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Die Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter sind steril
verpackte Lichtleiter und
fur einmalige Verwendung
zugelassen.

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

Der Dornier Thulio 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.

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

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

The Dornier Thulio 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.

Les guides de lumiére
Dornier Thulio 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
Thulio pour appareil laser
reportez-vous au chapitre
«Données techniques et
références».

Le guide de lumiére a
usage unique Dornier
Thulio 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.

Le guide di luce monouso
Dornier Thulio sono in
confezione sterile,
certificate per un singolo
uso.

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

Le guide di luce monouso
Dornier Thulio 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.

Las fibras opticas
desechables Dornier
Thulio para laser Tulio 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
Thulio para laser Tulio con
los diferentes equipos
laser consulte el capitulo
"Datos técnicos y
referencias.”

La fibra 6ptica desechable
Dornier Thulio para laser
Tulio 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 o0 4,5 metros y
termina en un conector
SMA 905 con identificador
por radio frecuencia RFID
y una punta distal.

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio sdo
fornecidas em
embalagens esterilizadas
e para uma s6 utilizagéo.

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

A Guia de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio
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.

OpHopa3sosble Tynuin cBeToBOAbI
Dornier Thulio npeacrasnsitotT
coboVi CTepUnbHO ynakoBaHHble
ofHOpPa30Bble CBETOBOAbI.

MHdopmauumio, ons kakmx nasepos
npesHasHayeHbl OAHOPa30BbIE
Tynwun ceetosofbl Dornier Thulio,
MOXHO HalTu B pasgene
"TexHnyeckme AaHHble N Homepa
netanen”.

Tynwuin ceetoBog Dornier Thulio
ANl OHOPa30BOro NpPYMEHEHUS
npeacrasnsieT coboii ONTOBONIOKHO
C AVOKCMOOM KPEMHUS U UMeeT
NIocKMin HakoHeYHuK. CBeToBOA
COCTOUT U3 BOJOKOH AnuHon 3,0
meTpa unu 4, 5 MeTpoB 1
3akaH4MBaeTcs pasbemom SMA
905 poctyneH ¢ meTkow RFID
0HOPa30BOro U AnCTanbHbIM
KOHLIOM.

Die Dornier Thulio™
Einmal-Lichtleiter
medizinische Gerate.

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

Les guides de lumiéere
Dornier Thulio™ sont
Equipement médical.

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

Las fibras dpticas
desechables Dornier
Thulio™ estan dispositivos
médicos.

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio™
sdo dispositivos médicos.

OpHopa3oBble ronbMUEBbIE
ceetoBoabl Dornier Thulio™
npegcrasnsaT cobon
MeauumHckoe obopyaoBaHme.

RFID
Dornier Thulio Laser
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Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter sind in 6
Ausfiihrungen erhaltlich:

- Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter mit RFID,
Bestellnummer:
K2016360,
Faserkerndurchmesser
200pm.

Dornier Thulio single use
light guides are available
in 6 models:

- Dornier Thulio with
RFID, order number:
K2016360, fiber core di-
ameter 200pm.

Les guides de lumiéere
Thulio & usage unique de
Dornier sont disponibles
en 6 modéles:

- Dornier Thulio guide de
lumiére a usage unique
avec RFID, référence
K2016063, diamétre du

coeur de la fibre 200pm.

Le fibre ottiche monouso
Dornier Thulio sono
disponibili in 6 diverse
versioni:

- Fibra ottica monouso
Dornier Thulio con
RFID
codice: K2016360,

& nucleo fibra 200um.

Revision: H

Las fibras dpticas
desechables Dornier
Thulio para laser Tulio
estan disponibles en 6
modelos:

- Dornier Thulio Fibra
optica desechable para
laser Tulio, con RFID,
referencia: K2016360,
& nucleo fibra 200um.

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio estao
disponiveis em 6 modelos:

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier Thulio
referéncia: K2016360,
fibra de nuicleo com
diametro de 200um.

OpHopa3soBble Tynuii CBETOBOAbI
Dornier Thulio aocTynHb! B 6
MoaudmKaumsax:

- OpHopa3soBbli Tynuit cBeToBOA
Dornier Thulio K2016360,
avameTp cepheyHuka BOMokHa
200pm.

Effective Date: August 2025
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RFID
Dornier Thulio Laser

Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter mit RFID,
Bestellnummer:
K2016361,
Faserkerndurchmesser
272pum.

- Dornier Thulio with
RFID, order number:
K2016361, fiber core di-
ameter 272um.

- Dornier Thulio guide de
lumiére a usage unique
avec RFID, référence.
K2016361, diamétre du

coeur de la fibre 272pum.

- Fibra ottica monouso
sottile Dornier Thulio
con RFID
codice: K2016361,

@ nucleo fibra 272um.

- Dornier Thulio Fibra
optica desechable para
laser Tulio, con RFID,
referencia: K2016361,
@ nucleo fibra 272um.

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier Thulio
referéncia: K2016361,
fibra de nucleo com
didametro de 272um.

- OpHopasoBblli Tynuin CBETOBOA
Dornier Thulio K2016361,
OvameTp cepaeyHuka
OTOBOSIOKHA 272um, TOHKWIA.

RFID
Dornier Thulio Laser

Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter mit RFID,
Bestellnummer:
K2016363,
Faserkerndurchmesser
365um.

- Dornier Thulio with
RFID, order number:
K2016363, fiber core di-
ameter 365um.

- Dornier Thulio guide de
lumiére a usage unique
avec RFID, référence
K2016363, diamétre du

coeur de la fibre 365um.

- Fibra ottica monouso
Dornier Thulio con
RFID
codice: K2016363,

@ nucleo fibra 365um.

- Dornier Thulio Fibra
optica desechable para
laser Tulio, con RFID,
referencia: K2016363,
@ nucleo fibra 365um.

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier Thulio
referéncia: K2016363,
fibra de nucleo com
diametro de 365um.

- OpHopasoBbli Tynuin CBETOBOA
Dornier Thulio K2016363,
OvameTp cepaeyHuka
ONTOBOMOKHa 365um.

RFID
Dornier Thulio Laser

RFID
Dornier Thulio Laser

RFID
Dornier Thulio Laser

Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter mit RFID,
Bestellnummer:
K2016364,
Faserkerndurchmesser
365um, 4,5 Meter.

Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter mit RFID,
Bestellnummer:
K2016365,
Faserkerndurchmesser
550um.

Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter mit RFID,
Bestellnummer:
K2016366,
Faserkerndurchmesser
940um.

- Dornier Thulio with
RFID, order number:
K2016364, fiber core di-
ameter 365um, 4.5 me-
ter.

- Dornier Thulio with
RFID, order number:
K2016365, fiber core di-
ameter 550um.

- Dornier Thulio with
RFID, order number:
K2016366, fiber core di-
ameter 940um.

- Dornier Thulio guide de
lumiére a usage unique
avec RFID, référence
K2016364, diamétre du

coeur de la fibre 365um,

4,5 métres.

- Dornier Thulio guide de
lumiére a usage unique
avec RFID, référence
K2016365, diamétre du

ceeur de la fibre 550um.

- Dornier Thulio guide de
lumiére a usage unique
avec RFID, référence
K2016366, diamétre du

coeur de la fibre 940um.

- Fibra ottica monouso
Dornier Thulio con
RFID
codice: K2016364,

@ nucleo fibra 365um,
4,5 metri.

- Fibra ottica monouso
Dornier Thulio con
RFID
codice: K2016365,

@ nucleo fibra 550um.

- Fibra ottica monouso
Dornier Thulio con
RFID
codice: K2016366,

& nucleo fibra 940um.

- Dornier Thulio Fibra
optica desechable para
laser Tulio, con RFID,
K2016364,

& del nucleo de la fibra
365um, 4,5 metros.

- Dornier Thulio Fibra
optica desechable para
laser Tulio, con RFID,
referencia: K2016365,
@ nucleo fibra 550um.

- Dornier Thulio Fibra
optica desechable para
laser Tulio, con RFID,
referencia: K2016366,
@ nucleo fibra 940um.

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier Thulio
referéncia: K2016364,
fibra de nucleo com
didametro de 365um e
4,5m de comprimento.

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier Thulio
referéncia: K2016365,
fibra de nucleo com
diametro de 550um.

- Guia de Luz de Uso
Unico com RFID
Dornier Thulio
referéncia: K2016366,
fibra de nucleo com
diametro de 940um.

- OpHopa3soBsbli Tynuit cBeToBOA
Dornier Thulio K2016364,
avameTp cepaeyHuka
ONTOBOMOKHa 365um, 4,5
MeTpa.

OpHopa3sosbin Tynui cBeToBOA
Dornier Thulio K2016365,
OvaMeTp cepeyHuKka BOIOKHa
550um.

- OpHopa3soBsbli Tynuit cBeToBOA
Dornier Thulio K2016366,
OvameTp cepaeyHuka
onToBonokHa 940um.

Der Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter ist fur
Kontaktanwendung und
kontaktfreie Anwendung in
Luft und flissigen Medien
geeignet.

1. RFID Anschluss
2. Blanke Faserspitze

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

1. RFID connector
2. Bare light guide tip

Le guide de lumiére laser
Thulio a usage unique de
Dornier est adapté a une
utilisation par contact et

sans contact dans I'air et
dans les milieux liquides.

