruksanvisning, Instrukcija,

Utasitasok, Navod k pouZiti, Navod, Instrukcije, Talimatlar, uncTpykuum, Instructiuni,
Instruksi, Hwéng dan, R







Nozyce HARMONIC Focus® + adaptacyjna technologia tkankowa
Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje.

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak
brak podwiazania.

‘Wazne: Niniejsza ulotka ma na celu dostarczy¢ instrukcje dotyczace stosowania nozyc HARMONIC
Focus® + adaptacyjna technologia tkankowa. Nie stanowi ona materiatlow referencyjnych dla technik
podwiazywania.

HARMONIC, HARMONIC FOCUS i ULTRACISION sa znakami towarowymi firmy Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania

NOZYCE HARMONIC FOCUS® + ADAPTACYJNA TECHNOLOGIA TKANKOWA sa przeznaczone do nacinania
tkanki migkkiej, gdy pozadana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia termiczne. Instrument
mozna stosowac jako przystawke do lub element zastgpczy w stosunku do elektrochirurgii, laserow oraz
skalpeli stalowych ogélnie, w zabiegach otolaryngologicznych (ENT), chirurgii plastycznej, pediatrycznych,
ginekologicznych, urologicznych, ekspozycji na struktury ortopedyczne (takie jak kregostup oraz przestrzen
stawowa) oraz w innych otwartych zabiegach.

Przeciwwskazania
. Instrument nie jest przeznaczony do nacinania kosci.
. Instrument nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnego zamykania jajowoddw.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

¢ Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.

«  Zabiegi o minimalnej inwazyjnosci powinny by¢ wykonywane jedynie przez osoby posiadajace
dostateczne przeszkolenie i zaznajomione z technikami o minimalnej inwazyjnosci. Przed
przeprowadzeniem zabiegu o minimalnej inwazyjno$ci nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczna
dotyczaca tych technik, zwiazanych z nimi komplikacjami i zagrozeniami.

*  Instrumenty do zabiegdéw o minimalnej inwazyjnosci moga by¢ rozne, zaleznie od producenta. Gdy
w danym zabiegu stosowane sa instrumenty i akcesoria do zabiegéw o minimalnej inwazyjno$ci
pochodzace od roznych producentow, przed rozpoczgciem zabiegu nalezy zweryfikowaé ich
kompatybilnos¢.

*  Doktadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i
ultradzwigkowymi pozwoli unikna¢ porazen i poparzen zardwno pacjenta jak i personelu medycznego,
a takze uszkodzenia urzadzenia lub innych instrumentéw medycznych. Nalezy upewnic sig, ze izolacja
elektryczna lub uziemienie nie zostaty uszkodzone. Nie zanurza¢ instrumentéw w ptynach, chyba ze
zostaly do tego zaprojektowane, a ich oznakowanie wskazuje na mozliwo$¢ zanurzania.

*  Nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z generatorami. Nozyce HARMONIC FOCUS® + sa kompatybilne
wylacznie z wersja oprogramowania generatora Ethicon Endo-Surgery Generator G11 (GEN11)
2013 _1 lub nowsza. Wersjg oprogramowania mozna znalez¢ w opcji ,,System Information” (Informacje
o systemie) w menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy zapoznac sig z instrukcja obstugi generatora G11 (GEN11).

*  Dzwigki o wysokiej czgstotliwosei generowane przez ostrze lub rgkojesé oznaczaja sytuacje
odbiegajaca od normy i wskazuja na niewlasciwa pracg ostrza lub rgkojesci. Dzwigki moga wskazywac
na zakonczenie okresu eksploatacji rekojesci badz niewtasciwe zamocowanie ostrza, co moze
doprowadzi¢ do zbytniego nagrzewania sig trzonu i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

* W przypadku awarii systemu nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ sprzgtu zapasowego odpowiedniego do
danego zabiegu.

Nagromadzenie si¢ krwi i tkanki pomigdzy ostrzem a trzonkiem moze doprowadzi¢ do zbytniego
nagrzewania sig dystalnego konca trzonka. Aby zapobiec poparzeniom nalezy usuna¢ widoczne
nagromadzenie tkanek na dystalnym koncu trzonka.

Tak jak w przypadku wszystkich zrodet energii (elektrochirurgicznych, laserowych lub
ultradzwigkowych), istnieje zagrozenie zwiazane z rakotworczymi i zakaznymi czynnikami produktow
ubocznych, takich jak dym oraz aerozole z tkanek. Nalezy przedsigwzia¢ stosowne kroki, takie jak
uzycie gogli ochronnych, masek z filtrami oraz wydajnego sprzgtu usuwania dymu, zarowno w
przypadku zabiegow otwartych jak i laparoskopowych.

Nie wolno probowaé¢ wyginac, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob modyfikowaé ksztattu ostrza.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia ostrza i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

W celu uniknigcia obrazen u uzytkownika lub pacjenta w sytuacji przypadkowej aktywacji, ostrze
instrumentu, ramig zacisku oraz dystalny koniec trzonka, gdy nie sa uzywane, nie powinny dotyka¢
pacjenta, serwet badZ materiatow tatwopalnych.

W trakcie oraz po aktywacji w tkance, ostrze instrumentu oraz ramig zacisku moga by¢ gorace. Nalezy
przez caly czas unika¢ niezamierzonego kontaktu z tkanka, serwetami, ubiorem operacyjnym chirurga
lub innymi miejscami.

Przypadkowa i przedtuzona aktywacja na powierzchniach statych, takich jak kosci, moze doprowadzi¢
do rozgrzania ostrza i w konsekwencji jego uszkodzenia, wige nalezy jej unikac.

Gdy instrument jest aktywowany, nalezy unika¢ kontaktu z jakimikolwiek metalowymi lub
plastikowymi instrumentami badz obiektami. Kontakt aktywowanego instrumentu ze zszywkami,
klipsami lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do peknigcia lub ztamania ostrzy, co mozna
poznac¢ po generowanym przez generator ciagtym sygnale dzwigkowym lub bledzie instrumentu.
Zadrapania na ostrzu moga prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia.

Nalezy uwazac, aby nie zaciskac ostrza instrumentu z podktadka na tkankg¢ gdy nie ma pomigdzy nimi
tkanki. Zacisnigcie podktadki na tkankg z aktywnym ostrzem gdy nie ma pomigdzy nimi tkanki na
calej dtugo$ci spowoduje wzrost temperatury ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konica trzonka i
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu. Jesli do tego dojdzie, po naci$nigeiu przetacznikow
noznych lub przyciskow sterowania recznego awaria systemu moze by¢ sygnalizowana poprzez ciagly
sygnat dzwigkowy lub ekran ostrzezenia.

Podczas cigeia wstecznego lub gdy pomigdzy ostrzem a podktadka na tkankg nie ma tkanki, nalezy
trzymac szczeki urzadzenia otwarte, aby unikna¢ uszkodzenia podktadki na tkanke i podwyzszonych
temperatur ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konca trzonka.

Aby unikna¢ obrazen u uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowac¢ urzadzenia
elektrochirurgicznego w poblizu instrumentéw HARMONIC. Aerozole wytwarzane podczas aktywacji
instrumentow HARMONIC w tkankach thuszczowych moga by¢ fatwopalne.

Cala odstonigta koncowka ostrza oraz odstonigty fragment trzonka ostrza beda cia¢/koagulowac
tkanke, gdy ostrze nozyc HARMONIC FOCUS"+ zostanie aktywowane. Podczas korzystania z
instrumentu HARMONIC FOCUS + nalezy uwaza¢, aby przypadkowo nie dotknaé¢ odstonigtych
powierzchni ostrza do pobliskiej tkanki.

Aby zapewni¢ kompatybilnos$¢ z generatorem, wraz z instrumentem FOCUS + nalezy stosowaé
wylacznie przelacznik nozny HARMONIC i niebieska rekojes¢.

Po wyjeciu instrumentu nalezy zbada¢ tkankg pod katem hemostazy. W przypadku braku hemostazy
nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki, aby uzyska¢ hemostazg.

Nie ustalono skutecznosci tego instrumentu w zespalaniu naczyn objgtych miazdzyca. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas przecinania tych naczyn, poniewaz moze nie dojs¢ do prawidtowego
zespolenia.

Minimalny poziom mocy poczatkowej ustawiany jest domy$lnie na 3.

W przypadku stosowania nozyc HARMONIC FOCUS"+ na narzadach litych pomysine uzyskanie
hemostazy moze wymagac zastosowania dodatkowych srodkow. Z powodu trudnosci w wizualizacji
struktur wewnetrznych, nalezy postgpowac powoli i nie probowac przecina¢ duzych fragmentow
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tkanki w jednej aktywacji. Korzystajac z nozyc HARMONIC FOCUS*+ w tych warunkach nalezy unika¢
dzielenia duzych wiazek naczyniowych/zotciowych.

«  Produkty wyprodukowane lub dystrybuowane przez firmy nie posiadajace upowaznienia firmy Ethicon
Endo-Surgery moga nie by¢ kompatybilne z nozycami HARMONIC FOCUS®+. Stosowanie takich
produktow moze prowadzi¢ do nieprzewidzianych wynikow oraz obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

*  Nie dokrgca¢ instrumentu reka, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rekojesci. W celu
podtaczenia lub odfaczenia instrumentu od rgkojescei nie nalezy stosowaé¢ innych metod niz klucza
dynamometrycznego.

¢ Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nozyc podczas zdejmowania klucza dynamometrycznego z
instrumentu.

*  Nie wolno czysci¢ instrumentu $rodkami §ciernymi.

«  Instrumenty lub urzadzenia majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac specjalnej
utylizacji, w celu zapobiezenia skazeniom biologicznym.

*  Nalezy zutylizowaé wszystkie otwarte instrumenty, niezaleznie od tego, czy zostaly uzyte.

*  To urzadzenie zostato zapakowane i wyjalowione wylacznie do jednorazowego uzytku. Uzycie u
wielu pacjentow moze mie¢ negatywny wplyw na integralno$¢ urzadzenia badz stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczen, ktore z kolei moga doprowadzi¢ do obrazen lub choroby pacjenta.

Opis urzadzenia

Nozyce HARMONIC FOCUS™+ to jalowy instrument przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta, sktadajacy
si¢ z migkkiej rgkojesci nozyc, zawierajacej zespot dwoch el Ow sterowania recznego (MIN. dla
minimalnego poziomu mocy i MAKS. dla maksymalnego poziomu mocy). Instrument posiada zakrzywione
ostrze i ramig zacisku z teflonowa podktadka. Instrument ma 9 cm dhugosci i posiada aktywne ostrze o
dhugosci 16 mm. Nozyce HARMONIC FOCUS®+ umozliwiaja cigcie i koagulacjg naczyn o Srednicy do 5 mm.

Kazde nozyce HARMONIC FOCUS*+ s pakowane z jednym jalowym, szarym kluczem dynamometrycznym
jednorazowego uzytku, do uzytku u jednego pacjenta. Szary klucz dynamometryczny mozna stosowaé
wylacznie z nozycami HARMONIC FOCUS® +. Nie wolno wyrzuca¢ klucza dynamometrycznego do czasu
zakonczenia zabiegu chirurgicznego. Nie nalezy probowa¢ wyjatawia¢ klucza dynamometrycznego
jednorazowego uzytku.

Dwie kreski na instrumencie oznaczaja rozmiar naczynia. Przycisk MAKS. (=1 przeznaczony jest zwykle
do matych naczyf, w przypadku ktérych szybkosé cigeia jest najwigksza. Przycisk MIN. (=] jest zwykle
uzywany do nieznacznie wigkszych naczyn i w przypadku jego uzycia szybko$¢ cigcia jest mniejsza. Jest on
przeznaczony do naczyn o rozmiarze do 5 mm. Adaptacyjna technologia tkankowa umozliwia generatorowi
identyfikowanie i monitorowanie instrumentu podczas jego uzycia, co pozwala generatorowi modulowac

i zmniejsza¢ moc wyjsciowa, a takze generowa¢ zwrotne sygnaly dzwigkowe dla uzytkownika, stosownie
do potrzeb.

Nozyce HARMONIC FOCUS®+ przeznaczone sa do stosowania wylacznie z wersjq oprogramowania
generatora G11 (GEN11) 2013 _1 lub nowsza i niebieska rekojescia HARMONIC, zapakowana osobno.
‘Wersje oprogramowania mozna znalez¢ w opcji ,,System Information” (Informacje o systemie) w menu
,Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢
sig z instrukcja obstugi generatora G11 (GEN11).

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja stosowania niebieskiej rekojesci Harmonic i koncowki testowej (TTBLUE)
w celu uzyskania instrukcji dotyczacych rekojesci.

llustracje i nazewnictwo (llustracja 1)
1. Klucz dynamometryczny
2. Ostrze

Ramie zacisku i podktadka na tkanke

Obudowa rekojesci

Pierscienie na palce

Element ia recznego MIN. (p

Element sterowania recznego MAKS. (dystalny)
Rekojes¢ (nie dofaczona)

oSS

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: od -22°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-80%

Instrukcje stosowania

Przed uzyciem instrumentu nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wszystkich instrumentow i akcesoriow (patrz
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci).

Rekojes¢ i koncowka testowa, zapakowane oddzielnie, dostarczane sa jako niejatowe i przed kazdym
uzyciem nalezy je wyjatowi¢, zgodnie z instrukcjami na ulotce.

Zespot

1 Stosujac jalowa technikg wyjac instrument z opakowania. W celu uniknigcia uszkodzen nie nalezy
umieszczaé instrumentu w jalowym polu.

2 Trzymajac rgkojesé, przymocowac instrument poprzez nakrgeenie go na rekoje$¢ w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, patrzac od strony dystalnego konca instrumentu (dokrgca¢ wylacznie
palcami) (Tlustracja 2).

3 Uzy¢ szarego klucza dynamometrycznego do dokrgcenia instrumentu do rgkojesci. Obracaé klucz
dynamometryczny w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, trzymajac rekojesé, az do
ustyszenia podwojnego kliknigcia wskazujacego na przylozenie wystarczajacego momentu obrotowego
w celu zamocowania instrumentu (Ilustracja 3). W celu zapewnienia prawidtowego montazu nie
nalezy chwyta¢ rekojeéci instrumentu podczas przyktadania momentu obrotowego przy uzyciu klucza
dynamometrycznego.

Przestroga: Nie dokrgcaé instrumentu reka, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rekojescei.
W celu podtaczenia lub odtaczenia instrumentu od rgkojesei nie nalezy stosowaé innych metod niz
klucza dynamometrycznego.

4 Zdja¢ klucz dynamometryczny z instrumentu. Nie wyrzuca¢ klucza dynamometrycznego
jednorazowego uzytku do czasu zakonczenia zabiegu chirurgicznego. Klucz dynamometryczny
jest stosowany do odfaczenia instrumentu od rekojesci po zakonficzeniu zabiegu (Ilustracja 4). Jesli
klucz dynamometryczny wypadnie z jalowego pola, nalezy go zastapi¢ jatowym szarym kluczem
dynamometrycznym. Nie nalezy ponownie wyjatawia¢ klucza dynamometrycznego jednorazowego
uzytku.

Przestroga: Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nozyc podczas zdejmowania klucza
dynamometrycznego z instrumentu.

5  Drugi sygnat dzwigkowy aktywacji mozna wylaczy¢ w menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora G11. W
celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sig z instrukcja obstugi generatora G11 (GEN11).

*  Spowoduje to jedynie wylaczenie drugiego sygnatu dzwigkowego aktywacji — nie bedzie to miato
wplywu na modulacjg adaptacyjnej technologii tkankowej 1 zmniejszenie mocy wyjsciowej.

Dziatanie

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcja obstugi kompatybilnego generatora HARMONIC, aby uzyska¢ instrukcje

dotyczace podtaczania rekojescei i obstugi systemu.

1 Podlaczy¢ ztozona rekojesé i instrument do generatora, a nastgpnie wlaczy¢ zasilanie generatora. Nie
wlacza¢ zasilania generatora przed podiaczeniem rekojesci i instrumentu do generatora.
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Wybra¢ zadany zmienny lub minimalny poziom mocy za pomoca przyciskow ZWIEKSZ i ZMNIEJSZ
na generatorze.

* Minimalny poziom mocy poczatkowej ustawiany jest domyslnie na 3 (Ilustracja 5). Aby
uzyska¢ wigksza szybkos¢ cigeia tkanki nalezy uzy¢ wyzszego poziomu mocy generatora, a w
celu uzyskania lepszej koagulacji nalezy uzy¢ nizszego poziomu mocy generatora. Ilo$¢ energii
dostarczanej do tkanki oraz jej wplyw na tkankg zaleza od wielu czynnikow, w tym wybranego
poziomu mocy, charakterystyki ostrza, sity chwytu, napr¢zenia tkanki, rodzaju tkanki, patologii
oraz techniki chirurgiczne;j.

* Moc ustawienia MAKS. jest ustawiana na poziomie mocy 5 i nie mozna jej zmienic.

Nozyce HARMONIC FOCUS"+ moga by¢ obstugiwane przy pomocy przetacznika noznego lub
sterowania recznego. Szczegotowe informacje oraz instrukcje dotyczace konfiguracji i obshugi funkeji
przelacznika noznego i sterowania rgcznego mozna znalez¢ w instrukcji obshugi kompatybilnego
generatora HARMONIC.

‘W celu uzyskania optymalnej wydajnos$ci nalezy podczas zabiegu czysci¢ ostrze instrumentu i ramig
zacisku poprzez aktywowanie kofncowki instrumentu w roztworze soli fizjologicznej (Ilustracja 6).
Instrument mozna wyczysci¢ zwilzona gabka w celu usunigcia tkanki, jesli jest to konieczne.
OSTRZEZENIE: Nie wolno dotyka¢ instrumentem metalowych przedmiotow, gdy jest on
aktywowany (Ilustracja 7). Patrz Ostrzezenia i §rodki ostroznosci.

Jesli na ramieniu zacisku weiaz wida¢ tkanke, do usunigcia pozostatosei nalezy uzy¢ kleszezykow
hemostatycznych (Ilustracja 8).

Po naci$nigciu przetacznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania recznego, ostrze zasilane jest
energia ultradzwigkow.

* Nacisnigcie lewego pedata na przetaczniku noznym lub proksymalnego przycisku sterowania
reeznego (MIN.) na instrumencie powoduje aktywacje wybranego minimalnego poziomu mocy.

+ Naci$nigcie prawego pedata na przetaczniku noznym lub dystalnego przycisku sterowania
recznego (MAKS.) na instrumencie powoduje aktywacjg maksymalnego poziomu mocy.

* Generator generuje sygnaly dzwigkowe wskazujace, kiedy ostrze instrumentu jest aktywne.

* Generator generuje drugi sygnat dzwigkowy aktywacji, gdy adaptacyjna technologia tkankowa
reguluje dostarczanie energii.

* Wplywy termiczne, takie jak ptyny lub niewielka ilo$¢ tkanki badz jej brak w szczgkach
moga mie¢ wplyw na obecno$¢ lub czas trwania zmiany sygnatu dzwigkowego.
« Zmiana sygnatu dzwigkowego nie oznacza potwierdzenia uzyskania pozadanego efektu
na tkance. Po ustyszeniu drugiego sygnatu dzwigkowego nalezy oceni¢ sytuacjg oraz w
stosowny sposob zakonczy¢ czynno$¢ chirurgiczng wykonywana na tkance, na przyktad
poprzez stopniowe stosowanie napregzenia w celu uzyskania przecigcia.
* Zmiana na drugi sygnat dzwigkowy aktywacji nie moze by¢ wazniejsza od doswiadczenia
chirurgicznego.
OSTRZEZENIE: Podczas uzycia nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z innymi instrumentami.
Zadrapania na ostrzu moga prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia. Patrz Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci.
Zamkna¢ ramig zacisku i wlozy¢ instrument przez nacigcie. Uzy¢ nozyc HARMONIC FOCUS*+ do
dysekeji, chwytania, koagulacji i cigcia pomigdzy ostrzem a ramieniem zacisku. Do cigcia wstecznego
nalezy uzy¢ gornej czeéci ostrza z otwartym ramieniem zacisku.
OSTRZEZENIE: Podczas cigcia wstecznego lub gdy pomiedzy aktywnym ostrzem a podkladka
na tkanke nie ma tkanki, nalezy trzymac¢ ramig zacisku otwarte, aby uniknaé uszkodzenia
podkladki na tkanke.

3 Trzymajac rekojesé, poluzowac instrument, obracajac klucz dynamometryczny w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Kontynuowa¢ poluzowywanie poprzez reczne obracanie
instrumentu w celu catkowitego odkrecenia go od rekojesci.

4 Zdja¢ klucz dynamometryczny z instrumentu. Wyrzucié¢ instrument i klucz dynamometryczny do
odpowiedniego pojemnika.

Sposob dostarczenia
Nozyce HARMONIC FOCUS® + i szary klucz dynamometryczny dostarczane sa jalowe w celu uzycia u
jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Bisiod

Demontaz
1 Przelaczy¢ wlacznik zasilania generatora w pozycje WYE.
2 Zamkna¢ ramig zacisku i umiesci¢ szary klucz dynamometryczny na dystalnym koncu instrumentu.
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See Instructions For Use (Refer to blue symbol on outer packaging.)

Voir la notice d’utilisation (se reporter au symbole bleu sur 'emballage extéricur).
Bitte Gebrauchsanweisung beachten (siche blaues Symbol an der duleren Verpackung).
Vedere le Istruzioni per I'uso (vedere il simbolo blu sulla confezione esterna).
Consulte as Instrugdes de utilizagdo (consulte o simbolo azul na embalagem exterior).
Ver instrucciones de uso (refiérase al simbolo azul en el envase exterior).

Zie de gebruiksaanwijzing (zie het blauwe symbool op de buitenste verpakking).

Se betjeningsvejledningen (der henvises til det bla symbol pa yderemballagen).

Katso kéyttoohjeita (katso sinistd symbolia ulkopakkauksessa).

Agite Tig Odnyieg Xpfong (avatpé&te oto pmhe GOUPOLO, 6T0 EEOTEPIKO TNG
GVOKELAGTG).

Se bruksanvisningen (se den bld symbolen pa yttre férpackningen).

Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzytkowania (patrz niebieski symbol na zewngtrznym
opakowaniu).

Lasd a hasznalati utmutatot (lasd a kiilsé csomagolason talalhato kék szimbolumot).
Viz ndvod k pouziti (informace jsou uvedeny u modrého symbolu na vn&j§im balent).
Precitajte si navod na pouzitie (vztahuje sa na modry symbol na vonkajSom obale).

Se Bruksanvisning (se det bla symbolet pa ytteremballasjen).

Kullanim Talimatlari’na bakin (D1s ambalaj {izerindeki mavi sembole bagvurun.)
CM. HHCTPYKIIHIO 110 TIPUMEHEHHUIO (CM CHHUIT CHMBOJI Ha BHEIIHEH ynaKOBKB,)
Consultati instructiunile de utilizare (faceti referire la simbolul albastru de pe
ambalajul exterior.)

Lihat Instruksi Penggunaan (Lihat simbol berwarna biru di bagian luar kemasan).
Xem Huéng dan sit dung (tham khao biéu twong xanh duong trén bao bi bén ngoai).

