
  
 

HARMONIC ACE® 5 mm Diameter Shears + Adaptive Tissue Technology 

 
 

Ciseaux HARMONIC ACE® de 5 mm de diamètre + Technologie Tissulaire Adaptative 

HARMONIC ACE® 5 mm Koagulationsschere + Adaptive Tissue Technology 

Forbici HARMONIC ACE®, diametro 5 mm + tecnologia adattativa al tessuto 

Tesoura HARMONIC ACE® de 5 mm de Diâmetro + Tecnologia Tecidual Adaptável 

Cizallas HARMONIC ACE® de 5 mm de diámetro con Tecnología adaptativa tisular 

HARMONIC ACE® 5 mm-diameter schaar + adaptieve weefselstechnologie 

HARMONIC ACE® 5 mm diameter saks + adaptiv vævsteknologi 

HARMONIC ACE® 5 mm:n halkaisijalla varustettu leikkausinstrumentti + mukautuva kudosteknologia 

Ψαλίδι διαμέτρου 5 mm και προσαρμοζόμενη τεχνολογία ιστού HARMONIC ACE® 

HARMONIC ACE® 5 mm diameters sax + adaptiv vävnadsteknologi 

Nożyce HARMONIC ACE® o średnicy 5 mm z adaptacyjną technologią tkankową 

HARMONIC ACE® 5 mm átmérőjű olló + intelligens szövet-technológia 

5 mm harmonický skalpel HARMONIC ACE® s adaptivní tkáňovou technologií 

Nožnice s priemerom 5 mm + adaptívna tkanivová technológia HARMONIC ACE® 

HARMONIC ACE® 5 mm 直径手术剪 + 自适应组织技术 

 

 

 

 

 

 

Please read all information carefully. 

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

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the Ethicon Endo-Surgery 

HARMONIC ACE® 5 mm Diameter Shears + Adaptive Tissue Technology. It is not a reference to surgical 

techniques. 

HARMONIC® and HARMONIC ACE® are trademarks of Ethicon Endo-Surgery. 
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Tesoura HARMONIC ACE® de 5 mm de Diâmetro + Tecnologia Tecidual Adaptável 

Leia atentamente todas as informações. 
 

O incumprimento das instruções pode dar origem a consequências cirúrgicas graves. 
 

Importante: Este folheto informativo destina-se a fornecer instruções para a utilização da Tesoura 

HARMONIC ACE® de 5 mm de Diâmetro + Tecnologia Tecidual Adaptável da Ethicon Endo-Surgery. Não 

se trata de uma referência para técnicas cirúrgicas. 
 

HARMONIC® e HARMONIC ACE® são marcas comerciais da Ethicon Endo-Surgery. 
 

Ilustração e nomenclatura (Ilustração 1) 
1. Lâmina revestida 6. Botão de controlo manual MIN 
2. Braço da pinça e apoio do tecido 7. Pega 
3. Haste 8. Gatilho 
4. Manípulo de rotação 9. Punho (não incluído) 
5. Botão de controlo manual MAX 10.   Chave dinamométrica 

Indicações 
A Tesoura HARMONIC ACE® + Tecnologia Tecidual Adaptável está indicada para incisões nos tecidos 

moles quando se pretende controlar a hemorragia e minimizar as lesões térmicas. Os instrumentos podem 

ser utilizados como complemento ou substituto de electrocirurgia, lasers e bisturis de aço em procedimentos 

de cirurgia geral, plástica, pediátrica, ginecológica, urológica, torácica, de exposição a estruturas 

ortopédicas (como o espaço da espinha dorsal e articulações) e em outros procedimentos de cirurgia aberta 

e endoscópica. 
 

Contra-indicações 
• Os instrumentos não estão indicados para realizar incisões no osso. 

• Os instrumentos não se destinam a oclusão tubária contraceptiva. 

Advertências e precauções 
• Cuidado: A lei federal dos EUA só permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita 

médica. 

• Os procedimentos minimamente invasivos só devem ser realizados por pessoas que tenham 

formação adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas minimamente invasivas. Consulte a 

literatura médica relativa às técnicas, complicações e riscos, antes de realizar qualquer procedimento 

minimamente invasivo. 