1. Connecteur RFID
2. Pointe de fibre nue

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

1. RFID Connettore
2. Fibra a punta scoperta

Las fibras opticas
desechables Dornier
Thulio para laser Tulio,
son adecuadas para la
aplicacion con y sin
contacto en aire y medios
liquidos.

1. Conector con RFID

2. Punta de fibra desnuda

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio sdo
apropriadas tanto para
aplicagbes por contacto ou
sem contacto no ar e em
liquidos.

1. Conector RFID
2. Ponta de fibra nua

OpHopa3sosblin Tynuin cBeToBOA
Dornier Thulio nogxoaut ans
KOHTaKTHOro U 6€CKOHTaKTHOro
NPUMEHEHNS Ha BO3JyXe U B
KUIKMX cpeaax.

1. ¢ RFID- pazbemom
2. KoHell onToBonokHa 6e3
N30MALMOHHOTO MOKPLITUS

SICHERHEIT

SAFETY

SECURITE

SICUREZZA

SEGURIDAD

SEGURANCA

TEXHUKA BE3OMNACHOCTHU
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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 Iaser 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
deverao ser manipuladas
com o0 méaximo cuidado e
atencéo.

OnepaTop AomKeH BbiTb 3HAaKOM C
aKkcnnyaTaumen nasepa n paborton
C NnasepHbIM U3NyYeHVEM, a TaKkke
B MonHom o6béme npouutathb 1
MOHSITb PYKOBOACTBO MO
aKcnnyatauum nasepa.

Mpu ncnonb3oBaHUM CBETOBOAOB
Dornier TpebyeTcsi noBblLeHHOe
BHMMaHWe.

MDN-Code
MDN Code
Code MDN
Codice MDN
Cdédigo MDN
Caédigo MDN
MDN-kopg,

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

MDN1208

ZWECKBESTIMMTE
ANWENDUNG

INTENDED USE

UTILISATION
CONFORME

USO PREVISTO

USO PREVISTO

USO PRETENDIDO

HA3HAYEHUE U OBJIACTb
NPUMEHEHWA
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Die oben beschriebenen
Dornier Thulio sind zur
kurzzeitigen invasiven und
nichtinvasiven
Humanapplikation
geeignet. Die Lichtleiter
sind flr die einfache
Anwendung zugelassen
(Verwendbarkeit).

The Dornier Thulio, 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).

Les guides de lumiéere a
usage unique Dornier
Thulio, 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).

La fibra ottica monouso
Dornier Thulio, 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).

Revision: H

Las fibras dpticas
desechables Dornier
Thulio para laser Tulio
descritas en este manual,
son para aplicacion
invasiva de corta duracion
y no invasiva en seres
humanos. Las fibras estan
autorizadas para un ciclo
de uso (utilidad).

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

MpepcTaBrneHHble Bbille
CBETOBOAbI, NPeAHa3HaveHbl Ans
KpaTKOBPEMEHHOTO UHBA3NBHOTO U
HeVHBAa3NBHOrO NPUMEHeHNs B
MeauLmHe.

CBeToBOAbI AOMyLLeHbl A4S
O[IHOKPAaTHOrO UCMOJIb30BaHWS
(t03abunuTn).

Effective Date: August 2025
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Die oben beschriebenen
Dornier Thulio™ sind zur
kurzzeitigen invasiven und
nichtinvasiven
Humanapplikation
geeignet. Die Lichtleiter
sind fir die einfache
Anwendung zugelassen
(Verwendbarkeit).

Die oben beschriebenen
Dornier Thulio™ sind als
Zubehr 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 Thulio™,
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
Thulio™, 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
Thulio™ 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.

Les environnements
d'utilisation prévus sont

La fibra ottica monouso
Dornier Thulio™, 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 Thulio™ 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 I'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.

Revision: H

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

Las fibras opticas
desechables Dornier
Thulio™ para laser Holmio
estan disefiados para
usarse como accesorio
para los laseres Dornier.
Estos laseres estan
destinados a cortar,
vaporizar, ablaciéon y
coagulacion de tejidos
blandos junto con equipos
endoscopicos (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, ablacién 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
médica profesionales,

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

As Guias de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio™
destinam-se a ser usados
como acessorio para 0s
lasers Dornier. Esses
lasers destinam-se ao
corte, vaporizagao,
ablagédo e coagulagéo de
tecidos moles em conjunto
com equipamento
endoscopico (incluindo
laparoscoépios,
histeroscopios,
broncoscépios,
gastroscopios,
cistoscopios e
colonoscopios) ou para
cirurgia aberta para
cirurgia com ou sem
contato com ou sem
contato. sem pega de méo
para uso em
incisdo/excisao,
vaporizagao, ablagédo e
coagulagao de tecidos
moles. Os Lasers Dornier
sdo 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 s&do
substancialmente
equivalentes ao Dorner
Laser com uma
configuragéo de poténcia
de até 140 watts,
dependendo do modelo.

Os pacientes pretendidos
s&o aqueles com as
indicagdes descritas
acima.

Os ambientes de
utilizagéo pretendidos sédo

lMpeacTaBneHHble BbilLe

CBEeTOBOAbI, NpeaHa3HavYeHbl And
KpaTkoBpeMeHHOro NHBa3nBHOIO U
HEWHBA3NBHOIo NPMMEHEHUA B

MeauLmHe.
CBeToBOAbI AONYLUEHbI A4S
O[HOKPaTHOTO UCMOJIb30BaHMS
(t03abunuTn).

JlazepHble ONTOBOMOKOHHbIE

kabenu Dornier npegHasHayeHbl
ANs NCMONb30BaHNS B KavecTse
akceccyapa anst nasepos Dornier.
OTn nasepbl NpeAHa3HayeHbl 4ns
pesku, Banopwusauum, abnsiumm v

Koarynaumm MAarkux TkaHew B

coYyeTaHnu ¢ 3HAOCKONMU4YECKUM

obopyaoBaHuem (Bkntoyast
nanapockorbl, IMCTEPOCKONbI,
BPOHXOCKONMbI, FACTPOCKOMbI,

LMNCTOCKONbI 1 KOJ'IOHOCKOI'II:I) nnn

[N OTKPbITOW XUPYPrum,

KOHTaKTHOM N 6GeCKOHTaKTHOM
Xvpyprumv ¢ unu 6e3 Hacagku ans

ncnonb3oBaHus nNpu
paspese/ucceyeHnm,
Banopusauuu, abnaumm n
Koarynauuy Markvx TKaHem.

Jlasepbl [lopHbe nokasaHbl Ans
MCMonb30BaHNs B MeauLMHe v

XUPYPruv no crnegyoLmm
CreumnanbHOCTSM: Ypororus,

NyNbMOHOMOT WS, apTPOCKONMs,
NUTOTPUNCHUS, raCTPOIHTEPOSIONUS,

rnHekonorus, JIOP u obwas
xvpyprus. JlazepHbin
OMNTOBOSIOKOHHbIN kabenb
npegHasHaveH ans
MCMNONb30BaHWA B Ka4ecTBe

akceccyapa K flasepam, KoTopble

Mo CyLleCTBY 3KBMBANEHTHbI

nasepy [lopHepa C MOLLHOCTbIO A0

140 BT, B 3aBMCMMOCTU OT
Moaenu.

MpepnonaraembiMy nauveHTaMm

ABNAKTCA NauMeHTbl C

NnoKasaHMAMU, ONUCaHHbIMU BbILLE.

Cpepnon npegnonaraemoro
MCNOoNb30BaHWs ABNSAOTCA

NOMeLLEHNS TPOGPECCUOHATBHBIX

MEeANLMHCKUX yUpeXaeHni,
Hanpumep, 60nbHULBI UK
BpayebHble kabuHeTbI.
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wie Krankenhauser oder
Arztpraxen.

Die Haftung des
Herstellers ist bei
unsachgemafen
Gebrauch oder
Missbrauch 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’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

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

ambientes de instalagdes
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

MaroToBuTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb NpY
3110ynoTpebneHum unm

HenpasuiibHOM UCNOJIb30BaHUU

npoAayKTa, a Takke npu
HeHaasexalmx U3MEeHeHUsIX
KOHCTPYKLMM NpOAYyKTa, ecnu

AedekT npogyKTa NpousoLLen He
10 BUHE 3aBOAA-WN3rOTOBUTENS.

3noynotpebnexue BknoYvaeT B

cebsi ncnonb3oBaHne npoaykra He

COMMAacHo C ero Lesbio
HasHayeHus, a Takke npu
NpeBbILLIEHUN NPEANUCAHHOTO
cpoka 13abunutu.

QTY

Uber dessen l'usage prévu, comme documento. describe en este descritos.

Verwendbarkeit bzw. décrit ici. documento.

dessen zugelassenen

Zwecks hinaus ein.

|AAWARNUNG| || AWARNING | | Aavermsseuent | A\ AvverTenza| | A\ apvertencia| | A\ Aviso /N 0CTOPOXHO

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

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

The Dornier Thulio
should only be used in
accordance with their in-
tended purpose and
their usability.

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

Les guides de lumiére
Dornier Thulio 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
Thulio 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 Thulio 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
Thulio devem
exclusivamente ser
utilizadas de acordo
com a sua aplicabilidade
e usabilidade.

