Y =
5 mm Instrument 5 mm nastroj
Instrument de 5 mm 5 mm instrumenter
5 mm Dissektionshaken 5 mm Alet
Strumento da 5 mm 5 MM MHCTPYMeHT
Instrumento de 5 mm Instrument de 5 mm
Instrumento de 5 mm Instrumen 5 mm
5 mm Instrument Dung cu 5 mm
5 mm instrument 5-millimeetrine instrument
5 mm:n instrumentti 5 mm instruments
Epyaheio 5 mm 5 mm instrumentas
5 mm Instrument 5 mm MHCTPYMeHT
Urzadzenie o Srednicy 5 mm Instrument od 5 mm
5 mm-es eszkoznagysag 5 mm instrument
5 mm nastroj 5 mmzS i

Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the HARMONIC® 5 mm
Instrument. It is not a reference to surgical techniques.

*Formerly known as ULTRACISION* HARMONIC SCALPEL”

HARMONIC, ULTRACISION and HARMONIC SCALPEL are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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HARMONIC®*
5 MM MHCTpYMeHT

HO)KalelTlCTB, BHHMATEJIBLHO IIPOYTHTE BCIO ml(l)opmaumo.
HenpasunbHoe cie/10BaHHE HHCTPYKIMAM MOYKET MPHBECTH K CEPhEHBIM XUPYPIrHUECKHM TTOCICACTBHAM.

Buumanne: HacTosIumii BKIIAJIBINT COJEP/KAT HHCTPYKIIMIO IO MPUMEHEHHIO 5 MM HHCTPYMEHTa
HARMONIC®. DT0T IOKyMEHT He SBJIAETCS PYKOBOJICTBOM I10 METOIAM XHPYPrHYECKOTr0 BMEIIATEIbCTBA.

*Panee nocrasisumcs nox Hanmenosaunem ULTRACISION® HARMONIC SCALPEL®
HARMONIC, ULTRACISION 1 HARMONIC — 370 Toproseie Mapku komnanun Ethicon Endo-Surgery.

Mokazauna

5 mm uHcTpyMeHT HARMONIC mokasaH 1t pacCe4eHus MSIKHUX TKAHEH B TeX CIydasix, KOrja HeoOX0o uMo
CHM3HUTH KPOBOIOTEPIO U CBECTH K MUHHMYMY TEPMHUYECKOE TOBPEKICHHUE TKAHEH. [laHHBII HHCTPYMEHT
MOKET MPUMEHATBLCA B IOTTOTHECHHUE HIIM BMECTO SJICKTPOXUPYPrUICCKUX HHCTPYMEHTOB, J1a3€pOB 1
CTaJIbHBIX CKaJIbIICICH TIpH Onepalrax, BKIOYAOIIHUX JOCTYIT K OPTONICANYCCKUM CTPYKTYpam (TaKMM, Kaxk
TIO3BOHOYHHK M CYCTaBHasl HIEJb), B OOIIEH, IIIaCTHIECKOH, THHEKOJIOTHYECKO# H TOpaKaIbHOH XUPYPIHH,
BKJIIOYast MOOHMIIM3ALINIO BHYTpeHHEH rpyaHoii apreprnu (BI'A).

Hporusonouaaanun
. HHcTpyMeHT He ToKa3aH JUisl TIepeceueH s KOCTeH.
. WHCTpYMEHT HE MpeHa3HAYCH [UIsl 3aKPbITHS DaIONUEeBBIX TPYO B HEIAX KOHTPAICIIIIHH.

Onucanue ycrpoiictea

5 mMm uHcTpyMeHT HARMONIC SIBIISICTCSE CTEPHIIBHBIM MHCTPYMEHTOM U IPHMEHEHHUS HA OIHOM
MAIHEHTE, COCTOAIINM H3 THTAHOBOTO JIE3BUSI M OCTOSHHO 3aKPEILIEHHOr0 KOjKyXa. Jle3Buem HHCTpyMeHTa
SIBIISICTCST TUCCEKIMOHHBIN KPIOUOK. Pabouast TMHa IMCCEKIMOHHOTO KPIovka cocTaBiseT 320 M.

5 MM HHCTPYMEHT JIOJKEH TIPUMEHSATBCS € 5 MM a/IanTepoM HIIM aJanTepoM PYYHOTO BBIKIHOYATENs U
JIOJDKEH OBITh MepeJl HCIIONb30BAHHEM TIOIKIIOUEH K PyYHOMY MOJIYJII0 U COBMECTHMOMY I'€HepaTopy
HARMONIC. 5 MM uxcTpymenT HARMONIC HO3BOJISET OCYLIECTBIIATE PACCEUCHHE U KOANTHBHYIO
KOAryJBSILIHIO COCY/I0B ANAMETPOM 10 2 MM BKJIFOYHUTEIIBHO.