SERGA (FSRNME LHERKS),

Relative Humidity
Humidité relative
Relative Feuchte

Wilgotno$¢ wzgledna
Relativ paratartalom
Relativni vlhkost

Umidita relativa Relativna vlhkost'
Humidade relativa Relativ luftfuktighet
Humedad relativa Bagil Nem

Relativ fugtighed OTHOCHTEIbHAS BIAKHOCTD
Relativ fugtighed Umiditate relativa
Suhteellinen kosteus Kelembapan Relatif
Tyetikn vypocio Do 4m tuong dbi

Relativ fuktighet AT E
Temperature Temperatura
Température Hémérséklet
Temperatur Teplota
Temperatura Teplota
Temperatura Temperatur
Temperatura Sicaklik
Temperatuur Temmneparypa
Temperatur Temperaturd
Lampdtila Suhu
Ogppokpacio. Nhiét do
Temperatur RE

ULTRACISION
GENERATOR
(GENO1) (GEN32)
(GENO4)

Do not use the HARMONIC FOCUS Shears with ULTRACISION® Generator
(GENOI/GEN32/GEN04/GEN04).

Ne pas utiliser les ciseaux HARMONIC FOCUS avec le générateur ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Die HARMONIC FOCUS Schere darf nicht mit dem ULTRACISION® Generator
(GENO1/GEN32/GENO04) eingesetzt werden.

Non usare la forbice HARMONIC FOCUS con il generatore ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Nao utilize a tesoura HARMONIC FOCUS com o Gerador ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

No utilice las tijeras HARMONIC FOCUS con el generador ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Gebruik de HARMONIC FOCUS schaar niet met de ULTRACISION® generator
(GENOI/GEN32/GENO04).

Brug ikke HARMONIC FOCUS saksen sammen med ULTRACISION® generatoren
(GENO1/GEN32/GEN04).

HARMONIC FOCUS -saksia ei saa kiyttda ULTRACISION®-generaattorin
(GENO1/GEN32/GEN04) kanssa.

Mn ypnotponoteite 1o yaridt HARMONIC FOCUS pe tn yevvitpia ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Anvind inte HARMONIC FOCUS-saxen tillsammans med ULTRACISION®-
generatorn (GENO1/GEN32/GENO04).

Nie wolno uzywa¢ nozyc HARMONIC FOCUS z generatorem ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

A HARMONIC FOCUS metszéket tilos az ULTRACISION® generatorral
(GENO1/GEN32/GEN04) hasznalni!

Nizky HARMONIC FOCUS nepouzivejte s generatorem ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Noznice HARMONIC FOCUS nepouzivajte s generatorom ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Tkke bruk HARMONIC FOCUS skjarere med ULTRACISION® Generator (GENO1/
GEN32/GEN04/GEN04).

HARMONIC FOCUS Makast ULTRACISION® Jenerator (GENO1/GEN32/GEN04/
GENO04) ile kullanmayin.

3anpemaercs HCHoab30BaTh HOXKHUIEI HARMONIC FOCUS ¢ reHepatopom
ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04/GEN04).

Nu utilizati pensa foarfeca HARMONIC FOCUS cu generatorul ULTRACISION®
(GENOI/GEN32/GEN04/GEN04).

Jangan gunakan Gunting HARMONIC FOCUS dengan Generator ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04/GENO04).

Khéng duge sir dung Kéo HARMONIC FOCUS v6i May phat ULTRACISION® (GENO1/
GEN32/GEN04/GENO04).

HARMONIC FOCUSB T8 5 ULTRACISION® % 425 (GENO1/GEN32/GEN04 )
—kefER,




For Use with
BLUE Hand Piece ONLY

—~

For use with Blue Hand Piece only.

Utilisable uniquement avec une poignée de
connexion Bleue.

Nur fiir den Einsatz in Verbindung mit dem blauen
Handstiick.

Da usarsi solo con il manipolo blu.

Para ser utilizado apenas com a pega de mao azul.
Para utilizar con el mango transductor azul
unicamente.

Uitsluitend voor gebruik met het blauwe handstuk.
Kun til brug med det bla hdndstykke.

Tarkoitettu kiytettdviksi ainoastaan sinisen
kahvaosan kanssa.

T ypfion omokAeloTIKG e TNV PThe yEIporafny.
Endast for anviandning med bla kopplingsenhet.
Do uzytku wylacznie z niebieska raczka.
Kizarélag a kék kézidarabbal hasznalhato.

Pouze pro pouziti s modrym nastavcem.

Iba na pouzitie s modrou rukovitou.

Kun for bruk med det bld handstykket.

Sadece Mavi El Cihazi ile kullanim igindir
Hcronib30BaTh TONBKO € TOITYOBIM PYUHBIM OIOKOM.
A se utiliza numai cu piesa albastrd de mana.
Untuk digunakan hanya dengan Pemegang Biru.
Chi st dung vo1 Tay khoan xanh duong.

AN5EEFRESER,
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Dispose of properly.

Eliminer de fagon appropriée.
Ordnungsgemil entsorgen.

Eliminare a norma.

Elimine correctamente.

Desechar adecuadamente.

Op de geschikte wijze afvoeren.
Bortskaffes pa korrekt vis.

Hivitd asianmukaisesti.

Amoppiyte pe tov evdedetypévo tpomo.
Kassera pa lampligt sitt.

Usuna¢ w odpowiedni sposob.
Megfeleld modon helyezze hulladékba.
Zlikvidujte pfedepsanym zplsobem.
Riadne zlikvidujte.

Kasser pé riktig mate.

Dogru sekilde imha edin.
Vrunuznposarts HaJuIeKauuM 00pa3om.
A se elimina corespunzator.

Hanya untuk sekali pakai.

Thai bo ding quy dinh.

ZEEF

Sterilized by EO.

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

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

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung geoffnet oder beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Sterilizzato ad ossido di etilene.

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

Non risterilizzare.

Esterilizagdo por oxido de etileno.

Esterilizagéio garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nio reesterilizar.

Esterilizado por oxido 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 dbnet eller beskadiget. Ma ikke gensteriliseres.
Steriloitu etyleenioksidilla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
Amnoctepopéva pe atborevoleidio.

H oteipomra eivon eyyonpévn epocov dev avorybei n cuckevocio 1 dev mpokAnei
{d oe avTiv. My En0VOmOGTEIPOVETE.

Steriliserade med etylenoxid.

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

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.

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

Etilén-oxiddal sterilizalva.

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

Sterilizovano etylenoxidem.

Sterilnost je zaruéena, 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 EO.

Steriliteten garanteres hvis ikke pakken er dpnet eller skaded. Tkke sterilisert pa nytt.
EO ile sterilize edilmistir.

Ambalaj agilmadikga veya hasar gormedikge sterillik garanti altindadir.
CTepniH30BaHO STHIICHOKCH/IOM.

CTepVUTLH()CTB TapaHTHpOBaHa TOJIBKO MPH HeBCKpBITOﬁ H HeﬂOBpe)Kl'[eHHOﬁ YIIaKOBKeE.
nOBTOpHaﬂ CTEepHJIM3aIns 3arpeIieHa.

Sterilizat cu oxid de etilena (EO).

Sterilitatea este garantatd numai daca ambalajul nu a fost desfacut sau nu este
deteriorat. Nu resterilizati.

Disterilisasi oleh EO.

Dijamin Steril Kecuali Jika Kemasan Terbuka atau Rusak. Jangan Disteril Ulang.
Pugce khir triung theo EO. |

Bao dam khir trung trir khi goi san pham bi mo hodc hu hong. Khong duoc khir trung lai.
REZHRRE,
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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 unico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xprion ¢ évav povov acdeviy

Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta

Egyetlen betegnél hasznalhato fel

Nastroj je uréeny pouze pro jednoho pacienta
Urdené iba pre jedného pacienta

For bruk pa kun én pasient.

Tek Hastada Kullanim i¢indir
Mcroms30BaTh TOMBKO JUIsl OHOTO MAIEHTA
Se utilizeaza pentru un singur pacient
Digunakan Pada Pasien Tunggal

Chi mot bénh nhan st dung

BABRERER

Lot

N° de lot
Ch.-B.

Lotto

Ne do lote
Ne de lote
Lotnr.

Parti

Erén koodi
Ap. moptidog
Batchnummer

Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza

Serie

Lot

Taprus

Lot

Lot

Lo
#S

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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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 dietro richiesta medica.

Atengdo: 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: [ henhold til geeldende lov méd denne anordning kun salges til eller
bruges af en lege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timén tuotteen saa myyda vain ldakari tai
laakarin dyksestd.

TIpocoyn: To opoomovdiakd dikaio tov HITA mepropilet tnv ndinon tov
gpyadreiov cvtod povov amd 1Tpovg 1) KATOTLY EVIOANG 1aTpOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till ldkare eller
pé likares anmodan.

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

Figyelem! Az USA szovetségi térvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesitheto.

Upozornéni: Podle federdlnich zakonit USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v 1ékarnach nebo na lékatsky predpis.

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

Forsiktig: Federal lov i USA begrenser salg av dette utstyret til salg av eller etter
ordre fra en lege.

Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazin bir hekim tarafindan veya hekim
siparigiyle satilmasini zorunlu tutar.

Buunmanne! Cornacto ¢enepaibHomy 3akononaresnsctBy CIIA, nmpoaaxka 31oro
U3JIeNIHs MOKET OCYIIECTBIIATHCS TOJIBKO BPA4OM HIIH 110 HA3HAYEHHIO Bpaya.
Precautie: Legea federala (SUA) autorizeaza vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau la recomandarea acestuia.

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

THAN TRONG - Luat lién bang (Hoa KY) chi cho phép bac si duge bén hogc dit hang
thiét bi nay.
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Dotyczy pakiet 4, poz. 7

HARMONIC FoCUS® Long Shears + Adaptive Tissue Technology

Ciseaux longs HARMONIC Focus” + technologie tissulaire adaptative
HARMONIC Focus’ Lange Koagulationsschere + Adaptive Gewebetechnologie
Forbici lunghe HARMONIC Focus’ + tecnologia adattativa al tessuto

Tesoura Comprida + Tecnologia Adaptativa aos Tecidos HARMONIC Focus®
Tijeras largas + Tecnologia de adaptacion tisular HARMONIC Focus’

HARMONIC Focus lange schaar + adapti fseltechnologi

HarMONIC Focus’ lang saks + adaptiv vaevsteknologi

HARMONIC Focus’ pitka leikkausinstrumentti + mukautuva kudosteknologia
Makp Yahist HARMONIC FOCUS® + pe Npocappolopevn texvohoyia 10Tow
HARMONIC Focus’ lang sax + adaptiv véavnadsteknik

Diugie nozyce HARMONIC Focus” + Adaptacyjna technologia tkankowa
HARMONIC Focus” hosszii oll6 + intelligens szovet-technoldgia

Dlouhé niizky HARMONIC Focus” s adaptivni tkafovou technologii

DIhé noznice HARMONIC Focus’ s adaptivnou tkanivovou technolégiou

HARMONIC FoCUS® Lange skjaerere + Adaptiv vevsteknologi
HARMONIC Focus’ Uzun Makas + Adaptif Doku Teknolojisi
[INuHHbIE HOXHULbI C TEXHONOTMEl afanTayum K TkaHam HARMONIC FOcus'+

Pensa foarfeca lunga HARMONIC FOCUS’ + cu tehnologie de adaptare la tesut
Teknologi Jaringan Adaptif + Gunting Besar Panjang HARMONIC FoCus’

Dao cat HARMONIC Focus’ Long Shears + Cdng nghé M8 thich iing

HARMONIC Focus’ pikad kaarid + adaptiivne koetehnoloogia

HARMONIC Focus garas Skéres + adaptiva audu tehnologija

HARMONIC Focus” ilgos Zirklés su audiniy pritaikymo technologija

Ionru Hoxuum HARMONIC FOCUS” + ajanTuBHa TeXHONOrnsA 3a TbKaHn
HARMONIC Focus’ duge Skare + tehnologija adaptivnog tkiva

Dolge $karje HARMONIC Focus’ + prilagodljiva tkivna tehnologija

Harmonic Focus’ I F K BT+ B iBRI A AR A

Please read all information carefully.
Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as failure to ligate.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the HARMONIC FOCUS® Long
Shears + Adaptive Tissue Technology. It is not a reference to ligation techniques.

HARMONIC, HARMONIC FOCUS and ULTRACISION are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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Diugie nozyce HARMONIC Focus® + Adaptacyjna technologia tkankowa
Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie informacje.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza ulotka ma na celu przekazanie instrukcji dotyczacych korzystania nozyce HARMONIC
Focus® + Adaptacyjna technologia tkankowa. Nie stanowi ona materiatow referencyjnych dla technik
chirurgicznych.

HARMONIC, HARMONIC FOCUS i ULTRACISION to znaki towarowe firmy Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania

Dhugie nozyce HARMONIC FOCUS® + Adaptacyjna technologia tkankowa sa przeznaczone do nacinania
tkanki migkkiej, gdy pozadana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia termiczne. Instrument
mozna stosowac jako przystawke do lub element zastgpczy w stosunku do elektrochirurgii, laserow oraz
skalpeli stalowych ogélnie, w zabiegach otolaryngologicznych (ENT), chirurgii plastycznej, pediatrycznych,
ginekologicznych, urologicznych, ekspozycji na struktury ortopedyczne (takie jak kregostup oraz przestrzen
stawowa) oraz w innych otwartych zabiegach.

Przeciwwskazania
. Instrument nie jest przeznaczony do nacinania kosci.
. Instrument nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnego zamykania jajowodow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

*  Zabiegi o minimalnej inwazyjnosci powinny by¢ wykonywane jedynie przez osoby posiadajace
dostateczne przeszkolenie i zaznajomione z technikami o minimalnej inwazyjnosci. Przed
przeprowadzeniem zabiegu o minimalnej inwazyjnosci nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczng
dotyczaca tych technik, zwigzanych z nimi komplikacjami i zagrozeniami.

*  Instrumenty do zabiegéw o minimalnej inwazyjnosci moga by¢ rézne, zaleznie od producenta.

Gdy w danym zabiegu stosowane sa instrumenty i akcesoria do zabiegéw o minimalnej inwazyjno$ci
pochodzace od roznych producentow, przed rozpoczgciem zabiegu nalezy zweryfikowaé ich
kompatybilnos¢.

«  Doktfadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i
ultradzwigkowymi pozwoli unikna¢ porazen i poparzen zaréwno pacjenta jak i personelu medycznego,
a takze uszkodzenia urzadzenia lub innych instrumentéw medycznych. Nalezy upewnic¢ sig, ze izolacja
elektryczna lub uziemienie nie zostaly uszkodzone. Nie zanurza¢ instrumentéw w ptynach, chyba ze
zostaly do tego zaprojektowane, a ich oznakowanie wskazuje na mozliwo$¢ zanurzania.

*  Nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z generatorami. Dhugie nozyce HARMONIC FOCUS+ sg
kompatybilne wylgcznie z wersja oprogramowania generatora Ethicon Endo-Surgery G11 (GEN11)
2013 _1 lub nowsza. Wersjg oprogramowania mozna znalez¢é w opcji ,,System Information™ (Informacje
o systemie) w menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja obstugi generatora G11 (GEN11).

«  Dzwigki o wysokiej czgstotliwosci generowane przez ostrze lub rgkojes¢ oznaczaja sytuacje
odbiegajaca od normy i wskazuja na niewlasciwa prace ostrza lub rekojesci. Dzwigki moga
wskazywac na zakonczenie okresu eksploatacji r¢kojesci badz niewlasciwe zamocowanie ostrza,
co moze doprowadzi¢ do zbytniego nagrzewania sig¢ trzonu i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

¢ W przypadku awarii systemu nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ sprzgtu zapasowego odpowiedniego
do danego zabiegu.

Nagromadzenie si¢ krwi i tkanki pomigdzy ostrzem a trzonkiem moze doprowadzi¢ do zbytniego
nagrzewania si¢ dystalnego konca trzonka. Aby zapobiec poparzeniom nalezy usuna¢ widoczne
nagromadzenie tkanek na dystalnym koncu trzonka.

Tak jak w przypadku wszystkich zrodet energii (elektrochirurgicznych, laserowych lub
ultradzwigkowych), istnieje zagrozenie zwigzane z rakotworczymi i zakaznymi czynnikami produktow
ubocznych, takich jak dym oraz aerozole z tkanek. Nalezy przedsigwzia¢ stosowne kroki, takie jak
uzycie gogli ochronnych, masek z filtrami oraz wydajnego sprz¢tu usuwania dymu, zarowno

w przypadku zabiegow otwartych jak i laparoskopowych.

Nie wolno probowac wyginaé, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob modyfikowac ksztattu ostrza.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia ostrza i obrazen u uzytkownika lub pacjenta.

W celu uniknigcia obrazen u uzytkownika lub pacjenta w sytuacji przypadkowej aktywacji,

ostrze instrumentu, rami¢ zacisku oraz dystalny koniec trzonka, gdy nie sa uzywane, nie powinny
dotyka¢ pacjenta, serwet badZ materiatow tatwopalnych.

W trakcie oraz po aktywacji w tkance, ostrze instrumentu, ramig zacisku oraz dystalny odcinek trzonka
moga by¢ gorace. Nalezy przez caly czas unika¢ niezamierzonego kontaktu z tkanka,

serwetami, ubiorem operacyjnym chirurga lub innymi miejscami.

Przypadkowa i przedtuzona aktywacja na powierzchniach statych, takich jak kosci, moze doprowadzic¢
do rozgrzania ostrza i w konsekwencji jego uszkodzenia, wigc nalezy jej unikac.

Gdy instrument jest aktywowany, nalezy unika¢ kontaktu z jakimikolwiek metalowymi lub
plastikowymi instrumentami badz obiektami. Kontakt aktywowanego instrumentu ze zszywkami,
klipsami lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do pgknigcia lub ztamania ostrzy, co mozna
pozna¢ po generowanym przez generator ciagtym sygnale dzwigkowym lub bledzie instrumentu.
Podczas pracy nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z innymi instrumentami. Zadrapania na ostrzu
moga prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia.

Nalezy uwazac, aby nie zaciskac ostrza instrumentu z podktadka na tkanke gdy nie ma pomigdzy nimi
tkanki. Zaci$nigcie podktadki na tkanke z aktywnym ostrzem gdy nie ma pomigdzy nimi tkanki

na catej dtugosci spowoduje wzrost temperatury ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konca trzonka

i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu. Jesli do tego dojdzie, po nacisnigciu przetacznikow
noznych lub przyciskow sterowania recznego awaria systemu moze by¢ sygnalizowana poprzez ciagly
sygnat dzwigkowy lub ekran ostrzezenia.

Podczas cigeia wstecznego lub gdy pomigdzy ostrzem a podktadka na tkanke nie ma tkanki,

nalezy trzymac¢ szczeki urzadzenia otwarte, aby unikna¢ uszkodzenia podktadki na tkanke

i podwyzszonych temperatur ostrza, ramienia zacisku i dystalnego konca trzonka.

Aby unikna¢ obrazen u uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowac urzadzenia
elektrochirurgicznego w poblizu instrumentéw HARMONIC®. Aerozole wytwarzane podczas aktywacji
instrumentéw HARMONIC w tkankach tluszczowych moga by¢ tatwopalne.

Cata odstonigta koncowka ostrza oraz odstonigty fragment trzonka ostrza beda cigé/koagulowaé
tkanke, gdy ostrze dhugich nozyc HARMONIC FOCUS+ zostanie aktywowane.

Podczas korzystania z dhugiego instrumentu HARMONIC FOCUS+ nalezy uwazac,

aby przypadkowo nie dotkna¢ odstonigtych powierzchni ostrza do pobliskiej tkanki.

Aby zapewni¢ kompatybilnos¢ z generatorem, wraz z dlugimi nozycami HARMONIC FOCUS+
nalezy stosowa¢ wylacznie przelacznik nozny HARMONIC® i niebieska rekojesc.

Po wyjeciu instrumentu nalezy zbada¢ tkanke pod katem hemostazy. W przypadku braku hemostazy
nalezy zastosowa¢ odpowiednie techniki, aby uzyska¢ hemostazg.

Nie ustalono skutecznosci tego instrumentu w zespalaniu naczyn objetych miazdzyca.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przecinania tych naczyn, poniewaz moze nie doj$¢ do
prawidlowego zespolenia.

Minimalny poziom mocy poczatkowej ustawiany jest domyslnie na 3.

W przypadku stosowania dtugich nozyc HARMONIC FOCUS+ na narzadach litych pomyslne
uzyskanie hemostazy moze wymaga¢ zastosowania dodatkowych $rodkow. Z powodu trudnosci

w wizualizacji struktur wewngtrznych, nalezy postgpowaé¢ powoli i nie probowac przecina¢ duzych
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fragmentoéw tkanki w jednej aktywacji. Korzystajac z dtugich nozyc HARMONIC FOCUS+ w tych
warunkach nalezy unika¢ dzielenia duzych wiazek naczyniowych/zotciowych.

«  Produkty wyprodukowane lub dystrybuowane przez firmy nie posiadajace upowaznienia firmy
Ethicon Endo-Surgery mogg nie by¢ kompatybilne z dtugimi nozycami HARMONIC FOCUS+.
Stosowanie takich produktow moze prowadzi¢ do nieprzewidzianych wynikow oraz obrazen
u uzytkownika lub pacjenta.

¢ Nie dokrgca¢ instrumentu r¢ka, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rgkojesci.

W celu podtaczenia lub odfaczenia instrumentu od rgkojesci nie nalezy stosowac innych metod
niz klucza dynamometrycznego.

*  Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ nozyc podczas zdejmowania klucza dynamometrycznego
z instrumentu.

«  Nalezy uwaza¢, aby nie dozna¢ obrazen spowodowanych koncowka noza podczas zdejmowania klucza
dynamometrycznego z instrumentu.

*  Nie wolno czysci¢ instrumentu srodkami $ciernymi.

«  Instrumenty lub urzadzenia majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac specjalnej
utylizacji, w celu zapobiezenia skazeniom biologicznym.

*  Nalezy zutylizowa¢ wszystkie otwarte instrumenty, niezaleznie od tego, czy zostaly uzyte.

«  To urzadzenie zostalo zapakowane i wyjatlowione wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Uzycie u wielu pacjentow moze mie¢ negatywny wplyw na integralno$¢ urzadzenia badz stwarzaé
ryzyko zanieczyszczen, ktore z kolei moga doprowadzi¢ do obrazen lub choroby pacjenta.

Opis urzadzenia

Dhugie nozyce HARMONIC FOCUS+ to jalowy instrument przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta,
sktadajacy si¢ z migkkiej rekojesci nozyc, zawierajacej zespot dwoch elementow sterowania rgcznego

MIN (MINIMALNY) dla minimalnego poziomu mocy i MAX (MAKSYMALNY) dla maksymalnego
poziomu mocy). Instrument posiada zakrzywione ostrze i ramig zacisku z teflonowa podktadka. Mierzac od
koncowki ostrza do przycisku sterowania moca MAX (MAKSYMALNY), instrument ma 17 cm dtugosci

i posiada aktywne ostrze o dtugo$ci 16 mm. Dhugie nozyce HARMONIC FOCUS*+ umozliwiaja cigcie i
koagulacjg¢ naczyn o $rednicy do 5 mm.

Kazde diugie nozyce HARMONIC FOCUS+ s pakowane z jednym jatowym, fioletowym kluczem
dynamometrycznym jednorazowego uzytku, do uzytku u jednego pacjenta. Fioletowy klucz
dynamometryczny mozna stosowa¢ wyltacznie dtugimi nozycami HARMONIC FOCUS+.

Nie wolno wyrzuca¢ klucza dynamometrycznego do czasu zakonczenia zabiegu chirurgicznego.
Nie nalezy probowa¢ wyjatawia¢ klucza dynamometrycznego jednorazowego uzytku.