• Os instrumentos minimamente invasivos podem variar de diâmetro consoante o fabricante. Quando 

utilizar instrumentos e acessórios minimamente invasivos de diferentes fabricantes em conjunto num 

procedimento, verifique a compatibilidade antes de iniciar o procedimento. 

• Um profundo conhecimento dos princípios e técnicas envolvidos em procedimentos a laser, 

electrocirúrgicos e ecográficos é essencial para evitar riscos de choque e queimadura, tanto no doente 

como no pessoal médico, bem como danos no dispositivo ou outros instrumentos médicos. Certifique- 

-se de que o isolamento eléctrico ou a ligação à terra não estão comprometidos. Não mergulhe os 

instrumentos em líquido, a menos que eles estejam concebidos e indicados para serem mergulhados. 

• Verifique a compatibilidade com os geradores. Utilize o dispositivo apenas com o gerador da Ethicon 

Endo-Surgery G11 (GEN11), versão do software X ou posterior. A revisão do software pode ser 

encontrada em “System Information” (Informação do sistema) no menu “Settings” (Definições) 

do gerador G11 (GEN11). Para mais informações, consulte o Manual do Operador do gerador G11 

(GEN11). 

• Para o caso de o sistema falhar, certifique-se da disponibilidade de equipamento de reserva apropriado 

ao procedimento em questão. 

• Os toques agudos audíveis que ressoem da lâmina ou do Punho são uma condição anormal e um 

sinal de que a lâmina ou o Punho não está a funcionar bem. Os toques podem ser indicativos de que o 

Punho ultrapassou a sua vida útil ou que a lâmina não foi correctamente fixa, o que pode resultar em 

temperaturas da haste anormalmente elevadas e em lesões no utilizador ou doente. 

• Os instrumentos permitem a coagulação de vasos de até 5 mm de diâmetro, inclusive. Não tentar selar 

vasos com mais de 5 mm de diâmetro. 

• A acumulação de sangue e tecido entre a lâmina e a haste pode resultar em temperaturas anormalmente 

elevadas na extremidade distal da haste. Para evitar lesões por queimadura, elimine qualquer 

acumulação visível de tecido na extremidade distal da haste. 

• Tal como acontece com todas as fontes de energia (electrocirurgia, laser ou ecografia), existem 

preocupações relativas ao potencial carcinogénico e infeccioso dos subprodutos, tais como fumo 

cirúrgico e aerossóis. Deve tomar medidas apropriadas, como protecção ocular, máscaras de filtração 

e equipamento eficaz de exaustão do fumo, tanto nos procedimentos de cirurgia aberta como nos 

laparoscópicos. 

• Não tente dobrar, afiar ou de outro modo alterar a forma da lâmina. Se o fizer, pode ocasionar falha da 

lâmina e lesão no utilizador ou doente. 

• Para evitar lesões no utilizador ou doente caso ocorra uma activação acidental, a lâmina do 

instrumento, o braço da pinça e a extremidade distal da haste não devem estar em contacto com o 

doente, os panos cirúrgicos ou materiais inflamáveis enquanto não estiverem a ser utilizados. 

• Durante e após a activação no tecido, a lâmina do instrumento, o braço da pinça e 7 cm da extremidade 

distal da haste poderão estar quentes. Evite sempre o contacto não intencional com o tecido, panos 

cirúrgicos e batas cirúrgicas. 

• Evite o contacto com todo e qualquer instrumento ou objecto de metal ou plástico quando o 

instrumento estiver activado. O contacto com agrafos, grampos ou outros instrumentos enquanto o 

instrumento estiver activado pode resultar em lâminas rachadas ou quebradas. 

• Não introduza nem retire o instrumento com as mandíbulas abertas através de uma manga de trocarte, 

pois pode danificar o instrumento. 

• Deve ter cuidado para não exercer pressão entre a lâmina do instrumento e o apoio do tecido sem que 

haja tecido entre eles. Se fechar o apoio do tecido sobre a lâmina activa sem que haja tecido a todo o 

comprimento da lâmina, dará origem a temperaturas mais elevadas na lâmina, no braço da pinça e na 

haste distal, podendo resultar em danos no instrumento. Se isso acontecer, pode haver uma falha no 

instrumento e o ecrã táctil do gerador apresenta uma mensagem de resolução do problema. 