5 MM uHCTpYMeHT HARMONIC npe/iHa3HaueH 171 MPUMCHCHHS HCKITIOUMTEIBHO C COBMECTHMbIM
reneparopom HARMONIC u pyunbimM Moysiem. Ilepes npuMeHeHneM 1aHHOTO HHCTPYMEHTa CM.
MHCTPYKLHMIO 110 SKCILTyaTallud COBMECTUMOIO FeHepaTopa.

Wnniocrpauum v HomeHknatypa (Mnnioctpauus 1)
1 5 MM ajjanTep Ui aaantep py4yHoro BbikioyaTens. 3.
2. 5 MM ne3Bie 1 KOXyX

JIvicceKLmMOHHbII KproyoK (320 Mm)

YcnoBuA TPAHCMOPTUPOBKM M XpaHeHUA
Temneparypa: Ot -22 °C no +60 °C
OtnocutenbHas B1akHOCTh: 10-80%

WHcTpyKuma no npumenexuio
Tlepen ucnonb3o0BaHKeM HHCTPYMeHTa yOeIUTECh B COBMECTMMOCTH BCEX MHCTPYMEHTOB M
npuHaaiexnocreii (cm. Ipenocrepexennsi 1 Mepbl PEI0CTOPOKHOCTH).

PyuHOi MOy 1B, aanTep U KIIFOY UL JIC3BHUS IPEHA3HAYCHBI 11 MHOTOKPATHOTO MCIIOJIb30BAHHS
¥ TIOCTABIAIOTCS HecTepHIbHBIMA. Tlepe/T KaskIbIM NPUMEHEHHEM JTaHHbIC KOMITOHEHTBI IOJIKHBI
CTCPHIIN30BATHCS COTNIACHO MHCTPYKIMSAM, TPUBEACHHBIM B MX BKIa/bIIIAX.

MpucoeauHeHne 5 MM Ne3BuA K pysHOMY MOAYIO

1 IMpucoeuHNTE 5 MM aJanTep WK afanTep PyIHOTO BHIKIIOUATENA K PyYHOMY MOIYJIIO.
(Mmoctpanms 2)

2 Tonb3ysich CTEPHIILHBIM METOJIOM, H3BJICKUTE HHCTPYMEHT U3 yIAKOBKU. UToObI H30eKaTh
MOBPEXKICHHUHN, He BOPACHIBAWTE HHCTPYMEHT B CTEPUIILHOE ITOJIE.

3 Y,ELJ:LFIHTC BEUJHTHHﬁ KOJIMAa4Y0K C KOHYHMKA JIC3BUS.

anManHHC: Ey}:lLTC OCTOPOKHBI, yTOOBI N30EKATH TpaBMbl KOHYMKOM JIC3BHA TIPH yAaJICHUH
3alMTHOIO KOJITIayka.

4 TIpucoenuHNTE JIe3BHE K PyYHOMY MOJIYJIIO BPY4HYIO, BPAlllas ero 10 4acoBOii CTpesike (HCIomb3ys
TOJIBKO yCHIIUE MAJIbLIEB).
IIpumeuanue: Byabre 0cTOPOKHDL, 4TOOBI H30€KaTh TPABMbI KOHYHKOM JIC3BHS [IPH IPHCOSINHEHHN
JIE3BUA K PYyYHOMY MOJYJIIO, @ TAKIKE IPH HAJICBAHUH KITI0O4a IS JI€3BUA HA JIC3BUC WJIIM CHATHH C
nero. (Mnmoctpanms 3)

