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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® Blue Hand
Piece and Test Tip. It is not a reference to surgical techniques.

Harmonic is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.
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Maneo Transpuctor Azur Harmonic®
Mango transductor azul y punta de prueba azul

Lea cuidad yen su lidad la sigui informacion.
No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirargicas.

Importante: este manual ha sido disefiado para ofrecer instrucciones acerca del uso del mango transductor
y la punta de prueba azul Harmonic®. No es un material de referencia de técnicas quirtrgicas.

HarMmoONIC es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery.

Indicaciones

El mango transductor azul HarmoNIc, utilizado junto con el instrumental HarmoNIC, esta indicado para la
incision en tejido blando en aquellos casos en que se desea controlar la hemorragia y reducir al minimo las
lesiones térmicas. El instrumental puede utilizarse como accesorio o sustituto de electrocirugia, laseres y
escalpelos de acero.

Contraindicaciones

+ Los instrumentos no estan indicados para realizar incisiones en huesos.

« No utilice estos instrumentos para oclusiones tubaricas con fines anticonceptivos.
Efectos darios no deseados y riesgos residual

Los riesgos y efectos secundarios no deseados asociados con los dispositivos ultrasonicos son, entre otros,
la posibilidad de sangrado, las lesiones en los tejidos por dafios térmicos 0 mecanicos, la introduccion de
superficies no estériles o la transmision de patogenos, la reaccion inflamatoria o no intencionada de los
tejidos, la descarga eléctrica y la incompatibilidad con cuerpos extraios de las resonancias magnéticas, asi
como los dafios al entorno o a la propiedad. Por otra parte, los dafios accidentales, el alargamiento de la
cirugia o la modificacion del método quirurgico puede generar problemas relacionados con la activacion
del dispositivo, los dafios en este, las interferencias electromagnéticas, el ruido audible debido a un montaje
incorrecto, el uso incorrecto de la llave de apriete o un intento de modificar el dispositivo.

Descripcion del producto

El mango transductor azul HARMONIC esta disefiado para convertir la energia eléctrica procedente de un
generador HARMONIC compatible en movimiento mecanico para la lamina del instrumento. El mango
transductor azul estd indicado para su uso exclusivo con de un generador HarmMonIC compatible. El mango
transductor azul estd permanentemente conectado a un cable azul que lo conecta a la parte delantera del
generador.

El mango transductor azul es un instrumento reutilizable con una vida til limitada. Esta programado con un
contador que limita su vida util a 100 procedimientos. El generador indicara un error de mango transductor
una vez realizados 100 procedimientos. El nimero de activaciones durante un determinado procedimiento
no esta limitado y el contador no registrara el procedimiento hasta que se desconecte el mango transductor
del generador o hasta que se apague el generador. El nimero de procedimientos restantes aparece indicado
en la pantalla del generador durante el encendido con la version 1.09 del software del generador y a través
del modo Biomédico (BME) en versiones anteriores de dicho software.

Nota: para colocar el generador en el modo BME presione los botones de espera y reduccion de nivel de
potencia (flecha descendente) simultaneamente mientras enciende el generador. (Mantenga presionados
ambos botones hasta que termine la secuencia de encendido).

La punta de prueba azul HarmoNiIC tiene una longitud de aproximadamente 9 cm y es compatible con la
llave de ensamblaje incluida con el instrumental para uso en un solo paciente.

llustracion y nomendlatura (ilustracion 1)
1. Punta de prueba

2. Cable azul

3. Mango transductor

4, Superficie de montaje del terminal

Instrucciones de uso

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar este instrumento
(consulte la seccién Advertencias y precauciones).

Antes de proceder a su uso, retire y deseche la cubierta protectora de la superficie de montaje del terminal.

Limpieza y esterilizacion del mango transductor y la punta de prueba

El usuario debe asegurarse de que la limpieza y la esterilizacion se lleven a cabo de acuerdo con las
normas y directrices apropiadas, y pliendo los requisitos de las autoridades sanitarias nacionales.
El mango transductor azul HArMONIC y la punta de prueba azul Harmonic deben limpiarse y esterilizarse
antes de cada uso. Este instrumento esta disefiado para permitir una limpieza profunda y una esterilizacion

segura.

Limpieza del mango transductor
Retire el instrumento del mango transductor antes de proceder a su limpieza. Retire y procese el instrumento
siguiendo las instrucciones suministradas en su respectivo manual.

Antes de la limpieza

Todos los instrumentos quirGirgicos estan sujetos a cierto desgaste y deterioro como consecuencia de su

uso normal. Se recomienda inspeccionarlos visualmente de forma minuciosa antes de cada uso. El mango
transductor y la punta de prueba son sumergibles y pueden remojarse en un detergente de pH neutro o en un
detergente enzimatico de pH neutro hasta una hora antes de la limpieza.

Nota: se recomienda no utilizar limpiadores ultrasonicos para el mango transductor.

Limpieza

El mango transductor y la punta de prueba pueden limpiarse de forma manual o0 a maquina. Utilice un
detergente de pH neutro o un detergente enzimatico de pH neutro para la limpieza. También puede utilizarse
Neodisher® Mediclean Forte. Utilice agua purificada o desionizada durante todo el proceso de limpieza del
mango transductor y la punta de prueba cuando utilice Neodisher Mediclean Forte.

Limpieza manual del mango transductor

1 Limpie manualmente el mango transductor y la punta de prueba usando un detergente de pH neutro o
un detergente enzimatico de pH neutro preparado segiin las recomendaciones del fabricante. Limpie
con un cepillo blando o equivalente. No utilice materiales abrasivos.

2 Aclare bien el mango transductor y la punta de prueba con agua purificada.
3 Inspeccione visualmente los instrumentos para asegurase de que estan limpios.
4 Limpie la superficie de montaje del terminal del mango transductor con un trapo embebido en alcohol.

Desinfeccion quimica manual

Se han aprobado los siguientes desinfectantes quimicos, concentraciones y tiempos de contacto para la
desinfeccion del mango transductor y la punta de prueba. Los desinfectantes deben prepararse segin las



recomendaciones del fabricante. Después del proceso de desinfeccion quimica, deben aclararse bien los
instrumentos en agua purificada.

Desinfectante Concentracion recomendada Tiempo de contacto minimo
Cidex® OPA 100% — Sin preparacién 12 minutos
Deconex® 53 Plus Solucion al 1,5 % 30 minutos
Gigasept™ Solucion al 10 % 30 minutos
Gigasept® FF Solucién al 6 % 15 minutos
Kohrsolin® Solucién al 3% 60 minutos
Aseptisol® Solucion al 4 % 30 minutos

Los desinfectantes deben prepararse y utilizarse siguiendo las recomendaciones de uso, concentracion y
tiempo de contacto del fabricante.

Uso de otros desinfectantes: Antes de utilizar desinfectantes distintos de los especificados en estas
instrucciones de uso, debe evaluarse su equivalencia. Las fichas técnicas suelen estar disponibles en
las paginas web del fabricante para asistirle en esta tarea. Los procesos de desinfeccion, inclusive las
herramientas y soluciones empleadas para los mismos, pueden influir sobre el desgaste natural de los
dispositivos o equipos. En algunos casos, puede ser necesario cambiar a un desinfectante distinto.

Asegurese de que los restos de detergente y desinfectante se eliminan suficientemente en el proceso de
descontaminacion aplicado. Debe utilizarse agua purificada o desionizada durante los procedimientos
de aclarado finales, si procede (pueden necesitarse varios aclarados). Consulte las recomendaciones del
fabricante para eliminar los restos de desinfectante.

Lavadora/desinfectadora automatica (opcidn de desinfeccion térmica y/o quimica)

1 El mango transductor y la punta de prueba pueden limpiarse en una lavadora/desinfectadora
utilizando un ciclo no lubricante tipico, tal como un ciclo para utensilios, articulos de goma o
articulos de vidrio. El mango transductor y la punta de prueba también pueden limpiarse usando
el ciclo para instrumental de una lavadora/desinfectadora, siempre y cuando pueda saltarse el paso
de lubricacion.