• Para evitar lesões no utilizador ou doente, não active um dispositivo electrocirúrgico na proximidade 

dos instrumentos HARMONIC. Os aerossóis criados pela activação dos instrumentos HARMONIC no 

tecido adiposo são potencialmente inflamáveis. 

 

22 23 



• Mantenha o braço da pinça aberto quando cortar para trás ou enquanto a lâmina estiver activa sem 

que haja tecido entre a lâmina e o apoio do tecido para evitar danos no apoio do tecido e o aumento da 

temperatura na lâmina, no braço da pinça e na haste distal. 

• Toda a ponta exposta da lâmina e qualquer parte da haste da lâmina que estiver exposta estão activas 

e cortam/coagulam tecido quando a lâmina do instrumento estiver activada. Tenha cuidado de modo 

a evitar o contacto inadvertido entre todas as superfícies expostas da lâmina e o tecido circundante 

quando utilizar o instrumento. 

• Utilize apenas o Interruptor de Pedal, Punho, instrumentos e cabo de alimentação apropriados, por 

forma a garantir que são compatíveis com o gerador. 

• Depois de retirar o instrumento, verifique se o tecido alcançou a hemostasia. Se não houver hemostasia, 

deve empregar as técnicas adequadas para a obtenção da hemostasia. 

• Uma hemostasia bem sucedida poderá exigir medidas auxiliares quando se utilizam instrumentos 

HARMONIC em órgãos sólidos. Devido à dificuldade de visualizar as estruturas internas, proceda 

devagar e não tente cortar transversalmente grandes massas de tecido numa activação. Evite a divisão 

de feixes vasculares/biliares grandes quando utilizar o instrumento nestas condições. 

• Os produtos fabricados ou distribuídos por empresas não autorizadas pela Ethicon Endo-Surgery 

podem não ser compatíveis com o sistema HARMONIC. A utilização desses produtos pode dar origem 

a resultados não previstos e a eventuais lesões no utilizador ou doente. 

• Os instrumentos ou dispositivos que entrem em contacto com fluidos corporais poderão exigir um 

procedimento de eliminação especial para prevenir a contaminação biológica. 

• Uma activação acidental e prolongada contra superfícies sólidas, como osso, pode resultar no 

aquecimento da lâmina e na posterior falha da mesma, pelo que deve ser evitada. 

• Elimine todos os instrumentos que tenham sido abertos, quer tenham sido utilizados ou não. 

• Este dispositivo é embalado e esterilizado para uma única utilização. A utilização em vários doentes 

pode comprometer a integridade do dispositivo ou criar um risco de contaminação que, por sua vez, 

pode resultar em lesões ou doença para o doente. 
 

Descrição do dispositivo 
As tesouras HARMONIC ACE® de 5 mm de Diâmetro + Tecnologia Tecidual Adaptável são instrumentos 

esterilizados para utilização num único doente que consistem numa unidade de pega ergonómica com botões 

de controlo manual (MIN para o nível de potência mínimo e MAX para o nível de potência máximo). 

Um mecanismo sonoro e táctil integrado na unidade da pega indica um aperto total do gatilho. Os 

instrumentos têm um braço de pinça e uma lâmina curva revestida que se destinam a ser utilizados através 

de um trocarte de 5 mm, de uma tampa redutora de 5 mm num trocarte de diâmetro maior ou de uma 

incisão sem a utilização de um trocarte. As hastes do instrumento podem ser rodadas 360° para facilitar a 

visualização e o acesso ao tecido em questão. Os instrumentos permitem a coagulação de vasos até 5 mm de 

diâmetro, inclusive. A Tecnologia Tecidual Adaptável proporciona ao gerador a capacidade para identificar e 

monitorizar o instrumento durante a sua utilização, o que permite ao gerador modular e diminuir a sua saída 

de potência, além de proporcionar uma indicação sonora ao utilizador, conforme seja apropriado. 

Cada instrumento é fornecido com uma chave dinamométrica esterilizada e descartável, para uma única 

utilização. Utilize apenas a chave dinamométrica cinzenta fornecida com o instrumento. Não deve deitar 

fora a chave dinamométrica enquanto o caso cirúrgico não estiver concluído. Não tente esterilizar a chave 

dinamométrica descartável. 
 