5 Hcnonb3yiiTe K104 JUTs J1€3BMS JUTS 3aTsKKHM Jie3Busl. [IpoBe/iuTe Ko 110 JIE3BUIO 710 yropa B
ajanrtep py4Horo Mosys. [loBepHuTE KITKOY, MPO/IOIKAS OCTOPOKHbIH HAKHM, MOKa KOHYMK KITIoda
HE MOJOUAET BIUIOTHYIO K azantepy. [loBepHUTE KIIIOY 110 YaCOBOIH CTpEJIKe, [10Ka HEe pa3aacTes
LIEJTYOK, YKA3bIBAIOIIHI HA JOCTATOYHOCTD NMPHIIOKEHHOTO KPYTSALIEro MOMEHTA 1isi hHKCALnn
nessust. (Mnmoctpanms 4)
anManHHC: l'[cpc,:[ HCIIOJIb30BAHUEM OCMOTPHTE BTYJIKY KITKO4a I JIC3BHUSA HA HATTUYHUC
TPEHIHH WIIK U3HOCA. Ecin OGHaPyWeHH TIOBPEKICHUSA, 3AMCHUTE KIIFOY JUIS JIC3BUS. Hpe)l(}'[e
4eM HCII0JIb30BaTh KIII0Y JUIS JIE3BHS MOC/Ie aBTOK/IAaBUPOBAHMS, OXJIAJIUTE €ro NPH KOMHATHOM
TeMIepaType B TeUCHHUE He MeHee 45 MUH W IIOIPY3UTE B CTEPUIILHYIO BOJY KOMHATHOM
TEMIIepaTyphbl Ha 5 MHUH.

6 Y nanute K104 JUIs 1€3BHs, CTSHYB €ro 110 je3BHio Hazai. (Mmmoctpanus 5)
He yuanni'n‘e KJIIOY /ISl JIE3BHS B OTXO/1bI, OH IPEIHA3HAYEH JIs1 MHOI0OPa30Boro
ucnoyab3oanusi. On HUCTIONB3YETCA JUIS YIAIICHHS JIE3BUS 110 OKOHYaHHWH MPOLETYPhI.

JKcnnyaTauua 5 mm nessua

CM. HHCTPYKIHMIO [0 IKCIUTyaTallui COBMECTUMOro reneparopa HARMONIC 1 BKJIaJIBILI Py4HOTO MOJYJIst

OTHOCHTECJIBHO MOJAKIKYCHHA PYYHOT0 MOYJIA M OKCIUTyaTallui CHCTEMBI.

1 nO}lKJ’lK}‘ﬂ/ITC pquOﬁ MOJyJlb B Cﬁopc, aanTep M JIC3BHC K FCHEPATOPY M BKIOYHTC NMUTAHHC
reHepaTopa.

Tpumeuanue: He BKrouaiiTe nMTaHHe reHepaTopa 10 NOAKJIIOYEHHs] K HeMY PYUHOIo MOJy.Jisl,
ajanTepa M Je3Bus.

2 Bribepute HyskHbIil ypoBeHb MOIIHOCTH ¢ oMo1bI0 kHonok YBEJIMUUTD u YMEHBIINUTD na
TreHeparope.

3 Jle3Bue TOJTyyacT yIbTPa3BYKOBYHO SHEPIHIO MPH HAKATHH HA TIOOYI0 U3 Te/1ancii HOKHOro
BBIKJIFOYATECIIA.

TIpumeuanue: IapanuHbl Ha IE3BUM MOTYT MPUBECTH K €0 MPEKIEBPEMEHHOMY OTKa3y.

- Ipu ucnonb3oBanuu n3beraiiTe ciry4aifHOro KOHTAKTa C JPYrMMU HHCTPYMEHTAMH.

- Hﬂﬁ TIPUCOC/IMHEHUS U OTCOC/IMHEHUS JIC3BUS HE nonbzyﬁ'recx, KaKUMU-TTHO0 HHBIMH
CpeAacTBamMy, NOMHUMO KJTKOYa JJ1s JIE3BUA.

4 Iocne BBC/ICHHA JIC3BUA YCPE3 TPOAKAP HJIH Pa3pe3 HAKMHUTE JIC3BUCM, MOJABCPTarOIIUMCs
yﬂpra3ByKOB0ﬁ AKTHUBAllMM, HA TKaHb, '-IT()6I>I paspesaTtb "/VIJ’H/I KOaryiaMpoBaThk TKaHb MO
HeTOCPE/ICTBEHHBIM BH3YaJIbHBIM HAOIIOICHHEM.

TIpumeuanue: B nemnom, 6osee ocTpbie aKTHBUPYEMbIe YILTPA3BYKOM Kpas pexyT OblcTpee IIpu
MEHBIIIEM I'eMOCTas3e, B TO BpeMsi Kak 0oJjiee TyIble Kpast U OBEPXHOCTH KOAryJmpyioT B Oobieit
CTCIICHH, a PEXKYT MEIJICHHEE. KonuuectBo OHEPruM, ﬂpﬂﬂO)KCHHOﬁ K TKaHH, 1 OKa3bIBaCMbIi npu
3TOM Ha TKaHb 3Cl)q)CKT 3aBUCAT OT MHOTHX (paKTOpOB, BKJIHO4as BBI6paHHBIﬁ YPOBCHb MOIITHOCTH,
XapakTCPUCTHUKH JIC3BHSA, HATSAKCHUE TKAHH, TUIT TKAHH, IMATOJIOTHIO U XHPYPIrHYCCKYIO TEXHHUKY.