Nota: no exponga el mango transductor a un ciclo de lubricacion.

2 Puede utilizar un detergente de pH neutro y un detergente enzimatico de pH neutro para la limpieza.

Asimismo, puede utilizarse Neodisher Mediclean Forte durante los ciclos de lavado. Utilice agua
purificada o desionizada durante todo el proceso de limpieza del mango transductor y la punta de
prueba cuando utilice Neodisher Mediclean Forte.

3 Utilice un ciclo de desinfeccion térmica que no exceda los 93 °C durante un maximo de diez
(10) minutos.
4 Puede realizarse una desinfeccion quimica en lugar de una desinfeccion térmica en las maquinas

que no ofrezcan una opcion de fase térmica. Utilice uno de los siguientes desinfectantes quimicos:
Cidex OPA, Deconex 53 Plus, Gigasept, Gigasept FF, Kohrsolin o Aseptisol.

5 Utilice agua purificada o desionizada para el aclarado final después de la limpieza y la desinfeccion.

6 El mango transductor puede secarse a temperaturas de menos de 134 °C durante un tiempo maximo
de 30 minutos.

7 Limpie la superficie de montaje del terminal del mango transductor con un trapo embebido en
alcohol al retirarlo de la lavadora/desinfectadora automatica.
8 Limpie las anillas de contacto interior y exterior humedeciendo torundas de algodén con isopropanol

y pasandolas alrededor de toda la superficie de contacto interior. Siga limpiando las anillas de
contacto hasta que no quede practicamente ningiin residuo visible en las torundas de algodon.

Esterilizacion del mango transductor y la punta de prueba

Después de los pasos de limpieza y desinfeccion anteriores, el mango transductor y la punta de prueba deben
esterilizarse utilizando uno de los métodos indicados a continuacion. Los tiempos de secado
post-esterilizacion de 134 °C o menos son para un tiempo méaximo de 30 minutos. Manipule el mango
transductor y la punta de prueba segun el protocolo del hospital durante todo el proceso de limpieza

y esterilizacion.

Vapor

Se han aprobado los siguientes parametros de ciclo de esterilizacion con vapor para su uso.

Tipo de Método Duracién del ciclo p P
esterilizador (alatemperatura) Valores de Pulsos
referencia

Vacio previo Envuelto 3-18 minutos 132°C/134°C 3
Vacio previo No envuelto 3-5minutos 132°C/134°C 3
Vacio previo Envuelto 20 minutos 121°C 3
Gravedad No envuelto 10 minutos 132°C/134°C No aplicable
Gravedad Envuelto 0 30 minutos 121°C No aplicable

No envuelto
Gravedad Envuelto 15 minutos 132°C/134°C No aplicable

El tiempo de secado minimo de cada método anterior es de 0 minutos.

Nota:

La tabla anterior incluye la temperatura y tiempo minimos validados para asegurar la esterilidad

del instrumento.

Segun las tolerancias del autoclave, la temperatura de esterilizacion real puede superar a la de referencia

hasta +3 °C.

3 En algunas regiones reguladas, las autoridades sanitarias no aceptan los métodos de esterilizacién
sin envoltura. Revise las pautas y normas apropiadas, asi como las directrices de las autoridades
sanitarias nacionales, para determinar los parametros aceptables del proceso de esterilizacion por
vapor que deben utilizarse en cada pais.

~

Oxido de etileno (OF)
Envase
Funda permeable al OE, bandeja de esterilizacion envuelta en tejido para esterilizacion con vapor, o envuelta en una funda permeable al OE.

Concentracion de OE
600 mg/litro como minimo



Tiempo de preacondicionamiento . El instrumental minimamente invasivo puede variar segun el fabricante. Cuando se emplean

Suficiente para permitir que la temperatura y la humedad relativa alcancen los niveles especificados. conjuntamente instrumentos y accesorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique
su compatibilidad antes de iniciar la intervencion.

Temperatura del equipo esterilizador . Un conocimiento profundo de los principios y técnicas de laser, electrocirugia y ultrasonido es

54°C esencial para evitar el riesgo de descarga y lesiones por quemaduras al paciente y personal médico,

asi como también cualquier dafio a este producto u otro instrumental médico. Asegtrese de que tanto
el aislamiento eléctrico como la toma a tierra se encuentran en perfectas condiciones. No sumerja
los instrumentos electroquirtrgicos en liquidos a menos que estén disefilados para tal fin y que asi lo
indique su etiqueta.

. La emision de tonos agudos audibles durante la activacion indica una condicion anormal y que la

Tiempo de exposicion al OF
2horas

Humedad relativa

0% hoja o el mango transductor no estan funcionando correctamente. Los tonos pueden indicar que
Aireacion ha transcurrido la fecha de caducidad del mango transductor o que la hoja no se encuentra bien
12 horas como minimo posicionada, lo cual puede provocar temperaturas anormalmente elevadas y lesiones al usuario o
al paciente.
Disipacion de los residuos de O . Para evitar lesiones por quemaduras, interrumpa el uso del mango transductor si su temperatura
24 horas como minimo impide sostenerlo comodamente.
. Al igual que con toda fuente de energia (electrocirugia, laser o ultrasonido), atin existen ciertas
o reservas en cuanto al potencial cancerigeno e infeccioso de sus derivados, tales como la columna
STERRAD” de humo del tejido y los aerosoles. Tanto en los procedimientos laparoscopicos como en las
1 Limpie y seque el mango transductor y la punta de prueba siguiendo los pasos indicados en la intervenciones a cielo abierto, se deben tomar medidas apropiadas de precaucion tales como gafas de
seccion Limpieza del mango transductor y la punta de prueba. proteccion, mascaras de filtracion y equipos eficientes de evacuacion de humo.
2 Coloque con cuidado el mango transductor y la punta de prueba dentro de un envase de tamafio . Para evitar lesiones en el médico o en el paciente, no active un dispositivo de electrocirugia cerca de
adecuado y envuelva la bandeja de acuerdo con el procedimiento hospitalario. los instrumentos HARMONIC. Los aerosoles generados por la activacion de los instrumentos HARMONIC
3 Esterilice el mango transductor y la punta de prueba dentro del esterilizador STERRAD de acuerdo en el tejido graso pueden ser inflamables.
con las instrucciones suministradas en ¢l Manual del usuario STERRAD. . Para evitar lesiones al usuario o al paciente en el caso de que el producto se active accidentalmente,

las hojas del instrumento no deben estar en contacto con el paciente, los pafios u otros materiales
inflamables cuando no se estén utilizando.

. Durante y después de la activacion en el tejido, las hojas del instrumento pueden recalentarse. Evite
el contacto accidental de las hojas con el tejido, pafios, batas quirtrgicas u otros lugares no deseados
después de la activacion.

Fijacion del mango transductor
Consulte en el manual del usuario de un generador HarmoNIC compatible las instrucciones para la fijacion
del mango transductor y el funcionamiento del sistema.

Convenciones estandar empleadas

El uso de una declaracion de ADVERTENCIA, Atencién o Nota . El mango transductor cumple las normas de seguridad internacionales EN 60601-1 relativas al

! contacto con el usuario, y no esta diseflado para contacto con el paciente. Para evitar lesiones
La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y cabal se suministrara en forma por quemaduras, evite el contacto directo del tejido con el mango transductor o tome las precauciones
de mensajes de ADVERTENCIA, Atencion o Notas. Estas indicaciones se encuentran en toda la necesarias para proteger el tejido que entra en contacto con €l. Consulte en los manuales de los
documentacion. Deben leerse antes de continuar con el paso siguiente de un procedimiento. instrumentos la informacion sobre el ciclo de trabajo (proporcién de tiempo de ENCENDIDO/

APAGADO) correspondiente.

ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA indica un procedimiento operativo o de mantenimiento, una . Maneje el mango transductor con cuidado, ya que cualquier dafio puede modificar la frecuencia
practica o un estado que, de no respetarse estrictamente, podria provocar lesiones personales o muertes. de resonancia.

- Evite golpear o dejar caer el mango transductor.

