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Einmal-Lichtleiter sind
steril verpackte Lichtleiter
und fiir einmalige
Verwendung zugelassen.

Fir welche Lasergeréate
der Dornier GentleFlex™
Einmal-Lichtleiter geeignet
ist, kann dem Kapitel
,Technische Daten und
Bestellnummern®
entnommen werden.

Die Dornier GentleFlex™
ist eine Quarzkern
Glasfaser mit einer
sphéarischen
Lichtfaserspitze. Der
Lichtleiter besteht aus
einer etwa 3,0 Meter
langen Faser, die mit
einem SMA 905 Stecker
mit RFID-Tag und der
distalen Spitze endet.

Single-use Light Guides
are sterile packed and
authorized for single use
only.

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

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

Dornier GentleFlex™
sont stériles-emballés, et
sont autorisés pour un
usage unique.

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

Le guide de lumiéere
Dornier GentleFlex™ est
composé de fibre en verre
de silice @ bout
sphérique. La fibre laser
mesure environ 3,0 de
long et est terminé par un
connecteur SMA 905 avec
transpondeur RFID et une
extrémité distale.

Dornier GentleFlex™
sono in confezione sterile,
certificate per un singolo
uso.

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

La Dornier GentleFlex™ &
una guida di luce con
nucleo in vetro-silice con
punta sferica. La fibra
presenta una lunghezza di
circa 3,0 metri e termina
con un connettore SMA
905 con identificativo RFID
e una punta distale.

desechables Dornier
GentleFlex™ para laser
Holmio se presentan en
embalaje estéril, y estan
autorizadas para un solo
uso.

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

La fibra 6ptica desechable
Dornier GentleFlex™ para
laser Holmio es una guia
de luz nucleo de silice-
vidrio con punta de guia
de luz esférica. La longitud
de la fibra es de
aproximadamente 3,0
metros y termina en un
conector SMA 905 con
identificador por radio
frecuencia RFID y una
punta distal.

Unico Dornier
GentleFlex™ sao
fornecidas em
embalagens esterilizadas
e para uma s6 utilizagéo.

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

A Guia de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™

€ um guia de luz nucleo
de silica de vidro com
ponta de guia de luz
esférica. A Guia de Luz
consiste em cerca de 3,0
metros de comprimento de
fibra com um conector
SMA 905 com etiqueta
RFID e na sua ponta
distal.

ronbMUEBbIE CBETOBObI
Dornier GentleFlex™
npegcraensaT cobon
CTEpPUIbHO ynakoBaHHble
ofHOpas3oBble CBETOBOAbI.

MHdopmauumio, onsa kakmx
nasepoB npe3HasHayeHbl
ofHopasoBble
ronbmvieBble CBETOBOZbI
Dornier GentleFlex™,
MOXHO HalTV B pasaene
"TexHn4yeckue aaHHbIe 1
HOoMmepa getanen”.

CseTtoBoabl Dornier
GentleFlex™ -
cneumnanbHble
CBETONpOBOASLLMe
BOJIOKHA 13 KBapLIEBOTO
cTekna co cpepuyeckum
paboynM KOHLIOM.
CBeTOBOA COCTOUT U3
BOJTOKOH AnuHou 3,0
MeTpa 1 3aKkaH4MBaeTcs
pasbemom SMA 905
poctyneH ¢ meTtkoi RFID
0QHOPa30BOro 1
AvcTanbHbIM KOHLIOM.

Die Dornier GentleFlex™
Einmal-Lichtleiter
medizinische Gerate.

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

Les guides de lumiéere
Dornier GentleFlex™ sont
Equipement médical.

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

Las fibras dpticas
desechables Dornier
GentleFlex™ estan
dispositivos médicos.

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™ séo
dispositivos médicos.

OpHopasoBble
ronbmvieBble CBETOBOZbI
Dornier GentleFlex™
npeacrasnsoT cobon
MeauLMHCKoe
obopyaoBaHue.

For Dornier Laser Models:
- Medilas H

- Medilas H20

- Medilas H30 Solvo

- Medilas H UroPulse

- Medilas H Solvo 35

Dornier GentleFlex™
Einmal-Lichtleiter:

Dornier GentleFlex™
Einmal-Lichtleiter,
Bestellnummer:
K2014290,
Faserkerndurchmesser
272pm Slim.

Dornier GentleFlex™
single use light guide:

Dornier GentleFlex™,
order number: K2014290,
fiber core diameter 272um
slim.

Les guides de lumiére
GentleFlex™ a usage
unique de Dornier:

Dornier GentleFlex™
guide de lumiére a usage
unique, référence.
K2014290, diametre du
ceceur de la fibre 272um
(diamétre extérieur plus
fin).

Le fibre ottiche monouso
Dornier GentleFlex™
sono disponibilii:

Fibra ottica monouso
sottile Dornier
GentleFlex™, codice:
K2014290,, & nucleo fibra
272um.

Las fibras opticas
desechables Dornier
GentleFlex™ para laser
Holmio:

Dornier GentleFlex™
Fibra éptica desechable
para laser Holmio,
referencia: K2014290,
& nucleo fibra 272um y
diametro exterior fino.

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™:

Guia de Luz de Uso Unico
Dornier GentleFlex™
referéncia: K2014290,
fibra de nucleo com
didametro de 272um
delgada.

OpHopa3soBble
rofibMUEBbIE CBETOBOAbI
Drnier GentleFlex™:

OpHopasoBblii
ronbMVeBbIi CBETOBOS,
Dornier GentleFlex™
K2014290, anametp
cepaeyHVKa OTOBOMNOKHA
272pum, TOHKUIA.
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Der Dornier GentleFlex™
Einmal- Lichtleiter ist fiir
Kontaktanwendungen und
kontaktfreie Anwendungen
in flissigen Medien
geeignet.

1. RFID Anschluss
2. Spharischen

Dornier GentleFlex™ are
appropriate for both
contact applications and
non-contact applications in
liquids.

1. RFID connector
2. Spherical light guide tip

Le guide de lumiere laser
GentleFlex™ a usage
unique de Dornier est
adapté a une utilisation
par contact et sans
contact dans les milieux
liquides.

1. Connecteur RFID
2. guide de lumiére a bout

La fibra ottica monouso
Dornier GentleFlex™ &
adatta per applicazioni “a
contatto” e “non a
contatto” in sostanze
liquide.

1. RFID Connettore
2. Guida di luce con punta

Las fibras dpticas
desechables Dornier
GentleFlex™ para laser
Holmio, son adecuadas
para la aplicacion con y
sin contacto en medios
liquidos.

1. Conector con RFID
2. Punta de guia de luz

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™ séo
apropriadas tanto para
aplicagdes por contacto ou
sem contacto em liquidos.

1. Conector RFID
2. Ponteira Esférica

OpHopasoBbIii
ronbMVeBbIi CBETOBOS,
Dornier GentleFlex™
noaxoauT ans
KOHTaKTHOIO 1
6eCKOHTaKTHOro
NPUMEHEHWS Ha B XUOKNX
cpepax.

1. ¢ RFID- pa3bemom

2. Wapoo6pasHbin

Lichtfaserspitze sphérique sferica esférica. pabounii (aucTanbHblit)
KOHeLl cBeToBOAAa

SICHERHEIT SAFETY SECURITE SICUREZZA SEGURIDAD SEGURANCA VSN0
BE3OMNACHOCTW

Sicherheitshinweise fir die
Anwendung von
Laserstrahlung sind der
Gebrauchsan weisung des
verwendeten Lasergerates
zu entnehmen. Der
Benutzer muss mit dem
Laserbetrieb vertraut sein,
die Gebrauchsan weisung
vollstdndig gelesen und
verstanden haben.

Beim Umgang mit den
Dornier Laserlichtleitern ist
erhdhte Sorgfalt geboten.

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 need
to be handled with utmost
care.

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 des
guides de lumiére de
Dornier requiert le plus
grand soin.

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
attenzione durante la
manipolazione della fibra
ottica Dornier.

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 entendido el manu-
al del operador completo.
Se deben extremar las
precauciones cuando se
utilicen las fibras opticas
laser de Dornier.

Siga todas as instrugdes
de seguranga
relacionadas com a
radiagao laser tal como
descrito no Manual de
Operagao. O utilizador
devera ler e entender o
Manual de Operagao.

As Guias de Luz Dornier
deverdo ser manipuladas
com o0 maximo cuidado e
atencéo.

OnepaTop JomkeH 6biTb
3HaKoM C aKcnryaTtauuen
nasepa u paborton ¢
nasepHbIM U3ny4yeHneMm, a
TaKke B NONHOM 06bEME
npoynTaTh U NOHATb
PYKOBOACTBO MO
aKcnnyaTauuy nasepa.
Mpw ncnonb3oBaHun
cBeToBoaoB Dornier
TpebyeTcs NoBbILEHHOE
BHUMaHue.

MDN-Code
MDN Code
Code MDN
Codice MDN
Cdédigo MDN
Caédigo MDN
MDN-kop,

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

]-))( Only

Nur zur
verschreibungspflichtig
en Anwendung.

For prescription use
only.

Pour usage sur
ordonnance
uniquement.

Solo per uso su
prescrizione.

Solo para uso con
receta.

Apenas para uso com
receita médica.

Tonbko ans
MCMonb30BaHus Mo

peuenty.

Phthalatfrei Phthalate-Free Sans phtalates Senza ftalati Libre de ftalato Livre de ftalatos Bes dpranatos
Latexfrei Latex-Free Sans latex Senza latex Sin latex Sem latex Bes natekca
M"
HA3HAYEHUWE U
AVISINHZNANIIE ) o)) (U HIICISATIS USO PREVISTO USO PREVISTO USO PRETENDIDO | OB/ACTb
ANWENDUNG CONFORME NPUMEHEHMSI
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Die oben beschriebenen
Dornier GentleFlex™ sind
zur kurzzeitigen invasiven
Humanapplikation
geeignet. Die Lichtleiter
sind fur die einmalige
Anwendung zugelassen
(Verwendbarkeit).

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

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

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

Revision: G

Las fibras dpticas
desechables Dornier
GentleFlex™ para laser
Holmio descritas en este
manual, son para
aplicacion invasiva de
corta duracién en seres
humanos. Las fibras estan
autorizadas para un ciclo
de uso (utilidad).