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

CBeTtoBoAbl b-mbl Dornier
Thulio paspelwaeTtcs

ncnosnb3oBaTb UCKNKOYUTENBHO

Mo Ha3Ha4YeHUIo U COrnacHo
npeanucaHHOro cpoka
03abunuTu.

KonuyectBo cumBonoB: Liudpa
B cuMBONe (BMecTo #) yka3blBaeT

Ha KOnM4yecTBO CBETOBOAOB B
YynakoBKe.

QSF-928 (Page 6 of 19)
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STERILE|EO

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

Diese medizinischen
Gerate 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 Thulio. The Dornier
Thulio must be kept ster-
ile during treatment.
Consider the valid regu-
lations concering the
handling of sterile equip-
ment.

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

Le guide de lumiére de
Dornier Thulio ne peut
étre mis en service que
par des utilisateurs
formés et qualifiés. Le
guide de lumiére de
Dornier Thulio doit étre
maintenu stérile pendant
la durée du traitement. I
faut respecter 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 vali-
dation pour une durée
de conservation de 5
ans.

Il cavo a fibra ottica
Dornier Thulio puo
essere usato
esclusivamente da
personale addestrato e
qualificato. Il cavo a
fibra ottica Dornier
Thulio 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 Thulio sélo
deben ser utilizadas por
usuarios cualificados y
debidamente formados.
La fibra éptica laser
Dornier Thulio 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 oxido de etileno. La
esterilizacion es una
validacion para una vida
atil de 5 aios.

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

A Dornier Thulio 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 6xido
de etileno. A
esterilizagao é a
validagao para um prazo
de validade de 5 anos.

K pa6ote co cBeToBOAaMMU
Dornier Thulio gonxeH

AONYCKaTbCA TONMbKO NepcoHan

Cc COOTBeT-CByIOI.I.leﬁ

kBanudmkaumen. Cnegure 3a
CTepunbLHOCTLIO CBETOBOAA BO

BpPeMs ceaHca neyeHusl.
Co6niopanTe aencTeylowme

npegnucaHusa no 06pau.|eHmo co
CTepUuribHbIMU MaTepuanamMu.

3Tn MeanLUMHCKME U3aenus
CTEepUNMn3yrTCcsi OKCUAOM

ITUnNeHa. CTepMﬂM3aI.I,VIH —3T0

noATBepXAeHUe cpoka
rogHocTu 5 ner.

HINWEIS

NOTE

INDICATION

INDICAZIONE

INDICACION

NOTA

NMPUMEYAHVE

Alle Sicherheitshinweise
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.

Cobntoaante TEXHUKY
6e30MacHOCTH, yKa3aHHyo B

PYKOBOACTBE MO 3KCnnyaTaymmn

nasepa.

Nur zur For prescription use only. | Pour usage sur Solo per uso su Sélo para uso con receta. | Apenas para uso com TonbKko ANst UICNONb30BaHUS NO
verschreibungspflichtigen ordonnance uniquement. prescrizione. receita médica. peuenty.
]‘))( Anwendung.
Only
Phthalatfrei Phthalate-Free Sans phtalates Senza ftalati Libre de ftalato Livre de ftalatos Bes cpranaTos
Latexfrei Latex-Free Sans latex Senza latex Sin latex Sem latex Bes natekca
M‘l
|/AAWARNUNG| || AWARNING | | Aavermsseuent. | A\ avverTenza | A aovertencial | AAviso | | /A ocTopoxHo
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Irreversible
Augenschaden kénnen
entstehen. Der Patient
sowie alle im
Laserbereich
anwesenden Personen
miissen Schutzbrillen
tragen.

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

Die
Sicherheitsbestimmun-
gen zum Augenschutz
sind zu beachten.

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

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

Des dommages irrévers-
ibles peuvent étre
causés aux yeux. Le pa-
tient et toutes les per-
sonnes présentes dans
la zone d’irradiation doi-
vent obligatoirement
porté des lunettes de
protection.

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.

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

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.

Se pueden producir
lesiones oculares
irreversibles. El
paciente, asi como todas
las personas presentes
en el area de utilizacion
del laser, deberan llevar
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.

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

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

HeocTopoxHoe obpalieHue c
nasepHbIM U3Ny4eHMeM MoXeT
NpPUBECTU K Hem3ne4nmon
TpaBMe rnas.

Bce nuua, HaxoasLwwmMecs B 30He
AeNCTBUA nasepa, AOMKeHbI
HOCUTb 3alLUTHbIE OYKMU.

O3HaKoMbTeCb C MHopMaLmen
Mo peKoMeHAOBaHHOMY Knaccy
3aUTHBLIX OYKOB B
PyKOBOACTBE MO 3KCnyaraumm
nasepHoOro ycTponcTea.
Cob6niopainte mepbl
npeaoCTOPOXHOCTM MO 3awuTe
rnas.

QSF-928 (Page 8 of 19)

| A\VORSICHT |

| A\ CAUTION

| A\ATTENTION

| A\ATTENZIONE|

/\ ATENCION |

/\ ATENGAO

| ABHUMAHUE

Dornier Thulio 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 Lasergerétes).

Dornier Thulio are fragile
and must be handled
with utmost care. Avoid
bending or coiling fiber
beyond the manufac-
turer recommended min-
imum bend radius (refer-
ence Fiber Specifica-
tions section); doing so
may result in light leak-
age or fiber breakage
that could cause per-
sonal injury if Laser is
fired (Refer to Laser Op-
erator’s Manual).

Les Guides de lumiére a
usage unique Dornier
Thulio 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 quoiil 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 Thulio 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).

Revision: H

Las fibras 6pticas
desechables Dornier
Thulio para laser Holmio
son fragiles y deben ma-
nipularse con sumo cui-
dado. Evite doblar o en-
rollar la fibra mas alla
del radio de curvatura
minimo recomendado
por el fabricante (con-
sulte el apartado Especi-
ficaciones de la fibra); si
lo hace puede provocar
fugas de luz o la rotura
de la fibra, que podrian
causar lesiones perso-
nales en caso de encen-
der el laser (Consulte el
Manual del usuario del
laser).

As Guia de Luz de Uso
Unico Dornier Thulio sdo
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 Operagéao do
laser).

OpHopa3oBbie roribMuUeBble
cBeTtoBoAabl Dornier Thulio
ABNSAIOTCA XPYNKAMU
WU3AenusAMU U C HUMKU crieayeT
obpalwaTbca ¢ KpalHen
OCTOPOXHOCThLI0. He
ponyckanTe usrm6a unu
CKpy4YMBaHUs BONOKHa B KoMnbLia
paguycom mMeHee YeMm
MUHUMMAanbHbIN paguyc,
pPeKoOMeHA0BaHHbIN
npousBoauTenem (cMm. pasgen
Cneundmkaumm onToBONOKHA);
B NPOTMBHOM Criy4yae MOXeT
NPOU3ONTH yTeuka cBeTa unm
nepenoM BOJIOKHa, YTO MOXeT
NPUBECTU K NepCOoHanbHOW
TpaBMe nNpu o6nyvyeHun
nasepom (cm. PykoBoacTeo
oneparopa nasepa).
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Vorbereitung und den
Betrieb des Dornier Thulio.

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

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

operation of the Dornier
Thulio.

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

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

et le fonctionnement des
guides de lumiére a usage
unique Dornier Thulio.

Lors de I'utilisation d’'un
guide de lumiére a usage
unique Dornier Thulio
avec d’'autres lasers
Thulium, il faut réaliser un
test du wattmeétre avant
utilisation pour vérifier la
compatibilité de la fibre
avec le systéme laser.

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.

I'uso della fibra ottica
monouso per laser Dornier
Thulio.

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

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.

paracion y el funciona-
miento de las fibras 6pti-
cas desechables Dornier
Thulio para laser tulio.

Cuando utilice una fibra
optica desechable Dornier
Thulio para laser Holmio
con otros equipos laser de
tulio, debe realizarse una
prueba del medidor de po-
tencia energia antes de
utilizarlo, para comprobar
la compatibilidad de la fi-
bra con el equipo laser.

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

funcionamento da Guia de
Luz Dornier Thulio de
utilizagéo unica.

Quando se utiliza uma
guia de luz de Uso Unico
Dornier Thulio com outros
Lasers Thulium, devera
ser previamente realizado
teste do medidor de
energia para verificagao
da compatibilidade da
Guia de Luz com o
sistema de 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.

opHopasosoro Thulio ceeToBOAa
Dornier.

Mpu ncnonb3oBaHUn
opHopasosoro Dornier Thulio
cBTOBOAA C Apyrvmu Tynui
nasepamu nepef Havanom pabotbl
cnepyeT BbinonHute Cun-o-MeTp
TecT, 4Tobbl Y6eamTbes B
COBMECTMMOCTU CBETOBOAA C
nasepom.

1. OCTOpPOXHO M3BNEKNUTE
CBETOBOJ M3 CTEPUNbHON YNaKoBKU
1 npucoeamHute pazbeMm SMA k
afjanTepy cBeToBOAa Ha nasepe.

2. Richten Sie die distale
Faserspitze von Personen
im Raum weg. Schalten
Sie den Laser ein und
wahlen Sie im Standby-
Modus die gewiinschte
Leistung.

3. Leuchten Sie mit dem
distalen Ende des
Faserkabels auf eine
weile 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
Anwenderinformationen.