Dwie kreski na instrumencie oznaczaja rozmiar naczynia. Przycisk MAX (MAKSYMALNY) (=]
przeznaczony jest zwykle do matych naczyn, w przypadku ktorych szybkos¢ cigcia jest najwigksza.
Przycisk MIN (MINIMALNY) [=] jest zwykle uzywany do nieznacznie wigkszych naczyn i w przypadku
jego uzycia szybkos¢ cigeia jest mniejsza. Jest on przeznaczony do naczyn o rozmiarze do 5 mm.
Adaptacyjna technologia tkankowa umozliwia generatorowi identyfikowanie i monitorowanie instrumentu
podczas jego uzycia, co pozwala generatorowi modulowac i zmniejsza¢ moc wyjsciowa, a takze generowac
zwrotne sygnaty dzwigkowe dla uzytkownika, stosownie do potrzeb.

Nozyce HARMONIC FOCUS"+ przeznaczone s3 do stosowania wylacznie z wersja oprogramowania
generatora G11 (GEN11) 2013_1 lub nowsza i niebieska rekojescia HARMONIC®, zapakowana osobno.
‘Wersj¢ oprogramowania mozna znalez¢ w opcji ,,System Information” (Informacje o systemie) w menu
,.Settings” (Ustawienia) generatora G11 (GEN11). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢
si¢ z instrukcja obstugi generatora G11 (GEN11).

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja stosowania niebieskiej rgkojesci HARMONIC i koncowki testowej
(TTBLUE) w celu uzyskania instrukcji dotyczacych rekojesci.
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llustracje i nazewnictwo (llustracja 1)

Klucz dynamometryczny

Ostrze

Ramig zacisku i podkfadka na tkanke

Obudowa rekojesc

Pierscienie na palce

Oparcia pierscieni na palce

Element sterowania recznego MIN (MINIMALNY) (proksymalny)
Element sterowania recznego (dystalny)

Rekojesc (nie dotaczona)

VNS W =

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: od -22°C do +60°C
Wilgotnoé¢ wzgledna: 10-80%

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem instrumentu nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wszystkich instrumentow i akcesoriow
(patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Rekojesé i koncowka testowa, zapakowane oddzielnie, dostarczane sa jako niejatowe i przed kazdym
uzyciem nalezy je wyjatowi¢, zgodnie z instrukcjami na ulotce.

Zespot

1 Stosujgc jatowa technike wyjac instrument z opakowania. W celu uniknigcia uszkodzen nie nalezy
umieszcza¢ instrumentu w jatowym polu.

2 Trzymajac rgkojes¢, przymocowac instrument poprzez nakrgcenie go na rekojes¢ w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, patrzac od strony dystalnego konca instrumentu (dokreca¢ wylacznie
palcami) (Ilustracja 2).

3 Uzy¢ fioletowego klucza dynamometrycznego do dokrgcenia instrumentu do r¢kojesci. Obracaé
klucz dynamometryczny w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, trzymajac rekojesc,
az do ustyszenia podwojnego kliknigcia wskazujacego na przylozenie wystarczajgcego momentu
obrotowego w celu zamocowania instrumentu (Tlustracja 3). W przypadku konieczno$ci zmiany
potozenia klucza dynamometrycznego na instrumencie, nalezy upewnic sig, ze zostanie on ustawiony
prawidlowo, tak jak to pokazano na ilustracji 3. Po prawidlowym wyrdéwnaniu, krotka strona klucza
dynamometrycznego powinna by¢ wyréwnana z elementami sterowania r¢cznego, obudowa rekojesci
i rgkojescig, a ikona ,,Usung¢ w odpowiedni sposob” na kluczu dynamometrycznym powinna
by¢ ustawiona u gory. W celu zapewnienia prawidfowego montazu nie nalezy chwyta¢ r¢kojesci
instrumentu podczas przyktadania momentu obrotowego przy uzyciu klucza dynamometrycznego.
Przestroga: Nie dokrgcaé instrumentu reka, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia rgkojescei.
W celu podtaczenia lub odlaczenia instrumentu od r¢kojesei nie nalezy stosowaé innych metod niz
klucza dynamometrycznego.

4 Zdja¢ klucz dynamometryczny z instrumentu. Nie wyrzuca¢ klucza dynamometrycznego
jednorazowego uzytku do czasu zakoficzenia zabiegu chirurgicznego. Klucz dynamometryczny jest
stosowany do odfaczenia instrumentu od rekojesci po zakonczeniu zabiegu (Tlustracja 4). Jesli klucz
dynamometryczny wypadnie z jalowego pola, nalezy go zastapi¢ jatowym fioletowym kluczem
dynamometrycznym. Nie nalezy ponownie wyjalawia¢ klucza dynamometrycznego jednorazowego
uzytku.

Przestroga: Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ nozyc podczas zdejmowania klucza
dynamometrycznego z instrumentu.
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5  Drugi sygnat dzwigkowy aktywacji mozna wylaczy¢ w menu ,,Settings” (Ustawienia) generatora
G11. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi generatora G11
(GEN11).

* Spowoduje to jedynie wylgczenie drugiego sygnatu dzwigkowego aktywacji — nie bedzie
to miato wptywu na modulacjg¢ adaptacyjnej technologii tkankowej i zmniejszenie mocy
wyjsciowej.

Dziatanie

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi kompatybilnego generatora HARMONIC, aby uzyska¢ instrukcje

dotyczace podigczania rekojesei i obstugi systemu.

1 Podlaczy¢ ztozong rekojes¢ i instrument do generatora, a nastgpnie wiaczy¢ zasilanie generatora.

Nie wiacza¢ zasilania generatora przed podlaczeniem rgkojesci i instrumentu do generatora.

2 Wybra¢ zadany zmienny lub minimalny poziom mocy za pomoca przyciskow ZWIEKSZ i ZMNIEJSZ
na generatorze.

*  Minimalny poziom mocy poczatkowej ustawiany jest domyslnie na 3 (Ilustracja 5).

Aby uzyska¢ wigksza szybko$¢ cigcia tkanki nalezy uzy¢ wyzszego poziomu mocy generatora,
aw celu uzyskania lepszej koagulacji nalezy uzy¢ nizszego poziomu mocy generatora.

Tlo$¢ energii dostarczanej do tkanki oraz jej wplyw na tkanke zaleza od wielu czynnikow,

w tym wybranego poziomu mocy, charakterystyki ostrza, sity chwytu, naprezenia tkanki,
rodzaju tkanki, patologii oraz techniki chirurgicznej.

* Moc ustawienia MAX (MAKSYMALNY) jest ustawiana na poziomie mocy 5 i nie mozna jej
zmienic¢.

3 Dlugie nozyce HARMONIC FOCUS+ moga by¢ obstugiwane przy pomocy przetacznika noznego lub
sterowania r¢cznego. Szczegotowe informacje oraz instrukcje dotyczace konfiguracji i obstugi funkeji
przetacznika noznego i sterowania r¢gcznego mozna znalez¢ w instrukeji obstugi kompatybilnego
generatora HARMONIC.

4 W celu uzyskania optymalnej wydajno$ci nalezy podczas zabiegu czyscic¢ ostrze instrumentu i ramig
zacisku poprzez aktywowanie koncowki instrumentu w roztworze soli fizjologicznej (Ilustracja 6).
Instrument mozna wyczysci¢ zwilzong gabka w celu usunigcia tkanki, jesli jest to konieczne.
OSTRZEZENIE: Nie wolno dotyka¢ instrumentem metalowych przedmiotow, gdy jest on
aktywowany (Ilustracja 7). Patrz Ostrzezenia i rodki ostroznosci.

5 Jesli na ramieniu zacisku weiaz wida¢ tkanke, do usunigcia pozostato$ci nalezy uzy¢ kleszezykow
hemostatycznych (Ilustracja 8).

6  Po nacisnigciu przefgcznika noznego lub jednego z przyciskow sterowania rgcznego, ostrze zasilane
jest energia ultradzwigkow.

« Nacisnigcie lewego pedatu na przetaczniku noznym lub proksymalnego przycisku sterowania
rgeznego MIN (MINIMALNY) na instrumencie powoduje aktywacje wybranego minimalnego
poziomu mocy.

« Naciénigcie prawego pedala na przetaczniku noznym lub dystalnego przycisku sterowania recznego
MAX (MAKSYMALNY) na instrumencie powoduje aktywacj¢ maksymalnego poziomu mocy.

« Generator generuje sygnaty dzwigkowe wskazujace, kiedy ostrze instrumentu jest aktywne.

+ Generator generuje drugi sygnat dzwigkowy aktywacji, gdy adaptacyjna technologia tkankowa
reguluje dostarczanie energii.

* Wplywy termiczne, takie jak ptyny lub niewielka ilo$¢ tkanki badz jej brak w szczekach
mogg mie¢ wplyw na obecnos¢ lub czas trwania zmiany sygnatu dzwigkowego.

* Zmiana sygnatu dzwigkowego nie oznacza potwierdzenia uzyskania pozadanego efektu
na tkance. Po ustyszeniu drugiego sygnatu dzwigkowego nalezy oceni¢ sytuacj¢ oraz w
stosowny sposob zakonczy¢ czynnos¢ chirurgiczna wykonywana na tkance, na przyktad
poprzez stopniowe stosowanie naprezenia w celu uzyskania przecigcia.

* Zmiana na drugi sygnat dzwigkowy aktywacji nie moze by¢ wazniejsza od do$wiadczenia
chirurgicznego.

OSTRZEZENIE: Podczas uzycia nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z innymi instrumentami.
Zadrapania na ostrzu moga prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia.
Zamkna¢ ramig zacisku i wlozy¢ instrument przez nacigcie. Uzy¢ dtugich nozyc HARMONIC
FOCUS+ do dysekcji, chwytania, koagulacji i cigcia pomigdzy ostrzem a ramieniem zacisku.
Do cigcia wstecznego nalezy uzy¢ gornej czg$ci ostrza z otwartym ramieniem zacisku.
Przestroga: Nie uzywac oparcia pierécienia na palec do zwigkszenia zasiggu podczas zabiegu,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do stabego zamykania naczyn i niestabilnego ustawienia instrumentu
(Tlustracja 9).
OSTRZEZENIE: Podczas cigeia wstecznego lub gdy pomiedzy aktywnym ostrzem a podkladka
na tkanke nie ma tkanki, nalezy trzymac szcz¢ki urzadzenia otwarte, aby uniknaé¢ uszkodzenia
podkladki na tkanke i zwi¢kszenia temperatury ostrza, ramienia zacisku i d Inego odcinka
trzonka.

Demontaz

1
2

3

Przelaczy¢ wiacznik zasilania generatora w pozycje WYL.

Zamkna¢ ramig zacisku i umiescic¢ fioletowy klucz dynamometryczny na dystalnym koncu
instrumentu.

Trzymajac rekojesé, poluzowaé instrument, obracajac klucz dynamometryczny w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Kontynuowac poluzowywanie poprzez r¢czne obracanie
instrumentu w celu catkowitego odkrgcenia go od r¢kojesci.

Zdja¢ klucz dynamometryczny z instrumentu. Wyrzuci¢ instrument i klucz dynamometryczny

do odpowiedniego pojemnika.

Sposob dostarczenia
Dhugie nozyce HARMONIC FOCUS+ i fioletowy klucz dynamometryczny dostarczane sa jalowe w celu
uzycia u jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.
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Relative Humidity
Humidité relative
Relative Feuchte
Umidita relativa
Humidade relativa
Humedad relativa
Relativ fugtighed
Relativ fugtighed
Suhteellinen kosteus
Iyetikfvypocio
Relativ fuktighet
Wilgotnos$¢ wzglgdna
Relativ paratartalom

Relativna vlhkost’
Relativ luftfuktighet
Bagil Nem
OTHOCHTEIbHAS BIAXKHOCTD
Umiditate relativa
Kelembaban Relatif

Do 4m tuong déi
Suhteline niiskus
Relativais mitrums
Santykiné drégmé
OTHOCHTEIHA BIAXKHOCT
Relativna vlaznost zraka
Relativna vlaznost

Relativni vlhkost TR E
Temperature Teplota
Température Temperatur
Temperatur Sicaklik
Temperatura Temnepatypa
Temperatura Temperaturd
Temperatura Suhu
Temperatuur Nhiét do
Temperatur Temperatuur
Lampétila Relativa temperatiira
Ogppokpocio Temperatiira
Temperatur Temnepatypa
Temperatura Temperatura
Hoémérséklet Temperatura
Teplota RE

See Instructions For Use
Consulter le mode d’emploi
Siehe Gebrauchsanweisung
Consultare le istruzioni per I"'uso
Consulte as Instrugdes de Utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso
Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Katso kdyttohjeet

Asite 1ig Odnyieg ypiiong

Se bruksanvisning

Patrz Instrukcja obstugi

Lasd a hasznalati utasitast

Viz navod k pouziti

Pozrite si navod na pouzitie

Se bruksanvisning

Kullanim Talimatlari’na Bakimz
CM. MHCTPYKIIMH 10 PHMEHEHHIO
A se vedea instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Hudng din sir dung

Vt kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas noradijumus

Zr. naudojimo instrukeija

Bmxkre MuCcTpyKIMuTE 32 ynorpeba
Pogledati upute za uporabu

Glejte navodila za uporabo

SRERRHA

ULTRACISION
GENERATOR
(GENO1) (GEN32)
(GENO4)

Do not use the HARMONIC FOCUS Long Shears with ULTRACISION® Generator
(GENOI/GEN32/GENO04).

Ne pas utiliser les ciseaux longs HARMONIC FOCUS avec le générateur ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GENO04).

Verwenden Sie die HARMONIC FOCUS Lange Koagulationsschere nicht mit dem
ULTRACISION" Generator (GENO1/GEN32/GEN04).

Non usare le forbici lunghe HARMONIC FOCUS con il generatore ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Nio utilize a Tesoura Comprida HARMONIC FOCUS com o Gerador
ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GENO04).

No utilizar las tijeras largas HARMONIC FOCUS con el generador ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Gebruik de HARMONIC FOCUS lange schaar niet met een ULTRACISION®-
generator (GENO1/GEN32/GENO04).

Brug ikke HARMONIC FOCUS lang saks sammen med ULTRACISION®-generator
(GENOI/GEN32/GENO04).

HARMONIC FOCUS pitkd leikkausinstrumentti -instrumenttia ei saa kdyttda
ULTRACISION®-generaattorin kanssa (GENO1/GEN32/GEN04).

Mn ypnowonoteite to Makpd yorist HARMONIC FOCUS pe Tevviitpia ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Anvind inte HARMONIC FOCUS ling sax med ULTRACISION®-generator
(GENO1/GEN32/GEN04).

Nie wolno uzywac¢ dtugich nozyc HARMONIC FOCUS z generatorem ULTRACISION®
(GENOI/GEN32/GENO04).

A HARMONIC FOCUS hossz oll6t tilos az ULTRACISION® generatorral hasznalni!
(GENO1/GEN32/GEN04).

Nepouzivejte dlouhé nizky HARMONIC FOCUS s generatorem ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Nepouzivajte dlhé noznice HARMONIC FOCUS s generatorom ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Ikke bruk HARMONIC FOCUS lange skjerere med ULTRACISION®-generator
(GENO1/GEN32/GENO04).

HARMONIC FOCUS Uzun Makast ULTRACISION® Jenerator (GENOI/GEN32/
GENO04) ile birlikte kullanmayin.

3amperaeTcs HCHOJIB30BaTh JIMHHBIE HOXKHULBI HARMONIC FOCUS ¢
rexepatopom ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Nu utilizati pensa foarfeca lunga HARMONIC FOCUS cu generatorul
ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Jangan gunakan Gunting Besar Panjang HARMONIC FOCUS bersama Generator
ULTRACISION® (GENOI/GEN32/GENO04).

Khong dugc sir dung Dao cat HARMONIC FOCUS Long Shears voi May phat ULTRACISION®
(GENO1/GEN32/GEN04).

Arge kasutage HARMONIC FOCUS pikki kiire koos ULTRACISION® generaatoriga
(GENO1/GEN32/GEN04).

Neizmantojiet HARMONIC FOCUS garis $kéres kopa ar ULTRACISION® generatoru
(GENOI/GEN32/GENO04).

Nenaudokite HARMONIC . ~ilgy zirkliy su ULTRACISION® generatoriumi
(GENO1/GEN32/GEN04).

He nsnonssaiite gpirure noxuun HARMONIC FOCUS ¢ renepatop
ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Ne koristiti HARMONIC FOCUS duge Skare s ULTRACISION® generatorom
(GENO1/GEN32/GEN04).

Dolgih §karij HARMONIC FOCUS ne uporabljajte skupaj z generatorjem
ULTRACISION® (GENO1/GEN32/GEN04).

Y1904 HARMONIC Focus #FARB5 ULTRACISION® jE @ (GENO1/GEN32/
GENO4H)— 2 {# o




For Use with
BLUE Hand Piece ONLY

—~

For use with Blue Hand Piece only.

Utilisable uniquement avec une poignée de
connexion Bleue.

Nur fiir den Einsatz in Verbindung mit dem
blauen Handstiick.

Da usarsi solo con il manipolo blu.
Para ser utilizado apenas com a pega de mao azul.

Para utilizar con el mango transductor azul
Gnicamente.

Uitsluitend voor gebruik met het blauwe
handstuk.

Kun til brug med det bla handstykke.

Tarkoitettu kdytettéviksi ainoastaan sinisen
kahvaosan kanssa.

T'o xpion omoKAEIGTIKAUE TNV UTAE YE1pOLapn
Endast f6 anvddning med bldkopplingsenhet.
Do uztku wylaznie z niebieskarazka

Kizaoag a ké kéidarabbal hasznahato

Pouze pro pouztis modry natavcem.

Iba na pouZtie s modrou rukovitu.

Kun for bruk med det blahadstykket.

Sadece Mavi El Cihaziile kullani igndir

Hcnonbs30BaTh TONBKO C l‘OJTyﬁLIM PYYHBIM
GrokoM.

A se utiliza numai cu piesa albastrade maa
Untuk digunakan hanya dengan Pemegang Biru.
Chistrdug v Tay khoan xanh duog.
Kasutamiseks ainult koos sinise kdepidemega.

Lieto3anai tikai kopa ar zilo manualas vadibas
bloku.

Naudoti tiktai su melynuoju rankiniu bloku.
Jla ce U311013Ba CAMO CbC CHHS PHKOXBATKA.
Za uporabu samo s plavim ru¢nim instrumentom.

Samo za uporabo skupaj z modrim ro¢nikom.

ARSEaFRmESER.

[ PS4

Dispose of properly.

Eliminer de fagon appropriée.
Ordnungsgemil entsorgen.

Eliminare a norma.

Elimine correctamente.

Desechar adecuadamente.

Op de geschikte wijze afvoeren.
Bortskaffes pa korrekt vis.

Havitd asianmukaisesti.

AToppiyTE e TOV EVIESEIYHEVO TPOTO.
Kassera paléapligt sit.

Usunaéw odpowiedni sposo.
Megfelelémoon helyezze hulladéba.
Zlikvidujte pidepsany zptiobem.
Riadne zlikvidujte.

Kasser pariktig mée.

Dogu skilde imha edin.
VTunu3npoBarh HaUIKALIIM 00pa3oM.
A se elimina corespunzaor.

Hanya untuk sekali pakai.

Tha bodug quy dih.

Korvaldage kasutusest ettendhtud viisil.
Likvidgjiet pareiza veida.

Tinkamai Salinkite.

V3xBBpIieTe Mo MOAXOAAIL HAauHH.
Pravilno odlozite u otpad.

Ustrezno odstranite.

EERF




Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I’oxyde d’¢hylee.
EO-sterilisiert.

Sterilizzato ad ossido di etilene.
Esterilizaga por 6ido de etileno.
Esterilizado por oxido de etileno.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Steriliserede med ethylenoxid.
Steriloitu etyleenioksidilla.
Amootepopéva pe atbvrevoseidio.
Steriliserade med etylenoxid.
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
Etilé-oxiddal sterilizava.
Sterilizovano etylenoxidem.
Sterilizovanéetylé oxidom.
Sterilisert med EO.

EO ile sterilize edilmisir.
CTCPPIHVKZOB&HO ATUIICHOKCHIOM.
Sterilizat cu oxid de etilena(EO).
Disterilisasi oleh EO.

Dug khutrug theo EO.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Steriliz&ts ar etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksido dujomis
CTepHIH3HpaHo ¢ CTUICHOB OKCHJL
Sterilizirano etilen-oksidom
Sterilizirano z etilenoksidom

AT IRRE

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 Iuso su un singolo paziente
Para ser utilizado num tnico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pé én patient
Potilaskohtainen

Xpron og évav povov acbevi
Endast for en patients bruk

Ur¢ené iba pre jedného pacienta

For bruk pa kun én pasient.

Tek Hastada Kullanim igindir
Wcnonb3oBarh TOIBKO JUIs OHOTO MauueHTa
Se utilizeazapentru un singur pacient
Digunakan Pada Pasien Tunggal

Chimd béh nha stirdug

Kasutamiseks tihel patsiendil

Viena pacienta lieto$anai

Naudoti vienam pacientui

3a eHOKpaTHA yrnoTpeba ¢ e(MH NalUeHT
Uporaba na samo jednom pacijentu

Za uporabo le na enem bolniku

Do uzytku u jednego pacjenta BABEER
Egyetlen betegnél hasznéalhat6 fel

Nastroj je ur¢eny pouze pro jednoho

pacienta

Lot Sarza

N de lot Serie

Ch.-B. Lot

Lotto [Maprus

N°- do lote Lot

N°- de lote Lot

Lotnr. Lo

Parti Partii

Erén koodi Sérija

Ap. maptidag Serija
Batchnummer Iapruna

Numer partii produkcyjnej Serija

Tétel St. serije

Sarze #s

Use Until Date Pouzitelné do

A utiliser avant Bruk til dato
Verw. bis Son Kullanma Tarihi
Utilizzare entro Hcnonb3osarb 10
Validade A se utiliza de preferintafainte de data

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kaytettdvid viimeistddn
Xpnowponoteite péypt mv

Anvid foe

Koniec okresu przydatnosci do
uzytku

A feltiintetett datumig hasznalhaté fel
Pouzit do data

Batas Tanggal Penggunaan
Puo sirdug dé nga
Kasutada kuni kuupéevani
Izlietot lidz datumam
Tinka iki

/Jla ce u3nonsea npean
Uporabiti do datuma
Datum uporabnosti
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Manufacturer/Date of Manufacture Vyrobca/datum vyroby
Fabricant/Date de fabrication Produsent/Produksjonsdato
Hersteller/Datum der Herstellung Uretici/Uretim Tarihi
Produttore/Data di produzione ITpousBoauTens//lata mpoM3BOACTBA
Fabricante/Data de fabrico Producator/Data fabricatiei
Fabricante/Fecha de fabricacion Produsen/Tanggal Produksi
Fabrikant/productiedatum Nha san xuat/Ngay san xuat
Producent/fremstillingsdato Tootja/tootmiskuupdev
Valmistaja/valmistuspaivi Razotajs / izgatavosanas datums
Kataokevaotg/Huepounvia Gamintojas / pagaminimo data
KATOGKEVNG TIpouseonuten//laTa Ha IPOU3BOICTBO
Tillverkare/Tillverkningsdatum Proizvoda¢/datum proizvodnje
Producent/Data produkcji Izdelovalec/datum izdelave
Gyarto/Gyartasi idépont

Vyrobee / Datum vyroby

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Naio reesterilizar

No volver a esterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Mnyv emavanoctelpdvete
Far ej omsteriliseras

Nie wyjatawia¢ ponownie
Tilos Gjrasterilizalni!
Neprovadgjte resterilizaci
Nesterilizujte opakovane
Skal ikke resteriliseres
Tekrar Sterilize Etmeyin
TloBropHas cTepuM3aLus 3anperieHa
A nu se resteriliza

Jangan Disterilkan Ulang
Khong duge khur tring lai
Arge korduvsteriliseerige
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
He crepunusupaiite nosropuo
Ne sterilizirati ponovno
Ne sterilizirajte ponovno

MNESERE

Do Not Use if Package is Damaged.

