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BESCHREIBUNG DESCRIPTION DESCRIPTION DESCRIZIONE DESCRIPCION DESCRICAO OMUCAHUE

Die Dornier The Dornier Les guides de lumiére |Le guide di luce Las fibras opticas As Guias de Luz de OpHopa3soBble

SingleFlex™ Einmal- | SingleFlex™ Single- Dornier SingleFlex™ monouso Dornier desechables Dornier Uso Unico Dornier rornbMueBble

Lichtleiter sind steril use Light Guides are sont stériles-emballés, | SingleFlex™ sono in SingleFlex™ para laser | SingleFlex™ s&o csetoBoabl Dornier

verpackte Lichtleiter sterile packed and et sont autorisés pour | confezione sterile, Holmio se presentan fornecidas em SingleFlex™

und fir einmalige authorized for single un usage unique. certificate per un en embalaje estéril, y | embalagens npeacTasnsaoT cobon

Verwendung use only. singolo uso. estan autorizadas para | esterilizadas e para CTEepUnbLHO

zugelassen. un solo uso. uma so utilizagao. ynakoBaHHble
0HOpPa3oBble
CBETOBOAbI.

Fir welche For information Pour plus Per informazioni in Para obtener Para informacdes MHdopmauuio, ons

Lasergerate der
Dornier SingleFlex™
Einmal-Lichtleiter
geeignet ist, kann dem
Kapitel ,Technische
Daten und
Bestellnummern®
entnommen werden.

Der Dornier
SingleFlex™ Einmal-
Lichtleiter zur
einmaligen
Verwendung ist eine
Quarzglaskernfaser mit
flacher Faserspitze.
Der Lichtleiter besteht
aus einer etwa 3,0
Metern oder 4,5
Metern langen Faser,
die mit einem SMA 905
Stecker mit RFID-Tag
und der distalen Spitze
endet.

regarding the suitability
of Dornier SingleFlex™
types to laser devices
refer to the chapter
"Technical Data and
Order Numbers.”

The Dornier
SingleFlex™ is a silica-
glass core light guide
with flat light guide tip.
The light guide
consists of
approximately 3.0 or
4.5 meter length of
light guide terminated
with a SMA 905 power
connector with RFID
tag and distal tip.

d'informations quant a
la pertinence des types
de guide de lumiére a
usage unique Dornier
SingleFlex™ pour
appareil laser reportez-
vous au chapitre
«Données techniques
et références».

Le guide de lumiere a
usage unique Dornier
SingleFlex™ est
composé de fibre en
verre de silice a pointe
plate. La fibre laser
mesure environ 3,0 ou
4,5 de long et est
terminé par un
connecteur SMA 905
avec transpondeur
RFID et une extrémité
distale.

merito alla
compatibilita delle
guide di luce monouso
Dornier SingleFlex™ e
i dispositivi laser fare
riferimento al capitolo
"Dati tecnici e numeri
di identificazione."

Le guide di luce
monouso Dornier
SingleFlex™ sono fibre
con nucleo in vetro-
silice con punta piatta.
La fibra presenta una
lunghezza di circa 3,0
0 4,5 metri e termina
con un connettore
SMA 905 con
identificativo RFID e
una punta distale.

informacion sobre la
compatibilidad de uso
de las fibras opticas
desechables Dornier
SingleFlex™ para laser
Holmio con los
diferentes equipos
laser consulte el
capitulo "Datos
técnicos y referencias."

La fibra dptica
desechable Dornier
SingleFlex™ para laser
Holmio es una guia de
luz con nucleo de
cristal de silicio con un
expremo liso. La
longitud de la fibra es
de aproximadamente
3,0 metros 0 4,5
metros y termina en un
conector SMA 905 con
identificador por radio
frecuencia RFID y una
punta distal.

acerca da
compatibilidade das
diversas Guias de Luz
de Uso Unico Dornier
SingleFlex™
relativamente aos
dispositivos laser
Consulte o capitulo
"Dados técnicos e
referéncias."

A Guia de Luz de Uso
Unico Dornier
SingleFlex™

Tem um nucleo de
silica-vidro e uma
ponta nua de superficie
plana. A Guia de Luz
consiste em cerca de
3,0 ou 4,5 metros de
comprimento de fibra
com um conector SMA
905 com etiqueta RFID
e na sua ponta distal.

KaKunx nasepos
npe3HasHau4eHbl
0OHOpa3oBble
ronbmmneBble
ceeToBoAbl Dornier
SingleFlex™, MoxHO
HaWTKU B pasgene
"TexHn4eckme gaHHble
1 HoMepa geTanen”.

[onbMMeBbLI CBETOBOA
Dornier SingleFlex™
[Onsi olHOpPa30Boro
NpUMeHeHs
npencTaensieT cobon
OMNTOBOMOKHO C
OMOKCUOOM KPEMHUS U
MMEET NIOCKNi
HakoHe4HuK. CBeToBOf
COCTOUT U3 BOJIOKOH
onvHon 3,0 meTpa munm
4, 5 meTpoB U
3aKkaH4MBaeTCs
pasbemom SMA 905
[OCTYMNeH C METKON
RFID ogHopasoBoro n
OMCTanbHbIM KOHLIOM.

MD

Die Dornier
SingleFlex™ Einmal-
Lichtleiter medizinische
Gerate.

The Dornier
SingleFlex™ Single-
use Light Guides are
medical devices.

Les guides de lumiére
Dornier SingleFlex™
sont Equipement
médical.

Le guide di luce
monouso Dornier
SingleFlex™ sono
dispositivi medici.

Las fibras opticas
desechables Dornier
SingleFlex™ estan
dispositivos médicos.

As Guias de Luz de
Uso Unico Dornier
SingleFlex™ sao
dispositivos médicos.

OpHopa3soBble
roribMueBble
ceetoBoabl Dornier
SingleFlex™
npeacTaBnsoT cobon
MeauumMHcKoe
obopynoBaHue.
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Dornier SingleFlex™

RFID
(Medilas H, Medilas
H20, Medilas H30
Solvo, Medilas H
UroPulse, Medilas H
Solvo 35)

RFID
(Medilas H, Medilas
H20, Medilas H30
Solvo, Medilas H
UroPulse, Medilas H

Deutsch English Francais Italiano Espanol Portugués Pycckum
Dornier SingleFlex™ Dornier SingleFlex™ Les guides de lumiére | Le fibre ottiche Las fibras dpticas As Guias de Luz de OpHopa3soBble
Einmal-Lichtleiter sind | single use light guides | SingleFlex™ a usage | monouso Dornier desechables Dornier Uso Unico Dornier ronbmMmneBble

in 6 Ausfihrungen
erhaltlich:

- Dornier SingleFlex™
Einmal-Lichtleiter mit
RFID,
Bestellnummer:
K2013062,
Faserkerndurchmes
ser 272um.

- Dornier SingleFlex™
Einmal-Lichtleiter mit
RFID,
Bestellnummer:
K2013161,
Faserkerndurchmes
ser 272um schlank.

are available in 6
models:

- Dornier SingleFlex™
with RFID, order
number: K2013062,
fiber core diameter
272um.

- Dornier SingleFlex™
with RFID, order
number: K2013161,
fiber core diameter
272um slim.

unique de Dornier sont
disponibles en 6
modéles:

- Dornier SingleFlex™
guide de lumiére a
usage unique avec
RFID, référence
K2013062, diameétre
du cceur de la fibre
272um.

- Dornier SingleFlex™
guide de lumiére a
usage unique avec
RFID, référence.
K2013161, diametre
du ceoeur de la fibre
272pum (diamétre ex-

SingleFlex™ sono
disponibili in 6 diverse
versioni:

- Fibra ottica monouso
Dornier SingleFlex™
con RFID
codice: K2013062,
@ nucleo fibra
272um.

- Fibra ottica monouso
sottile Dornier
SingleFlex™ con
RFID
codice: K2013161,
& nucleo fibra
272um.

SingleFlex™ para laser
Holmio estan
disponibles en 6
modelos:

- Dornier SingleFlex™
Fibra optica
desechable para
laser Holmio, con
RFID, referencia:
K2013062,

& nucleo fibra
272um.

- Dornier SingleFlex™
Fibra optica
desechable para
laser Holmio, con
RFID, referencia:
K2013161,

& nucleo fibra

SingleFlex™ estao
disponiveis em 6
modelos:

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier SingleFlex™
referéncia:
K2013062, fibra de
nucleo com diametro
de 272um.

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier SingleFlex™
referéncia:
K2013161, fibra de
nucleo com diametro
de 272um delgada.

cseToBoabl Dornier
SingleFlex™ pocTynHbl
B 6 Mogndukaumsax:

- OpHopasoBbIf
ronbMUEBbLIN
cetoBog Dornier
SingleFlex™
K2013062, gnametp
cepaevHuka
BOJIOKHA 272um.

- OpHopa3oBbIf
rofibMueBbIN
cetoBog Dornier
SingleFlex™
K2013161, gnametp
cepaevHuka
OTOBOJIOKHA 272um,

Solvo 35) térieur plus fin). 272um y diametro TOHKWA.
exterior fino.
- Dornier SingleFlex™ | - Dornier SingleFlex™ |- Dornier SingleFlex™ |- Fibra ottica monouso | - Dornier SingleFlex™ |- Guia de Luz de Uso |- OpHopasoBbii
RFID Einmal-Lichtleiter mit |  with RFID, order guide de lumiére a Dornier SingleFlex™ Fibra optica Unico com RFID ronbMueBbIN
(Medilas H, Medilas RFID, number: K2013063, usage unique avec con RFID desechable para Dornier SingleFlex™ | cseTtosoa Dornier
H20 Medilas H30 Bestellnummer: fiber core diameter RFID, référence codice: K2013063, laser Holmio, con referéncia: SingleFlex™
Sol\}o Medilas H K2013063, 365um. K2013063, diametre @ nucleo fibra RFID, referencia: K2013063, fibra de K2013063, gnameTtp
UroPulse. Medilas H Faserkerndurchmes du coeur de la fibre 365um. K2013063, nticleo com didmetro | cepaeyHuka
Solvo 35) ser 365um. 365um. @ nucleo fibra de 365um. ONTOBOJIOKHA
365um. 365um.
- Dornier SingleFlex™ | - Dornier SingleFlex™ |. Dornier SingleFlex™ |- Fibra ottica monouso |- Dornier SingleFlex™ | - Guia de Luzde Uso |- OpgHopa3soBblii
REID Einmal-Lichtleiter mit |  with RFID, order guide de lumiére a Dornier SingleFlex™ Fibra éptica Unico com RFID ronbM1EBbIN
(Medilas H, Medilas RFID, number: K2013156, usage unique avec con RFID desechable para Dornier SingleFlex™ ceetoBog Dornier
H20 Medi‘las H30 Bestellnummer: fiber core diameter RFID, référence codice: K2013156, laser Holmio, con referéncia: SingleFlex™
Sol\’/o Medilas H K2013156, 365um, 4.5 meter. K2013156, diametre & nucleo fibra RFID, K2013156, K2013156, fibra de K2013156, anameTtp
UroPulse. Medilas H Faserkerndurchmes du ceeur de la fibre 365um, 4,5 metri. & del ntcleo de la ndcleo com didmetro | cepaeyHka
Solvo 35) ser 365um, 4,5 365um, 4,5 métres. fibra 365um, 4,5 de 365um e 4,5m de | OMTOBOMOKHA
Meter. metros. comprimento. 365um, 4,5 meTpa.
- Dornier SingleFlex™ | - Dornier SingleFlex™ |- Dornier SingleFlex™ |- Fibra ottica monouso | - Dornier SingleFlex™ |- Guia de Luz de Uso OpHopa3oBbIii
RFID Einmal-Lichtleiter mit |  with RFID, order guide de lumiére a Dornier SingleFlex™ Fibra optica Unico com RFID ronibMueBbIn
(Medilas H, Medilas RFID, number: K2013064, usage unique avec con RFID desechable para Dornier SingleFlex™ | cseTtosoa Dornier
H20 Medi‘las H30 Bestellnummer: fiber core diameter RFID, référence codice: K2013064, laser Holmio, con referéncia: SingleFlex™
Sol\}o Medilas H K2013064, 550um. K2013064, diametre @ nucleo fibra RFID, referencia: K2013064, fibra de K2013064, gnameTtp
UroPulse. Medilas H Faserkerndurchmes du coeur de la fibre 550pm. K2013064, nlcleo com didmetro |  cepaeyHuka
Solvo 35) ser 550um. 550um. @ nucleo fibra de 550um. BONOKHa 550um.
550um.
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RFID
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- Dornier SingleFlex™ | - Dornier SingleFlex™ |- Dornier SingleFlex™ |- Fibra ottica monouso | - Dornier SingleFlex™ | - Guia de Luz de Uso |- OpHopasoBbii
Einmal-Lichtleiter mit with RFID, order guide de lumiére a Dornier SingleFlex™ Fibra optica Unico com RFID ronbMmneBbIn

(Medilas H, Medilas RFID, qumber: K?013065, usage unique avec con RFID d,esechable‘ para Dornier ‘.SingIeFIexTM cBeToBOA Dornier
H20. Medilas H30 Bestellnummer: fiber core diameter RFID, référence codice: K2013065, laser Holmio, con referéncia: SingleFlex™
Sol\}o Medilas H K2013065, 940um. K2013065, diamétre & nucleo fibra RFID, referencia: K?013065, flp[a de K2013065, gnametp
UroPuIée Medilas H Faserkerndurchmes du ceceur de la fibre 940um. K2013065, nucleo com diametro | cepaeyHuka
Solvo 35) ser 940um. 940um. @ nucleo fibra de 940um. ONTOBOJIOKHA
940um. 940um.
Der Dornier Dornier SingleFlex™ Le guide de lumiere La fibra ottica monouso | Las fibras opticas As Guias de Luz de OpHopa3soBbliv

SingleFlex™ Einmal-
Lichtleiter ist fur
Kontaktanwendung
und kontaktfreie
Anwendung in Luft und
flussigen Medien
geeignet.

1. RFID Anschluss
2. Blanke Faserspitze

are appropriate for
both contact
applications and non-
contact applications in
air and liquids.

1. RFID connector
2. Bare light guide tip

laser SingleFlex™ a
usage unique de
Dornier est adapté a
une utilisation par
contact et sans contact
dans l'air et dans les
milieux liquides.

1. Connecteur RFID
2. Pointe de fibre nue

Dornier SingleFlex™ &
adatta per applicazioni
“a contatto” e “non a
contatto” in aria e in
sostanze liquide.