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 observed.
Inspect entire length of
light guide for flaws or de-
fects before using.

4. Refer to Operating Man-
ual of the Laser for opera-
tion 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'extré-
mité distale de la fibre et
observer la forme de sor-
tie. On doit observer une
forme circulaire bien défi-
nie avec des déformations
minimes de la lumiére.
Controler 'absence de dé-
fauts sur toute la longueur
de la fibre avant utilisation.

4. Pour plus d’'informations
sur le fonctionnement,
consulter le manuel d’utili-
sation du laser.

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

3. llluminare una
superficie bianca piatta
con I'estremita distale del
cavo in fibra ottica e
osservare |'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: H

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. llumine sobre una su-
perficie plana blanca con
el extremo distal de la fi-
bra y observe el patrén de
salida. Debe observarse
un patrén circular bien de-
finido con minima distor-
sién de luz. Inspeccione
toda la longitud de la fibra
para comprobar que no
presenta imperfecciones o
defectos antes de usarla.

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

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 o padrao de
saida. Um padrdo bem
definido circular com
distorcdes 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
Operagao do Laser para
obter as informacdes de
operagao.

2. He HanpaBensvite anctanbHbIn
KOHUMK BOIOKHA Ha niofei,
HaxoAsLLMXCA B KOMHATE.
BkniounTe nasep n HacTponte
HeobX0ANMYI0 BbIXOAHYHO
MOLLHOCTb B peXume OXuaaHus.

3. HanpasbTe nsnyyeHve 13
[OWCTarbHOro KOHLa CBETOBOAA Ha
6enyto NNockyto NOBEPXHOCTb U
paccmoTpuTe hopMy CBETOBOMO
naTtHa. [JomkHo HabnoaaTbes
XOPOLLO OYEPYEHHOE KPYTTIoe
CBETOBOE MATHO C MUHUMANbHOW
nedopmauuen. Mepeg
1cnonb3oBaHNeM oCMoOTpUTe
CBETOBO/ Ha BCEM MPOTSHKEHUN Ha
npeaMeT Hanuuusi NOBPEXAEeHUIA
unu aedekToB.

4. NHdopmauus o paboTte
npuBefeHa B PykoBofcTee no
paboTe ¢ nasepom.

Effective Date: August 2025
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5. Stellen Sie sicher, dass
bei der Durchfiihrung des
Behandlungsverfahrens
ausreichender

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

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

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

5. Confirme que se esté
utilizando la proteccién

ocular adecuada cuando
realice un procedimiento

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

5. Mpu npoBegeHnn ceaHcoB
neyennst ybeamtech B TOM, YTO
ucrnonb3yeTcs afekBaTHas sawuTa
Ans rnas.

Augenschutz verwendet per gli occhi. de tratamiento. tratamento.
wird.
(AVORSICHT | || ACAUTION | | AATTENTION || AATTENZIONE, || AATENCION | ANATENGAO | || AABHWMAHME

Lichtleiter aus
beschadigten
Sterilverpackungen
diirfen nicht verwendet
werden.

Light guides from dam-
aged sterile packing may
not be used.

Il est interdit d’utiliser
des guides de lumiére
provenant d’emballages
stériles endommageés.

| cavi a fibra ottica di
confezioni sterili
danneggiate non devono
essere utilizzati.

No utilice las fibras
opticas si su embalaje
estéril se encuentra
danado.

Guias de luz de
embalagens estéreis
danificadas ndo podem
ser utilizados.

MpumeHeHne cBeTOBOAOB U3
NOBPEXAEHHOW CTEPUIIbHON
ynaKoBKM 3anpelyaeTcs.

Alle Dornier Thulio
Einmal-Lichtleiter sind in
der Originalverpackung
an einem sauberen,
trockenen Ort
aufzubewahren, bis sie

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

Chaque guide de lumiére
a usage unique Dornier
Thulio doit étre conservé
dans son emballage
d'origine, dans un en-
droit propre et sec jus-

Ogni cavo in fibra ottica
monouso per laser
Dornier Thulio deve
essere conservato nella
confezione originale in
un luogo pulito e

Cada fibra 6ptica laser
Dornier Thulio Tulio de
un solo uso debe con-
servarse dentro de su
envase original en un
emplazamiento limpio y

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

Bce ogHopa3soBble Tynui
nasepsbl Dornier Thulio cnegyeTt
XpaHWUTbL 10 MOMEeHTa ero
ncnonb3oBaHus B
OpUrMHanNbHOW ynakoBke B
YMCTOM CYyXOM MecTe.

verwendet werden. qu'a son utilisation. asciutto fino al momento | seco hasta el momento | ser utilizada.
dell'utilizzo. de utilizarse.
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 usbexaHnn nospexaeHus
UbermaRige when screwing the light force, afin de ne pas forza eccessiva, durante evite aplicar una fuerza aparafusar a guia de luz, wTekepa cBeToBoaa, He

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

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

Das Lasergerat erkennt
den Anschluss des
Lichtleiters. Weitere
Informationen entnehmen
Sie der aktuellen
Gebrauchsanweisung des
Lasergerates.

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.

endommager le filetage du
connecteur du guide de
lumiére.

Pour le vissage, saisir
obligatoirement le
connecteur du guide de
lumiére 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.

'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.

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

Durante el enroscado, el
conector de la fibra dptica
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.

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
operacao da unidade de
laser apropriado.

npunarante YpeamMepHoOro ycunms
npu 3aKpyumnBaHum wrekepa. MNpu
3aKpyuMBaHuUM B pa3bem npubopa
[epXuTe LTeKep cBeToBOAA
TONbKO 33 Y3KWii KOHeL.

Naszep pacnosHaeT NoAKMoHeHne
cesetoBoaa. MogpobHas
MHOPMaLMs HaXoauTCs B
PYKOBOACTBE MO MUCMOMNb30BaHMI0
KOHKPETHOTOo nasepHoro npubopa.

REINIGUNG

CLEANING

NETTOYAGE

PULIZIA

LIMPIEZA

LIMPEZA

OYNCTKA
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Der Dornier Thulio 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 Thulio 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 lumiere
Dornier Thulio 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
Thulio € 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
Thulio Tulio 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 quirdrgica
adicional, cualquiera de
las cuales podria poner en
peligro la vida.

A guia de luz de uso unico
Dornier Thulio € um
produto descartavel e ndo
deve ser reutilizado.

A reutilizagdo deste
produto aumenta o risco
de infecgdo ou
intervengéo cirurgica
adicional — qualquer uma
das quais pode ser fatal.

OpHopa3soBbliii 1 Tynui cBeToBOA,
Dornier Thulio npeacrasnset
cobol npoayKT ogHOPa3oBOro
1cnonb3BoBaHUs U nocne
NPUMEHEHNSI HE MOXET ObITh
1cnonb3oBaH NOBTOPHO.

MoBTOpHOE KCNONb30BaHMe 3TOro
NpoAyKTa yBenuumMBaeT puck
3apaxxeHnst U AONOSTHUTENBHOrO
XMPYPruyeckoro BMeLaTenscTBa,
no6oe 13 KOTOpbIX MOXET BbITb
ONacHbIM A5 KU3HW.

| A\VORSICHT |

| A\ CAUTION |

| AATTENTION

/\ATTENZIONE|

/\ ATENCION |

/N\ ATENGAO

| ABHUMAHUE

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.

Lichtleiter aus
beschadigten
Sterilverpackungen
diirfen nicht verwendet
werden.

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.

Light guides from dam-
aged sterile packing
must not be used.

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 ins-
truments ou équipe-
ments supplémentaires
en cours d'utilisation.

Il est interdit d’utiliser
des guides de lumiére
provenant d’emballages
stériles endommagés.

L'uso di ogni fibra oltre
il loro numero
autorizzato di cicli di
utilizzo pu6 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.

| cavi a fibra ottica di
confezioni sterili
danneggiate non devono
essere utilizzati.

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.

No utilice las fibras
opticas si su embalaje
estéril se encuentra
dafado.

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

Guias de luz de
embalagens estéreis
danificdas ndo podem
ser utilizadas.

Wcnonb3oBaHMue nasepHbIX
BOJOKOH CBblLUe pa3pelleHHOro
KONnu4yecTBa 03abUNNTH LIMKINOB
BeAeT K NOBbILEHHOMY PUCKY
noBpexXAeHUs U Bbixoaa U3
CTPOSA CaMOro BOMOKHa Unu
BCero nasepHoro npu6opa, a
TakKxke APYrUX UHCTPYMEHTOB
unu o6opyaoBaHus.

MpumeHeHne cBeTOBOAOB U3
NOBPEXAEHHOW CTEPUIIbHON
ynaKoBKM 3anpelyaeTcs.

ENTSORGUNG

DISPOSAL

ELIMINATION

SMALTIMENTO

ELIMINACION

ELIMINACAO

YCTPAHEHUE OTXOOOB

QSF-928 (Page 11 of 19)

Revision: H

Effective Date: August 2025



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

Dornier Thulio™

Deutsch

English

Francais

Italiano

Espanol

Portugués

Pycckum

Entsorgen Sie am Ende
des Gebrauches die
optischen Fasern
(Lichtleiter) gemaR den
lokalen Bestimmungen fir
kontaminierte Produkte.
Dadurch minimieren Sie
die Gefahren fir die
Umgebung und das
Personal, die durch
Verunreinigungen und
Riickstéande von
verwendeten Fasern
verursacht werden
kénnen.