Nota: A utilização de chaves dinamométricas HARMONIC que não sejam a fornecida pode resultar em 

danos no dispositivo. 
 

A Tesoura HARMONIC ACE® de 5 mm de Diâmetro + Tecnologia Tecidual Adaptável foi desenvolvida 

para utilização exclusiva com o gerador G11 (GEN11), versão do software X ou posterior. A revisão do 

software pode ser encontrada em “System Information” (Informação do sistema) no menu “Settings” 

(Definições) do gerador G11 (GEN11). Para mais informações, consulte o Manual do Operador do gerador 

G11 (GEN11). 
 

Condições de transporte e armazenamento 
Temperatura: -22˚C a 60˚C 

Humidade relativa: 10 a 80% 

Instruções de utilização 
Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessórios antes de utilizar este instrumento 

(consulte a secção Advertências e precauções). 

 

O Punho é fornecido não esterilizado. Tem de ser esterilizado antes de cada utilização, de acordo com as 

instruções de utilização fornecidas com o Punho. 
 

Montagem 
1 Utilizando uma técnica esterilizada, retire o instrumento da embalagem. Para evitar danos, não atire o 

instrumento para o campo esterilizado. 

2 Segurando o Punho na vertical, prenda o Punho ao instrumento rodando-o no Punho na direcção 

dos ponteiros do relógio conforme visto da extremidade distal do instrumento (apertar apenas com a 
mão). 

3 Utilize a chave dinamométrica (já montada na haste) para apertar a lâmina no punho. Rode a chave 

dinamométrica no sentido dos ponteiros do relógio, enquanto segura apenas o punho cinzento, até 

ouvir dois estalidos indicando que foi aplicado o binário suficiente para fixar a lâmina. 

Nota: Não utilize outros meios além da chave dinamométrica para fixar ou separar o instrumento do 

Punho. 

Nota: Não aperte o instrumento à mão sem a chave dinamométrica, pois podem ocorrer danos no 

Punho. 

Nota: Segure apenas no Punho cinzento e não na pega do instrumento, enquanto utilizar a chave 

dinamométrica (Ilustração 2). 

4 Aperte o gatilho. Retire a chave dinamométrica deslizando-o para fora da haste. Não elimine a 

chave dinamométrica enquanto o procedimento não estiver concluído. A chave dinamométrica é 

utilizada para retirar o instrumento do Punho após o procedimento (Ilustração 3). Elimine a chave 

dinamométrica apenas depois de concluído o procedimento. 

Nota: Tenha o cuidado de evitar danos na lâmina e no braço da pinça apertando o gatilho ao deslizar a 

chave dinamométrica sobre ou para fora da haste. 

Nota: Tenha o cuidado de evitar lesões provocadas pela ponta da lâmina ao deslizar a chave 

dinamométrica sobre ou para fora da haste. 
 

Funcionamento 
1 Ligue o Punho montado e o instrumento ao gerador e ligue a corrente do gerador. 

Nota: A potência MAX está definida no nível de potência 5 e não pode ser regulada. 

2 Seleccione o nível de potência mínimo pretendido utilizando os botões INCREASE (Aumentar) e 
DECREASE (Diminuir) no ecrã táctil do gerador. 

Nota: O nível de potência inicial mínimo recomendado é o Nível 3 (Ilustração 4). Para uma maior 

velocidade de corte do tecido, utilize um nível de potência mais alto do gerador e, para uma maior 

coagulação, utilize um nível de potência mais baixo do gerador. A quantidade de energia fornecida ao 

tecido e os efeitos resultantes no tecido dependem de muitos factores, incluindo o nível de potência 

seleccionado, as características da lâmina, a força de aperto, a tensão do tecido, o tipo de tecido, a 

patologia e a técnica cirúrgica. 

3 Para um desempenho óptimo e para evitar a aderência do tecido, limpe a lâmina do instrumento, 

o braço da pinça e a extremidade distal da haste durante o procedimento activando a ponta do 
instrumento em soro fisiológico (Ilustração 5). 

Nota: Não deixe o instrumento entrar em contacto com metal enquanto estiver activado (Ilustração 6). 

Nota: Não limpe a ponta da lâmina com produtos abrasivos. Ela pode ser limpa com uma esponja de 

gaze humedecida para remover tecido, se necessário. 