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé.

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

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Ei saa kiyttéd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Mn ypnowonoteite £Gv 1 Guckevacio eppavilet prén.
Fér ej anvindas om forpackningen ér 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.

3anpenaeTcs HCIOIb30BaTh, €CIIH YIIAKOBKA IOBPEKICHA.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Jangan Gunakan Jika Kemasannya Rusak.

Khong sir dung néu goi san phdm bi hu hong.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Ja iepakojums ir bojats, nelietot.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

He H3HOHSBaﬁTC, AKO OMAaKOBKaTa € yBpeACHa.
Nemojte rabiti ako je pakiranje osteceno.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.

MEHRE, M7ER.




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’Améique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un méecin 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 dietro richiesta medica.

Atenga: A lei federal (dos Estados Unidos) sopermite a venda deste dispositivo a
méicos ou sob receita destes.

Atencio: La ley federal de EE.UU. impone que este producto soo puede ser
vendido por un méico o bajo prescripcidé méica.

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 gedende lov madenne anordning kun sages til eller
bruges af en laege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdé tuotteen saa myydévain l44ai tai

ladkérin médrayksestd.

TIpocoyn To opoonovdiokddikato tov HITA meplopilel ty adAinon tov
£pYOAEIOL AVTOVHOVOV OOITPOVSHKATOTLY EVIOMAGLOTPOD

Varning: Enligt amerikansk lag fa detta instrument endast séjas till ldare eller

pa lidkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaztego urzazenia

wylaznie lekarzowi lub na jego zamoienie.

Figyelem! Az USA szdetséi tovéyei ételméen az eszkd csak orvos

megrendeléée étéesihetd

Upozornéi Podle federanih zaonaUSA je prodej tohoto zafieniomezen na

prodej v 1éanah nebo na léatkypidpis.

Pozor: Podl federanych zaonov (v USA) sa toto zariadenie smie predaat’iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Foeral lov i USA begrenser salg av dette utstyret til salg av eller etter
ordre fra en lege.

Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi bir hekim tarafidan veya hekim
siparisyle satimasnzorunlu tutar.

Brumanne! CornacHo enepansHoMy 3akoHomarensetBy CILIA, nmpofaska sToro
H3ACTIHSA MOKET OCYIIECTBIATHCSA TOJIBKO BPAYOM HMITH TT0 HA3HAYCHHIO BpaJa.
Precaute: Legea federala(SUA) autorizeazavazarea acestui dispozitiv numai de
care un medic sau la recomandarea acestuia.

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

THA TROG —Lu lié bang (Hoa Ky chicho phé ba sidug ba hoa da hag

thié bina.

Ettevaatust! Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miitia vdi tellida ainult arstil.
Saskana ar federalo likumu (ASV) §is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai
ar arsta nortkojumu.

Démesio! Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia §j prietaisg parduoti tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Buumanne: ®enepannoro 3akononarenctso Ha CAILl orpannyasa ToBa u3zenue 3a
npojak0a camMo OT HIIM 110 OPBYKA Ha JIeKap.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
lijecnika ili po njegovu nalogu.

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena
samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

EE: B (EE) ZRARVTEMHEES0ITEZEW.

Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’Améique
Bevollmahtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget repreeentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovciodompévocavtimpoconogotigHITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott kéviseléaz Egyesiit Alamokban
Autorizovanyzatupce v USA
Autorizovanyzatupca v USA

Autorisert representant i USA

ABD’deki Yetkili Temsilci

ArTtopusoansblit npeacrasutens B CIIA
Reprezentant autorizat 1 SUA

Authorized Representative in the USA

Pa dié duo u quye ta Hoa Ky

Volitatud esindaja USA-s

Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

VYusanomoreH npexacrasuren B CALLL
Ovlasteno predstavnistvo u SAD-u

Pooblaséeni predstavnik v ZDA

EEEMAEA




Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella 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
E&ovotodompévocavtimpdonnosotny EvponaikiKowdtnta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdai Koosé meghatalmazott kéviselde
Autorizovanyzatupce v Evropské spole¢nstvi
Autorizovanyzatupca EU

Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulug’ndaki Yetkili Temsilci
ABTOpH30BaHHbIH HpezcTaButes B EC

Reprezentant autorizat { Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Negara Eropa _

Pa di¢ dug u quyé ta Cog dog Cha A

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VnbnHOMOMIEH npencTapuTen B EBponeiickara o6muocT
Ovlasteno predstavnistvo u Europskoj Uniji

Pooblas¢eni 4Eredstavnik v Evropski skupnosti

BRAE IR IR

Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling.

Le fabricant participe financiérement aux frais de collecte et de recyclage.

Der Hersteller trigt finanziell zu den Kosten fiir die Wiederaufbereitung und das
Recycling bei.

11 produttore contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo.

O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagio e reciclagem.
El fabricante contribuye econdmicamente en los costes de recuperacion y reciclado.
De fabrikant draagt financieel bij aan de kosten voor terugwinning en recycling.
Producenten bidrager okonomisk til omkostninger ved genindvinding og
genanvendelse.

Valmistaja osallistuu uudelleenkéytto- ja kierrdtyskustannusten rahoitukseen.

O KoTooKELOOTHG GLUPAAREL OUKOVOLIKE 6TOL ££080L EMAVAKTNONG Kail 0VaKOKA®ONG.
Tillverkaren bidrar ekonomiskt till kostnaden for atervinning.

Producent pokrywa cze$¢ kosztow zwiazanych z odzyskiwaniem i recyklingiem.

A gyart6 pénziigyileg hozzajarul a begylijtés és ujrahasznositas koltségeihez.
Vyrobcee finanéné pispiva k nakladim na recyklaci.

Vyrobea finanéne prispieva k nakladom na obnovu a recyklaciu.

Produsenten bidrar ekonomisk til kostnadene for gjenvinning og resirkulering.
Uretici geri kazanim ve geri doniisiim maliyetine mali olarak katkida bulunur.
Ipoussoautens Oeper Ha cebs 4aCTh PACXOAOB HA BOCCTAHOBJICHHUE U yTHIIN3ALUIO.
Producétorul contribuie financiar la costurile de recuperare si reciclare.

Produsen membayar biaya pemulihan dan pendauran ulang. )

Nha san xuat dong gop vé mat tai chinh vao chi phi phuc hoi va tai che.

Tootja panustab rahaliselt taaskasutamisse ja ringlussevottu.

Razotajs sniedz finansialu ieguldijumu atjaunoSanai un atkartotai parstradei.
Gamintojas finansiskai prisideda prie utilizavimo ir perdirbimo islaidy.
npOH3BOJ_’lI/IT€ﬂ5{T nMa q)HHﬂHCOB TIPHHOC KBbM PA3XOJIMTE 32 BB3CTAHOBABAHC W
PELUKITHpPaHE.

Proizvoda¢ financijski pridonosi troskovima obnove i recikliranja.

Izdelovalec finanéno prispeva k pokrivanju stroskov predelave in recikliranja.

HlEE AR E BRI R A




Unit Quantity
Nombre d’unités
Anzahl der Gerite
Unita Quantita
Quantidade unitaria
Cantidad unitaria
Eenheidshoeveelheid
Antal enheder
Yksikkomaara
TTocotta povadag
Enhetsantal

Tlos¢ jednostkowa
Darabszam
Jednotkové mnozstvi
Jednotkové mnozstvo
Enhetskvantitet
Unite Miktart
Komnuuectso euuuir
Cantitate unitara
Jumlah Unit

Sb lugng Pon vi
Uhikute arv

Vienibu skaits
Vienety kiekis

Bpoit apTukynn
Koli¢ina pojedina¢nog pakiranja
Koli¢inska enota
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Cincinnati, OH 45242-2839 USA
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ETHICON

Harmonic®

—

HARMONIC® 1100 Shears
Ciseaux HARMONIC® 1100
HARMONIC® 1100 Schere
Forbici HARMONIC® 1100
Tesoura HARMONIC® 1100
Tijeras 1100 HARMONIC®
HARMONIC® 1100-schaar
HARMONIC® 1100 saks
HARMONIC® 1100 -sakset
WYahiét HARMONIC® 1100
HARMONIC® 1100-sax
Nozyce HARMONIC® 1100
HARMONIC® 1100 ollo
Niizky HARMONIC® 1100
HARMONIC® 1100 Makas
HARMONIC® 1100 F AR 5

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® 1100
Shears. It is not a reference to surgical techniques.

ETHICON"

ParT oF THE (fof oh FAMILY OF

Instructions, Instructions, Gebrauchsanweisung, Istruzioni, Instrugdes, Instrucciones, Instructies,
Brugervejledning, Ohjeet, 08nyiec, Anvisningar, Instrukgje, Utasitasok, Navod k poutiti,

Talimatlar, {5 F 18 B4







« Tillfallig och langvarig aktivering mot fasta ytor, t.ex. ben, ska undvikas eftersom det kan resultera i att
bladet blir varmt och gar sonder.

« Kassera alla instrument som Gppnats, oavsett om de har anvints eller ¢j. Anordningen levereras steril och
ar endast avsedd for engangsbruk.

+ Ateranvindning och oldmplig bearbetning eller omsterilisering av anordningar for engangsbruk kan
inverka pa den strukturella integriteten hos anordningen och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin
tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

+  Ateranvindning och oldmplig bearbetning eller omsterilisering av anordningar for engangsbruk kan
utgora risk for kontaminering och/eller orsaka infektion eller korsinfektion inklusive, men inte begrinsat
till, dverforing av infektionssjukdomar. Kontaminering kan leda till att patienten skadas, blir sjuk
eller avlider.

¢ Vivnadsdynan kan skadas om enheten aktiveras utan vivnad i de stangda kéftarna. Aktivering utan
vivnad mellan kiftarna kommer att orsaka slitage av vivnadsdynan.

*  Undvik kontakt med alla sorters metall- eller plastinstrument eller féremal som griptanger eller uterina
manipulatorer.

* Langvarig bladaktivering med kldamarmen stingd (med eller utan vdavnad mellan bladet och
vivnadsdynan) kan orsaka skada pa vivnadsdynan.

Kassering
Vissa inre komponenter i HARMONIC 1100-saxinstrumentet innehaller bly (PZT bly-zirkonat-titanat).
Kassering bor ske i enlighet med lokala foreskrifter och bestimmelser.

Leveransform
HARMONIC 1100-saxinstrumentet levereras sterilt for enpatientsbruk. Kassera instrumentet
efter anvéndning.

ETHICON
Nozyce HARMONIC® 1100

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.
Niezastosowanie sig do niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.

‘Wazne: Niniejsza ulotka zawiera instrukcjg stosowania nozyc chirurgicznych HARMONIC® 1100. Nie
stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

Wskazania do uzytku

Nozyce HARMONIC 1100 przeznaczone sa do nacinania tkanek migkkich, gdy wymagana jest kontrola
krwawienia przy ograniczeniu do minimum uszkodzenia termicznego tkanek. Instrumenty mozna stosowac
jako przystawke do lub element zastgpczy w stosunku do elektrochirurgii, laserow oraz skalpeli stalowych
w zabiegach ogélnych, pediatrycznych, ginekologicznych, urologicznych, chirurgii klatki piersiowej oraz
zamykaniu i przecinaniu naczyn limfatycznych. Instrumenty pozwalaja na koagulacje naczyn o $rednicy do
7 mm przy uzyciu przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy.

Przeciwwskazania
« Instrumenty nie s przeznaczone do nacinania ko$ci.
« Instrumenty nie sa przeznaczone do podwiazywania jajowodéw w celach antykoncepcyjnych.

Niepozadane dziatania uboczne / Zag

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwiazane ze stosowaniem urzadzen ultradzwigkowych obejmuja
mozliwo$¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki (na skutek uszkodzenia mechanicznego lub termicznego),
wprowadzenia niejalowych materiatéw lub patogenow, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej
reakcji tkankowej, niezgodnos$ci wynikajacej z obecnosci ciata obcego lub z zastosowania rezonansu
magnetycznego, wystapienia wstrzasu elektrycznego oraz uszkodzenia wiasnosci lub uszczerbku na
srodowisku. Problemy zwiazane z uruchomieniem urzadzenia, jego uszkodzeniem, zaktoceniami
elektromagnetycznymi, hatasem spowodowanym nieprawidlowym zlozeniem urzadzenia, nieprawidtowe
stosowanie klucza dynamometrycznego lub wszelkie proby przerabiania urzadzenia moga skutkowaé
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uszkodzeniem ciata, przedtuzeniem czasu trwania zabiegu lub konieczno$cia zmiany stosowanej metody
chirurgiczne;j.

Opis urzadzenia

Nozyce HARMONIC 1100 to jatowy instrument do uzytku u pojedynczego pacjenta, stosowany do
rozwarstwiania, chwytania, koagulacji i cigcia tkanek umieszczonych migdzy ostrzem a ramieniem
zaciskowym. Sktada sig on z ergonomicznego uchwytu ze zintegrowana rekojescia i dwoma przyciskami:

1) Przycisk wspomagania elektrycznego (=1 - umozliwia uzytkownikowi regulowanie mocy
urzadzenia w zakresie 1-5.

2) Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy (=1 - do zamykania
duzych naczyn; uzytkownik nie ma mozliwosci regulowania mocy urzadzenia.

Instrument dostgpny jest w dwoch wersjach dtugosci trzonu -- 20 cm lub 36 cm.

Zintegrowany w uchwycie styszalny i wyczuwalny mechanizm wskazuje pelne zamknigcie spustu.
Instrument wyposazony jest w ramig zaciskowe oraz powlekane, zakrzywione ostrze, ktére zostato
zaprojektowane do pracy przez trokar o $rednicy 5 mm, przez reduktor o $rednicy 5 mm w trokarze

o wigkszej $rednicy lub przez nacigcie, bez uzycia trokara. Trzon instrumentu mozna dowolnie obracac,

aby umozliwi¢ wizualizacjg i dostep do tkanki docelowej. Dwie kreski na instrumencie okres$laja wzgledny
rozmiar naczynia. UzZycie przycisku wspomagania elektrycznego wskazane jest w przypadku naczyn

o $rednicy do 5 mm. Przycisk wspomagania elektrycznego zwigksza predkos$¢ cigeia. Przycisk wspomagania
elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy przeznaczony jest do wigkszych naczyn i jest wskazany
do naczyn o $rednicy do 7 mm. Przycisk wspomagania elektrycznego z zaawansowana hemostaza zmniejsza
predkos¢ cigeia i maksymalizuje hemostazg. Instrument wykorzystuje technologig adaptacji do tkanek,
specyficzng dla nozyc HARMONIC 1100. Umozliwia to generatorowi identyfikowanie i monitorowanie
instrumentu podczas jego uzycia, co pozwala generatorowi modulowac i regulowa¢ moc wyjsciowa, a takze
generowac zwrotne sygnaly dzwigkowe dla uzytkownika, stosownie do potrzeb.

Nozyce HARMONIC 1100 przeznaczone sa do uzycia wytacznie z generatorem G11 (GEN11)

z oprogramowaniem w wersji 2018-1 lub nowszej. Wersjg oprogramowania mozna sprawdzi¢ w sekcji
Informacje o systemie” w menu ,,Ustawienia” generatora G11 (GEN11). Przed zastosowaniem instrumentu
nalezy zapozna¢ si¢ z podrgcznikiem uzytkownika generatora G11 (GEN11).

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

1. Powlekane ostrze 6. Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem
2. Ramie zaciskowe i ochraniacz tkankowy zaawansowanej hemostazy

3. Trzon 7. Uchwyt

4. Pokretto obrotowe 8. Spust

5. Przycisk wspomagania elektrycznego

Warunki przechowywania
Temperatura: <+30 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% - 65%

Warunki przechowywania i transportu
Chroni¢ przed wilgocia
Trzymac¢ z dala od zrodet ciepta

Parametry wyjsciowe
Maksymalna warto$¢ RMS 300 V, prad przemienny
60 W, ciagly

Ostrzezenia i przestrogi
OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore,
jesli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie ciata lub utratg zycia.

Przestroga: Przestroga informuje uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktora, jesli nie uda
sig jej uniknaé, moze doprowadzi¢ do niewielkich lub umiarkowanych uszkodzen ciata uzytkownika lub
pacjenta lub do uszkodzenia urzadzenia lub innych przedmiotow. Moze by¢ rowniez wykorzystana do
przestrzegania przed niebezpiecznymi praktykami. Obejmuje to specjalne srodki konieczne do zapewnienia
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bezpiecznego i skutecznego uzywania urzadzenia oraz $rodki konieczne do uniknigcia uszkodzenia
urzadzenia, jakie mogtoby nastapi¢ w wyniku uzycia lub nieprawidlowego uzycia.

Instrukcja uzycia
Przed uzyciem instrumentu nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszystkich instrumentow i akcesoriow (patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

1

6

Przestrzegajac zasad aseptyki wyjac instrument z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, umiesci¢
instrument w sterylnym miejscu nie rzucajac nim.

Podlaczy¢ instrument do generatora, a nastgpnie wlaczy¢ zasilanie generatora.

Wybra¢ zadany poziom mocy za pomoca przyciskow ZWIEKSZ i ZMNIEJSZ na ekranie dotykowym
generatora. Mozna regulowac jedynie poziom mocy urzadzenia (1-5) dla przycisku wspomagania
elektrycznego. W ustawieniu poczatkowym moc ustawiona jest na poziom 5. (Rysunek 2) Aby
zwigkszy¢ szybkos¢ przecinania tkanek, nalezy ustawi¢ wyzszy poziom mocy generatora; w celu
uzyskania wigkszego stopnia koagulacji — nizszy poziom mocy generatora. Dla grubszych tkanek, takich
jak miazsz watroby, zalecanym ustawieniem mocy generatora jest poziom mocy 3 przy aktywacji nozyc
HARMONIC 1100 ze stopniowym zamykaniem szczgk. I1o§¢ energii dostarczona do tkanki i jej wplyw
na tkankg sa funkcja wielu zmiennych, w tym wybranego poziomu mocy, wlasciwosci ostrza, sity
zacisku, napigcia tkanki, typu tkanki, schorzenia oraz techniki chirurgicznej.

Zamkna¢ ramig zaciskowe poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie wlozy¢ trzon przez trokar lub
nacigcie (Rysunek 3).

Wprowadzi¢ tkankg w pozadanym ustawieniu pomigdzy szczeki urzadzenia. Trzon instrumentu mozna
dowolnie obraca¢ za pomoca pokretia obrotowego, aby umozliwi¢ wizualizacjg i dostep do tkanki
docelowej.

W celu zaci$nigcia odpowiednich tkanek pomigdzy szczgkami urzadzenia, przycisnaé spust az do
momentu, gdy zablokuje sig on na plastikowym uchwycie (stycha¢ bgdzie kliknigcie).

@- W celu uzyskania petnego zamknigcia, nalezy catkowicie zamkna¢ spust, a naczynie powinno

catkowicie zawiera¢ si¢ pomigdzy ramieniem zaciskowym a ostrzem urzadzenia. Wyczuwalne

i styszalne kliknigcie wskazuje na pelne zamknigcie spustu. Aby osiagna¢ pelne zamknigcie szczgk
urzadzenia, nalezy zaciska¢ plastikowy spust do momentu wyczucia oporu ze strony plastikowej
rekojescei (plastik do plastiku). Sita chwytajaca musi by¢ zapewniona przez caty czas wykonywania
cigcia, aby utrzymac¢ zamknigcie spustu.

W celu aktywowania ostrza instrumentu nacisna¢ jeden z pedatow na przetaczniku noznym lub jeden

z przyciskow wspomagania elektrycznego znajdujacych sig na instrumencie.

+Nacisnigcie lewego pedatu na przetaczniku noznym lub przycisku wspomagania elektrycznego

z trybem zaawansowanej hemostazy na instrumencie powoduje aktywacjg trybu zaawansowanej
hemostazy. Gdy uzywany jest przycisk elektrycznego wspomagania z trybem zaawansowanej
hemostazy, energia nie jest dostarczana dopoki szczgki nie zostana catkowicie zamknigte. Przycisk ten
aktywuje algorytm generatora, ktory przy catkowitym doci$nigciu spustu pozwala na zamknigcie duzych
naczyn (do 7 mm $rednicy).

«Nacisnigcie prawego pedatu na przetaczniku noznym lub przycisku wspomagania elektrycznego na
instrumencie powoduje aktywacje wybranego poziomu mocy (1-5). Przy catkowitym doci$nigciu spustu,
przycisk wspomagania elektrycznego pozwala na zamykanie naczyn o $rednicy do 5 mm. Moze takze
stuzy¢ do innych zastosowan na tkankach migkkich (podcinanie, nacinanie, itp.), gdzie niewymagane
jest catkowite docisnigcie spustu.

Pedat Przycisk
Prawy Przycisk wspomagania
elektrycznego (=1
Lewy Przycisk wspomagania
elektrycznego z trybem
zaawansowanej hemostazy (=]
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« Generator emituje jeden z dzwigkow ujgtych w tabeli ponizej, aby zasygnalizowa¢ kiedy ostrze
instrumentu aktywowane jest po raz pierwszy.

Diwiek Przycisk Czynnos¢
Powtarzany Przycisk wspomagania Generator whaczony: Urzadzenie jest aktywne
pojedynczy elektrycznego

dzwigk

Trzy Przycisk wspomagania Generator wiyczony: Urzadzenie jest aktywne w trybie

powtarzane elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy
Wwznoszace zaawansowanej hemostazy
sig sygnaty
dzwigkowe

Generator wygeneruje drugi sygnat dzwigkowy, gdy technologia adaptacji do tkanek bedzie regulowac
dostarczanie energii. Czynniki majace wptyw na temperaturg, na przyktad ptyny lub niewielka ilos¢
tkanki lub jej brak w szczgkach, moga mie¢ wplyw na obecno$¢ lub czas zmiany tonu. Zmiana sygnatu
dzwigkowego nie stanowi potwierdzenia uzyskania pozadanego efektu na tkance. Po ustyszeniu
drugiego sygnatu nalezy oceni¢ sytuacjg oraz zakonczy¢ dang czynno$¢ chirurgiczna, na przyktad
poprzez stopniowe stosowanie naprezenia w celu uzyskania przecigeia. Zmiana drugiego sygnatu
dzwigkowego nie stanowi substytutu do$wiadczenia chirurgicznego.

Diwiek Przycisk Czynnos¢
Wysoki, Dotyczy obydwu przyciskow Technologia adaptadji do tkanek jest aktywna
powtarzany
pojedynczy
ton

OSTRZEZENIE: Gdy instrument jest waczony, unikaé kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub
plastikowymi instrumentami lub przedmiotami (Rysunek 4). Kontakt aktywowanego instrumentu ze
zszywkami, klipsami lub innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do porysowania, pgknigcia, ztamania
lub szybszego zuzycia ostrza.

Przestroga: Unikac¢ kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub plastikowymi instrumentami lub
przedmiotami, takimi jak chwytaki lub manipulatory maciczne.

OSTRZEZENIE: Nie stosowa¢ przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej
hemostazy kiedy zastosowanie energii jest pozadane przed pelnym zamknigciem szczgk. Po

weisnigeiu przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy, energia nie

jest dostarczana dopoki szczeki urzadzenia nie zostang catkowicie zamknigte. Przycisk wspomagania
elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy bez catkowitego zamknigcia spustu moze skutkowac
niewytworzeniem hemostazy.

