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OLSEN MEDICALZ® Integrated Irrigation Tubing and Bipolar Cord Set
OLSEN MEDICAL® Integreret skylleslange og bipolzrt ledningssaet
Geintegreerde spoellijn en bipolaire snoerenset van OLSEN MEDICAL®
Tuyau d'irrigation et cordon bipolaire intégrés d'OLSEN MEDICAL®
OLSEN MEDICAL® Integriertes Set mit Spiilungsschldauchen und Bipolarkabeln
OLSEN MEDICAL® Eviaio ZeT ZwAfvwong Kataiévnong kai AiroAikoU KaAwdiou
Gruppo integrato di tubazione OLSEN MEDICAL® per irrigazione e cavo bipolare
OLSEN MEDICAL® $ei%F = —7 & A F—F a— Ktk v b
Conjunto de cabo de irrigagao integrado e cabo bipolar da OLSEN MEDICAL®
Conjunto de tubos de irrigacion integrados y de cables bipolares de OLSEN MEDICAL®
OLSEN MEDICAL® Sats med integrerad spolningsslangenhet och bipolar sladd

ENGLISH
Description:

The OLSEN MEDICAL® Integrated Irrigation Tubing and Bipolar Cord Set has a nonpyrogenic fluid pathway and is
sterile, unless otherwise noted. The components of the bipolar cord are two plugs and a female twin pin connector
and are integrated to an irrigation tubing with a male LUER-LOK™ connector with cover, silicone tubing and
fittings, an on/off clamp and an inlet spike with cover. A single use bipolar cord and irrigation tubing are integrated
into one set. This integrated set provides the system with a one unit delivery conduit and cord for carrying irrigating
solution and electrosurgical energy to the Bipolar Irrigating Forceps for coagulation and irrigation of tissue. The
OLSEN MEDICAL® bipolar irrigating forceps or equivalent bipolar irrigating forceps may be purchased separately
or as part of a set containing the forceps with the integrated irrigation tubing and bipolar cord. Any OLSEN
MEDICALE irrigating or non-irrigating forceps should be used with a compatible electrosurgical generator.

Indications:

The OLSEN MEDICAL® Integrated Irrigation Tubing and Bipolar Cord Set (Catalog No. 40-3xxxR/G) is a single
use product sold sterile and is intended for use with a standard bipolar irrigating forceps like the OLSEN
MEDICAL® Bipolar Irrigating Forceps and the Bipolar Systems to provide irrigation and energy simultaneously to
bipolar forceps specifically designed for irrigation. This device is intended for use with the Bipolar Cut and
Coagulation System (or equivalent) Electrosurgical Generator. Bipolar forceps specifically designed for irrigating
are required for use with this tubing and cord set. Please read the instruction manuals supplied with the irrigation
module and the bipolar coagulator or electrosurgical systems before using this product. The Bipolar Cord is
intended for use with a maximum voltage of 500 Volts (Vpeak).

Handling:

1. Inspect package for damage before use. Discard if damaged or seal is broken.
2. Inspect device after opening in a sterile field. Discard if damaged.

3. Remove and discard the tip protector on all forceps before use.

4. Device use and application to be determined by physician.

Storage:

These devices should be stored in their original labeled boxes or in protected storage to prevent damage during
handling. Take precautions to ensure that the sterile devices are stored in areas where it is completely dry, and
protected from extremes of temperature and humidity.

Sterility:
Sterility is guaranteed up to the expiration date unless package is damaged or seal is broken.

Sterilization:
Single Use Only (intended to be used on one patient during one procedure). Dispose after use. Do not resterilize.

Caution:

« Inspect every device before use. Damaged electrosurgical devices may cause electrical burns to the patient or
physician.

« Do not allow the irrigation tubing or bipolar cord to come in contact with sharp objects.

« Do not separate the irrigation tubing from the electrical cord as this may cause the set to malfunction.

« Consult RF generator Owner’s Manual. Use only in the active RF generator output connections.

Avoid unnecessary or prolonged activation. Activate only when touching or immediately next to the intended
point of contact.

« Electromagnetic compatibility (EMC) — Olsen Medical devices are considered medical electrical equipment.
Medical electrical equipment may require precautions regarding EMC and may need to be installed or put into
service according to the EMC information provided in the operator’s manual of the generator.

« Do not use electrosurgical equipment unless properly trained to use it in the specific procedure being
undertaken. Use by physicians without such training may result in serious, unintended patient injury.

« This product is designed for use only with collapsible containers and with bipolar electrosurgical units only.
« After use, safely discard in accordance with established procedures for biohazardous waste.

Warning:

Improper use of any element in electrosurgical systems may cause serious burn, shock, and fire or explosion
hazard. The use of the device with safely functioning and compatible handles, cords, electrosurgical generators
and accessories is the user’s responsibility. Read and understand all precautions and instructions before
attempting to use any electrosurgical devices. This product is for SINGLE USE ONLY; DO NOT RESTERILIZE.
Use aseptic technique in all phases of handling. Olsen Medical Single Use devices have not been designed to
undergo or withstand any form of alteration, such as disassembly, cleaning or resterilization, after a single patient
use. Reuse can potentially compromise device performance and any usage beyond the design intent of this single
use device may result in unpredictable loss of functionality.

Warning: This product is sterilized utilizing Ethylene Oxide. These products can expose you to
chemicals including Ethylene Oxide (EtO), which is known to the state of California to cause cancer and/or birth
defects or other reproductive harm. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

Surgical Assembly Instructions:

Important Product Code Information

The OLSEN MEDICAL® Integrated Irrigation Tubing and Bipolar Cord Set with product codes 40-3000G and Kits with product
codes 20-0xxxG are designed to work with gravity style pumps such as the Codman/Malis™ CMC®-II Irrigation Module. The
Tubing/Cord set with product code 40-3001R and Kits with product codes 20-0xxxR are designed to work with rotary style
irrigation modules such as the Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. The Tubing/Cord sets are not interchangeable and
must be used with the correct type of pump.

Surgical Assembly Instructions for 40-3000G or 20-0xxxG (to be used with gravity-style pumps):

1. Power on the irrigation module and the bipolar generator.

2. Remove the OLSEN MEDICAL® Integrated Irrigation Tubing and Bipolar Cord Set from the peel pouch and
slide off the polyethylene band using aseptic technique.

3. Engage the on/off clamp to the off position and remove the cover from the inlet spike. Insert the inlet spike into
the stopper of the irrigation container while holding the bag in a vertical position with the stopper in the up
position. Avoid twisting of the spike. Hang the container on an L.V. pole at a level above the forceps with the
stopper facing down. The height of the irrigation bag determines the level of irrigation flow. Depending on the
preference of the user, the bag can be lowered to decrease the irrigation pressure or raised to increase the
irrigation flow.

4. The silicone tubing between the two white plastic fittings will be loaded into the irrigation module. Insert the
plastic fitting closest to the irrigation solution container into the top keyhole slot of the irrigation module with the
silicone tubing hanging down. Place the plastic fitting closest to the instrument into the lower slot on the base
of the irrigation module.

5. Retract the occluding arm by pressing and holding the load switch on the irrigation module. Load the irrigation
tubing such that it will be occluded by the arm when the load switch is released. Release the load switch.

6. Discard the protective cap located on the male LUER-LOK® connector. Connect the set's male LUER-LOK®
connector to the female irrigation port on the forceps. Prime the irrigation tubing by releasing the on/off clamp
and allowing the solution to flow into the tubing. Press and hold the load switch on the irrigation module. Prime
the set fully before releasing the load switch eliminating as many bubbles as possible and verifying the flow
through the tubing and through the male LUER-LOK® connector.

7. Connect the twin pin end of the irrigating bipolar forceps into the female connector on the cord.

8. Insert the two plugs into the bipolar output of the generator.

Surgical Assembly Instructions for 40-3001R, and Forceps Kit 20-0xxxR (to be used with rotary-style

pumps):

1. Power on the irrigation module and the bipolar generator.

2. Remove the OLSEN MEDICAL® Integrated Irrigation Tubing and Bipolar Cord from the peel pouch and slide
off the polyethylene band using aseptic technique.

3. Engage the on/off clamp to the off position and remove the cover from the inlet spike. Insert the inlet spike into
the stopper of the irrigation container while holding it in a vertical position with the stopper in the up position.
Avoid twisting of the spike. Hang the container on an L.V. pole at a level above the forceps with the stopper
facing down. Please note: The height of the irrigation bag determines the level of irrigation flow. Depending on
the preference of the user, the bag can be lowered to decrease the irrigation pressure or raised to increase the
irrigation flow.

4. Open the door to the irrigation module and lift the pump hood. Locate the silicone tubing between the two white
plastic fittings. Insert the plastic fitting closest to the irrigation bag into the top slot of the irrigation module and
pass the silicone tubing around the rollers. Place the plastic fitting closest to the instrument through the
opening at the base of the pump.

5. Discard the protective cap located on the male LUER-LOK® connector. Connect the set's male LUER-LOK®
connector to the female irrigation port on the forceps. Prime the irrigation tubing by releasing the on/off clamp
and allowing the solution to flow into the tubing. Prime the set fully, eliminating as many bubbles as possible
and verifying flow through the tubing and the male LUER-LOK® connector. Close the door to the pump hood
when the set is fully primed, taking care not to crimp the silicone tubing. Close the door to the irrigation module.

6. Connect the twin pin end of the irrigating bipolar forceps into the female connector on the cord.
7. Insert the two plugs into the bipolar output of the generator.
WARRANTY:

All products are warranted to be free from defects in workmanship and materials when used for its intended
purpose. Any product that proves defective in workmanship or materials will be repaired or replaced at our
discretion free of charge. Repair, modification, or alteration to any product that is performed by anyone not
authorized by Olsen Medical® will result in the immediate loss of warranty.

LUER-LOK® is a registered trademark of Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY®is a registered trademark of Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® is a registered trademark of Olsen Medical.

Opbevaring:

Disse instrumenter skal opbevares i deres originale emballage med mzerkater eller under beskyttet opbevaring, for
at forhindre beskadigelse under handtering. Tag forholdsregler til at sikre at de sterile instrumenter opbevares hvor
der er fuldsteendigt tert og beskyttet imod ekstreme temperaturer og fugt.

Sterilitet:
Steriliteten er garanteret indtil udlgbsdatoen, medmindre emballagen er beskadiget eller forseglingen er brudt.

Sterilisering:
Kun til engangsbrug (beregnet til brug til en patient under en procedure). Bortskaf efter anvendelse. Ma ikke
gensteriliseres.

Forsigtig:

e Efterse hvert instrument for anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske instrumenter kan forarsage elektriske

forbraendinger pa patienten eller laegen.

Skylleslangen eller den bipoleere ledning ma ikke komme i kontakt med skarpe genstande.

Fjern ikke skylleslangen fra den elektriske ledning, da dette kan medfere at ssette ikke virker korrekt.

Konsulter RF-generatorens brugervejledning. Ma kun benyttes i den aktive RF-generators udgangsstik.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Olsen Medical instrumenter anses for at vaere elektrisk udstyr til

medicinsk anvendelse. Det er evt. pakreevet i forbindelse med elektrisk medicinske instrumenter, at

forholdsregler tages omkring EMC og at de installeres eller ibrugtages i medfer af EMC-oplysningeme i

generatorens brugsanvisninger.

e Elektrisk kirurgisk udstyr ma udelukkende anvendes af personer, som er behgrigt treenet i brugen i den
specifikke procedure, som foretages. Brug af laeger uden sadan treening kan forarsage alvorlig, utilsigtet
patientskade.

* Undga ungdvendig eller forlaenget aktivering. Ma kun aktiveres ved bergring eller umiddelbart ved siden af det
tilsigtede kontaktsted.

o Dette produkt er kun designet til anvendelse med sammenklappelige beholdere og bipolzere elektrokirurgiske
instrumenter.

o Skal efter anvendelse bortskaffes i overensstemmelse med de etablerede procedurer for biologiskaffald.

Advarsel:

Forkert anvendelse af ethvert element af det elektrokirurgiske system kan medfare alvorlige forbraendinger, chok
og brand- eller eksplosionsfare. Det er brugerens ansvar at instrumentet benyttes med sikkert virkende og
passende handtag, ledninger, elektrokirurgiske generatorer og ekstraudstyr. Laes og forsta alle forholdsregler og
vejledninger, far elektrokirurgiske instrumenter benyttes. Dette produkt er KUN TIL ENGANGSBRUG; MA IKKE
RESTERILISERES. Anvend aseptisk teknik i alle handteringens faser. Olsen Medicals anordninger til
engangsbrug er ikke konstrueret til at kunne gennemga eller modsta evt. sendringer, sdsom demontering,
rengering eller resterilisering, efter engangsbrugen. Genbrug kan pavirke anordningens ydeevne og evt. brug, som
ikke er omfattet af hensigten med denne anordning til engangsbrug, kan medfgre uforudsigeligt tab af
funktionsevne.

Advarsel: Dette produkt er steriliseret med ethylenoxid. Disse produkter kan udszette dig for
kemikalier, herunder ethylenoxid (EtO), som i staten Californien er kendt som arsag til cancer og/eller
fedselsskader eller andre skader i forplantningssystemet. Fa flere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.gov.

Kirurgisk

het deurtje van de spoelmodule.
6. Sluit het dubbelpins uiteinde van de bipolaire spoeltang aan op de vrouwtjesaansluiting op het snoer.
7. Steek de twee stekkers in de bipolaire uitvoer van de generator.

GARANTIE:

Alle producten zijn gegarandeerd vrij van gebreken in afwerking en materialen, indien gebruikt voor het beoogde
doel. Als een product een gebrek in afwerking of materiaal heeft, wordt dit naar onze beoordeling gratis
gerepareerd of vervangen. Reparatie, aanpassing of wijziging van enig product, niet uitgevoerd door iemand die
door Olsen Medical® is geautoriseerd, leidt tot direct vervallen van de garantie.

LUER-LOK® is een gedeponeerd handelsmerk van Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY® is een gedeponeerd handelsmerk van Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® is een gedeponeerd handelsmerk van Olsen Medical.

Vigtige oplysninger om produktkode

OLSEN MEDICAL® Integreret skylleslange og bipoleert ledningsszet med produktkoderne 40-3000G og saet med produktkoderne 20-
0xxxG er designet til at virke med gravitationspumper sasom Codman/Malis™ CMCe-Il skyllemodul. Slange-/ledningssaet med
produktkode 40-3001R og saet med produktkoder 20-0xxxR er designet til at virke med rotationsskyllemoduler, sdsom
Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. Slange-/ledningsszet er ikke ombyttelige og skal benyttes med den korrekte pumpetype.

Kirurgisk samlingsvejledning til 40-3000G eller 20-0xxxG (til brug med gravitationspumper):

1. Teend for stremmen til skyllemodulet og den bipoleere generator.

2. Fjern OLSEN MEDICAL® Integreret skylleslange og bipolzert ledningssaet fra posen og skub polyethylenbandet
af vha. en aseptisk teknik.

3. Indstil til/fra-klemmen i stillingen fra og fiern haetten fra indlgbsspidsen. Indszet indlgbsspidsen i laget pa
skyllebeholderen imens posen holdes i lodret stilling med hzetten opad. Undga at vride spidsen. Heeng
beholderen pa en IV-stang pa et niveau over tangen med haetten vendende nedad. Hgjden af skylleposen
bestemmes af niveauet af skyllestremmen. Afhaengig af hvad brugeren foretraekker, kan posen saenkes for at
reducere skylletrykket eller haeves for at forage skyllestremmen.