1. RFID Connettore
2. Fibra a punta

desechables Dornier
SingleFlex™ para laser
Holmio, son
adecuadas para la
aplicacion con y sin
contacto en aire y
medios liquidos.

1. Conector con RFID
2. Punta de fibra

Uso Unico Dornier
SingleFlex™ s&o
apropriadas tanto para
aplicagdes por
contacto ou sem
contacto no ar e em
liquidos.

1. Conector RFID
2. Ponta de fibra nua

ronbMMEBbLI CBETOBOA
Dornier SingleFlex™
noaxoauT ans
KOHTaKTHOro 1
©ECKOHTaKTHOro
NPUMEHEHNs Ha
BO3JYXE U B XUOKUX
cpepax.

1. ¢ RFID- pazbemom
2. KoHel, onTOBOSIOKHA

scoperta desnuda 6e3 U30NALMOHHOro
NOKPbITUA
SICHERHEIT SAFETY SECURITE SICUREZZA SEGURIDAD SEGURANGA A
BE30MACHOCTM

Sicherheitshinweise fiir
die Anwendung von
Laserstrahlung sind
der Gebrauchsan-
weisung des
verwendeten
Lasergerates zu
entnehmen. Der
Benutzer muss mit
dem Laserbetrieb
vertraut sein, die
Gebrauchsan-weisung

Follow all safety
instructions concerning
Laser radiation as
provided in the
Operator’s Manual of
the Laser being used.
User must have
completely read and
fully understood
Operating Manual of
the Laser.

Dornier light guides

Respectez toutes les
consignes de sécurité
relatives au
rayonnement laser
fournies dans le
manuel d’utilisation du
laser. L'utilisateur doit
avoir lu le manuel
d'utilisation et
comprendre le
fonctionnement du
laser. Le maniement

Seguire le indicazioni
di sicurezza inerenti il
raggio laser come
riportate nel manuale
operativo
dell’apparecchio laser
utilizzato. L'utente
deve avere letto e
compreso
completamente le
istruzioni per l'uso.
Prestare la massima

Encontrara las
indicaciones de
seguridad para la
aplicacion de la
radiacion laser en el
manual del operador
del equipo laser
utilizado. El usuario
debe estar
familiarizado con el
funcio-namiento del
laser y haber leido y

Siga todas as
instrugcbes de
seguranga
relacionadas com a
radiagao laser tal como
descrito no Manual de
Operacao. O utilizador
devera ler e entender o
Manual de Operagéo.
As Guias de Luz
Dornier deverao ser
manipuladas com o

OnepaTop JormkeH
ObITb 3HAKOM C
akcnnyaTtaumen
nasepa u paboton ¢
nasepHbIM
U3ny4yeHveM, a TaKkke B
nofHom obbEme
npoYnUTaTh U MNOHATb
PYKOBOACTBO MO
aKcnnyaTauuu nasepa.
[Mpu ncnonb3soBaHun
ceseTtoBoaoB Dornier

vollstandig gelesen need to be handled des guides de lumiére | attenzione durante la | entendido el manu-al maximo cuidado e TpebyeTcs
und verstanden haben. | with utmost care. de Dornier requiert le | manipolazione della del operador completo. | atengéo. NoBbILLEHHOE
Beim Umgang mit den plus grand soin. fibra ottica Dornier. Se deben extremar las BHMMaHMe.
Dornier precauciones cuando
Laserlichtleitern ist se utilicen las fibras
erhéhte Sorgfalt opticas laser de
geboten. Dornier.

MDN-Code MDN1208 MDN1208 MDN1208 MDN1208 MDN1208 MDN1208 MDN1208

MDN Code

Code MDN

Codice MDN

Codigo MDN

Codigo MDN

MDN-kopg
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Die oben
beschriebenen Dornier
SingleFlex™ sind zur
kurzzeitigen invasiven
und nichtinvasiven
Humanapplikation
geeignet. Die
Lichtleiter sind fiir die
einfache Anwendung
zugelassen
(Verwendbarkeit).

Die oben
beschriebenen Dornier
SingleFlex™ sind als
Zubehor fur die
Dornier-Laser gedacht.
Diese Laser sind zum
Schneiden,
Verdampfen, Abtragen
und Koagulieren von
Weichgewebe in
Verbindung mit
endoskopischen
Geraten (einschlieBlich
Laparoskopen,
Hysteroskopen,
Bronchoskopen,
Gastroskopen,
Zystoskopen und
Koloskopen) oder fiir
offene Chirurgie fir
kontaktbehaftete oder
beriihrungslose
Chirurgie mit oder
bestimmt ohne
Handstuick zur
Verwendung bei der
Inzision/Exzision,
Verdampfung, Ablation
und Koagulation von
Weichgewebe. Die
Dornier-Laser sind fiir
den Einsatz in der
Medizin und Chirurgie
in den folgenden
Fachgebieten
vorgesehen: Urologie,
Pulmonologie,
Arthroskopie,
Lithotripsie,
Gastroenterologie,
Gynéakologie, HNO und
allgemeine Chirurgie.
Das Laserfaserkabel
ist als Zubehor fir
Laser gedacht, die im

The Dornier
SingleFlex™, which is
described in this
manual, are qualified
for short time invasive
or non invasive human
application. The Light
guides are authorized
for single use, i.e. one
usage cycle (Usability).

The Dornier Laser
Fiber Cables are
intended to be used as
an accessory for the
Dornier Lasers. These
lasers are intended for
cutting, vaporization,
ablation, and
coagulation of soft
tissue in conjunction
with endoscopic
equipment (including
laparoscopes,
hysteroscopes,
bronchoscopes,
gastroscopes,
cystoscopes, and
colonoscopes), or for
open surgery for
contact or non-contact
surgery with or without
hand piece for use in
incision/excision,
vaporization, ablation
and coagulation of soft
tissue. The Dornier
Lasers are indicated
for use in medicine and
surgery, in the
following specialties:
Urology, Pulmonology,
Arthroscopy,
Lithotripsy,
Gastroenterology,
Gynecology, ENT, and
General Surgery. The
laser fiber cable is
intended to be used as
an accessory to lasers
that are substantially
equivalent to the
Dorner Laser with a
power setting up to 140
watts, model
dependent.

Les guides de lumiere
a usage unique Dornier
SingleFlex™, qui sont
décrits dans ce
manuel, sont qualifiés
pour des applications
invasives de courte
durée ou des
applications non
invasives Humaines.
Les guides de lumiére
sont autorisés pour un
cycle (utilisation).

Les guides de lumiere
a usage unique Dornier
SingleFlex™ qui sont
destinés a étre utilisés
comme accessoire
pour les lasers Dornier.
Ces lasers sont
destinés a la découpe,
a la vaporisation, a
I'ablation et a la
coagulation des tissus
mous en conjonction
avec des équipements
endoscopiques
(notamment les
laparoscopes, les
hystéroscopes, les
bronchoscopes, les
gastroscopes, les
cystoscopes et les
coloscopes), ou a la
chirurgie ouverte pour
la chirurgie avec ou
sans contact avec ou
sans piéce a main pour
utilisation en
incision/excision,
vaporisation, ablation
et coagulation des
tissus mous. Les
Lasers Dornier sont
indiqués pour une
utilisation en médecine
et en chirurgie, dans
les spécialités
suivantes : Urologie,
Pneumologie,
Arthroscopie,
Lithotripsie, Gastro-
entérologie,
Gynécologie, ORL et
Chirurgie Générale. Le
cable a fibre laser est

La fibra ottica monouso
Dornier SingleFlex™,
descritta in questo
manuale, & certificata
per un certo numero di
applicazioni invasive e
non invasive su esseri
umani. Le fibre ottiche
sono certificate per un
utilizzo (usabilita).

La fibra ottica monouso
Dornier SingleFlex™
sono destinati a essere
utilizzati come
accessori per i laser
Dornier. Questi laser
sono destinati al taglio,
alla vaporizzazione,
all'ablazione e alla
coagulazione dei
tessuti molli insieme ad
apparecchiature
endoscopiche
(compresi laparoscopi,
isteroscopi,
broncoscopi,
gastroscopi, cistoscopi
e colonscopi) o alla
chirurgia a cielo aperto
per interventi chirurgici
a contatto o senza
contatto con o senza
manipolo per l'uso in
incisione/escissione,
vaporizzazione,
ablazione e
coagulazione dei
tessuti molli. | Laser
Dornier sono indicati
per l'uso in medicina e
chirurgia, nelle
seguenti specialita:
Urologia, Pneumologia,
Artroscopia, Litotrissia,
Gastroenterologia,
Ginecologia, ORL e
Chirurgia Generale. Il
cavo in fibra laser &
destinato a essere
utilizzato come
accessorio per laser
sostanzialmente
equivalenti al Dorner
Laser con
un'impostazione di
potenza fino a 140

Revision: N

Las fibras opticas
desechables Dornier
SingleFlex™ para laser
Holmio descritas en
este manual, son para
aplicacion invasiva de
corta duracién y no
invasiva en seres
humanos. Las fibras
estan autorizadas para
un ciclo de uso
(utilidad).

Las fibras opticas
desechables Dornier
SingleFlex™ para laser
Holmio estan
disefiados para usarse
€como accesorio para
los laseres Dornier.
Estos laseres estan
destinados a cortar,
vaporizar, ablacion y
coagulacion de tejidos
blandos junto con
equipos endoscoépicos
(incluidos
laparoscopios,
histeroscopios,
broncoscopios,
gastroscopios,
cistoscopios y
colonoscopios), o para
cirugia abierta para
cirugia de contacto o
sin contacto con o sin
pieza de mano para
uso en
incisién/escision,
vaporizacion, ablacion
y coagulacion de
tejidos blandos. Los
Laseres Dornier estan
indicados para su uso
en medicina y cirugia,
en las siguientes
especialidades:
Urologia, Neumologia,
Artroscopia, Litotricia,
Gastroenterologia,
Ginecologia,
Otorrinolaringologia y
Cirugia General. El
cable de fibra laser
esta disefiado para
usarse como accesorio
de laseres que son

As Guias de Luz de
Uso Unico Dornier
SingleFlex™ descritas
neste manual sdo
projectadas e adequa-
das para aplicagbes de
curta duragao
invasivas ou néo
invasivas em seres
Humanos. As guias de
luz podem ser
utilizadas para uma so6
utilizagéo
(usabilidade).

As Guias de Luz de
Uso Unico Dornier
SingleFlex™ destinam-
se a ser usados como
acessorio para 0s
lasers Dornier. Esses
lasers destinam-se ao
corte, vaporizagao,
ablagao e coagulagao
de tecidos moles em
conjunto com
equipamento
endoscépico (incluindo
laparoscopios,
histeroscépios,
broncoscopios,
gastroscopios,
cistoscopios e
colonoscopios) ou para
cirurgia aberta para
cirurgia com ou sem
contato com ou sem
contato. sem pecga de
mao para uso em
incisdo/excisao,
vaporizagao, ablagao e
coagulagéo de tecidos
moles. Os Lasers
Dornier s&o indicados
para uso em medicina
e cirurgia, nas
seguintes
especialidades:
Urologia, Pneumologia,
Artroscopia, Litotripsia,
Gastroenterologia,
Ginecologia,
Otorrinolaringologia e
Cirurgia Geral. O cabo
de fibra laser destina-
se a ser usado como
acessorio para lasers

MpeacTaBneHHble
BblLLie CBETOBO/bI,
npefHasHayeHbl Ansi
KpaTKOBPEMEHHOTO
VHBa3NBHOTIO U
HEVHBa3UBHOTO
NPUMEHeHWs B
MeauuvHe.
CBeToBOAbI AONYLLEHI
NS OAHOKPATHOTO
UCNONb30BaHMs
(t03a6unnTw).

JlasepHble
OMNTOBOTOKOHHbIE
kabenu Dornier
npegHasHayeHbl ans
MCMOMb30BaHUs B
KayecTBe akceccyapa
ons nasepos Dornier.
3Tn nasepsl
npeaHasHayYeHbl Ans
pes3ku, Banopusauum,
abnaumu n koarynsuum
MSATKUX TKAHeW B
coyeTaHum ¢
9HO0CKOMMYECKUM
obopynoBaHnem
(BKItOYast
nanapockonbl,
TMCTEPOCKONMbI,
OpoHXOCKOmMbI,
racTpockornsl,
LMCTOCKOMbI 1
KOJTOHOCKONMbI) Unu ans
OTKPbITON XMpypruu,
KOHTaKTHOW unun
DOecKOHTaKTHON
Xupypruv ¢ unu 6e3
Hacagku ans
MCMOSb30BaHMS Npu
paspese/ucceyeHmu,
Banopusaumu,
abnaumu n koarynsauum
MSATKUX TKAHEWN.
Jlasepbl JopHbe
rokasaHbl Ans
MCMONb30BaHUs B
MeAVLUVHE U X1pyprum
o creayoLwmumv
crneunanbHOCTSM:
yponorus,
nyrbMOHOOr s,
apTpockonus,
nuTOTPUNCHKS,
racTpoaHTEpOsIorus,
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Wesentlichen dem
Dorner-Laser mit einer
Leistungseinstellung
von bis zu 140 Watt
(modellabhangig)
entsprechen.

Zielgruppe sind
Patienten mit den oben
beschriebenen
Indikationen.

Die vorgesehenen
Einsatzumgebungen
sind professionelle
Gesundheitseinrichtun
gen wie
Krankenh&user oder
Arztpraxen.

Intended patients are
those with the
indications described
above.

The intended use
environments are
professional health
care facility
environments, such as
hospitals or doctor’s
practices.

destiné a étre utilisé
comme accessoire
pour des lasers
sensiblement
équivalents au laser
Dorner avec une
puissance allant
jusqu’a 140 watts,
selon le modéle.

Les patients visés sont
ceux présentant les
indications décrites ci-
dessus.

Les environnements
d’utilisation prévus sont
les environnements
d’établissements de
santé professionnels,
tels que les hopitaux
ou les cabinets
médicaux.

watt, a seconda del
modello.

| pazienti previsti sono
quelli con le indicazioni
sopra descritte.

Gli ambienti d'uso
previsti sono gli
ambienti delle strutture
sanitarie professionali,
come ospedali o studi
medici.

Revision: N

sustancialmente
equivalentes al laser
Dorner con una
potencia de hasta 140
vatios, segun el
modelo.

Los pacientes
previstos son aquellos
con las indicaciones
descritas
anteriormente.

Los entornos de uso
previsto son entornos
de instalaciones de
atencion médica
profesionales, como
hospitales o
consultorios médicos.

que séo
substancialmente
equivalentes ao Dorner
Laser com uma
configuracao de
poténcia de até 140
watts, dependendo do
modelo.