Se ainda houver tecido visível no braço da pinça, utilize hemostáticos para remover os resíduos, tendo 

o cuidado de não accionar o Punho. Se quiser, o instrumento pode ser desligado (Ilustração 7). 

4 A lâmina é accionada por ultra-sons quando se carrega no interruptor de pedal ou se pressiona um dos 
botões de controlo manual. Se carregar no pedal esquerdo do interruptor de pedal ou se pressionar 

o botão de controlo manual inferior (MIN) no instrumento, activa o nível de potência mínimo 

seleccionado. Se carregar no pedal direito ou se pressionar o botão de controlo manual superior 

(MAX) no instrumento, activa o nível de potência máximo. 

Nota: O gerador emite um sinal sonoro para indicar que a lâmina do instrumento está activa. O 

gerador muda para um segundo sinal sonoro de activação quando houver pouco ou nenhum tecido 

entre o apoio do tecido do instrumento e a lâmina. 

24 25 



• A mudança de sinal sonoro não confirma necessariamente o efeito no tecido. Os efeitos no 

tecido dependem de muitos factores, incluindo o nível de potência seleccionado no gerador, 

a força de aperto, a tensão do tecido, o tipo de tecido, a patologia e a técnica cirúrgica, entre 

outros. Quando ouvir o segundo sinal sonoro, deve avaliar a situação operatória e exercer a 

acção pretendida sobre o tecido em conformidade, por exemplo, através da aplicação gradual de 

tensão, por forma a facilitar o corte transversal. 

• A Tecnologia Tecidual Adaptável determina problemas mínimos no tecido pelo facto de 

monitorizar as alterações na condição térmica da lâmina. Como tal, as influências térmicas, 

como fluidos frios ou tecido a tocar na superfície inferior ou que não prende da lâmina, podem 

afectar a presença ou o momento da alteração do sinal sonoro. 

• A alteração no sinal sonoro de activação não substitui a experiência cirúrgica, devendo ser 

sempre interpretada no contexto das indicações cirúrgicas tradicionais, tais como observações 

visuais ou tácteis, e da experiência clínica. 

• O segundo sinal sonoro de activação pode ser desactivado em “Tone Change ON/OFF” 

(LIGAR/DESLIGAR Mudar sinal sonoro) no menu “Settings” (Definições) do gerador G11 

(GEN11). 

Nota: Deste modo, desactivará apenas o segundo sinal sonoro de activação; não afectará a 

modulação da Tecnologia Tecidual Adaptável e diminuirá a saída de energia. 

 

Nota: Os riscos na lâmina podem originar a falha prematura da lâmina. 

- Evite o contacto acidental com outros instrumentos durante a sua utilização. 

- Não utilize outro meio que não seja a chave dinamométrica para fixar ou separar o 

instrumento do Punho. 

 

5 Feche o braço da pinça apertando o gatilho e introduza a haste através de um trocarte ou incisão. 

6 O instrumento pode ser utilizado para dissecção, preensão, coagulação e corte entre a lâmina e o braço 
da pinça. 

Nota: O desempenho óptimo do instrumento é conseguido através do aperto total do gatilho. Um 

estalido sonoro e táctil indica um aperto total do gatilho. Para obter um fecho total das mandíbulas 

do dispositivo, aperte o gatilho de plástico até que o sinta encostado à pega de plástico (plástico com 

plástico) (Ilustração 8). Se o aperto total do gatilho for libertado antes ou durante a activação no 

tecido, ocorre um estalido sonoro e táctil. Aumente a força de aperto até conseguir o aperto total do 

gatilho. 

Nota: Mantenha o braço da pinça aberto quando utilizar a parte inferior da lâmina para cortar para trás 

(Ilustração 9). 

7 Feche o braço da pinça apertando o gatilho e retire a haste do trocarte ou incisão. 

Rotação da haste 
A haste do instrumento pode ser rodada 360° para facilitar a visualização e o acesso ao tecido em 

questão, quando dissecar, agarrar, coagular e cortar. 
 

Desmontagem 
1 OFF (Desligue) o gerador com o interruptor de corrente. 