4. Silikoneslangen imellem de to plastikforbindelser laegges i skyllemodulet. Indsaet plastikforbindelsen teettest pa
beholderen med skylleoplgsning i den gverste naglehulsrille i skyllemodulet med silikoneslangen haengende
nedad. Placer plastikforbindelsen teettest pa instrumentet i den nederste rille i bunden af skyllemodulet.

5. For blokeringsarmen tilbage ved at trykke pa og holde kontakten Load pa skyllemodulet. Lzeg skylleslangen s&
den blokeres af armen nar kontakten Load slippes. Slip kontakten Load.

6. Bortskaf beskyttelsesheetten placeret pa LUER-LOK®-forbindelsen. Tilslut seettets LUER-LOK®-hanforbindelse
til tangens hunskyllestik. Spaed skylleslangerne ved at frigere til/fra-klemmen og lad oplgsningen Igbe ind i
slangerne. Tryk pa og hold kontakten Load pa skyllemodulet. Spaed szettet helt fer kontakten Load slippes og
fiern s mange bobler som muligt og kontroller gennemstregmningen i slangerne og igennem LUER-LOK® han-
forbindelsen.

7. Tilslut enden med de to ben pa den bipoleaere skylletang til hunstikket pa ledningen.

8. Indseet de to stik i den bipoleere udgang pa generatoren.

Kirurgisk samlingsvejledning til 40-3001R og tangsaet 20-0xxxR (til anvendelse med rotationspumper):

1. Teend for strammen til skyllemodulet og den bipolzere generator.

2. Fjern OLSEN MEDICAL® Integreret skylleslange og bipolzer ledning fra posen og skub polyethylenbandet af
vha. en aseptisk teknik.

3. Indstil til/fra-klemmen i stillingen fra og fiern haetten fra indlebsspidsen. Indszet indlgbsspidsen i laget pa
skyllebeholderen i lodret stilling med haetten opad. Undgé at vride spidsen. Haeng beholderen pa en IV-stang
pa et niveau over tangen med haetten vendende nedad. Bemzerk: Hgjden af skylleposen bestemmes af
niveauet af skyllestremmen. Afhzengig af hvad brugeren foretraekker, kan posen szenkes for at reducere
skylletrykket eller haeves for at forage skyllestremmen.

4. Abn lagen til skyllemodulet og Ift pumpedeekslet. Placer silikoneslangen imellem de to hvide
plastikforbindelser. Indszet plastikforbindelsen teettest pa skylleposen i den gverste rille i skyllemodulet og for
silikoneslangen omkring rulleme. Placer plastikforbindelsen teettest pa instrumentet igennem abningen i
bunden af pumpen.

5. Bortskaf beskyttelseshzetten placeret pa LUER-LOK®-hanforbindelsen. Tilslut szettets LUER-LOK®-
hanforbindelse tangens hunskyllestik. Spaed skylleslangerne ved at frigare til/fra-klemmen og lad oplgsningen
Igbe ind i slangerne. Spaed saettet helt og fiern s mange bobler som muligt og kontroller gennemstremningen i
slangerne og igennem LUER-LOK®-hanforbindelsen. Luk lagen til pumpedaekslet nar saettet er fuldt spaedet,
vaer omhyggelig ikke at kliemme silikoneslangen. Luk lagen til skyllemodulet.

6. Tilslut enden med de to ben pa den bipoleere skylletang til hunstikket pa ledningen.

7. Indseet de to stik i den bipoleere udgang pa generatoren.

GARANTI:

Alle produkter er garanteret fri for defekter i forarbejdning og materialer ved anvendelse til det tilsigtede formal.
Ethvert produkt, der er defekt med hensyn til forarbejdning og materialer vil uden beregning, blive repareret eller
ombyttet efter vores sken. Reparation, modifikation eller andringer af noget produkt, der udfgres af andre end
dem godkendt af Olsen Medical®, vil medfere gjeblikkelig annullering af garantien.

LUER-LOK® Er et registreret varemaerke tilhgrende Becton, Dickinson & Company™
SYNERGY® er et registreret varemaerke tilhgrende Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® er et registreret varemeerke tilhgrende Olsen Medical.

DANSK
Beskrivelse:

OLSEN MEDICAL® Integreret skylleslange og bipolzert ledningssaet har en ikke-pyrogen vaeskekanal og er steril
medmindre andet er angivet. Delene i den bipoleere ledning er to stik samt et hunstik med to ben og forbindelse til
skylleslangen med en han LUER-LOK®-forbindelse med hzette, silikoneslange og forbindelser, en til/fra-klemme
samt en indlgbsspids med hzette. En enkel bipolzer ledning og skylleslange er integreret i et seet. Dette integrerede
seet forsyner systemet med en enhedsleveringsledning og et kabel til at fare skyllevaeske og elektrokirurgisk
energi til den bipoleere skylletang, til koagulering og skylning af vaev. OLSEN MEDICAL® bipolzere skylletang eller
tilsvarende bipolzere skylleteenger kan kgbes alene eller som en del af et seet, der indeholder en tang med
integrerede skylleslanger og en bipoleer ledning. Alle OLSEN MEDICAL® teenger med eller uden skylning, ber
anvendes med en kompatibel elektrokirurgisk generator.

Indikationer:

OLSEN MEDICAL® Integreret skylleslange og bipolaere ledningssaet (katalognr. 40-3xxxR/G) er et engangsprodukt,
der szelges sterilt og er beregnet til brug med en standard bipolzer skylletang, sasom OLSEN MEDICAL® bipolzere
skylletang og bipoleere systemer, til samtidigt at levere skylning og energi til bipoleere teenger, der er specifikt
fremstillet til skylning. Dette instrument er beregnet til brug med bipolzere snit og koaguleringssystem (eller
tilsvarende) eletrokirurgisk generator. Bipoleer tang specielt fremstillet til skylning er ngdvendige til brug med dette
slange- og ledningsszet. Lees brugervejledningen, der leveres med skyllemodulet og det bipoleere koagulerings-
eller elektrokirurgiske system, for instrumentet benyttes. Den bipoleere ledning er beregnet til brug med en
maksimal speending pa 500 Volt (Vpeak).

Handtering:

1. Efterse om emballagen er beskadiget for brug. Bortskaf, hvis beskadiget eller hvis forseglingen er brudt.
2. Efterse instrumentet efter &bning pa et sterilt omrade. Bortskaf hvis beskadiget.

3. Fjern og bortskaf beskyttelseshaetten pa spidsen af alle elektroder fer brug.

4. Brug og anvendelse af instrumentet bestemmes af laegen.

NEDERLANDS
Beschrijving:

De geintegreerde spoellijn en bipolaire snoerenset van OLSEN MEDICAL® heeft een niet-pyrogeen vloeistofpad
en is steriel, tenzij anders aangegeven. Het bipolaire snoer bevat twee stekkers en een tweepins vrouwtjesstekker.
Het geheel is geintegreerd in een spoellijn met een LUER-LOK®-mannetjesaansluiting met afdekking, siliconen
buizen en aansluitingen, een aan/uitklem en een invoerprikker met afdekking. Een bipolair wegwerpsnoer en een
spoellijn zijn in één set geintegreerd. Deze geintegreerde set geeft het systeem één aanvoerleiding en snoer voor
het leveren van spoeloplossing en elektrochirurgische energie voor de bipolaire spoeltang voor coagulatie en
spoelen van weefsel. De bipolaire spoeltang van OLSEN MEDICAL® of gelijksoortige bipolaire spoeltangen
kunnen apart worden gekocht of als onderdeel van een set die de tang en de geintegreerde spoellijn en bipolair
snoer bevat. Alle geirrigeerde of niet-geirrigeerde tangen van OLSEN MEDICAL® moeten worden gebruikt met
een compatibele elektrochirurgische generator.

Indicaties:

De geintegreerde spoellijnen en bipolaire snoerenset van OLSEN MEDICAL® (Catalogusnr. 40-3xxxR/G) is een
wegwerpproduct dat steriel wordt verkocht en bedoeld is voor gebruik met een bipolaire standaardspoeltang, zoals
de bipolaire spoeltang van OLSEN MEDICAL® en de bipolaire systemen van voor het tegelijk leveren van spoeling
en energie aan bipolaire tangen die speciaal voor spoelen zijn ontworpen. Dit instrument is bedoeld voor gebruik
met de elektrochirurgische generator voor bipolaire snij- en coagulatiesystemen (of equivalent). Voor gebruik bij
deze lijn- en snoerset zijn bipolaire tangen vereist die specifiek voor spoelen zijn ontworpen. Lees de
gebruikershandleiding bij de spoelmodule en bij de bipolaire coagulator of de elektrochirurgische systemen,
voordat u dit product gebruikt. Het bipolaire snoer is bedoeld voor gebruik bij een maximumvoltage van 500 Volt
(Vpeak).

Hanteren:

1. Controleer voor gebruik of de verpakking intact is. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of de
verzegeling verbroken is.

2. Inspecteer het instrument na opening in een steriel veld. Bij schade niet gebruiken.

3. Verwijder de bescherming van alle pincetpunten voorafgaand aan gebruik en werp deze weg.

4. Gebruik en toepassing van het instrument moeten door de arts worden bepaald.

Opslag:

Deze instrumenten moeten in de oorspronkelijke, geétiketteerde dozen of beschermd worden opgeslagen ter
voorkoming van beschadiging tijdens hanteren. Neem voorzorgsmaatregelen om te verzekeren dat de steriele
instrumenten worden opgeslagen op plaatsen die volledig droog en beschermd tegen extreme temperaturen en
luchtvochtigheid zijn.

Steriliteit:

De steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking beschadigd is of de verzegeling is verbroken.

Sterilisatie:
Alleen voor eenmalig gebruik (bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep). Na gebruik wegwerpen.
Niet opnieuw steriliseren.

Let op:

« Inspecteer elk instrument voorafgaand aan gebruik. Beschadigde elektrochirurgische instrumenten kunnen
elektrische brandwonden veroorzaken bij de patiént of de arts.

e Zorg ervoor dat de spoellijn en het bipolaire snoer niet met scherpe voorwerpen in contact komen.

e Scheid de spoellijn niet van het elektriciteitssnoer. Hierdoor kan de set kapot gaan.

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de RF-generator. Gebruik alleen in de actieve uitvoeraansluitingen van
de actieve RF-generator.

« Elektromagnetische compatibiliteit — Olsen Medical instrumenten worden beschouwd als medische elektrische
apparatuur. Voor medische elektrische apparatuur kunnen voorzorgsmaatregelen vereist zijn met betrekking
tot EMC en deze apparatuur moet wellicht geinstalleerd of in gebruik gesteld worden overeenkomstig de EMC-
informatie in de bedieningshandleiding van de generator.

e Gebruik geen elektrochirurgische apparatuur tenzij naar behoren opgeleid voor het gebruik ervan in de
specifieke procedure die wordt uitgevoerd. Gebruik door artsen zonder dergelijke opleiding kan ernstig,
onvoorzien letsel van de patiént tot gevolg hebben.

« Voorkom onnodig lang actief zijn. Activeer alleen bij aanraking van of direct naast het bedoelde punt van
contact.

« Dit product is alleen ontworpen voor gebruik met flexibele zakken en bipolaire elektrochirurgische apparatuur.

« Na gebruik veilig afvoeren volgens de vaste procedures voor biologisch gevaarlijk afval.

Waarschuwing:

Verkeerd gebruik van enig onderdeel van elektrochirurgische systemen kan leiden tot ernstige verbrandingen,
shock en brand- en explosiegevaar. De gebruiker is verantwoordelijk voor het gebruik van het instrument met
functionerende beveiliging en compatibele handvatten, snoeren, elektrochirurgische generatoren en accessoires.
Zorg ervoor dat u alle voorzorgsmaatregelen en aanwijzingen leest en begrijpt, voordat u enig elektrochirurgisch
instrument probeert te gebruiken. Dit product is UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK; NIET
OPNIEUW STERILISEREN. Maak in alle behandelingsfasen gebruik van steriele technieken. Olsen Medical-
instrumenten voor eenmalig gebruik zijn niet ontworpen voor of bestand tegen enige vorm van aanpassing, zoals
demontage, reiniging of hersterilisatie, na eenmalig gebruik voor een patiént.

Hergebruik kan mogelijk de werking van het instrument compromitteren en enig gebruik buiten het bedoelde
ontwerp van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot mogelijk verlies van functionaliteit.

Waarschuwing: dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze producten kunnen u blootstellen
aan chemische stoffen zoals ethyleenoxide (ETO), waarvan bij de staat Californié bekend is dat het kanker en/of
aangeboren afwijkingen veroorzaakt of andere nadelige gevolgen voor de voortplanting heeft. Meer informatie is te
vinden op www.P65Warnings.ca.gov.

Aanwijzingen voor chirurgisch pakket:

FRANCAIS
Description :

Le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire intégrés d'OLSEN MEDICAL® disposent d'un conduit pour liquides
apyrogéne et sont stériles, sauf en cas d'indication contraire. Les composants du cordon bipolaire sont deux prises
et un connecteur femelle a broche double. Ils sont intégrés a un tuyau d'irrigation & I'aide d'un connecteur male
LUER-LOK® avec un couvercle, un tuyau et des raccords en silicone, une pince de serrage pour l'écoulement du
liquide et un cone d'entrée avec couvercle. Un cordon bipolaire et un tuyau d'irrigation a usage unique sont
intégrés dans un seul ensemble. Cet ensemble intégré fournit au systéme un conduit de livraison et un cordon en
une seule unité, pour amener la solution d'irrigation et I'énergie électrochirurgicale aux pinces bipolaires d'irrigation
pour la coagulation et I'irrigation de tissus. Les pinces bipolaires d'irrigation d'OLSEN MEDICAL® ou des pinces
bipolaires d'irrigation équivalente peuvent étre achetées séparément ou en tant qu'élément d'un ensemble
contenant les pinces avec le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire intégrés. Toutes les pinces, d'irrigation ou non,
d'OLSEN MEDICAL® doivent étre utilisées avec un générateur éléctrochirurgical compatible.

Indications :

Le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire intégrés (n° catalogue 40-3xxxR/G) vendus par OLSEN MEDICAL® sont
des produits stériles a usage unique. lls sont destinés a un usage avec des pinces bipolaires d'irrigation standard
comme celles d'OLSEN MEDICAL® et les systémes bipolaires afin de fournir simultanément l'irrigation et I'énergie
aux pinces bipolaires congues spécifiquement pour l'irrigation. Ce dispositif est destiné a étre utilisé avec le
générateur électrochirurgical des systémes de coupe et de coagulation bipolaire (ou équivalent). Il est nécessaire
d'utiliser des pinces bipolaires spécifiquement congues pour l'irrigation avec cet ensemble tuyau + cordon. Veuillez
lire les manuels d'instruction fournis avec le module d'irrigation et les systémes de coagulation ou
d'électrochirurgie bipolaires avant d'utiliser ce produit. Ce cordon bipolaire ne doit pas étre utilisé & une tension
supérieure a 500 Volts (V créte).

Manipulation :

1. S'assurer que I'emballage est intact avant utilisation. Jeter I'appareil en cas de détérioration de I'emballage ou
de rupture du scellement.

2. Inspecter I'appareil aprés ouverture dans un champ stérile. Jeter en cas de détérioration.

3. Retirer et jeter la protection de la pointe de toutes les pinces avant utilisation.

4. Les consignes d'utilisation et d’application de I'appareil seront déterminées par le médecin.

Stockage :

Ces instruments doivent étre stockés dans leurs emballages d'origine étiquetés ou dans un conteneur protégé afin
d'éviter une détérioration pendant leur manipulation. Prendre toutes les précautions nécessaires afin de s'assurer
que les dispositifs stériles soient stockés dans des secteurs complétement secs et protégés contre des
températures ou une humidité extrémes.