Os pacientes
pretendidos séo
aqueles com as
indicagbes descritas
acima.

Os ambientes de
utilizagéo pretendidos
sdo ambientes de
instalacdes de
cuidados de saude
profissionais, tais como
hospitais ou
consultérios médicos.

rmHekonorusi, JIOP n
obLasn xupyprusi.
JlasepHbii
OMNTOBOSTOKOHHIN
kabenb nNpeaHasHayeH
01151 UICNOJb30BaHUSA B
KayecTBe akceccyapa K
nasepam, KOTopble Mo
cyluecTBy
9KBUBANEHTHbI nasepy
LopHepa c
MoOLLIHOCTbIO Ao 140
BT, B 3aBMcMMOCTY OT
Mopaenu.

ﬂpennonaraeMblMM
nayneHTamum aBnaTCA
nayneHTbl C
noKasaHnAaMu,
OonncaHHbIMU BbILLE.

Cpepon
npeanonaraemoro
“cnonb3oBaHusA
ABNAOTCA NOMELLIeHUs
npogeccnoHanbHbIX
MeANLIMHCKNX
yupexaeHun,
Hanpumep, 60MbHULbI
unu BpayebHble
KabuHeTbI.
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Die Haftung des
Herstellers ist bei
unsachgemalen
Gebrauch oder
Missbrauch sowie
unsachgemafier
Veranderung des
Produktes
ausgeschlossen,
soweit ein Mangel des
Produkts nicht auf ein
Verschulden des
Herstellers
zurlickzuflhren ist.

The manufacturer is
not liable where
defects are caused by
user due to
inappropriate or
improper use, misuse
or improper
modifications of the
Product, except where
a defect of the Product
is due to
manufacturer’s fault.
Misuse includes any
use beyond the

Le fabricant n'est pas
responsable lorsque
les défectuosités sont
causées par
I'utilisateur en raison
de l'utilisation
inappropriée ou
abusive, une mauvaise
utilisation ou des
modifications
inappropriées du
produit, sauf si un
défaut du produit est
due a la faute du

Il produttore non &
responsabile dei difetti
causati dall'utilizzatore
per uso inappropriato o
improprio, cattivo uso o
modifiche improprie del
prodotto, eccetto che il
difetto del prodotto non
sia dovuto ad un difetto
di fabbricazione. L'uso
improprio comprende
anche I'uso oltre
l'usabilita del prodotto
o altra destinazione

El fabricante no es
responsable por los
desperfectos causados
por el usuario debido al
uso inadecuado o
indebido, mal uso o
modificaciones
inadecuadas del
producto, a menos que
el defecto del producto
sea culpa del
fabricante. El mal uso
incluye cualquier uso
indebido, superior a la

O fabricante nédo é
responsavel pelos
defeitos causados pelo
utilizador devido a
incorrecto
manuseamento ou
modificagdes do
produto, excepto
quando o mesmo seja
da responsabilidade do
fabricante. Incorrecto
manuseamento inclui
qualquer outro que nao
sejam exclusivamente

MarotoButens He
HeceT
OTBETCTBEHHOCTb Mpu
3noynoTpebneHun unu
HenpaBUbHOM
UCMorb30BaHNN
npoaykTa, a Takke npu
HeHaanexawmx
N3MEHEHUSIX
KOHCTpPYKLMM
npoaykTa, ecnm
nedbekT npogykra
npou3oLLen He Mo BUHe
3aBOAa-M3roToBUTENS.

QTY

Missbrauch schlief3t Product’s usability or fabricant. L'usage d'uso come descritto usabilidad del producto | os previstos em fungéo | 3noynotpebnenve
eine Verwendung des |intended use as inapproprié comprend | nel presente 0 uso previsto, tal y da aplicagdo e da sua | BknoyaeT B cebs
Produkts Uber dessen | described herein. toute utilisation au-dela | documento. como se describe en usabilidade, conforme | ucnonb3oBaHve
Verwendbarkeit bzw. de I'utilité du produit ou este documento. descritos. npoAyKTa He cornacHo
dessen zugelassenen l'usage prévu, comme C ero uenbto
Zwecks hinaus ein. décrit ici. Ha3HayeHus, a TaKkke
npv NpeBbILLIEeHUN
npeanncaHHoro cpoka
t03abunuTu.
(AWARNUNG| | AWARNING | Amernsseuent) |/ avvertenza| | A aovertencis| A aviso | | A ocropoxio
Die Dornier The Dornier Single- Les guides de Le fibre ottiche Las fibras 6pticas As guias de luz CBeToBOAbI (h-MblI

SingleFlex™ diirfen
nur entsprechend
ihrer
Zweckbestimmung
und Verwendbarkeit
verwendet werden.

Mengensymbol: Ziffer
im Symbol (anstatt #)
stellt die Anzahl der
Lichtleiter in der

Flex™ should only be
used in accordance
with their intended
purpose and their us-
ability.

Quantity symbol:
Numeral in symbol (in
place of #) indicates
the quantity of units in

lumiére Dornier
SingleFlex™ doivent
uniquement étre
utilisés
conformément a leur
destination et leur
utilité.

Symbole Quantité:
Chiffre en symbole (a
la place de #) indique
la quantité d'unités

Dornier SingleFlex™
devono essere
utilizzate solo in
conformita all'uso
previsto e la loro
usabilita.

Simbolo Quantita:
| numeri al posto del
simbolo # indicano la
quantita di fibre per

laser de Dornier
SingleFlex™ sélo se
deben utilizar
conforme a su
aplicacion prevista y
su utilidad.

Simbolo Cantidad: El
ndmero (en lugar de #)
indica la cantidad de

unidades que contiene

Dornier SingleFlex™
devem
exclusivamente ser
utilizadas de acordo
com a sua
aplicabilidade e
usabilidade.

Simbolo Quantidade:
Simbolo numérico (no
lugar do #) indica a
quantidade de

Dornier SingleFlex™
paspeluaeTtcs
ncnonb3oBaTb
MCKNIOYUTENLHO NOo
HasHa4YeHuIo U
cornacHo
npeanucaHHoro
cpoka K3abunuTu.

KonuuyectBo
cumBonoB: Lingpa B
cvmBone (BMecTo #)
yKasblBaeT Ha

Packungseinheit dar. package. dans I'emballage. confezione. la caja. unidades por KONM4ecTBo
embalagem. CBETOBO/OB B
ynakoBKe.
BEDIENUNG OPERATION COMMANDE uso MANEJO OPERACAO NPUMEHEHUE
(AVORSICHT| | ACAUTION | | AATTENTION| || AAATTENZIONE | /\ ATENCION| | /\ATENGAO /\BHUMAHVE
QSF-388 (Page 8 of 24) Revision: N Effective Date: August 2025
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Der Dornier Only trained and Le guide de lumiére |l cavo a fibra ottica Las fibras opticas Somente pessoal K pa6ote co
SingleFlex™ darf nur | qualified operators de Dornier Dornier SingleFlex™ | laser Dornier treinado e qualificado | cBeToBOgaMU

von geschulten und
qualifizierten
Anwendern
eingesetzt werden.
Der Dornier
SingleFlex™ muss
wahrend der
Behandlung steril
gehalten werden. Gii-
Itige Vorschriften zur
Handhabung von
Sterilgut sind zu
beachten.

Diese medizinischen
Gerate werden mit
Ethylenoxid steri-
lisiert. Durch die Ster-
ilisation wird eine
Haltbarkeitsdauer
von 5 Jahren

are authorzied to use
the Dornier Single-
Flex™. The Dornier
SingleFlex™ must be
kept sterile during
treatment. Consider
the valid regulations
concering the han-
dling of sterile equip-
ment.

These medical de-
vices are sterilized
using ethylene oxide.
Sterilization is valid
for a 5 year shelf life.

SingleFlex™ ne peut
étre mis en service
que par des
utilisateurs formés et
qualifiés. Le guide de
lumiére de Dornier
SingleFlex™ doit étre
maintenu stérile
pendant la durée du
traitement. Il faut re-
specter les regle-
ments en vigueur sur
la manipulation des
produits stériles.

Ces dispositifs médi-
caux sont stérilisés a
I'oxyde d’éthyléne. La
stérilisation est une
validation pour une
durée de conserva-

puo essere usato
esclusivamente da
personale addestrato
e qualificato. Il cavo a
fibra ottica Dornier
SingleFlex™ deve
essere tenuto sterile
durante il
trattamento.
Osservare le
disposizioni valide
per la manipolazione
di materiale sterile.

Questi dispositivi
medici vengono
sterilizzati utilizzando
ossido di etilene. La
sterilizzazione é la
convalida per una
durata di

SingleFlex™ sélo
deben ser utilizadas
por usuarios
cualificados y
debidamente
formados. La fibra
optica laser Dornier
SingleFlex™ se debe
mantener estéril
durante el
tratamiento. Se
deben tener en
cuenta las
disposiciones validas
para la manipulacion
de materiales
estériles.

Estos dispositivos
médicos se
esterilizan con 6xido

esta autorizado a
manipular a Guia de
Luz Dornier
SingleFlex™.

A Dornier
SingleFlex™ Guia de
Luz devera manter-
se estéril durante o
tratamento.

Tenha em
consideragao os
regulamentos validos
relativos ao
manuseamento de
dispositivos estéreis.

Esses dispositivos
médicos sdo
esterilizados com
oxido de etileno. A
esterilizagédo é a

Dornier SingleFlex™
AOMXKEeH AonycKaTbcsl
TONbKO NepcoHarn ¢
COOTBeT-CBYyHOLLEN
KBanudukaumen.
Cnepute 3a
CTEepUIIbHOCTLIO
cBeTOBOAa BO BpeMs
ceaHca nevyeHus.
Cobnopante
AeAcTBylOLWMe
npepnucaHus no
obpalueHuto co
CTepUrbHbIMU
MaTepuanamu.

3TK MeAULNHCKME
unsgenus
cTepunu3yroTcsa
OKCMAOOM 3TUIneHa.
CTepMnVBaLIVIﬂ - 3TO

bestitigt. tion de 5 ans. conservazione di 5 de etileno. La validagao para um noaTBepxaeHue
anni. esterilizacion es una | prazo de validade de | cpoka rogHocTu 5
validacion para una 5 anos. ner.
vida util de 5 afos.
HINWEIS NOTE INDICATION INDICAZIONE INDICACION NOTA NMPUMEYAHVE
Alle Consult the safety Il convient de se Osservare tutte le Es imprescindible tener | Consulte as instrugdes | Cobniopainte TEXHUKY
Sicherheitshinweise instructions given in conformer obligatoire- | indicazioni di sicurezza | en cuenta todas las de seguranga 6e3onacHocTy,

der
Gebrauchsanweisung
des Lasergerates sind
unbedingt zu beachten.

operating manual of
laser being used.

ment a toutes les
consignes de sécurité
et instructions de
commande du mode
d’emploi de I'appareil a
laser.

previste dal manuale
d’'uso del laser.

indicaciones de
seguridad y de manejo
del manual del
operador del equipo
laser.

apresentadas no
manual de operagao
do laser a ser utilizado.

yKasaHHyto B
PYKOBOACTBE MO
aKkcnnyaTtauum nasepa.

Nur zur
verschreibungspflichtig
en Anwendung.

For prescription use
only.

Pour usage sur
ordonnance
uniquement.

Solo per uso su
prescrizione.

Sélo para uso con
receta.

Apenas para uso com
receita médica.

Tonbko gns
MCMOonb30BaHWs Mo

peuenTy.

Phthalatfrei Phthalate-Free Sans phtalates Senza ftalati Libre de ftalato Livre de ftalatos Bes dpranatos
II !Il l
Latexfrei Latex-Free Sans latex Senza latex Sin latex Sem latex Bes natekca
QSF-388 (Page 9 of 24) Revision: N Effective Date: August 2025
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| AAWARNUNG| I_Aﬂ WARNING | Aavermsseuent | A\ avverTenza| | A\ povertencia| A Aviso || /A OCTOPOXHO |
Irreversible Irreversible eye inju- | Des dommages irré- | Possono verificarsi Se pueden producir | Lesbes oculares HeocTtopoxHoe
Augenschédden ries can occur. The |versibles peuvent danni oculari lesiones oculares irreversiveis podem | obpaweHue c
konnen entstehen. patient and all other | étre causés aux yeux. | irreversibili. irreversibles. El ocorrer. O paciente e | na3epHbIM
Der Patient sowie alle | persons present in Le patient et toutes paziente e tutte le paciente, asi como todas as outras M3ny4YeHUeM MoxeT
im Laserbereich the laser area must les personnes pré- persone presenti todas las personas pessoas presentes NpuUBECTHU K
anwesenden wear protective gog- | sentes dans lazone |nell’area laser presentes en el area | na area de laser Heusneynmom

B Personen miissen gles. d’irradiation doivent | devono indossare de utilizacion del devem usar 6culos TpaBMe rnas.
Schutzbrillen tragen. obligatoirement porté | occhiali protettivi. laser, deberan llevar | de protegao. Bce nuua,

Die Anforderungen
an die Schutzbrille
sind der
Gebrauchsanweisung
des Lasergerites zu
entnehmen.

Die
Sicherheitsbestimmu
n-gen zum
Augenschutz sind zu
beachten.

Requirements con-
cerning protective
goggles are given in
operating manual of
laser device.

The safety regula-
tions to the eye pro-
tection are to be fol-
lowed.

des lunettes de pro-
tection.

Les normes
auxquelles les lu-
nettes de protection
doivent satisfaire fig-
urent dans le mode
d’emploi de I'appareil
a laser. Les con-
signes de sécurité
concernant la protec-
tion des yeux doivent
obligatoirement étre

| requisiti per gli
occhiali protettivi
sono indicati nelle
istruzioni per l'uso
dell’apparecchio
laser.

Osservare le
disposizioni di
sicurezza per la
protezione degli
occhi.

gafas protectoras.

Encontrara los
requisitos para las
gafas protectoras en
el manual del
operador del equipo
laser. Se deben tener
en cuenta las normas
de seguridad
relativas a la
proteccion ocular.

Requisitos relativos
aos oculos de
protecdo sao
descritos no manual
de operagéo do
dispositivo laser. As
normas de seguranga
para a protegao dos
olhos devem
respeitar-se.