OSTRZEZENIE: Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas zamykania, nalezy
utrzymac¢ zamknigceie szezgk 1 aktywowac ponownie. Zwolnienie spustu w trakcie zamykania tkanek
moze grozi¢ niewytworzeniem hemostazy.

Przestroga: Aby zapobiec uszkodzeniu ochraniacza tkankowego 1 wystapieniu podwyzszonych
temperatur ostrza, ramienia zaciskowego i dystalnej czg$ci trzonu, w momencie gdy ostrze jest aktywne,
a migdzy ostrzem i ochraniaczem tkankowym nie ma zadnych tkanek, oraz podczas wykonywania cigcia
wstecznego ramig zaciskowe powinno by¢ otwarte (Rysunek 5).

Przestroga: Moze doj$¢ do uszkodzenia ochraniacza tkankowego, jesli urzadzenie zostanie
aktywowane, a w zamknigtych szczgkach nie bedzie tkanki. Aktywacja bez tkanki pomigdzy szczgkami
spowoduje uszkodzenie ochraniacza tkankowego.

Przestroga: Przedtuzona aktywacja ostrza przy zamknigtym ramieniu zaciskowym (z tkanka lub bez
tkanki pomigdzy ostrzem a ochraniaczem tkankowym) moze spowodowa¢ uszkodzenie ochraniacza
tkankowego.

OSTRZEZENIE: Podczas testow na naczyniach o $rednicy >5 mm, najsilniejsze zamknigcie uzyskano,
gdy pozwolono, aby w trybie zaawansowanej hemostazy naczynie docelowe zostato catkowicie
przecigte.
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W celu zapewnienia optymalnego dzialania urzadzenia i dla uniknigcia zlepiania sig tkanek ostrze,
ramig zaciskowe oraz dystalny koniec trzonu powinny by¢ czyszczone w trakcie zabiegu poprzez
uruchamianie koncowki urzadzenia przy zanurzeniu w roztworze soli. (Rysunek 6)
OSTRZEZENIE: Nie czysci¢ krawedzi ostrza materialami $ciernymi. Mozna ja wytrze¢ wilgotnym
gazikiem, aby w razie potrzeby usunac resztki tkanek. Jesli na ramieniu zaciskowym wciaz widoczna
jest tkanka, do usunigcia jej pozostatosci nalezy uzy¢ kleszczykoéw hemostatycznych, uwazajac

aby nie uruchomi¢ instrumentu (Rysunek 7). Nalezy unika¢ kontaktu instrumentu z kleszczykami
hemostatycznymi, gdy jego koncowka jest uruchomiona. Zarysowania na powierzchni ostrza moga by¢
przyczyna jego peknigeia lub ztamania i przedwczesnego uszkodzenia.

Zamkna¢ ramig zaciskowe poprzez zamknigcie spustu, a nastgpnie usuna¢ trzon przez trokar

lub nacigcie.

Odtaczy¢ urzadzenie od generatora.

WYLACZYC generator za pomoca wylacznika zasilania.

Wyrzuci¢ instrument wraz z przewodem do odpowiedniego pojemnika. Demontaz urzadzenia nie jest
Wwymagany.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez lub na zlecenie
lekarza.

Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomo$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapozna¢ sig z literatura medyczna opisujaca
techniki, komplikacje i zagrozenia.

W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga rézni¢
sig $rednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia procedury
minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentéw sa stosowane razem w danej procedurze,
nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ przed rozpoczgeiem procedury.

Doglebne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z procedurami laserowymi, elektrochirurgicznymi
oraz ultradzwigkowymi jest niezbedne dla zapobiegania porazeniom i poparzeniom pacjenta i personelu
medycznego oraz uszkodzeniom urzadzenia i innych narzgdzi medycznych. Upewni¢ sig, Ze izolacja
elektryczna i uziemienie nie sa uszkodzone. Nie zanurza¢ w ptynach instrumentow, chyba ze
instrumenty sa do tego przeznaczone i odpowiednio oznaczone.

Sprawdzi¢ zgodnos¢ z generatorami. Urzadzenie mozna uzywa¢ wylacznie z generatorem G11

firmy Ethicon Endo-Surgery (GEN11) z oprogramowaniem w wersji 2018-1 lub nowszej. Wersjg
oprogramowania mozna sprawdzi¢ w sekcji ,,Informacje o systemie” w menu ,,Ustawienia” generatora
G11 (GENI11). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z podrecznikiem uzytkownika
generatora G11 (GEN11).

Gdy instrument jest wiaczony, unika¢ kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub plastikowymi
instrumentami lub przedmiotami. Kontakt aktywowanego instrumentu ze zszywkami, klipsami lub
innymi instrumentami moze doprowadzi¢ do porysowania, pgknigcia, ztamania lub szybszego zuzycia
ostrza.

Nie stosowa¢ przycisku wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy kiedy
zastosowanie energii jest pozadane przed pelnym zamknigciem szczek. Po weisnigeiu przycisku
wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy, energia nie jest dostarczana dopoki
szczgki urzadzenia nie zostang catkowicie zamknigte. Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem
zaawansowanej hemostazy bez catkowitego zamknigcia spustu moze skutkowaé niewytworzeniem
hemostazy.

Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas zamykania, nalezy utrzyma¢ zamknigcie
szczgk i aktywowac¢ ponownie. Zwolnienie spustu w trakcie zamykania tkanek moze grozi¢
niewytworzeniem hemostazy.

Aby zapobiec uszkodzeniu ochraniacza tkankowego i wystapieniu podwyzszonych temperatur ostrza,
ramienia zacisku i dystalnej czgsci trzonu, w momencie gdy ostrze jest aktywne, a migdzy ostrzem

i ochraniaczem tkankowym nie ma zadnych tkanek, oraz podczas wykonywania cigcia wstecznego
ramig kleszczykow powinno by¢ otwarte.

Podczas testow na naczyniach o $rednicy >5 mm, najsilniejsze zamknigcie uzyskano, gdy pozwolono,
aby w trybie zaawansowanej hemostazy naczynie docelowe zostato catkowicie przecigte.
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Nie czysci¢ krawedzi ostrza materiatami $ciernymi. Mozna ja wytrze¢ wilgotnym gazikiem, aby

w razie potrzeby usuna¢ resztki tkanek. Jesli na ramieniu zaciskowym wciaz widoczna jest tkanka, do
usunigcia jej pozostatosci nalezy uzy¢ kleszczykow hemostatycznych, uwazajac aby nie uruchomic¢
instrumentu. Nalezy unika¢ kontaktu instrumentu z kleszczykami hemostatycznymi, gdy jego koncowka
jest uruchomiona. Zarysowania na powierzchni ostrza moga by¢ przyczyna jego peknigcia lub ztamania
i przedwczesnego uszkodzenia.

W przypadku awarii zestawu nalezy mie¢ dostgp do odpowiedniego sprzgtu zapasowego zgodnego ze
stosowana procedura.

Dzwigki o wysokiej czgstotliwo$ci generowane przez ostrze oznaczajq sytuacjg odbiegajaca od normy

i wskazuja na niewla$ciwa pracg ostrza. Moze to spowodowac nieprawidtowe rozgrzanie trzonu i uraz
ciata uzytkownika lub pacjenta.

Instrumenty pozwalaja na koagulacjg naczyn o $rednicy do 7 mm przy uzyciu przycisku wspomagania
elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy. Nie nalezy probowac uszczelnia¢ naczyn o $rednicy
przekraczajacej 7 mm.

Nagromadzenie krwi oraz tkanek migdzy ostrzem a trzonem moze spowodowa¢ wystapienie nadmiernie
wysokiej temperatury na dystalnym koncu trzonu. Aby zapobiec oparzeniom, usuna¢ widoczne resztki
tkanek z dystalnego konca trzonu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zrodet energii (narzedzia elektrochirurgiczne, laserowe

lub ultradzwigkowe) istnieja obawy, ze produkty uboczne, takie jak smugi dymu tkankowego

i aerozole, sa potencjalnie rakotworcze i zakazne. W czasie przeprowadzania zabiegow otwartych

jak i laparoskopowych nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, takie jak ostony oczu, maski
filtracyjne oraz skuteczny sprzgt do usuwania dymu.

Nie probowac zginaé, ostrzy¢ lub w jakikolwiek inny sposob zmienia¢ ksztattu ostrza. Wykonywanie
takich zmian moze spowodowac¢ uszkodzenie ostrza i uraz uzytkownika lub pacjenta.

Aby zapobiec urazowi uzytkownika lub pacjenta w razie przypadkowego uruchomienia, ostrze
instrumentu, ramig zaciskowe oraz dalszy koniec trzonu nie powinny znajdowac sig blisko pacjenta,
tkanin lub materiatlow tatwopalnych, jesli nie sa uzywane.

W trakcie i po aktywacji w tkankach moze dojs¢ do nagrzania sig ostrza, ramienia zaciskowego

i dystalnego odcinka trzonu na dtugosci 7 cm. W kazdym momencie nalezy unika¢ niezamierzonego
kontaktu z tkanka, serwetami chirurgicznymi, odzieza chirurgiczna personelu.

Nie wprowadza¢ ani wyciagac¢ instrumentu z otwartymi szczgkami przez tulejke trokara, gdyz moze to
uszkodzi¢ instrument.

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby nie przyktada¢ sity migdzy ostrze instrumentu a ochraniacz tkankowy, jesli
migdzy nimi nie ma tkanki. Przyciskanie ochraniacza tkankowego do aktywnego ostrza urzadzenia,

w przypadku braku kontaktu z tkanka na catej dtugosci ostrza, spowoduje wyzsze temperatury ostrza,
ramienia zaciskowego i dystalnej czgsci trzonu oraz moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia. Jesli
tak sig stanie, moze doj$¢ do uszkodzenia instrumentu, a na ekranie dotykowym generatora zostanie
wyswietlony komunikat dotyczacy rozwiazania problemu.

Aby unikna¢ obrazen uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowac przyrzadu elektrochirurgicznego
w bliskiej odlegtosci od instrumentow HARMONIC. Aerozole powstajace w trakcie aktywacji
instrumentow HARMONIC w tkance tluszczowej sa potencjalnie tatwopalne.

Cata odstonigta koncowka ostrza oraz odstonigty fragment trzonka ostrza beda cia¢/koagulowac tkanke,
gdy ostrze instrumentu zostanie aktywowane. Podczas korzystania z instrumentu nalezy uwazac, aby
przypadkowo nie dotkna¢ odstonigtych powierzchni ostrza do pobliskiej tkanki.

Nalezy stosowac jedynie odpowiedni przetacznik nozny, instrumenty i przewod zasilajacy w celu
zapewnienia, ze s one kompatybilne z generatorem.

Po wyjgciu instrumentu sprawdzi¢ tkankg pod katem hemostazy. W przypadku obecno$ci krwawienia
nalezy zastosowa¢ odpowiednie zabiegi, aby je zatrzymac.

W przypadku stosowania instrumentow HARMONIC do cigcia narzadoéw litych, pomyslne

uzyskanie hemostazy moze wymagac zastosowania dodatkowych srodkow. Ze wzgledu na trudnosci

z wizualizacjq struktur wewngtrznych, nalezy postgpowac powoli i nie przecina¢ duzych obszaréw
tkankowych w trakcie jednej aktywacji. Uzywajac instrumentu w takich warunkach, nalezy unika¢
rozdzielania duzych pgczkéw naczyniowych/zotciowych.

Produkty wyprodukowane lub dystrybuowane przez firmy nie posiadajace upowaznienia firmy Ethicon
Endo-Surgery moga nie by¢ kompatybilne z systemem HARMONIC. Zastosowanie takich produktow
moze doprowadzi¢ do nieoczekiwanych wynikoéw i potencjalnego urazu uzytkownika lub pacjenta.
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* Nie dokonywano oceny urzadzenia w gléwnych naczyniach centralnego uktadu krazenia i nie jest
ono przeznaczone do stosowania w nastgpujacych naczyniach: tgtnice plucne, aorta wstepujaca, tuk
aorty, aorta zstgpujaca do rozwidlenia aorty, tgtnice wiencowe, tetnica szyjna wspolna, tgtnica szyjna
zewngtrzna, tetnica szyjna wewnetrzna, tetnice mozgowe, pief ramienno-glowowy, zyly sercowe, zyly
phucne, zyta gtéwna gorna i zyta gtéwna dolna.

« Instrumenty lub urzadzenia, ktore wchodza w kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagaé
specjalnego sposobu utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.

« Nalezy unika¢ przypadkowej lub dtugotrwatej aktywacji urzadzenia w poblizu litych powierzchni

(takich jak kos¢), poniewaz moze to spowodowac nagrzewanie sig ostrza, a w konsekwencji jego awarig.

« Nalezy utylizowac wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzglgdu na to czy zostaty uzyte, czy nie. To
urzadzenie jest pakowane i sterylizowane tylko do jednorazowego uzytku.

« Powtorne uzycie, nieprawidtowe przerabianie lub powtorna sterylizacja urzadzen do jednorazowego
uzytku moga naruszy¢ spojnosc¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze
spowodowac¢ chorobg, uraz lub §mier¢ pacjenta.

« Powtorne uzycie, nieprawidtowe przerabianie lub ponowna sterylizacja urzadzen przeznaczonych
do jednorazowego uzytku stwarza ryzyko ich zanieczyszczenia i/lub grozi zakazeniem pacjenta lub
zakazeniem krzyzowym, w tym m.in. przeniesieniem chorob zakaznych. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci.

*  Moze doj$¢ do uszkodzenia ochraniacza tkankowego, jesli urzadzenie zostanie aktywowane,

a w zamknigtych szczgkach nie bedzie tkanki. Aktywacja bez tkanki pomigdzy szczgkami spowoduje
uszkodzenie ochraniacza tkankowego.

¢ Unika¢ kontaktu ze wszystkimi metalowymi lub plastikowymi instrumentami lub przedmiotami, takimi
jak chwytaki lub manipulatory maciczne.

« Przedtuzona aktywacja ostrza przy zamknigtym ramieniu zaciskowym (z tkanka lub bez tkanki
pomigdzy ostrzem a ochraniaczem tkankowym) moze spowodowac uszkodzenie ochraniacza
tkankowego.

Utylizacja
Niektore wewngtrzne elementy nozyc HARMONIC 1100 zawieraja olow (roztwor staty ceramiki PLZT).
Utylizacjg produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z miejscowymi wymaganiami i przepisami.

Sposob dostarczania
Nozyce HARMONIC 1100 dostarczane sg jalowe i przeznaczone sa do uzytku u jednego pacjenta.
Po uzyciu urzadzenie nalezy wyrzucic.

ETHICON
HARMONIC® 1100 ollé

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az osszes informaciot.
Az utasitasok pontos kovetésének elmulasztasa silyos sebészeti kovetkezményekhez vezethet.

Fontos: A csomaghoz mellékelt hasznalati Gtmutatéo a HARMONIC® 1100 oll6 hasznalataval kapcsolatos
hasznalati utasitasokat tartalmazza. A tajékoztato nem tekinthet6 a sebészeti technikakra vonatkozd
referencianak.

Javallatok

A HARMONIC 1100 ollos miiszer lagyszovet bemetszésekhez javallott abban az esetben, ha a vérzés
csillapitasa és az égési sériilés minimalizalasa a cél. A miiszereket fel lehet hasznalni elektrosebészeti,
lézeres ¢és acél szikével végzett beavatkozasok kiegészitdjeként, illetve azokat helyettesitve altalanos,
gyermekgyogyaszati, ndgyogyaszati, urologiai, mellkas beavatkozasok, nyirokerek elzarasat és atmetszését
célzo miitétek soran. A miiszer a Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadd gomb
megnyomasaval a 7 mm-es és annal kisebb atmér6jii véredények koagulaciojat teszi lehetdveé.

Ellenjavallatok
* A miiszerek nem javallottak csontmetszésre.
* A miiszerek nem hasznalhatok a petevezeték fogamzasgatlas céljabol végzett koagulacidjara.
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Vi Hékhata<ok/f a6 kacks I

Az ultrahangos berendezésekkel 6sszefliggésbe hozhato nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok tobbek
kozott: vérzés kialakulasanak lehetésége, mechanikai vagy hohatas miatti szovetkarosodas, nem steril
feliiletek bejuttatasa a szervezetbe vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy véletlenszerii szoveti reakcio,
aramiités, idegentesttel vagy magneses rezonanciaval szembeni inkompatibilitas, valamint egy vagyontargy
vagy a kornyezet karosodasa. Tovabba az eszk6z aktivacioja, sériilt eszk6zok hasznalata, elektromagneses
interferencia, helytelen osszeszerelés miatt hallhato zaj, a nyomatékkules nem megfelel6 hasznalata, illetve
az eszkoz modositasara tett kisérlet véletlen sériilést okozhat, valamint elnylé miitéti beavatkozast vagy
mas fajta sebészeti megkozelités alkalmazasat eredményezheti.

Eszkoz leirésa

A HARMONIC 1100 oll6s miiszer egy steril, egyetlen betegen torténd hasznalatra szolgalé miiszer,
amely a szovetek bemetszésére, a szovet megragadasara, koagulaciora, valamint a penge és a rogzitokar
kozotti elvagasara alkalmas. A miiszer egy integralt kézi dsszetevot és két energialeadé gombot tartalmazd
ergonomikus fogantyibol 4ll:

1) Energialead6 gombok =1 - a teljesitmény szintjét 1 - 5 kozott allithatja a felhasznalo.
2) Energialeadd gombok Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcioval (=] — nagy erek elzarasara;
a teljesitmény szintjét nem allithatja a felhasznalo.

A miiszer két szarhossziisagban all rendelkezésre — 20 cm-es és 36 cm-es.

A foganty integralt, hangjelzést ado és tapintassal érzékelhetd visszajelzést ado mechanizmusa jelzi
aravasz teljes behuzasat. A miiszer egy rogzitékart és egy bevont, ivelt pengét tartalmaz, amely egy

5 mm atmérdjii szirdcsapon, egy 5 mm-es sziikitGvel ellatott nagyobb atmérdji sziirdesapon atvezethetd,
vagy szardcsap hasznalata nélkiil egy bemetszésen keresztiil alkalmazhat6. A miszer szara korben
teljesen elforgathatd, ami megkonnyiti a célszovet szemrevételezését és elérését. A miiszeren talalhato

két vonal a véredény relativ méretét mutatja. Az Energialead6 gomb hasznélata legfeljebb 5 mm-es és
annal kisebb atmérdjii erek esetén javallott. Az Energialeadé gomb hasznalatakor érhetd el a leggyorsabb
vagasi sebesség. A Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval ellatott Energialeadd gombot nagyobb
erekhez tervezték, hasznalata 7 mm-es és annal kisebb atmér6jii erek esetén javallott. A Tovabbfejlesztett
vérzéscsillapitas funkcioval ellatott Energialeadd gomb hasznalatakor a vagasi sebesség csokken, és ekkor
legnagyobb a vérzéscsillapitd hatas. A miiszer kifejezettten a HARMONIC 1100 ollokra jellemzd adaptiv
szovettechnologiat alkalmaz. Ennek segitségével a generator azonositani és monitorozni tudja a miiszert
hasznalata soran, ami altal lehetévé valik, hogy a generator modositsa és kiigazitsa a kimeneti teljesitményt,
valamint sziikség szerint hangjelzéssel értesitse a felhasznalot.

A HARMONIC 1100 oll6s miiszer kizarolag G11 tipusa, 2018-1 vagy annal frissebb verzidju szoftverrel
rendelkez generatorral (GEN11) egyiitt torténé hasznalatra késziilt. A szoftver feliilvizsgalataval
kapcsolatos informaciot a ,,Rendszerinformacio” meniipont alatt talalhatja a G11 (GEN11) generator
,,Bedllitasok” meniijében. A miiszer hasznalata el6tt olvassa el a G11 generator (GEN11) hasznalati
utasitasokat.

Illusztracio és elnevezés (1. lllusztracio)

1. Bevontpenge 5. Energialeadd gomb
2. Rogzitokar és szovetparna 6. Energialeadd gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval
3. Szar 7. Fogantyd
4. Forgatégomb 8. Ravasz
Tarolasi feltételek
Hoémérséklet: <+30 °C
Relativ paratartalom: 10% - 65%
Tarolasi és szallitasi feltételek
Tartsa szarazon
Védje a hotol
A kimenet miiszaki jellemz6i
Maximum 300 VAC RMS
Folyamatos 60 watt
73
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Sterilized using ethylene oxide

isé¢ a 'oxyde d’éthyléne

rt mit Ethylenoxid
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado por 6xido de etileno
Esterilizado con 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret ved hjlp af ethylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla
Amnoctepopévo pe abulevoleidio
Steriliserad med etylenoxid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxid hasznalataval sterilizalva
Sterilizovano pomoci etylenoxidu
Etilen Oksit ile sterilize edilmigtir

TR I K

Use-by Date

A utiliser avant
Verw. bis

Data di scadenza
Data de validade

A utilizar antes de
Houdbaarheidsdatum
Udlebsdato

Viimeinen kayttopdiva
Hpepopnvia Anéng
Utgangsdatum

Data waznosci
Felhasznalhatosagi id6
Pouzitelné do

Son Kullanma Tarihi

EEp e

Refer to instruction manual/booklet.

Se reporter au manuel/livret d’utilisation.

Siehe Gebrauchsinformation/Bedienungsanleitung.
Fare riferimento al manuale/libretto d’istruzioni.

Consulte o manual/folheto de instrugdes.

Consultar el manual de instrucciones/manual.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het instructieboekje.

Se instruktionsbog/manual.
Katso kayttoopas/vihkonen.

AvatpéEte 610 £YXEPido/PuALASI0 0dNYLdV.

Lis anviandarhandboken/broschyren.
Zapozna¢ sig z instrukcja/broszura.

Olvassa el a Hasznalati Gitmutatot/flizetet.

Viz Navod s pokyny / pfibalovy letak.
Kullanim Kitapgigina/Brosiiriine bakin.
S TR T

Do not re-use.

Ne pas réutiliser.

Das Instrument nicht wiederverwenden.
Non riutilizzare.

O dispositivo nao deve ser reutilizado.
No reutilizar.

Niet opnieuw gebruiken.

Ma ikke genbruges.

Ei saa kéyttdd uudelleen.

Mnv v enavaypnotponoeite.
Ateranvind inte produkten.
Urzadzenia nie wolno uzywac
ponownie.

Ne hasznalja fel Gjra.
Nepouzivejte opakovang.
Tekrar kullanmayn.

AZERUAE

Do not resterilize.

Ne pas restériliser.

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare.

Nao reesterilizar.

No reesterilizar.

Niet opnieuw steriliseren.
Ma ikke gensteriliseres.

Ei saa steriloida uudestaan.
Mnyv navomocTEPOVETE.
Far ej omsteriliseras.

Nie sterylizowa¢ ponownie.
Tilos ujra sterilizalni!
Nastroj znovu nesterilizujte.
Tekrar Steril Etmeyin.
APFFUCK I o




Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé.
Nicht verwenden, falls die Verpackung beschidigt ist.

Non usare se la confezione ¢ danneggiata.

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Ei saa kiyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Mn ypnotponoteite edv 1 cvokevacio epeavitel pRén.
Far ej anvidndas om forpackningen ér skadad.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin.

Int B, DIt

Caution
Attention
Achtung
Attenzione
Atengao
Atencion
Let op
Forsigtig

Varoitus
TIpocoyn
Forsiktighet
Przestroga
Figyelmeztetés
Upozornéni
Dikkat

I

Consult instructions for use.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le Istruzioni per 1’uso.