Atencién: Una Atencion indica un procedimiento operativo o de mantenimiento, una practica o un estado S e
- No limpie el conector eléctrico del mango transductor con alcohol.

que, de no respetarse estrictamente, podria provocar dafios en el equipo o su destruccion.

. Compruebe la compatibilidad con los generadores antes de utilizarlas. Este mango transductor no es
Nota: Una Nota indica un problema operativo o de mantenimiento, una practica o un estado necesarios para compatible con el generador ULtraCision”™ (GENOT/GEN32).
realizar la tarea con eficacia. . Los productos fabricados o distribuidos por compaiiias no autorizadas por Ethicon Endo-Surgery
pueden no ser compatibles con el sistema Harmonic. El uso de dichos productos puede producir
Advertencias y precauciones resultados imprevisibles y ocasionar dafios al médico o a la paciente.
. Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas inicamente por cirujanos con - Utilice este mango transductor unicamente con de un generador HARMONIC compatible
experiencia y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion para evitar el posible riesgo de descargas eléctricas.
médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencion . Después de retirar el instrumento, inspeccione el tejido para verificar que la hemostasia se haya producido.
minimamente invasiva. Si no se ha producido la hemostasia, deberan emplearse las técnicas hemostaticas adecuadas.
. En caso de fallo del sistema, asegurese de contar con equipos de repuesto adecuados para cada procedimiento.
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. Su reutilizacion y su incorrecto reprocesamiento o reesterilizacion pueden provocar una degradacion
funcional del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones o
enfermedades al paciente.

Condiciones ambientales para transporte y almacenamiento
Temperatura: 35 °C a +54 °C
Humedad relativa: 10 % a 80 %

C6mo desechar el instrumento
Algunos componentes internos del mango transductor contienen plomo (PZT titanato zirconato de plomo).
Debe desecharse conforme a los requisitos y reglamentaciones locales.

Presentacion
El mango transductor azul HARMoNIC y la punta de prueba azul HARMONIC se suministran no estériles.
Esterilicelos antes de usar.




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 électrique et électronique. Renvoyer les déchets vers un systéme de
collecte ou vers un établissement 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 descontaminagao antes de eliminar

os residuos.

Equipo eléctrico y electronico. Devuelva los desechos a un sistema de recogida o a
una planta de tratamiento y reciclaje. Aplicable en la UE. Siga las instrucciones de
descontaminacién 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.

Sihko- ja elektroniikkalaitteet. Toimita sdhkoromu ke
kierrityskeskukseen. Koskee EU:n j
puhdistusohjeita ennen kuin tolmltdt sihkdromun kerdysplsteeseen

Hiektpkog ko niextpovikog eZomhiopog. H diibeon tov amoppipdrov Ha mpénet

V0L TPOLYHOTOTIOLEITOL GE GVGTNHO GLALOYNG 1) GE EYKOTAGTAGEL KOTEPYUGTOG Ko
avokOkAoong aroppiupdtov. Ioydet yio mv Evponaikh ‘Evwon. Akolovbiote tig
odnyieg amoddpavong mpv amd T S1iHEc TOV ATOPPLUATOY.

Elektrisk och elektronisk utrustning. Limna avfall till ett insamlingssystem eller till
bearbetnings- och tervinningsstationer. Tillimpligt inom EU. Flj instruktionerna
for dekontaminering innan du kasserar avfall.

Sprzet elektryczny i elektroniczny. Wykorzystane elementy nalezy zwroci¢ do
placowki zbierania odpadow badz do zaktadu zajmujgcego sig ich utylizacjq i
recyklingiem. Stosowane w Unii Europejskiej. Przed zwrotem odpadéw nalezy
przeprowadzi¢ procedurg dekontaminacji.

Elektromos és elektronikus berendezés. A hulladékokat juttassa el egy begyiijtd
rendszerbe vagy egy hulladékkezel -tjrahasznosito létesitménybe. Az Europai
Uniora vonatkozik. A hulladékok visszajuttatasa elott kovesse a dekontaminaciora
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 odovzdajte do zberného systému alebo
do zariadeni na oSetrenie a recykldciu. Platné pre EU. Pred odovzdanim odpadu
postupujte podl'a pokynov pri dekontaminacii.

Elektrisk og elektronisk utstyr. Returner avfallet via et innsamlingssystem eller

et anlegg for behandling og resirkulering. Gjelder i EU. Folg instruksjonene for
dekontaminering for avfallet returneres.

Elektrikli ve elektronik ekipman. Atig1 bir toplama sistemi veya muamele ve

geri kazanim tesisine geri goénderin. Avrupa Birligi’nde gegerlidir. Atig1 geri
gondermeden once dekontaminasyon talimatina uyunuz.

DJIEKTPHYECKOE M HMEKTPOHHOE 000py0BaHKe. Bo3Bpaliaiite OTXO/IBI B CHCTEMY
cbopa M Ha IPEINPUATHS 1O TepepaboTKe M yTHIIH3AIMK 0TX0/10B. [Ipumensercs
B EC. CreqtyiiTe MHCTPYKIHAM 110 00€33apaKHBAHHIO TIEPE]l BO3BPAIICHHEM
OTXOJIOB.

Echipament electric si electronic. Predati deseurile catre un sistem de colectare
sau catre o unitate de tratare si reciclare a acestora. Aplicabil in UE. Respectati
instructiunile de decontaminare inainte de a preda deseurile.

Perlengkapan listrik dan elektronik. Kembalikan sampah ke sistem pengumpulan
atau fasilitas pengolahan dan daur ulang. Berlaku di UE. Ikuti petunjuk
dekontaminasi sebelum mengembalikan sampah.

Thiét bi dién va dién tir. Tra lai san pham thai bo cho hé thong thu thap hodc cac co
sO xur ly va tai ché. Co thé ap dung tai Chau Au. Tuén theo cac hudng dan chong chi
dinh trude khi tra lai san pham thai bo.

Elektri- ja elektroonikaseadmed. Viige jddtmed kogumispunkti voi tootlemise ja
ringlussevotuga tegelev: asutuss ii i
jaiatmete korvaldamis atusest puhastamist késitlevaid juhisei

Elektriskais un elektroniskais aprikojums. Atgrieziet atkritumus savakSanas sistema
vai apstrades un parstrades ickartas. Piem&rojams ES. Pirms atkritumu atgrieSanas
ieverojiet attirisanas instrukcijas.

Elektros ir elektroniné jranga. Priduokite atliekas j surinkimo sistemg arba j valymo
ir perdirbimo jmones. Taikytina ES. Prie$ priduodami atliekas vadovaukites
nurodymais del kenksmingumo pasalinimo.

Enexrpuuecko u enekTpoHHO 000pyaBaHe. BrpHere otnanbuuTe B cucTeMaTa
3a chOMpaHe Ha OTMABIH HIM YUPEXK/ICHHS 32 00paboTBaHe M PELMKIHpPaHE.
IIpunoxumo B EC. Ilpenu na BbpHETE OTHANBIH ClIeBaliTe HHCTPYKIHUTE 32
JIeKOHTaMHHALIAS.

Elektri¢na i elektronicka oprema. Vratite otpad u sustav za prikupljanje ili u
postrojenje za obradu i recikliranje otpada. Primjenjivo u EU. Slijedite upute za
dekontaminaciju prije vra¢anja otpada.

Elektri¢na in elektronska oprema. Odpadke vrnite v sistem zbiranja oziroma
v objekt za obdelavo in recikliranje. Uporablja se v EU. Sledite navodilom za
dekontaminacijo, preden odpadke vrnete.

EnexTtputdna i e1eKTpoHCKa onpema. Bparere ro 0Tmagot Bo COOMpPEH CHCTEM HITH
BO LEHTpH 3a 06paboTka n peunknupame. [Ipumennuso Bo EV. [Tocranysajre
CIOpe] ynaTcTBaTa 3a AeKOHTAMHHALI]A TIPS/ 1a 'O BPATHTE OTHAIOT.
EnekTpuyHa 1 eNeKTpoHCKa onpema. BpaTnre oTrajiy CHCTEM cakyIbama Ml
ycTaHoBe 3a hunrpupame u penmkiaxy. [puvemyje ce y EV. Iparute ynytcTsa
3a JICKOHTAMHHAIMjy npe Bpahama oTraja.