HaxogsLwmecs B 30He
AeACTBUSA nasepa,
[OJKeHbI

HOCUTb 3aLUTHbIE
OYKM.
O3HaKoMbTeCb C
MHcdopmauuen no
peKkoMeH[OBaHHOMY
Knaccy 3alUTHbIX
O4YKOB B
pyKoBoAcTBe Nno
aKcnnyarauum
nasepHoro
yCTpoMncTBa.
Cobnopante mepbl
npenoCcTOPOXHOCTU

I’espectées. no 3awuTe rmas.
(AVORSICHT| | ACAUTION | | AATTENTION| || A\ATTENZIONE | /A ATENCION| | AAATENGAO /\BHUMAHME
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Dornier SingleFlex™
sind zerbrechlich und
miissen mit groBter
Sorgfalt behandelt
werden. Vermeiden
Sie ein Biegen oder
Aufwickeln der Faser
liber den vom
Hersteller
empfohlenen
minimalen
Biegeradius
(Referenz Abschnitt
Faserspezifikationen)
; dies kann zu
Lichtaustritt oder
Faserbruch fiihren,
der Verletzungen
verursachen kann,
wenn der Laser
ausgelost wird (Siehe
Gebrauchsanweisung
des Lasergerites).

Dornier SingleFlex™
are fragile and must
be handled with ut-
most care. Avoid
bending or coiling fi-
ber beyond the man-
ufacturer recom-
mended minimum
bend radius (refer-
ence Fiber Specifica-
tions section); doing
so may result in light
leakage or fiber
breakage that could
cause personal injury
if Laser is fired (Refer
to Laser Operator’s
Manual).

Les Guides de
lumiére a usage
unique Dornier
SingleFlex™ sont
fragiles et doivent
étre manipulés avec
précaution. Eviter de
plier ou d’enrouler la
fibre au-dela du
diamétre de courbure
minimal recommandé
par le fabricant (cf.
Spécifications des
fibres), faute de quoi
il y a un risque de
fuite de lumiére ou de
rupture de la fibre qui
pourrait provoquer
des blessures
corporelles en cas
d’activation du laser
(cf. Manuel opérateur
du laser).

Le fibre ottiche
monouso per i laser
Dornier SingleFlex™
sono fragili e devono
essere manipolati
con estrema cura.
Evitare di piegare o
avvolgere la fibra
ottica oltre il raggio
di curvatura minimo
raccomandato dal
produttore
(consultare la
sezione Specifiche
della fibra ottica); in
caso contrario si
possono verificare
dispersioni ottiche o
la rottura della fibra
con il conseguente
rischio di lesioni
personali al momento
dell'attivazione del
laser (consultare il
manuale d'uso del
laser).

Las fibras opticas
desechables Dornier
SingleFlex™ para la-
ser Holmio son fragi-
les y deben manipu-
larse con sumo cui-
dado. Evite doblar o
enrollar la fibra mas
alla del radio de cur-
vatura minimo reco-
mendado por el fabri-
cante (consulte el
apartado Especifica-
ciones de la fibra); si
lo hace puede provo-
car fugas de luz o la
rotura de la fibra, que
podrian causar lesio-
nes personales en
caso de encender el
laser (Consulte el Ma-
nual del usuario del
laser).

As Guia de Luz de
Uso Unico Dornier
SingleFlex™ sao
frageis e devem ser
manuseadas com
cuidado. Evite dobrar
ou enrolar a Guia de
Luz para além do raio
de curvatura minimo
recomendado pelo
fabricante (ver
secgao de
especificagoes das
Guias de Luz), pois
disso podem resultar
perdas de luz ou
quebra da fibra com
consequentes
ferimentos se o laser
for disparado.
(Consulte o Manual
de Operagao do
laser).

OpHopasoBble
ronbMueBble
cseTtoBoAbl Dornier
SingleFlex™
ABMNAKTCA XPYNKUMU
M3AEeNUAMM U C HUMMU
crepyeT obpallarbca
C KpaWHen
OCTOPOXHOCTbI. He
ponyckanuTe usrméa
WNU CKPYYUBaHUA
BOJIOKHA B KOnbLa
paauycom meHee yem
MWHUManbHbIN
papwmyc, 5
peKoMeHAOBaHHbIN
npousBoguTenem
(cm. pasgen
Cneuudmkauum
ONTOBOJIOKHA); B
NPOTUBHOM criy4yae
MOXeT NPON30OUTH
yTe4yka cBeTa unum
nepenom BONOKHa,
YTO MOXET NPUBECTU
K NnepcoHanbHoun
TpaBmMe npu
obny4yeHun nasepom
(cm. PykoBopgcTBO
onepartopa nasepa).

QSF-388 (Page 11 of 24)

Bedienung: Dieser
Abschnitt beschreibt
die Vorbereitung und
den Betrieb des
Dornier SingleFlex™.

Bei der Verwendung
eines Dornier
SingleFlex™ mit
anderen Holmium
Lasern muss vor dem
Einsatz eine
Leistungsmessung
durchgefiihrt werden,
um die Kompatibilitat
des Lichtleiters mit
dem Lasersystem zu
Uberprifen.

Operation: This section
describes preparation
and operation of the
Dornier SingleFlex™.

When using a Dornier
SingleFlex™ light
guide with other
Holmium Lasers, a
power meter test must
be performed prior to
use to verify
compatibility of the
fiber cable with the
laser system.

Fonctionnement: Cette
partie décrit la prépara-
tion et le fonctionne-
ment des guides de lu-
miére a usage unique
Dornier SingleFlex™.

Lors de I'utilisation d’'un
guide de lumiere a
usage unique Dornier
SingleFlex™ avec
d’autres lasers Hol-
mium, il faut réaliser un
test test du wattmeétret
avant utilisation pour
vérifier la compatibilité
de la fibre avec le sys-
téme laser.

USO: Questa sezione
descrive la
preparazione e |'uso
della fibra ottica
monouso per laser
Dornier SingleFlex™.

Quando si utilizza una
fibra ottica monouso
per laser Dornier
SingleFlex™ con altri
laser a olmio, prima
dell'uso occorre
effettuare test del
misuratore di potenza
per verificare la
compatibilita della fibra
ottica con il sistema
laser.

Revision: N

Funcionamiento: Este
apartado describe la
preparacion y el funcio-
namiento de las fibras
Opticas desechables
Dornier SingleFlex™
para laser Holmio.

Cuando utilice una fi-
bra 6ptica desechable
Dornier SingleFlex™
para laser Holmio con
otros equipos laser de
holmio, debe realizarse
una prueba del medi-
dor de poten-cia ener-
gia antes de utilizarlo,
para comprobar la
compatibilidad de la fi-
bra con el equipo laser.

Operacéao: Esta segéo
descreve a preparagéo
e o funcionamento da
Guia de Luz Dornier
SingleFlex™ de
utilizagéo unica.

Quando se utiliza uma
guia de luz de Uso
Unico Dornier
SingleFlex™ com
outros Lasers
Holmium, devera ser
previamente realizado
teste do medidor de
energia para
verificagdo da
compatibilidade da
Guia de Luz com o
sistema de Laser.

Pa6orta: B atom
pasgene onuncaHa
NMoaroToBka
aKcnnyataums
0QHOPa3oBOro
SingleFlex™
cseTtoBoga Dornier.

[Mpu ncnonb3soBaHun
opHopasooro Dornier
SingleFlex™ cBTOBOAa
C Apyrumu
rornbM1eBbIMU
nasepamu nepeg
Havanom paboTbl
cnepyeT BbINOMHUTb
Cun-o-MeTp TecT,
4yTObbI Yy6EeaMTLCS B
COBMECTVMOCTU
CBETOBO/A C Na3epom.

Effective Date: August 2025
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1. Holen Sie den
Lichtleiter vorsichtig
aus der sterilen
Verpackung und
befestigen Sie das
Ende des SMA-
Steckers an den
Lichtleiteranschluf® am
Lasergerat.

1. Carefully remove
light guide from sterile
package and attach
SMA connector end to
light guide adapter on
the Laser.

1. Retirer avec précau-
tion le guide de lumiére
de son emballage sté-
rile et brancher I'extré-
mité du connecteur
SMA sur le connecteur
a fibres du laser.

1. Estrarre con
attenzione il cavo in
fibra ottica dalla
confezione sterile e
collegare I'estremita
con il connettore SMA
all'adattatore per cavo
in fibra ottica sul laser.

1. Retire con cuidado
la fibra optica laser del
envase estéril y acople
el conector SMA al
adaptador de fibra 6p-
tica en el equipo laser.

1. Remova
cuidadosamente a
Guia de Luz a partir da
embalagem estéril e
conecte a sua
extremidade SMA ao
adaptador de Guia de
Luz do Laser.

1. OcTOpPOXHO
U3BrEKNTE CBETOBOS,
13 CTepUsbHOM
ynaKkoBku 1
npucoeauH1UTe pasbem
SMA k apantepy
CBETOBOJA Ha Nnasepe.
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2. Richten Sie die
distale Faserspitze von
Personen im Raum
weg. Schalten Sie den
Laser ein und wahlen
Sie im Standby-Modus
die gewinschte
Leistung.

3. Leuchten Sie mit
dem distalen Ende des
Faserkabels auf eine
weilde flache
Oberflache und
beobachten Sie das
Ausgabemuster des
Pilotlichts. Es sollte
ein klar abgegrenzter
kreisformiger Fleck mit
minimaler
Lichtverzerrung zu
sehen sein. Uberpriifen
Sie vor Gebrauch die
gesamte Lange des
Lichtleiters auf
Fehlstellen oder
Defekte, diese sind
durch entsprechenden
Lichtaustritt
gekennzeichnet.

4. Siehe
Betriebsanleitung des
Lasergerates fur die
Anwenderinformatione
n.

2. Point light guide tip
away from persons in
the room. Turn Laser
on and in standby
mode set the desired
power output.

3. llluminate onto a
white flat surface with
distal end of light guide
and observe the output
pattern. A well-defined
circular pattern with
minimal distortions of
light should be ob-
served. Inspect entire
length of light guide for
flaws or defects before
using.

4. Refer to Operating
Manual of the Laser for
operation information.

2 Ne pas diriger la
pointe de la fibre sur
les personnes
présentes dans la
piece. Mettre le laser
sous tension et, en
mode Veille, régler la
puissance de sortie
souhaitée.

3. Eclairer une surface
blanche plane avec
I'extrémité distale de la
fibre et observer la
forme de sortie. On
doit observer une
forme circulaire bien
définie avec des défor-
mations minimes de la
lumiere. Contréler I'ab-
sence de défauts sur
toute la longueur de la
fibre avant utilisation.

4. Pour plus d’infor-
mations sur le fonction-
nement, consulter le
manuel d’utilisation du
laser.

2. Rivolgere la punta
distale in fibra ottica in
direzione opposta alle
persone presenti nella
sala. Accendere il la-
ser e impostare I'emis-
sione desiderata in mo-
dalita di standby.

3. llluminare una
superficie bianca piatta
con I'estremita distale
del cavo in fibra ottica
e osservare l'area di
emissione. Sideve
osservare un’area
circolare ben definita
con una distorsione
minima della luce.
Prima dell'uso
ispezionare l'intera
lunghezza della fibra
per escludere la
presenza di difetti di
ogni tipo.

4. Per maggiori
informazioni,
consultare il manuale
d'uso del laser.

Revision: N

2. Mantenga la punta
distal de la fibra laser
en direccion alejada de
las personas presentes
en la sala. Encienda el
laser y en el modo “es-
pera” («standby»),
ajuste la potencia de
salida deseada.

3. llumine sobre una
superficie plana blanca
con el extremo distal
de la fibra y observe el
patron de salida. Debe
observarse un patron
circular bien definido
con minima distorsion
de luz. Inspeccione
toda la longitud de la fi-
bra para comprobar
que no presenta imper-
fecciones o defectos
antes de usarla.

4. Consulte el Manual
de funcionamiento del
laser para obtener in-
formacién de funciona-
miento.

2. Diriga a ponta da
Guia de Luz para longe
do alcance das
pessoas presentes na
sala.

Ligue o laser e
coloque-o no modo de
espera para definir a
poténcia de saida
desejada.

3. llumine e aponte
sobre uma superficie
plana branca a
extremidade distal da
Guia de Luz e observe
0 padréo de saida. Um
padrdo bem definido
circular com distor¢des
minimas de luz deve
ser observado.
Inspecione todo o
comprimento da fibra
por falhas ou defeitos
antes de a usar.

4. Consulte o Manual
de Operagéo do Laser
para obter as
informacgdes de
operagao.

2. He HanpaBsnsinTe
OUCTanbHbIA KOHYMK
BOJIOKHA Ha Ntogen,
HaxoasALMXCS B
KOMHaTe. Bknrouunte
nasep v HacTpouTe
Heobxoanmyto
BbIXOAHYI MOLLHOCTb
B PEXUME OXUOAHUS.

3. HanpaBbTte
n3ny4eHve u3
OUCTanbHOro KoHua
cBeToBOAa Ha benyto
NMOCKY0 NOBEPXHOCTb
n paccmoTpute chopmy
CBETOBOIO NATHA.
LorxHo HabnogaTbes
XOPOLLO 04YepYEHHOE
Kpyrrnoe cBeToBOe
NSTHO C MUHUMarbHOMN
necdopmaumen. MNepen
MCMOSb30BaHNEM
OCMOTpUTE CBETOBOS,
Ha BCEM MPOTSHKEHUN
Ha NpeaMeT Hanu4ns
NOBPEXAEeHUN Unu
nedeKkToB.

4. 'ndopmauumsi o
paboTte npusefeHa B
PykoBogacTse no
paboTe c nasepom.

Effective Date: August 2025
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5. Stellen Sie sicher, 5. Confirm adequate 5. Veiller a bien porter | 5. Assicurarsi che 5. Confirme que se 5. Confirme se a 5. Mpu npoBeaeHun
dass bei der eye protection is used | des lunettes de protec- | durante la procedura esté utilizando la pro- | protegao ocular CeaHCoB neyeHuns

Durchfiihrung des
Behandlungsverfahren
s ausreichender

when performing treat-
ment procedure.

tion adéquates pen-
dant le traitement.

del trattamento sia
utilizzata un'adeguata
protezione per gli

teccién ocular ade-
cuada cuando realice
un procedimiento de

adequada é usada
para realizar o
procedimento de

ybenmtecb B TOM, YTO
ucnonbayeTcs
afeksaTHasa sawuTa

Augenschutz occhi. tratamiento. tratamento. Ons rnas.
verwendet wird.
(AVORSICHT| || A CAUTION | || AATTENTION| || AATTENZIONE| | A ATENCION| | ANATENGAO | || /ABHUMAHME
Lichtleiter aus Light guides from Il est interdit d’utiliser | | cavi a fibra ottica di | No utilice las fibras Guias de luz de MpumeHeHune
beschadigten damaged sterile des guides de lu- confezioni sterili opticas si su embalagens estéreis | cBeToBOAOB U3
Sterilverpackungen packing may not be | miére provenant danneggiate non embalaje estéril se danificadas nao NoBpEXAEHHOW
diirfen nicht used. d’emballages stériles | devono essere encuentra dafado. podem ser utilizados. | crepunbHoi
verwendet werden. endommageés. utilizzati. ynaKkoBKu
3anpelyaeTcs.