When you are finished
using the light guides,
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
residues on used optic
fibers.

Eliminer les fibres
optiques (guides de
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
résidus de fibres utilisés
peuvent présenter pour
'environne-ment et le
personnel.

Al termine del ciclo di vita
smaltire le fibre ottiche nel
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
utilizzate.

Cuando haya finalizado la
aplicacion, elimine las
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
contaminacién y los
residuos de las fibras
utilizadas.

Quando terminar de usar
as Guias de Luz, elimine-
as de acordo 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
residuos, das fibras
opticas utilizadas.

[Mocne npyuMeHeHWs yTUnuanpyimTe
OMNTOBOJSIOKHA (CBETOBOAbI) B
COOTBETCTBUW C MECTHBIMU
npasunamm no yTunusawumm
KOHTaMWHUPOBAHHBIX NMPOAYKTOB.
3OTnm Bbl cyLecTBeHHO
YMeHbLUWTE Yrpo3y Ansi
oKpyxatoLen cpefbl v ans
nepcoHana, kotopasi MoXeT ObITb
BbI3BaHa 3arpsi3HeHNAMU U
ocTaTkamm UCMoMb3bBaHHbIX
CBETOBO/OB.

KONTRAINDIKATIONEN

CONTRAINDICATIONS

CONTRE-INDICATIONS

CONTROINDICAZIONI

CONTRAINDICACIONES

CONTRA-INDICAGOES

MPOTUBOIMNOKA3AHUA

/A\VORSICHT
/\ CAUTION

/\ATTENTION
/N\ATTENZIONE
/N\ ATENCION

A\ ATENCAO

/A\BHUMAHUE

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 lijlden aan
fotodermatose of
lichtgevoelig zijn
(fotoallergieén hebben)
mogen niet worden

Before applying a laser
treatment with the involve-
ment of a Dornier Light
Guide, the physician must
examine the relevant treat-
ment options for the spe-
cific disease and make an
appropriate treatment de-
cision relative to the bene-
fits and risks presented by
alternative treatment
methods.

Patients suffering from
photodermatoses or are
photosensitized (have
photo allergies) shall not
be treated.

Indications in central
nervous and central
circulatory system are

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 enfermedad
especifica y tomar una de-
cision de tratamiento ade-
cuada en relacioén con los
beneficios y riesgos que
presenta el tratamiento al-
ternativo. métodos.

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

Las indicaciones en el
sistema nervioso central y

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
relagé@o aos beneficios e
riscos apresentados pelo
tratamento alternativo.
métodos.

Pacientes que sofram de
fotodermatoses ou que
estejam fotossensiveis
(possuem fotoalergias)
nado devem ser tratados.
As indicagdes no sistema
nervoso central e

Mpexae YeM NPUMeEHATb Na3epHoe
TieYeHrE C NCMONb30BaHNEM
cBeToBoAa [lopHbe, Bpay AOMKeH
M3y4UTb COOTBETCTBYHOLLME
BapUaHTbl NeYEHNsH KOHKPETHOro
3a60neBaHVst U NPUHATb
COOTBETCTBYOLLEE PELLIEHNE O
TIEYEHNU C YHETOM NPEUMYLLECTB U
PVCKOB, CBSA3aHHbIX C
anbTepHATUBHLIM NEYEeHUEM.
MeToAbl.

MauneHTbl, cTpagaoLme
hoTonepmaTozamu Unu
doToceHCcnbUnM3npoBaHHble
(Mmetowme oToanneprui), He
noanexar neyveHuio.

Moka3aHusi Co CTOPOHbI
LieHTpanbHOW HEPBHON CUCTEMbI U
LiEHTParibHON CUCTEMbI
KPOBOOGpALLEHVSI SBHO

behandeld. explicitly excluded et le systéme circulatoire | sistema nervoso centrale | circulatorio central estan circulatorio central estéo VCKINIOYEHbI.
Indicaties in het centrale central sont explicitement | e circolatorio centrale explicitamente excluidas. | explicitamente excluidas
zenuwstelsel en de exclues.
centrale bloedsomloop zijn
uitdrukkelijk uitgesloten
VERWENDUNG RISKS RISQUES RISCHI RIESGOS RISCOS PUCKHU
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/A\VORSICHT
/\ CAUTION
/\ATTENTION
/N\ATTENZIONE
/\ ATENCION
/\ 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
flihren

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
Laserstrahlung im
Laserbereich.

The following risks or com-
plications are associated
with the use of this medi-
cal device:

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

- Thermal damage to criti-
cal structures caused by
unintentional release of la-
ser irradiation and its re-
mote

effects.

- Damage to sensitive
body parts like the eyes or
the skin of OR personnel
or the patient by uninten-
tional

release of laser radiation
in the laser area.

Les risques ou complica-
tions suivants sont asso-
ciés a l'utilisation de ce
dispositif médical :

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

- Dommages thermiques
aux structures critiques
causés par la libération in-
volontaire du rayonnement
laser et de son

effets.

- Dommages aux parties
sensibles du corps comme
les yeux ou la peau du
personnel du bloc opéra-
toire ou du patient par des
dommages involontaires.
libération du rayonnement
laser dans la zone laser.

| seguenti rischi o
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.

Los siguientes riesgos o
complicaciones estan aso-
ciados con el uso de este
dispositivo médico:

- Dafio térmico a estructu-
ras tisulares criticas direc-
tamente adyacentes al
area tratada. Esto puede
llevar a

sangrados, perforaciones
o formacion de fistulas.

- Dafio térmico a estructu-
ras criticas causado por la
liberacion involuntaria de
irradiacion laser y su con-
trol remoto.

efectos.

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

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

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

- Danos térmicos em
estruturas criticas
causados pela liberagao
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
cirrgico ou do paciente,
por

liberagéo de radiagéo
laser na area do laser.

CregyoLumne pucku nnm
OCMNOXHEHWS CBA3aHbI C
MCMOb30BaHEM 3TOrO
MeOMLIMHCKOTO YCTPOWCTBa:!

- TepMuyeckoe noBpexaeHne
KPUTMYECKMX TKaHEBBIX CTPYKTYP,
HEMNoOCPEACTBEHHO NMpUneranLmx K
obpabatbiBaemoit 3oHe. ITo
MOXET MPUBECTM K

KPOBOTEYeHUs, nepdopaumy um
obpasoBaHue cauLa.

- TepMuyeckmne nospexaeHns
OTBETCTBEHHbIX CTPYKTYP,
Bbl3BaHHble HenpeaHaMepeHHbIM
BbIGPOCOM N1a3ePHOT0 U3NYYEHUS 1
€ro yaaneHHbiM

NOCNEeACTBMS.

- I'IOBpe)K,ueHme YYBCTBUTEJTbHbIX
yacTew Tena, Takvux Kak rnasa unu
KOXa nepcoHana OﬂepaLlMOHHOVI
wnun nauneHTa, B pesynbtaTte
HenpegHamMepeHHOoro
noBpeXOeHNA.

BblAeneHne nasepHoro usny4vyeHuns
B 30HE AEeiCTBUS nasepa.

Klinische voordelen
Clinical Benefits
Avantages cliniques
Benefici clinici
Beneficios clinicos
Beneficios clinicos
KnuHunyeckue
npevMmMyluecTsa

De volgende klinische
voordelen, zoals afgeleid
uit het klinische
evaluatierapport, houden
verband met het apparaat:
eVermindert de noodzaak
voor herbehandelingen
o \erbeterde urinefunctie
e Verbetering van de
perceptie van de patiént
over de
gezondheidstoestand en
het welzijn
*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

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

Temps comparable
sous anesthésie
Risque procédural compa-
rable

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 Funcion urinaria mejo-
rada

* Mejora de la percepcion
del paciente sobre su es-
tado de salud y bienes-
tar.

* Tiempo comparable bajo
anestesia

Riesgo procesal compara-

ble

Os seguintes beneficios

clinicos derivados do

Relatério de Avaliagdo

Clinica estéo associados

ao dispositivo:

e Reduz a necessidade
de retratamentos

e Funcéo urindria
melhorada

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

e Tempo comparavel sob
anestesia

Risco processual

comparavel

C yCTPOWCTBOM CBsi3aHbl

cnepyoLme KIMHUYeckue

NpevMyLLecTBa, Noy4YeHHbIe 13

oT4yeTa O KIIMHUYECKOW OLiEHKe:

e YMeHbluaeT HeobXoaMMOCTb
NOBTOPHBIX KYPCOB JeYeHus

o YnyudweHue yHKUUM

MOYencnycKkaHus

YnyJlieHne BoCnpusiTus

NauMeHTOM COCTOSIHUSI

300pOBbS U CAMOYYBCTBUS.

o ConocTaBuMoe Bpems nog
HapKo30M

ConocTaBuMbIi NpoueccyanbHbIi

purck

LAGERUNG

STORAGE

STOCKAGE

MAGAZZINAGGIO

ALMACENAMIENTO

ARMAZENAR

XPAHUITULLE

~!

L
AN
AN

Halten Sie die Verpackung
von direkter
Sonneneinstrahlung fern,
um eine Beschadigung
des Materials zu
verhindern.

Keep package out of direct
sunlight to prevent
degradation of materials.