EnexTpuana u ellekTpoHCKa onpema. Bpatute oTnaj y CHCTeM CaKyIlbarba HiH y
TIOCTpOjeme 3a npepajly ¥ PeHuKIaxy. Ipumjerns je y EY. ITpatute ymyTcTBa 3a
nexomamunannjy TIpHje OJuIarama OTNaja.
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ULTRACISION
(GENO1)(GEN32)

Do not use the Harmonic Blue Hand Piece with ULTRACISION® Generator
(GENO1/GEN32).

Ne pas utiliser la piéce a main bleue HarMONIC avec le générateur ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Das blaue Harmonic Handstiick darf nicht mit dem ULtraCision® Generator
(GENO1/GEN32) eingesetzt werden.

Non usare il manipolo blu HarMonIc con il generatore ULtrACIsION® (GENO1/
GEN32).

Nio utilize a pe¢a de méo azul Harmonic com o Gerador ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

No utilice el mango transductor azul HARMONIC con el generador ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Gebruik het Harmonic blauwe handstuk niet met de ULTRACISION® generator
(GENO1/GEN32).

Brug ikke Harmonic blat handstykke med ULtraCision® generatoren (GENO1/
GEN32).

Sinistd HARMONIC-kahvaosaa ei saa kiyttdd ULTRACISION®-generaattorin
(GENO1/GEN32) kanssa.

Mn ypnoiponoteite v pumhe yeporofiy HARMONIC pe T yevviTpia
UrtraCisioN® (GENO1/GEN32).

Anviind inte HarmoNiC bld kopplingsenhet med ULTrACIsiON®-generatorn
(GENO1/GEN32).

Nie wolno uzywa¢ niebieskiej raczki HARMONIC z generatorem ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

A Harmonic kék kézidarabot tilos az ULTRACISION® generatorral (GENO1/
GEN32) hasznalni!

Modry nastavec HarMONIC nepouZivejte s generatorem ULTrRACIsioN® (GENO1/
GEN32).

Modrt rukovdt” HARMONIC nepouZivajte s generatorom ULTRACISION® (GENO1/
GEN32).

Bruk ikke det bla HarmonIc-handstykket sammen med ULTRACISION®-
generatoren (GENO1/GEN32).

HarmonIic Mavi El Kismini ULTRACISION® Jenerator (GENO1/GEN32)

ile Kullanmayin.

He npumensiTh ciuii pydHoit Moy HARMONIC ¢ reHepatopoM ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Nu utilizati piesa de mana HarMoNIC albastra impreuna cu generatorul
ULTRACISION® (GENO1/GEN32).

Jangan gunakan Hand Piece Biru Harmonic dengan Generator ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Khong st dung Tay dao mau xanh duwong HarmoNic véi May phat chinh
ULTtrACisioN® (GENO1/GEN32).

Arge kasutage sinist otsakut HarMonIc koos generaatoriga ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Neizmantojiet HARMONIC zilo manipulétaju ar ULTRACISION” generatoru
(GENO1/GEN32).

Nenaudokite ,,HARMONIC* mélynos darbinés rankenos su ,,ULTRACISION®*
generatoriumi (GENO1/GEN32).

He usnonssaiite HARMONIC cun HakoHedHnk ¢ ULTRACISION® reHepatop
(GENO1/GEN32).

®

ULTRACISION
GENERATOR
(GENO1)(GEN32)

Modrega ro¢nika HARMONIC ne uporabljajte z generatorjem ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Nemojte koristiti plavi pretvornik HarMoNIC s generatorom ULTRACISION™
(GENO1/GEN32).

He xopucrere ro HARMONIC CHHIOT padeH ypex co rereparopot ULTRACISION®
(GENO1/GEN32).

Hemojre na kopuctute HARMONIC 11aBy apuiky ca renepatopoM ULTRACISION
(GENO1/GEN32).

HE xopnctute HARMONIC 11ABH PY4HH /110 CA ULTRACISION® TEHEPATOPOM
(GENO1/GEN32).

HarmonicHs @ T AAGE S ULtraCision® & 4275 ( GENO1/GEN32 ) —jig

®

For Use with
BLUE Hand Piece ONLY

For use with Blue Hand Piece only.

Pour utilisation avec la pi¢ce a main bleue uniquement.
Nur fiir den Einsatz in Verbindung mit dem blauen Handstiick.
Utilizzare esclusivamente con manipolo blu.

Para uso exclusivo com a Pe¢a de Mao Azul.

Para usar solo con el mango transductor azul.

Alleen voor gebruik met het Blauwe handstuk.

Kun til brug med blat handstykke.

Tarkoitettu kéytettaviksi vain sinisen kahvaosan kanssa.
T ypion pe ™ pmhe eporofny povo.

For anvindning endast med bld kopplingsenhet.

Do stosowania wylacznie z niebieska rekojescia.
Kizarolag a kék kézi osszetevovel hasznalhato.

Urceno pouze pro pouziti s modrym ruénim dilem.
Pouzivajte len s modrou nasadou.

Kun for bruk sammen med blatt handstykke.

Yalnizca Mavi El Tutaci ile kullanim igindir.
MHCTpyMeHT npeiHa3sHAuCH Ul UCIIOJIBb30BAHUS TOJIBKO ¢ roy0oit
JIAIIAPOCOHMYECKOIT PYKOSITKOM.

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

Chi str dung voi Tay dao Mau xanh duong.
Kasutamiseks ainult koos sinise otsakuga.

Lieto$anai tikai ar zilo manipulétaju.

Naudoti tik su mélyna rankena.

3a ynotpeba caMo ChC CHH HaKOHEYHHK.

Iskljucivo za uporabu s plavim pretvornikom.

Samo za uporabo z modrim roé¢nikom

3a ynorpeba caMo €O CHH padeH ypesl.

3a ynorpedy UCKIbY4YHBO Ca [UIABOM JPIIKOM.
Kopucru ce camo y3 I1aBu pydHH HO.

BUSEE T BLE .




Refer to Instruction Manual/Booklet for Information Related to Safety.

Se reporter au mode d’emploi ou manuel d’instructions pour toutes informations
concernant la sécurité.

Sicherheitsrelevante Informationen siche Handbuch/Prospekt.

Per informazioni relative alla sicurezza, fare riferimento al manuale/libretto
d’istruzioni

Consulte 0 Manual/Caderno de Instrugdes para as instrugdes relacionadas com a
seguranga.

Consulte las instrucciones de uso para obtener mas informacion sobre seguridad.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie over de veiligheid.

Se instruktionsbogen/manualen for oplysninger om sikkerhed.

Katso turvallisuutta koskevat tiedot kdyttdoppaasta/-ohjeesta.

Avarpééte oto Eyyepidio/ duiradio Odnydv yo minpopopieg mov oyetiCovton pe
MV AGQAAEL.

Se anvindarhandboken/broschyren for information om sékerhet.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawiono w instrukcji/ulotce
stosowania.

A biztonsagi informaciokkal kapcsolatban olvassa el a Kezelési utmutatot/
tajékoztato fiizetet.

Informace o bezpe¢nosti naleznete v navodu/piirucee.

Informacie tykajuce sa bezpe¢nosti ndjdete v navode na pouZitie/brozure.

Se instruksjonshandboken/-heftet for informasjon angaende sikkerhet.
Giivenlikle Ilgili Bilgiler Igin Talimatlar Kilavuzuna/Kitapgigina Bagvurun.

Jlnst nomyuenust mHGOPMAIIHs 110 6€30MaCHOCTH CM. PYKOBOCTBO/OPOIIIOpY 1O
TIPUMCHCHHIO.

A se vedea Manualul/Brosura de instructiuni pentru informatii cu privire la
sigurantd.

Lihat Petunjuk Manual/Buklet untuk Informasi yang Berkaitan dengan
Keselamatan.

Tham khao S6 tay/ Cam nang Huéng din Str dung dé biét cdc Thong tin lién quan
dén An toan.