Consulte as instrugdes de utilizagdo.

Consultar las instrucciones de uso.
Raadpleeg gebruiksaanwijzing.
Lzs brugsvejledningen.

Lue kéyttohjeet.

ZvpBovievteite Tig Odnyieg ypriong.
Se bruksanvisningen.

Zapozna¢ sig z Instrukcja uzycia.
Olvassa el a Hasznalati utasitast.
Prostudujte navod k pouZiti.
Kullanim Talimatlarina Bakin.

e i

Batch code

Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Codice lotto

Codigo do lote
Codigo de lote
Partijcode
Batchkode

Erikoodi

Kwdikog maptidog
Partikod

Kod partii
Gyartasi tételszam
Cislo 3arze

Seri Kodu

EiAs

only

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

healthcare practitioner.

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

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

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

Atengao: A legislagio federal s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais de
saude devidamente autorizados ou por receita destes.

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

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 gldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
salges af eller pa ordination af en praktiserende lege.

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

terveydenhoidon ammattilaisen maarayksesta.

TIpocoyn: H opoomovdiokn vopoBesio emtpémet v TdANGT NG GUGKEVNG
avTig povov amd e&ovclodotnuévo enayyshpatio tepiBalyng 1 KATOTY EVIOANG
e&ovolodompévov emayyshpatio mepiBolyme.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas av eller pa

anmodan av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.
Przestroga: Prawo federalne (w USA) dopuszcza sprzedaz nii
jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na j

szego urzadzenia
30 zlecenie.

Figyelmeztetés: A szovetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizarolag megfeleld
engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakember altal vagy annak megrendelésére

értékesithetd.

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékate

nebo na piedpis od lékate.

Dikkat: Federal yasalar geregi bu cihaz yalnizca lisansl bir saglik ¢alisan
tarafindan ya da lisansh saglhk ¢alisaninin istegi ile satilabilir.

AN RFSIEARLE , AR LR R AV PTRT A ML AT B

4.

Authorized Representative in the European Community

Mandataire Européen

Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Mandatario per la Comunita Europea

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repreesentant i det europziske fallesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovcodompévog aviimpocmmog oty Evpomaiky Kowomta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6z9sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

W AR

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

Karackevaotie/Huepopmvia
KOTOOKEVNG
Tillverkare/tillverkningsdatum
Producent/data produkeji
Gyarto/Gyartas datuma
Vyrobce/Datum vyroby
Uretici/Uretim Tarihi

il e/l

Upper limit of temperature

Limite supérieure de température
Hochsttemperatur

Limite superiore della temperatura
Limite superior de temperatura
Limite maximo de temperatura
Maximumtemperatuur

@vre temperaturgranse

Lampdtilan yldraja

Avirato 0pro Oeppokpaciog
Ovre temperaturgrins

Gorne ograniczenie temperatury
Hémérseéklet felsé hatara

Horni hranice teploty

Ust Sicaklik Sinirt

T FRR




Humidity Limitation
Limites d’humidité
Luftfeuchte

Limiti di umidita
Limites de humidade
Limite de humedad

Ilmankosteusrajat
Tlepropiopog vyposiog
Fuktighetsbegransning
Ograniczenie wilgotnosci
Pératartalom-korlatozas
Omezeni vlhkosti

Vochtigheidslimiet Nem Sinirt
Luftfugtighedsbegraensning LR
Packaging unit Pakkausméara

Unité d’emballage
Verpackungseinheit

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

Tlocdtnto o1 cvokevacio
Mingd i forpackningen

Liczba sztuk w opakowaniu

A dobozban talalhaté mennyiség
Pocet kusti v baleni

Ambalaj Igerigi

el

No separate hand piece required

Aucune poignée de connexion séparée n’est requise
Kein separates Handstiick erforderlich

Non ¢ richiesto un manipolo separato

Nao ¢ necessaria uma pega de mao em separado
No es necesario ningiin mango transductor aparte
Geen afzonderlijk handstuk vereist

Der kraves ikke et separat handstykke

Erillistd aa el tarvita

Agv amouteiton Egywpiot yeiporafi

Ingen separat kopplingsenhet behévs

Nie jest wymagana osobna rekojes¢

Nincs sziikség kiilon kézidarabra

Neni nutné pouzivat samostatny ru¢ni dil

Ayn bir el tutaci gerekmez

TR AR

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catdlogo
Numero del catalogo
Catalogusnummer

Tuotenumero
Ap1Bpog kotaidyov
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové Cislo
Katalog Numarasi

Katalognummer SRS
Keep dry. Pida kuivana.
A conserver au sec. No Swotnpeitan oteyvo.

Vor Nisse schiitzen.
Mantenere asciutto.
Manter seco.

Guardar en un lugar seco.
Droog houden.

Skal holdes tert.

Forvaras torrt.

Chroni¢ przed wilgocia.
Tartsa szarazon.
Udrzujte v suchu.

Kuru yerde saklayn.

IRFF TR

Keep away from heat.

A conserver a I’abri de la chaleur.
Vor Hitze schiitzen.

Tenere lontano da fonti di calore.
Manter afastado do calor.

Mantener alejado de fuentes de calor.

Verwijderd houden van warmte.
Hold vak fra varmekilder.

Pidettiva etadlla kuumuudesta.
Dvrdooete pakpld amd Oeppomro.

Far inte utsattas for varme.

Trzymac z dala od Zrodet ciepta.

Védje a hétél.

Skladujte mimo dosah tepelnych zdroju.
Sicaktan uzak tutun.

Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) contains toxic and
hazardous substances or elements over the defined maximum concentration values.
The names and content of the toxic and hazardous substances or elements shall be
provided in the Chinese product instruction manual. The number “5” in the symbol
refers to the environment friendly use period; after their environment-friendly use
period expires, they shall be put into the recycling system (People’s Republic of
China symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and
electronic products).

Indique que le Produit Electrique et Electronique (PEE) contient des substances,

ou éléments, toxiques et dangereux au-dela des valeurs de concentration maximale
définies. Les noms et la teneur de ces substances, ou éléments toxiques et dangereux
doivent étre indiqués dans le manuel d’utilisation du produit destiné a la Chine.

Le numéro « 5 » dans le symbole se référe a la période d’utilisation sans risque
pour I'environnement. Au-dela de cette période, les produits doivent intégrer la
filiére de recyclage (symbole utilisé en République Populaire de Chine pour limiter
Iutilisation de substances dangereuses (RoHS) dans les produits électriques et
électroniques).

Bedeutet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgerat (EEP) toxische und gefahrliche
Stoffe oder Elemente enthilt, die die festgelegte Maximalkonzentration iibersteigen.
Bezeichnung und Gehalt der toxischen und geféhrlichen Stoffe oder Elemente sind
im chinesischen Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer ,,5 im Symbol steht
fiir den EFUP-Zeitraum, in dem die umweltfreundliche Nutzung gegeben ist. Nach
Ablauf des EFUP-Zeitraums sind die Gerite dem Recyclingsystem zuzufiihren
(Symbol der Volksrepublik China fiir die Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe [RoHS] in Elektro- und Elektronikgeriten).

Indica che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o elementi
tossici e pericolosi superiori ai valori di concentrazione massima definiti. I nomi e
il contenuto delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi saranno forniti nel
manuale di istruzioni del prodotto cinese. Il numero “5” nel simbolo si riferisce al
periodo di utilizzo sicuro per I'ambiente; dopo la scadenza del periodo di utilizzo
sicuro per "'ambiente, li si dovra smaltire nel sistema di riciclaggio (simbolo

della Repubblica Popolare Cinese per la direttiva RoHS [restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose] in prodotti elettrici ed elettronici).




Indica que o Produto Eléctrico e Electronico (PEE) contém substancias ou elementos
toxXicos e perigosos com valores superiores as concentragdes maximas definidas.
Os nomes e contetido em substancias ou elementos toxicos ou perigosos serdo
fornecidos no manual de instrugdes chinés do produto. O niimero “5” no simbolo
refere-se ao periodo de utilizagdo amiga do ambiente; ap6s o fim deste periodo

de utilizagdo amiga do ambiente, o produto devera ser colocado no sistema de
reciclagem (simbolo da Republica Popular da China para a Restrigao do Uso de
Substancias Perigosas (RoHS) em produtos eléctricos e electronicos).

Indica que el producto eléctrico y electronico (PEE) contiene niveles de sustancias
o los elementos toxicos y peligrosos superiores a los valores de concentracion
maximos definidos. Los nombres y el contenido de las sustancias o los elementos
toxicos y peligrosos se incluiran en la version en chino del manual de instrucciones
del producto. El nimero «5» del simbolo se refiere al periodo de uso sin que

resulte perjudicial para el medioambiente; una vez transcurrido ese periodo, deben
reciclarse (simbolo de la Repuiblica Popular China relativo a la Restriccion de
Sustancias Peligrosas en productos eléctricos y electronicos).

Geeft aan dat het elektrische en elektronische product (EEP) meer giftige en
gevaarlijke stoffen of elementen bevat dan de maximale concentraties. In de Chinese
gebruiksaanwijzing van het product wordt informatie verstrekt over de naam en
inhoud van de giftige en gevaarlijke stoffen of elementen. Het getal 5 in het
symbool heeft betrekking op de periode voor milieuvriendelijk gebruik. Wanneer
deze periode is verstreken, moet dit soort producten worden gerecycleerd (symbool
voor beperking van gevaarlijke stoffen (RoHS) in elektrische en elektronische
producten, zoals gebruikt in de Volksrepubliek China).

Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) indeholder giftige og
farlige stoffer over de definerede maksimale koncentrationsvzardier. Navnene pa og
indholdet af de giftige og farlige stoffer skal angives i den kinesiske instruktionsbog
til produktet. Tallet 5™ i symbolet angiver den miljevenlige brugsperiode.

Nar den miljevenlige brugsperiode udleber, anbringes de i genbrugssystemet
(Folkerepublikken Kinas symbol for RoHS (begransning af farlige stoffer

i elektriske og elektroniske produkter)).

Tlmaisee, ettd sahko- ja elektroniikkatuote sisdltad myrkkyjé ja vaarallisia aineita
tai osia médritettyd enimmadispitoisuusarvoa suurempana méariand. Myrkyllisten ja
vaarallisten aineiden tai osien nimet ja pitoisuudet esitetddn tuotteen kiinalaisessa
kéyttdoppaassa. Symbolin numero "5 tarkoittaa ympéristoystavallistd kayttoaikaa.
Ympiristoystavillisen kdyttoajan paatyttya tuote tulee toimittaa kierratettiviksi
(Kiinan kansantasavallan sdhko- ja elektroniikkatuotteiden sisdltdmien vaarallisten
aineiden kdyton rajoittamisesta kertova RoHS-symboli).

Yrodewvier 6Tt to Hhektpid kot Hrektpovikd Ipoiov (EEP) tepiéyet to&icég

Ko ETKIVOVLVEG 0VGiEG 1) oTOYELD G GLYKEVTPWOT) TTOL VILEPPUiVEL TIG HEYIOTEG
agieg mov kabopilovtor tapamdve. Ta ovopaTa Kot GVYKEVIP®GT TV TOEIKOV Kot
£MKIVELVOV 0VGLOVY I GTOYEIOV TaPEXOVTOL 6TO KIve Ko eyyelpidio odnyidv Tov
mpoidvToc. O apiBpdg «5» 6To GOUPORO AVOPEPETAL GTNY TEPIOFO PIAIKNG Y10t TO
mepPairov xpnons. Apov M&etn mepiodog Tng Grikig yia To mepPAAlov xprong,
Oa eloépyovTat 610 cHOTNHO ovakOKA®oNS (GOpPoro TnG Adikig Anpokpatiog
g Kivog yio tov Iepropiopod enkivéuvev oveidv (RoHS) og nhektpucd ko
NAEKTPOVIKO EEOTMGHO).

Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) innehaller

giftiga och farliga dmnen eller element i en halt som verstiger de maximala
koncentrationsvirdena. Namnen pa de giftiga och farliga &mnena eller elementen
och deras innehall ska tillhandahéllas i den kinesiska produkthandboken. Siffran
75" i symbolen avser den miljévénliga anvéndningsperioden. Nér den miljovénliga
anvindningsperioden ar slut ska produkten limnas for atervinning (Kinas symbol
for begrinsning av farliga amnen [RoHS] i elektriska och elektroniska produkter).
Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EEP) zawiera toksyczne

i niebezpieczne substancje lub pierwiastki w stezeniu przekraczajacym okreslone
warto$ci maksymalnego stgzenia. Nazwy oraz zawarto$¢ toksycznych i
niebezpiecznych substancji lub pierwiastkéw powinny by¢ podane w chinskiej
instrukcji uzytkowania produktu. Liczba ,,5” w tym symbolu odnosi si¢ do okresu
eksploatacji bezpiecznego dla srodowiska; po uptywie tego okresu produkty
powinny by¢ przekazywane do systemu recyklingu (symbol Chinskiej Republiki
Ludowej dotyczacy ograniczenia zawartosci substancji niebezpiecznych (RoHS)
w produktach elektrycznych i elektronicznych).

Arra utal, hogy az elektromos és elektronikus termék (EEP) toxikus és veszélyes
anyagokat vagy elemeket tartalmaz a maximalis koncentracios értéket meghaladd
koncentracioban. A mérgez6 és veszélyes anyagok nevét és anyagait vagy elemit
fel kell tiintetni a kinai felhasznalasi kézikdnyvben. A jelben talalhaté ,,57-6s

szam a kornyezetbarat felhasznalasi id6szakot jelenti. Amint a kdrnyezetbarat
felhasznalasi id6 lejar, az Gjrahasznositasi rendszerbe kell helyezni (Kinai
Népkoztarsasag szimboluma a veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasarol
52616 iranyelv (RoHS) elektromos és elektronikai termékeken).

Udava, ze elektricky a elektronicky vyrobek (EEP) obsahuje toxické a nebezpené
latky nebo prvky presahujici maximalni hodnoty koncentraci. Nazvy a obsah
toxickych a nebezpeénych latek nebo prvki bude poskytnut v ¢inském navodu

k pouziti. Cislo ,,5 v symbolu se tyka obdobi pouziti, které je Setrné k Zivotnimu
prostiedi; po vyprSeni obdobi ekologicky $etrného pouZiti musi byt odlozeny do
recyklagniho systému (symbol Cinské lidové republiky pro omezeni nékterych
nebezpeénych latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobeich).

Elektrikli ve Elektronik Uriiniin (EEP) tanimlanmis maksimum konsantrasyon
degerlerinin tizerine gikan toksik ve tehlikeli maddeler veya 6geler igerdigini
gosterir. Toksik ve tehlikeli maddeler veya 6gelerin adlar1 ve igerikleri Cince tirtin
el kitabinda belirtilecektir. Simgedeki “5” rakami ¢evre dostu kullanim siiresini
belirtir. Cevre dostu kullanim siireleri bittikten sonra, geri doniitiirme sistemine
konmalari gerekir (Cin Halk Cumhuriyeti’nin elektrikli ve elektronik tirtinlerdeki
Tehlikeli Maddelerin Sinirlandirilmasi (RoHS) simgesi).

FRRZ SN T2 (BEP) B2 T W B IR A AT RS
WIS TT R o I AE S BB e AT s A e s sl e R I 48k
Kttt FFSHINEE 57 SRARERRAE AIYIRL; 78 PYIRR W1,
2RI BON I 2 G (AR B HERIFEDRS T H AR 77 it A A T P ol
(RoHS) [MFF5) o

Peel here. Avaa tistd.

Peler ici. AmokoAMIGTE 060,
Hier abzichen. Oppnas hir.
Staccare qui. Tu oderwac.
Destacar por aqui. Itt nyilik.

Tirar por aqui. Zde odlepte.
Verwijderen. Buradan Yirtin.

Trak her. PNl 2T
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ETHICON Dotyczy Zadanie 4, poz. 10

Harmonic®

Gray Hand Piece and Gray Test Tip Szara raczka i szara koncowka do testowania
Piéce a main grise et embout testeur gris Sziirke kézi darab és sziirke proba-végdarab
Graues Handstiick und graue Testspitze Sedy nastavec a Sedy testovaci hrot
Manipolo grigio e punta test grigia Siva rukovat a sivy skisobny hrot

Peca de mdo e ponta de teste cinzentas & FimFnx ik
Mango transductor gris y

punta de prueba gris

Grijs handstuk en grijze testtip

Grat handstykke og gra testspids

Harmaa kahvaosa ja harmaa testikarki

Tkpia Xerpohapr kat

Tkpilo Aokipaotikd Akpo

Gra kopplingsenhet och gra testspets

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" Gray Hand
Picce and Gray Test Tip. It is not a reference to surgical techniques.

HARMONIC is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.
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* Produkter som tillverkas eller distribueras av foretag som inte auktoriserats av Ethicon Endo-Surgery
kan vara inkompatibla med HARMONIC® system. Anvéindning av sddana produkter kan leda till
ovintade resultat och skada pa patient eller anvindare.

- Anvind denna kopplingsenhet endast med en kompatibel Ethicon-generator for att undvika eventuell
risk for elchock.

« Efter att instrumentet avlagsnats skall det kontrolleras att hemostas foreligger i vivnaden. Om hemostas
inte foreligger skall vedertagna metoder anvéndas for att erhalla hemostas.

« Kontrollera att limplig reservutrustning for den sirskilda processen finns tillginglig i fall av systemfel.

+  Ateranvindning och olimplig bearbetning eller omsterilisering kan leda till forsamrad funktion hos
anordningen och/eller leda till att anordningen gar sonder, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas eller insjuknar.

«  For att minimera korrosionsrisken ska inte fysiologisk koksaltlosning anvindas for rengéring.

« Folj anvisningarna och varningarna fran leverantorerna av rengoringsmedel och utrustning som anvénds.
Undvik att exponera instrumenten for hypokloritldsningar, eftersom de framkallar korrosion. Anvind
inte rengdringsmedel som innehéller klorin eller klorid eftersom de ar korroderande.

Transport och forvaring
Temperatur: —35 °C till +54 °C
Relativ luftfuktighet: 10% till 90%

Forvarings- och transportforhallanden
Forvaras torrt
Fir inte utsittas for virme

Forvaringsforhallanden

Steriliserade produkter ska forvaras torrt och rent, skyddade mot direkt solljus, damm, skadedjur, extrema
temperaturer och extrem luftfuktighet. Se bruksanvisningen fran tillverkaren av steriliseringsomslaget nér
det giller grinser for forvaringstiden for sterila produkter.

Kassering
Vissa inre komponenter i kopplingsenheten innehaller bly (PZT bly-zirkonat-titanat). Bortskaffning bor ske
i enlighet med lokala foreskrifter och bestimmelser.

Leverans
Kopplingsenheten och testspetsen levereras osterila. Steriliseras fore anvandning.

Harmonic®
Szara raczka i szara koricowka do testowania

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

Niezastosowanie si¢ do niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych.
‘Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera instrukcje dotyczace uzytkowania szarej
raczki i szarej koncowki do testowania HARMONIC®. Nie stanowi ona zroda informacji na temat technik
chirurgicznych.

HARMONIC jest znakiem towarowym Ethicon Endo-Surgery.
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Wskazania

Szara ragczka HARMONIC®, gdy jest uzywana w potgczeniu z instrumentami HARMONIC®, jest
przeznaczona do nacinania tkanek migkkich w sytuacjach, gdy wymagane jest ograniczenie do minimum
krwawienia oraz uszkodzenia termicznego tkanek. Instrumenty te mogg by¢ uzywane jako instrumenty
pomocnicze lub zastgpowac urzadzenia elektrochirurgiczne, lasery i stalowe skalpele.

Przeciwwskazania
« Narzedzia nie sg przeznaczone do nacinania kosci.
« Narzedzia nie sg przeznaczone do zamykania §wiatta jajowodow w celach antykoncepcyjnych.

Niepozadane dziatania uboczne /
Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwigzane ze stosowaniem urzadzen ultradzwigkowych obejmuja
mozliwos$¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki (na skutek uszkodzenia mechanicznego lub termicznego),
wprowadzenia niejalowych materialéw lub patogenow, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej
reakcji tkankowej, niezgodnosci wynikajacej z obecnosci ciata obcego lub z zastosowania rezonansu
magnetycznego, wystapienia wstrzasu elektrycznego oraz uszkodzenia wilasnosci lub uszczerbku na
$rodowisku. Problemy zwigzane z uruchomieniem urzadzenia, jego uszkodzeniem, zakloceniami
elektromagnetycznymi, hatasem spowodowanym nieprawidlowym zlozeniem urzadzenia, nieprawidtowe
stosowanie klucza do ostrzy lub wszelkie proby przerabiania urzadzenia moga skutkowa¢ uszkodzeniem
ciata, przedtuzeniem czasu trwania zabiegu lub koniecznoscig zmiany stosowanej metody chirurgicznej.

Opis narzedzia

Szara ragczka HARMONIC® jest przeznaczona do przetwarzania energii elektrycznej z kompatybilnego
generatora Ethicon na ruch mechaniczny ostrzy instrumentu. Raczka jest przeznaczona do stosowania
z kompatybilnym generatorem Ethicon.

Raczka jest na state potaczona z szarym przewodem, podlaczonym do przedniej czgsci generatora.

Raczka jest instrumentem wielokrotnego uzytku o ograniczonym czasie zycia. Raczka zostata wyposazona
w licznik, ktory ogranicza mozliwosc¢ jej zastosowania do 95 razy. Po przeprowadzeniu 95 zabiegow
generator zglosi blad raczki. Liczba aktywacji w obrgbie zabiegu nie jest ograniczona, a licznik nie odliczy
wykonania zabiegu, dopoki raczka nie zostanie odlaczona lub generator nie zostanie wylaczony. Pozostata
liczba zabiegOw jest wskazywana na wyé$wietlaczu generatora, na ekranie systemowym Ustawienia. Raczka
jest kompatybilna z oprogramowaniem generatora w wersji 2018-1 lub pozniejszej.

Raczka jest pakowana razem z kluczem do ostrzy oraz koncowka do testowania. Klucz do ostrzy jest
stosowany do mocowania ostrzy instrumentu do raczki. Raczka, klucz do ostrzy oraz koncowka do
testowania sg pakowane w postaci niesterylnej, dlatego przed uzyciem musza zosta¢ poddane sterylizacji
zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do opakowania. Przed zastosowaniem tych instrumentéw nalezy
przeczytaé instrukcj¢ obstugi kompatybilnego generatora Ethicon.

llustracja i nomenklatura (ilustracja 1)

1 Koricowka do testowania

2. Klucz do ostrzy

3. Raczka

4. Powierzchnia mocowania ostrza

Instrukcja uzytkowania
Przed zastosowaniem narzedzia nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich urzadzen i akcesoriow (patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).
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1 Przed uzyciem nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ ostong zabezpieczajaca znajdujaca si¢ na powierzchni
mocowania ostrza.

2 Przed pierwszym uzyciem wyczysci¢ i poddac sterylizacji raczke i koncowke do testowania, zgodnie
z zalecanymi Instrukcjami regeneracji zawartymi w niniejszej ulotce.

3 Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo raczke pod katem uszkodzen, ktore mogty
powstaé podczas manipulowania instrumentem i jego czyszczenia, a takze sprawdzi¢, czy instrument
dziata prawidlowo i czy nie jest potrzebna konserwacja lub naprawa. Szczegéty dotyczace kontroli
wzrokowej znajduja si¢ w czg¢$ci Kontrola.

Instrukcje regeneradji

« To urzadzenie jest dostarczane jako niesterylne i musi zosta¢ wyczyszczone i poddane sterylizacji przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

« Dokladne czyszczenie jest konieczne w celu zapewnienia prawidlowego dziatania mechanicznego
urzadzenia.