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™ descritas
neste manual s&o
projectadas e adequa-das
para aplicagdes de curta
duragao invasivas em
seres Humanos. As guias
de luz podem ser
utilizadas para uma sé
utilizagéo (usabilidade).

MpepcTtaBneHHble Bbile
cBETOBOAbI,
npegHasHayeHbl 4nsi
paTKoBpeMeHHOro
VHBa3NBHOTO
NpYMEeHeHUs B MenLMHe.
CseToBOAbI AOMYLLEHbI
NSt OAHOKPaTHOro
MCnonb3oBaHmus
(t03abunuTn).

Effective Date: August 2025



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

Dornier GentleFlex™

QSF-614 (Page 5 of 18)

Die oben beschriebenen
Dornier GentleFlex™ sind
zur kurzzeitigen invasiven
und nichtinvasiven
Humanapplikation
geeignet. Die Lichtleiter
sind fir die einfache
Anwendung zugelassen
(Verwendbarkeit).

Die oben beschriebenen
Dornier GentleFlex™ sind
als Zubehdr fir 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 flr
kontaktbehaftete oder
beriihrungslose Chirurgie
mit oder bestimmt ohne
Handstiick 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,
Gynakologie, HNO und
allgemeine Chirurgie. Das
Laserfaserkabel ist als
Zubehor fur Laser
gedacht, die im
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
Gesundheitseinrichtungen

The Dornier GentleFlex™,
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.

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.

Les guides de lumiéere a
usage unique Dornier
GentleFlex™, 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 lumiéere a
usage unique Dornier
GentleFlex™ 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
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.

La fibra ottica monouso
Dornier GentleFlex™,
descritta in questo
manuale, é 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 GentleFlex™ 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 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.
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Las fibras opticas
desechables Dornier
GentleFlex™ 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 dpticas
desechables Dornier
GentleFlex™ 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
incision/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 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

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™ descritas
neste manual sdo
projectadas e adequa-das
para aplicagdes de curta
duragao invasivas ou ndo
invasivas em seres
Humanos. As guias de luz
podem ser utilizadas para
uma so utilizagédo
(usabilidade).

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™ destinam-se
a ser usados como
acessorio para os lasers
Dornier. Esses lasers
destinam-se ao corte,
vaporizagéo, ablagéo e
coagulagao de tecidos
moles em conjunto com
equipamento endoscoépico
(incluindo laparoscopios,
histeroscopios,
broncoscépios,
gastroscopios,
cistoscopios e
colonoscépios) ou para
cirurgia aberta para
cirurgia com ou sem
contato com ou sem
contato. sem pega de méo
para uso em
incisdo/excisao,
vaporizagao, ablacédo e
coagulagéo de tecidos
moles. Os Lasers Dornier
sé&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 que sé@o
substancialmente
equivalentes ao Dorner
Laser com uma
configuragdo de poténcia
de até 140 watts,
dependendo do modelo.

Os pacientes pretendidos
sdo aqueles com as
indicagdes descritas
acima.

Os ambientes de

MpepncTtaBneHHble Bbille
CBETOBOAbI,
npegHasHaueHbl 4ns
KpaTKOBPEMEHHOIO
VNHBa3NBHOTO 1
HeVHBAa3NBHOIO
NpYMEeHeHUs B MenLMHe.
CseToBOAbI AONYLLEHbI
Ansi OAHOKPaTHOro
MCnonb3oBaHus
(t03abunuTm).

JlasepHble
ONTOBOSIOKOHHbIE Kabenu
Dornier npegHa3HayeHbl
AN MICNonb3oBaHus B
KayecTBe akceccyapa Ans
nasepos Dornier. 3tn
nasepbl NpeAHa3HayYeHbl
0N pe3ku, Banopusawuu,
abnsaummn n koarynsaumm
MSArKMX TKaHew B
coyeTaHun ¢
9HOOCKOMUYECKUM
obopyaoBaHuem (Bkntoyast
nanapockonsl,
rMcTepockonsl,
6poHxocKonbl,
racTpocKornbl, LIMCTOCKOMbI
1 KONOHOCKONMbI) Unu Anst
OTKPLITON XUpYpruu,
KOHTaKTHOM mnu
6ECKOHTaKTHON XMpyprum
¢ unu 6e3 Hacagku ansa
1cnonb3oBaHus Npu
paspese/ucceyeHnm,
Banopusauun, abnaumm n
Koarynaumm Markmx
TkaHen. INasepbl [JopHbe
nokasaHbl Ans
MCnonb3oBaHus B
MeAULUVHE U XUpYpruv no
cnepyoLWmUmM
cneuuanbHOCTAM:
ypornorus,
nynbMOHOSOTUs,
apTpockonus,
nmToTpUNCUS,
racTpoaHTepornorus,
ruHekonorus, JIOP n
obLas xupyprus.
JlaszepHbin
OMNTOBOJIOKOHHbIN kabenb
npeaHasHaveH ans
MCronb30BaHus B
KayecTBe akceccyapa k
nasepam, KoTopble Nno
CYLLEECTBY 3KBMBANeHTHbI
nasepy [lopHepa ¢
MoLyHocTbio ao 140 BT, B
3aBWCUMOCTH OT MOZENMU.
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wie Krankenhauser oder
Arztpraxen.

Die Haftung des
Herstellers ist bei
Missbrauch oder
unsachgemafien
Gebrauch sowie
unsachgemafer
Veranderung des
Produktes
ausgeschlossen, soweit
ein Mangel des Produkts
nicht auf ein Verschulden
des Herstellers
zurlickzufiihren ist.
Missbrauch schlieft eine
Verwendung des Produkts

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 Product’s
usability or intended use
as described herein.

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

Le fabricant n'est pas
responsable lorsque les
défectuosités sont
causées par I'utilisateur
en raison de I'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 fabricant. L'usage
inapproprié comprend
toute utilisation au-dela de
I'utilité du produit ou

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 d'uso come
descritto nel presente

médica profesionales,
como hospitales o
consultorios médicos.

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
usabilidad del producto o
uso previsto, tal y como se

utilizagéo pretendidos séo
ambientes de instalagbes
de cuidados de saude
profissionais, tais como
hospitais ou consultérios
médicos.

O fabricante ndo 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 ndo
sejam exclusivamente os
previstos em fungdo da
aplicagéo e da sua
usabilidade, conforme

I'Ipe,qnonaraeMblMM
nauueHTamm aBnarTca
nauneHTbl C NoKa3aHuAMN,
OMNUCaHHbIMU BbILLE.

Cpegnon
npeanonaraemoro
MCMonb3oBaHUA ABNSAOTCA
nomMeLLeHnst
npodeccroHanbHbIX
MeaNLIMHCKNX
yypexaeHun, Hanpuvep,
BonbHULBI UNn
BpayebHble kKabuHeThbI.

M3rotoBuTensb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb Npu
3noynotpe6neHumn unu
HenpaBWIbHOM
MCMoNb30BaHUM NPOAYKTa,
a Takke npu
HeHaanexalimnx
N3MEHEHUSIX KOHCTPYKLIMK
npoaykTa, ecnv aedekr
npoaykTa npousoLuen He
no BUHe 3aBoAa-
V3roTOBUTENSI.
3noynotpebnexue
BKItoYaeT B cebs
ucnonb3oBaHue NpoaykTa

Uber dessen l'usage prévu, comme documento. describe en este descritos. HE COrnacHO C ero Lenbo
Verwendbarkeit bzw. décrit ici. documento. HasHaveHus, a TaKke npu
dessen zugelassenen NpeBbILLIEeHUN
Zweckbestimmung hinaus npegnucaHHoro cpoka
ein. 103abunuTu.

/A WARNUNG /\ WARNING /N AVERTISSEMENT /N AVVERTENZA /\ ADVERTENCIA A\ AvVISO /N 0CTOPOXHO

QTY

Die Dornier GentleFlex™
diirfen nur entsprechend
ihrer Zweckbestimmung
und Verwendbarkeit
verwendet werden.

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

The Dornier Gentle-
Flex™ should only be
used in accordance with
their intended purpose
and their usability.

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

Les guides de lumiére
Dornier GentleFlex™
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 dans

Le fibre ottiche Dornier
GentleFlex™ 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

Las fibras 6pticas laser
de Dornier GentleFlex™
sélo se deben utilizar
conforme a su
aplicacion prevista y su
utilidad.

Simbolo Cantidad: EI
numero (en lugar de #)
indica la cantidad de
unidades que contiene la

As guias de luz Dornier
GentleFlex™ devem
exclusivamente ser
utilizadas de acordo
com a sua aplicabilidade
e usabilidade.

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

CBeToBOAbI h-Mbl
Dornier GentleFlex™
paspeluaetca
ucnonb3oBaThb
WUCKNIOUYUTENBHO Mo
Ha3Ha4YeHUIo U cornacHo
npeAnucaHHOro cpoka
03abunuTun.

KonuyecTBo cumMBOnoOB:
Lincbpa B cumeone
(BMmecTO #) yKka3biBaeT Ha
KONMM4eCTBO CBETOBO/0B B

dar. age. I'emballage. confezione. caja. por embalagem. ynakoBKe.
BEDIENUNG OPERATION COMMANDE Uso MANEJO OPERACAO NMPUMEHEHWE
QSF-614 (Page 6 of 18) Revision: G Effective Date: August 2025
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| A\VORSICHT | ’—AECAUTION‘ | AATTENTION | AATTENZIONE| || A ATENCION| | A\ATENGAO /\BHUMAHME

Der Dornier GentleFlex™
darf nur von geschulten
und qualifizierten
Anwendern eingesetzt
werden. Der Dornier
GentleFlex™ muss
wéhrend der
Behandlung steril
gehalten werden. Giiltige
Vorschriften zur
Handhabung von Steril-
gut sind zu beachten.

Diese medizinischen
Geréate werden mit Eth-
ylenoxid sterilisiert.
Durch die Sterilisation
wird eine Halt-
barkeitsdauer von 5 Jah-
ren bestétigt.

Only trained and quali-
fied operators are au-
thorzied to use the Dorn-
ier GentleFlex™. The
Dornier GentleFlex™
must be kept sterile dur-
ing treatment. Consider
the valid regulations
concering the handling
of sterile equipment.

These medical devices
are sterilized using eth-
ylene oxide. Sterilization
is valid for a 5 year shelf
life.