Pa36opka 5 Mmm nesBus

1 Beikitounte reneparop, nocraBus Boikiodarens Ha BBIKJL, wiu ycranoBurte pexnm
OKHUJAHHUE.

2 npOBC}JHTC KJTKOY 110 JIC3BHIO /10 OCHOBAHHSA PYYHOTO MOJYJIs. COBMCCTHTC JIBICKH Ha KJTKOYC C

JIbICKaMH Ha jie3BuH. OcnabbTe KperuieH e JIe3BHsl, TOBEPHYB KITI0Y MPOTHB YaCOBOM CTPEITKH.

ninky



TIponomxkaiite ocnabusaTh KperieHue, NOBOPAaYMBas KII0Y UIIM JIE3BUE PYKOM, 4TOObI MOJHOCTBIO
orBuHTHTB ero. (Mmuroctparus 6)
3 y;lanm'e KJTKOY JUIA JIC3BHA, ITOTAHYB €TI0 10 JIC3BHIO BHU3. CoxpanuTe KJIKOY /1151 JIe3BHHA IS0
MOCJIEAYIOIIEero NpHMEeHEeHH .
TIpumeuanue: By/ibTe 0CTOPOKHBI, 4TOOBI H30eKaTh TPaBMbl KOHYHKOM JIC3BHS NP HA/ICBAHHH
KJII0Ya JUIs JIE3BHS Ha JIE3BUE MIIM CHATHH C HEro.
4 CHUMUTE JIe3BHE U yIAIUTE €ro B COOTBETCTBYIOIMIT KoHTeitHep Uit oTxon0B. (Mimmoctpanus 7)
5 CHUMHUTE aJanTep U COXPAHUTE €ro ISl MOCIIEIYIOIEro IPUMCHEHHUS.

Mpepocrepenenus n Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

. MuHMMANBbHO HHBA3UBHbIC MPOIIE/LYPhI JIOJKHBI BBITIONHATHCS MCKIIOUHTEIIBHO JTHIIAMH,
CreHaTbHO 00y UEHHBIMA U 3HAKOMBIMH C METOJAMH MHHHMAJIbHO HHBA3HBHOTO BMEIIATEIIhCTBA.
Tlepen BbinonHeHnEM JIFOOOH MUHUMAILHO HHBA3UBHOII IIPOLEIYPBI 03HAKOMBTECH ¢ MEIUIIMHCKON
JIUTEPATYPOil OTHOCHTEIBHO METO/I0B, OCIIOKHEHHUN U PUCKA TAKUX HPOLECIYP.

. l/lHCprMeHTBl JUIE MUHUMAJTbHO MHBA3HBHOTO BMCHIATE/IECTBA MOTYT Pa3/IM4aThCs B 3aBUCHMOCTH
OT U3rOTOBHUTECIIA. K()l"lla B X0/I€ MPOUEAYpbl MPUMEHAOTCA MUHUMAaIbHO HHBA3MBHBIC HHCTPYMCHTBI

W NPUHAJIC)KHOCTH pasHbIX mromnmeﬂeﬁ, y6eﬂl/ITeCL B MX COBMECTUMOCTH JI0 Ha4yaJia rpoueaypol.

. TiyGokoe nmoHNMaHNe IIPHHIIAIIOB  METOJIOB, HCIIONB3YEMBIX TPH JIa3ePHBIX,
DNIEKTPOXUPYPrUYECKUX U YILTPAa3BYKOBBIX MPOLIELYpax, HEOOXOAUMO, 4TOObI H30ekKATh PUCKA
DNCKTPOIIOKA U OKOTOB KaK IMalMEHTA, TAK U MEJUIIMHCKOr 0 NEPCOHAJIA, a TAKKE MOBPEKIACHUS
JAHHOTO yCTpOl‘/’lCTBa U IPYyTUX MEIUIIMHCKUX HHCTPYMCHTOB. yﬁeﬂHTECB, YTO DJICKTPUYICCKas
H30JIAIHA U 3a3CMIICHHC HE HApYIICHBI. He l'[()l"py)KaﬁTC HMHCTPYMEHTBI B KHUJIKOCTB, 33
HCKJIFOUEHHEM TEX HHCTPYMEHTOB, KOTOPBIC CIICIHAIBHO Pa3paboTaHbl IS HOTPY/KCHHS U HMEIOT
COOTBETCTBYIOIIME 0003HAYESHHUS].