Stérilité :
La stérilité des appareils est garantie jusqu’a leur date de péremption, sauf en cas de détérioration de 'emballage
ou de rupture du scellement.

Stérilisation :
A usage unique (congu pour étre utilisé sur un seul patient et lors d'une seule procédure). Jeter apres utilisation.
Ne pas restériliser.

Mise en garde :

« Inspecter chaque appareil avant utilisation. Les appareils d'électrochirurgie détériorés peuvent entrainer des
bralures électriques chez le patient ou le médecin.

* Ne pas laisser le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire entrer en contact avec des objets pointus.

* Ne pas séparer le tuyau d'irrigation du cordon électrique au risque d'entrainer un dysfonctionnement de
I'ensemble.

e Consulter le manuel d'utilisation du générateur RF. Utiliser uniquement dans les connexions de sortie du
générateur RF.

« Compatibilité électromagnétique (CEM) - Les appareils médicaux Olsen sont considérés comme des
équipements électromédicaux. Les appareils électromédicaux peuvent nécessiter des précautions concernant
la compatibilité électromagnétique et doivent étre installés ou mis en service conformément aux instructions
CEM fournies dans le manuel d'utilisation du générateur.

* Ne pas utiliser d'équipement électrochirurgical @ moins d'avoir regu une formation adéquate pour utilisation
dans une procédure spécifique. L'utilisation par un médecin non formé peut causer des blessures inattendues
et graves aux patients.

« Eviter toute activation intempestive ou prolongée. Activer uniquement au contact ou & proximité immédiate du
point de contact.

e Ce produit est uniquement destiné a un usage avec des conteneurs repliables et des unités
électrochirurgicales bipolaires.

* Aprés utilisation, mettre au rebut conformément aux procédures en vigueur pour les déchets présentant un
risque biologique.

Avertissement :

L'utilisation inadéquate de tout élément d’un systeme électrochirurgical peut entrainer de graves brdlures, un choc,
ainsi qu'un risque d'incendie ou d'explosion. Il incombe a l'utilisateur d’associer I'appareil a des porte-électrodes,
cordons, générateurs et accessoires électrochirurgicaux en bon état de fonctionnement et compatibles. Lire
attentivement 'ensemble des mises en garde et consignes d'utilisation avant de tenter d'utiliser tout appareil
d'électrochirurgie. Ce produit est EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE ; NE PAS LE RESTERILISER. Utiliser
une technique aseptique pendant toutes les phases de manipulation. Les dispositifs & usage unique de Olsen
Medical n'ont pas été congus pour subir ou supporter une forme quelconque d’altération, telle que le démontage,
le nettoyage ou la restérilisation, aprés une utilisation sur un patient. La réutilisation peut également compromettre
les performances du dispositif et toute utilisation non conforme a I'usage prévu de ce dispositif a usage unique
peut entrainer une perte de fonctionnalité imprévisible.

Avertissement: ce produit est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ces produits peuvent vous exposer a des
substances chimiques, notamment I'oxyde d'éthyléne (OE), considéré par I'Etat de Californie comme cancérigéne
et/ou responsable de malformations congénitales ou autres anomalies de la reproduction. Pour plus d'informations,
visitez www.P65Warnings.ca.gov.

Consignes d'utilisation de I'ensemble chirurgical :

« Nach der Verwendung entsorgen Sie das Gerét sicher in Einklang mit den fiir biogefahrlichen Miill etablierten
Verfahren.

Warnung:

Die unsachgeméaRe Verwendung eines Elements des elektrochirurgischen Systems kann emsthafte
Verbrennungen, Schock und Feuer- oder Explosionsgefahr verursachen. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
das Gerat mit sicher funktionierenden und kompatiblen Griffen, Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren und
Zubehor zu verwenden. Es sind alle VorsichtsmaBnahmen und Anleitungen durchzulesen und zu verstehen, bevor
Sie versuchen elektrochirurgische Geréte zu verwenden. Dieses Produkt ist NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH BESTIMMT; NICHT RESTERILISIEREN! Bei allen Verwendungsschritten stets aseptisch vorgehen.
Olsen Medical-Einmalprodukte sind nicht modifizierbar und kénnen nach der einmaligen Anwendung bei einem
Patienten nicht zerlegt, gereinigt oder resterilisiert werden. Bei erneuter Verwendung kann die Produkfunktion
beeintrachtigt werden. Jegliche Uberschreitung der bestimmungsgeméRen Verwendung dieses Einwegprodukts
kann zum unvorhersehbaren Verlust seiner Funktionsfahigkeit fiihren.

Warnung: Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Produkte konnen Sie mit
Chemikalien, einschlieBlich Ethylenoxid (EtO), in Kontakt kommen, die in Kalifornien als Ursache fiir Krebs,
Geburtsfehler oder Einschrénkung der Fortpflanzungsfahigkeit eingestuft werden. Weitere Informationen erhalten
Sie auf der Website www.P65Warnings.ca.gov.

Anleitungen fiir den chirurgi: ZL

Wichtige Produktcodeinformation

Das OLSEN MEDICAL® Integrierte Set mit Spii ] 1 und mit den Pre des 40-3000G und Kits mit den
Produktcodes 20-0xxxG sind zum Einsatz mit Verdrangungspumpen wie beispielsweise dem Codman/Malis™ CMCe-II
Splilungsmodul konzipiert. Das Schlauch-/Kabelset mit dem Produktcode 40-3001R und Kits mit den Produktcodes 20-0xxxR sind
fiir den Einsatz mit Rotationsspiilungsmodulen wie beispi dem Cc is™ Irrigation Module 1000 konzipiert. Die
Schlauch-/Kabelsets sind nicht untereinander austauschbar und miissen mit der richtigen Pumpenart verwendet werden.

Anleitungen fiir den chi
Verdrdngungspumpen):

fiir 40-3000G oder 20-0xxxG (zur Verwendung mit

1. Schalten Sie das Spiilungsmodul und den Bipolargenerator ein.

2. Nehmen Sie das OLSEN MEDICAL® Integrierte Set mit Spiilungsschlauchen und Bipolarkabeln aus dem Peel-
Beutel und schieben Sie das Polyethylenband mit einer aseptischen Methode ab.

3. Bringen Sie die Ein-/Ausklemme in die Stellung Off (Aus) und nehmen Sie die Abdeckung vom Einlassbolzen
ab. Setzen Sie den Einlassbolzen in den Stopper des Spiilungsbehélters ein, wahrend Sie den Beutel vertikal
halten, wobei der Stopper in der Auf-Position ist. Dabei darf der Bolzen nicht gedreht werden. Hangen Sie den
Behalter auf einen Infusionsstander auf einer Ebene tiber dem Fassinstrument, wobei der Stopper nach unten
zeigt. Die Hohe des Spiilungsbeutels bestimmt das Niveau an Spiilungsdurchfluss. Je nachdem was der
Benutzer vorzieht, kann der Beutel abgesenkt werden, um den Spllungsdruck zu reduzieren oder angehoben
werden, um den Spulungsfluss zu erhéhen.

4. Der Silikonschlauch zwischen den zwei weillen Kunststoffpassstiicken wird in das Splilungsmodul geladen.
Setzen Sie das Kunststoffpassstiick, das am nachsten am Behalter mit Spiilungsldsung ist, in den oberen
Schliisselochschlitz auf dem Spiilungsmoduls ein, wobei der Silikonschlauch nach unten héangt. Platzieren Sie
das Kunststoffpassstiick, das am nachsten zum Instrument ist, in den unteren Schlitz auf der Basis des
Spulungsmoduls ein.

5. Ziehen Sie den verdeckenden Arm ein, indem Sie den Ladeschalter auf dem Spiilungsmoduls driicken und
halten. Laden Sie den Spilungsschlauch so, dass er vom Arm verdeckt wird, wenn der Ladeschalter
losgelassen wird. Lassen Sie den Ladeschalter los.

6. Entsorgen Sie die Schutzkappe, die sich auf dem LUER-LOK®-Stecker befindet. SchlieRen Sie den
LUER-LOK®-Stecker des Sets an die Spiilungsbuchse auf dem Fassinstrument an. Fiillen Sie die
Spllungsschlduche vor, indem Sie die Ein-/Ausklemme loslassen und Losung in den Schlauch flieBen lassen.
Driicken und halten Sie den Ladeschalter auf dem Spiilungsmodul. Fiillen Sie das Set vollstandig vor, bevor
Sie den Ladeschalter loslassen und so viele Luftblasen wie méglich eliminieren. Verifizieren Sie den Fluss
durch den Schlauch und durch den LUER-LOK®-Stecker.

7. Stecken Sie das Ende mit dem Doppelstift am bipolaren Spulungsfassinstrument in die Buchse auf dem Kabel
an.

8. Stecken Sie die beiden Stecker in den Bipolarausgang am Generator ein.

Anleitungen fiir den chirurgischen Zusammenbau fiir 40-3001R und Fassinstrumente-Kit 20-0xxxR (wird

bei Rotationspumpen verwendet):

1. Schalten Sie das Spiilungsmodul und den Bipolargenerator ein.

2. Nehmen Sie das OLSEN MEDICAL® integrierte Set mit Spiilungsschlauchen und Bipolarkabeln aus dem Peel-
Beutel und schieben Sie das Polyethylenband mit einer aseptischen Methode ab.

3. Bringen Sie die Ein-/Ausklemme in die Stellung Off (Aus) und nehmen Sie die Abdeckung vom Einlassbolzen
ab. Setzen Sie den Einlassbolzen in den Stopper des Spiilungsbehalters ein, wahrend Sie ihn vertikal halten,
wobei der Stopper in der Auf-Position ist. Dabei darf der Bolzen nicht gedreht werden. Hangen Sie den
Behalter auf einen Infusionsstander auf einer Ebene tiber dem Fassinstrument, wobei der Stopper nach unten
zeigt. Hinweis: Die Hohe des Spulungsbeutels bestimmt das Niveau an Spilungsdurchfluss. Je nachdem was
der Benutzer vorzieht, kann der Beutel abgesenkt werden, um den Spiilungsdruck zu reduzieren oder
angehoben werden, um den Splilungsfluss zu erhéhen.

4. Offnen Sie die Tiir des Spiilungsmoduls und heben Sie die Pumplenklappe hoch. Finden Sie den
Silikonschlauch zwischen den zwei weilen Kunststoffpassstiicken. Setzen Sie das Kunststoffpassstick, das
am nachsten am Splilungsbeutel ist, in den oberen Schlitz auf dem Spiilungsmoduls ein, wobei der
Silikonschlauch um die Laufrollen hangt. Platzieren Sie das Kunststoffpassstiick, das am néchsten zum
Instrument ist, durch die Offnung auf der Basis der Pumpe ein.

5. Entsorgen Sie die Schutzkappe, die sich auf dem LUER-LOK®-Stecker befindet. Schliefen Sie den
LUER-LOK®-Stecker des Sets an die Spiilungsbuchse auf dem Fassinstrument an. Fiillen Sie die
Spulungsschlauche vor, indem Sie die Ein-/Ausklemme loslassen und die Lésung in den Schlauch flieRen
lassen. Fillen Sie das Set vollstéandig vor und eliminieren Sie dabei so viele Luftblasen wie méglich.
Verifizieren Sie den Fluss durch den Schlauch und durch den LUER-LOK®-Stecker. SchlieRen Sie die Tir auf
der Pumpenklappe wenn das Set vollsténdig vorgefiillt ist. Achten Sie dabei darauf, dass der Silikonschlauch
nicht eingeklemmt wird. SchlieRen Sie die Tur auf dem Spilungsmodul.

6. Stecken Sie das Ende mit dem Doppelstift am bipolaren Spiilungsfassinstrument in die Buchse auf dem Kabel
an.

7. Stecken Sie die beiden Stecker in den Bipolarausgang am Generator ein.

GEWAHRLEISTUNG:

Fur alle Produkte wird garantiert, dass diese frei von Material- oder Verarbeitungsfehlern sind, sofern diese fiir
ihren Verwendungszweckung eingesetzt werden. Jedes Produkt, das sich in Bezug auf Verarbeitung oder
Materialien als fehlerhaft erweist, wird in unserem Ermessen kostenlos reparariert oder ersetzt. Die Reparatur,
Modifikation oder Anderung eines Produkts, die von einer nicht von Olsen Medical® autorisierten Person
durchgefiihrt wird, hat den sofortigen Garantieverlust zur Folge.

LUER-LOK® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY?® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

Informations importantes sur le code produit

Le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire intégrés d'OLSEN MEDICAL® dont les codes produit sont 40-3000G et les kits dont les
codes produit sont 20-0xxxG sont congus pour fonctionner avec des pompes fonctionnant par gravité comme le module d'irrigation
Cod Malis™ CMCe-II. L" tuyau/cordon de code produit 40-3001R et les kits dont les codes produit sont 20-OxxxR sont
congus pour fonctionner avec des modules d'irrigation de type rotatif comme le module d'irrigation Codman/Malis™ Irrigation Module

1000. Les ensembles tuyau/cordon ne sont pas interchangeables et doivent étre utilisés avec le type de pompe adéquat.

Consignes d'utilisation de I'ensemble chirurgical pour 40-3000G ou 20-0xxxG (a utiliser avec des pompes

fonctionnant par gravité) :

1. Mettre le module d'irrigation et le générateur bipolaire sous tension.

2. Retirer le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire intégrés d'OLSEN MEDICAL® de I'emballage décollable et
faire glisser la bande de polyéthyléne a l'aide d'une technique aseptique.

3. Positionner la pince de serrage de sorte a arréter 'écoulement de liquide et retirer le couvercle du céne
d'entrée. Insérer le cone d'entrée dans le bouchon du récipient d'irrigation tout en tenant le sac en position
verticale, avec le bouchon dans sa position haute. Eviter de tordre le cone. Accrocher le récipient sur un pied &
sérum, au-dessus des pinces et avec le bouchon orienté vers le bas. La hauteur du sac d'irrigation détermine
le débit d'irrigation. En fonction de la préférence de I'utilisateur, le sac peut étre abaissé pour diminuer la
pression d'irrigation ou étre surélevé pour augmenter le débit d'irrigation.

4. Le tuyau en silicone entre les deux raccords blancs en plastique sera chargé dans le module d'irrigation.
Insérer le raccord en plastique le plus proche du récipient de solution d'irrigation dans I'encoche en trou de
serrure supérieure du module d'irrigation, avec le tuyau en silicone orienté vers le bas. Placer le raccord en
plastique le plus proche de I'instrument dans la fente inférieure sur la base du module d'irrigation.

5. Rétracter le bras de blocage en maintenant enfoncé l'interrupteur de chargement sur le module d'irrigation.
Charger le tuyau d'irrigation de sorte qu'il soit bloqué par le bras lorsque l'interrupteur est relaché. Relacher
l'interrupteur de chargement.

6. Jeter le bouchon de protection situé sur le connecteur male LUER-LOK®. Raccorder le connecteur male
LUER-LOK® de I'ensemble au port d'irrigation femelle des pinces. Amorcer le tuyau d'irrigation en libérant la
pince de serrage pour I'écoulement du liquide et en permettant a la solution de s'écouler dans le tuyau.
Maintenir I'interrupteur de chargement enfoncé sur le module d'irrigation. Amorcer complétement I'ensemble
avant de relacher l'interrupteur de chargement, en éliminant autant de bulles que possible et en vérifiant
I'écoulement a travers le tuyau et le connecteur male LUER-LOK®.