Le guide de lumiére de
Dornier GentleFlex™ ne
peut étre mis en service
que par des utilisateurs
formés et qualifiés. Le
guide de lumiére de
Dornier GentleFlex™
doit étre maintenu
stérile pendant la durée
du traitement. Il faut re-
specter les réglements
en vigueur sur la manip-
ulation des produits sté-
riles.

Ces dispositifs médi-
caux sont stérilisés a
I'oxyde d’éthyléne. La
stérilisation est une vali-
dation pour une durée
de conservation de 5
ans.

Il cavo a fibra ottica
Dornier GentleFlex™
puo essere usato
esclusivamente da
personale addestrato e
qualificato. Il cavo a fibra
ottica Dornier
GentleFlex™ 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 conservazione
di 5 anni.

Las fibras 6pticas laser
Dornier GentleFlex™
sélo deben ser utilizadas
por usuarios
cualificados y
debidamente formados.
La fibra éptica laser
Dornier GentleFlex™ 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 o6xido de etileno. La
esterilizacion es una
validacion para una vida
util de 5 afos.

Soémente pessoal
treinado e qualificado
esta autorizado a
manipular a Guia de Luz
Dornier GentleFlex™.

A Dornier GentleFlex™
Guia de Luz devera
manter-se estéril
durante o tratamento.
Tenha em consideragédo
os regulamentos validos
relativos ao
manuseamento de
dispositivos estéreis.

Esses dispositivos
médicos sdo
esterilizados com éxido
de etileno. A
esterilizagao é a
validagao para um prazo
de validade de 5 anos.

K pa6ote co
cBetoBogamu Dornier
GentleFlex™ gomxeH
AoNycKaTbCA TONbKO
nepcoHarn ¢ cooTBeT-
cBylouien
KBanudukaumen.
CnepguTe 3a
CTepUnbLHOCTbI0
cBeTOBOAa BO BpeMs
ceaHca neyeHus.
Cobniogainte
AeAcTByloLWMNE
npeanucaHus no
obpalueHuto co
CcTepunbHbIMU
MaTepuanamm.

3T MmeguUMHCKne
usgenus
cTepunusyroTtcs
OKCWUAOM 3TUNEHA.
CTtepunusauums — 3aTo
noaTBepXAeHUe cpoka
rogHocTu 5 ner.

HINWEIS

NOTE

INDICATION

INDICAZIONE

INDICACION

NOTA

NPUMEYAHWE

Alle Sicherheitshinweise in
der Gebrauchsanweisung
des Lasergerates sind
unbedingt zu beachten.

Consult the safety
instructions given in
operating manual of laser
being used.

Il convient de se
conformer obligatoire-
ment a toutes les
consignes de sécurité et
instructions de commande
du mode d’emploi de
I'appareil a laser.

Osservare tutte le
indicazioni di sicurezza
previste dal manuale d’'uso
del laser.

Es imprescindible tener en
cuenta todas las
indicaciones de seguridad
y de manejo del manual
del operador del equipo
laser.

Consulte as instrugdes de
seguranga apresentadas
no manual de operagao do
laser a ser utilizado.

CobniopanTe TEXHUKY
6e30nacHOCTY, yKka3aHHyo
B PYKOBOZACTBE MO
aKcnnyaTauuy nasepa.

|/AWARNUNG|

| /A WARNING |

| /A AVERTISSEMENT |

| /\ AVVERTENZA |

| /\ ADVERTENCIA |

[ A\ Aviso l

| A\ 0CTOPOXHO

Irreversible
Augenschéaden kénnen
entstehen. Der Patient
sowie alle im
Laserbereich
anwesenden Personen

Irreversible eye injuries
can occur. The patient
and all other persons
present in the laser area
must wear protective
goggles.

Des dommages irrévers-
ibles peuvent étre
causés aux yeux. Le pa-
tient et toutes les per-
sonnes présentes dans
la zone d’irradiation doi-

Possono verificarsi
danni oculari
irreversibili. 1l paziente e
tutte le persone presenti
nell’area laser devono
indossare occhiali

Se pueden producir
lesiones oculares
irreversibles. EI
paciente, asi como todas
las personas presentes
en el area de utilizacion

Lesodes oculares
irreversiveis podem
ocorrer. O paciente e
todas as outras pessoas
presentes na area de
laser devem usar 6culos

HeocTtopoxHoe
o6palueHue ¢ nasepHbIM
U3ny4yeHnem MoxeT
NpUBECTHU K
Heusne4ynmon TpaBme
rnas.

miissen Schutzbrillen vent obligatoirement protettivi. del laser, deberan llevar | de protegéo. Bce nuua, Haxogsawmecs
tragen. porté des lunettes de gafas protectoras. B 30He AencTBusA
protection. nasepa, AOMKeHb!
HOCUTb 3alLUTHbIE OYKM.
QSF-614 (Page 7 of 18) Revision: G Effective Date: August 2025
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Die Anforderungen an
die Schutzbrille sind der
Gebrauchsanweisung
des Lasergerites zu
entnehmen.

Die
Sicherheitsbestimmunge
-n zum Augenschutz
sind zu beachten.

Requirements concern-
ing protective goggles
are given in operating
manual of laser device.
The safety regulations to
the eye protection are to
be followed.

Les normes auxquelles
les lunettes de protec-
tion doivent satisfaire
figurent dans le mode
d’emploi de I'appareil a
laser. Les consignes de
sécurité concernant la
protection des yeux doi-
vent obligatoirement
étre respectées.

I requisiti per gli occhiali
protettivi sono indicati
nelle istruzioni per 'uso
dell’apparecchio laser.
Osservare le
disposizioni di sicurezza
per la protezione degli
occhi.

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 protegao sao
descritos no manual de
operagao do dispositivo
laser. As normas de
seguranga para a
protegéo dos olhos
devem respeitar-se.

O3HaKOMbTeCb C
UHcopmaumen no
peKoMeHAOBaHHOMY
Knaccy 3alMTHbIX OYKOB
B PyKOBOACTBE No
aKkcnnyaTtaumm
rlasepHoOro ycTpoucTBa.
Cob6niopainte mepbl
NpeAoCTOPOXKHOCTU NO
3awmTe rnas.

| AAVORSICHT

| A\ cAUTION

| AAATTENTION

| A\ATTENZIONE

| A\ ATENCION |

Dornier GentleFlex™
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 der
Faserbruch fiihren,
welche Verletzungen
konnen, wenn der Laser
ausgelost wird (Siehe
Gebrauchsanweisung
des Lasergerites).

Dornier GentleFlex™ are
fragile and must be han-
dled with utmost care.
Avoid bending or coiling
fiber beyond the manu-
facturer recommended
minimum bend radius
(reference Fiber Specifi-
cations section); doing
so may result in light
leakage or fiber break-
age that could cause
personal injury if Laser
is fired (Refer to Laser
Operator’s Manual).

Les Guides de lumiére a
usage unique Dornier
GentleFlex™ 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
GentleFlex™ 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 6pticas
desechables Dornier
GentleFlex™ para laser
Holmio son fragiles y de-
ben manipularse con
sumo cuidado. Evite do-
blar o enrollar la fibra
mas alla del radio de
curvatura minimo reco-
mendado por el fabri-
cante (consulte el apar-
tado Especificaciones
de la fibra); si lo hace
puede provocar fugas de
luz o la rotura de la fibra,
que podrian causar le-
siones personales en
caso de encender el la-
ser (Consulte el Manual
del usuario del laser).

/N\ ATENGAO

As Guia de Luz de Uso
Unico Dornier
GentleFlex™ 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 especificagbes 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).

/\ BHUMAHMWE

OpHopa3oBble
ronbmuesble
cBetoBoabl Dornier
GentleFlex™ siBnstoTcsa
XPYNKUMU U3[ENUAMU U
C HUMU cnepyeT
obpalwaTbca ¢ KpalHen
OCTOPOXHOCTbIO. He
ponyckanTe usrm6a unu
CKpy4MBaHUsA BOJNOKHa B
KonbLa paguycom
MeHee YyeM
MUHMManbHbIA paguyc,
peKkoMeHAOBaHHbIN
npousBoAuTenem (CMm.
paspen Cneuundomkaumnm
ONTOBOJIOKHA); B
NPOTUBHOM crny4ae
MOXeT NPOU30UTH
yTeuyka cBeTa unu
nepenom BONOKHa, 4To
MOXeT NPUBECTH K
nepcoHanbHon TpaBme
npu o6nyyeHnu
nasepom (cm.
PykoBoacTteo
onepartopa nasepa).

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

1. Holen Sie den
Lichtleiter vorsichtig aus
der sterilen Verpackung
und befestigen Sie das
Ende des SMA-Steckers
an den Lichtleiteranschluf
am Lasergerat.

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

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

Fonctionnement: Cette
partie décrit la préparation
et le fonctionnement des
guides de lumiére a usage
unique Dornier Gentle-
Flex™.

1. Retirer avec précaution
le guide de lumiére de son
emballage stérile et bran-
cher I'extrémité du con-
necteur SMA sur le con-
necteur a fibres du laser.

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

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

Funcionamiento: Este
apartado describe la pre-
paracion y el funciona-
miento de las fibras 6pti-
cas desechables Dornier
GentleFlex™ para laser
Holmio.

1. Retire con cuidado la fi-
bra éptica laser del en-
vase estéril y acople el co-
nector SMA al adaptador
de fibra 6ptica en el
equipo laser.

Operagao: Esta segao
descreve a preparagéo e o
funcionamento da Guia de
Luz Dornier GentleFlex™
de utilizag&o Unica.

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.

PaGorta: B atom pasgene
onucaHa noaroToBka U
aKkcnnyataums
0QHOPa3oBOro
GentleFlex™ ceeToBoga
Dornier.

1. OCTOpPOXHO M3BnEKUTE
CBETOBO/ U3 CTEPUNbHON
ynakoBK1 1 NpucoeavHuTe
pasbem SMA k aganTtepy
cBeToBOAa Ha nasepe.
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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 gewlinschte
Leistung.

3. Beleuchten Sie mit dem
distalen Ende der
Lichtfaser eine nicht-
reflektierende Oberflache
und betrachten Sie das
Strahlprofil. Der Pilotlaser
sollte ein kreisférmiges
Strahlprofil mit geringen
Verzerrungen erkennen
lassen. Uberpriifen Sie vor
der Benutzung, ob die
Faser an der Spitze sowie
der gesamten Lange
Defekte oder Makel
aufweist.