2 Feche o braço da pinça e deslize a chave dinamométrica sobre a extremidade distal e ao longo da 
haste até a chave ficar alinhada com as partes planas da haste. Segure apenas no Punho e não na pega 

do instrumento e desaperte o instrumento rodando a chave no sentido contrário ao dos ponteiros 

do relógio. Continue a desapertar rodando o manípulo de rotação manualmente para desapertar 

completamente o instrumento. Não desaperte o instrumento à mão sem a chave dinamométrica, pois 

podem ocorrer danos no Punho. 

Nota: Não utilize outro meio que não seja a chave dinamométrica para separar o instrumento do 

Punho. 

Nota: Tenha o cuidado de evitar lesões provocadas pela ponta da lâmina ao deslizar a chave 

dinamométrica sobre ou para fora da haste. 

3 Retire a chave dinamométrica puxando-a directamente para trás sobre a lâmina. 

4 Elimine o instrumento num recipiente apropriado. 

Apresentação 
As Tesouras HARMONIC ACE® de 5 mm de Diâmetro + Tecnologia Tecidual Adaptável são fornecidas 

esterilizadas para utilização num único doente. Cada instrumento é fornecido com uma chave 

dinamométrica cinzenta esterilizada e descartável, para uma única utilização. Deite fora o instrumento e a 

chave dinamométrica após a sua utilização. 
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See Instructions For Use (Refer to blue symbol on outer packaging.) 

Consulter la notice d’utilisation (symbole bleu sur l’emballage extérieur.) 

Bitte Gebrauchsanweisung beachten (siehe blaues Symbol an der äußeren Verpackung.) 

Vedere le Istruzioni per l’uso (Fare riferimento al simbolo blu sulla confezione esterna.) 

Consulte as Instruções de Utilização (veja o símbolo azul na embalagem exterior.) 

Consulte las instrucciones de uso (consulte el símbolo azul en el exterior del envase.) 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (raadpleeg het blauwe symbool op de buitenverpakking.) 

Se brugsanvisningen (Se det blå symbol på yderemballagen.) 

Lue käyttöohjeet (katso sininen symboli ulkopakkauksessa.) 

Δείτε τις οδηγίες χρήσης (Ανατρέξτε στο μπλε σύμβολο στην εξωτερική συσκευασία.) 

Se bruksanvisningen (Se den blå symbolen på den yttre förpackningen.) 

Patrz Instrukcje stosowania (patrz niebieski symbol na opakowaniu zewnętrznym.) 

Lásd a használati utasítást (Lásd a kék jelzést a külső csomagoláson.) 

Viz návod k použití (odkaz na modrý symbol na vnějším obalu.) 

Oboznámte sa s návodom na použitie (modrý symbol na vonkajšom obale.) 

详见使用说明（参见外包装上的蓝色标志。） 

 

 

 
 

Single Patient Use 

À utiliser sur un seul patient lors d’une 

seule et même intervention 

Einweg-Instrument, nur für den 

Einsatz bei einem Patienten 

Per l’uso su un singolo paziente 

Para ser utilizado num único doente 

Uso en un solo paciente 

Voor gebruik bij één pati 

Til anvendelse på én patient 

Potilaskohtainen 

Χρήση σε έναν μόνον ασθενή 

Endast för en patients bruk 

Do użytku u jednego pacjenta 

Egyetlen betegnél használható fel 

Nástroj je určený pouze pro jednoho 

pacienta 

Určené iba pre jedného pacienta 

单个患者使用 

 

 
 

Lot 

Nº de lot 

Ch.-B. 

Lotto 

Nº do lote 

Nº de lote 

Lotnr. 

Parti 

Erän koodi 

Αρ. παρτίδας 

Batchnummer 

Numer partii produkcyjnej 

Tétel 

Šarže 

Šarža 

批号 

 

 

 

Manufacturer 

Fabricant 

Hersteller 

Fabbricante 

Fabricante 

Fabricante 

Fabrikant 

Producent 

Valmistaja 

Κατασκευαστής 

Tillverkare 

Producent 

Gyártó 

Výrobce 

Výrobca 

制造商 

 
 

 

Relative Humidity 

Humidité relative 

Relative Feuchte 

Umidità relativa 

Humidade relativa 

Humedad relativa 

Relatieve luchtvochtigheid 

Relativ fugtighed 

Suhteellinen kosteus 

Σχετική υγρασία 

Relativ luftfuktighet 

Wilgotność względna 

Relatív páratartalom 

Relativní vlhkost 

Relatívna vlhkosť 

相对温度 

 

 
Sterilized by EO. 