. Boicokue 3BYKH, UCXOJSLIHUE OT JIE3BUS UIIH PYYHOI'O MOIYJIsl, YKa3bIBalOT HA HELUTATHLIC YCIIOBUs
paboThl U HA TO, YTO JIC3BUE MIIH PYYHOI MOYJIb HEe (hyHKIHOHUPYIOT HOPMAIbHO. Takue 3ByKu
MoryT GHTB TIPU3HAKOM TOT'0, YTO CPOK SKCITyaTallMd PYYHOTO MOJTYJISA TlpOLLIéI[ WJIN JIC3BUC
GHHO TIPUCOCIMHECHO HETIPABHIIBHO, B PE3YJITATC YCT0 KOXKYX MOKET HArpeThCA 10 HCHOPMAJIbHO
BBICOKOI TEMIIEPaTyphl ¥ POM30/TH TPaBMa MOJIb30BATEIsl MIIN TAIMEHTA.

. He npumensiite nessue HARMONIC 6e3 cootseTcTBYyomero anantepa. Hecobtonenue tpeGoBanuit
K MCIOJIb30BAHHMIO HYKHOTO aJIanTepa, COAEPIKaIHXCsl B OIMCAHHH YCTPOHCTBA, MOKET IIPHBECTH K
0)KOTOBOI

. KOHCprKLH/Iﬂ JIe3BUSA YIOBJICTBOPSACT TpC6OBaHMﬂM MCKIYHAPOAHOTO CTaHaapTa 6330]1EICHOCTH

EN60601-1 B ycoBHsX HPEepLIBHCTOr0 PeKMMa paboThl, rae 15 cekyHa paboThl mepemMeskaroTest
15 cexynaamu nokosi. ITpu Goibleii NPOIOIKHTEIBHOCTH aKTHBAIIMH U B ONPEIEIEHHBIX
YCIIOBHSIX OTKa3a KOXKYX JIE3BHs MOKET CTaTh ropsdnM. YToObl n30ekaTh 0KOrOBOi TPaBMBI,
nsberaiite NpAMOro KOHTAKTa TKAHU C KOKYXOM JIE3BUs WM IIPUMHUTE NPODUIAKTHIECKHE MEPbI 10
3aLIUTE TKAHH, KOTOPas KOHTAKTUPYET € KOJKYXOM.

. HakorieHne KpoBH 1 TKAaHH MEK/Ty JIE3BUEM M KOXKYXOM MOJKET TIPUBECTH K HEHOPMAJTBHO BBICOKO
TemrepaType y IHCTaIbHOTO KOHIA KOKyXa. UToOBI H30€KaTh 03K0TOBOM TPaBMBI, YIAUTE BCIO
BHIMMYIO HAKOTHMBIIYIOCS TKaHb C MCTAJILHOTO KOHIIA KOKYXa.

. B ciyuae j1100bIX HCTOYHMKOB SHEPIHH (JNEKTPOXUPYPIHs, JIa3ep, yIIbTPa3BYyK) CYLIECTBYET
032004€HHOCTh OTHOCUTENILHO KaHIIEPOreHHOro ¥ MH(EKIMOHHOIr0 MOTEHIHANA M0O0YHbIX
MPOYKTOB, KAK TO JIbIMA OT FOpslIei TKaHU 1 a3po3oseil. COOTBETCTBYIOMIME MEPBI, TAKHE KAK
3aIIUTHBIC OYKH, PECTHPATOPhI H 3YHEKTHBHOE BIMOYTOBUTEILHOE 000PY/I0BaHNE, CIETYET
TIPUMEHATH KaK NP OTKPBITHIX, TaK U TIPH JIAIAPOCKOMMYECKUX MPOLETypax.

. Ha ciyuaii oTka3a cucteMbl ofecriedbTe Haluuue COOTBETCTBYONIETO IPOBOAMMOI poleype
pe3epBHOro 060pyI0BaHHsL.

. He nbITaiiTech N30rHyTh, 320CTPUTH WK KaK-TH00 U3MeHUTH GopMy se3Bus. [logoOHble neiicTBus
MOTYT IPUBECTHU K OTKA3y JIE3BUSI U TPABME I10JIb30BATES W MMALIUCHTA.

. '“lTOﬁLI H36€)K21TB TPaBMBI ITOJIb30BATEIIA WJIH MALIMECHTA B ClTy4ac Cﬂy‘{ﬂﬁHOl‘/‘l AKTHUBAILIUH,

JIe3BHC HHCTPYMEHTA HE JIOJIKHO HAXOJIUThCS B KOHTAKTE C MAIMEHTOM, TPOCTHIHAMH HIIH
JIETKOBOCIIAMEHAIOIMMHUCS MaTePHaIaMH, KOIJIa OHO HE MCIIOJIb3YeTCs.