7. Raccorder I'extrémité a broche double des pinces bipolaires d'irrigation au connecteur femelle du cordon.

8. Insérer les deux prises dans la sortie bipolaire du générateur.

Consignes d'utilisation de I'ensemble chirurgical pour 40-3001R, et le kit de pinces 20-0xxxR (a utiliser

avec des pompes de type rotatif) :

1. Mettre le module d'irrigation et le générateur bipolaire sous tension.

2. Retirer le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire intégrés d'OLSEN MEDICAL® de I'emballage décollable et
faire glisser la bande de polyéthyléne a I'aide d'une technique aseptique.

3. Positionner la pince de serrage de sorte a arréter I'¢coulement de liquide et retirer le couvercle du cone
d'entrée. Insérer le cone d'entrée dans le bouchon du récipient d'irrigation tout en tenant le sac en position
verticale, avec le bouchon dans sa position haute. Eviter de tordre le cone. Accrocher le récipient sur un pied a
sérum, au-dessus des pinces et avec le bouchon orienté vers le bas. Remarque : la hauteur du sac d'irrigation
détermine le débit d'irrigation. En fonction de la préférence de I'utilisateur, le sac peut étre abaissé pour
diminuer la pression d'irrigation ou étre surélevé pour augmenter le débit d'irrigation.

4. Ouvrir la porte du module d'irrigation et soulever le capot de la pompe. Placer le tuyau en silicone entre les
deux raccords blancs en plastique. Insérer le raccord en plastique le plus proche du sac d'irrigation dans la
fente supérieure du module d'irrigation et faire passer le tuyau en silicone autour des rouleaux. Faire passer le
raccord en plastique le plus proche de l'instrument & travers l'ouverture au pied de la pompe.

5. Jeter le bouchon de protection situé sur le connecteur male LUER-LOK®. Raccorder le connecteur male
LUER-LOK® de I'ensemble au port d'irrigation femelle des pinces. Amorcer le tuyau d'irrigation en libérant la
pince de serrage pour I'écoulement du liquide et en permettant & la solution de s'écouler dans le tuyau.
Amorcer complétement 'ensemble, en éliminant autant de bulles que possible et en vérifiant I'écoulement a
travers le tuyau et le connecteur male LUER-LOK®. Fermer la porte du capot de la pompe lorsque I'ensemble
est complétement amorcé, en faisant attention de ne pas pincer le tuyau en silicone. Fermer la porte du
module d'irrigation.

6. Raccorder I'extrémité a broche double des pinces bipolaires d'irrigation au connecteur femelle du cordon.

7. Insérer les deux prises dans la sortie bipolaire du générateur.

GARANTIE :

Tous les produits sont garantis exempts de tout défaut de fabrication et de matériaux lorsqu'ils sont utilisés
conformément & l'usage prévu. Tout produit qui montre un défaut de fabrication ou de matériaux sera réparé ou
remplacé gratuitement a notre discrétion. Les réparations, modifications ou retouches de tout produit réalisées par
une personne non agréée par Olsen Medical® entraineront I'annulation immédiate de la garantie.

LUER-LOK® est une marque déposée de Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY® est une marque déposée de Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® est une marque déposée d'Olsen Medical.

p
De geintegreerde spoellijn en bipolaire snoerenset van OLSEN MEDICAL® met productcode 40-3000G en pakketten met
productcodes 20-0xxxG zijn ontworpen voor gebruik met zwaartekrachtpompen, zoals de Codman/Malis™ CMC®-II spoelmodule.
De lijn/snoerset met productcode 40-3001R en pakketten met productcodes 20-0xxxR zijn ontworpen voor gebruik met roterende
spoelmodules, zoals de Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. De lijn/snoersets zijn niet onderling verwisselbaar en moeten met
het juiste type pomp worden gebruikt.

Aanwijzingen voor chirurgisch pakket voor 40-3000G of 20-0xxxG (te gebruiken bij zwaartekrachtpompen):

1. Schakel de spoelmodule en de bipolaire generator in.

2. Haal de geintegreerde spoellijn en bipolaire snoerenset van OLSEN MEDICAL® uit de stripverpakking en
schuif de polyethyleen band eraf met een aseptische techniek.

3. Zetde aan/uitklem in de uitstand en verwijder de afdekking van de invoerprikker. Steek de invoerprikker in de
stop van de spoelzak, terwijl u de zak verticaal houdt met de stop omhoog. Zorg ervoor dat u de prikker niet
verbuigt. Hang de zak boven het niveau van de tang met de stop omlaag aan een infuusstandaard. De hoogte
van de spoelzak bepaalt hoe snel het spoelen verloopt. Naar voorkeur van de gebruiker kan de zak lager
worden gebracht voor een lagere spoeldruk of hoger voor een snellere spoeling.

4. De siliconen buizen tussen de twee witte plastic aansluitingen worden in de spoelmodule aangebracht. Plaats
de plastic aansluiting die het dichtst bij de spoeloplossingszak zit in de bovenste slotopening van de
spoelmodule, met de siliconen buis naar beneden hangend. Plaats de plastic aansluiting die het dichtst bij het
instrument zit in de onderste slotopening in de voet van de spoelmodule.

5. Trek de occluderarm terug door de vulknop op de spoelmodule ingedrukt te houden. Vul de spoellijn, zodat
deze wordt geoccludeerd door de arm als u de vulknop loslaat. Laat de vulknop los.

6. Verwijder de beschermende dop van de LUER-LOK®-mannetjesaansluiting. Sluit de LUER-LOK®-
mannetjesaansluiting van de set aan op de vrouwtjesspoelpoort op de tang. Vul de spoellijn door de
aan/uitklem open te zetten en laat de oplossing in de lijn lopen. Houd de vulknop op de spoelmodule ingedrukt.
Vul de set geheel voordat u de vulknop loslaat, elimineer zoveel mogelijk luchtbellen en controleer of de lijn en
de LUER-LOK®-mannetjesaansluiting goed doorstromen.

7. Sluit het dubbelpins uiteinde van de bipolaire spoeltang aan op de vrouwtjesaansluiting op het snoer.

8. Steek de twee stekkers in de bipolaire uitvoer van de generator.

Aanwijzingen voor chirurgisch pakket 40-3001R en tangpakket 20-0xxxR (voor roterende pompen):

1. Schakel de spoelmodule en de bipolaire generator in.

2. Haal de geintegreerde spoellijn en bipolaire snoerenset van OLSEN MEDICAL® uit de stripverpakking en
schuif de polyethyleen band eraf met een aseptische techniek.

3. Zetde aan/uitklem in de uitstand en verwijder de afdekking van de invoerprikker. Steek de invoerprikker in de
stop van de spoelzak, terwijl u de zak verticaal houdt met de stop omhoog. Zorg ervoor dat u de prikker niet
verbuigt. Hang de zak boven het niveau van de tang met de stop omlaag aan een infuusstandaard. Let op: De
hoogte van de spoelzak bepaalt hoe snel het spoelen verloopt. Naar voorkeur van de gebruiker kan de zak
lager worden gebracht voor een lagere spoeldruk of hoger voor een snellere spoeling.

4. Open het deurtje van de spoelmodule en til de pompkap op. Zoek de siliconen buis tussen de twee witte
plastic houders op. Plaats de pastic houder die het dichts bij de spoelzak zit in het bovenste slot van de
spoelmodule en leidt de siliconen buis om de rollers heen. Plaats de plastic houder die het dichts bij het
instrument is door de opening in de voet van de pomp.

5. Verwijder de beschermende dop van de LUER-LOK®-mannetjesaansluiting. Sluit de LUER-LOK®-
mannetjesaansluiting van de set aan op de vrouwtjesspoelpoort op de tang. Vul de spoellijn door de
aan/uitklem open te zetten en laat de oplossing in de lijn lopen. Vul de set geheel, elimineer zoveel mogelijk
luchtbellen en controleer of de lijn en de LUER-LOK®-mannetjesaansluiting goed doorstromen. Sluit het deurtje
naar de pompkap als de set volledig is gevuld. Kijk uit dat de siliconen buis daarbij niet wordt afgeklemd. Sluit

DEUTSCH
Beschreibung:

Das OLSEN MEDICAL® Integrierte Set mit Spiilungsschlauchen und Bipolarkabeln weist einen nicht pyrogenen
Flussigkeitsweg auf und ist steril, sofern nichts Anderweitiges angegeben ist. Die Komponenten des Bipolarkabels
sind zwei Stecker und eine Doppelstiftouchse und sind integriert an einem Spiilungsschlauch mit LUER-LOK®-
Stecker mit Abdeckung, Silikonschlauch und Passstiicken, einer Ein-/Ausklemme und einem Einlassbolzen mit
Abdeckung. Ein zur Einmalverwendung vorgesehenes Bipolarkabel und Spiilungsschlduche sind in einem Set
integriert. Dieses integrierte Set stellt dem System eine Zufuhrleitungseinheit und Kabel fiir die Zufuhr von
Splilungslésung und elektrochirurgischer Energie an die bipolaren Spiilungsfassinstrumente zur Koagulierung und
Splilung von Gewebe bereit. Das OLSEN MEDICAL® bipolare Spiilungsfassinstrumente oder gleichwertige
bipolare Spiilungsfassinstrumente kénnen separat oder als Teil eines Sets gekauft werden, das die
Fassinstrumente mit den integrierten Spiilungsschlduchen und dem bipolaren Kabel umfasst. Alle OLSEN
MEDICAL® Spiilungs- oder Nicht-Spiilungsfassinstrumente sollten mit einem kompatiblen elektrochirurgischen
Generator verwendet werden.

Indikationen:

Das OLSEN MEDICAL® Integrierte Set mit Spiilungsschlauchen und Bipolarkabeln (Katalognr. 40-3xxxR/G) ist ein
Produkt zur Einmalverwendung, das steril verkauft wird und fiir die Verwendung mit einem bipolaren
Standardfassinstrument zur Spiilung wie dem bipolaren Spiilungsfassinstrument von OLSEN MEDICAL® und den
bipolaren Systemen von vorgesehen ist, um bipolaren Instrumenten, die speziell fiir die Spiilung konstruiert sind,
Spllung und Energie gleichzeitig bereitzustellen. Dieses Gerat ist fiir die Verwendung mti dem bipolaren
Schneide- und Koagulationssystem (oder gleichwertiges Produkt) elektrochirurgischen Generator vorgesehen. Es
sind speziell firr die Splilung konstruierte bipolare Fassinstrumente fiir den Einsatz mit diesem Schlauch- und
Kabelset erforderlich. Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitungen durch, die dem Spilungsmodul und dem
Bipolarkoagulator oder elektrochirurgischen Systemen beigelegt ist, bevor Sie dieses von 500 Volt (Vpeak)
vorgesehen.

Handhabung:

1. Uberpriifen Sie die Verpackung vor der Verwendung auf Schaden. Ist sie beschadigt oder das Siegel
gebrochen, entsorgen Sie diese.

2. Uberpriifen Sie das Gerat nach dem Offnen in einem sterilen Feld. Wenn es beschédigt ist, entsorgen Sie es.

3. Nehmen Sie den Spitzenschutz vor der Verwendung von allen Fassinstrumenten ab und entsorgen Sie diesen.

4. Die Verwendung und Anwendung liegt im Ermessen des Arztes.

Lagerung:

Diese Geréte sollten in ihren Originalkartons mit Beschriftung oder an einem geschitzen Lagerplatz aufbewahrt
werden, damit wahrend der Handhabung Schaden verhindert wird. Es sind Vorsichtsmafnahmen zu ergreifen, um
sicherzustellen, dass die sterilen Gerate in Bereichen aufbewahrt werden, die vollstandig trocken und vor
extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.

Sterilitat:
Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum garantiert, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder das Siegel gebrochen
ist.

Sterilisation:
Nur zur Einmalverwendung (fiir die Verwendung bei einem Patienten bei einem Verfahren vorgesehen). Nach der
Verwendung entsorgen. Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht:

o Uberpriifen Sie jedes Gerat vor der Verwendung. Beschadigte elektrochirurgische Gerate kdnnen elektrische
Verbrennungen beim Patienten oder Arzt hervorrufen.

« Die Spllungsschlauche oder das Bipolarkabel diirfen nicht mit scharfen Gegenstéanden in Beriihrung kommen.

« Trennen Sie die Splilungsschlauche nicht vom Elektrokabel, da dies zu einer Fehlfunktion des Sets fiihren
kénnte.

* Ziehen Sie das Bedienungshandbuch fiir den HF-Generator zurate. Verwenden Sie nur die aktiven
Ausgangsanschliisse am HF-Generator.

* Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Die Geréate von Olsen Medical fallen in die Kategorie medizinische
elektrische Gerate. Medizinische elektrische Gerate kdnnen VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf die EMV
erfordern und miissen méglicherweise in Ubereinstimmung mit den EMV-Anweisungen in der
Gebrauchsanleitung fiir den Generator aufgestellt und betrieben werden.

e Elektrochirurgische Gerate diirfen nur von Personen betrieben werden, die fiir das jeweilige Verfahren
entsprechend geschult wurden. Die Verwendung durch Arzte ohne eine solche Schulung kann zu schweren,
versehentlichen Verletzungen von Patienten fiihren.

« Vermeiden Sie die unnétige oder langerfristige Aktivierung. Aktivieren Sie das Gerat nur, wenn Sie die
Zielkontaktstelle oder Stellen direkt daneben beriihren.

« Dieses Produkt ist nur fiir die Verwendung mit zusammenklappbaren Behaltern und nur mit bipolaren
elektrochirurgischen Einheiten konzipiert.

EAAHNIKH

Mepiypaen:

To Eviaio ZeT SwAvwong Kataiovnong kai ArmoAikou KaAwdiou Tng OLSEN MEDICAL® S106éTel pia 086 éva pn
TTUPOYEVEG PEUCTS Kall Eival OTEIPO, EKTOG Kal av ava@épeTal SIagopeTikG. Ta egapTripara Tou dimoAikoU kaAwdiou
arroteAoUvTal atréd duo TTPigeg Kal éva BnAukd JeUKTn SUo aKIBWV KAl EVOWNATWYOVTAI O€ Hia cwAfjvwon
KATQIGVNONG PE £va apoevikd JeUktn LUER-LOK® e KAAUPHA, CWAAVES Kal EEXpTAATA GIAIKOVNG, £V OQIKTAPA
yia avolypa/kAgiolpo kai pia akida eil06dou pe kaAuppa. ‘Eva SITToAIKG KaAwdio Kal io CwARvwon Kataiévnong
HIag XPriong EVowpaTwvovTal o€ éva eviaio ouvoro. To eviaio oeT TTapéxel 0To cUOTHA Hia Hovada evog aywyou
TTaPOXAg Kal éva KaAWSIo yia Tn PETAPOPG SIAAUNATOG KATAIOVIOHOU Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKAG EVEPYEIAG OTN
ArrroAikiy AaBida KataioviopoU yia Tnv aipéoTacn Kail Tov KaTalovioud Twv 10Twv. H imoAikr AaBida kataiovioyou
g OLSEN MEDICAL® i pia 1I0050vapn SimoAiki) AaBiSa KaTaioviopoU PTTopEi va ayopaoTei XwpIoTd 1 wg HéPOg
€VOG OET TTOU TTEPIEXEI TN AaBida PE TO eviaio 0T SwWARVWOoNG Kataidvnong kai 8IToAikoU kaAwdiou. H
otroladrTroTe AaBida karaioviopoU fi pn Tng OLSEN MEDICAL® 8a TrpéTrel va XpnoIUOTIOIETal Ue pia oupBaTh
NAEKTPOXEIPOUPYIKK YEVVHTPIA.