4. Siehe Betriebsanleitung
des Lasergerates flr die
Anwenderinformationen.

5. Stellen Sie sicher, dass
bei der Durchfiihrung des
Behandlungsverfahrens
ausreichender
Augenschutz verwendet
wird.

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 non re-
flective surface with distal
end of light guide and ob-
serve the output pattern.
The laser aiming beam
should emit a circular pat-
tern with minimal distor-
tions of light observed. In-
spect entire length of light
guide for flaws, defects,
damaged ball tip or other
damage before using.

4. Refer to Operating Man-
ual of the Laser for opera-
tion information.

5. Confirm adequate eye
protection is used when
performing treatment pro-
cedure.

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'ex-
trémité distale de la fibre
et observer la forme de
sortie .On doit observer
une forme circulaire bien
définie avec des deforma-
tions minimes de la lu-
miére. Contréler 'absence
de défaults sur toute la
longueur de la fibre et la
pointe a bille avant utilisa-
tion.

4. Pour plus d'infor-
mations sur le fonctionne-
ment, consulter le manuel
d'utilisation du laser.

5. Veiller a bien porter des
lunettes de protection
adéquates pendant le
traitement.

2. Rivolgere la punta dis-
tale in fibra ottica in di-
rezione opposta alle per-
sone presenti nella sala.
Accendere il laser e
impostare I'emissione
desiderata in modalita di
standby.

3. llluminare su una
superficie non riflettente
con I'estremita distale della
guida di luce e osservare
la forma in uscita. Il fascio
di puntamento laser deve
emettere un forma
circolare con una
distorsione minima di luce
osservata. Controllare per
tutta la lunghezza della
guida di luce I'assenza di
rotture, difetti, punta a
sfera danneggiata o altri
danni prima dell’utilizzo.

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

5. Assicurarsi che durante
la procedura del
trattamento sia utilizzata
un'adeguata protezione
per gli occhi.

2. Mantenga la punta dis-
tal de la fibra laser en di-
reccion alejada de las per-
sonas presentes en la
sala. Encienda el laser y
en el modo “espera”
(«standby»), ajuste la po-
tencia de salida deseada.

3. lluminar sobre una su-
perficie no reflectante con
el extremo distal de la
guia de luz y observar el
patrén de salida. El rayo
laser con el objetivo debe
emitir un patrén circular
con distorsiones minimas
de luz observada. Inspec-
cionar toda la longitud de
la guia de luz en busca de
fallos, defectos, punta de
bola dafiada u otros dafios
antes de usar.

4. Consulte el Manual de
funcionamiento del laser
para obtener informacion
de funcionamiento.

5. Confirme que se esté
utilizando la proteccion
ocular adecuada cuando
realice un procedimiento
de tratamiento.

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. lluminar sobre uma
superficie ndo reflexiva
com extremidade distal do
guia de luz e observar o
padrao de saida. O feixe
de laser com o objetivo
deve emitir um padréo
circular com distorgdes
minimas de luz
observado. Inspecione
todo o comprimento do
guia de luz em busca de
falhas, defeitos, ponta
bola danificado ou outros
danos antes de usar.

4. Consulte o Manual de
Operagao do Laser para
obter as informagdes de
operagao.

5. Confirme se a protegdo
ocular adequada é usada
para realizar o
procedimento de
tratamento.

2. He HanpaBnsiTte
ANCTanbHbIA KOHYMK
BOIMOKHA Ha nioAen,
HaxoOsALWMXCS B KOMHaTE.
BkniounTe nasep un
HacTponTe Heobxoanmyio
BbIXOAHYIO MOLLHOCTb B
pexume oxuaaHus.

3. HanpasbTe nyy
nuNoTHOro nasepa Yepes
CBETOBOA Ha MaToBYIO
NoBEPXHOCTb U
paccmoTpuTe
nonyuvBsLLeecs
n3obpaxeHue.

Ilyy nunoTHoro nasepa
[ormkeH obpasoBaTb
KpYroByto 30HY cBeTa C
MWHMManbHO
VCKaXXEHHbBIMM Kpasimu.
WccnenyiTe cBeToBoA No
BCeWi ero AnuHe Ha
npeameT TpeLUmH,
nedekToB, NoBpexaeHus
cdpepbl Ha AUCTanbHOM
KOHLIE UMW NPoYmx
nedekroB nepen
MCnonb30BaHUEM.

4. NHdopmauus o pabote
npvisegeHa B
PykoBogacTee no pabote ¢
nasepom.

5. MNpw npoBegeHun
CEaHCOB feyeHust
ybeautecb B TOM, 4TO
vcnonb3yeTcs ageksaTHas
3awmTa Ans rnas.
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Dornier GentleFlex™

Deutsch English Francais Italiano Espanol Portugués Pycckum
(AVORSICHT| | ACAUTION | | AATTENTION| | A\ATTENZIONE| || /A ATENCION| | ANATENGAO | || A\ABHUMAHME|
Lichtleiter aus Light guides from dam- | Il est interdit d’utiliser | cavi a fibra ottica di No utilice las fibras Guias de luz de MpumeHeHne
beschadigten aged sterile packing may | des guides de lumiére confezioni sterili opticas si su embalaje embalagens estéreis CBETOBOAOB U3
Sterilverpackungen not be used. provenant d’emballages | danneggiate non devono | estéril se encuentra danificadas ndo podem | noBpexpaeHHOMN
diirfen nicht verwendet stériles endommagés. essere utilizzati. dafado. ser utilizados. CTepUIbHOW YNaKOBKU
werden. 3anpeljaeTcs.

Alle Dornier
GentleFlex™ Einmal-
Lichtleiter sind in der
Originalverpackung an
einem sauberen,
trockenen Ort
aufzubewahren, bis sie
verwendet werden.

Each Dornier Gentle-
Flex™ light guide is to
be kept in the original
package in a clean, dry
location until used.

Chaque guide de lu-
miére a usage unique
Dornier GentleFlex™
doit étre conservé dans
son emballage d'origine,
dans un endroit propre
et sec jusqu'a son utili-
sation.

Ogni cavo in fibra ottica
monouso per laser
Dornier GentleFlex™
deve essere conservato
nella confezione
originale in un luogo
pulito e asciutto fino al
momento dell'utilizzo.

Cada fibra 6ptica laser
Dornier GentleFlex™
Holmio de un solo uso
debe conservarse dentro
de su envase original en
un emplazamiento lim-
pio y seco hasta el mo-
mento de utilizarse.

Cada Guia de Luz de
Uso Unico Dornier
GentleFlex™ deve ser
armazenada dentro da
embalagem original em
local limpo e seco até
ser utilizada.

Bce ogHopa3oBble
ronbMueBble nasepbl
Dornier GentleFlex™
cneayeT XpaHUTb A0
MOMeHTa ero
n“cnonb3oBaHUs B
OpUrMHanbHOW ynakoBke
B YACTOM CyXOM MecTe.

QSF-614 (Page 10 of 18)

HINWEIS NOTE INDICATION INDICAZIONE INDICACION NOTA MPUMEYAHNE
Beim Anschrauben Avoid excessive force Eviter un vissage trop en Evitare di esercitare una Durante el enroscado, Evite excesso de forga ao | Bo nsbexanuu
UbermaRige when screwing the light force, afin de ne pas forza eccessiva, durante evite aplicar una fuerza aparafusar a guia de luz, NoBpeXAEeHNS WTekepa

Krafteinwirkung
vermeiden, um das
Gewinde des
Lichtleitersteckers nicht zu
beschadigen.

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

Das Lasergeréat erkennt
den Stecker des
Lichtleiters. Weitere
Informationen entnehmen
Sie der
Gebrauchsanweisung des
Lasergerates.

Stellen Sie vor dem
Einfligen der Dornier
GentleFlex™ Faser in das
Endoskop sicher, dass
dieses keinerlei Schaden
aufweist. Ein beschadigtes
Endoskop kann Defekte
an der Faser hervorrufen.

guide in, careful not to
damage the thread of the
light guide connector.
When connecting the light
guide, only touch the
plastic connector.

The unit recognizes the
connection of the light
guide. For further
information, see the
operating manual of the
appropriate laser unit.

Confirm scope is
undamaged before
inserting the Dornier
GentleFlex™ Light Guide.
A damaged scope could
cause light guide damage.

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.

L’appareil a laser détecte
le raccordement du guide
de lumiére. Vous
obtiendrez des
informations
supplémentaires dans le
mode d’emploi actuel de
I'appareil a laser.

Vérifier que
I'urétérénoscope n’est pas
endommagé avant
d’inserrer le guide de
lumiére Dornier
GentleFlex™. Un
urétérénoscope
endommagé peut abimer
le guide de lumiére.

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

Per avvitare la fibra
afferrare solo il connettore
in plastica.

L’apparecchio laser
riconosce il collegamento
della fibra ottica. Per
ulteriori informazioni, si
rimanda alle istruzioni per
I'uso dell'apparecchio laser
utilizzato.

Verificare che I'endoscopio
non sia danneggiato prima
di inserire la Guida di Luce
Dornier Gentle Flex™. Un
endoscopio danneggiato
potrebbe causare danni
alla guida di luce.

Revision: G

excesiva para no dafar la
rosca del conector de la
fibra optica.

Durante el enroscado, el
conector de la fibra ptica
sélo se debe sujetar por el
extremo mas estrecho del
elemento de sujecion.

El equipo laser detecta la
conexion de la fibra optica.
Encontrara mas
informacién en el manual
del operador del equipo
laser utilizado.

Confirmar alcance no esta
dafiado antes de
inertizacién de la guia de
luz Dornier GentleFlex ™.
Un ambito dafiado puede
causar dafios guia de luz.

por forma a nao danificar
a rosca do conector.

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

A unidade reconhece a
ligagéo da guia de luz.
Para mais informagdes,
consulte o manual de
operagao da unidade de
laser apropriado.

Confirmar escopo nédo
esta danificado antes de
tornar inertes Luz Guia ™
o Dornier GentleFlex. Um
escopo danificado pode
causar danos guia de luz.

cBeToBOAa, HE
npunarante Ype3mepHoro
YCUNWS NP 3aKpy4UBaHWN
wrekepa. Mpwn
3aKpy4MBaHWK B pasbem
npubopa AepxuTe WTEKEP
CBeTOBOAA TOSbKO 3a
Y3KUI KOHELL.