« Kazde urzadzenie nalezy przetwarza¢ oddzielnie, a matowe powierzchnie nalezy zabezpieczy¢ przed
zadrapaniami.

« Konstrukcja urzadzenia umozliwia skuteczne czyszczenie i doktadng sterylizacjg. Uzytkownik
musi dopilnowac, aby czyszczenie i sterylizacja byty prowadzone zgodnie z wytycznymi, normami
i wymogami krajowych organow stuzby zdrowia.

Przetwarzanie w miejscu uzycia (na sali operacyjnej)

*  Oczysci¢ urzadzenie po uzyciu tak szybko, jak to mozliwe.

*  Usuna¢ nadmierne zabrudzenia state, uzywajac jednorazowych chusteczek, enzymatycznej pianki lub
zgodnie z procedurg obowiazujaca w szpitalu. Zabrudzone urzadzenia powinny by¢ oddzielone od
niezabrudzonych urzadzen.

« Zabrudzone urzadzenia nalezy przykry¢ recznikiem zwilzonym woda z kranu (sterylna lub o krytycznej
czysto$ci) w celu niedopuszcezenia do zaschnigeia krwi i/lub zanieczyszezen. Zaschnigte zabrudzenia
moga zwigksza¢ czas i wysitek potrzebny do zakonczenia przetwarzania.

« Jezeli wykonanie zalecen z powyzszych etapow nie jest mozliwe, mozna umiesci¢ urzadzenie
w pojemniku, zanurzajac je w wodzie z kranu, sterylnej lub o krytycznej czystosci i przykrywajac,

w celu przetransportowania do obszaru przetwarzania.
Przestroga: Aby zminimalizowa¢ ryzyko korozji, do czyszczenia nie nalezy uzywa¢ roztworu soli.

« Postgpowac zgodnie z instrukcjami podanymi w cz¢$ciach Czyszezenie i Sterylizacja ponizej.

Zabezpieczenie i transport

Urzadzenia wykorzystane podczas zabiegu chirurgicznego moga by¢ uwazane za zagrozenie biologiczne
i powinny zosta¢ bezpiecznie przetransportowane do wyznaczonego obszaru przetwarzania, zgodnie

z procedurami obowigzujacymi w szpitalu oraz lokalnymi zasadami.

Czyszczenie (po zabiegu)

Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po uzyciu, najlepiej w ciagu jednej godziny od uzycia.
Urzadzenie zaprojektowano tak, aby umozliwi¢ doktadne czyszczenie i bezpieczna sterylizacj¢ bez
demontazu. Uzytkownik koncowy odpowiada za zapewnienie, ze czyszczenie jest wykonywane z uzyciem
odpowiedniego wyposazenia, materialow i przez odpowiedni personel, aby uzyska¢ pozadany efekt.

Przestroga: Nalezy przestrzega¢ instrukcji i ostrzezen dostarczonych przez dostawcow wszelkich
uzywanych srodkow czyszczacych oraz wyposazenia. Unika¢ wystawiania urzadzen na dziatanie roztworow
podchlorynu, poniewaz sprzyja to korozji. Nie uzywac¢ srodkow czyszczacych zawierajacych chlor lub
chlorki, poniewaz sa zrace.
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Uzytkownik musi dopilnowac, aby czyszczenie i sterylizacja byty prowadzone zgodnie z whasciwymi

wytycznymi, normami lub wymogami krajowych organéw stuzby zdrowia. Nalezy uzywac niskopieniagcych Faza (za.s recyrkulagi Temperatura Rodzaj detergentu Zatwierdzone
detergentow enzymatycznych do zastosowan szpitalnych, o pH od neutralnego do lekko zasadowego, (minuty:sekundy) parametry
niskopieniacych detergem()w’ do zastosowan s'zpita.lnych o neutralnym pH (pH 7-9) oraz niskqpieniqcych Mydie wstepne | 0200 Zimna woda z kranu Nd. 2 minuty, Zimna woda
lekko zasadowych detergentow do zastosowan szpitalnych o pH < 11 (przygotowanych zgodnie 2kranu
z instrukcjami producenta). W badaniach skutecznosci czyszczenia uzywane bylty detergenty enzymatyczne
i lekko zasadowe. Sg to typy produktow, ktore mogg by¢ wykorzystywane w procesie czyszczenia. Mycie 02:00 Wodazkranu <40°C | Detergent enzymatyczny nie
W dalszej czgsci niniejszej instrukcji bedzie uzywane ogélne okreslenie ,,detergent” lub ,,detergenty”. enzymatyczne o neutralnym pH lub lekko
Nalezy zadbac o to, aby instrukcje producenta detergentu dotyczace stezenia, temperatury oraz jako$ci wody zasadowy detergent
byly stosowane podczas procesu czyszczenia. W przypadku stosowania lekko zasadowych detergentow,
W procesie czyszczenia nalezy uzywac wody o krytycznej czystosci. Mycie 03:00 Wodazkranu >40°C | Detergent o neutralnym pH lub 5 minut, woda z kranu
R . ) X R ) , R A R lekko zasadowy detergent 55-60°C

Chemiczna jako$¢ wody uzywanej podczas czyszczenia moze wptywaé na bezpieczenstwo urzadzenia.
Placowki powinny przestrzega¢ zalecanych wymagan dotyczacych jako$ci wody uzywanej do przetwarzania Plukanie 02:00 Woda o krytycznej Nd. 2 minuty, woda o
urzadzen, zgodnie z lokalnymi wytycznymi (takimi jak AAMI TIR34 — woda do regeneracji wyrobow cystosci >40 °C krytycznej czystosci
medycznych), instrukcjami producentow detergentow oraz niniejsza instrukcja uzycia.

*Dezynfekca 01:00 - 10:00 Woda o krytycznej Nd. 5 minut w temp. 90 °C

keje [ (PRZED i ym lub recznym) termiczna aystosci =90 °C
1 Zanurzy¢ urzadzenie na co najmniej 10 minut i maksymalnie na 60 minut w detergencie enzymatycznym K ) _
lub rownowaznym $rodku przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi stezenia, Suszenie 30:00 2115%C~ nie Nd. 30 minut w temp. 115 °C
jakosci wody i temperatury. przekracza¢ 134 °C

2 Wyjac urzadzenie z detergentu.

3 Zanurzy¢ urzadzenie w czystym zlewie napelnionym zimna lub ciepta woda z kranu, przy czym
temperatura nie powinna przekracza¢ 40 °C. Uzywajac szczotki o migkkim (nylonowym) wiosiu
(podobnej do szczoteczki do zgbow) lub migkkiej szmatki, wyczysci¢ urzadzenie z zewnatrz, zwracajac
szczegolng uwagg na szczeliny, gwinty $rub i szwy.

Przestroga: Nie uzywac szczotek czyszczacych, sciernych srodkow do czyszczenia ani szczotek ze

Uwaga: Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie cyklu smarowania.

Uwaga: Program automatycznego czyszczenia moze uwzglednia¢ fazg¢ mycia enzymatycznego lub nie.
Pojedyncze lub taczone fazy mycia powinny by¢ wykonywane przez co najmniej 5 minut. Temperatury
stosowane podczas faz mycia enzymatycznego i/lub mycia powinny spetnia¢ wymagania wynikajace

z zalecen producenta detergentu.

Uwaga: Reeznie wyczyéci¢ gorny i dolny pierScien kontaktowy, uzywajac bawetnianego wacika

stalowego drutu, ktore moglyby spowodowa¢ uszkodzenie powierzchni urzadzenia. zamoczonego w alkoholu izopropylowym, do momentu, az beda widocznie czyste.
4 Oplukac¢ doktadnie urzadzenie z zewnatrz zimna lub ciepla woda z kranu przez co najmniej jedna
minutg. Dezynfekcja

Uwaga: Nie zaleca si¢ stosowania myjni ultradzwigkowych do czyszczenia raczki. Dezynfekcja termiczna moze by¢ uwzgledniona jako czgé¢ cyklu automatycznego czyszezenia. Urzadzenie
mozna podda¢ dezynfekeji termicznej w temperaturze od 90 °C do 100 °C przez czas od jednej (1) minuty

Po etapie czyszczenia wstgpnego nalezy zastosowaé zatwierdzong metodg automatycznego lub recznego A X X X L
do dziesigciu (10) minut, aby obstuga urzadzenia byta bezpieczniejsza.

przetwarzania. Nalezy zapoznac¢ si¢ ze standardowymi procedurami obowigzujacymi w szpitalu i zasadami
lokalnymi/krajowymi w celu ustalenia, czy wymagana jest dezynfekcja. Nalezy pamigtac, ze dezynfekcja .
jest obowiazkowa w niektorych czgsciach $wiata, np. w UE. W roznych krajach istnieja rézne wymagania Metoda (zyuqenla fecznego . . . . -
dotyczace A, np. A, >600 (90 °C przez 1 minute) lub A, >3000 (90 °C przez 5 minut). Uzytkownik musi 1 Zanurzy¢ urzadzenie na co r{ajnnmlg_] 5 rym.nut w d.etergem:w przygotowanym zgodnie z zaleceniami
dopilnowac, aby czyszczenie, dezynfekeja i sterylizacja byly przeprowadzane zgodnie z wlasciwymi producenta dotyczacymi stezenia, jakoSci wody i temperatury.

lokalnymi wytycznymi, normami lub wymogami krajowych organdw stuzby zdrowia. 2 Wyjaé ur’zqdzenie z detergentu. X R . X . -
3 Zanurzy¢ urzadzenie w czystym zlewie napelionym zimnag lub ciepta woda o krytycznej czystosci,

przy czym temperatura nie powinna przekracza¢ 40 °C. Gdy urzadzenie jest zanurzone, uzy¢ szczotki
o migkkim (nylonowym) wiosiu (podobnej do szczoteczki do zgbow) lub migkkiej szmatki do
wyczyszezenia urzadzenia z zewnatrz. Zwroci¢ szczegdlng uwage na szczeliny, gwinty $rub i szwy.
Przestroga: Nie uzywac szczotek czyszczacych, $ciernych srodkoéw do czyszczenia ani szczotek ze
stalowego drutu, ktore mogtyby spowodowa¢ uszkodzenie powierzchni urzadzenia.

4 Dokladnie wypluka¢ urzadzenie z zewnatrz woda o krytycznej czystoéci przez co najmniej jedng minutg.

Metoda czyszczenia (metoda prefi

Po etapie czyszczenia wstgpnego urzadzenie nalezy poddac¢ czyszczeniu/dezynfekeji w zatwierdzonym
automatycznym urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujacym, zgodnie z normg ISO 15883 lub rownowazng,
z uzyciem typowego cyklu dla instrumentow, bez smarowania, Vario TD lub programu podobnego do
nastgpujacego cyklu, o ile beda spetnione minimalne parametry opisane ponizej.
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Suszenie

Wysuszy¢ urzadzenie czysta pochlaniajaca $ciereczka. Jezeli uzywane jest urzadzenie czyszczaco-
dezynfekujace bez cyklu suszenia, mozna zastosowac suszarke na gorgce powietrze, jednak urzadzenie
nie moze zosta¢ podgrzane do temperatury przekraczajacej 134 °C. Zaglgbienia w elementach urzadzenia
nalezy przedmucha¢ do sucha, uzywajac czystego, sprezonego powietrza, do 20 psi, aby wykluczy¢
mozliwo$¢ pozostania wody.

Uwaga: Reeznie wyczyéci¢ gorny i dolny pierécien kontaktowy, uzywajac bawetnianego wacika
zamoczonego w alkoholu izopropylowym, do momentu, az bgdg widocznie czyste.

Kontrola

Czas eksploatacji urzadzen nie jest nicograniczony. Wszystkie urzadzenia chirurgiczne sa do pewnego

5topnid podatne na zuzycie i zniszczenie w wyniku normalnego uzytkowania. Z tego wzgledu przed kazdym

uzycnem muszg by¢ poddawane regularnej i precyzyjnej kontroli wzrokowej:
Sprawdzi¢ powierzchnig mocowania ostrza raczki pod katem wzeréw i zarysowan;

*  Sprawdzi¢ powierzchni¢ mocowania ostrza raczki pod katem peknigé, wygie¢ lub innych znaczacych
uszkodzen fizycznych;

«  Sprawdzi¢ gwinty raczki pod katem uszkodzen fizycznych;

*  Sprawdzi¢ powierzchni¢ mocowania ostrza pod katem nadmiernych bocznych luzow;

«  Sprawdzi¢ korpus raczki w celu upewnienia sig, czy uszczelka nie odstaje;

«  Sprawdzi¢ korpus raczki pod katem peknigé;

«  Sprawdzi¢ przewdd i ztacze pod katem uszkodzen;

« Upewnic sig, ze zanieczyszczenia zostaly catkowicie usunigte ze wszystkich powierzchni raczki
i koncowki do testowania. Jesli obecne sg zanieczyszczenia lub krew, wyczysci¢ urzadzenie zgodnie
z instrukcjami Czyszczenie wstgpne oraz Czyszczenie automatyczne lub Czyszczenie rgezne.

‘Wyrzuci¢ instrument i wymieni¢ go na nowy w przypadku stwierdzenia jakiegokolwick uszkodzenia lub
pogorszenia stanu. Wadliwe instrumenty (instrumenty dziatajace nieprawidtowo lub trudne w obstudze oraz
instrumenty wykazujace oznaki naprezen, korozji, pgknigé, wzerdw itp.) zwigkszaja ryzyko dla pacjenta.

W zwigzku z tym nie mozna ich uzywac.

Sterylizacja

Zalecana jest sterylizacja parowa (wilgotnym cieptem) jako czg$¢ zatwierdzonego cyklu z proznig wstepng
opisanego ponizej. Sterylizator parowy musi mie¢ zatwierdzenie FDA, jesli jest uzywany w Stanach
Zjednoczonych, oraz musi by¢ zatwierdzony zgodnie z wymaganiami wszelkich lokalnych norm

i wytycznych, takich jak EN 285, ISO 17665 lub AAMI/ANSI ST8.

Przygotowanie urzadzenia do sterylizacji

1 Umie$ci¢ i owinaé¢ urzadzenie w zatwierdzonym sterylnym materiale barierowym do owijania,
przestrzegajac procedur obowigzujacych w szpitalu i zgodnie z norma ISO 11607-1 oraz wszelkimi
innymi wymaganiami lokalnymi i/lub krajowymi, stosujgc standardowe techniki pakowania.
Ewentualnie umies$ci¢ urzadzenie w tacce do sterylizacji, opakowanej zatwierdzonym sterylnym
materialem barierowym, z uzyciem standardowych technik pakowania.

2 Umiesci¢ opakowane urzadzenie lub opakowang tace w autoklawie.

3 Poddac urzadzenie przetwarzaniu w autoklawie, korzystajac z jednego z ustawien ponizej.

Dozwolone sg ponizsze parametry cyklu sterylizacji parg.
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Sterylizagaw UE

Typ Metoda (zas trwanla cyklu Wartos¢ Impulsy wstepne Czas suszenia
sterylizatora Iny zas w danej p y (minimum)
Proznia wstepna | W opak iu_| 3 minuty 134°C 3 15 minut

Sterylizagja w USA lub innych krajach, ktdrych to dotyczy

Typ Metoda Czas trwania cyklu Wartos¢ Impulsy wstepne Minimalny czas
sterylizatora (minimalny zasw danej | temperatury (minimum) suszenia
Proznia wstepna | W op. iu_ |4 minuty 132°C 3 15 minut

Proznia wstepna | W op. iu_ | 3 minuty 134°C 3 15 minut
Grawitacyjny W opakowaniu | 15 minuty 132°C Nie dotyczy 15 minut
Grawitacyjny W opak iu | 30 minuty 121°C Nie dotyczy 15 minut
Uwagi:

1 W powyzszej tabeli przedstawiono minimalne warto$ci temperatury oraz czasu trwania cyklu, okre§lone
tak, aby zapewni¢ sterylno$¢.

2 Na podstawie tolerancji autoklawu parowego rzeczywista temperatura autoklawu moze przekroczy¢
warto$¢ zadang temperatury o maksymalnie +3 °C.

3 W niektorych objetych regulacja regionach, np. w UE, organy shuzby zdrowia nie akceptuja metod
sterylizacji bez opakowania. Przy okre$laniu dopuszczalnych parametrow procesu sterylizacji parowej
do uzycia w kazdym z krajow nalezy zapoznac si¢ z odpowiednimi dla danego kraju wytycznymi,
normami i przepisami krajowych organéw stuzby zdrowia.

4  Sterylizacja parowa do natychmiastowego uzycia jest przeznaczona wylacznie do pojedynczych
urzadzen i moze by¢ stosowana tylko jesli jest dozwolona przez lokalne zasady. Poddawanie urzadzen
sterylizacji parowej do natychmiastowego uzycia nie jest wspierane. Jesli wykonywana jest sterylizacja
parowa do natychmiastowego uzycia, wylacznie uzytkownik odpowiada za jej zatwierdzenie.

Systemy STERRAD®
Wyczysci¢ i dokladnie osuszy¢ raczke HARMONIC oraz koficowke do testowania, wykonujac
czynnosci wymienione w czesci dotyczacej czyszczenia tych elementow.

2 Stosujac standardowe techniki pakowania, umiescic i owing¢ urzadzenie w zatwierdzonym
polipropylenowym opakowaniu do sterylizacji zgodnym z systemem STERRAD®, zgodnie
z procedurami obowigzujacymi w szpitalu, podrgeznikiem uzytkownika systemu STERRAD® oraz
norma ISO 11607-1. Ewentualnie umiesci¢ urzadzenie w tacce do sterylizacji zatwierdzonej do uzycia
z systemem STERRAD®, opakowanej zatwierdzonym sterylnym materiatem barierowym, z uzyciem
standardowych technik pakowania. Nie uzywa¢ papierowych torebek ani opakowan do sterylizacji
zawierajacych celuloze lub bawelne.

3 Poddac raczke i koncowke do testowania sterylizacji w systemie STERRAD® zgodnie z instrukcjami
znajdujacymi si¢ w podreczniku uzytkownika STERRAD®.
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Zapoznac si¢ z systemami STERRAD® i odpowiednimi czasami trwania cyklu sterylizacji przedstawionymi
w tabeli ponizej.

System STERRAD® Cel Czas trwania cyklu

STERRAD® T00NX Dla instrumentow chirurgicznych zastosowania Standardowy — 47 minut
ogdlnego

STERRAD® 1005 Sztywnei rurki Krotki — 54 minuty

STERRAD NX® (stal nierdzewna 2 x 400 mm; rurki 1x 350 mm) Standardowy — 28 minut

STERRAD® 200 Sztywne i rurki Standardowy — 75 minut

Mocowanie raczki
Instrukcje dotyczace mocowania raczki i obstugi systemu mozna znalez¢ w instrukeji obstugi kompatybil-
nego generatora Ethicon.

< I 10 ord
)

Zastosowanie oznaczenia OSTRZEZENIE, Przestroga lub Uwaga.

Informacje odnoszace sig do przeprowadzenia zadan w spos6b bezpieczny i dokladny beda dostarczane
w postaci OSTRZEZEN, przestrog lub uwag. Te komunikaty znajduja si¢ w calej dokumentacji. Informacje
te nalezy przeczytac przed przejsciem do kolejnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE wskazuje procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek,
ktore, jesli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie ciata lub utratg zycia.

Przestroga: Przestroga wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore, jesli nie
sg Scisle przestrzegane, moga spowodowa¢ uszkodzenie lub zniszczenie sprzgtu.

Uwaga: Uwaga wskazuje kwestie zwigzane z obstugg lub konserwacja, praktyka lub warunkiem, ktore sa
niezbedne do efektywnej realizacji zadania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

*  Procedury matoinwazyjne powinny by¢ prowadzone tylko przez odpowiednio przeszkolone
osoby zaznajomione z technikami matoinwazyjnymi. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury
matoinwazyjnej nalezy zapoznac sig z literaturg dotyczacg stosownych technik, powiktan i ryzyka.

*  Wytwarzane przez réznych producentéw narze¢dzia do procedur matoinwazyjnych moga si¢ od
siebie rozni¢. Jesli przy jednej procedurze matoinwazyjnej stosowane sa urzadzenia i akcesoria
pochodzace od réznych producentow, nalezy przed przystapieniem do tej procedury sprawdzi¢
zgodno$¢ urzadzen.

« Doglebne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z procedurami laserowymi, elektrochirurgicznymi
oraz ultradzwigkowymi jest niezbedne dla zapobiegania zaréwno porazeniom czy oparzeniom
pacjenta i personelu medycznego, jak i uszkodzeniom sprzetu i innych urzadzen medycznych. Nalezy
sprawdzi¢ izolacj¢ elektryczng i uziemienie wszystkich urzadzen. Nie nalezy zanurzaé urzadzen
elektrochirurgicznych w cieczach, chyba ze sa one do tego przeznaczone i odpowiednio oznakowane.

« Slyszalne wysokie dzwigki podczas aktywacji sa zjawiskiem nieprawidtowym i wskazuja, ze ostrze lub
rgczka nie dzialaja poprawnie. DZzwigki te moga oznaczac¢, ze okres przydatnosci raczki mingt lub ze
ostrze nie zostato prawidlowo zamocowane, co moze powodowa¢ nadmierne nagrzewanie, narazajac
operatora i pacjenta na obrazenia.
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Aby zapobiec oparzeniom, nalezy zaprzesta¢ uzywania raczki, jesli temperatura stanie si¢ na tyle

wysoka, ze przeszkadza w jej trzymaniu.

Jak w przypadku wszystkich zrodet energii (elektrochirurgii, lasera czy ultradzwigkow), istnieja

obawy zwigzane z mozliwoscia rakotworczego i proinfekcyjnego dziatania produktow ubocznych,

takich jak aerozole oraz dym powstajacy w wyniku przypalania tkanek. Zarowno podczas zabiegow

przeprowadzanych z otwarciem jamy brzusznej, jak i zabiegéw laparoskopowych nalezy stosowa¢

odpowiednie $rodki ochronne, takie jak okulary/maski ochronne, maski filtracyjne oraz skuteczne

urzadzenia usuwajace dym.

Aby unikna¢ obrazen uzytkownika lub pacjenta, nie wolno aktywowac urzadzenia

elektrochirurgicznego w bliskiej odleglosci od narzgdzi HARMONIC®. Aerozole powstajace w trakcie

aktywacji narzedzi HARMONIC® w tkance tluszczowej sa potencjalnie fatwopalne.

Aby unikng¢ obrazen uzytkownika lub pacjenta w przypadku niezamierzonej aktywacji, ostrza

urzadzenia nie powinny dotyka¢ pacjenta, serwet chirurgicznych lub palnych materiatow, gdy

urzadzenie nie jest w uzyciu.

W czasie i po aktywacji w tkankach, moze doj$¢ do nagrzania si¢ ostrzy urzadzenia. Nalezy zawsze

unika¢ kontaktu ostrza z tkankami, serwetami chirurgicznymi, kitlami lub innymi miejscami, ktorych

dotknigcie nie jest zamierzone.

Raczka jest zgodna z migdzynarodowym standardem bezpieczenstwa EN 60601-1 pod wzglgdem

kontaktu z operatorem i nie jest przeznaczona do kontaktu z pacjentem. Aby zapobiec oparzeniu, nalezy

unika¢ bezposredniego kontaktu tkanek z raczka lub zastosowa¢ $rodki zapobiegawcze w celu ochrony

tkanek majacych kontakt z raczka. Odpowiednie informacje na temat mozliwego cyklu pracy (stosunek

czasu dziatania i bezczynnosci urzadzenia) znajduja si¢ w ulotkach dotaczonych

do urzadzen.