Evdeigeig:

To Eviaio Zet SwAvwong Kataidvnong kai ArmoAikot KaAwsiou Tng OLSEN MEDICAL® (Ap. KataAdyou
40-3xxxR/G) gival éva Tpoidv Hiag Xxpriong TTou TIWAEITAI ATTOCTEIPWHEVO KAl TIPOOPIZETAI IO XPrON HE PIa
Kavovikr SIToAikr AaBida KaTaloviopou, 6Tiwg n SimoAiki AaBida kataioviopou Tng OLSEN MEDICAL® kai Ta
AIToAIK& ZUoTAATA YIa TNV TAUTOXPOVN TIAPOXT KATAIOVIOPOU Kal evépyelag oTn dimmoAikr AaBida TTou €xel
oxedlooTel 1dIKd yia TV kataudvnaon. H ouokeur) auth TTpoopideTal yia Xprian We Tn HAekTpoxelpoupyikr MevvrATpia
Zuomparog ArrroAikriig KoTmmg kai Aipéotaong (i 10080vaun). ATraiteital yia Xprion Je auté 1o 0T CwARVWoNG Kai
KaAwdiou piag diToAIkig AaBidag Trou £xel oxediaoTei €18IKE yia kataloviopd. Mpiv amrd T xprion autol Tou
TTPoi6VTOG TrapakaAoUpe dIaBAEoTE TIG 0dnyieg XProNG TTOU TTAPEXOVTAI UE QUTHA TN HOVAda KaTaloviouoU Kal Tn
BITTOAIKA) CUOKEUR aIéoTaonG rj Ta NAEKTPOXEIPoUpYIKG ouoTrpata. To ArmoAikr) KaAwdio Trpoopiletal yia Xprion
pe péyioTn Tdon Twy 500 BoAT (Vpeak).

XelpIopog:

1. EAéy&te T ouokeuaoia yia UTrapgn gnuiag Trpiv atmé Tn xprion. ATToppiyTe av €ival KATaoTpapuévn A €Xel
Siappayei n oTeyavotroinon.

2. EAéygre Tn ouOKeUR PETA TO AVOIYHA OE £Va ATTOOTEIPWHEVO TIEPIBAANOV. ATTOPPIYTE v €XEI UTTOOTET {NUIA.

3. AQaIpéoTe Kal ATTOPPIYTE TO TTIPOCTATEUTIKG BKPOU aTrd OAeg TIg AaBideg TTpIv atrd T xpAon.

4. H xprion kai n epappoyr TN OUCKEUNG Ba kaBopIoTei atré Tov 1aTPo.

ATtrobnkeuon:

O1 ouokeuég auTéG Ba TTPETTEN VA aTTOBNKEUOVTAI OTA APXIKA KOUTIG TOUG E TNV ETTICHPAVON ) OE TIPOOTATEUPEVO
ATTOBNKEUTIKS XWPO Yia TNV TTPOANYN {NUILV KaTd TO XEIPIoPS. AGBETE TTPOQUAAKTIKG ETPA Yia va Slac@aNOTEl
OTI O ATTOOTEIPWHEVEG OUTKEUEG aTroBNKeUOVTal OE XWPOUG OTTOU gival TEAEIWS OTEYVOI, Kal TTpoaTaTeUovVTal aTTd
TIG OKPaiEG TIPEG BEPUOKPATIOg Kal uypaaciag.

ZrapoéTnTa:
H oteipétnTa givanl eyyunpévn Péxpr TN nuepopnvia ARENG €KTOG Kal av avoixBei n ouokeuaaia kai dlappayei n
aTeyavotroinon.

ATtrooTeipwon:
Mia puévo xpAon (TTou TTpoopieTal yia xprion o€ évav acBevi katd T didpkeia piag diadikaciag). ATToppiyTe PETA
™ XPron. Mnv eTTaVOOTEIPWVETE.

Mpoooxn:

o EAéyETE TNV KGBE oUCKeUN TTPIV aTrd TN XProTn. Ol NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTOU €XOUV UTTOOTE( {NUIdG
MTTOpPET Vo TIPOKAAEGOUV NAEKTPIKG eyKaupaTta aTov aoBevr 1 0To yIaTpo.

e Mnv agrjvete TN cwARvWwon Kataiovigpou 1| To SITTOAIKG KaAwdIo va €pBel Ot eTTAPN PE AIXUNPE AVTIKEIMEVA.

e Mnv SiaxwpiCeTe TN CWAARVWOT KATAIOVIOPOU OTT TO NAEKTPIKG KAAWDIO KABWG auTd PTTOPET VO TTIPOKAAETE! TN
SuoAeiToupyia Tou OET.

e ZupPouleuteite To Eyxelpidio IB10KTATN TG yevvATpIia padioouxvoTiTwy (RF). Xpnoiyotoigite pévo Tig evepyég
ouvdEoelg TTapoXig TNG YEVVATPIAG padloouxvoTiTwy (RF).

o HAektpopayvnTikA oupBatétnta (EMC) - Or iatpikég ouokeuég Olsen BswpoUvTal IATPIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG.
O 1aTpIkGG NAEKTPIKOG EEOTTAICUOG EVOEXETAI VA ATTAITET TIPOQUAGEEIG OXETIKG e TNV EMC kai ptropei va
XPEIAOTEN va eyKaTaoTaBei i va TeBEi o€ AeiToupyia cUp@wva pe TIg TTAnpopopieg Tng EMC tTou Trapéxovtal 6To
EYXEIPIOIO XEIPIOTA TNG YEVVATPIAG.

e Mn XpnOIPOTTOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKS EEOTTNIOHO €KTOG AV £XeTE eKTTAISEUTET KATAAANAQ yIa va TO
XPNOIPOTIOINOETE OTN CUYKEKPIUEVN dladikaaia TTou akoAouBei. H xprion atmé 1aTpolg xwpig TETola EKTTaidEUON
HTTOPE Va 08nyroel o€ coBapd, akoUoIo TPAUHATIONO Tou acBevoUg.

e ATOQeUyETE TNV TIEPITTA i} TNV TTOPATETAPEVN EVEPYOTTOINON. EvepyoTroinaTe uévo 61av ayyideTe ) apéowg
SiTTAa a1ré TO TTPOOPIJOUEVO ONUEID TNG ETTAPNG.

e AuTO TO TTPOIOV EXEI OXEDIOOTET VIO HI XPAON HOVO HE TITUGOOHEVOUG TTEPIEKTEG KOl JE DITTOAIKES
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG HOVASEG pdVO.

e Metd Tn XpPrion, amoppiyTe pe acPaAeia CUPPWVA PE TIG KaBIEPWHEVES DIOBIKATTES yia BIOAOYIKA ETTIKIVOUVT
ammoBAnTa.

Mposidotroinon:

H akaTtdAANAn xprion oTTOIOUSATIOTE OTOIXEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV CUCTNUATWY UTTOPET VO TTPOKAAETE!
ooBapd éykaupa, ook, Kal Kivduvo TTupkayidg i ékpnéng. H xprion Tng ouakeurg ue ac@aln Asitoupyia kai
oupBatég AaBEg, KaAWdIa, NAEKTPOXEIPOUPYIKES YEVVATPIES Kal e§apTApaTa atroTeAei euBUvn Tou XproTn. AlaBdoTe
Kal KATAVONaTe OAEG TIG TIPOPUAGEEIS Kal OBNYIES TTPIV ETTIXEIPATETE VA XPNOIUOTIOINOETE OTIOIAdATIOTE
NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUOKEUR. To Trpoidv autd eival MIAZ MONO XPHZHZ. MHN TO EMANAMOZTEIPQNETE. Na
£QAPUOZETE AONTITN TEXVIKF OE OAES TIG PAOEIG XEIPIOUOU Tou TTPOidVTOG. Ol ouaKeUéG piag xpriong Tng Olsen
Medical Sev éxouv oxediaoTei oUTE yia va UTTORBAAAOVTAI OUTE VIO VA QVTEXOUV O€ OTTOINdHTIOTE HOP@r
TPOTTOTIOINONG, 6TTWG ATTOGUVAPHOAGYNON, KABAPIoUO ) ETTAVATIOOTEIPWON, HETG aTTd Xprion o€ éva pévov
aoBevr. H emmavaypnoipotroinan pTropei evOeXopévwg va SIaKUBEUCE! TNV aTTéS00T TNG CUCKEUNG Kal TUXOV Xprion,
TEPav Tou OKOTTOU yIa TOV OTToi0 €XEI OXEDIQOTEI QUTH N CUOKEUN Wiag XPriong, HTTOPEi va X1 WG ATTOTEAECHA TNV
atrPOBAETITN ATTWAEIA TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

MpoeidoTtroinon: AuTo TO TTPOIGV ATTOCTEIPWVETAI PE XPrion o&eIdiou Tou alBuleviou. Ta TrpoidvTa autd
UTTOPET VO 0ag EKBECOUV O XNUIKEG OUTIES, OTTWG To 0§€idIo Tou aiBuAeviou (EtO), To oTroio gival yvwoTé oTnv
TroAITeia TNG KaAipdpviag 611 TIpoKaAei Kapkivo rf/kal YEVETIKEG avwHaAieg 1) AAAeG avatrapaywyikég BAGBeS. MNa
TTEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIOKEPTEITE TN SleUBUVan www.PB5Warnings.ca.gov.

03nyieg Xeipoupyikng Aidragng:

Znp & N, Ipoiévrog

To Ewvidio ZeT ZwAfvwong Kataiévnong kai AirroAikot KaAwdiou Tng OLSEN MEDICAL® pe kwdikoUg 1rpoidvTog 40-3000G kai Ta
KiT pe kwdikoug TipoiévTog 20-0xxxG eival oXedIaopéva yia va A&IToupyouv pe avTAieg TUTTou BapuTnTag 6Trwg T Movada
Karaioviopot Codman/Malis™ CMC®-II. To et ZwAfvwong/KaAwdio pe kwdiké TpoiévTog 40-3001R kai Ta KIT pe Toug kwdikoug
TPOIOVTWY 20-0xxXR €x0UV OXEDIAOTEN yia Va AEITOUPYOUV WE OTOIXEIQ KATAIOVIOHOU TTEPIGTPOQIKOU TUTIOU, OTTWG Tn Movada
Karaioviopot Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. Ta o€t ZwAfvwong/KaAwdiou Sev gival evaAAGgIua kal TTPETTEN Vo
XPNoipoTIooUVTal HE TO OWOTO TUTTO TNG avTAIagG.

Kwdikoo Mpoi

03nyieg Xeipoupyikig Aidtagng yia o 40-3000G 1} 20-0xxxG (TTou TTPETTEl VA XPNOIMOTTOIEITAI PE AVTAIEG

TUTTOU BapUTNTAG):

1. EVePYOTIOINOTE TO OTOIXEID KATAIOVIOHOU Kal TNV SITTOAIKN YEVVATPIA.

2. AgaipéaTe To Eviaio ZeT SwAfvwong KataioviopoU kai ArmoAikod KaAwsiou Tng OLSEN MEDICAL® amé v
atrokoAoUppEVn oakoUAa Kal ByaATeE YNOTPWVTAG TNV {Wvn TTOAUAIBUAEVIOU XPNOIPOTTOIVTAG AONTITN TEXVIKN.

3. ToTOBETAOTE TO TPIKTAPA AVOiyHATOG/KAEITIHATOG OTNV KAEIOTH B£0N Kol a@aipéoTe TO KGAUMHA aTTd TV aKida
€10650u. ToTTOBETAOTE TNV aKida £I0650U OTO TIWHA TOU SOXEIOU KATAIOVIOHOU, KABWG KPATATE Tn CAKOUAQ
oTNV KAatakopuen B€on Pe To TTWHA oTnV eTTavw B€on. AToeuyeTe TN oTpEBAwaON TG akidag. KpepdaTe To
Soxeio o€ éva ywviwTé oTaTtd o€ éva eTTiTTES0 TTAvW amd T AaBida pe To TTWHa va BAETTEI TTPOG Ta KATw. To
UYog Tou OAKOU KaTaloviopou KaBopidel kal To £TTITTES0 TNG POr|G KaTaioviopoU. AvaAoya Ue TV TTPOTiuNGn Tou
XPAOTN, 0 OAKOG PTTOPET v XAUNAWGE! yia Tn PEiwan TNG TTiECNG KATaIoVIoHOU 1 va avuywBei yia Tnv adgnon
NG PONG KATAIOVIOHOU.

4. H owAfjvwon oINKOVNG HETAGU Twv dU0 AEUKWYV TTAQOTIKWYV £§apTNUATWY Ba ToTToBeTNOEi TTévw 0Tn Hovada
kaTaloviopoU. ToTroBeTAOTE TO TTAAOTIKG €§APTNHA TTOU BpioKeTal TTANCIECTEPA OTO DOXEIO TOU SIaAUPATOG
KATAIOVIOPOU PéCa OTNV TTAVW OTTH TNG HOVADAG KATAIOVIOHOU HE TN OCWARVWON CIAIKOVNG VA KPEUETAI KATW.
ToTroBeTOTE TO TTAACTIKG EEAPTNHA TTOU BPIOKETAI TTIO KOVTG OTO dpyavo PEoa oTn KATw OXIoUA oTn Bacn Tng
NG povadag Kataioviopou.

5. ZupTTugTe To Bpaxiova Qpayng TECOVTAG KAl KPATWVTAG TIATNHEVO TO SIGKOTITN QOPTIOU OTn Hovada
kaTaloviopoU. ToTroBeTAOTE TNV CWARVWON KaTaloviopou €101 WOTE Va aTroPpadeTal ato 1o Bpaxiova, étav
eAeUBepWOEi 0 BIaKOTITNG PopTiou. EAcUBepWOTE TO BIAKOTITN POPTIOU.

6. ATOpPIYTE TO TTPOCTATEUTIKO KGAUMHA TIoU BpiokeTal Tréivw oTov apoevikd JeUktn LUER-LOK®. ZuvséoTe Tov
apoevikd Zeuktn LUER-LOK® ot BnAukr 80pa KaTaioviopou ot AaBida. MANpwoTe Tnv cwAfvwon
KATAIOVIOHOU EAEUBEPWVOVTAG TOV OPIKTHPA AVOiyHATOG/KAEICTUATOG Kal ETITPETTOVTAG OTO SiGAupa va peUoEl
péoa oTn cwArvwon. MartioTe Kal KpATAOTE TTATNUEVO TO SIOKOTITN QOPTIOU OTN HOVASA KATAIOVIGHOU.
MANPWOTE To OET TTARPWG TTPIV aTTd TNV aTEAEUBEPWON TOU BIAKOTITN PopTiou egaAeipovTag 600 To duvaTdv
TTEPIOCOTEPESG PUOTNISES Kal ETTIRBEBAILIVOVTAG TN PO HECW TNG CWARVWONG KAl JETW TOU APOEVIKOU {EUKTN
LUER-LOK®.

7. ZuvdéaTe To GKpo We TIG BUO akideg TNG diToAikrg AaBidag kataloviopou péoa oto OnAukd eUKTn Tou
kaAwdiou.

8. Eiodyete Ta duo Buouata yéoa oTnv SITTOAIKY TTApoxn TNG YEVVATPIAG.

03nyieg Xeipoupyikig Aidragng yia 40-3001R, kai AaBideg Kit 20-0xxxR (va xpnoipotrolgital pe avrAieg

TEPICTPOPIKOU TUTTOU):

1. EvepyoTroioTe 1o OToIXEID KATAIOVIOPOU Kal TNV SITTOAIKK YEVVATPIA.

2. AgaipéoTe To Evidio ZeT SwAivwong Kataioviopou kai ArmoAikol KaAwdiou Tng OLSEN MEDICAL® amé v
atrokoAoUppEVn oakoUAa Kal ByAATE YNOTPWVTAG TNV {Wvn TTOAUAIBUAEVIOU XPNOIPOTTOIVTAG AONTITN TEXVIKT.