INasep pacnosHaet
NnoaKIoYeHe CBETOBOAA.
Moapo6Has nHopmaums
HaxoguTCcsi B pyKOBOACTBE
no MCNonb30BaHUIo
KOHKPETHOrO NasepHoro
npubopa.

Mepen TeMm, kak BCTaBUTb
ceetoBoa Dornier
GentleFlex™ B
9HOOCKOMUYECKUN
WHCTpYMeHT, ybeamtecsb,
YTO 3HAOCKOMN TEXHUYECKM
ncnpaBeH, B MPOTUBHOM
cryyae BO3MOXHO
noBpexaeHne CBETOBOAA.
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Flhren Sie die Dornier
GentleFlex™ Faser nicht
erneut in das Endoskop
ein, wenn bereits
Laserlicht emittiert wurde.
Dies konnte ansonsten zu

Do not repass the Dornier
GentleFlex™ Light Guide
through a deflected scope
after energy has been
applied as this could
cause scope damage.

Nepas repasser le guide
de lumiére Dornier
GentleFlex™ déja utilisé
atravers un
urétérénoscope courbé
car ceci pourait causer

Non far ripassare la Guida
di Luce Gentle Flex™
Dornier attraverso un
endoscopio deflesso, dopo
che I'energia é stata
applicata, in quanto cio

No volver a pasar la guia
de luz Dornier GentleFlex
™ a través de un alcance
desviado después de la
energia se ha aplicado ya
que esto podria causar

Nao repassar Luz Guia do
Dornier GentleFlex ™
através de um escopo
desviado apds a energia
ter sido aplicada, pois isso
pode causar danos

M3berainTe nepemelleHns
ceetoBoga Dornier
GentleFlex™ B corHyTOM
aHpockone nocrne
nepefauu nasepHoro
U3NyYeHusi, Tak kak 9To

Beschadigungen am des dommages a celui-ci. | potrebbe causare danni darios alcance. escopo. MOXeT ObITb NPUYNHON

Endoskop flihren. all'endoscopio. NonoMKH
9HOCOKNMNYECKOro
VNHCTPYMEHTapus.

REINIGUNG CLEANING NETTOYAGE PULIZIA LIMPIEZA LIMPEZA OYNCTKA

Der Dornier GentleFlex™
Einmal-Lichtleiter ist ein
Einmalartikel und darf
nach Gebrauch nicht
wiederverwendet werden.

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

Dornier GentleFlex™ 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.

Le guide de lumiéere
Dornier GentleFlex™ 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

Il cavo a fibra ottica
monouso della Dornier
GentleFlex™ e 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.

La fibra optica laser
desechable de Dornier
GentleFlex™ 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 infeccién o de
intervencion quirdrgica
adicional, cualquiera de
las cuales podria poner en
peligro la vida.

A guia de luz de uso unico
Dornier GentleFlex™ é um
produto descartavel e ndo
deve ser reutilizado.

A reutilizagéo deste
produto aumenta o risco
de infecgéo ou
intervencgéao cirurgica
adicional — qualquer uma
das quais pode ser fatal.

OpHopasoBblit
ronbMWEBBI CBETOBOS
Dornier GentleFlex™
npeagcrasnset cobon
NPOAYKT 0AHOPa30BOro
MCnonb3BOBaHUA U Mocrne
NPUMEHEHNS He MOXeET
6bITb UCNONBL30BaH
NOBTOPHO.

MoBTOpPHOE
ncnonb3oBaHme 3Toro
npoaykTa ysenmymaeT
PUCK 3apaxeHuns unm
[OMNOSHATENBHOrO
XMPYPruyeckoro
BMellaTenbCTBa, noboe
13 KOTOPbIX MOXeET BbITb
onacHbIM s KU3HU.
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| AAVORSICHT |

| A\ CAUTION |

| AATTENTION

| AATTENZIONE|

A\ ATENCION |

Die Verwendung von
Laserfasern uber die
zugelassene Anzahl von
Verwendungszyklen
hinaus kann ein
erhohtes Risiko der
Beschadigung und des
Funktionsausfalls der
Faser selbst oder auch
des Lasergerats sowie
weiterer Instrumente
oder Ausriistungs-
gegenstinde zur Folge
haben.

Use of any laser fiber
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.

L'utilisation de toute
fibre laser au-dela de
son nombre autorisé de
cycles d'utilisation aug-
mente la possibilité
d'endommagement
et/ou perte de fonction
de la fibre elle-méme,
mais aussi du laser et
des instruments ou
équipements supplé-
mentaires en cours
d'utilisation.

L'uso di ogni fibra oltre il
loro numero autorizzato
di cicli di utilizzo puo
aumentare la possibilita
di danni e/o perdita di
funzionalita o operabilita
della fibra stessa, ma
anche del laser e di
strumentazione o
equipaggiamenti
addizionali in uso.

Revision: G

El uso superior de
cualquier fibra laser mas
alla de su numero
autorizado de ciclos de
uso puede aumentar la
posibilidad de dainar la
fibra y/o pérdida de su
funcion y también el
laser y los instrumentos
o equipos adicionales en
uso.

/N\ ATENGAO

A utilizagao de qualquer
guia de luz em nimero
de vezes superior aos
ciclos normais de
utilizacdo, aumenta a
possibilidade de danos,
perdas da funcao
terapeutica ou mesmo
dano irreparavel da
fibra, bem como do
equipamento de Laser
ou dos instrumentos em
utilizacao.

/\ BHUMAHUE

Wcnonb3oBaHue
nasepHbIX BONIOKOH
CBbllle pa3peleHHoro
KOnuyecTBa H03abunutu
LMKNOB BeAeT K
NMOBbILEHHOMY PUCKY
noBpeXaeHUs u Bbixoaa
U3 CTpOsi caMoro
BOJIOKHa Unun Bcero
nasepHoro npu6opa, a
Takxe Apyrux
WHCTPYMEHTOB UNn
ob6opyaoBaHuA.

Effective Date: August 2025
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Lichtleiter aus Light guides from dam- | Il est interdit d’utiliser | cavi a fibra ottica di No utilice las fibras Guias de luz de MpumeHeHne
beschadigten aged sterile packing des guides de lumiére confezioni sterili opticas si su embalaje embalagens estéreis CBETOBOAOB U3
Sterilverpackungen must not be used. provenant d’emballages | danneggiate non devono | estéril se encuentra danificdas ndo podem NoBpeXAEeHHON
diirfen nicht verwendet stériles endommageés. essere utilizzati. dafado. ser utilizadas. CTepuUribHOW YNaKkoBKU
werden. 3anpeLljaeTcs.
ENTSORGUNG DISPOSAL ELIMINATION SMALTIMENTO ELIMINACION ELIMINA(;AO BC/)?I';'E)?JI-C')EBHME
Entsorgen Sie am Ende When you are finished Eliminer les fibres Al termine del ciclo di vita | Cuando haya finalizado la | Quando terminar de usar | lNocne npumeHeHus
des Gebrauches die using the light guides, optiques (guides de smaltire le fibre ottiche nel | aplicacion, elimine las as Guias de Luz, elimine- | ytunuaupynte

optischen Fasern
(Lichtleiter) gemaR den
lokalen Bestimmungen fir
kontaminierte Produkte.
Dadurch minimieren Sie
die Gefahren fir die
Umwelt und das Personal,
die durch

dispose of them 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

lumiére) au terme de leur
utilisation en vous
conformant aux
prescriptions locales pour
les produits contaminés.
Cela réduira a un
minimum les risques que
les souillures et les

rispetto 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 fibre

fibras 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

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

OMNTOBOJSIOKHA (CBETOBOAbI)
B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMW NpaBunamm no
yTunusaumum
KOHTaMWUHMPOBAaHHbIX
npoaykToB. ATuM Bbl
CYLLECTBEHHO YMEHbLUUTE
yrpo3y Onsi okpyxatoLLei

Verunreinigungen und residues on used optic résidus de fibres utilisés utilizzate. contaminacion y los contaminagéo e dos cpebl U Ansa nepcoHana,
Ruckstande von fibers. peuvent présenter pour residuos de las fibras residuos, das fibras KoTOpasi MOXeT ObITb
verwendeten Fasern I'environne-ment et le utilizadas. opticas utilizadas. Bbl3BaHa 3arpsi3HeHUsIMU
verursacht werden personnel. n ocTatkamu
kénnen. MCMNONb3bBaHHbIX
CBETOBO/OB.
Deutsch English Francais Italiano Espaiiol Portugués Pycckun
TECHNISCHE DATEN TECHNICAL DATA DONNEES DATI TECNICI DATOS TECNICOS Y DADOS TECNICOS TEXHUYECKUE
UND BESTELL- AND ORDER NUMBER TECHNIQUES ET E CODICI REFERENCIAS E REFERENCIAS OAHHBLIE U HOMEPA
NUMMERN NUMEROS DE IDENTIFICATIVI (NUMEROS DE APTUKYNIOB
COMMANDE PEDIDO)

Bei der Bestellung des
Lichtleiters muss nur die
unten angegebene
Bestellnummer verwend
et werden. Die
Bestellnummer ist
herstellerbezogen.

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

La désignation de type
concerne exclusivement
le fabricant. Lors de la
commande du guide de
lumiére, seulement le nu-
méro de commande ci
dessous est décisif.

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

Para pedir las fibras ade-
cuadas, utilice el nimero
de referencia indicado.
Este numero de pedido o
Referencia es exclusivo
del fabricante.