. Bo Bpems 1 nociie akTHBalMK B TKAHH JIE3BHE HHCTPYMEHTA MOXKeET cTaTh ropsunum. Ilocne
aKTHBALKMK W30eraiiTe HeNpeHaMEPEHHOr0 KOHTAKTA JI€3BHsl C TKAHAMM, IPOCTBIHAMH,
XUPYPrUYECKUMH XaJaTaMU ¥ POYHMHU IIOCTOPOHHUMH HPEIMETAMHU.

Uro0bI n30eKaTh TPABMBI I10/Ib30BATEIIS] HIIU MALUEHTA, HE aKTUBUPYHTE dIEKTPOXUPYPrUdecKoe
YCTPOUCTBO B HEMOCPEACTBEHHO 01M30CTH OT HHCTpyMeHTa HARMONIC. A3po3onn,
o0pasyrommecs Npy aKTHBAIMH HHCTpyMeHTa HARMONIC B %MPOBBIX TKAHSAX, ABJISAIOTCS
TMOTEHIHAIBHO JICTKOBOCTIIAMEHSIOIIHMHUCST.

Bech OTKpHITHII KOHEIL JIE3BUs 1 JF00ast 4aCTh OTKPHITOTO Bajia JIe3BUs ABIAIOTCS AKTHBHBIMA U
GyIyT pacceKaTh/KOaryIMpoBaTh TKAHU NPH aKTHBAIIMHK JIE3BHS HHCTPYMeHTa. By ibTe 0cTOpOKHEI,
4TOOBI M30€KaTh CIy4aifHOrO KOHTAKTa MEX/Ly BCEMHU OTKPLITBIMH OBEPXHOCTAMH JIE3BUS U
OKPYIKAIOLIMMH TKAHSIMU [P UCTIOJIb30BAHHI HHCTPYMEHTOB cepun HARMONIC.

Ut00BI 0OeCeynTh COBMECTUMOCTB C TEHEPATOPOM, HCTIOJIb3YHTE HCKIIIOYHTELHO HOXKHOM
BBIKJIIOYATETb, PYYHOH MOy Ilb, IPUHAUIEKHOCTH JI€3BHA U WIHYp muTanus HARMONIC.
TIpoayKThi, M3rOTOBJICHHBIC HIIM PACTIPOCTPAHAEMbIC KOMIIAHMAMH, He JIHIeH31poBanHbMU Ethicon
Endo-Surgery, MoryT okasarbcsi HECOBMECTHMBIMHE ¢ crcTeMoii HARMONIC. Hcrionb3oBanne
MOJ0OHBIX HPOIYKTOB MOXKET HPUBECTH K HEOXKMIAHHBIM PE3yJIbTaTaM H BO3MOKHBIM TPaBMaM
MOJIB30BATEINS. MITH HALMEHTA.

[locne ynanenns HHCTPYMEHTa OCMOTPHTE TKaHb Ha MPEIMET reMocTasa. Eciim remocras ve
Habm01aeTCs, ClIeyeT MPUMEHNTh COOTBETCTBYFONIME METO/IBI IOCTHKEHHSA TEMOCTA3a.
WIHCTPYMEHTBI HIIM YCTPOICTBA, HAXOAIIMECS B KOHTAKTE C OHONOrMYECKHMH XKHIKOCTSIMH, MOTYT
nmoTpeGoBaTh CIIeIMATbHBIX METOJIOB Y/IaJIeHHs B OTXOJIbI, 4TOOBI H30€kaTh OHOIOrHYECKOro
3arps3HeHHUs..

H36eraiite KoHTaKTa ¢ TOOBLIMH META/UINYECKMMH U IITACTMACCOBBIMH HHCTPYMEHTAMHU HIIH
00BEKTaMH B NEPHOJT AKTHBALIMH HHCTPyMeHTa. KOHTAaKT co ckobamu, 3a)kiuMaMy WK JIPYTUMH
MHCTPYMEHTAMH TIPH aKTHBAIMH JITAHHOTO HHCTPYMEHTA MOYKET MPHBECTH K PACTPECKHBAHMIO HIIH
nepesioMy JIe3BHi, 0 4éM MOKET CHIHAJIM3MPOBATh HENPEPHIBHBIN TOH TeHEPaTOPa HIIM COOOIICHHE
00 ommOKe HHCTPYMEHTa.