3. ToToBeTAOTE TO TPIKTAPA AVOiYUATOG/KAEIGIUATOG OTNV KAEIOTH B£0N KAl aPaAIPECTE TO KAAUPUA OTTO TNV aKida
€10650u. ToTTOBETAOTE TNV aKida £I0650U OTO TIWHA TOU SOXEIOU KATAIOVIOHOU, KABWG TV KPATATE O€ KABETN


http://www.symmetrysurgical.com/
http://www.p65warnings.ca.gov/

Béon pe To TWPa oTnv eTavw Béan. ATroeuyeTe T aTPERAWGON TNG akidag. KpepdaTe To doxeio o€ éva ywviwTtd
oTaté o€ éva emrimedo Tavw até Tn AaBida pe To TTWPa va BAETTE! TTPOG Ta KATw. MapakaAoUue onueiwaTe: To
UYog Tou odKou KaTaloviopoU KaBopilel kal To MITTESO TNG porig KataioviopoU. AvaAoya PE TV TTPOTIUNoN Tou
XPAOTN, 0 GAKOG UTTOPET VA XAUNAWOEI yia TN Peiwan Tng Trieang Kataioviopou i va avuyweei yia Tnv avgnon
NG porig KaTaloviopou.

4. Avoigte TNV TTOPTA TNG HOVADAG KATAIOVIONOU KAl ONKWOTE To KAAUPHa TG avTAiag. EvroTrioTe Tn cwAfvwon
OINKOVNG PETAEU TwV 800 AEUKWY TTAACTIKWY £§apTNUATWY. ToTToBeTAOTE TO TTAACTIKG £§APTNHA TTOU BpioKeTal
TTANCIE0TEPA TTPOG TOV OAKO KATAIOVIOUOU PECA OTO TIAVW GVOIyHa TG HOVASAG KATAIOVIOUOU Kal TIEPACTE TN
OwWARVWON GIANKOVNG YUpw atré Toug KUAivEpoug. ToTToBeTHOTE TO TTAACTIKO TTOU BpioKeTal TTANCIEOTEPA OTO
6pyavo péoa atod To dvolyya otn Baon Tng avtAiag.

5. ATOppiyTE TO TIPOCTATEUTIKG KAAUHLA TIOU BpioKeTal TTdvw OTov apaevikéd eukTn LUER-LOK®. ZuvdéoTe Tov
apoeviké {euktn LUER-LOK® ot BnAukr 60pa kataioviopoU oTn AaBida. MAnpwoTe Ty cwArvwon
KOTAIOVIOUOU EAEUBEPWVOVTAG TOV OPIKTAPA AVOiyHATOG/KAEITTUATOG Kal ETTITPETTOVTAG OTO JIdAUMA Vo peloEl
péoa otn cwAfvwon. MANPWOTE To OET TTARPWG TIPIV aTTO TV ATTEAEUBEPWON TOU JIAKOTITN POPTIOU
e€aheipovtag 600 To duVATOV TTEPICOATEPEG PUOTAIDES Kal ETIRERAIWVOVTAG TN PO HECW TNG TWARVWONG Kal
péow Tou apoevikol {eukn LUER-LOK®. KAgioTe TV TTopTa W T0 KGAUMKA TG avTAIaG 6Tav T OET YEMIOE!
TAIPWG, TTPOTEXOVTAG VA UNV TITUXWOETE TN owArjvwon olAikévng. KAeioTe Tnv TTopTa 0T povada
KATaAIOVIOUOU.

6. ZuvdéoTe T0 dKkpo Ye TIG U0 akideg TNG dITTOAIKAG AaBidag kaTtaloviopou péoa oto OnAukd ZeUkTn Tou
kaAwdiou.

7. EiodyeTte Ta duo Buopara péoa oTnv dITTOAIKH TTapOXr TNG YEVVATPIOG.

EFTYHZH:

‘OAa Ta TTpoidvTa dlaBéTouv £yyUnon yia TNV aKeEPAIOTNTA TNG KATACKEUNG KAl TwV UAIKWY &Tav XpnoigoTrolouvTal
Yo TOV OKOTIO yia Tov oTToio TTpoopifovTtal. KaBe TTpoidv To o1roio €ival EAATTWHATIKG WG TTPOG TNV KATACKEUR 1) Ta
UAIKG Ba TIPETTEN va ETTIOKEVAOTET I} va avTIKATAOTABE KATA TNV Kpion pag xwpig xpéwon. H emokeur,
TpoTToTToiNan i aAAOIWGON TOU OTTOIOBNTIOTE TTPOIGVTOG TTOU EKTEAETTNKE ATIG OTTOIOBATIOTE TTPOTWTIO WNn
e€ouoiodotnuévo atmd Ty Olsen Medical® Ba éxel wg aToTéAEOHA TV GuEDN aTTWAEIX TG yyUnong.

To LUER-LOK® eivai oripa katatebév Tng Becton, Dickinson, and Company™
To SYNERGY® eivai orjja karatedév Tng Codman & Shurtleff, Inc.
To OLSEN® eivai orjpa katatebév e Olsen Medical.

ITALIANO
Descrizione:

1l gruppo integrato di tubazione OLSEN MEDICAL® con cavo bipolare ha un percorso apirogeno per il liquido ed &
sterile, salvo diverse indicazioni. | componenti del cavo bipolare sono due spine e un connettore a doppio pin
femmina, integrati ad una tubazione per irrigazione con un connettore maschio a LUER-LOK® con rivestimento,
tubazione in silicone e raccordi, un morsetto per apertura/chiusura e un perforatore di ingresso con rivestimento.

In un solo gruppo monouso sono integrati un cavo bipolare e una tubazione di irrigazione. Questo gruppo integrato

fornisce il sistema di una sola unita di condotto e cavo per I'erogazione della soluzione di irrigazione e dell'energia
elettrochirurgica alle pinze con irrigazione bipolare, per la coagulazione e l'irrigazione del tessuto. E possibile
acquistare le pinze bipolari ad irrigazione OLSEN MEDICAL® o altre forbici equivalenti separatamente o come
parte di un gruppo che include le pinze con la tubazione per l'irrigazione integrata al cavo bipolare. Qualunque tipo
di pinze OLSEN MEDICAL® ad irrigazione o meno deve essere utilizzato con un generatore elettrochirurgico
compatibile.

Indicazioni:

Il gruppo integrato OLSEN MEDICAL® di tubazione per irrigazione e cavo bipolare (N° di catalogo 40-3xxxR/G) &
un prodotto monouso venduto sterile e destinato per essere utilizzato con normali pinze bipolari ad irrigazione,
quali le pinze bipolari OLSEN MEDICAL® ad irrigazione e i sistemi bipolari per fornire contemporaneamente
irrigazione e energia a pinze bipolari progettate in modo specifico per lirrigazione. Questo dispositivo & destinato
ad essere usato con il generatore elettrochirurgico del sistema bipolare di taglio e coagulazione (o equivalente).
Con questo gruppo di tubazione e di cavo sono necessarie le pinze bipolari progettate specificatamente per
l'irrigazione. Prima di utilizzare il prodotti, si prega di leggere i manuali di istruzioni forniti con il modulo di
irrigazione e il coagulatore bipolare o i sistemi elettrochirurgici. Il cavo bipolare deve essere utilizzato con una
tensione massima di 500 Volt (Vpicco).

Uso:

1. Controllare prima dell'uso che la confezione non abbia subito danni. Gettare in caso di danni o di rottura del
sigillo.

2. Ispezionare il dispositivo dopo I'apertura in campo sterile. Gettare se danneggiato.

3. Rimuovere la protezione delle punte dalle pinze e gettare prima dell'uso.

4. La decisione sull'uso e l'applicazione del dispositivo spetta al medico.

Conservazione:

Questi dispositivi devono essere conservati nelle loro scatole originali provviste di etichette o in un luogo di
conservazione protetto, per evitare danni durante gli spostamenti. Adottare precauzioni per garantire che questi
dispositivi vengano conservati in aree perfettamente asciutte, protetti da condizioni estreme di temperatura e
umidita.

Sterilita:
La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, salvo la confezione non sia stata danneggiata o non sia stato
rotto il sigillo.

Sterilizzazione:
Unicamente monouso (indicato per I'uso su un unico paziente per un'unica procedura). Gettare dopo I'uso. Non
risterilizzare.

Attenzione:

« Controllare ogni dispositivo prima dell'uso. | dispositivi elettrochirurgici danneggiati possono causare ustioni da
elettricita al paziente o al dottore.

« Evitare che il tubo di irrigazione o il cavo bipolare entrino a contatto con oggetti taglienti.

e Per evitare malfunzionamenti del gruppo, non separare la tubazione di irrigazione dal cavo elettrico.

« Fare riferimento al manuale d'uso del generatore di RF. Utilizzare unicamente collegamenti attivi in uscita del
generatore a RF.

« Compatibilita elettromagnetica — | dispositivi Olsen Medical sono considerati apparecchi elettromedicali, che
pertanto possono richiedere sia I'adozione di precauzioni in relazione alla compatibilita elettromagnetica sia
l'installazione o la messa in servizio in conformita alle istruzioni relative alla compatibilita elettromagnetica
fornite nel manuale dell'operatore del generatore.

« Non usare dispositivi elettrochirugici se non si & ricevuta I'adeguata formazione per il loro uso nella specifica
procedura da svolgere. L'utilizzo da parte di un medico non in possesso di tale formazione pud comportare
gravi lesioni involontarie al paziente.

« Evitare I'attivazione non necessaria o prolungata. Attivare unicamente al momento del contatto o
immediatamente prima.

* Questo prodotto & stato ideato per I'utilizzo unicamente con contenitori pieghevoli e solo con unita
elettrochirurgiche.

« Dopo l'uso, gettare in modo sicuro secondo le procedure stabilite per i rifiuti pericolosi.

Avvertenza:

L'uso improprio di un qualsiasi elemento dei sistemi elettrochirurgici pud essere causa di gravi ustioni, scosse o
rischio di esplosione. L'utente & tenuto ad utilizzare il dispositivo con manopole, cavi, generatori elettrochirurgici e
accessori compatibili e in condizioni di funzionamento sicuro. Prima di cercare di usare qualunque dispositivo
elettrochirurgico, leggere a fondo tutte le norme precauzionali e le istruzioni. Questo prodotto € MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE. Usare una tecnica sterile in tutte le fasi di manipolazione. | dispositivi monouso Olsen Medical
non sono stati progettati per essere sottoposti o sostenere alcuna forma di

alterazione, quale disassemblaggio, pulizia o risterilizzazione, dopo I'utilizzo su un paziente. |l riutilizzo puo

compromettere le prestazioni del dispositivo e qualsiasi uso oltre lo scopo previsto per questo dispositivo monouso

puo causare la perdita imprevedibile di funzionalita.

Avvertenza: questo prodotto & sterilizzato utilizzando ossido di etilene. Questi prodotti possono
esporre chi li usa a sostanze chimiche come l'ossido di etilene (EtO), noto allo stato della California quale causa di
cancro e/o difetti alla nascita o altri danni riproduttivi. Per ulteriori informazioni, visitare www.P65Warnings.ca.gov.

Istruzioni per I'assemblaggio per elettrochirurgia:
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5. Elimine a tampa de protecgéo localizada no conector LUER-LOK®macho. Ligue o conector LUER-LOK®
macho do conjunto a porta de irrigagéo fémea dos férceps. Purgue o tubo de irrigagéo soltando o grampo de
abertura/fecho e deixando que a solugdo flua pela tubagem. Purgue totalmente o conjunto, eliminando tantas
bolhas quanto possivel e verificando o fluxo através da tubagem e através do conector LUER-LOK® macho.
Feche a porta para a tampa da bomba quando o conjunto estiver totalmente purgado, tendo o cuidado de nao
apertar a tubagem de silicone. Feche a porta do médulo de irrigagéo.

6. Ligue a extremidade do pino duplo dos férceps bipolares de irrigagdo ao conector fémea do cabo.

7. Insira as duas fichas na saida bipolar do gerador.

GARANTIA:

Todos os produtos s&o garantidos como estando livres de defeitos de méo-de-obra e de material quando
utilizados para a finalidade a que se destinam. Qualquer produto que apresente defeitos de mao-de-obra ou de
materiais, sera reparado ou substituido a nossa conta. Reparagdes, modificagdes ou alteragdes efectuadas em
qualquer produto por pessoas nao autorizadas pela Olsen Medical® resultarao na perda imediata da garantia.

LUER-LOK® é uma marca comercial registada Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY® ¢ uma marca comercial registada da Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® é uma marca comercial registada da Olsen Medical.
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Informazioni importanti sul codice dei prodotti

Il gruppo integrato di tubazione per irrigazione e cavo bipolare OLSEN MEDICAL®con i codici prodotto 40-3000G e i kit con codici
prodotto 20-0xxxG sono indicati per il funzionamento con pompe del tipo a gravita quali il Codman/Malis™ CMCe-ll Irrigation
Module. Il gruppo di tubazione/cavo con codice prodotto 40-3001R e i kit con codici prodotti 20-0xxxR sono indicati per funzionare
con moduli di irrigazione a rotazione, quali il Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. | gruppi di tubazioni/cavi non sono
intercambiabili e devono essere utilizzati con il tipo corretto di pompa.

PORTUGUES

Descrigao:

O conjunto de cabo de irrigagio integrado e cabo bipolar da OLSEN MEDICAL® tem uma via de perfuséo de
fluidos apirogénica e é esterilizado, excepto quando referido em contrario. Os componentes do cabo bipolar sdo
duas fichas e um conector de dois pinos fémea e estéo integrados num tubo de irrigagdo com um conector LUER-
LOK® macho com tampa, tubagem e acessorios de silicone, um grampo de abertura/fecho e um espigdo de
entrada com tampa. O cabo bipolar de uma unica utilizagéo e o tubo de irrigagéo estéo integrados num Unico
conjunto. Este conjunto integrado disponibiliza ao sistema uma conduta tnica de administragéo e cabo para
transportar a solugao de irrigagéo e fornecer energia electrocirdrgica aos férceps de irrigagédo bipolares, a fim de
proceder & coagulagao e irrigagao do tecido. Os férceps de irrigagao bipolares da OLSEN MEDICAL® ou os
forceps de irrigacédo bipolares equivalentes podem ser adquiridos em separado ou como parte de um conjunto
que contém os férceps com o tubo de irrigagédo integrado e o cabo bipolar. Qualquer férceps com ou sem
irigagéo da OLSEN MEDICAL® deve ser utilizado com um gerador electrocirurgico compativel.

Indicagées:

Istruzioni per I'assemblaggio per gruppi con codici 40-3000G o 20-0xxxG (da utilizzarsi con pompe a

gravita):

1. Inserire I'alimentazione al modulo di irrigazione e al generatore bipolare.

2. Rimuovere il gruppo integrato OLSEN MEDICAL® di tubazione per irrigazione e cavo bipolare dalla busta a
strappo e far scorrere via la striscia di polietilene utilizzando una tecnica asettica.

3. Impegnare il morsetto di apertura/chiusura sulla posizione di chiusura e rimuovere il coperchio dal perforatore
di ingresso. Inserire il perforatore nel dispositivo di arresto del contenitore dell'irrigazione, tenendo la sacca in
posizione verticale con il dispositivo di arresto sulla posizione verso l'alto. Evitare di ruotare il perforatore.
Appendere il contenitore ad un'asta portaflebo ad un livello superiore delle pinze con il dispositivo di arresto
rivolto verso il basso. L'altezza della sacca di irrigazione determina il livello del flusso di irrigazione. A seconda
della preferenza dell'utente, la sacca pud essere abbassata per diminuire la pressione di irrigazione o alzata
per aumentarla.