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

O6o3HaveHne T1na
cBeToBOAA SIBMaeTcs
VCKIIOUYNTENBHO
vHcopmaumen ans
nsrotoButens. Mpu
3aka3e cBeToBOJA
YKaXWTe TOMbKO
npuBeAeHHbIV HUXe
HOMep 3akasa.
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KONTRAINDIKATIONEN

CONTRAINDICATIONS

CONTRE-INDICATIONS

CONTROINDICAZIONI

CONTRAINDICACIONES

CONTRA-INDICAGOES

MPOTUBOINOKA3AHUA

/A VORSICHT
/\ CAUTION

/N\ATTENTION
/A\ATTENZIONE
/\ ATENCION

A\ ATENGAO

/\ BHUMAHME

Voordat een
laserbehandeling met
behulp van een Dornier
Light Guide wordt
toegepast, moet de arts
de relevante
behandelingsopties voor
de specifieke ziekte
onderzoeken en een
passende
behandelbeslissing
nemen in verhouding tot
de voordelen en risico's
van een alternatieve
behandeling. methoden.
Patiénten die lijden aan
fotodermatose of
lichtgevoelig zijn
(fotoallergieén hebben)
mogen niet worden

Before applying a laser
treatment with the in-
volvement of a Dornier
Light Guide, the physician
must examine the rele-
vant treatment options for
the specific disease and
make an appropriate
treatment decision rela-
tive to the benefits and
risks presented by alter-
native treatment methods.
Patients suffering from
photodermatoses or are
photosensitized (have
photo allergies) shall not
be treated.

Indications in central
nervous and central circu-
latory system are explic-

Avant d'appliquer un trai-
tement au laser avec la
participation d'un guide de
lumiére Dornier, le méde-
cin doit examiner les op-
tions de traitement perti-
nentes pour la maladie
spécifique et prendre une
décision de traitement ap-
propriée par rapport aux
avantages et aux risques
présentés par un traite-
ment alternatif. méthodes.
Les patients souffrant de
photodermatoses ou pho-
tosensibilisés (ayant des
photoallergies) ne seront
pas traités.

Les indications dans le
systéme nerveux central

Prima di applicare un
trattamento laser con il
coinvolgimento di una
guida luminosa Dornier, il
medico deve esaminare
le opzioni di trattamento
rilevanti per la malattia
specifica e prendere una
decisione terapeutica
adeguata in relazione ai
benefici e ai rischi
presentati dal trattamento
alternativo metodi.

| pazienti che soffrono di
fotodermatosi o sono
fotosensibilizzati (hanno
fotoallergie) non devono
essere trattati.

Sono espressamente
escluse indicazioni nel

Antes de aplicar un trata-
miento con laser con la
participacion de una guia
de luz Dornier, el médico
debe examinar las opcio-
nes de tratamiento rele-
vantes para la enferme-
dad especifica y tomar
una decision de trata-
miento adecuada en rela-
cién con los beneficios y
riesgos que presenta el
tratamiento alternativo.
métodos.

Los pacientes que padez-
can fotodermatosis o es-
tén fotosensibilizados
(tengan fotoalergias) no
seran tratados.

Las indicaciones en el

Antes de aplicar um
tratamento a laser com
o envolvimento de um
Guia de Luz Dornier, o
médico deve examinar
as opgoes de
tratamento relevantes
para a doenga
especifica e tomar uma
deciséo de tratamento
apropriada em relagéo
aos beneficios e riscos
apresentados pelo
tratamento alternativo.
métodos.

Pacientes que sofram
de fotodermatoses ou
que estejam
fotossensiveis
(possuem fotoalergias)

Mpexae YeM NpUMeHATb
nasepHoe rneveHue ¢
1cnonb3oBaHneM
cBeToBoAa [lopHbe, Bpay
[OOIMKEH U3Y4nTb
COOTBETCTBYlOLLMNE
BapUaHTbl NeYeHns
KOHKPETHOrO
3aboneBaHnst ¥ NPUHATL
COOTBETCTBYlOLLEE
peLleHvie 0 neyYeHun ¢
Y4eTOM NPEUMYLLECTB U
PVCKOB, CBSA3AHHbIX C
anbTepHaTUBHbLIM
NeYeHneM. MeToabl.
MauueHTbl, cTpagaLme
dhoTonepmaTozamu Unu
hoToCceHCUBUNM3NPoBaHH
ble (Mmelowme
doToannepruio), He

/A\VORSICHT
/\ CAUTION

\ATTENTION
/N\ATTENZIONE
/\ ATENCION

/A ATENGAO

/\ BHUMAHME

behandeld. itly excluded et le systéme circulatoire | sistema nervoso centrale | sistema nervioso central y | ndo devem ser tratados. | nognexar neyexuio.

Indicaties in het centrale central sont explicitement | e circolatorio centrale circulatorio central estan As indicagbes no [Moka3aHmsa Co CTOPOHbI

zenuwstelsel en de exclues. explicitamente excluidas. | sistema nervoso central | ueHTpanbHOW HepBHOW

centrale bloedsomloop e circulatério central CUCTEMbBI U LieHTparnbHOn

zijn uitdrukkelijk estéo explicitamente cucTeMbl

uitgesloten excluidas KpOBOOGpPALLEeHMS ABHO
VCKIIOYEHBI.

VERWENDUNG RISKS RISQUES RISCHI RIESGOS RISCOS PUCKM

Mit der Verwendung The following risks or Les risques ou complica- | | seguenti rischi o Los siguientes riesgos 0 | Os seguintes riscos ou | Cneaytolme puckut unu

dieses Medizinprodukts
sind folgende Risiken
bzw. Komplikationen
verbunden:

- Thermische Schadigung
kritischer
Gewebestrukturen direkt
neben dem behandelten
Bereich. Das kann dazu
fihren

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
Patienten

Freisetzung von

complications are associ-
ated with the use of this
medical device:

- Thermal damage to crit-
ical tissue structures di-
rectly adjacent to the area
treated. This can lead to
bleedings, perforations, or
formation of fistula.

- Thermal damage to crit-
ical structures caused by
unintentional release of
laser irradiation and its re-
mote

effects.

- Damage to sensitive
body parts like the eyes
or the skin of OR person-
nel or the patient by unin-
tentional

release of laser radiation
in the laser area.

tions suivants sont asso-
ciés a I'utilisation de ce
dispositif médical :

- Dommages thermiques
aux structures tissulaires
critiques directement ad-
jacentes a la zone traitée.
Cela peut mener a
saignements, perforations
ou formation de fistule.

- Dommages thermiques
aux structures critiques
causés par la libération
involontaire du rayonne-
ment laser et de son
effets.

- Dommages aux parties
sensibles du corps
comme les yeux ou la
peau du personnel du
bloc opératoire ou du pa-
tient par des dommages
involontaires.

libération du rayonnement
laser dans la zone laser.

complicazioni sono
associati all'uso di questo
dispositivo medico:

- Danno termico alle
strutture tissutali critiche
direttamente adiacenti
all'area trattata. Questo
puo 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 laser.

complicaciones estan
asociados con el uso de
este dispositivo médico:

- Dafio térmico a estruc-

turas tisulares criticas di-

rectamente adyacentes al
area tratada. Esto puede

llevar a

sangrados, perforaciones
o formacién de fistulas.

- Dafio térmico a estruc-
turas criticas causado por
la liberacion involuntaria
de irradiacién laser y su
control remoto.

efectos.

- Dafio a partes sensibles
del cuerpo como los ojos
o la piel del personal del
quiréfano o del paciente
por accion involuntaria.
Liberacion de radiacién
laser en el area del laser.

complicagdes estéao
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 liberacdo
ndo intencional de
irradiacao laser e seu
controle remoto

efeitos.

- Danos a partes
sensiveis do corpo,
como os olhos ou a pele
do pessoal do centro
cirirgico ou do paciente,
por

OCMOXHEHWS CBA3aHbI C
ncnonb3oBaHMeM aToro
MeANLIMHCKOTO
ycTpoucTBa:

- Tepmuueckoe
noespexaeHune
KPUTUYECKUX TKaHEBbIX
CTPYKTYp,
HenocpeacTBEHHO
npunerawoLwyx K
obpabaTbiBaeMoit 30He.
OTO MOXeT NpMBECTU K
KPOBOTEUEHWS,
nepdopauum unu
obpasoBaHuve ceuLla.

- Tepmuueckne
noBpexaeHns
OTBETCTBEHHbIX CTPYKTYP,
BbI3BaHHblE
HenpegHamepeHHbIM
BbIGPOCOM nasepHoro
N3nyyeHus n ero
yAaneHHbIM
nocneacTeus.

- NoBpexaeHne
YYBCTBUTENbHbIX YacTen
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Laserstrahlung im
Laserbereich.

liberagéo de radiagéo
laser na area do laser.

Tena, Taknx Kak rnasa nnu
KOXa nepcoHana
onepaunoHHOW unu
nauveHTa, B pedynbraTte
HenpegHamMepeHHOoro
nospexaeHns.
BblAeneHne nasepHoro
n3ny4yeHua B 3oHe
[encTBus nasepa.

Klinische voordelen
Clinical Benefits
Avantages cliniques
Benefici clinici
Beneficios clinicos
Beneficios clinicos
KnuHuyeckue npenmyliectsa

De volgende klinische

voordelen, zoals afgeleid

uit het klinische

evaluatierapport, houden

verband met het

apparaat:

eVermindert de
noodzaak voor
herbehandelingen

o Verbeterde urinefunctie

e Verbetering van de
perceptie van de patiént
over de
gezondheidstoestand
en het welzijn

e Vergelijkbare tijd onder
narcose

Vergelijkbaar procesrisico

The following clinical ben-

efits as derived from the

Clinical Evaluation Report

are associated with the

device

e Reduces the need for
retreatments

e Improved urinary func-
tion

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

e Comparable time un-
der anesthesia

e Comparable proce-
dural risk

Les avantages cliniques

suivants, dérivés du rap-

port d'évaluation clinique,

sont associés au disposi-

tif :

e Réduit le besoin de re-

traitements

Fonction urinaire amé-

liorée

o Amélioration de la per-
ception du patient de
son état de santé et de
son bien-étre

e Temps comparable
sous anesthésie

Risque procédural com-

parable

Al dispositivo sono
associati i seguenti
vantaggi clinici derivati dal
rapporto di valutazione
clinica:

* Riduce la necessita di
ritrattamenti
Miglioramento della
funzione urinaria
Miglioramento della
percezione dello stato
di salute e del
benessere da parte del
paziente

Tempo comparabile
sotto anestesia
Rischio procedurale
comparabile

Los siguientes beneficios

clinicos derivados del In-

forme de evaluacion cli-

nica estan asociados con

el dispositivo:

¢ Reduce la necesidad de
retratamientos.

e Funcién urinaria mejo-
rada

* Mejora de la percepcion
del paciente sobre su
estado de salud y bie-
nestar.