Alle Dornier
SingleFlex™ Einmal-
Lichtleiter sind in der
Originalverpackung
an einem sauberen,

Each Dornier Single-
Flex™ light guide is
to be kept in the orig-
inal package in a
clean, dry location

Chaque guide de lu-
miére a usage unique
Dornier SingleFlex™
doit étre conservé
dans son emballage

Ogni cavo in fibra
ottica monouso per
laser Dornier
SingleFlex™ deve
essere conservato

Cada fibra optica la-
ser Dornier Single-
Flex™ Holmio de un
solo uso debe con-
servarse dentro de su

Cada Guia de Luz de
Uso Unico Dornier
SingleFlex™ deve ser
armazenada dentro
da embalagem

Bce oaHopasoBble
ronbMueBble nasepbl
Dornier SingleFlex™
cneayeT XpaHUTb A0
MOMeHTa ero

trockenen Ort until used. d'origine, dans un en- | nella confezione envase original en un | original em local MCNoNb30BaHUA B
aufzubewahren, bis droit propre et sec originale in un luogo | emplazamiento lim- limpo e seco até ser | opurmHanbHoOMn
sie verwendet jusqu'a son utilisa- pulito e asciutto fino |pioy seco hasta el utilizada. ynakoBKe B YACTOM
werden. tion. al momento momento de utili- CYyXOM MecTe.
dell'utilizzo. zarse.

HINWEIS NOTE INDICATION INDICAZIONE INDICACION NOTA NMPUMEYAHVE

— | Beim Anschrauben Avoid excessive force | Eviter un vissage trop | Evitare di esercitare Durante el enroscado, |Evite excesso de forga | Bo nsbexaHun
UbermaRige when screwing the light | en force, afin de ne una forza eccessiva, evite aplicar una fuerza | ao aparafusar a guia NOBPEXAEHUS LUTeKepa

Ty Cornier | AreaTEer

= ? "
= '
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Krafteinwirkung
vermeiden, um das
Gewinde des
Lichtleitersteckers nicht
zu beschadigen.

Zum Anschrauben den
Lichtleiterstecker nur
am schmaleren Ende
des Griffs anfassen.

guide in, careful not to
damage the thread of
the light guide
connector.

When connecting the
light guide, only touch
the plastic connector.

pas endommager le
filetage du connecteur
du guide de lumiére.
Pour le vissage, saisir
obligatoirement le
connecteur du guide
de lumiere par
I'extrémité la plus fine
de 'embout.

durante I'avvitamento
della fibra, per non
danneggiare la
filettatura del
connettore della fibra
stessa.

Per avvitare la fibra
afferrare solo il
connettore in plastica.

Revision: N

excesiva para no dafar
la rosca del conector
de la fibra dptica.
Durante el enroscado,
el conector de la fibra
Optica solo se debe
sujetar por el extremo
mas estrecho del
elemento de sujecion.

de luz, por forma a ndo
danificar a rosca do
conector.

Ao conectar a Guia de
Luz, toque apenas no
conector de plastico.

CBEeTOBOAA, He
npunarante
YpEe3MEepHOro ycunums
npu 3aKkpy4nBaHum
wtekepa. Mpu
3aKpy4vnBaHuM B
pasbem npubopa
OepXuTe LWTekep
CBETOBOJA TOMNbKO 3a
Y3KUIA KOHeL,

Effective Date: August 2025
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Das Lasergerat The unit recognizes the | L’appareil a laser L’apparecchio laser El equipo laser detecta | A unidade reconhece a | Jlazep pacnosHaeT
erkennt den Anschluss | connection of the light | détecte le riconosce |l la conexion de la fibra | ligagédo da guia de luz. | nogkntoveHne

des Lichtleiters. guide. For further raccordement du guide | collegamento della optica. Encontrara mas | Para mais cBeToBOAA.
Weitere Informationen | information, see the de lumiere. Vous fibra ottica. Per ulteriori | informacién en el informacgdes, consulte | MNogpobHas
entnehmen Sie der operating manual of obtiendrez des informagzioni, si manual del operador o0 manual de operagéo | MHdopmaums

aktuellen

the appropriate laser

informations

rimanda alle istruzioni

del equipo laser

da unidade de laser

HaxoguTca B
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Gebrauchsanweisung | unit. supplémentaires dans | per 'uso utilizado. apropriado. pykoBOACTBE Mo
des Lasergerates. le mode d’emploi dell’apparecchio laser UCMOMNb30BaHNI0
actuel de I'appareil a utilizzato. KOHKPETHOro
laser. nasepHoro npubopa.
REINIGUNG CLEANING NETTOYAGE PULIZIA LIMPIEZA LIMPEZA OYUCTKA
Der Dornier Dornier SingleFlex™ Le guide de lumiere Il cavo a fibra ottica La fibra éptica laser A guia de luz de uso OpHopa3soBbliv

SingleFlex™ Einmal-
Lichtleiter ist ein
Einmalartikel und darf
nach Gebrauch nicht
wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung
dieses Produkts erhoht
das Risiko einer
Infektion oder eines
zusatzlichen
chirurgischen Eingriffs
— beides kann
lebensbedrohlich sein.

Light Guide is a
disposable product and
may not be used again.

Reuse of this product
increases risk for
infection or additional
surgical intervention —
either of which could
be life-threatening.

Dornier SingleFlex™ a
usage unique est un
article a usage unique
et ne doit pas étre
réutilisé.

La réutilisation de ce
produit augmente le
risque d'infection ou
d'intervention
chirurgicale
supplémentaire, qui
pourraient mettre la vie
en danger.

monouso della Dornier
SingleFlex™ & un
articolo monouso e non
deve essere riutilizzato
nuovamente.

Il riutilizzo di questo
prodotto aumenta il
rischio di infezioni o di
ulteriori interventi
chirurgici, entrambi
potenzialmente
pericolosi per la vita.

Revision: N

desechable de Dornier
SingleFlex™ Holmio es
un articulo de un solo
uso y no se debe
volver a utilizar
después de su uso.

La reutilizacion de este
producto aumenta el
riesgo de infeccion o
de intervencion
quirargica adicional,
cualquiera de las
cuales podria poner en
peligro la vida.

unico Dornier
SingleFlex™ é um
produto descartavel e
nao deve ser
reutilizado.

A reutilizagao deste
produto aumenta o
risco de infec¢do ou
intervencao cirurgica
adicional — qualquer
uma das quais pode
ser fatal.

ronbMNEBbIN CBETOBOA
Dornier SingleFlex™
npeacraensieT cobon
NpoAyKT OQHOPa30BOro
MCMOMb3BOBaAHMSA U
rocre npMMeHeHUs He
MOXET ObITb
ncrnonb3oBaH
NMOBTOPHO.

[MoBTOpHOE
“cnonb3oBaHne 3Toro
npoaykTa ysenuymsaet
PUCK 3apaxkeHust unu
[OONONHUTENBHOTO
XVPYPruyecKkoro
BMeLLaTenbCTBa,
no6oe 13 KoTopbIX
MOXeT ObITb OMacHbIM
ONS KUSHW.

Effective Date: August 2025
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(AVORSICHT| || A CAUTION | || AATTENTION || A\ATTENZIONE, || A ATENCION| | A\ATENGAO /\BHVMAHME
Die Verwendung von | Use of any laser fiber | L'utilisation de toute | L'uso di ogni fibra El uso superior de A utilizagdo de Ucnonb3oBaHue

Laserfasern liber die
zugelassene Anzahl
von
Verwendungszyklen
hinaus kann ein
erhohtes Risiko der
Beschadigung und
des
Funktionsausfalls der
Faser selbst oder
auch des Lasergerats
sowie weiterer

beyond its authorized
number of usage
cycles may increase
the possibility of
damage and/or loss
of function or
operation of the fiber
itself, but also the
laser and additional
instruments or
equipment in use.

fibre laser au-dela de
son nombre autorisé
de cycles d'utilisation
augmente la possibi-
lité d'endommage-
ment et/ou perte de
fonction de la fibre
elle-méme, mais
aussi du laser et des
instruments ou équi-
pements supplémen-
taires en cours d'utili-

oltre il loro numero
autorizzato di cicli di
utilizzo puo
aumentare la
possibilita di danni
el/o perdita di
funzionalita o
operabilita della fibra
stessa, ma anche del
laser e di
strumentazione o
equipaggiamenti

cualquier fibra laser
mas alla de su
numero autorizado
de ciclos de uso
puede aumentar la
posibilidad de daiar
la fibra y/o pérdida de
su funcién y también
el lasery los
instrumentos o
equipos adicionales
en uso.

qualquer guia de luz
em nuimero de vezes
superior aos ciclos
normais de
utilizagao, aumenta a
possibilidade de
danos, perdas da
fungao terapeutica ou
mesmo dano
irreparavel da fibra,
bem como do
equipamento de

nasepHbIX BOJTOKOH
CBbllLe
paspeLueHHoro
KonuyecTBa
103a6UNUTU LIUKNOB
BeAeT K
NOBbLILWEHHOMY PUCKY
noBpexaeHus u
BbIXOAa U3 CTPOA
camMoro BOJIOKHa Unu
BCero rasepHoro
npu6éopa, a Takke

Instrumente oder sation. addizionali in uso. Laser ou dos apyrux
Ausriistungs- instrumentos em MHCTPYMEHTOB UNun
gegenstande zur utilizagdo. obopyaoBaHus.
Folge haben. Light guides from
damaged sterile Il est interdit d’utiliser | | cavi a fibra ottica di | No utilice las fibras
Lichtleiter aus packing must not be | des guides de lu- confezioni sterili opticas si su Guias de luz de MpumeHeHne
beschéadigten used. miére provenant danneggiate non embalaje estéril se embalagens estéreis | CBeTOBOAOB U3
Sterilverpackungen d’emballages stériles | devono essere encuentra daiado. danificdas nio NOBpPEeXAEHHOMN
diirfen nicht endommagés. utilizzati. podem ser utilizadas. | cTepunbHON
verwendet werden. yNnakoBKuU
3anpelyaeTcs.
ENTSORGUNG DISPOSAL ELIMINATION SMALTIMENTO ELIMINACION ELIMINACAO ’éﬁ;‘;‘;"&E;'”E
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Entsorgen Sie am When you are finished | Eliminer les fibres Al termine del ciclo di | Cuando haya Quando terminar de Mocne npumeHeHus
Ende des Gebrauches | using the light guides, |optiques (guides de vita smaltire le fibre finalizado la aplicacion, | usar as Guias de Luz, |yTtunusupyite

die optischen Fasern dispose of them lumiére) au terme de ottiche nel rispetto elimine las fibras elimine-as de acordo ONTOBOSIOKHA

(Lichtleiter) gemaR den
lokalen Bestimmungen
fur kontaminierte
Produkte. Dadurch
minimieren Sie die
Gefahren flr die
Umgebung und das
Personal, die durch
Verunreinigungen und

according to local
regulations for
contaminated products.
This minimizes the
risks that could arise
for the environment
and personnel as a
result of contamination
and residues on used

leur utilisation en vous
conformant aux
prescriptions locales
pour les produits
contaminés. Cela
réduira a un minimum
les risques que les
souillures et les résidus
de fibres utilisés

delle disposizioni locali
in materia di prodotti
contaminati. In tal
modo si minimizzano i
rischi per 'ambiente e
il personale causati da
possibili
contaminazioni e
residui presenti sulle

Opticas laser segun las
disposiciones locales
para productos
contaminados. De este
modo reducira al
minimo los posibles
peligros para el
entorno y el personal
originados por la

com os regulamentos
locais para produtos
contaminados. Isto
minimiza os potenciais
riscos que podem
surgir para 0 meio
ambiente e para as
pessoas, em resultado
da contaminagéo e dos

(cBeToBOAbI) B
COOTBETCTBUU C
MECTHbIMW NpaBuiamm
no yTunusauum
KOHTaMWHMPOBAaHHbIX
npoaykToB. OTMM Bbl
CyLLLeCTBEHHO
YMEHbLUUTE Yrpo3y Ans
OKpy>xatoLlen cpeabl n

Riickstande von optic fibers. peuvent présenter pour | fibre utilizzate. contaminacion y los residuos, das fibras Ons nepcoHana,
verwendeten Fasern I'environne-ment et le residuos de las fibras | dpticas utilizadas. KOTOpasi MOXeT BbITb
verursacht werden personnel. utilizadas. Bbl3BaHa
koénnen. 3arpsi3HEHUSIMU U
ocTaTkamu
UCMOSb3bBaHHbIX
CBETOBO/IOB.
Deutsch English Francgais Italiano Espaiiol Portugués Pycckun
TECHNISCHE TECHNICAL DATA DONNEES DATI TECNICI DATOS TECNICOS DADOS TECNICOS TEXHUYECKUE
DATEN UND AND ORDER TECHNIQUES ET E CODICI Y REFERENCIAS E REFERENCIAS OAHHbIE U
BESTELL- NUMBER NUMEROS DE IDENTIFICATIVI (NUMEROS DE HOMEPA
NUMMERN COMMANDE PEDIDO) APTUKYIIOB

Die Typ-Bezeichnung
ist ausschlief3lich
herstellerrelevant. Bei
der Bestellung des
Lichtleiters ist nur die
unten angegebene
Bestellnummer
ausschlaggebend.

When reordering the
light guide, use the or-
der number given be-
low. The order num-
ber is exclusive to the
manufacturer.

La désignation de type
concerne exclusive-
ment le fabricant. Lors
de la commande du
guide de lumiére, seu-
lement le numéro de
commande ci dessous
est décisif.

Per ordinare le fibre
ottiche, utilizzare i
codici identificativi
sotto elencati Il codice
identificativo e
esclusivo del
produttore.

Para pedir las fibras
adecuadas, utilice el
numero de referencia
indicado. Este numero
de pedido o Referen-
cia es exclusivo del fa-
bricante.

O6o3HayeHne TUnNa
CBETOBOAA ABMaeTcs
NCKIIOYNTENBHO
MHdopmaLmen ons
narotosutens. MNpu
3akase cBeToBoAa
YKaXXMTe TONbKO
NPVBEAEHHBIN HUXE
HOMep 3akasa.

Aquando do pedido
de Guias de Luz use
uma das referéncias
abaixo descritas. O
numero da pega &
exclusivo do
fabricante.