4. Latubazione di silicone tra i due raccordi di plastica viene caricata nel modulo di irrigazione. Inserire il
raccordo di plastica il piti vicino possibile al contenitore della soluzione di irrigazione nella fessura a serratura
del modulo di irrigazione con il tubo di soluzione che pende. Collocare il raccordo di plastica il piu vicino
possibile allo strumento nella fessura inferiore alla base del modulo di irrigazione.

5. Ritirare il braccio di occlusione tenendo premuto l'interruttore di carico sul modulo di irrigazione. Caricare il
tubo di irrigazione in modo che sia occluso dal braccio quando viene rilasciato l'interruttore. Rilasciare
l'interruttore di carico.

6. Gettare il cappuccio di protezione posto sul connettore a LUER-LOK®. Collegare il connettore LUER-LOK®
maschio del gruppo alla presa femmina per irrigazione delle pinze. Caricare il tubo di irrigazione rilasciando il
morsetto di apertura/chiusura e lasciando che la soluzione fluisca nella tubazione. Tenere premuto
I'interruttore di carico sul modulo di irrigazione. Riempire completamente il gruppo prima di rilasciare
l'interruttore di carico, eliminando il maggior numero di bolle possibile e verificando il flusso attraverso il tubo e
il connettore a LUER-LOK® maschio.

7. Collegare il capo a doppio perno delle pinze bipolari per irrigazione al connettore femmina sul cavo.

8. Inserire le due spine nella presa bipolare del generatore.

Istruzioni per i gruppi chirurgici con codice 40-3001R, e il kit di pinze codice 20-0xxxR (da utilizzare con

pompe a rotazione):

Inserire I'alimentazione al modulo di irrigazione e al generatore bipolare.

2. Rimuovere il gruppo integrato OLSEN MEDICAL® di tubazione per irrigazione e cavo bipolare dalla busta a
strappo e far scorrere via la striscia di polietilene utilizzando una tecnica asettica.

3. Impegnare il morsetto di apertura/chiusura sulla posizione di chiusura e rimuovere il coperchio dal perforatore
di ingresso. Inserire il perforatore nel dispositivo di arresto del contenitore dell'irrigazione, tenendo la sacca in
posizione verticale con il dispositivo di arresto sulla posizione verso l'alto. Evitare di ruotare il perforatore.
Appendere il contenitore ad un'asta portaflebo ad un livello superiore delle pinze con il dispositivo di arresto
rivolto verso il basso. Notare che: L'altezza della sacca di irrigazione determina il livello del flusso di
irrigazione. A seconda della preferenza dell'utente, la sacca puo essere abbassata per diminuire la pressione
di irrigazione o alzata per aumentarla.

4. Aprire lo sportello del modulo di irrigazione e sollevare il cappuccio della pompa. Reperire la tubazione di
silicone tra i due raccordi di plastica bianca. Inserire il raccordo di plastica il pili vicino possibile alla sacca con
la soluzione di irrigazione nella fessura superiore del modulo di irrigazione e passare la tubazione di silicone
intorno ai rulli. Collocare il raccordo di plastica il pili vicino possibile allo strumento attraverso I'apertura alla
base della pompa.

5. Gettare il cappuccio di protezione posto sul connettore a LUER-LOK®. Collegare il connettore LUER-LOK®
maschio del gruppo alla presa femmina per irrigazione delle pinze. Caricare il tubo di irrigazione rilasciando il
morsetto di apertura/chiusura e lasciando che la soluzione fluisca nella tubazione. Riempire completamente il
gruppo, eliminando il maggior numero di bolle possibile e verificando il flusso attraverso il tubo e il connettore a
LUER-LOK® maschio. Chiudere lo sportello sul cappuccio della pompa quando il gruppo & stato riempito
completamente, facendo attenzione a non schiacciare la tubazione di silicone. Chiudere lo sportello del
modulo di irrigazione.

6. Collegare il capo a doppio perno delle pinze bipolari per irrigazione al connettore femmina sul cavo.
7. Inserire le due spine nella presa bipolare del generatore.
GARANZIA:

Tutti i prodotti sono garantiti esenti da difetti nei materiali e di fabbricazione se utilizzati secondo le indicazioni
d'uso. Qualunque prodotto che evidenzi difetti di fabbricazione o nei materiali verra riparato o sostituito a nostra
discrezione e senza alcun addebito. La riparazione, modifica o alterazione di un qualunque prodotto, eseguita da
una persona non autorizzata da Olsen Medical® causano l'immediata perdita della garanzia.

LUER-LOK® & un marchio depositato di Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY® & un marchio depositato di Codman & Shurtleff, Inc.

O conjunto de tubo de irrigagéo integrado e cabo bipolar (N.° de catalogo 40-3xxxR/G) da OLSEN MEDICAL® ¢
um produto de utilizagdo Unica fornecido esterilizado e que se destina a ser utilizado com férceps de irrigagédo
bipolar convencionais, como os Forceps de irrigagao bipolares da OLSEN MEDICAL® e os Sistemas bipolares a
fim de proporcionar simultaneamente irrigagéo e energia electrocirirgica aos forceps bipolares especificamente
concebidos para a irrigagdo. Este dispositivo destina-se a ser utilizado com o gerador electrocirtrgico do sistema
bipolar de corte e coagulagéo. Para a utilizagdo com este conjunto de tubo e cabo s&o necessarios forceps
bipolares especificamente concebidos para irrigagéo. Antes de utilizar este produto, leia o manual de instrugdes
fornecido com o médulo de irrigagédo e com o coagulador bipolar ou os sistemas electrocirtrgicos. O cabo bipolar

SPANISH
Descripcion:

El conjunto de tubos de irrigacion integrados y de cables bipolares de OLSEN MEDICAL® dispone de un conducto
de liquidos no pirogénico y esta esterilizado, a menos que se indique lo contrario. Los componentes del cable
bipolar son dos enchufes y un conector hembra de doble clavija y estan integrados en un tubo de irrigacién con un
conector LUER-LOK® macho con carcasa, acoples y tubos de silicona, una abrazadera de apertura y cierre y una
punta de entrada con tapa. Un cable bipolar de un solo uso y un tubo de irrigacién se integran en un conjunto.
Este conjunto integrado proporciona al sistema un cable y un conducto de suministro de una unidad para llevar la
solucion de irrigacion y la energia electroquirdrgica a las pinzas de irrigacion bipolar para la coagulacion e
irrigacion del tejido. Las pinzas de irrigacion bipolares de OLSEN MEDICAL® o las pinzas de irrigacion bipolares
equivalentes pueden comprarse por separado o como parte de un conjunto que contiene las pinzas con el tubo de
irrigacion integrado y el cable bipolar. Cualquier pinza de irrigacion o sin irrigacion de OLSEN MEDICAL® debe
utilizarse con un generador electroquirtrgico compatible.

Indicaciones:

El conjunto de tubos de irrigacion integrados y de cables bipolares de OLSEN MEDICAL® (n° de catalogo 40-
3xxxR/G) es un producto de un solo uso que se vende estéril y que estd concebido para pinzas estandares de
irrigacion bipolares como las pinzas de irrigacién bipolares de OLSEN MEDICAL® y los sistemas bipolares para
proporcionar irrigacion y energia simultdneamente a las pinzas bipolares disefiadas especificamente para la
irrigacion. Este dispositivo estd concebido para utilizarse con el generador electroquirtrgico del sistema de corte y
coagulacion bipolar (o equivalente). Se requiere el uso de las pinzas bipolares disefiadas especificamente para
irrigar con este conjunto de tubos y cables. Lea los manuales de instrucciones suministrados con el médulo de
irrigacion y los sistemas electroquirtrgico o de coagulador bipolar antes de usar este producto. El cable bipolar
esta disefiado para utilizarse con una tensién maxima de 500 Voltios (Vpeak).

Manipulacién:

1. Compruebe si hay dafios en el paquete antes de utilizarlo. Deséchelo si estd dafiado o el precinto esta roto.
2. Inspeccione el dispositivo tras abrirlo en un campo estéril. Deséchelo si esta dafiado.

3. Quite y tire el protector de la punta de todas las pinzas antes de usarlas.

4. EI médico determinara el uso y la aplicacion del dispositivo.

Almacenamiento:

Estos dispositivos deben guardarse en sus cajas etiquetadas originales o protegidos para evitar dafios durante la
manipulacién. Tome precauciones y guarde los dispositivos estériles en zonas completamente secas y protegidos
de extremos de temperatura y humedad.

Esterilidad:
La esterilidad se garantiza hasta la fecha de caducidad a menos que el paquete esté dafiado o el precinto esté
roto.

Esterilizacion:
Para un solo uso (uso previsto en un paciente durante una intervencion). Tirar después de usar. No reesterilizar.

Precaucion:

« Compruebe cada dispositivo antes de utilizarlo. Los dispositivos electroquirtrgicos dafiados pueden causar
quemaduras eléctricas al paciente o al médico.

* No permita que tubo de irrigacion o el cable bipolar entren en contacto con objetos afilados.

« No separe el tubo de irrigacion del cable eléctrico, ya que puede producir averias.

« Consulte el manual del propietario del generador RF. Usar sdlo en las conexiones activas de salida del
generador de RF.

e Compatibilidad electromagnética (EMC) — Los dispositivos Olsen Medical se consideran equipos médicos
eléctricos. Los equipos médicos eléctricos podrian requerir precauciones con respecto a la EMC y podrian
requerir la instalacion o puesta en servicio de acuerdo a la informacién EMC que esté en el manual del
operador del generador.

« No use equipo electroquirtrgico si no ha sido debidamente capacitado para usarlo en el procedimiento
especifico que se realiza. Su uso por parte de médicos que no tienen la capacitacion adecuada puede causar
lesiones graves no intencionales al paciente.

« Evite la activacion innecesaria o prolongada. Activar solo cuando toque o esté inmediatamente préximo al
punto de contacto previsto.

« Este producto esta disefiado para usarse solamente con contenedores plegables y con unidades
electroquirurgicas bipolares.

* Tras su uso, desecharlo conforme a los procedimientos establecidos para los residuos biopeligrosos.

Advertencia:

El uso incorrecto de cualquier elemento en sistemas electroquirtirgicos puede causar quemaduras graves, golpes
o riesgo de incendio o explosion. Es responsabilidad del usuario el uso del dispositivo con mangos, cables,
generadores electroquirdrgicos y accesorios compatibles y que funcionen con seguridad. Lea y comprenda todas
las precauciones e instrucciones antes de intentar utilizar cualquier dispositivo electroquirdrgico. Este producto es
PARA UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR. Use una técnica aséptica en todas las fases de la manipulacién.
Los dispositivos para un solo uso de Olsen Medical no se han disefiado para someterse a, ni soportar, ninguna
forma de alteracion como desmontaje, limpieza o reesterilizacion después de su uso en un solo paciente. La
reutilizacion de este dispositivo para un solo uso puede comprometer su buen funcionamiento y cualquier uso
diferente de los indicados puede resultar en la pérdida impredecible de su funcionalidad.

A Advertencia: Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno. Estos productos pueden exponerle a
sustancias quimicas, incluido el dxido de etileno (EtO) que, segiin ha comprobado el estado de California, causa
cancer, defectos congénitos u otros dafios en el sistema reproductivo. Para obtener mas informacion, visite
www.P65Warnings.ca.gov.

Instrucciones de montaje quirtrgico:

Informacién importante de codigo de producto

El conjunto de tubo de irrigacién y cable bipolar de OLSEN MEDICAL® con los cddigos de producto 40-3000G y los kits con codigos
de producto 20-0xxxG estan disefiados para funcionar con bombas de gravedad como Codman/Malis™ CMCe-ll Irrigation Module.
El tubo/cable con el cédigo de producto 40-3001R y los kits con los cddigos de producto 20-0xxxR estéan disefiados para trabajar
con maddulos de irrigacion giratorios como Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. Los conjuntos de tubo/cable no son
intercambiables y deben utilizarse con el tipo correcto de bomba.

Instrucciones de montaje quirargico para 40-3000G o 20-0xxxG (para utilizarse con bombas de gravedad):

1. Encienda el médulo de irrigacion y el generador bipolar.

2. Saque los tubos de irrigacion integrados y el conjunto de cables bipolares de OLSEN MEDICAL® de la bolsa
estéril y deslice hacia arriba la banda de polietileno mediante la técnica estéril.

3. Coloque la abrazadera de apertura y cierre en la posicion de cierre y extraiga la tapa de la punta de entrada.

Inserte la punta de entrada en el tapén del contenedor de irrigaciéon mientras sostiene la bolsa en posicion

vertical con el tapon en la posicion hacia arriba. Evite torcer la punta. Cuelgue el contenedor en una barra L.V.

por encima de las pinzas con el tapon hacia abajo. La altura de la bolsa de irrigacion determina el nivel del

flujo de irrigacion. En funcion de la preferencia del usuario, la bolsa puede bajarse para disminuir la presion de

irrigacion o elevarse para aumentar el flujo de irrigacion.

El tubo de silicona entre los dos acoples blancos de plastico se cargaran en el médulo de irrigacion. Inserte el

acople de plastico lo mas cerca posible del contenedor con solucién de irrigacién en la ranura superior con

forma de cerradura con el tubo de silicona colgando hacia abajo. Coloque el acople de plastico lo mas cerca

posible del instrumento en la ranura inferior sobre la base del médulo de irrigacion.

Retraiga el brazo de oclusién manteniendo pulsado el interruptor de carga del médulo de irrigacién. Cargue el

tubo de irrigacion de modo que ocluya el brazo cuando se suelte el interruptor de carga. Suelte el interruptor

de carga.

Deseche el tapon protector situado en el conector LUER-LOK® macho. Inserte el conector macho LUER-LOK®

OLSEN® & un marchio depositato di Olsen Medical.
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destina-se a ser utilizado com uma tensdo maxima de 500 Volts (tenséo de pico).

Manuseamento:

1.

2
3.
4. A utilizagéo e a aplicagédo do dispositivo deveréo ser determinadas pelo médico.

Antes da respectiva utilizagdo, verifique a embalagem quanto a danos. Rejeite se a embalagem ou o selo
estiverem danificados.

Inspeccione o dispositivo depois de ser aberto num campo esterilizado. Rejeite se estiver danificado.
Antes da respectiva utilizagdo, remova e elimine a protecgéo da ponta de todos os forceps.

Armazenamento:

Estes dispositivos devem ser armazenados nas suas caixas originais identificadas ou num local de
armazenamento protegido para evitar danos durante o manuseamento. Tome precaugdes para assegurar que 0s
dispositivos esterilizados sdo armazenados em areas completamente secas e protegidas contra temperaturas e
humidade extremas.

Esterilidade:
A esterilidade é garantida até a data de validade, excepto se a embalagem ou o selo estiverem danificados.

Esterilizagao:
Apenas para uma Unica utilizagéo (destinado a ser utilizado num Unico paciente durante um procedimento).
Elimine ap6s a utilizagdo. N&o reesterilize.

Cuidado:

Inspeccione todos os dispositivos antes da respectiva utilizagéo. Os dispositivos electrocirirgicos danificados
podem causar queimaduras eléctricas no paciente ou no médico.

N&o permita que o tubo de irrigagéo ou o cabo bipolar entrem em contacto com qualquer objecto afiado.

Né&o separe o tubo de irrigagdo do cabo eléctrico, uma vez que isso pode provocar uma avaria no conjunto.
Consulte o Manual do proprietario do gerador de RF. Utilize apenas nas ligagdes de saida activas do gerador
de RF.

Compatibilidade electromagnética (EMC) - os dispositivos Olsen Medical sdo considerados equipamentos
eléctricos médicos. Os equipamentos eléctricos médicos podem exigir precaugdes em relagdo a EMC e
podem precisar ser instalados ou colocados em servigo de acordo com as informagdes de EMC fornecidas no
manual de utilizagdo do gerador.