o Tiempo comparable
bajo anestesia

Riesgo procesal compa-

rable

Os seguintes beneficios

clinicos derivados do

Relatério de Avaliagédo

Clinica estao

associados ao

dispositivo:

e Reduz a necessidade
de retratamentos

e Fungéo urindria

melhorada

Melhoria na

percepcgao do

paciente sobre o

estado de saude e

bem-estar

e Tempo comparavel
sob anestesia

Risco processual

C yCTpOWCTBOM CBsi3aHbl
criegytoLme KIMHUYEeCcKue
npeumMyllecTsa,
nosy4YeHHble U3 OT4eTa O
KIMUHUYECKOW OLIeHKe:

e YMeHbluaeT
HeobxoaMMoCTb
NOBTOPHBIX KypCcOB
neyeHust

Ynyuwenune dyHKuum
MoYencrycKkaHus
Ynydwenune
BOCMPUSTUS NaLueHToM
COCTOSIHUS 3[,0POBbS U
CaMOo4yBCTBUSI.
ConocTtaBrmoe Bpemsi
noza Hapko3om
ConocTtaBumbIn

comparavel npoueccyanbHbIA pUCK
LAGERUNG STORAGE STOCKAGE MAGAZZINAGGIO ALMACENAMIENTO ARMAZENAR XPAHUITULLE
Halten Sie die Keep package out of di- Conserver 'emballage @ | Tenere la confezione Mantenga el paquete ale- | Mantenha a embalagem | XpaHuTte ynakosky Baanu
.,__:,I;#. Verpackung von direkter | rect sunlight to prevent I'abri de la lumiére directe | lontana dalla luce solare | jado de la luz solar directa | longe da luz solar direta | OT NPAMbIX CONHEYHbIX
— Sonneneinstrahlung fern, | degradation of materials. | du soleil pour éviter la dé- | diretta per prevenire il para evitar la degradacién | para evitar a ny4yew, 4Tobbl
A\ um eine Beschadigung gradation des matériaux. | degrado dei materiali. de los materiales. degradagéo dos npegoTBpaTUTL
] des Materials zu materiais. paspyleHve
verhindern. maTepuvanos.
Von Regen und Keep away from rain and | Conserver & I'abri de la Tenere lontano dalla Mantener alejado de la Mantenha longe da Bepeyb oT goxaa n
Ky Feuchtigkeit fernhalten, moisture to prevent deg- | pluie et de I'humidité pour | pioggia e dall'umidita per | lluvia y la humedad para chuva e da umidade Bnaru, 4tobbl
i um eine Zersetzung der radation of materials. éviter la dégradation des | prevenire il degrado dei evitar la degradacion de para evitar a npeaoTBpaTUTL
Materialien zu verhindern. matériaux. materiali. los materiales. degradacéo dos paspyLieHue
materiais. MaTepuvanos.

Lagerung zwischen 10 °C
(50 °F) und 35 °C (95 °F).
Eine Lagerung auRerhalb
dieses Bereichs kann die
Sicherheit des Gerats

Storage between 10°C
(50°F) and 35°C (95°F).
Storage outside of this
range may affect the sa-
fety of the device.

Stockage entre 10°C
(50°F) et 35°C (95°F). Le
stockage en dehors de
cette plage peut affecter
la sécurité de I'appareil.

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

Almacenamiento entre
10°C (50°F) y 35°C
(95°F). El almacena-
miento fuera de este
rango puede afectar la

Armazenamento entre
10°C (50°F) e 35°C
(95°F). O
armazenamento fora
desta faixa pode afetar

XpaHeHue npwu
Temnepatype ot 10°C
(50°F) po 35°C (95°F).
XpaHeHue 3a npegenamu
3TOro AvanasoHa MoxeT

sécurité.

w"C
95°F
10°C beeintrachtigen. sicurezza del dispositivo. | seguridad del dispositivo. | a seguranc¢a do noBNUATbL Ha
50°F dispositivo. 6e3onacHoCTb
yCTpoWcTBa.
85 Stockage entre 30 % et Storage between 30% Stockage entre 30 % et | Conservazione tra il 30% | Almacenamiento entre Armazenamento entre XpaHeHune npy BRaXKHOCTY
85 % d’humidité pour and 85% humidity to en- | 85 % d’humidité pour ga- | e I'85% di umidita per 30% y 85% de humedad | 30% e 85% de umidade | ot 30% £o 85% ans
garantir un sure safe operation. rantir un fonctionnement | garantire un para garantizar un funcio- | para garantir uma obecneyeHunsi beaonacHoi
fonctionnement en toute en toute sécurité. funzionamento sicuro. namiento seguro. operagao segura. akcnnyaTauum.
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SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS FIBRES OTTICHE DE LAS FIBRAS GUIA DE LUZ CBETOBOMA
272 um Faserkerndurchmesser Light guide core diame- Dlametre du coeur de la Dlametro nucleo della Dla_metro del nucleo de Diametro do nticleo [OunameTp cepaueBuHbI
ter fibre fibra la fibra OMNTOBOMOKHA
ID Weil White Blanc Bianco Branco Branco 6enbin
17mm Min. Biegedurchmesser Minimum bend diameter D[ametre de courbure Diametro min. di curva- Dlgmetro de curvatura Min. Diametro de curva- Muki. [uameTp u3ruéa
min. tura minimo tura
K2014290 i i i 5p-
3,0m Lichtleiterlange Light guidelength Longueur du guide de Lupghezza della fibra I__ongltud de la fibra 6p Comprimento da fibra [nvHa ceBeToBOAA
lumiere ottica tica
Maxima poténcia de en- MaxkcumansHas
3B5W Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du laser | Potenza laser max. Potencia laser maxima trada MOLLHOCTb Na3epHoro
n3nyyeHus
Anzahl von sterilen I Nombre de piéces sté- . . - Numero de unidades Numero de unidades KonunuyectBo
3 N Number of sterile pieces . Numero di pezzi sterili -~ L o
Einheiten riles estériles estéreis CTEepUnbHbIX YacTen

Dornier Medilas H
Dornier Medilas H20

Fur Lasergerat Dornier

For laser device Dornier

Pour appareil a la-

Per apparecchio laser

Para equipo laser

Para dispositivo a laser

[ns nasepHoro

Dornier Medilas H30 Solvo Medilas Medilas ser Dornier Medilas Dornier Medilas Dornier Medilas: Dornier Medilas yctponctea Dornier
Dornier Medilas HRM UroPulse Menunac
Dornier Medilas H Solvo 35

| AWARNUNG | | /A WARNING | | | A\ avermissement /N\ AVVERTENZA /N ADVERTENCIA A\ Aviso A\ 0CTOPOXHO

Nur zur Benutzung mit
Dornier Medilas Hol-
mium Lasern. Der Her-
steller haftet nicht bei
einer Verwendung der
Dornier GentleFlex™
Faser mit einem

For use with Dornier
Medilas Holmium La-
sers only. Manufacturer
is not liable for use of
the Dornier GentleFlex
with a third party laser
system.

Pour une utilisation
avec les lasers Dornier
Medilas Holmium
seulement.

Le fabricant n’est pas
responsable pour une
utilisation du guide de

Da utilizzare solo con
laser Dornier Medilas
ad Olmio. Il produttore
non é responsabile per
I'utilizzo della Dornier
GentleFlex™ con
sistemi laser di terzi.

Para su uso con Dor-
nier Medilas sélo lase-
res de holmio. El fabri-
cante no es responsa-
ble por el uso de la
Dornier GentleFlex ™
con un tercer sistema

Para uso com Dornier
Medilas apenas Lasers
Holmium. O fabricante
néo é responsavel pelo
uso do Dornier
GentleFlex ™ com um
terceiro sistema de

Tonbko gns
MCnonb30BaHUsA C
ronbmueBbimu Dornier
Medilas.
MpousBoauTens He
HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a

Fremdhersteller La- lumiére Dornier Gentle- laser partido. laser. ucnonb3oBaHue
sergerat. Flex™ sur tout autre ceetoBofoB Dornier
appareil. GentleFlex™ ¢

nNpoYUMU NasepHbIMM
cuctemamu.

RUCKGABERICHT- RETURN POLICY POLITIQUE ET POLITICAE PROCEDIMIENTO Y POLITICAE MPABUJIA U

LINIE UND AND PROCEDURE PROCEDURE DE PROCEDURA DI POLITICA DE PROCEDIMENTO DE | NMPOUEOYPA

VORGEHENSWEISE RESTITUTION RESO DEVOLUCION DEVOLUCAO BO3BPATA

Riickgaberichtlinien und
Vorgehensweise:

Bevor ein Produkt
zurtickgesandt wird,
kontaktieren Sie bitte
Ihren lokalen
Vertriebsmitarbeiter flr
Dornier GentleFlex™
Einmal-Lichtleiter, um die
Genehmigung fiir die
Rucksendung und eine
(RMA) Return Material

Prior to returning any
product, please contact
your local Dornier
GentleFlex™ light guide
Sales Representative to
request return approval
and a (RMA) Return Ma-
terial Authorization num-
ber. Please provide the
product order number
and lot number.

Avant de retourner tout
produit, s'il vous plaft
contacter votre représen-
tant Dornier pour fibres
reutilisables afin de de-
mander |'approbation de
retour et un numéro
(RMA) d’'autorisation de
retour de matériel. Men-
tionner la référence et le
numéro de lot du produit.

Politica e procedura di
reso:

Prima di restituire un
prodotto, contattare il
rappresentante commer-
ciale delle fibre ottiche
per laser Dornier Gentle-
Flex™ per richiedere
I'approvazione e il nu-
mero di autorizzazione al
reso (RMA, Return Mate-
rial Authorization).

Antes de devolver cual-
quier producto, pdngase
en contacto con su re-
presentante de ventas lo-
cal de fibras opticas
desechables Dornier
para laser Holmio para
solicitar la aprobacion de
la devolucién y un nu-
mero de autorizacion de
devolucion de material
(RMA, Return Material
Authorization). Por favor

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

Mpasuna v npoueaypa
Bo3Bpara: nepes
BO3BPaTOM M0GOro
n3genus, noxarnyicra,
obpatutech K Bawemy
MeCTHOMY
npeacTaBuTento no
npoAaxam OfHOPa3oBbIX
roNbMUEBbLIX CBETOBOLO0B
3a nonyyeHmem
NOATBEPXKAEHUS Ha
BO3BpaT M HoMepa
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Authorization-Nummer
zu erhalten.

facilite la referencia y el
ndmero de lote del pro-
ducto.

paspeLleHnsi Ha Bo3BpaT
matepuanos (RMA).