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize. 

Stérilisé à l’oxyde d’éthylène. 

Stérilité garantie si l’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. 

Ne pas restériliser. 

EO-sterilisiert. 

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung geöffnet oder beschädigt ist. 

Nicht resterilisieren. 

Sterilizzato ad ossido di etilene. 

Sterilità garantita, a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata. 

Non risterilizzare. 

Esterilização por óxido de etileno. 

Esterilização garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada. 

Não reesterilizar. 

Esterilizado por óxido de etileno. 

Esterilización garantizada mientras el envase esté íntegro. No reesterilizar. 

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. 

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet 

opnieuw steriliseren. 

Steriliserede med ethylenoxid. 

Garanteret sterilt, med mindre pakken er åbnet eller beskadiget. Må 

ikke gensteriliseres. 

Steriloitu etyleenioksidilla. 

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjä. Ei saa steriloida uudestaan. 

Αποστειρωμένα με αιθυλενοξείδιο. 

Η στειρότητα είναι εγγυημένη εφόσον δεν ανοιχθεί η συσκευασία ή δεν προκληθεί 

ζημιά σε αυτήν. Μην επαναποστειρώνετε. 

Steriliserade med etylenoxid. 

Steriliteten garanteras under förutsättning att förpackningen inte är öppnad eller 

skadad. Får ej omsteriliseras. 

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu. 

Jałowość gwarantowana pod warunkiem, że opakowanie nie zostało otwarte lub 

uszkodzone. Nie sterylizować ponownie. 

Etilén-oxiddal sterilizálva. 

A sterilitása addig garantálható, amíg ki nem nyitják, illetve meg nem sérül a 

csomagolás. Tilos újra sterilizálni. 

Sterilizováno etylenoxidem. 

Sterilnost je zaručena, pokud balení není otevřené nebo poškozené. Nástroj znovu 

nesterilizujte. 

Sterilizované etylén oxidom. 

Sterilita je zarucená, ak nie je otvorený alebo poškodený obal. Neresterilizujte. 

环氧乙烷灭菌。 
如果产品包装未开封或者未被破损，保证无菌。不得再次灭菌。 

 
Use Until Date Käytettävä viimeistään 

À utiliser avant Χρησιμοποιείτε μέχρι την 

Verw. bis Använd före 

Utilizzare entro Koniec okresu przydatności do użytku 

Validade A feltüntetett dátumig használható fel 

A utilizar antes de Použít do data 

Gebruik vóór Použiteľné do 

Holdbar til angivne dato 有效期 

 



Authorized Representative in the European Community 

Représentant autorisé dans la Communauté européenne 

Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft 

Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea 

Representante autorizado na Comunidade Europeia 

Representante autorizado en la Comunidad Europea 

Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap 

Autoriseret repræsentant i det europæiske fællesskab 

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisön alueella 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen 

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej 

Az Európai Közösség meghatalmazott képviselője 

Autorizovaný zástupce v Evropském společenství 

Autorizovaný zástupca EU 

欧共体内授权代理 

Authorized Representative in the USA 

Représentant autorisé aux États-Unis d’Amérique 

Bevollmächtigter in den USA 

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti 

Representante autorizado nos EUA 

Representante autorizado en EE.UU. 

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS 

Bemyndiget repræsentant i USA 

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στις ΗΠΑ 

Auktoriserad representant i USA 

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki 

Meghatalmazott képviselő az Egyesült Államokban 

Autorizovaný zástupce v USA 

Autorizovaný zástupca v USA 

美国授权代理人 

For use with Gray Hand Piece only. 

Utiliser uniquement avec la poignée grise. 

Nur für den Einsatz in Verbindung mit dem grauen Handstück. 

Da utilizzare esclusivamente con il manipolo grigio. 

Para usar apenas com a peça de mão cinzenta. 

De uso exclusivo con el mango transductor gris. 

Uitsluitend voor gebruik met het grijze handstuk. 

Käytä vain harmaan tarttumisosan kanssa. 