Conserver I'emballage a
I'abri de la lumiére directe
du soleil pour éviter la
dégradation des
matériaux.

Tenere la confezione
lontana dalla luce solare
diretta per prevenire il
degrado dei materiali.

Mantenga el paquete
alejado de la luz solar
directa para evitar la
degradacion de los
materiales.

Mantenha a embalagem

longe da luz solar direta

para evitar a degradacao
dos materiais.

XpaHuTe ynakosky sganv ot
NPAMBIX COMHEYHBIX NyYeit, YTo6bI
NpeaoTBpaTUTL paspyLueHue
maTepuanos.
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Von Regen und
Feuchtigkeit fernhalten,
um eine Zersetzung der
Materialien zu verhindern.

Keep away from rain and
moisture to prevent
degradation of materials.

Conserver a l'abri de la
pluie et de I'humidité pour
éviter la dégradation des
matériaux.

Tenere lontano dalla
pioggia e dall'umidita per
prevenire il degrado dei
materiali.

Mantener alejado de la
lluvia y la humedad para
evitar la degradacion de
los materiales.

Mantenha longe da chuva
e da umidade para evitar a
degradacgédo dos materiais.

Bepeyb oT foxas v Bnaru, 4Tobbl
npeaoTBpaTUTL paspyLueHne
mMaTtepuanos.

35" | Lagerung zwischen 10 °C | Storage between 10°C Stockage entre 10°C Conservazione tra 10°C Almacenamiento entre Armazenamento entre XpaHeHue npu Temneparype ot
o (50 °F) und 35 °C (95 °F). |(50°F)and 35°C (95°F). (50°F) et 35°C (95°F). Le | (50°F) e 35°C (95°F). La 10°C (50°F) y 35°C 10°C (50°F) e 35°C 10°C (50°F) po 35°C (95°F).
95°F
Eine Lagerung aullerhalb | Storage outside of this stockage en dehors de conservazione al di fuori di | (95°F). El almacenamiento | (95°F). O armazenamento | XpaHeHue 3a npegenamu 3T0ro
dieses Bereichs kann die | range may affect the cette plage peut affecter la | questo intervallo pud fuera de este rango puede | fora desta faixa pode AunanasoHa MOXeT NoBNuATb Ha
10°C Sicherheit des Gerats safety of the device. sécurité de I'appareil. compromettere la afectar la seguridad del afetar a seguranca do 6e30MacHOCTb YCTPOMCTBA.
50°F beeintréchtigen. sicurezza del dispositivo. | dispositivo. dispositivo.
B5 Stockage entre 30 % et 85 | Storage between 30% and | Stockage entre 30 % et 85 | Conservazione tra il 30% | Almacenamiento entre Armazenamento entre XpaHeHue npu BnaxHoctn ot 30%

% d’humidité pour garantir
un fonctionnement en
toute sécurité.

85% humidity to ensure
safe operation.

% d’humidité pour garantir
un fonctionnement en
toute sécurité.

e '85% di umidita per
garantire un
funzionamento sicuro.

30% y 85% de humedad
para garantizar un
funcionamiento seguro.

30% e 85% de umidade
para garantir uma
operagao segura.

0o 85% ansa obecnedyeHus
6e3onacHom akcnyaTaumu.

30
Deutsch English Francgais Italiano Espaiiol Portugués Pycckun
TECHNISCHE DATEN TECHNICAL DATA DONNEES DATI TECNICI DATOS TECNICOS Y DADOS TECNICOS TEXHUYECKUE
UND BESTELL- AND ORDER TECHNIQUES ET E CODICI REFERENCIAS E REFERENCIAS OAHHBIE U HOMEPA
NUMMERN NUMBER NUMEROS DE IDENTIFICATIVI (NUMEROS DE APTUKYINOB
COMMANDE PEDIDO)
Die Typ-Bezeichnung ist When reordering the light | La désignation de type Per ordinare le fibre Para pedir las fibras ade- | Aquando do pedido de O603Ha4eHve TMNa
ausschlieBlich guide, use the order concerne exclusivement ottiche, utilizzare i codici cuadas, utilice el nimero Guias de Luz use uma CBETOBO/a siBnaeTcs
herstellerrelevant. Bei der | number given below. The | le fabricant. Lors de la identificativi sotto elencati | de referencia indicado. das referéncias abaixo NCKIIOYNUTENBHO
Bestellung des Lichtleiters | order number is exclusive | commande du guide de Il codice identificativo & Este numero de pedido o | descritas. O nimero da MHopmaumen ans
ist nur die unten to the manufacturer. lumiere, seulement le nu- | esclusivo del produttore. | Referencia es exclusivo peca é exclusivo do nsrotoButens. Mpu
angegebene méro de commande ci del fabricante. fabricante. 3akase cBeToBoga
Bestellnummer dessous est décisif. YKaXXUTe TONbKO
ausschlaggebend. nNpuBEAEHHbIN HUXe
HoMep 3akas3a.
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS DES | SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONES ESPECIFICACOES DA XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS FIBRES OTTICHE DE LAS FIBRAS GUIA DE LUZ CBETOBOJA
200 pm Faserkerndurchmesser Light guide core diame- Dlametre du coeur de la Diametro nucleo della qumetro del nucleo de Diametro do nicleo [vameTp cepaueByVHbI
ter fibre fibra la fibra OMTOBOMOKHA
D Weil} White Blanc Bianco Branco Branco Genbii
>5mm Min. Biegeradius Minimum bend radius Rayon de courbure min. Raggio min. di curvatura ﬁ?;jcl)o de curvatura mi- Min. Raio de curvatura MwH. paguyc narmba
K2016360 ) o ) ) Longueur du guide de Lunghezza della fibra Longitud de la fibra 6p- )
K2016367 (Ball Tip) 3,0m Lichtleiterlange Light guidelength lumicre oftica tica Comprimento da fibra [nuHa ceBeToBOAA
Maxima poténcia de en- MakcumaneHan
16 W Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du laser | Potenza laser max. Potencia laser maxima trada P MOLLHOCTb Na3epHoro
n3nyyveHus
Anzahl von sterilen Number of sterile Nombre de piéces sté- . . - Numero de unidades Numero de unidades KonunuyectBo
3 . ) . Numero di pezzi sterili - L .
Stiicken pieces riles estériles estéreis CTepUIbHbIX YacTen
Dornier Thulio Laser Fir Lasergerat Dornier For laser device Dornier | Pour appareil a la- Per apparecchio laser Para equipo laser Para dispositivo a laser [ns nasepHoro
ser Dornier Dornier Dornier Dornier yctponctea Dornier
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONES ESPECIFICACOES DA | XAPAKTEPUCTUKM
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE DE LAS FIBRAS GUIA DE LUZ CBETOBOJA
K2016361 272 um Faserkerndurchmesser Light guide core diame- Diameétre du coeur de Diametro nucleo della Diametro del nucleo de Diametro do nicleo [OnameTp cepaLEBUHbI
K2016368 (Ball Tip) H ter la fibre fibra la fibra OMNTOBOJSIOKHA
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ID Weil White Blanc Bianco Branco Branco 6enbin
>7mm Min. Biegeradius Minimum bend radius S]?Xon de courbure Raggio min. di curvatura Ei?r?(l)o de curvatura mi- Min. Raio de curvatura MwH. pagnyc n3rnéa
3,0m Lichtleiterlange Light guidelength Lon_queur du guide de Lu_nghezza della fibra L_ongltud de la fibra 6p- Comprimento da fibra [nvHa ceBeToBOAA
lumiére ottica tica
Puissance max. du la- Maxima poténcia de MakcumaneHas
30W Max. Laserleistung Max. laser power ser ’ Potenza laser max. Potencia laser maxima entrada MOLLUHOCTb Na3epHOro
n3nyyeHust
Anzahl von sterilen U Nombre de piéces sté- . . - Numero de unidades es- Numero de unidades Konuuecteo
3 . Number of sterile pieces ) Numero di pezzi sterili - L o
Stiicken riles tériles estéreis CTEepUNbHBIX YacTewn
Dornier Thulio Laser Fir Lasergerat Dornier For laser device Dornier Pour appareil a la- Per apparecchio laser Para equipo laser Para dispositivo a laser | [ns nasepHoro
ser Dornier Dornier Dornier Dornier yctpovictBa Dornier
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONES ESPECIFICACOES DA | XAPAKTEPUCTUKMN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS DES FIBRES OTTICHE DE LAS FIBRAS GUIA DE LUZ CBETOBO[JA
365 um Faserkerndurchmesser Light guide core diame- Dla_metre du coeur de Diametro nucleo della Diametro del nucleo de Diametro do nucleo [OuameTp cepaueBuHbl
ter la fibre fibra la fibra OMNTOBOJIOKHA
ID Gelb Yellow Jaune Giallo Amarillo Amarelo XKenTbin
> 29mm Min. Biegeradius Minimum bend radius ngon de courbure Raggio min. di curvatura F\’_adlo de curvatura mi- Min. Raio de curvatura MwuH. paguyc narnba
K2016363 min. i n|mo. : i
K2016364 (4,5 m) 3,0m Lichtleiterlange Light guidelength Longueur du guide de Lunghezza della fibra Longitud de la fibra 6p- Comprimento da fibra [nuHa ceeToBOAA
lumiére ottica tica
Puissance max. du la- Méaxima poténcia de MakcumaneHas
75 W Max. Laserleistung Max. laser power ser : Potenza laser max. Potencia laser maxima entrada P MOLLHOCTb fla3epHoro
M3nyyeHus
Anzahl von sterilen S Nombre de piéces sté- ) . - Numero de unidades es- | Numero de unidades Konuuecteo
3 . Number of sterile pieces ) Numero di pezzi sterili - L o
Stiicken riles tériles estéreis CTepuribHbIX YacTen
Dornier Thulio Laser Fir Lasergerét Dornier For laser device Dornier Pour app_arell ala- Per a_pparecchlo laser Para_equo laser Para_dlsposmvo a laser [Nt nasepHoro
ser Dornier Dornier Dornier Dornier o .
ycTpoiictBa Dornier
LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS DES SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONES ESPECIFICACOES DA XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS FIBRES OTTICHE DE LAS FIBRAS GUIA DE LUZ CBETOBOOA
550 um Faserkerndurchmesser Light guide core diame- Dlametre du coeur de la Dlametro nucleo della qumetro del nucleo de Diametro do nicleo [vameTp cepaueByVHbI
ter fibre fibra la fibra ONTOBOSOKHA
ID Griin Green Vert Verde Verde Verde 3eneHbIn
> 58mm Min. Biegeradius Minimum bend radius Rayon de courbure min. Raggio min. di curvatura E?:(')o de curvatura mi- Min. Raio de curvatura MwH. paguyc narmba
K2016365 3,0m Lichtleiterlange Light guidelength Longueur du guide de Lupghezza della fibra I_.ongltud de la fibra Gp- Comprimento da fibra [nuHa ceBeToBOAA
lumiére ottica tica
Maxima poténcia de en- MaxkcumansHas
100 W Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du laser | Potenza laser max. Potencia laser maxima trada MOLLHOCTb Na3epHoro
n3nyyeHus
Anzahl von sterilen S Nombre de piéces sté- . ) - Numero de unidades Numero de unidades KonunuyectBo
3 Number of sterile pieces Numero di pezzi sterili