Vaadake ohutusalase teabega tutvumiseks kasutusjuhendit/brosiitiri.

Ar dro$ibu saistitu informaciju skatiet instrukciju rokasgramata/bukleta.
Informacijos apie sauga ieskokite instrukcijy vadove ar brositiroje.

Ipouerere nHCTpyKIMATA 32 paboTa/Opolyparta 3a eKCILIOATaINs 3a
uH(pOpMALMTA, CBBP3aHa ¢ O€30MacHOCTTa

Pogledajte priruénik/knjiZicu uputa za informacije o sigurnosti.

Za informacije o varnosti glejte navodila/priro¢nik za uporabo.

TIpounTajTe BO NPHPAYHUKOT CO yraTcTBa/GpomnrypaTa 3a HHGOPMAIMH TOBP3aHH
co GesbenHoCTa.

TTornenajre npupyYHUK ca yIyTCTBUMa/GpOIIypy ca yImyTCTBHMA y MOTIIey
6GesbenocT.

Tlornenajre npupy4Huk/Gpourypy ca ynyTcTBiuMa 3a HHpopmalje Koje ce oiHoce
Ha Ge30jenHoCT.

2T R, SBT3 .

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

Lot

Lot

Cepus

Lot

Lot

L6 san xudt
Partii
Partija
Partija
[Maptuia
Serija
Serija
Cepuja
IapTuja
bpoj cepuje
EiAs

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/Produktionsdato
Valmistaja/Valmistuspaivamaari
Kataokevaotig/Huepopunvia
KOTOOKEVTG
Tillverkare/Tillverkningsdatum
Producent/Data produkcji
Gyarto/Gyartas ideje
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobca/Datum vyroby
Produsent/Produksjonsdato

Uretici/Uretim Tarihi
TIpoussoaurens//laTa H3roTOBICHUS.
Producator/Data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xudt/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupéev
Razotajs/RazoSanas datums
Gamintojas/pagaminimo data
TIpoussoauren//laTa Ha MPOU3BOACTBO
Proizvoda¢/datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
TIpoussoxuren//laTym Ha IPOU3BOACTBO
TIpoussohau/[latym npoussoame
TIpoussohau/natym npoussostme

il /i H Y




XX°C

XX°C

Temperature Limit

Limitation/(Restriction) de température

Temperatur

Limiti di temperatura
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturbegransning
Lampotilarajat
Tepropiopog Heppokpasiog
Temperaturbegransning
Ograniczenie temperatury
Homérseklet-korlatozas
Omezeni teploty
Obmedzenie teploty
Temperaturbegrensning

Sicaklik sinir
TemnepaTypHoe OrpaHuiIcHHE
Limite de temperatura
Batasan suhu

Gi6i han nhiét do
Temperatuuripiirang
Temperatiiras ierobezojums
Temperatiiros apribojimas
TemnepaTypHO OorpaHHuCHHE
Temperaturna ograni¢enja
Omejitev temperature
TemneparypHa rpanuna
Orpanuuere TeMneparype
Orpanuuere TeMneparype

PR A

Humidity Limitation
Limitation/(Restriction) d’humidité
Luftfeuchtigkeitsgrenzen
Limiti di umidita

Limites de humidade
Limite de humedad
Vochtigheidslimiet
Luftfugtighedsbegrensning
IImankosteusrajat
Ilepropiopog vypaciog
Fuktighetsbegriinsning
Ograniczenie wilgotnosci
Paratartalom-korlatozas
Omezeni vlhkosti
Obmedzenie vlhkosti
Luftfuktighetsbegrensning

Nem sinirt

OrpaHu4eHHe BIAKHOCTH
Limite de umiditate

Batasan kelembapan

Gidi han do 4m

Niiskuspiirang

Mitruma ierobezojums
Santykinés drégmés apribojimas
OrpaHuyeHne Ha BIAKHOCTTA
Ogranicenja vlaznosti

Omejitev vlaznosti
OrpanuuyBame Ha BIAKHOCTA
OrpaHuyere BIKHOCTH BastyXa
OrpaHuyerse BIaKHOCTH

R

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 reprasentant i det europziske faellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovatodotnuévog avtimposwnog oty Evponaiki Kowotnta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskicj

Az Eurépai K6z6ssé¢g meghatalmazott képviselje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VnonHomoueHHbIi npencTaBuTens B EBponeiickom Coobmecte
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ty quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VnbiHOMOMICH ipesicTaBuTen B EBponeiickata obmuocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

Ogacten TIPCTCTAaBHUK BO EBpOﬂCKaTa 3acHALA
Ognamhenn npesictasuuk y EBpornckoj yuuju
Ognamhenn npesicrasuuk y EBponn

W AR




Non-Sterile Steril degildir

Non stérile Hectepunsao
Unsteril Nesteril

Non Sterile Tidak steril
Nao Esterilizado Khéng V6 tring
No Estéril Mittesteriilne
Niet Steriel Nesterils
Ikke-Steril Nesterilu
Ei-Steriili Hecrepunen
Mn omoctepopévo Nesterilno
Icke-Steril Nesterilno
Niejatowe Hecrepunen
Nem steril Hecrepunao
Nesterilni Huje crepunuo
Nesterilné ElS 18]
Usteril

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

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

IIpocoyn: To opoomovdiakd dikato twv HITA nepropilet v ndAinon tov
gpyakeion ovToy POVOY amd WTPOVG 1 KATOTY EVTIOMG 1TPOD.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till lakare eller
pé likares 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 zakonit USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v lékarnach nebo na lékatsky predpis.

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

R Only

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! ®enepanbhblit 3akon CIIA paspernaer npogaky 9Toro ycTpoiictsa
TOJILKO BPayaM WJIH T10 3aKa3y BPadyeil.

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 luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban boi
hodc theo yéu ciu cuia béc si.

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

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

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

Bunmanue: denepanunar 3axon na CAIL[ orpannuasa npogax6ara Ha TO3H ypes 10
OT WJIH 1O MPEATICAHHE Ha JIeKap.

Oprez: savezni zakon SAD-a ogranic¢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 naroéilu.

Bunmanue: Cojysuure 3akonn (CAJ[) mocraByBaaT orpaHHuyBarbe 0BOj ypes Ja ce
MPOJIaBa CaMo T10 HAJIOT Ha JIeKap.

Omnpe3: Casesnn (CAJL) 3akoH orpaHnyasa npojajy oBor ypehaja Tako 1a ce Bpum
071 CTPaHE MIIM 110 HAJIOTY JIeKapa.

Omnpe3: ®enepanun 3akon y CAJl orpannuasa npozajy oBor ypehaja camo ox
CTpaHe JbeKapa HIIH 110 BEeroBOM HAJIOTYy.
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Authorized Representative in the United States
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato negli Stati Uniti

Representante autorizado nos Estados Unidos
Representante autorizado en EE.UU.