/\ BHUMAHME

risico's van een
alternatieve
behandeling.
methoden.

treatment methods.
Patients suffering from
photodermatoses or
are photosensitized

risques présentés par
un traitement alterna-
tif. méthodes.

Les patients souffrant

dal trattamento
alternativo metodi.

| pazienti che soffrono
di fotodermatosi o

presenta el trata-
miento alternativo. mé-
todos.

Kontraindikationen Contraindications Contre-indications Controindicazioni Contraindicaciones Contra-indicagées MpoTuBonokasaHus
Voordat een Before applying a la- | Avant d'appliquer un Prima di applicare un | Antes de aplicar un Antes de aplicar um Mpexae yem
laserbehandeling met | ser treatment with the | traitement au laser trattamento laser con il | tratamiento con laser tratamento a laser NPUMEHSITb NasepHoe
&VORSlCHT behulp van een involvement of a avec la participation coinvolgimento di una | con la participacion de | com o envolvimento | neyeHve c
Dornier Light Guide Dornier Light Guide, d'un guide de lumiére |guida luminosa una guia de luz Dor- de um Guia de Luz MCNonb30BaHNEM
A CAUTION wordt toegepast, moet | the physician must ex- | Dornier, le médecin Dornier, il medico nier, el médico debe Dornier, o médico cBeToBoga [JopHbe,
de arts de relevante amine the relevant doit examiner les op- | deve esaminare le examinar las opciones | deve examinar as Bpay AOIMKEH U3y4uTb
&ATTENHON behandelingsopties treatment options for | tions de traitement opzioni di trattamento | de tratamiento rele- opgdes de COOTBETCTBYHOLLME
voor de specifieke the specific disease pertinentes pour la rilevanti per la malattia | vantes para la enfer- tratamento BapuaHTbl NevyeHns
AATTENZK)NE ziekte onderzoeken en | and make an appro- | maladie spécifique et | specifica e prendere medad especifica y to- | relevantes para a KOHKPETHOro
2 een passende priate treatment deci- | prendre une décision | una decisione mar una decision de doenga especifica e | 3aboneBaHus n
A ATENCION behandelbeslissing sion relative to the de traitement appro- terapeutica adeguata | tratamiento adecuada | tomar uma decisédo NPUHATL
AATEN(;AO nemen in verhouding benefits and risks pre- | priée par rapport aux | in relazione ai benefici | en relacion con los be- | de tratamento COOTBETCTBYHOLLEE
tot de voordelen en sented by alternative | avantages et aux e ai rischi presentati neficios y riesgos que | apropriada em peLleHne o nevyeHnm ¢

relagédo aos
beneficios e riscos
apresentados pelo
tratamento
alternativo. métodos.

y4YeTOM NpenmyLLEecTs
N PUCKOB, CBSI3aHHbIX C
anbTepHaTUBHbIM
neyeHnemM. meToabl.
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Patiénten die lijden (have photo allergies) | de photodermatoses | sono fotosensibilizzati | Los pacientes que pa- | Pacientes que MauueHTsl,

aan fotodermatose of | shall not be treated. | ou photosensibilisés | (hanno fotoallergie) dezcan fotodermatosis | sofram de cTpagatwLve
lichtgevoelig zijn Indications in central | (ayant des photoaller- | non devono essere o estén fotosensibiliza- | fotodermatoses ou doToaepmaTozamm
(fotoallergieén hebben) | nervous and central | gies) ne seront pas trattati. dos (tengan fotoaler- | que estejam unm

mogen niet worden circulatory system are | traités. Sono espressamente | gias) no seran trata- fotossensiveis ¢poToCeHCMBNMNN3NPOB

behandeld.

Indicaties in het
centrale zenuwstelsel
en de centrale
bloedsomloop zijn
uitdrukkelijk uitgesloten

explicitly excluded

Les indications dans le
systeme nerveux cen-
tral et le systéme cir-
culatoire central sont
explicitement exclues.

escluse indicazioni nel
sistema nervoso
centrale e circolatorio
centrale

dos.

Las indicaciones en el
sistema nervioso cen-
tral y circulatorio cen-
tral estan explicita-
mente excluidas.

(possuem
fotoalergias) néo
devem ser tratados.
As indicagbes no
sistema nervoso
central e circulatério
central estao

aHHble (umerLme
doToanneprui), He
noanexar fie4eHunto.
MokasaHusa co
CTOPOHbI LieHTpanbHom
HEpPBHON CUCTEMbI U
LeHTparnbHON CUCTEMbI

explicitamente KpOoBOOOpaLLeHUst
excluidas SIBHO UCKITHOYEHbI.
Verwendung Risks Risques Rischi Riesgos Riscos pUCKun

/A VORSICHT

/\ CAUTION

/A\ATTENTION

/A\ATTENZIONE

/\ ATENCION

‘ A\ ATENGAO ‘

/\ BHUMAHUE

Mit der Verwendung
dieses
Medizinprodukts sind
folgende Risiken bzw.
Komplikationen
verbunden:

— Thermische
Schadigung kritischer
Gewebestrukturen
direkt neben dem
behandelten Bereich.
Das kann dazu fiihren
Blutungen,
Perforationen oder
Fistelbildung.

- Thermische Schaden
an kritischen
Strukturen durch
unbeabsichtigte
Freisetzung von
Laserstrahlung und
deren Entfernung
Auswirkungen.

- Unbeabsichtigte
Schadigung
empfindlicher
Korperteile wie Augen
oder Haut des OP-
Personals oder des

The following risks or
complications are as-
sociated with the use
of this medical device:

- Thermal damage to
critical tissue struc-
tures directly adjacent
to the area treated.
This can lead to
bleedings, perfora-
tions, or formation of
fistula.

- Thermal damage to
critical structures
caused by uninten-
tional release of laser
irradiation and its re-
mote

effects.

- Damage to sensitive
body parts like the
eyes or the skin of OR
personnel or the pa-
tient by unintentional
release of laser radia-
tion in the laser area.

Les risques ou compli-
cations suivants sont
associés a l'utilisation
de ce dispositif médi-
cal :

- Dommages ther-
miques aux structures
tissulaires critiques di-
rectement adjacentes
a la zone traitée. Cela
peut mener a
saignements, perfora-
tions ou formation de
fistule.

- Dommages ther-
miques aux structures
critiques causés par la
libération involontaire
du rayonnement laser
et de son

effets.

- Dommages aux par-
ties sensibles du corps
comme les yeux ou la
peau du personnel du
bloc opératoire ou du
patient par des dom-
mages involontaires.
libération du rayonne-

| seguenti rischi o
complicazioni sono
associati all'uso di
questo dispositivo
medico:

- Danno termico alle
strutture tissutali
critiche direttamente
adiacenti all'area
trattata. Questo puod
portare a
sanguinamenti,
perforazioni o
formazione di fistole.

- Danni termici alle
strutture critiche
causati dal rilascio
involontario di
irradiazione laser e dal
suo telecomando
effetti.

- Danni accidentali a
parti sensibili del corpo
come gli occhi o la
pelle del personale
della sala operatoria o
del paziente

rilascio di radiazione
laser nell'area del

Los siguientes riesgos
o complicaciones es-
tan asociados con el
uso de este dispositivo
médico:

- Dafio térmico a es-
tructuras tisulares criti-
cas directamente ad-
yacentes al area tra-
tada. Esto puede lle-
var a

sangrados, perforacio-
nes o formacion de fis-
tulas.

- Dafio térmico a es-
tructuras criticas cau-
sado por la liberacién
involuntaria de irradia-
cion laser y su control
remoto.

efectos.

- Dafio a partes sensi-
bles del cuerpo como
los ojos o la piel del
personal del quiréfano
o del paciente por ac-
cion involuntaria.
Liberacion de radia-
cion laser en el area

Os seguintes riscos
ou complicacbes
estéo associados ao
uso deste dispositivo
médico:

- Danos térmicos em
estruturas teciduais
criticas diretamente
adjacentes a area
tratada. Isto pode
levar a
sangramentos,
perfuragdes ou
formacgao de fistula.

- Danos térmicos em
estruturas criticas
causados pela
liberagéo nao
intencional de
irradiacéo laser e seu
controle remoto
efeitos.

- Danos a partes
sensiveis do corpo,
como os olhos ou a
pele do pessoal do
centro cirargico ou
do paciente, por
liberagéo de radiagao

Cnepytowume pucku
WY OCMOXHEHUS
CB#A3aHbI C
MCMOoNb30BaHNEM
3TOr0 MEAULIMHCKOro
yCTponcTBa:

- Tepmuueckoe
noBpexaeHve
KPUTMYECKUX TKaHEBbIX
CTPYKTYP,
HenocpeacTBEHHO
npunerawLmx K
obpabaTbiBaemoi
30He. TO MOXeT
NpuBECTM K
KpOBOTEYEHUS,
nepcopauum nnm
obpasoBaHue cBuLIa.

- Tepmuueckue
noBpexaeHns
OTBETCTBEHHbIX
CTPYKTYp, BbI3BaHHblEe
HenpeaHamMepeHHbIM
BbIBpOCOM NnasepHoro
N3MyyYeHns 1 ero
yAaneHHbIM
nocneacTsus.

- MNoBpexaeHue
YyBCTBUTESbHbIX

Patienten ment laser dans la laser. del laser. laser na &rea do YacTel Tena, Takux
Freisetzung von zone laser. laser. KaK rmasa unm koxa
Laserstrahlung im nepcoHana
Laserbereich. onepauvoHHON nnu
naumeHTa, B
pesynbTaTe
HenpegHaMepeHHOro
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noBpexXaeHun.
BblaeneHne nasepHoro
n3ny4yeHua B 30He
OencTens nasepa.

Benefici clinici

Klinische voordelen
Clinical Benefits
Avantages cliniques

Beneficios clinicos
Beneficios clinicos
KnuHuyeckue npenmyuiectsa

De volgende klinische
voordelen, zoals
afgeleid uit het
klinische
evaluatierapport,
houden verband met
het apparaat:
eVVermindert de
noodzaak voor
herbehandelingen
oVerbeterde
urinefunctie

oVerbetering van de
perceptie van de
patiént over de
gezondheidstoestand
en het welzijn

The following clinical

benefits as derived

from the Clinical Eval-

uation Report are as-

sociated with the de-

vice

e Reduces the need
for retreatments

e Improved urinary
function

e Improvement in pa-
tient’s perception of
health condition
and well-being

e Comparable time
under anesthesia

e Comparable proce-

Les avantages cli-
niques suivants, déri-
vés du rapport d'éva-
luation clinique, sont
associés au dispositif :
o Réduit le besoin de
retraitements
e Fonction urinaire
améliorée
Amélioration de la
perception du pa-
tient de son état de
santé et de son
bien-étre
e Temps comparable
sous anesthésie
¢ Risque procédural

Al dispositivo sono

associati i seguenti

vantaggi clinici derivati

dal rapporto di

valutazione clinica:

e Riduce la necessita
di ritrattamenti

* Miglioramento della
funzione urinaria

* Miglioramento della
percezione dello
stato di salute e del
benessere da parte
del paziente

e Tempo comparabile
sotto anestesia

¢ Rischio procedurale

Los siguientes benefi-

cios clinicos derivados

del Informe de evalua-

cioén clinica estan aso-

ciados con el disposi-

tivo:

¢ Reduce la necesidad
de retratamientos.

e Funcion urinaria me-
jorada

* Mejora de la percep-
cion del paciente so-
bre su estado de sa-
lud y bienestar.

o Tiempo comparable
bajo anestesia

¢ Riesgo procesal

Os seguintes
beneficios clinicos
derivados do
Relatério de
Avaliagao Clinica
estdo associados ao
dispositivo:

e Reduz a
necessidade de
retratamentos

e Fungao urinaria
melhorada

e Melhoria na
percepgéo do
paciente sobre o
estado de saude e
bem-estar

C ycTtponcTtsom
CBsi3aHbl crieqyoLmne
KINUHUYeckme
npenMyLlecTBa,
nony4YeHHble 13
oT4eTa O KIMHUYECKON
OLeHKe:
* YMeHbLLaeT
HeobxoanMocTb
MOBTOPHbIX KypCcOB
neyeHust
YnyJwenve
DyHKLMN
MoYeuncnyckaHus
® YnyJuweHue
BOCTIPUSTUS
naumneHTom

S

o
Z

Sonneneinstrahlung
fern, um eine
Beschadigung des

materials.

éviter la dégradation
des matériaux.

prevenire il degrado
dei materiali.

degradacion de los
materiales.

evitar a degradagéo
dos materiais.

oVergelijkbare tijd dural risk comparable comparabile comparable e Tempo comparavel COCTOAHUA 3[0POBbA
onder narcose sob anestesia 1 CaMO4yBCTBUS.
oVergelijkbaar ¢ Risco processual » CorocTaBumoe
procesrisico comparavel Bpems nog
HapKo3oMm
¢ ConocTaBumblIn
npoueccyanbHbIn
puvcK
Lagerung Storage Stockage Magazzinaggio Almacenamiento Armazenar XpaHunuuie
Halten Sie die Keep package out of | Conserver 'emballage | Tenere la confezione |Mantenga el paquete | Mantenha a XpaHuTe ynakoBKy
Verpackung von direct sunlight to pre- | a I'abri de la lumiére lontana dalla luce alejado de la luz solar | embalagem longe da | BAanu ot npsiMbIX
I direkter vent degradation of directe du soleil pour | solare diretta per directa para evitar la luz solar direta para COITHEYHbIX Nyyen,

YTOGbI NPeaoTBPaTUTL
paspylueHne
maTepuarnos.

10°C /ﬂf
50°F

3w°C
95°F

Materials zu

verhindern.

Von Regen und Keep away from rain | Conserver a I'abride | Tenere lontano dalla | Mantener alejado de la| Mantenha longe da Bepeyb oT goxas n
Feuchtigkeit and moisture to pre- |la pluie et de I'hnumidité | pioggia e dall'umidita | lluvia y la humedad chuva e da umidade | Bnaru, 4TOGbI
fernhalten, um eine vent degradation of pour éviter la dégrada- | per prevenire il para evitar la degrada- | para evitar a npegoTBpaTuTb
Zersetzung der materials. tion des matériaux. degrado dei materiali. | cion de los materiales. | degradagéo dos paspyLueHune
Materialien zu materiais. MaTepuaros.
verhindern.

Lagerung zwischen 10 | Storage between Stockage entre 10°C | Conservazione tra Almacenamiento entre | Armazenamento XpaHeHwne npwu

°C (50 °F)und 35 °C
(95 °F). Eine Lagerung
aulerhalb dieses
Bereichs kann die
Sicherheit des Geréats
beeintrachtigen.