CTepUIbHbIX YacTen

Dornier Thulio Laser

Fir Lasergerat Dornier

For laser device Dornier

Pour appareil a la-
ser Dornier

Per apparecchio laser
Dornier

Para equipo laser
Dornier

Para dispositivo a laser
Dornier

[ns nasepHoro
yctponctea Dornier
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LICHTLEITER LIGHT GUIDE SPECIFICATIONS DES | SPECIFICHE FIBRE ESPECIFICACIONES ESPECIFICAGOES DA XAPAKTEPUCTUKN
SPEZIFIKATIONEN SPECIFICATIONS FIBRES OTTICHE DE LAS FIBRAS GUIA DE LUZ CBETOBOJOA
940 um Faserkerndurchmesser Light guide core diame- Dlametre du coeur de la Dlametro nucleo della Dlgmetro del ndcleo de Diametro do nicleo [OunameTp cepaueBuHbI
ter fibre fibra la fibra ONTOBOSMOKHA
ID Rot Red Rouge Rosso Rojo Vermelho KpacHbIN
>73mm Min. Biegeradius Minimum bend radius Rayon de courbure min. Raggio min. di curvatura E?T?(I)O de curvatura mi- Min. Raio de curvatura MwH. paguyc narmba
K2016366 3,0m Lichtleiterlange Light guidelength Longueur du guide de Lupghezza della fibra I_.ongltud de la fibra Gp- Comprimento da fibra [nuHa ceBeToBOAA
lumiére ottica tica
Maxima poténcia de en- Makcumans+as
100 W Max. Laserleistung Max. laser power Puissance max. du laser | Potenza laser max. Potencia laser maxima trada p MOLLHOCTb Na3epHoro
n3nyyveHus
Anzahl von sterilen S Nombre de piéces sté- . ) - Numero de unidades Numero de unidades KonunuyectBo
3 . Number of sterile pieces . Numero di pezzi sterili - o o
Stiicken riles estériles estéreis CTEepUnbHbIX YacTen
Dornier Thulio Laser Pour appareil a la- Per apparecchio laser Para equipo laser Para dispositivo a laser Ans nasepHoro
Fir Lasergerat Dornier For laser device Dornier PP PP equip dIsp yctpownctea Dornier
ser Dornier Dornier Dornier Dornier
Deutsch English FRANCAIS ITALIANO ESPANOL PORTUGUES PYCCKUHA
A\WARNUNG| | /A\WARNING | || /\AVERTISSEMENT | | /A AVVERTENZA A\ noverTencie| | | AAviso ||| /A OCTOPOXHO
Der Hersteller Manufacturer is not li- Le fabricant décline Il produttore declina El fabricante no se O Fabricante nao se UsroTtoBuTenb He
ubernimmt keine able for use of the toute responsabilité en ogni responsabilita per responsabiliza de la responsabiliza pelo HeCeT
‘ Haftung fiir die Dornier light guides cas d’utilisation du 'uso di fibre ottiche utilizacion de las uso das Guias de Luz OTBETCTBEHHOCTb NpKn
| Benutzung der Dornier | with a third party laser | guide de lumiére de Dornier con apparecchi | fibras opticas laser Dornier com um “cnonb3oBaHUKN
2 Lichtleiter mit system. When using Dornier avec des laser di produttori terzi. Dornier con equipos sistema de laser de csetoBopoB Dornier ¢
& o Lasergeréten von the Dornier light appareils a laser Prima dell’uso della laser de otros terceiros. Quando se nasepamu gpyrux
s Fremdherstellern. Vor guides with a third d’autres fabricants. fibra ottica Dornier con fabricantes. Antes de utilizam as Guias de npousBoguTenen.
der Benutzung der party laser system, Avant d’utiliser les apparecchi laser di utilizar las fibras Luz Dornier com um Mepen Tem Kak
Dornier Lichtleiter mit the user must check guides de lumiére de produttori terzi, opticas laser Dornier sistema de laser de ncnonb3oBaTb
Lasergeréten von the compatibility of Dornier avec des I'utilizzatore deve con equipos laser de terceiros, o utilizador cseToBoAbl Dornier ¢
o Fremdherstellern muss | the laser and the light appareils a laser verificare la compatibi- fabricantes ajenos, el deve verificar a nasepamu gpyrux
3 der Betreiber die guide. d’autres fabricants, lita dell’apparecchio operador debera compatibilidade do la- | usrorosurtenen,
\\E Kompatibilitdt von I'exploitant doit con la fibra ottica. comprobar la ser e da Guia de Luz. orneparop A0MKeH
» @4‘) \" Gerat und Lichtleiter obligatoirement compatibili-dad del npoBepuUTb NpuGop n

Dornier Thulio

priifen.

controler la
compatibilité de
I'appareil et du guide
de lumiere.

equipo con las fibras
opticas.

cBeToBOA Ha
COBMECTUMOCTb.

INTENDED USE (FOR USA ONLY)

Dornier Thulio Laser Fiber is intended to be used as an accessory for Dornier Lasers. The 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 a handpiece for use in incision/excision, vaporization, ablation and
coagulation of soft tissue. The Lasers are indicated for use in medicine and surgery, in the following medical specialties: Arthroscopy, Urology, Lithotripsy, Pulmonology, Gastroenterology, Gynecology, ENT, and General Surgery.
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Dornier Thulio™

Deutsch English Francais Italiano Espaiol portugués Pycckum
RUCKGABERICHT- RETURN POLICY POLITIQUE ET POLITICAE PROCEDIMIENTOY | POLITICAE NMPABUNA U

LINIE UND AND PROCEDURE PROCEDURE DE PROCEDURA DI POLITICA DE PROCEDIMENTO NMPOLIEOYPA
VORGEHENSWEISE RESTITUTION RESO DEVOLUCION DE DEVOLUGAO BO3BPATA
Riickgaberichtlinien und Prior to returning any Avant de retourner tout Politica e procedura Antes de devolver cual- Antes de devolver MpaBwna v npoueaypa
Vorgehensweise: product, please contact produit, s'il vous plaft direso: Prima di resti- quier producto, péngase qualquer produto, por BO3BpaTa: nepeg

Bevor ein Produkt
zurlickgesandt wird,
kontaktieren Sie bitte
Ihren lokalen
Vertriebsmitarbeiter flr
Dornier Thulio Einmal-
Lichtleiter, um die
Genehmigung fiir die
Rucksendung und eine
(RMA) Return Material
Authorization-Nummer
anzufragen.

your local Dornier Thulio
light guide Sales Repre-
sentative to request re-
turn approval and a
(RMA) Return Material
Authorization number.
Please provide the prod-
uct order number and lot
number.

contacter votre repré-
sentant Dornier pour
fibres reutilisables afin
de demander I'approba-
tion de retour et un nu-
méro (RMA) d’autorisa-
tion de retour de maté-
riel. Mentionner la réfé-
rence et le numéro de
lot du produit.

tuire un prodotto, contat-
tare il rappresentante
commerciale delle fibre
ottiche per laser Dornier
Thulio per richiedere
I'approvazione e il nu-
mero di autorizzazione
al reso (RMA, Return
Material Authorization).

en contacto con su re-
presentante de ventas
local de fibras opticas
desechables Dornier
para laser Tulio para so-
licitar la aprobacion de
la devolucién y un nu-
mero de autorizacion de
devolucién de material
(RMA, Return Material
Authorization). Por favor
facilite la referencia y el
numero de lote del pro-
ducto.