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Verenigde Staten
Autoriseret reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa

E&ovolodompévog avtmpdonnog otig Hvwpéveg TTolteieg
Auktoriserad aterforsiljare i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych
Meghatalmazott képvisel§ az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce ve Spojenych statech

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

ABD’deki Yetkili Temsilci

VYnonHomoueHHsli npeacTaButens B CLIIA

Reprezentant autorizat in Statele Unite

Perwakilan Resmi di Amerika Serikat

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides

Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

VYubsnHomomen npeacrasutesn B CAILL

Ovlasteni predstavnik u Sjedinjenim Drzavama
Pooblasceni zastopnik za ZdruZene drzave Amerike
Osnacren npercraBuuk Bo CAJL

Osnamthenu npeacrasuuk y Cjenumennm Amepudkum JlpsxaBama
Osnamhenn npencrasuuk y Cjenumennm Avepuukum Jlpxasama

SEEBAVEE

Unit Quantity (QTY) Birim Miktar1 (QTY)

Quantité par unité (QTY) Konnuectso anementos (QTY)
Stiick pro Verpackungseinheit (QTY) Cantitate unitara (QTY)
Quantita (QTY) Jumlah Unit (QTY)

Quantidade de unidades (QTY)

Pon vi dong goi (QTY)

Cantidad unitaria (QTY) Komplekti kuuluvate seadmete arv (QTY)
Dosering (QTY) Vienibu skaits (QTY)
Enhedsmangde (QTY) Vienety skaicius pakuotéje (QTY)
Yksikko: (QTY) Bpoit u3nenus B onakoskara (QTY)
TTosomta povadag (QTY) Koli¢ina (QTY)

Antal enheter (QTY) Koli¢ina enot (QTY)

Ilos¢ sztuk w opakowaniu (QTY) Konmunaa (QTY)

Egységek szama csomagonként (QTY) Konmunaa (QTY)

Pocet jednotek v baleni (QTY) Konmunaa (QTY)

Pocet jednotiek v baleni (QTY) FNER (QTY)

Enhetsmengde (QTY)

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

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

Katalog Numarast
Howmep 1o kxarasory
Numar de catalog
Nomor Katalog
Sé catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
Karanoxen Homep
Kataloski broj
Kataloska Stevilka
Karanowku 6poj
Karanorku 6poj
Bpoj y karaznory

EES 5]

Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) contains toxic and
hazardous substances or elements over the defined maximum concentration values
defined above. The names and content of the toxic and hazardous substances or
elements shall be provided in the 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 composants toxiques et dangereux dont les valeurs de concentrations sont
supérieures aux valeurs de concentration maximales définies ci-dessus. Les
désignations et contenus des substances ou composants toxiques et dangereux
sont fournis dans le mode d’emploi du produit. Le numéro « 10 » figurant dans

le symbol se référe a la période d’utilisation sans risques pour I’environnement

; une fois celle-ci expirée, les produits devront étre placés dans le systéme de
recyclage (symbole de la République Populaire de Chine concernant la Restriction
des Substances Dangereuses (RoHS) présentes dans les produits ¢lectriques et
¢électroniques).

Bedeutet, dass dieses Elektro- und Elektronikprodukt (Electrical and Electronic
Product; EEP) toxische und geféhrliche Stoffe oder Elemente enthilt, die die oben
angegebenen festgelegten Maximalkonzentrationen iibersteigen. Bezeichnung und
Gehalt der toxischen und gefahrlichen Stoffe oder Elemente sind im 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
ist das Produkt dem Recyclingsystem zuzufiihren (Symbol der Volksrepublik China
fur die Reduzierung von geféahrlichen Stoffen [Restriction of Hazardous Substances
(RoHS)] in Elektro- und Elektronikprodukten).

Indica che il Prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o elementi
tossici e pericolosi, la cui concentrazione supera i valori massimi definiti sopra.

I nomi e i contenuti delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi devono
essere forniti nel manuale di istruzioni del prodotto. Il numero “10” nel simbolo

si riferisce al periodo di utilizzo a ridotto impatto ambientale; al termine di tale
periodo, il prodotto deve essere smaltito tramite il sistema di riciclaggio (simbolo di
Restrizione all’uso di sostanze pericolose (RoHS) della Repubblica Popolare Cinese
nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche).




Indica que o Produto de Eléctrico e Electronico (PEE) contém substancias ou
clementos toxicos e perigosos acima dos valores maximos de concentragio
definidos acima. O nome e contetido em substancias ou elementos toxicos ou
perigosos deverao ser fornecidos no manual de instru¢des do produto. O nimero
“10” no simbolo refere-se ao periodo de utilizagdo amiga do ambiente; apos o fim
do periodo de utilizagdo amiga do ambiente, os produtos deverdo ser colocados no
sistema de reciclagem (simbolo da Republica Popular da China para a Restri¢do de
Substéncias Perigosas (RoHS) em produtos eléctricos e electronicos).

Indica que el producto eléctrico y electronico (EEP) contiene una cantidad de
sustancias o elementos toxicos y peligrosos superior a los valores de concentracion
maxima definidos anteriormente. En el manual de instrucciones del producto
figuran los nombres y el contenido de las sustancias y los elementos toxicos y
peligrosos. El niimero «10» del simbolo hace referencia al periodo de uso sin dafios
para el medio ambiente; una vez transcurrido el periodo de uso sin dafos para

el medio ambiente, se remitiran al sistema de reciclaje (simbolo de la Republica
Popular China relativo a la Restriccion de Sustancias Peligrosas (RoHS) 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 die
hierboven zijn gedefinieerd. In de gebruiksaanwijzing van het product wordt
informatie verstrekt over de naam en inhoud van de giftige en gevaarlijke stoffen of
clementen. Het getal 10 in het symbool heeft betrekking op de milieuvriendelijke
gebruiksperiode. Wanneer deze periode is verstreken, wordt dit soort producten
naar het recyclingsysteem overgebracht (symbool voor beperking van gevaarlijke
stoffen (RoHS) in elektrische en elektronische producten, zoals gebruikt in de
Volksrepublick China).

Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) indeholder giftige og
farlige stoffer over de definerede maksimale koncentrationsverdier, som er
defineret ovenfor. Navnene pa og indholdet af de giftige og farlige stoffer skal
angives i instruktionsbogen til produktet. Tallet ”10” i symbolet angiver den
miljovenlige brugsperiode. Ndr den miljovenlige brugsperiode udleber, anbringes
de 1 genbrugssystemet (Folkerepublikken Kinas symbol for RoHS (begraensning af
farlige stoffer 1 elektriske og elektroniske produkter)).

Tarkoittaa, ettd sihko- ja elektroniikkatuote sisiltida myrkyllisid ja vaarallisia
ainita, joiden pitoisuudet ylittdvit ylld kuvatut enimmiispitoisuudet.
Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden erittely ja pitoisuudet tulee esittdd tuotteen
kdyttooppaassa. Symbolin numero 10 tarkoittaa ympéristoystavallista kdyttoaikaa.
Ympiristoystavillisen kdyttoajan padtyttyéd tuote tulee toimittaa kierrétettaviksi
(Kiinan kansantasavallan vaarallisten aineiden kiyton rajoittamista sdhko- ja
elektroniikkatuotteissa ilmaiseva RoHS-symboli).

Ymnodewvoet 61t to Hhektpued kar Hiektpoviko Tpoiov (EIP) mepiéyet Toéikég kat
snudvéuvsg ovcigg 1 oTotyEin Tov lmap[iuivouv g Kueoptcuévsg p.éytc‘rsg TIHEG
GLYKEVTPLONG OV Opifovtat mapamdve. Ot OVOLAGIES Kol TEPIEKTIKOT)TA TV
TOEIKOV Kat ETKIVELVOV 0UGLOV 1] oTotEiwY Ou TapéyovTaL 6To £YxELpidlo 0dnyIdY
0V TPOidvTog. O upleog «10» 670 GOUPOAO AVAPEPETUL GTNY TEPIODO PIMKNG

v to TEpPakov ypriong. Metd ™ AMién g TEPLOSOV PIMKNG Yo TO TEPPAALOV
pfiong, Ha amodidetat 6To choTHa avakbkAmong (cOpuPoro g Acikng
Anpokpariag mg Kivag oyeticd pe tov Mepopiopd Emkivéuvov Oveidv (RoHS)
GE NAEKTPIKG KOL NAEKTPOVIKE TPOTOVTOL).

Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) innehéller

giftiga och farliga &mnen eller element i en halt som dverstiger de maximala
koncentrationsvirdena som anges ovan. Namnen pa och innehillet av de giftiga
och farliga dmnena eller elementen ska tillhandahallas i produkthandboken. Siffran
10 i symbolen avser den miljévénliga anvindningsperioden. Nér den miljévinliga
anvindningsperioden ér slut ska produkten lamnas for dtervinning (Kinas symbol
for begransning av farliga dmnen (RoHS) i elektriska och elektroniska produkter).

Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EE) zawiera toksyczne i
niebezpieczne substancje lub pierwiastki w ilosciach powyzej okreslonego
maksymalnego st¢zenia zdefiniowanego powyzej. Nazwy i ilosci toksycznych

i niebezpiecznych substancji lub plcrw1astkow nalezy przedstawi¢ w instrukeji
uzytkowania produktu. Numer ,,10” w polu symbol odnosi si¢ do okresu
cksploatacyjnego zgodnie z wymogami ochrony $rodowiska. Po uptywie okresu
cksploatacyjnego zgodnie z wymogami ochrony srodowiska urzadzenie nalezy
wprowadzi¢ do systemu ponownego przetwarzania (symbol Republiki Chinskicj
dotyczacy ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS) w
produktach elektrycznych i elektronicznych).

Azt jelzi, hogy az elektromos ¢s elektronikus termék (EEP) a fent meghatarozott
maximalis koncentracios hatarértékeket meghaladé mennyiségben tartalmaz
toxikus ¢és veszélyes anyagokat vagy elemeket. A toxikus és veszélyes anyagok
vagy elemek nevét és a tartalmazott mennyiséget fel kell tiintetni a termék

kezelési Gitmutatojaban. A szimbolumban lathato ,,10”-es szam a kornyezetbarat
felhasznalhatosag id6tartamara utal; a krnyezetbarat felhasznalhatosag
idétartamanak lejarta utan az eszk6zoket el kell juttatni az Gjrahasznosito
rendszerbe (a Kinai Népkoztarsasag a veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasara RoHS] vonatkozd
szimboluma).

Uvadi, ze elektricky a elektronicky vyrobek (EEP) obsahuje toxické a nebezpecné
latky nebo prvky v koncentracich piesahujicich definované maximalni hodnoty
koncentraci uvedené vyse. Nazvy a obsah toxickych a nebezpecnych latek nebo
prvki jsou uvedeny v navodu k vyrobku. Cislo ,,10° v symbolu oznacuje dobu
pouzitelnosti Setrn¢ k zivotnimu prostiedi; jakmile uplyne doba pouzitelnosti
vyrobki Setrné k Zivotnimu prostredi, mély by byt odevzdany do recyklacniho
systému (symbol pouzivany v Cinské lidové republice pro Omezeni nebezpeénych
latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobcich).

Oznacuje, ze elektricky a elektronicky produkt (EEP) obsahuje toxické a
nebezpecéné latky alebo prvky, ktoré prekracuju definované maximalne hodnoty
koncentracie uvedené vyssie. Nazvy a obsah toxickych a nebezpecnych latok
alebo prvkov st uvedené v navode na pouzivanie produktu. Cislo ,,10% v symbole
odkazuje na obdobie pouzivania Setrné¢ voci zivotnému prostrediu. Po uplynuti
tohto obdobia je nutné vyrobok recyklovat. (Symbol Cinskej l'udovej republiky
pre obmedzenie pouzivania uréitych nebezpecnych latok (RoHS) v elektrickych a
clektronickych vyrobkoch).

Angir at det elektriske og elektroniske produktet (EEP) inneholder giftige og farlige
stoffer eller grunnstoffer over de definerte maksimale konsentrasjonsverdiene
definert ovenfor. Navnene og innholdet i de giftige og farlige stoffene eller
grunnstoffene, skal veere angitt i instruksjonshandboken for produktet. Tallet

«10» i symbolet viser til den miljevennlige bruksperioden; nar den miljevennlige
bruksperioden utloper, skal de settes inn i resirkuleringssystemet (Kinas symbol for
restriksjon av farlige stoffer (RoHS) i elektriske og elektroniske produkter).




Elektrikli ve Elektronik Uriiniin (EEP) yukarida agiklanan tanimlanmis maksimum
konsantrasyon degerlerinin iizerine ¢ikan toksik ve tehlikeli maddeler veya dgeler
icerdigini gosterir. Toksik ve tehlikeli maddeler veya 6gelerin adlar ve igerikleri

iiriin el kitabinda belirtilecektir. Simgedeki “10” rakami ¢evre dostu kullanim
stiresini belirtir. Cevre dostu kullanim siireleri bittikten sonra, geri doniistiirme
sistemine konmalari gerekir (Cin Halk Cumhuriyeti’nin elektrikli ve elektronik
iirtinlerdeki Tehlikeli Maddelerin Sinirlandirilmasi (RoHS) simgesi).

VKa3bIBaCT, 4TO ICKTPUUCCKHIi M 3MeKTpoHHbIH npoaykT (EEP) conepxnt
TOKCHYHBIE 1 ONACHbIC BELIECTBA /M 3JICMEHTBI, KOHIICHTPAINS KOTOPbIX
NPEBBINIACT MAKCHMAJIbHBIC 3HAYEHUS, ONIPE/IC/ICHHBIC Bble. Ha3panus n
COJICPKAHNE TOKCHYHBIX M OTTACHBIX BEIIECTB UM 3JIEMEHTOB TIPHBE/ICHBI

B MHCTPYKIMH K MPOKTY. Uncno «10» B CHMBOJIC yKa3biBACT Ha MEPHOJL
9KOJIOTHYHOT'O HUCTIONb30BaHUS, O MCTCUEHHH KOTOPOTO BEIECTBA U SJIEMCHTBI
HEOoOX0IMMO OTNPABHTh B CHCTEMY nepepaboTky (Mcronb3yemslii B Kutaiickoit
Hapozinoii PecrryGmuke cHMBOJ OTPaHHYCHHS COZICPKAHHS BPC/IHBIX BCIICCTB B
INEKTPHUCCKUX U ANCKTPOHHBIX MPOYKTAX).

Indica faptul ca Produsul electric si electronic (PEE) contine substante sau elemente
toxice si periculoase care depasesc valorile concentratiei maxime definite mai

sus. Numele si continutul de substante sau elemente toxice si periculoase vor fi
mentionate in manualul de instructiuni aferent produsului. Numarul ,,10” din simbol
se refera la perioada de utilizare in care produsul nu este nociv pentru mediu;

dupa expirarea acestei perioade, produsul trebuie predat la un centru din sistemul

de reciclare (simbol folosit in Republica Populara China pentru Restrictionarea
substantelor periculoase (RoHS) in produsele electrice si electronice).

Menunjukkan bahwa Produk Listrik dan Elektronik (EEP) mengandung zat atau
elemen beracun dan berbahaya di atas ketentuan nilai konsentrasi maksimum yang
ditetapkan di atas. Nama-nama dan kandungan dari zat atau elemen yang beracun
dan berbahaya harus disediakan dalam manual petunjuk produk. Angka “10” pada
simbol mengacu pada periode penggunaan ramah lingkungan; sesudah periode
penggunaan ramah lingkungan berakhir, mereka akan dimasukkan ke dalam sistem
daur ulang (simbol dari Republik Rakyat Cina untuk Pembatasan Bahan Berbahaya
(RoHS) dalam produk listrik dan elektronik ).

Cho bict San pham Dién va Dién tir (EEP) c6 chira cac chat hoac thanh phan doc
hai, nguy hiém vuot qué céc gia tri ndng d t6i da dugc xac dinh trong quy dinh bén
trén. Tén va ham lugng céc chat hodc thanh phin doc hai, nguy hiém phai dugc ghi
trong 50 tay hudng dan sir dung san pham. Biéu tugng 50 “10” dé cap dén thoi i gian
sur dung than thién véi moi tru'omg, sau khi thoi gian sir dung than thi¢n véi moi
truong dén han, céc thiét bi s& dugc dua vao h¢ thong tai ché (Blcu tugng cua nudc
Cong hoa Nhén dan Trung Hoa vé viéc Han ché cac Chat Nguy hiém (RoHS) trong
c4c san pham dién va dién ti).

Niitab, et elektriline vdi elektrooniline toode (EEP, electrical and electronic
product) sisaldab toksilisi voi ohtlikke aineid voi elemente rohkem kui
iilalméaratletud maksimaalsed lubatud kontsentratsioonid. Toksiliste ja ohtlike
ainete voi elementide nimed ja nende sisaldused on esitatud toote kasutusjuhendis.
Stimbolis olev number 10 téhistab keskkonnasobraliku kasutuse perioodi.