Deutsch

English

Francais

Italiano

Espanol

Portugués

Pycckun

Bitte geben Sie die
Produkt-Bestellnummer
und die Chargennummer
an. Zurickgeschickte
Produkte sollten in der
Originalverpackung
verschickt werden (wenn
moglich), und die RMA-
Nummer sollte auf der
Aulenseite der
Verpackung stehen.

HINWEIS: Gemanl dem
Post- und
Transportgesetz der USA
mussen alle gebrauchten
Produkte, die fiir
Reparatur oder Ersatz
zuriickgeschickt werden,
ordnungsgeman mit
einem chemischen
Desinfektionsmittel
dekontaminiert werden,
das fir den Einsatz als
,Krankenhausdesinfektio
nsmittel“ zugelassen
wurde. Um
sicherzustellen, dass das
Produkt ordnungsgemaf
dekontaminiert wurde, ist
dem Paket eine
unterschriebene
Dekontaminationsbe-
scheinigung beizulegen.

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

NOTE: To comply with
U.S. Postal and
Transportation law, any
used product returned for
repair or replacement
must be properly
decontaminated with a
chemical germicide that
has been cleared for use
as a “Hospital
Disinfectant”. To ensure
that the product has
been properly
decontaminated, a
signed Decontamination
Certificate must be
enclosed in the package.

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

REMARQUE: Conformé-
ment a la législation
américaine relative a
I'expédition et au trans-
port, tout produit usagé
renvoyé pour une répara-
tion ou un remplacement
doit étre correctement
décontaminé a 'aide
d’un germicide chimique
homologué dans la caté-
gorie des « Désinfectants
pour hépitaux ». Pour
s’assurer que le produit a
été décontaminé
correctement, un
certificat de
décontamination signé
doit étre inclus dans
'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 'uso come
“disinfettante di grado
ospedaliero”. Per
garantire una corretta
decontaminazione del
prodotto, nel pacco dovra
essere accluso un
certificato di
decontaminazione
debitamente firmato.

El producto a devolver
debe presentarse en su
envase original (cuando
sea posible) y con el na-
mero de autorizacion
(RMA) marcado en el
exterior de la caja.

NOTA: Para cumplir con
la Ley de Transporte y
Correo Postal de EUA,
cualquier producto utili-
zado devuelto para repa-
raciéon o cambio debe es-
tar adecuadamente des-
contaminado con un de-
sinfectante quimico que
haya sido autorizado
para usarse como «De-
sinfectante hospitalario».
Para garantizar que el
producto se haya des-
contaminado adecuada-
mente, debe adjuntarse
un Certificado de des-
contaminacion firmado
en el envio.

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

NOTA: Para cumprir a lei
Postal e de Transporte
dos EUA, qualquer
produto usado e
devolvido para reparagéo
ou substituicdo 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.

MoxanyincTa, ykaxuTte
HOMep 13genusa n Homep
naptun. Bosepaliaemoe
n3genue AOIMKHO BbITb
yrnakoBaHo B
OpUrMHanbHyto yNnakoBKy
(Npv BO3MOXHOCTH) U
NoMe4eHO HoMepoM
RMA Ha BHelwHen
CTOPOHE YMaKoBKH.

NMPUMEYAHUE: B uensx
COOTBETCTBUS
3akoHogaTtenbcTBy CLUA
o noyte u
TpaHCNopTUPOBKE,
no6oe ncnonb3oBaHHoe
nspgenve,
BO3BpaLLaemoe Ans
PEMOHTa Unu 3ameHbl,
[OIHKHO BbITb AOMKHBIM
obpasom obes3apaxeHo
XUMUYECKUM
BGakTepuumaHbIM
CcpencTeoM,
paspeLUeHHbIM Ans
NpYMEHEHVSI B KaYecTBe
«BonbHWYHOrO
nesvHdekTanTay. Ons
noATBEPXAEHNS
LOIMKHON
[eKoHTamMmuHauun
npoaykTa, B yNakoBKy
Heo6XoANMO BNOXUTL
noanucaHHbIn
cepTudukat
[eKOHTaMMHaLuu.
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Dornier GentleFlex™

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 addresses
and website provided be-
low.

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

Pour signaler des événe-
ments indésirables
graves, contactez Dor-
nier et Dornier MedTech
Systems GmbH aux
adresses et sur le site
Web indiqués ci-des-
SOous.

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

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.

Para informar eventos
adversos graves, comu-
niquese con Dornier y
Dornier MedTech Sys-
tems GmbH en las direc-
ciones y el sitio web que
se proporcionan a conti-
nuacion.

Todos los inciden-
tes graves deben
notificarse al fabri-
cante y a la autori-
dad competente del
Estado miembro en
el que hayan ocu-
rrido.

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

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

Y1066l cOOBLWUTL O
cepbe3sHbIX NOBOYHbIX
ahdekTax, CBAKUTECH C
komnaHmsimm Dornier n
Dornier MedTech
Systems GmbH no
agpecam u Beb-caiitam,
yKasaHHbIM HUXe.

060 BCcex
cepbe3HbIX
MHUMOEeHTax
cregyeT coo6waTtb
Npou3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY
opraHy
rocygapcTBa-yneHa,
B KOTOPOM OHM
NPOU3OLLNN.

EUROPAISCHER EUROPEAN MANDATAIRE RAPPRESENTANTE REPRESENTANTE REPRESENTANTE YNONMHOMOYEHHbBIN
EC REP BEVOLLMACHTIGTER AUTHORIZED EUROPEEN AUTORIZZATO EUROPEO AUTORIZADO NPEOCTABUTENDb B
REPRESENTATIVE EUROPEO AUTORIZADO EUROPEU EBPOMNE

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Dornier MedTech
Systems GmbH
Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Germany Germany L'Allemagne Germany Germany Germany Germany

HERSTELLER MANUFACTURER FABRICANT PRODUTTORE FABRICANTE FABRICANTE NPON3BOAUTENDb
Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornigr MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornigr MedTech

N N N America, Inc. N N America, Inc.
America, Inc. America, Inc. America, Inc. 1155 Roberts Boulevard America, Inc. America, Inc. 1155 Roberts Boulevard
1155 Roberts Boulevard 1155 Roberts Boulevard 1155 Roberts Boulevard : 1155 Roberts Boulevard 1155 Roberts Boulevard :

N N N Suite 100 - : Suite 100

Suite 100 Suite 100 Suite 100 Kennesaw. GA 30144 Suite 100 Suite 100 Kennesaw. GA 30144
Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 Etats-Unis’ Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 USA (CLIJA’) ’
USA USA Etats-Unis USA USA

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

TenedoH: +1 800-257-
8618

C €2ro7

Kunden-Support und
erhéltliches 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 ac-
cessoires visiter:
www.dornier.com

Per I'assistenza clienti e
accessori disponibili
visita:

www.dornier.com

Para atencion al cliente
y consulta de accesorios
disponibles visite:
www.dornier.com

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

WHdopmauuto ans
NoAAEPXKKN KNUEHTOB U
MMEILLMXCS B NMpofaxe
NpUHaANEXHOCTAX Bbl
HanpéTte Ha caunTe:
www.dornier.com
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Dornier GentleFlex™

Deutsch

English

Francgais

Italiano

Espaiiol

Portugués

Pycckun

Elektronischer
Gebrauchsanweisungen

Electronic Instructions for
Use

Instructions d’emploi
électronique

Istruzioni per I'uso
elettroniche

Instrucciones de uso
electronicas

Instrugées de Utilizagao
eletrénicas

JJIeKMPOHHasi UHCMpYyKuusi
no nNpumMeHeHuUr

Eine elektronische
Kopie dieses
Gebrauchsanweisungen
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 cépia eletronica
destas Instrugbes de
Utilizacao esta
disponivel para
download no
seguinte site:

OneKkTpoHHasa Bepcus
AaHHON MHCTPYKLMK
o NpUMeHeHUo
[oCTynHa Ans
ckauunBaHusa Ha
cneaytoLlem Beb-
canre:

https://www.dornier.com/americas/dornier-medtech-ifu-depository/
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	Пожалуйста, укажите номер изделия и номер партии.  Возвращаемое изделие должно быть упаковано в оригинальную упаковку (при возможности) и помечено номером RMA на внешней стороне упаковки.
	O produto a devolver deverá ser devolvido na embalagem original (quando possível) e com o número RMA na parte externa da embalagem.
	El producto a devolver debe presentarse en su envase original (cuando sea posible) y con el número de autorización (RMA)  marcado en el exterior de la caja.
	Il prodotto deve essere restituito nella confezione originale (se possibile), contrassegnato con il numero RMA visibile all'esterno della confezione.
	Le produit restitué doit être renvoyé dans son emballage d’origine (dans la mesure du possible) et le numéro (RMA)  doit figurer sur l’extérieur de celui-ci.
	Bitte geben Sie die Produkt-Bestellnummer und die Chargennummer an.  Zurückgeschickte Produkte sollten in der Originalverpackung verschickt werden (wenn möglich), und die RMA-Nummer sollte auf der Außenseite der Verpackung stehen.
	Чтобы сообщить о серьезных побочных эффектах, свяжитесь с компаниями Dornier и Dornier MedTech Systems GmbH по адресам и веб-сайтам, указанным ниже.
	Para relatar eventos adversos graves, entre em contato com a Dornier e a Dornier MedTech Systems GmbH nos endereços e website fornecidos abaixo.
	Para informar eventos adversos graves, comuníquese con Dornier y Dornier MedTech Systems GmbH en las direcciones y el sitio web que se proporcionan a continuación.
	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
	Tutti gli incidenti gravi devono essere segnalati al produttore e all'autorità competente dello Stato membro in cui si sono verificati.
	Alle schwerwiegenden Vorfälle sollten dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem sie aufgetreten sind..
	Обо всех серьезных инцидентах следует сообщать производителю и компетентному органу государства-члена, в котором они произошли.
	Todos os incidentes graves devem ser comunicados ao fabricante e à autoridade competente do Estado Membro em que ocorreram.
	Todos los incidentes graves deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que hayan ocurrido.
	Tout incident grave doit être signalé au fabricant et à l'autorité compétente de l'État membre dans lequel il s'est produit.
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