Cryuaiinas ¥ IPOJOJKUTENbHAS AKTHBALIHMS B KOHTAKTE C TBEPIBIMH [OBEPXHOCTSIMH, TAKUMHU KaK >
KOCTb, MOJKET IPUBECTH K HATPEBY JIE3BHS U €0 IIOCIE/IYIOIIEMY OTKa3y, H O3TOMY e€ clieyer a
n30eraTh. g

=

Y}:(anm?rrc B OTXOJBI J100BIE N3BIICYEHHBIE U3 YIaKOBKH HHCTPYMCHTBI, KaK MCIO/Ib30BAHHBIC, TAK H
HEHCIIOJIb30BaHHBIC.

Hacrosimee ycTpoiicTBO yIIaKOBaHO U CTEPHIN30BAHO HCKITFOUHUTENBHO JUIS OJHOKPATHOIO
npumenenus. He ncnons3syiite noBTopHO, He 0ABepraiite noBTOpHON 00paboTKe N
creprnsanun. [IoBTOpHOE HCTONIB30BaHKE, 00PadOTKA WM CTEPHIN3ALUS MOTYT HapYIIUTh
CTPYKTYPHYIO LEITOCTHOCTH ychoﬁcTBa /v TIPUBECTH K OTKa3y yc'rpoﬁc'ma, 4TO B CBOKO

049€epeIb MOXKET IPUBECTH K TPaBME, 3a00JIEBaHUIO U CMEPTH MAIUCHTA. Moiika u TIOBTOpHAas
CTEpUIN3aIys 5 MM HHCTpYMEHTOB HARMONIC /1Sl NPUMEHEHHS Ha OJTHOM TAlMEHTE MOKET TaKKe
TPUBECTH K YPE3MEPHO BBHICOKOI TEMIIEpaType KOKyXa U 0KOTy MOJIb30BaTe ISl HIIN TIAIMeHTa TIPH
akTuBauuH je3Bus. Kpome toro, noBropHas 00paboTka MM CTEPUIM3ALMS OJHOPA3OBbIX YCTPOHCTB
MOJKET CO3/aTh PUCK 3arPsA3HCHHS W/WIH IPHBECTU K HHOUIUPOBAHUIO WIIH IIEPEKPECTHOMY
"HCI)"HHPOBHHMEO TIAIMCHTA, B TOM YHCIIEC, HO HEC HCKITIOYHUTCIIBHO, TIEpeaa4ie PIHCIJCKLU/IOHHOFO
3aboneBaHus (3a0071€BaHHIT) OT OMHOTO MAIMEHTA K APYTOMY. 3arpsa3HEHHE yCTPOHCTBA MOKET
TPUBECTH K TPaBMe, 3a00JICBAHHIO M CMEPTH MALMCHTA.

Oopma nocraBKku
5 mMm uHCTpYMeHT HARMONIC MOCTABIISIETCS CTEPHIIBHBIM JULS IIPUMEHEHUS HA OJHOM manueHTe. [Tocie
TIPUMEHCHHUS Y/IAJIUTh B OTXOJIBL.




Sterilized by Irradiation.

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

Stérilité garantie si I’emballage n’a pas été 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 stréaling.

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

Steriloitu sateilyttamalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL pe oKTVOPoAia.

H oteipotta eivar eyyonuévn epdcov dev avorydei n cvokevaocio 1§ dev mpokinOet
{nua e aotv. MV ET0VATOGTEIPOVETE.

Steriliserad med bestralning.

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

Urzadzenie/sprzet sterylizowane promieniowaniem.

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

Besugarzassal sterilizalva.

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

Sterilizace se provadi ozafenim.

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

Sterilizované ozarovanim.

Sterilita je zaru¢end, 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¢tlmadig ve Hasar Gérmedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

Crepunn3oBaHo pajuanueii.

CTepunbHOCTb rapaHTHPYETCS 10 MOMEHTA BCKPBITHS HJTH HOBPEXKICHUS YTIAKOBKH.

TIoBTOpHAs CTEPUIIM3ALIS 3AIPEILCHA.

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 ¢ paguaius.

CTepuIHOCTTa € TapaHTHpaHa, OCBEH NPH OTBOPEHA MJIH MOBpe/eHa onakoska. Jla ne

Ce CTepUIIM3NPA IIOBTOPHO.
Sterilizirano zra¢enjem.

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

sterilizirati.
Sterilizirano z uporabo sevanja.