Pirast keskkonnasdbraliku kasutuse perioodi méodumist suunatakse toode
iimbertootamissiisteemi (Hiina Rahvavabariigi siimbol ohtlike ainetega seotud
piirangute kohta elektrilistes ja elektroonilistes toodetes).

Norada, ka elektriskais un elektroniskais izstradajums (EEI) satur toksiskas un
bistamas vielas vai elementus, kuru koncentracija parsniedz maksimalas noteiktas
koncentracijas vértibas. Toksisko un bistamo vielu vai elementu nosaukumi un
saturs noraditi izstradajuma instrukciju rokasgramata. Simbola redzamais skaitlis
,,10” attiecas uz videi draudzigas lietoSanas periodu; p&c videi draudzigas lietosanas
perioda beigam izstradajumu japarstrada (Kinas Tautas Republikas simbols par
Bistamo vielu ierobezosanu (RoHS) elektriskos un elektroniskos izstradajumos).

Nurodo, kad elektros ir elektronikos prictaiso (EEP) sudétyje yra toksisky ir
pavojingy medZziagy ar elementy, kuriy koncentracija virSija didziausias pirmiau
nurodytas vertes. Toksisky ir pavojingy medziagy ar elementy pavadinimai ir
kiekis sudétyje bus nurodyti gaminio instrukcijoje. Skaitmuo ,,10* simbolyje
reiskia aplinkai nekenksmingo naudojimo laikotarpj; pasibaigus aplinkai
nekenksmingo naudojimo laikotarpiui prietaisus reikia priduoti perdirbti (Kinijos
Liaudies Respublikos simbolis, skirtas pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
clektronikos prietaisuose apribojimui (RoHS) zyméti).

ITokaspa, 4e CICKTPHUCCKUAT U eNeKTpoHeH npoaykT (EEP) chabpika TOKCHYHY 1
ONACHM BEHICCTBA MM CJIEMCHTH HAJl OTIPE/ICTICHUTE CTOMHOCTH Ha MAKCHMAITHA
KOHIICHTPAIIHS, ONPE/ICTICHH Mo-rope. MIMeHaTa i ChIbPKAHHCTO Ha TOKCHYHHTE
M OTIACHH BCIICCTBA MM CIICMCHTH TPAOBA JIa CC TIPE/ICTABAT B MHCTPYKIHMATA

3a paboTa ¢ npoaykra. Yucnoro ,,10% B TO31 cHMBOII 03HauaBa 6E30MacHUs 3a
OKOJIHAaTa Cpejia MepHOJl Ha ynoTpeba; ciie/] KaTo TeXHUAT OE30MaceH 3a OKOJIHATA
cpejia Iepuoi Ha yrotpeba u3reue, Te TpAdBa 1a ObJaT BKIIIOUCHN B CHCTEMATa 3a
penuknupane (CuvBon Ha Kuraiickata HaposiHa peny6inka 3a OrpaHMYCHHE Ha
onacHute Bemectsa (RoHS) B enekTpHyeckuTe N CICKTPOHHUTE NPOTYKTH).

Ukazuje na to da ovaj elektri¢ni i elektronicki proizvod (EEP) sadrzi toksi¢ne

i opasne tvari ili elemente koji prelaze maksimalne vrijednosti koncentracije
navedene u prethodnom tekstu. Nazivi i sadrzaj toksi¢nih i opasnih tvari ili
elemenata navedeni su u korisni¢ckom pnrucnlku proizvoda. Broj ,,10” u simbolu
odnosi se na razdoblje uporabe sigurno za okoli§; nakon $to istekne razdoblje
uporabe sigurno za okolis, proizvode treba odloziti u sustav reciklaze (simbol
Narodne Republike Kine za ograni¢enje opasnih tvari (RoHS) u elektri¢nim i
clektronickim proizvodima).

Kaze, da izdelek s podrocja elektrike in elektronike (Electrical and Electronic
Product — EEP) vsebuje strupene in nevarne snovi ali elemente v koncentracijah, ki
so vije od zgoraj opredeljenih najve¢jih dovoljenih vrednosti. Imena in vsebnost
strupenih in nevarnih snovi ali elementov morajo biti navedena v priro¢niku z
navodili za izdelek. Stevilka 10 v simbolu se nanasa na obdobje uporabe, ki je
prijazno do okolja; po izteku tega obdobja je treba strupene in nevarne snovi ali
elemente odloziti v sistem za ponovno uporabo odpadkov (simbol, ki v Ljudski
republiki Kitajski predstavlja direktivo o omejevanju uporabe nevarnih snovi v
clektri¢ni in elektronski opremi (RoHS)).

IMokaxcyBa Jieka CICKTPHIHHOT U elIeKTpoHCKknoT npoussoj (EEP) compixar
TOKCHYHH H OMACHHU CYIICTAHIINN HITH CIICMCHTH Hajl AeHHUPAHHTE BPEIHOCTH 3a
MAaKCHMaJIHH KOHIEHTpann. UMumbaTa 1 COApKMHATA HA TOKCHYHHUTE H OMTACHUTE
CYTCTAHIIMH HIIH CICMEHTH CE HAaBEJICHH BO MPUPAYHUKOT CO yratcTea. bpojor ,, 10
Ha CUMOOJIOT Ce OJIHECYBa Ha HEIITCTHHOT TIEPHOJI Ha YNOTpeOa BO OKOJIMHATA; 110
HM3MHHYBaHE Ha OBO]j IEPHOJL, THE Tpeda Jia e MyITaT BO CHCTEM 3a PELMKINPAbE
(cumbosor Ha Hapoana Peny6imka Kuna 3a orpaHndyBare Ha OMACHH CYNCTaHI[UH
(ROHS) BO eeKTPHYHH ¥ CICKTPOHCKH MPOU3BO/IN).

Hasnauasa j1a enekrpuuny u enekrpouncku ypehaj (EEP) canpxu Tokcuuse u
OMnacHE CyINCTAaHIEC MITH CIICMCHTEC TIPEKO ]:[C(i)HHMCaHWX BpPCHOCTH MAKCHMAJTHE
KOHI.[CHTpaLIHjC HaBC/ICHUX U3HAI. Ha3usu n Ca}:(p)Kaj TOKCHYHHX U ONTACHUX
CYNCTaHUH WA CIICMCHATA HABC/ICH jC Y NPUPYYHHUKY Ca YITyTCTBMMA 3a IIPOU3BO.
bpoj ,,10 y cumbony oiHOCH ce Ha IIepHo/T yoTpede TOKOM KOTa He JIoasH

J10 [ITETHOT }:[CjCTBa TI0 JKHBOTHY CPCIMHY; HAKOH LITO Taj TICPHOJI HCTCKHE,
MHCTPYMEHTH CE OJTHOCE Ha CHCTEM 3a perukiaxy (cumbon Hapomue PeryGinke
Kune 3a orpannueme onacHux cyncraniy (RoHS) y eeKTpuaHuM 1 eJIeKTPOHCKIM
TPOM3BO/INMA).




IMokasyje 1a 0Baj eNeKTPHYHH U enekTpoHckH nponsson (EEIT) canpxu Tokendne
¥ OTIACHE CYTICTAHIIC MM CIIEMEHTE 3HA/ HjBHIINX I6)HHHMCAHNX BPHjEHOCTH
KOHIICHTPAIj¢ U3 TCKCTa M3HA/. VIMeHa 1 caJpikaj TOKCHYHIX H OMACHIX
CYICTaHIH HIIM CJIEMCHATA CC HAIa3C IPUPYIHUKY ca HH(OPMALMjaMa y BE3H
oBOr mpon3Boja. bpoj ,,10° Ha cumboiy ykasyje Ha IepHOJ TOKOM KOjer MPON3BOJ|
He 3araljyje JKHBOTHY CPE/INHY; HAKOH HCTEKa OBOT MEPHO/IA, IPOU3BO MO
npohu cucrem perkimparsa (OBo je cumborn Haposre perry6anke Knne koju ce
oaHocH Ha ctanaapa (RoHS), Tj. orpanuuewe ynorpede OnacHUX CyNCTaHIH y
CHEKTPUYHUM 1 CJ‘ICKTpOHCKHM npon3Bo}1uMa)
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