10°C (50°F) and 35°C
(95°F). Storage out-
side of this range may
affect the safety of the
device.

(50°F) et 35°C (95°F).
Le stockage en dehors
de cette plage peut af-
fecter la sécurité de
I'appareil.

10°C (50°F) e 35°C
(95°F). La
conservazione al di
fuori di questo
intervallo pud
compromettere la
sicurezza del

10°C (50°F) y 35°C
(95°F). El almacena-
miento fuera de este
rango puede afectar la
seguridad del disposi-
tivo.

entre 10°C (50°F) e
35°C (95°F). O
armazenamento fora
desta faixa pode
afetar a seguranga
do dispositivo.

Temnepartype ot 10°C
(50°F) po 35°C (95°F).
XpaHeHue 3a
npegenamm aToro
AvanasoHa MoXeT
MoBNUATL Ha
6e3onacHoCcTb
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dispositivo. yCTPONCTBA.
85 Stockage entre 30 % | Storage between 30% | Stockage entre 30 % | Conservazione tra il Almacenamiento entre | Armazenamento XpaHeHwne npwu
et 85 % d’humidité and 85% humidity to | et 85 % d’humidité 30% e 1'85% di umidita | 30% y 85% de hume- | entre 30% e 85% de | BnaxHocTu ot 30% Ao
ﬂ pour garantir un ensure safe operation. | pour garantir un fonc- | per garantire un dad para garantizar un | umidade para 85% ansa obecneyexusi
fonctionnement en tionnement en toute funzionamento sicuro. | funcionamiento se- garantir uma 6e3onacHomn
20 — toute sécurité. sécurité. guro. operagao segura. aKcnnyataumm.
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE | ESPECIFICACIONE | ESPECIFICAGOES XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE S DE LAS FIBRAS DA GUIA DE LUZ CBETOBOMA
Faserkerndurchmess | Light guide core di- Diametre du coeur Diametro nucleo Diametro del nucleo ia . Avametp
272 uym . . . Diametro do nucleo cepaLeBUHbI
er ameter de la fibre della fibra de la fibra
OMTOBOJIOKHA
ID Blau oder Weily Blue or white Bleu ou blanc Blu o bianco Azul o branco Azul ou branco CuHuii nnbo Genbin
. . . Minimum bend ra- Rayon de courbure Raggio min. di curva- | Radio de curvatura Min. Raio de curva-
>7mm Min. Biegeradius . . . MwuH. paguyc nsrmba
dius min. tura minimo tura
K2013062 . N . . Longueur du guide Lunghezza della fibra | Longitud de la fibra Comprimento da fi-
K2013161 3,0m Lichtleiterlange Light guidelength de lumicre ottica optica bra OnuHa ceeToBOAA
MaxkcumanbHas
35 W Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du Potenza laser max. F’_otenma laser ma- Maxima poténcia de MOLLIHOCTb
laser xima entrada nasepHoro
n3nyyeHus
3 Anzahl von sterilen Number of sterile Nombre de piéces Numero di pezzi Numero de unidades | Numero de unidades | Konuyectso
Stlicken pieces stériles sterili estériles estéreis CTEPUIIbHBIX YacTen
Medilas H
Medilas H20 Fur Lasergerat Dorn- | For laser device Pour appareil a la- Per apparecchio Para equipo laser Para dispositivo a [ns nasepHoro
Medilas H30 Solvo ier Medilas Dornier Medilas ser Dornier Medilas laser Dornier Medilas | Dornier Medilas: laser Dornier Medilas | yctpowictea Dornier
Medilas H UroPulse Mepaunac
Medilas H Solvo 35
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONE ESPECIFICACOES | XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE S DE LAS FIBRAS DA GUIA DE LUZ CBETOBOAA
Faserkerndurchmess Light guide core di- Diameétre du coeur Diametro nucleo della | Diametro del nucleo i , Avavetp
365 um . - f Diametro do nucleo cepAueBUHbI
er ameter de la fibre fibra de la fibra
OMTOBOMOKHA
ID Gelb Yellow Jaune Giallo Amairillo Amarelo XKenTbl
>29mm | Min. Biegeradius Minimum bend radius ngon de courbure Raggio min. di curva- Ralld‘|o de curvatura Min. Raio de curva- MuH. paguyc uarv6a
min. tura minimo tura
K2013063 3.0m Lichtleiterlange Light guidelength Longugyr du guide Lunghezza della fibra I’_or!gltud de la fibra Comprimento da fi- [InvHa ceeToBoa
de lumiére ottica Optica bra
Puissance max. du Potencia laser ma- Maxima poténcia de Makcumans+as
100 W Max. Laserleistung Max. laser power ' Potenza laser max. . MOLLHOCTb Na3epHOro
laser xima entrada
n3nyyeHns
3 Anzahl von sterilen Number of sterile Nombre de piéces Numero di pezzi Numero de unidades Numero de Konunyectso
Stlicken pieces stériles sterili estériles unidades estéreis CTepunbHbIX YacTen
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Medilas H
Medilas H20

Fir Lasergerat Dorn-

For laser device

Pour appareil a la-

Per apparecchio laser

Para equipo laser

Para dispositivo a
laser Dornier

[nsa nasepHoro

QSF-388 (Page 20 of 24)

Medilas H30 Solvo ier Medilas Dornier Medilas ser Dornier Medilas Dornier Medilas Dornier Medilas: ) ycTtponctsa Dornier
. Medilas
Medilas H UroPulse Meaunac
Medilas H Solvo 35
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONE ESPECIFICACOES | XAPAKTEPUCTWKM
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE S DE LAS FIBRAS DA GUIA DE LUZ CBETOBOAA
365 Faserkerndurchmess | Light guide core di- Diametre du coeur Diametro nucleo della | Diametro del nucleo a . Avametp
. - f Diametro do nucleo cepAueBUHbI
um er ameter de la fibre fibra de la fibra
OMTOBOMOKHA
ID Gelb Yellow Jaune Giallo Amarillo Amarelo XenTbin
> Min. Biegeradius Minimum bend radius ngon de courbure Raggio min. di curva- R?d‘IO de curvatura Min. Raio de curva- MuH. paguyc uaru6a
K2013156 29mm min. tura minimo tura
. N . . Longueur du guide Lunghezza della fibra | Longitud de la fibra Comprimento da fi-
45m Lichtleiterlange Light guidelength 0 . . OnuHa ceeToBOAA
de lumiére ottica Optica bra
Puissance max. du Potencia laser ma- Maxima poténcia de Makcumans+as
100 W | Max. Laserleistung Max. laser power ' Potenza laser max. . P MOLLHOCTb Nla3epHOro
laser xima entrada
n3nyyeHns
3 Anzahl von sterilen Number of sterile Nombre de piéces Numero di pezzi Numero de unidades Numero de Konunyectso
Stlicken pieces stériles sterili estériles unidades estéreis CTepunbHbIX YacTen
Medilas H Para dispositivo a
Medilas H20 Fir Lasergerat Dorn- | For laser device Pour appareil a la- Per apparecchio laser | Para equipo laser laser Do‘r)nier [nsa nasepHoro
Medilas H30 Solvo ier Medilas Dornier Medilas ser Dornier Medilas Dornier Medilas Dornier Medilas: ) ycTtponctsa Dornier
i Medilas
Medilas H UroPulse Meaunac
Medilas H Solvo 35
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE | ESPECIFICACIONE | ESPECIFICACOES XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE S DE LAS FIBRAS DA GUIA DE LUZ CBETOBOMA
550 Faserkerndurchmess | Light guide core di- Diameétre du coeur Diametro nucleo Diametro del nucleo ia . Avawetp
. . . Diametro do nucleo cepAaLeBuHbl
um er ameter de la fibre della fibra de la fibra
OMTOBOJIOKHA
ID Grin Green Vert Verde Verde Verde 3eneHbin
> Min. Biegeradius Minimum bend radius ngon de courbure Raggio min. di curva- Re'zd_|o de curvatura Min. Raio de curva- MuH. panuyc uaruéa
58mm min. tura minimo tura
K2013064 30m Lichtleiterlange Light guidelength Longueur du guide Lunghezza della fibra | Longitud de la fibra Comprimento da fi- [lnuHa cBETOBORA
’ de lumiére ottica oOptica bra
MakcumanbHas
100 W | Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du Potenza laser max. RotenC|a laser ma- Maxima poténcia de MOLLHOCTL
laser xima entrada nasepHoro
n3nyyeHus
3 Anzahl von sterilen Number of sterile Nombre de piéces Numero di pezzi Numero de unidades | Numero de unidades | Konuyectso
Stlicken pieces stériles sterili estériles estéreis CTEPUIIbHBIX YacTen
Medilas H
Medilas H20 Fir Lasergerat Dorn- | For laser device Pour appareil a la- Per apparecchio Para equipo laser Para dispositivo a [ns nasepHoro
Medilas H30 Solvo ier Medilas Dornier Medilas ser Dornier Medilas laser Dornier Medilas | Dornier Medilas: laser Dornier Medilas | yctporictea Dornier
Medilas H UroPulse Meawunac
Medilas H Solvo 35
Deutsch English Francgais Italiano Espaiiol Portugués Pycckun
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE | ESPECIFICACIONE | ESPECIFICACOES XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE S DE LAS FIBRAS DA GUIA DE LUZ CBETOBOMA

Revision: N

Effective Date:

August 2025



http://dict.leo.org/ptde/index_de.html#/search=portugu%C3%AAs&searchLoc=0&resultOrder=basic&multiwordShowSingle=on
http://dict.leo.org/ptde/index_de.html#/search=portugu%C3%AAs&searchLoc=0&resultOrder=basic&multiwordShowSingle=on

Dornier SingleFlex™

940 Faserkerndurchmess | Light guide core di- Diameétre du coeur Diametro nucleo Diametro del nucleo ia . Avawetp
. . . Diametro do nucleo cepAaLeBuHbl
um er ameter de la fibre della fibra de la fibra
OMNTOBOJIOKHA
ID Rot Red Rouge Rosso Rojo Vermelho KpacHbIV
> Min. Biegeradius Minimum bend radius ngon de courbure Raggio min. di curva- Re'zd_|o de curvatura Min. Raio de curva- MuH. panuyc uaruéa
73mm min. tura minimo tura
K2013065 30m Lichtleiterlange Light guidelength Longueur du guide Lunghezza della fibra | Longitud de la fibra Comprimento da fi- [lnuHa cBeTOBORa
’ de lumiére ottica oOptica bra
MakcumanbHas
100 W | Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du Potenza laser max. RotenC|a laser ma- Maxima poténcia de MOLLHOCTL
laser xima entrada nasepHoro
13nyyeHus
3 Anzahl von sterilen Number of sterile Nombre de piéces Numero di pezzi Numero de unidades | Numero de unidades | Konuyectso
Stlicken pieces stériles sterili estériles estéreis CTEPUIIbHBIX YacTen
Medilas H
Medilas H20 Fir Lasergerat Dorn- | For laser device Pour appareil a la- Per apparecchio Para equipo laser Para dispositivo a [ns nasepHoro

Medilas H30 Solvo ier Medilas Dornier Medilas ser Dornier Medilas laser Dornier Medilas | Dornier Medilas: laser Dornier Medilas | yctporictBa Dornier
Medilas H UroPulse Meawnnac
Medilas H Solvo 35

| AWARNUNG || A WARNING | | A\ aveRTisseMENT /\ AVVERTENZA £\ ADVERTENCIA A\ Aviso A\ 0CTOPOXHO

Der Hersteller
tibernimmt keine
Haftung fiir die
Benutzung der
Dornier Lichtleiter
mit Lasergeraten
von
Fremdherstellern.
Vor der Benutzung
der Dornier
Lichtleiter mit
Lasergeraten von
Fremdherstellern
muss der Betreiber
die Kompatibilitat

Manufacturer is not
liable for use of the
Dornier light
guides with a third
party laser system.
When using the
Dornier light
guides with a third
party laser system,
the user must
check the compati-
bility of the laser
and the light guide.

Le fabricant décline
toute responsabilité
en cas d’utilisation
du guide de lumiére
de Dornier avec des
appareils a laser
d’autres fabricants.
Avant d’utiliser les
guides de lumiere
de Dornier avec des
appareils a laser
d’autres fabricants,
I’exploitant doit
obligatoirement
contréler la

Il produttore declina

ogni responsabilita
per l'uso di fibre
ottiche Dornier con
apparecchi laser di
produttori terzi.
Prima dell’'uso della
fibra ottica Dornier
con apparecchi
laser di produttori
terzi, 'utilizzatore
deve verificare la
compatibi-lita
dell’apparecchio
con la fibra ottica.

El fabricante no se
responsabiliza de la
utilizacion de las

fibras opticas laser
Dornier con equipos
laser de otros
fabricantes. Antes
de utilizar las fibras
opticas laser
Dornier con equipos
laser de fabricantes
ajenos, el operador
debera comprobar
la compatibili-dad
del equipo con las

O Fabricante nao
se responsabiliza
pelo uso das Guias
de Luz Dornier com
um sistema de
laser de terceiros.
Quando se utilizam
as Guias de Luz
Dornier com um
sistema de laser de
terceiros, o
utilizador deve
verificar a
compatibilidade do
la-ser e da Guia de

UsrotoBuTtenb He
HecéT
OTBETCTBEHHOCTb

npu UCNonb3oBaHUMN
cBetoBogoB Dornier
C nasepamu apyrmx
nponsBoauTenemn.
Mepen Tem Kak
ncnonb3oBaTb
cBetoBoabl Dornier
C nasepamu apyrux
U3roToBUTENEN,
onepaTop AOJIXKeH
npoBepuUTb NpuGop
N CBeTOBOA Ha

von Gerat und compatibilité de fibras opticas. Luz. COBMECTUMOCTb.
Lichtleiter priifen. I’appareil et du
guide de lumiére.
DEUTSCH ENGLISH FRANCAIS ITALIANO ESPANOL PORTUGUES PYCCKUH
RUCKGABERICHT- | RETURN POLICY POLITIQUE ET POLITICAE PROCEDIMIENTO Y POLITICAE NMPABUNA U
LINIE UND AND PROCEDURE PROCEDURE DE PROCEDURA DI POLITICA DE PROCEDIMENTO NMPOLIEAYPA
VORGEHENSWEIS RESTITUTION RESO DEVOLUCION DE DEVOLUCAO BO3BPATA
E
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Dornier SingleFlex™

Riickgaberichtlinien
und
Vorgehensweise:
Bevor ein Produkt
zurlickgesandt wird,
kontaktieren Sie bitte
Ihren lokalen
Vertriebsmitarbeiter
fir Dornier
SingleFlex™ Einmal-
Lichtleiter, um die
Genehmigung fir die
Riicksendung und
eine (RMA) Return
Material
Authorization-
Nummer anzufragen.