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

znova.
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LU BT TR sl B A, PRUETCI . AHEICOKTR

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

Xpnon ot évav pdvov achevn
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 pé én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JL1s mpuMeHeHHs y OTHOTO MalleHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Sir dung cho mot bénh nhan duy nhat
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng kartg vienam
pacientui

3a ynorpeba caMo MpH eIMH MAIHeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

A BB

Lot

N de lot
Ch.-B.

Lotto

N do lote
Ne°de lote
Lotnr.

Parti

Erin koodi
Ap. maptidog
Batchnummer
Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza
Parti
Parti
Cepust
Lot

Lot

L6 san xudt
Partii
Partija
Partija
[Mapruaa
Serija
Serija

s




Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro

Validade

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kéytettava viimeistadn
Xpnoonoteite uéypt 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
Cpok rofHoCTH

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

Tinka naudoti iki
Wsnonssaii 1o nara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe

AR

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

Relativna vlhkost
Relativ luftfuktighet
Bagil Nem
OTHOCHTETbHAS BIAXKHOCTD
Umiditate relativa
Kelembaban Relatif

PO 4m twong dbi
Suhteline huniiskus
Relativais mitrums
Santykin¢ dregme
OTHOCHTEITHA BIAXKHOCT
Relativna vlaznost
Relativna vlaznost

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.

Atencao: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a

meédicos ou sob receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion médica.
Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend

door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til geeldende lov ma denne anordning kun salges til eller bruges

af en lege.

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

lagkarin médrayksesta.

IIpocoy: To opocmovduko dikato twv HITA meplopiler v adinon tov

£pyoAeion avTov HOVOV amd WTPOVG 1| KATOTY EVIOANG 1aTPOV.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till lakare 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 lékatsky predpis.

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

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

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

Buumanne! ®enepanpusiii 3akon CLLIA paspernaer npogaky 3Toro ycrpoiicrsa
TOJIBKO BpadaM HJIH IO 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 miiiia 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.

Buumanue: denepanansat 3akon Ha CAIL| orpannyasa npofax0ara Ha TO3H ypes J10
OT HIIH TIO MPE/IMHCAHNE 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 naroCilu.

ity REIRFE A RIZA T A T AR A L

Temperature Teplota
Température Temperatur
Temperatur Sicaklik
Temperatura Temneparypa
Temperatura Temperatura
Temperatura Temperatur
Temperatuur Nhiét do
Temperatur Temperatuur
Lampatila Temperattra
Oeppokpacio Temperattra
Temperatur Temneparypa
Temperatura Temperatura
Hémérséklet Temperatura
Teplota R




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

Voir la notice d’utilisation. (Se référer au symbole bleu sur I’emballage extérieur).
Bitte Gebrauchsanweisung beachten. (Siehe blaues Symbol auf duflerer Verpackung.)
Vedere le istruzioni per Iuso (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 1 0dnyieg xpions (Avatpééte oto pmhe cOpPoro oV eEMTEPIKT GLOKEVAGIA. )
Se bruksanvisningen (Se den bla symbolen pa den yttre forpackningen.)

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

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

Oboznamte sa s navodom na pouZitie (modry symbol na vonkaj$om obale.)

Se Bruksanvisning (se det bld symbolet pd ytteremballasjen.)

Kullanim Talimatlarina bakin (D1g ambalaj tizerindeki mavi sembole goz atin.)

CM. MHCTpYKIHIO 110 IpuMeHennto (CM. CHHHI CUMBOJI Ha BHEIITHEH yIakoBKe. )
Consultati Instructiunile de utilizare. (Consultati simbolul albastru de pe exteriorul
ambalajului).

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

Vaadake kasutusjuhendit (vaadake vilispakendil olevat sinist siimbolit).

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

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

Bk “UHcTpykuuuTe 3a ynorpeda” (Buskre CHHHES CHMBOI BEPXY BbHIIIHATA
OIAaKOBKa. )

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

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

ZB (AN o G WAMBaRE ENEATS. )

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovsiodompévog avimpocmnog oty Evponaikn 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

VronHoMoueHHEI#H npescTasutens 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

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibHOMOIIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara o6mmHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

R AR

Manufacturer Vyrobca
Fabricant Produsent
Hersteller Uretici
Fabbricante IIpownssosuTens
Fabricante Producitor
Fabricante Produsen
Fabrikant Nha san xudt
Producent Tootja
Valmistaja Razotajs
Kataokevaotiig Gamintojas
Tillverkare I[Tpoussonuten
Producent Proizvoda¢
Gyarto Proizvajalec
Vyrobce 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 reprasentant i det europaiske faellesskab

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 avimpdownog 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

Ynonnomouennblit npescrasuresns B CIIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

Visanomouen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

SR
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