Z raczkg nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, poniewaz uszkodzenie moze spowodowac przesunigcie

czgstotliwoscei rezonansu.

- Nie nalezy uderza¢ ani upuszcza¢ raczki.

- Nie nalezy czy$ci¢ ztacza elektrycznego raczki przy uzyciu alkoholu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z generatorami. Niniejsza raczka jest kompatybilna

z generatorem GENT11 i pézniejszymi.

Produkty wytwarzane lub dystrybuowane przez firmy nieposiadajace autoryzacji firmy

Ethicon Endo-Surgery moga nie by¢ zgodne z systemem HARMONIC®. Uzywanie takich produktow

moze prowadzi¢ do uzyskania nieoczekiwanych wynikow i spowodowac obrazenia operatora lub

pacjenta.

- Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka porazenia pradem elektrycznym, niniejszej raczki nalezy uzywac
wylgcznie z kompatybilnym generatorem Ethicon.

Po usunigciu narz¢dzia nalezy sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy. Przy braku prawidlowej

hemostazy nalezy uzy¢ odpowiednich technik w celu jej uzyskania.

Na wypadek awarii systemu nalezy zapewni¢ dostepno$¢ odpowiedniej aparatury zapasowej, wlasciwej

dla danego zabiegu.

Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub powtorna sterylizacja moga spowodowac naruszenie

dziatania urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowac obrazenia

lub chorobg pacjenta.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko korozji, do czyszczenia nie nalezy uzywac roztworu soli.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji i ostrzezen dostarczonych przez dostawcoéw wszelkich uzywanych

srodkow czyszczacych oraz wyposazenia. Unika¢ wystawiania instrumentow na dziatanie roztworow

podchlorynu, poniewaz sprzyja to korozji. Nie uzywa¢ srodkoéw czyszczacych zawierajgcych chlor lub

chlorki, poniewaz sa zrace.
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Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: od 35 °C do +54 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 90%

Warunki przechowywania i transportu
Chroni¢ przed wilgocia
Trzymac z dala od zrodet ciepta

Warunki przechowywania

Produkty poddane sterylizacji nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym miejscu, zabezpieczonym

przed bezposrednim dzialaniem $wiatta stonecznego, kurzem, szkodnikami oraz skrajnymi warunkami
temperatury i wilgotnosci. Informacje dotyczace ograniczenia czasu przechowywania sterylnych produktow
mozna znalez¢ w instrukcjach producenta opakowania do sterylizacji.

Utylizagja
Niektore wewngtrzne elementy raczki zawieraja olow (roztwor staty ceramiki PLZT). Produkt nalezy
usuna¢ zgodnie z miejscowymi zaleceniami i przepisami.

Sposob dostarczenia
Dostarczana raczka i koncowka do testowania sg niejalowe. Przed uzyciem nalezy podda¢ sterylizacji.

Harmonic®
Sziirke kézi darab és sziirke proba-végdarab

Kérjiik, gondosan olvassa at az osszes informaciot.
Az utasitasok nem megfeleld kovetése stlyos sebészeti szovédményekhez vezethet.

Fontos: A hasznalati utmutatonak az a rendeltetése, hogy megfeleld utasitasokkal szolgaljon
a HARMONIC® sziirke kézi darab és sziirke proba-végdarab hasznalataval kapcsolatban. A tajékoztatd nem
tekintheté sebészeti technikékra vonatkozo referencianak.

A HARMONIC az Ethicon Endo-Surgery védjegye.

Javallatok

A HARMONIC" sziirke kézi darab a HARMONIC" eszkdzokkel egyiitt lagyszovetek vagasara javallt abban
az esetben, ha a sebész a vérzés csokkentését ¢s a hé okozta karosodas minimalizalasat kivanja elérni.

Az eszkozoket fel lehet hasznalni elektromos sebészeti, lézeres és szikével végzett beavatkozasok
kiegészitGjeként vagy helyettesitdjeként.

Ellenjavallatok
« Az eszkoz csontok metszésére nem javallt.
« Az eszkoz felhasznalasi teriilete a fogamzasgatlasban alkalmazott tubaocclusiot nem tartalmazza.

Az ultrahangos berendezésekkel 6sszefliggésbe hozhato nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok tobbek
kozott: vérzés kialakulasanak lehetésége, mechanikai vagy hohatas miatti szovetkarosodas, nem steril
feliiletek bejuttatasa a szervezetbe vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy véletlenszerti szoveti reakcid,
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IMakowsk
Highlight
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Refer to instruction manual/booklet

Se reporter au manuel/livret d’utilisation

Siehe Gebrauchsinformation/Bedienungsanleitung
Fare riferimento al manuale/libretto d’istruzioni
Consulte o manual/folheto de instrugdes
Consultar el manual de instrucciones/manual
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het instructieboekje
Se instruktionsbog/manual

Katso kéyttdopas/vihkonen

AvatpéEte 610 £y Epid10/PUALGSIO 0dNYIOV

Lis anvindarhandboken/broschyren

Zapozna¢ si¢ z instrukcja/broszurg

Olvassa el a Hasznalati Gtmutatot/flizetet

Viz Navod s pokyny / piibalovy letak

Pozrite si in§truktaznu prirucku/broziru

S u W RS/ T

Humidity limitation
Limites d’humidité
Luftfeuchte

Limiti di umidita

Limites de humidade
Limite de humedad
Vochtigheidslimiet
Luftfugtighedsbegraensning

Ilmankosteusrajat
TTepropiopog vyposiog
Fuktighetsbegrinsning
Ograniczenie wilgotnosci
Pératartalom-korlatozas
Omezeni vihkosti
Obmedzenie vlhkosti

LR

Batch code

Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Codice lotto

Codigo do lote
Caodigo de lote

Erikoodi
Kwduodg maptidog
Partikod

Kod partii
Gyartasi tételszam
Cislo sarze

Authorized Representative in the European Community

Mandataire Européen

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

Mandatario 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
E&ovsiodompévog avumpoconog oty Evponaikn Kowomra
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6zosség meghatalmazott képviselGje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

DR AL

Partijcode Cislo 3arze
Batchkode 5
Manufacturer Valmistaja
Fabricant Kartaokevaotg
Hersteller Tillverkare
Fabbricante Producent
Fabricante Gyartod
Fabricante Vyrobce
Fabrikant Vyrobca
Producent il
Temperature limit Lampatilarajat

Limites de température
Temperaturbereich
Limiti di temperatura
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturbegraensning

TTepropiopog Heppokpaciog
Temperaturbegransning
Ograniczenie temperatury
Hémérséklet-korlatozas
Omezeni teploty
Obmedzenie teploty

i PR A

only

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

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

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

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

Atengdo: A legislagdo federal s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais de
saude devidamente autorizados ou por receita destes.

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

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

Forsigtig! I henhold til geldende 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 méardyksesta.

ITpocoyn: H opocmovdiakh vopobesio empénet TNy adANGN TG GLGKEVHG
avTg Hovoy amd e£0Vo1080TNHEVO enayyehpatio TepiBolyng 1} koTomy EVTIOAS
g&ovotodotnuévou emaryyedportio mepibatyng.
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Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas av eller pa
anmodan av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

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

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zatizeni pouze na lé¢kate
nebo na predpis od lékafe.

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuji predaj tohto zariadenia lekarom alebo

na lekarsky predpis.

AN IRHSEALE , A PR A VRTINS T DA Mlb 2 A TR i T
Non-sterile Ei-Steriili

Non stérile Mn amooTEP®UEVO

Unsteril Icke-Steril

Non Sterile Niejatowe

Nao Esterilizado Nem steril

No Estéril Nesterilni

Niet Steriel Nesterilné

Tkke-Steril Bl [14]

Electrical and electronic equipment. Return waste to a collection system or
treatment and recycling facilities. Applicable in the EU. Follow decontamination
instructions before returning waste.

Equipement ¢lectrique et électronique. Renvoyer les déchets vers un systéme de
collecte ou vers un ¢tablissement de traitement et de recyclage. Applicable dans I'UE.
Suivre les instructions de décontamination avant de renvoyer les déchets.

Elektrische und elektronische Gerite. Bitte Abfallstoffe an ein entsprechendes
Auffangsystem oder eine Abfallbehandlungs- bzw. Recyclinganlage zuriickgeben.
In Landern der EU: Bitte vor Riickgabe von Abfallstoffen alle betreffenden
Dekontaminationsanweisungen beachten.

Apparecchiatura elettrica ed elettronica. Restituire come rifiuto a un sistema di
raccolta o a strutture di trattamento e riciclaggio. Applicabile nell’EU. Seguire le
istruzioni di decontaminazione prima di restituire come rifiuto.

Equipamento eléctrico e electronico. Os residuos devem ser eliminados através

de um sistema de recolha ou em instalagdes de tratamento e reciclagem. Aplicavel
na Unido Europeia. Cumpra as instru¢des de descontaminag@o antes de eliminar
os residuos.

Equipo eléctrico y electronico. Devuelva los desechos a un sistema de recogida

0 a una planta de tratamiento y reciclaje. Aplicable en la UE. Siga las instrucciones
de descontaminacion antes de devolver los desechos.

Elektrische en elektronische apparatuur. Afval moet worden ingezameld of naar een
verwerkings- en recyclingbedrijf worden gebracht. Van toepassing in de EU. Volg
de ontsmettingsaanwijzingen op voordat u afval afvoert.

Elektrisk og elektronisk udstyr. Returnér affald til et indsamlingssystem eller

et oparbejdnings- eller genvindingsanleg. Dette gelder inden for EU. Folg
retningslinierne vedr. dekontaminering for aflevering af affaldet.

puhdlstusoh_]eltd ennen kum toimitat sahkoromun kerdysplsteeseen
Hiektpkog kou niextpovikog eZomhiopog. H diibeon tov amoppipdrov Ha mpénet
V0L TPOYOTOTIOLEITOL GE GVGTNHO GLALOYNG 1) GE EYKOTAGTAGELG KOTEPYAGIOG KoL
avakOkAoong aroppiupdtov. Ioydet yio v Evponaikh ‘Evomon. Akolovbnote Tig
0dnyieg amoAdpoveng mptv amd TN S1EHECT TOV ATOPPIULATOV.
Elektrisk och elektronisk utrustning. Lamna avfall till ett insamlingss

stem eller till
bearbetnings- och tervinningsstationer. Tillimpligt inom EU. Flj instruktionerna
for dekontaminering innan du kasserar avfall.

Sprzgt elekiryczny i elektroniczny. Wykorzystane elementy nalezy zwréci¢ do
placowki zbierania odpadow badz do zaktadu zajmujgcego sig ich utylizacja i
recyklingiem. Stosowane w Unii Europejskiej. Przed zwrotem odpadow nalezy
przeprowadzi¢ procedurg dekontaminacji.

Elektromos és elektronikus berendezés. A hulladékokat juttassa el egy begytijtd
rendszerbe vagy egy hulladékkezeld u]rdhdsznoslto létesitménybe. Az Europai
Uniora vonatkozik. A hulladékok visszajuttatasa elott kovesse a dekontaminéciora
vonatkoz6 utasitasokat.

Elektrické a elektronické vybaveni. Odpad odevzdejte do sbérného systému nebo
do zafizeni pro oSetfeni a recyklaci. Platné pro EU. Pfed odevzdanim odpadu
postupujte dle pokynii pro dekontaminaci.

Elektrické a elektronické vybavenie. Odpad odovzdd_]te do zberného systému alebo
do zariadeni na oSetrenie a recykldciu. Platné pre EU. Pred odovzdanim odpadu
postupujte podl'a pokynov pri dekontaminacii.
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Catalogue number
Référence du produit
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catalogo
Nuamero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer

Tuotenumero
Ap1Opog Katahdyou
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo
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Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) contains toxic and
hazardous substances or elements over the defined maximum concentration values.
The names and content of the toxic and hazardous substances or elements shall be
provided in the Chinese product instruction manual. The number “10” in the symbol
refers to the environment-friendly use period; after their environment-friendly use
period expires, they shall be put into the recycling system (People’s Republic of
China symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and
electronic products).

Indique que le Produit Electrique et Electronique (PEE) contient des substances,

ou éléments, toxiques et dangereux au-dela des valeurs de concentration maximale
définies. Les noms et la teneur de ces substances, ou éléments toxiques et dangereux
doivent étre indiqués dans le manuel d’utilisation du produit destiné a la Chine.

Le numéro « 10 » dans le symbole se référe a la période d’utilisation sans risque
pour I’environnement. Au-dela de cette période, les produits doivent intégrer la
filiére de recyclage (symbole utilisé¢ en République Populaire de Chine pour limiter
I"utilisation de substances dangereuses (RoHS) dans les produits ¢électriques et
¢électroniques).




Bedeutet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgerit (EEP) toxische und gefihrliche
Stoffe oder Elemente enthilt, die die festgelegte Maximalkonzentration
iibersteigen. Bezeichnung und Gehalt der toxischen und gefihrlichen Stoffe oder
Elemente sind im chinesischen Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer
,,10° im Symbol steht fiir den EFUP-Zeitraum, in dem die umweltfreundliche
Nutzung gegeben ist. Nach Ablauf des EFUP-Zeitraums sind die Geréte

dem Recyclingsystem zuzufiihren (Symbol der Volksrepublik China fiir die
Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe [RoHS] in Elektro-
und Elektronikgeriten).

Indica che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o elementi
tossici e pericolosi superiori ai valori di concentrazione massima definiti. I nomi e
il contenuto delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi saranno forniti nel
manuale di istruzioni del prodotto cinese. Il numero “10” nel simbolo si riferisce al
periodo di utilizzo sicuro per I’ambiente; dopo la scadenza del periodo di utilizzo
sicuro per I’ambiente, li si dovra smaltire nel sistema di riciclaggio (simbolo

della Repubblica Popolare Cinese per la direttiva RoHS [restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose] in prodotti elettrici ed elettronici).

Indica que o Produto Eléctrico e Electronico (PEE) contém substancias ou
elementos toxicos e perigosos com valores superiores as concentragdes maximas
definidas. Os nomes e contetdo em substancias ou elementos toxicos ou perigosos
serdo fornecidos no manual de instrug¢des chinés do produto. O niimero “10” no
simbolo refere-se ao periodo de utilizagdo amiga do ambiente; apos o fim deste
periodo de utilizagdo amiga do ambiente, o produto devera ser colocado no sistema
de reciclagem (simbolo da Republica Popular da China para a Restri¢ao do Uso de
Substéncias Perigosas (RoHS) em produtos eléctricos e electronicos).

Indica que el producto eléctrico y electronico (PEE) contiene niveles de sustancias
o los elementos toxicos y peligrosos superiores a los valores de concentracion
maximos definidos. Los nombres y el contenido de las sustancias o los elementos
toxicos y peligrosos se incluiran en la version en chino del manual de instrucciones
del producto. El nimero «10» del simbolo se refiere al periodo de uso sin que
resulte perjudicial para el medioambiente; una vez transcurrido ese periodo, deben
reciclarse (simbolo de la Republica Popular China relativo a la Restriccion de
Sustancias Peligrosas en productos eléctricos y electronicos).

Geeft aan dat het elektrische en elektronische product (EEP) meer giftige en
gevaarlijke stoffen of elementen bevat dan de maximale concentraties. In de
Chinese gebruiksaanwijzing van het product wordt informatie verstrekt over de
naam en inhoud van de giftige en gevaarlijke stoffen of elementen. Het getal “10”
in het symbool heeft betrekking op de periode voor milieuvriendelijk gebruik.
‘Wanneer deze periode is verstreken, moet dit soort producten worden gerecycleerd
(symbool voor beperking van gevaarlijke stoffen (RoHS) in elektrische en
elektronische producten, zoals gebruikt in de Volksrepubliek China).

Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) indeholder giftige og
farlige stoffer over de definerede maksimale koncentrationsvardier. Navnene pa og
indholdet af de giftige og farlige stoffer skal angives i den kinesiske instruktionsbog
til produktet. Tallet ”10” i symbolet angiver den miljovenlige brugsperiode.

Nér den miljevenlige brugsperiode udleber, anbringes de i genbrugssystemet
(Folkerepublikken Kinas symbol for RoHS (begransning af farlige stoffer i
elektriske og elektroniske produkter)).

IImaisee, etti sihko- ja elektroniikkatuote si: i myrkkyjd ja vaarallisia aineita
tai osia mddritettyd enimmdispitoisuusarvoa suurempana méérand. Myrkyllisten ja
vaarallisten aineiden tai osien nimet ja pitoisuudet esitetéddn tuotteen kiinalaisessa
kdyttooppaassa. Symbolin numero ”10” tarkoittaa ympéristoystévillistd kdyttoaikaa.
Ympiristoystivillisen kidyttoajan padtyttyd tuote tulee toimittaa kierratettaviksi
(Kiinan kansantasavallan séhko- ja elektroniikkatuotteiden siséltimien vaarallisten
aineiden kiyton rajoittamisesta kertova RoHS-symboli).

Yrodeuviet 6Tt to Hhektpikd ko Hiektpoviko Tpoidv (EEP) mepiéyet 1o&ikég
Ko emkivovveg ovoieg 1 otoygin oe cuykévipwon mov vrepPaivel Tig péyioteg
a&ieg mov kabopiloviar mapandve. To OVOHOTO Kot GUYKEVIP®OT TOV TOEIKOV Kot
EMKIVOLVOV 0VGLHOV 1} GTOYEIMY TopEXOVTaL 6T0 KIve(ikd eyyelpidio odnyidv Tov
mpoiovtog. O apdudg «10» oto cOuPoro avapépetal oty TEPI0d0 PIAIKNG YioL TO
mepdrrov xpiong. Aeod et n tepiodog g GLAKNG Yo to Teptdilov xprong,
Ba e16€pyoVvTaL 6TO GVGTHA avaKkVKAmGENG (GOpBoAo g Adikng Anpokpotiog
g Kivag yia tov Iepropiopo emikivéuvov ovoidv (RoHS) oe niektpio kot
NAEKTPOVIKO E0TAIGHO).

Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) innehéller

giftiga och farliga dmnen eller element i en halt som dverstiger de maximala
koncentrationsvirdena. Namnen pa de giftiga och farliga dmnena eller elementen
och deras innehall ska tillhandahallas i den kinesiska produkthandboken. Siffran
”10” i symbolen avser den miljovénliga anvéndningsperioden. Nér den miljévénliga
anvindningsperioden ar slut ska produkten lamnas for atervinning (Kinas symbol
for begransning av farliga &amnen [RoHS] i elektriska och elektroniska produkter).
Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EEP) zawiera toksyczne i
niebezpieczne substancje lub pierwiastki w st¢zeniu przekraczajacym okreslone
wartos$ci maksymalnego stgzenia. Nazwy oraz zawartos¢ toksycznych i
niebezpiecznych substancji lub pierwiastkow powinny by¢ podane w chinskiej
instrukcji uzytkowania produktu. Liczba ,,10” w tym symbolu odnosi si¢ do okresu
eksploatacji bezpiecznego dla srodowiska; po uptywie tego okresu produkty
powinny by¢ przekazywane do systemu recyklingu (symbol Chinskiej Republiki
Ludowej dotyczacy ograniczenia zawartosci substancji niebezpiecznych (RoHS)

w produktach elektrycznych i elektronicznych).

Arra utal, hogy az elektromos ¢s elektronikus termék (EEP) toxikus és veszélyes
anyagokat vagy elemeket tartalmaz a maximalis koncentracios értéket meghalado
koncentracioban. A mérgezd és veszélyes anyagok nevét és anyagait vagy elemit fel
kell tiintetni a kinai felhasznalasi kézikonyvben. A jelben talalhato ,,10”-6s szam a
kornyezetbarat felhasznalasi iddszakot jelenti. Amint a kornyezetbarat felhasznalasi
idd lejar, az jrahasznositasi rendszerbe kell helyezni (Kinai Népkoztarsasag
szimboluma a veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasarol szol6 iranyelv
(RoHS) elektromos és elektronikai termékeken).

Udava, ze elektricky a elektronicky vyrobek (EEP) obsahuje toxické a nebezpecné
latky nebo prvky presahujici maximalni hodnoty koncentraci. Nazvy a obsah
toxickych a nebezpecnych latek nebo prvki bude poskytnut v ¢inském navodu k
pouziti. Cislo ,,10 v symbolu se tyka obdobi pouziti, které je Setrné k Zivotnimu
prostiedi; po vyprseni obdobi ekologicky Setrné¢ho pouziti musi byt odlozeny do
recykla¢niho systému (symbol Cinské lidové republiky pro omezeni nékterych
nebezpeénych latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobceich).
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Oznacuje, ze elektricky a elektronicky vyrobok (EEP) obsahuje jedovaté a
nebezpecné latky alebo prvky v koncentracii, ktora je vyssia ako definované
hodnoty maximalnej koncentracie. Nazvy a obsah jedovatych a nebezpeénych latok
alebo prvkov st uvedené v ¢inskom navode na pouzivanie produktu. gis]o L10%v
symbole znamena obdobie pouzivania v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

Po uplynuti tohto obdobia sa vyrobky musia zlikvidovat’ v recyklaénom systéme
(symbol Cinskej l'udovej republiky pre obmedzenie pouZivania nebezpenych ltok
(RoHS) v elektrickych a elektronickych produktoch).
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Keep away from heat

A conserver a I’abri de la chaleur
Vor Hitze schiitzen

Tenere lontano da fonti di calore
Manter afastado do calor

Mantener alejado de fuentes de calor
Verwijderd houden van warmte
Hold vaek fra varmekilder

Pida etdilld kuumuudesta

Duvrdcoete pokptd omd Oeppotra

Fir inte utsittas for virme

Trzymac z dala od Zrédet ciepta

Védje a hétol

Skladujte mimo dosah tepelnych zdroji
Uchovajte z dosahu tepla

TERSIATR

Pakkausmaara

TTocotnto ot cvokevacio
Mingd i forpackningen

Liczba sztuk w opakowaniu

A dobozban talalhaté mennyiség

Packaging unit

Unité d’emballage
Verpackungseinheit

Unita di Imballaggio
Quantidade na embalagem

Keep dry

A conserver au sec

Vor Nisse schiitzen
Mantenere asciutto
Manter em local seco
Guardar en un lugar seco
Droog houden
Opbevares tort

Siilytd kuivassa
Dvrdooete 6TEYVO
Forvaras torrt

Chroni¢ przed wilgocia
Tartsa szarazon
Skladujte v suchu
Uchovajte v suchu

ORFF TR

B Unidad de embalaje Pocet kust v baleni
Hoeveelheid per verpakking Pocet kusov v baleni
Styktal pr. pakke AR
Caution Varoitus
Attention TIpocoyn
Achtung Forsiktighet
Attenzione Przestroga
Atengdo Figyelmeztetés
Atencion Upozornéni
Let op Upozornenie
Forsigtig s

See 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 de gebruiksaanwijzing
Leaes brugsanvisningen

Lue kiyttoohjeet

Svppovievteite Tig Odnyieg ypriong
Se bruksanvisningen

Zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Prostudujte navod k pouziti

Pozrite si pokyny na pouzivanie
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé

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

Naio utilizar se a embalagem estiver danificada

No utilizar si el envase esta danado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Mi ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut

Mn gpnoonoteite £dv 1 cuokevacio eppavilel pnén
Far ¢j anvindas om forpackningen dr skadad

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

WaReBEr, DIt

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Data de Fabrico
Fecha de fabricacion
Fabricagedatum
Produktionsdato

Valmistuspdivamaara
Hpepopmvio katackeung
Tillverkningsdatum
Data produkcji

Gyartés ideje

Datum vyroby

Datum vyroby
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