Kun til brug med gråt håndstykke. 

Αποκλειστικά για χρήση με τη χειρολαβή Γκρίζου χρώματος. 

Får endast användas med grå kopplingsenhet. 

Do użytku tylko z szarą rękojeścią. 

Csak a szürke kézi darabbal történő használatra. 

K použití výhradně s šedým nástavcem. 

Len na použitie so sivou rukoväťou. 

仅与手柄一起使用。 
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 Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of 

a physician. 

Mise en garde : La Loi Fédérale (États-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce 

dispositif que par un médecin ou sur sa prescription. 

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder 

eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden. 

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo 

solo dietro richiesta medica. 

Atenção: A lei federal (dos Estados Unidos) só permite a venda deste dispositivo a 

médicos ou sob receita destes. 

Atención: la ley federal de EE.UU. impone que este producto sólo puede ser vendido 

por un médico o bajo prescripción médica. 

Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend 

door of in opdracht van een arts wordt verkocht. 

Forsigtig: I henhold til gældende lov må denne anordning kun sælges til eller bruges 

af en læge. 

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tämän tuotteen saa myydä vain lääkäri tai 

lääkärin määräyksestä. 

Προσοχή: Το ομοσπονδιακό δίκαιο των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση του 

εργαλείου αυτού μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού. 

Varning: Enligt amerikansk lag får detta instrument endast säljas till läkare eller på 

läkares anmodan. 

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie 

lekarzowi lub na jego zamówienie. 

Figyelem! Az USA szövetségi törvényei értelmében az eszköz csak orvos 

megrendelésére értékesíthető. 

Upozornění: Podle federálních zákonů USA je prodej tohoto zařízení omezen na 

prodej v lékárnách nebo na lékařský předpis. 

Pozor: Podľa federálnych zákonov (v USA) sa toto zariadenie smie predávať iba 

lekárom alebo na lekársky predpis. 

注意：联邦（美国）法律只允许医师销售或订购该器械。 

 Temperature 

Température 

Temperatur 

Temperatura 

Temperatura 

Temperatura 

Temperatuur 

Temperatur 

Lämpötila 

Θερμοκρασία 

Temperatur 

Temperatura 

Hőmérséklet 

Teplota 

Teplota 

温度 
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LTR ECN NO. CHNG DATE 

A ECN001995 KU 11-20-13 

    

PRODUCT 
CODE NUMBER 

ARTWORK 
NUMBER 

PACKAGE COMPONENT 

HAR23, 

HAR36 

A88433P00 P40703P04 

 



 
 

Nome comercial: Harmonic ACE Shears + Adaptive Tissue Technology 

Modelo Comercial: HAR23, HAR36 

Nome técnico: CABO/ELETRODO ELETROCIRÚRGICO (Potência maior que 50W) 
 

Reg. ANVISA: 80145901455 
 

Fabricante: Ethicon Endo‐Surgery, LLC 
Guaynabo, 00969 – Porto Rico 

 
 

ESTÉRIL: ÓXIDO DE ETILENO 
USO ÚNICO ‐ DESTRUIR APÓS O USO ‐ PROIBIDO REPROCESSAR 

 
 

Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. Para Saúde Ltda. 
Divisão Johnson & Johnson Medical Brasil 
Av. Presidente Juscelino Kubitscheck, 2041 
Complexo JK ‐ Bloco B, São Paulo/SP, CEP 04543‐011 
 
RESPONSÁVEL TÉCNICO: Daniela Godoy Pantalena – CRF‐SP N° 53496 
 
SAC: 0800 707 5420 

 

INSTRUÇÕES DE USO EM: http://www.e-ifu.com   
Para o Brasil: a versão da instrução de uso disponibilizada neste website é a mais atual. As 
versões anteriores da instrução de uso podem ser solicitadas via Serviço de Atendimento ao 
Consumidor (SAC), sem custo adicional (inclusive de envio). Verifique se o número de registro e 
versão de instrução de uso indicados na etiqueta do seu produto é o mesmo indicado nesta 
instrução de uso. Em caso de dúvidas, contate o SAC. Instruções de uso fornecidas no formato 
impresso, sem custo adicional (inclusive de envio), podem ser solicitadas ao SAC. 
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