Prior to returning any
product, please con-
tact your local Dorn-
ier  SingleFlex™
light guide Sales
Representative to re-
quest return approval
and a (RMA) Return
Material Authoriza-
tion number. Please
provide the product
order number and lot
number.

Avant de retourner
tout produit, s'il vous
plait contacter votre
représentant Dornier
pour fibres reutili-
sables afin de de-
mander |'approbation
de retour et un nu-
méro (RMA) d’autori-
sation de retour de
matériel. Mentionner
la référence et le nu-
méro de lot du pro-
duit.

Politica e procedura
direso: Prima di resti-
tuire un prodotto,
contattare il rappre-
sentante commer-
ciale delle fibre ot-
tiche per laser Dor-
nier SingleFlex™
per richiedere I'ap-
provazione e il nu-
mero di autorizza-
zione al reso (RMA,
Return Material Au-
thorization).

Antes de devolver
cualquier producto,
pongase en contacto
con su representante
de ventas local de fi-
bras opticas
desechables Dornier
para laser Holmio
para solicitar la apro-
bacién de la devolu-
cion y un numero de
autorizacion de devo-
lucién de material
(RMA, Return Mate-
rial Authorization).
Por favor facilite la
referencia y el nu-
mero de lote del pro-
ducto.

Antes de devolver
qualquer produto, por
favor contacte o seu
representante local
de Guias de Luz de
Uso Unico
solicitando
aprovacgao para
devolugdo e um
(RMA) Return
Material
Authorization
numero, indicando a
referéncia e lote do
produto.

MpaBuna n
npoueaypa
BO3BpaTa: nepep
BO3BpaTOM Nntoboro
nsgenwvs,
noxanymcra,
obpartuTech K
BalLeMy MEeCTHOMY
npeacTaBuTENto Mo
npogaxam
0HOPa30BbIX
ronbMM1EBbIX
CBETOBO/OB 32
norny4eHvem
NnoATBEPXKAEHUS Ha
BO3BpaT 1 HOMepa
paspeLueHus Ha
BO3BpaT MaTepuarnos
(RMA).
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Bitte geben Sie die
Produkt-
Bestellnummer und
die Chargennummer
an.
Zurlickgeschickte
Produkte sollten in
der
Originalverpackung
verschickt werden
(wenn moglich), und
die RMA-Nummer
sollte auf der
AuBenseite der
Verpackung stehen.

HINWEIS: Gemaf
dem Post- und
Transportgesetz der
USA mussen alle
gebrauchten
Produkte, die flr
Reparatur oder
Ersatz
zurlickgeschickt
werden,
ordnungsgemaf mit
einem chemischen
Desinfektionsmittel
dekontaminiert
werden, das fir den
Einsatz als
+Krankenhausdesinfe
k-tionsmittel”
zugelassen wurde.
Um sicherzustellen,
dass das Produkt

Returned product
should be returned in
original packaging
(when possible) and
marked with the RMA
number on exterior of
the package.

NOTE: To comply
with U.S. Postal and
Transportation law,
any used product re-
turned for repair or
replacement must be
properly decontami-
nated with a chemi-
cal germicide that
has been cleared for
use as a “Hospital
Disinfectant”. To en-
sure that the product
has been properly
decontaminated, a
signed Decontamina-
tion Certificate must
be enclosed in the
package.

Le produit restitué
doit étre renvoyé
dans son emballage
d’origine (dans la
mesure du possible)
et le numéro (RMA)
doit figurer sur I'exté-
rieur de celui-ci.

REMARQUE: Con-
formément a la légi-
slation américaine re-
lative a I'expédition et
au transport, tout
produit usagé ren-
VOyé pour une répa-
ration ou un rempla-
cement doit étre cor-
rectement déconta-
miné a l'aide d'un
germicide chimique
homologué dans la
catégorie des « Dé-
sinfectants pour hépi-
taux ». Pour
s’assurer que le
produit a été
décontaminé
correctement, un
certificat de
décontamination
signé doit étre inclus
dans I'emballage.

Il prodotto deve
essere restituito nella
confezione originale
(se possibile),
contrassegnato con il
numero RMA visibile
all'esterno della
confezione.

NOTA: In
ottemperanza alla
legislazione
statunitense relativa
alle spedizioni postali
e al trasporto, tutti i
prodotti usati resi per
riparazione o
sostituzione devono
essere
adeguatamente
decontaminati con un
germicida chimico
approvato per l'uso
come “disinfettante di
grado ospedaliero”.
Per garantire una
corretta
decontaminazione
del prodotto, nel
pacco dovra essere
accluso un certificato
di decontaminazione
debitamente firmato.

Revision: N

El producto a devol-
ver debe presentarse
en su envase original
(cuando sea posible)
y con el nimero de
autorizacion (RMA)
marcado en el exte-
rior de la caja.

NOTA: Para cumplir
con la Ley de Trans-
porte y Correo Postal
de EUA, cualquier
producto utilizado de-
vuelto para repara-
cion o cambio debe
estar adecuada-
mente descontami-
nado con un desin-
fectante quimico que
haya sido autorizado
para usarse como
«Desinfectante hos-
pitalario». Para ga-
rantizar que el pro-
ducto se haya des-
contaminado ade-
cuadamente, debe
adjuntarse un Certifi-
cado de descontami-
nacion firmado en el
envio.

O produto a devolver
devera ser devolvido
na embalagem
original (quando
possivel) e com o
nimero RMA na
parte externa da
embalagem.

NOTA: Para cumprir
a lei Postal e de
Transporte dos EUA,
qualquer produto
usado e devolvido
para reparagdo ou
substituicao deve ser
devidamente
descontaminado com
um exterminador
quimico autorizado
para uso como
“desinfetante
hospitalar”.

Para assegurar que
o produto tenha sido
descontaminado
adequadamente, um
certificado de
descontaminagéo
assinado devera ser
incluido na
embalagem.

Effective Date:

Moxanyncra,
yKaXxute Homep
n3genvs u Homep
napTuu.
BosBepalyaemoe
nsgenvie JoMmKHO
6bITb YNakoBaHO B
OpUrMHarnbHY0
ynakoBky (npwu
BO3MOXHOCTU) U
NoMeyeHO HOMepOoM
RMA Ha BHeluHeln
CTOPOHE YNaKOBKM.

MPUMEYAHMVE: B
Lensix COOTBETCTBUS
3aKoHo4aTeNbCTBY
CLWA o noute n
TPaHCNOPTUPOBKE,
noboe
MCNONb30BaHHOE
nsgenve,
BO3BpaLlaemoe 4nis
pemMoHTa nnm
3aMeHbl, JOMKHO
ObITb JOIMKHBIM
obpasom
ob6e33apaxeHo
XUMUYECKUM
BGakTepuumaHbIM
cpeacTBoMm,
paspeLLeHHbIM Ans
NPYMeHeHUs1 B
KayecTBe
«BonbHMYHOrO
ne3nHeKTaHTay.
[ns noaTBepxaeHus

August 2025




Dornier SingleFlex™

ordnungsgemafn
dekontaminiert
wurde, ist dem Paket
eine unterschriebene
Dekontaminationsbe-
scheinigung
beizulegen.

[OMKHOW
OEeKOHTaMUHaLMn
npoaykTa, B
yMaKoBKy
Heobxooumo
BINOXUTb
noAnucaHHbIN
cepTudukat
[EeKOHTaMUHaLUN.

QSF-388 (Page 23 of 24)

Um schwerwiegende
unerwiinschte
Ereignisse zu
melden, wenden Sie
sich an Dornier und
Dornier MedTech
Systems GmbH unter
den unten
angegebenen
Adressen und auf der
Website

Alle
schwerwiegenden
Vorfalle sollten dem
Hersteller und der
zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in
dem sie aufgetreten
sind.

To report serious ad-
verse events, contact
Dornier and Dornier
MedTech Systems
GmbH at the ad-
dresses and website
provided below.

All serious incidents
should be reported to
the manufacturer and
to the Competent Au-
thority of the Member
State in which it has
occurred.

Pour signaler des
événements indési-
rables graves, con-
tactez Dornier et Dor-
nier MedTech Sys-
tems GmbH aux
adresses et surle
site Web indiqués ci-
dessous.

Tout incident grave
doit étre signalé au
fabricant et a I'auto-
rité compétente de
I'Etat membre dans
lequel il s'est produit.

Per segnalare eventi
avversi gravi,
contattare Dornier e
Dornier MedTech
Systems GmbH agli
indirizzi e al sito Web
forniti di seguito.

Tutti gli incidenti
gravi devono essere
segnalati al
produttore e
all'autorita
competente dello
Stato membro in cui
si sono verificati.

Revision: N

Para informar even-
tos adversos graves,
comuniquese con
Dornier y Dornier
MedTech Systems
GmbH en las direc-
ciones y el sitio web
que se proporcionan
a continuacion.

Todos los incidentes
graves deben notifi-
carse al fabricante y
a la autoridad com-
petente del Estado
miembro en el que
hayan ocurrido.

Para relatar eventos
adversos graves,
entre em contato
com a Dornier e a
Dornier MedTech
Systems GmbH nos
enderegos e website
fornecidos abaixo.

Todos os incidentes
graves devem ser
comunicados ao
fabricante e a
autoridade
competente do
Estado Membro em
que ocorreram.

Effective Date:

YT1o6bl coobLWnTL O
Cepbe3HbIX
NoB6OoYHbIX
achbdhekTax,
CBSIXKUTECH C
KomnaHusimm Dornier
n Dornier MedTech
Systems GmbH no
agpecam v Beb-
canTaMm, ykazaHHbIM
HUXe.

060 Bcex cepbesHbix
MHUMAOEHTax cnepyeT
coobwaTb
npon3BoanTENto U
KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyaapcrsa-
yreHa, B KOTOPOM
OHM NPOM3OLLIIN.

August 2025




Dornier SingleFlex™

Phone: +1 800-257-
8618

Phone: +1 800-257-
8618

Tél: +1 800-257-
8618

Télefono: +1 800-
257-8618

Phone: +1 800-257-
8618

Phone: +1 800-257-
8618

EUROPAISCHER EUROPEAN MANDATARE | RAPPRESENTANTE | REPRESENTANTE | REPRESENTANTE | YNOfHOMOHEHH
BEVOLLMACHTIGT AUTHORIZED EUROPEEN AUTORIZZATO EUROPEO AUTORIZADO NPEACTABUTEND
ER REPRESENTATIVE EUROPEO AUTORIZADO EUROPEU B EBPONE
EC | REP Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech
Systems GmbH Systems GmbH Systems GmbH Systems GmbH Systems GmbH Systems GmbH Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7 Argelsrieder Feld 7 Argelsrieder Feld 7 Argelsrieder Feld 7 Argelsrieder Feld 7 Argelsrieder Feld 7 Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling D-82234 Wessling D-82234 Wessling D-82234 Wessling D-82234 Wessling D-82234 Wessling D-82234 Wessling
Germany Germany L'Allemagne Germany Germany Germany Germany
HERSTELLER MANUFACTURER FABRICANT PRODUTTORE FABRICANTE FABRICANTE U3rOoTOBUTEIb
Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech
America, Inc. America, Inc. America, Inc. America, Inc. America, Inc. America, Inc. America, Inc.
1155 Roberts Boule- 1155 Roberts Boule- 1155 Roberts Boule- 1155 Roberts 1155 Roberts 1155 Roberts 1155 Roberts Boule-
vard vard vard Boulevard Boulevard Boulevard vard
Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100
Kennesaw, GA Kennesaw, GA Kennesaw, GA Kennesaw, GA Kennesaw, GA Kennesaw, GA Kennesaw, GA
30144 USA 30144 USA 30144 Etats-Unis 30144 Etats-Unis 30144 USA 30144 USA 30144, USA (CLLA)

TenedoH: +1 800-
257-8618

C €2797

Kunden-Support und
erhaltliches Zubehor
finden Sie unter:
www.dornier.com

For customer support
and available
accessories visit:
www.dornier.com

Pour le support client
et la disponibilité des
accessoires visiter:
www.dornier.com

Per 'assistenza
clienti e accessori
disponibili visita:
www.dornier.com

Para atencion al
cliente y consulta de
accesorios disponi-
bles visite:
www.dornier.com

Para apoio ao cliente
e consulta de
acessorios
disponiveis:
www.dornier.com

WHdopmaumio ansi
NOAAEPXKKN KIMEHTOB
1 UMEIOLLIMXCS B
npopaxe
NPUHaANEXHOCTAX
Bbl HANOETEe Ha
caunTte:
www.dornier.com

Elektronischer

Use

électronique

elettroniche

electronicas

eletrénicas

Gebrauchsanweisungen

Electronic Instructions for

Instructions d’emploi

Eine elektronische
Kopie dieses
Gebrauchsanweisun
gen kann von der
folgenden Website
heruntergeladen
werden:

A downloadable,
electronic copy of
this manual may be
obtained from the fol-
lowing website:

Une copie électro-
nique téléchargeable
de ce Instructions
d’emploi est dispo-
nible sur le site web
suivant :

Una copia elettronica
scaricabile di questo
Istruzioni per 'uso &
disponibile al
seguente sito web:

Puede descargar una
copia electronica de
estas instrucciones
de uso en el si-
guiente sitio web:

Uma copia eletrénica
destas Instrugdes de
Utilizagao esta
disponivel para
download no
seguinte site:

OneKkTpoHHasa Bepcus
AaHHON MHCTPYKLMK
o NpUMeHeHuo
[ocTynHa Ans
ckauuBaHusa Ha
cneayoLlem Beb-
canre:

Istruzioni per I'uso

Instrucciones de uso

Instrugées de Utilizagao

JJIeKMPOHHasi UHCMpYyKuusi
no nNpumMeHeHuUr

https://www.dornier.com/americas/dornier-medtech-ifu-depository/
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	Per segnalare eventi avversi gravi, contattare Dornier e Dornier MedTech Systems GmbH agli indirizzi e al sito Web forniti di seguito.
	Pour signaler des événements indésirables graves, contactez Dornier et Dornier MedTech Systems GmbH aux adresses et sur le site Web indiqués ci-dessous.
	Um schwerwiegende unerwünschte Ereignisse zu melden, wenden Sie sich an Dornier und Dornier MedTech Systems GmbH unter den unten angegebenen Adressen und auf der Website
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