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

BO3BpaTOM MoGoro
n3genuvs, noxanyncra,
obpaTnTech k Ballemy
MECTHOMY
npeAcTaBuTenNto no
npoaaxam
ofHopasoBbIx Tynui
CBETOBOAOB 3a
nonyyeHnem
NoATBEPXKAEHNS Ha
BO3BpaT U HOMepa
paspeLueHns Ha
BO3BpaT MaTepuanos
(RMA).

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
AuRenseite der
Verpackung stehen.

HINWEIS: GemaR dem
Post- und
Transportgesetz der USA
mussen alle gebrauchten
Produkte, die fiir
Reparatur oder Ersatz
zurlickgeschickt werden,
ordnungsgeman mit
einem chemischen
Desinfektionsmittel
dekontaminiert werden,
das flr den Einsatz als
,Krankenhausdesinfek-
tionsmittel“ 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 possible) and
marked with the RMA
number on exterior of
the package.

NOTE: To comply with
U.S. Postal and Trans-
portation law, any used
product returned for re-
pair or replacement
must be properly decon-
taminated with a chemi-
cal germicide that has
been cleared for use as
a “Hospital Disinfectant”.
To ensure that the prod-
uct has been properly
decontaminated, a
signed Decontamination
Certificate must be en-
closed 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: Confor-
mément a la législation
américaine relative a
I'expédition et au trans-
port, tout produit usagé
renvoyé pour une répa-
ration ou un remplace-
ment doit étre correcte-
ment décontaminé a
I'aide d’un germicide
chimique homologué
dans la catégorie des «
Désinfectants pour hopi-
taux ». 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 I'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 nu-
mero de autorizaciéon
(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 re-
paracién o cambio debe
estar adecuadamente
descontaminado con un
desinfectante quimico
que haya sido autori-
zado para usarse como
«Desinfectante hospita-
lario». Para garantizar
que el producto se haya
descontaminado ade-
cuadamente, debe ad-
juntarse un Certificado
de descontaminacion fir-
mado en el envio.

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

NOTA: Para cumprir a
lei Postal e de
Transporte dos EUA,
qualquer produto usado
e devolvido para
reparagao 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
descontaminacao
assinado devera ser
incluido na embalagem.

Moxanyncra, ykaxure
HOMep usgenvs un
HOMep napTuu.
BosBpaliaemoe
n3genvie JOMmKHO ObiTb
ynakoBaHo B
OpUrMHanbHy
ynakoBky (npu
BO3MOXHOCTM) U
nomMeyeHo HOMepoM
RMA Ha BHeLuHewn
CTOPOHE YNaKoBKU.

NMPUMEYAHMUE: B
Liensix CooTBeTCTBUS
3aKoHOAAaTENbCTBY
CLLUA o noyte un
TpaHCNopTUPOBKeE,
no6oe ncnonb3oBaHHoe
nsgenve,
BO3BpaLLaemoe Ans
PEMOHTa Unu 3ameHbl,
[OJHKHO BbITb AOMKHBIM
obpasom obes3apaxeHo
XUMUYECKUM
BGakTepuumaHbIM
cpeacTBoMm,
paspeLueHHbIM Ans
NpYMEHEHVSI B kKaYecTBe
«BonbHWYHOrO
nesvHdekTanTay. Ons
noaTBEPXAEHNS
LOIMKHON
[eKoHTamMmuHauun
npoaykTa, B yNakoBKy
Heo6XoANMO BNOXUTL
noanucaHHbIn
cepTudukar
[eKOHTaMVHaLMUK.
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Um schwerwiegende
unerwiinschte
Ereignisse zu melden,
wenden Sie sich an
Dornier und Dornier
MedTech Systems
GmbH unter den
unten angegebenen

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

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

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

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

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

Y106bI COOBLLNTL O
CcepbesHbIX
No6oYHbIX
acpdekTax,
CBSIKUTECH C
komnaHuamu Dornier
n Dornier MedTech
Systems GmbH no

Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Argelsrieder Feld 7
D-82234 Wessling

Adressen und auf der ALL SERIOUS dessous. a continuacion. appecam v Beb-
Website INCIDENTS TUTTI GLI caifTam, ykasaHHbIM
SHOULD BE INCIDENTI GRAVI TODOS 0S HUKE.
ALLE REPORTED TO THE TOUT INCIDENT DEVONO ESSERE TODOS LOS INCIDENTES
SCHWERWIEGENDE MANUFACTURER GRAVE DOIT ETRE SEGNALATI AL INCIDENTES GRAVES DEVEM
N VORFALLE AND TO THE SIGNALE AU PRODUTTORE E GRAVES DEBEN SER OBO BCEX
SOLLTEN DEM COMPETENT FABRICANT ET A ALL'AUTORITA NOTIFICARSE AL COMUNICADOS AO CEPBbE3HbIX
HERSTELLER UND AUTHORITY OF L'AUTORITE COMPETENTE FABRICANTE Y A FABRICANTE E A WHUMOEHTAX
DER ZUSTANDIGEN THE MEMBER COMPETENTE DE DELLO STATO LA AUTORIDAD AUTORIDADE CINEAQYET
BEHORDE DES STATE IN WHICH IT L'ETAT MEMBRE MEMBRO IN CUI SI COMPETENTE DEL COMPETENTE DO COOBLUATb
MITGLIEDSTAATS HAS OCCURRED. DANS LEQUEL IL SONO VERIFICATI. ESTADO MIEMBRO ESTADO MEMBRO NMPOU3BOOUTEIIO
GEMELDET S'EST PRODUIT. EN EL QUE HAYAN EM QUE n
WERDEN, IN DEM OCURRIDO. OCORRERAM. KOMMNETEHTHOMY
SIE AUFGETRETEN OPTAHY
SIND.. FOCYOAPCTBA-
YNEHA, B
KOTOPOM OHU
NMPOU3OLLIIN.
< EUROPEAN RAPPRESENTANTE REPRESENTANTE REPRESENTANTE YMNONIHOMOYEHHbIW
BES%EE;Q?&;:E?ER AUTHORIZED Mé‘UN'Eé‘PTé*éEE AUTORIZZATO EUROPEO AUTORIZADO NPEACTABUTEND B
REPRESENTATIVE EUROPEO AUTORIZADO EUROPEU EBPOIE
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
D-82234 Wessling

Germany Germany L'Allemagne Germany Germany Germany Germany

HERSTELLER MANUFACTURER FABRICANT PRODUTTORE FABRICANTE FABRICANTE NPON3BOAUTENDb

. Dornier MedTech . Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech Dornier MedTech
Dornier MedTech ) Dornier MedTech N N N N
America. Inc America, Inc. America. Inc America, Inc. America, Inc. America, Inc. America, Inc.

Vo 1155 Roberts Boulevard Vo 1155 Roberts Boulevard 1155 Roberts Boulevard 1155 Roberts Boulevard 1155 Roberts Boulevard
1155 Roberts Boulevard . 1155 Roberts Boulevard X N N X
Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100 Suite 100
Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144,

Kennesaw, GA 30144 Kennesaw, GA 30144 N
USA USA Etats-Unis Etats-Unis USA USA USA (CLLA)

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 €277

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 ac-
cessoires visiter:
www.dornier.com

Per I'assistenza clienti e
accessori disponibili
visita:

www.dornier.com

Para atencién al cliente
y consulta de acceso-
rios disponibles visite:
www.dornier.com

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

WHdopmauuto ansa
NOAAEPXKKN KIMEHTOB U
MMEIOLLMXCS B Npofaxe
NpUHaONEXHOCTAX Bbl
Hanpérte Ha caunte:
www.dornier.com
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Dornier Thulio™

Deutsch English Francais Italiano Espanol Portugués Pycckun
Elektronischer Eine elektronische A downloadable, Une copie électro- Una copia Puede descargar Uma cépia OneKTpoHHas
Gebrauchsanweisungen Kopie dieses el_ectronlc copy of nique téléchar- elettronica una copia electro- eletrénica destas BEPCUS AaHHON
Gebrauchsanweisungen | this manual may be geable de ce scaricabile di questo | nica de estas ins- Instrugdes de MHCTPYKUMM NO

Electronic Instructions for Use

Instructions d’emploi
électronique

Istruzioni per I'uso elettroniche
Instrucciones de uso electronicas

Instrugées de Utilizagao
eletrénicas

JJIeKMPOHHasi UHCMpYKyus rno
MPUMeHeHUr

kann von der folgenden
Website
heruntergeladen
werden:

obtained from the
following website:

Instructions d’emploi
est disponible sur le
site web suivant :

Istruzioni per 'uso &
disponibile al
seguente sito web:

trucciones de uso en
el siguiente sitio
web:

Utilizagao esta
disponivel para
download no
seguinte site:

NpPUMEHEHNIo
AocTynHa Ans
cKauvBaHWs Ha
cnepyoLiem Beb-
cavre:

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
	ALLE SCHWERWIEGENDEN VORFÄLLE SOLLTEN DEM HERSTELLER UND DER ZUSTÄNDIGEN BEHÖRDE DES MITGLIEDSTAATS GEMELDET WERDEN, IN DEM SIE AUFGETRETEN SIND..
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