N&o utilize o equipamento electrociriirgico, a menos que seja adequadamente qualificado para utiliza-lo no
procedimento especifico que esta a ser realizado. A utilizagédo por médicos sem essa qualificagéo pode causar
lesdes graves e n&o intencionais no paciente.

Evite uma activagdo desnecessaria ou prolongada. Active apenas quando tocar ou estiver imediatamente ao
lado do ponto de contacto pretendido.

Este produto destina-se a ser utilizado apenas com recipientes flexiveis e com unidades electrocirirgicas
bipolares.

Apbs a utilizagéo, proceda a respectiva eliminagéo segura, de acordo com os procedimentos estabelecidos
para residuos biolégicos perigosos.

Adverténcia:

A utilizagéo indevida de qualquer elemento dos sistemas electrocirdrgicos pode resultar em queimaduras graves,
choque e perigo de incéndio ou explos&o. E da responsabilidade do utilizador certificar-se de que utiliza este
dispositivo com punhos, cabos, geradores e acessoérios electrocirirgicos compativeis e em bom estado de
funcionamento. Leia e compreenda todas as precaugdes e instrugdes antes de tentar utilizar qualquer dispositivo
electrocirtrgico. Este produto é para USAR SO UMA VEZ; NAO REESTERILIZE. Usar técnicas assépticas em
todas as fases de manuseio. Os dispositivos de utilizagédo Unica da Olsen Medical ndo foram concebidos para
serem submetidos ou sofrerem qualquer tipo de alteragdo como, por exemplo desmontagem, limpeza ou
reesterilizagao, apés utilizagdo num Unico paciente. A reutilizagdo pode comprometer potencialmente o
desempenho do dispositivo, e qualquer utilizagéo diferente daquela a que se destina este dispositivo de utilizagdo
unica pode resultar na perda inesperada de fungdes.

Aviso: este produto é esterilizado com 6xido de etileno. Estes produtos podem exp6-lo a substancias

quimicas, incluindo o éxido de etileno (EtO), reconhecido no Estado da Califérnia como causador de cancro e/ou
defeitos congénitos ou outros efeitos nocivos na reprodugdo. Para mais informagdes, aceda a
www.P65Warnings.ca.gov.

Instrugées de

para cirurgia:

del conjunto en el puerto hembra de irrigacion de las pinzas. Purgue el tubo de irrigacién soltando la
abrazadera de apertura y cierre y dejando que la solucion fluya dentro del tubo. Pulse y sostenga el interruptor
de carga del médulo de irrigacion. Purgue el conjunto completamente antes de soltar el interruptor de carga,
eliminando el maximo de burbujas y comprobando el flujo a través del tubo y por el conector LUER-LOK®
macho.

7. Inserte el extremo de doble clavija de las pinzas bipolares de irrigacion en el conector hembra del cable.

8. Inserte los dos enchufes en la salida bipolar del generador.

Instrucciones de montaje quirurgico para 40-3001R y el kit de pinzas 20-0xxxR (que se utilizaran con

bombas giratorias):

1. Encienda el médulo de irrigacion y el generador bipolar.

2. Saque los tubos de irrigacion integrados y el cable bipolar de OLSEN MEDICAL® de la bolsa estéril y deslice
hacia arriba la banda de polietileno mediante la técnica estéril.

3. Coloque la abrazadera de apertura y cierre en la posicion de cierre y extraiga la tapa de la punta de entrada.
Inserte la punta de entrada en el tapén del contenedor de irrigacion mientras la sostiene en posicion vertical
con el tapén en la posicién hacia arriba. Evite torcer la punta. Cuelgue el contenedor en una barra |.V. por
encima de las pinzas con el tapdn hacia abajo. Por favor, tenga en cuenta lo siguiente: La altura de la bolsa de
irrigacion determina el nivel del flujo de irrigacién. En funcion de la preferencia del usuario, la bolsa puede
bajarse para disminuir la presion de irrigacion o elevarse para aumentar el flujo de irrigacion.

4. Abra la puerta del médulo de irrigacion y eleve la caperuza de la bomba. Sitte el tubo de silicona entre los dos
acoples blancos de plastico. Inserte el acople de plastico lo mas cerca posible de la bolsa de irrigacion en la
ranura superior del médulo de irrigacién y pase el tubo de silicona alrededor de los rodillos. Coloque el acople
de plastico lo mas cerca posible del instrumento por la abertura en la base de la bomba.

5. Deseche el tapon protector situado en el conector LUER-LOK® macho. Inserte el conector macho LUER-LOK®
del conjunto en el puerto hembra de irrigacion de las pinzas. Purgue el tubo de irrigacién soltando la
abrazadera de apertura y cierre y dejando que la solucion fluya dentro del tubo. Purgue el conjunto
completamente, eliminando el maximo de burbujas y comprobando el flujo a través del tubo y por el conector
LUER-LOK® macho. Cierre la puerta de la caperuza de la bomba cuando el conjunto esté totalmente purgado,
con cuidado para no doblar el tubo de silicona. Cierre la puerta del médulo de irrigacion.

6. Inserte el extremo de doble clavija de las pinzas bipolares de irrigacion en el conector hembra del cable.
7. Inserte los dos enchufes en la salida bipolar del generador.
GARANTIA:

Todos los productos estan garantizados contra defectos de materiales y mano de obra si se utilizan para el fin
previsto. Todo producto que presente un defecto de mano de obra o material sera reparado o sustituido, segtn
nuestro criterio, sin coste alguno para el cliente. Se perderad inmediatamente la garantia si alguien no autorizado
por Olsen Medical® repara, modifica o altera cualquier producto.

LUER-LOK® es una marca registrada de Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY® es una marca registrada de Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® es una marca comercial registrada de Olsen Medical.

Informagdes importantes relativas ao cédigo do produto

O conjunto de tubo de irrigagao integrado e cabo bipolar da OLSEN MEDICAL® com os cddigos de produto 40-3000G e os kits com
os codigos de produto 20-0xxxG foram concebidos para funcionar com bombas por gravidade, como o Codman/Malis™ CMC®-II
Irrigation Module. O conjunto de tubo/cabo com o cddigo de produto 40-3001R e Kits com os cédigos de produto 20-0xxxR foram
concebidos para funcionar com modulos de irrigagéo do estilo rotativo como o Codman/Malis™ Irrigation Module 1000. Os
conjuntos de tubo/cabo ndo podem ser trocados entre si e devem ser utilizados com o tipo correcto de bomba.

Instrugoes de montagem para cirurgia para o 40-3000G ou o 20-0xxxG (a ser utilizado com bombas por
gravidade):

2.
3.

4.

6.

7.
8.

Ligue a alimentagéo do médulo de irrigagéo e do gerador bipolar.

Retire o conjunto de tubo irrigagao integrado e cabo bipolar da OLSEN MEDICAL® da bolsa de abertura facil e
retire a faixa de polietileno utilizando uma técnica asséptica.

Encaixe o grampo de abertura/fecho na posigéo de fecho e retire a tampa do espigéo de entrada. Introduza o
espigdo de entrada na tampa do recipiente de irrigacdo enquanto segura o saco na vertical com a tampa
voltada para cima. Evite torcer o espigdo. Suspenda o recipiente num suporte I.V. a um nivel acima dos
férceps com a tampa voltada para baixo. A altura do saco de irrigagéo determina o nivel de fluxo de irrigagéo.
Dependendo da preferéncia do utilizador, o saco pode ser baixado para diminuir a presséo de irrigagéo ou
elevado para aumentar o fluxo de irrigagéo.

A tubagem de silicone entre os dois acessodrios de plastico brancos sera carregada no médulo de irrigagéo.
Introduza o acessoério de plastico mais perto do recipiente com solugéo de irrigagéo na ranhura da fechadura
superior do médulo de irrigagdo com a tubagem de silicone suspensa para baixo. Coloque o acessério de
plastico mais préximo do instrumento na ranhura inferior na base do médulo de irrigagéo.

Faga retrair o brago de ocluséo premindo e mantendo premido o interruptor de carregamento no médulo de
irrigagéo. Carregue o tubo de irrigagéo de forma a que seja obstruido pelo brago quando deixar de premir o
interruptor de carregamento. Liberte o interruptor de carregamento

Elimine a tampa de protecg&o localizada no conector LUER-LOK®macho. Ligue o conector LUER-LOK®
macho do conjunto a porta de irrigagédo fémea dos férceps. Purgue o tubo de irrigagéo soltando o grampo de
abertura/fecho e deixando que a solugéo flua pela tubagem. Prima e mantenha premido o interruptor de
carregamento no médulo de irrigagdo. Purgue totalmente o conjunto antes de libertar o interruptor de
carregamento eliminando tantas bolhas quanto possivel e verificando o fluxo através da tubagem e através do
conector LUER-LOK® macho.

Ligue a extremidade do pino duplo dos forceps bipolares de irrigagéo ao conector fémea do cabo.

Insira as duas fichas na saida bipolar do gerador.

Instrugées de montagem cirurgica para o 40-3001R e Kit de forceps 20-0xxxR (a utilizar com bombas do
tipo rotativo):
1

2.
3,

Ligue a alimentagdo do médulo de irrigagéo e do gerador bipolar.

Retire o conjunto de tubo irrigagao integrado e cabo bipolar da OLSEN MEDICAL® da bolsa de abertura facil e
retire a faixa de polietileno utilizando uma técnica asséptica.

Encaixe o grampo de abertura/fecho na posicédo de fecho e retire a tampa do espigéo de entrada. Introduza o
espigdo de entrada na tampa do recipiente de irrigagdo enquanto o segura na vertical com a tampa voltada
para cima. Evite torcer o espigdo. Suspenda o recipiente num suporte 1.V. a um nivel acima dos férceps com a
tampa voltada para baixo. Note que: A altura do saco de irrigagédo determina o nivel de fluxo de irrigagéo.
Dependendo da preferéncia do utilizador, o saco pode ser baixado para diminuir a pressao de irrigagéo ou
elevado para aumentar o fluxo de irrigagéo.

. Abra a porta do médulo de irrigagéo e levante a tampa da bomba. Localize a tubagem de silicone entre os

dois acessérios de plastico brancos. Introduza o acessério de plastico mais perto do saco de irrigagédo na
ranhura superior do médulo de irrigagéo e faga passar a tubagem de silicone a volta dos rolos. Coloque o
acessorio de plastico mais préximo do instrumento através da abertura na base da bomba.

SVENSKA
Beskrivning:
OLSEN MEDICAL®s sats med integrerad spolningsslangenhet och bipolar sladd har en icke-pyrogen vitskebana
och &r steril om inte annat anges. Den bipolara sladdens komponenter ar tva kontakter och en dubbelstifts
uttagshonanslutning och &r integrerade i en spolningsslangenhet med LUER-LOK®-hananslutning, silikonslangar
och kopplingar, en pa/av-kldmma och en inloppsspets med skyddshatta. En bipolar sladd for engangsbruk och en
spolningsslangenhet ar integrerade i en sats. Denna integrerade sats bistar systemet med en enhets
tillférselledare och sladd som leder spolningslésning och elektrokirurgisk energi till den bipolédra
spolningskirurgtangen for koagulation och spolning av vavnad. OLSEN MEDICAL®s bipolara spolningskirurgtang
eller likvardig spolningskirurgtang kan kopas separat eller som en del av en sats som innehaller kirurgtdngen med
den integrerade spolningsslangenheten och bipolara sladden. Alla OLSEN MEDICAL®s spolnings- eller icke-
spolningskirurgtédnger ska anvandas med en kompatibel diatermiapparat.

Indikationer:
OLSEN MEDICAL®s sats med integrerad spolningsslangenhet och bipolar sladd (katalognr. 40-3xxxR/G) &r en

engangsprodukt som saljs steril och ar avsedd att anvandas med en standard bipolar spolningskirurgtang som t.ex.

OLSEN MEDICAL®s bipolira spolningskirurgtang och Codman & Shurtleff, Malis™, CMC® bipoléra system for att
tillhandahalla spolning och energi samtidigt till bipoléra kirurgtanger som &r specifikt utformade for spolning. Denna
enhet &r avsedd att anvéndas tillsammans med Codman/Malis™ CMC® —Il och Codman/Malis™ CMC® i
diatermiapparat med bipolart skarings- och koagulationssystem (eller motsvarande). Bipolar kirurgtang som ar
specifikt utformad for spolning kravs for anvandning med denna slangenhets- och sladdsats. Las igenom
bruksanvisningarna som medféljer spolningsmodul och bipolar koagulator eller elektrokirurgiska system innan du
anvander denna produkt. Den bipoldra sladden &r avsedd att anvdndas med en maximal spanning pa 500 Volt.

Hantering:

1. Kontrollera att forpackningen inte ar skadad fore anvandning. Kassera forpackningen om den &r trasig eller om
forseglingen ar bruten.

2. Inspektera enheten efter ppnande i en steril zon. Kassera vid skada.

3. Ta bort och kassera spetsskyddet pa alla kirurgtanger fore anvandning.

4. Lakaren bestammer hur enheten ska anvandas och tillampas.

Forvaring:

Dessa enheter ska forvaras i sina etiketterade originalférpackningar eller i ett skyddat utrymme for att férhindra
skada under hantering. Vidta forsiktighetsatgarder for att sakerstalla att de sterila enheterna férvaras pa platser
dar det ar helt torrt och de ar skyddade fran extrema temperaturer och fukt.

Sterilitet:

Sterilitet garanteras fram till utgangsdatum under forutsattning att forpackningen inte ar trasig eller forseglingen
bruten.

Sterilisering:
Endast for engangsbruk (avsedd att anvandas endast pa en patient under ett ingrepp). Kassera efter anvandning.
Far inte omsteriliseras.

Forsiktighetsatgard:

« Inspektera varje enhet fore anvandning. Skadade elektrokirurgiska enheter kan orsaka bréannskada pa patient
eller lakare.

e Latinte spolningsslangenheten eller den bipolara sladden komma i kontakt med vassa foremal.

« Separera inte spolningsslangenheten fran den elektriska sladden eftersom det kan gora att satsen fungerar
felaktigt.

« Se bruksanvisningen till RF-generatom. Anvand endast i den aktiva RF-generatorns utanslutningar.

« Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Olsen Medicals produkter klassificeras som medicinsk elektrisk
utrustning. Medicinsk elektrisk utrustning kan kréava forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste mojligen
installeras eller tas i bruk i enlighet med den EMC-information som tillhandahalls i generatorns bruksanvisning.

* Anvand inte elektrokirurgisk utrustning utan vederbdrlig utbildning i det specifika ingrepp som ska utféras.
Anvandning av ldkare som inte erhallit sddan utbildning kan resultera i allvarlig, oavsiktlig patientskada.

* Undvik onddig eller utdragen aktivering. Aktivera enbart vid berdring eller omedelbart intill nésta kontaktpunkt.

e Denna produkt ar utformad fér andvandning endast med kollapserbara behallare och endast med
elektrokirurgiska enheter.

« Efter anvandning, kassera enheten pa ett sakert satt i enlighet med faststéllda procedurer for biologiskt
riskavfall.

Varning:

Felaktig anvandning av nagot element i elektrokirurgiska system kan orsaka allvarlig brannskada, elst6t och risk
for brand eller explosion. Det aligger anvandaren att pa ett ansvarsfullt satt anvanda enheten med sékra funktioner
och kompatibla handtag, sladdar, elektrokirurgiska generatorer och tillbehor. Las igenom och sétt dig in i alla
forsiktighetsatgarder och instruktioner innan du forsdker anvanda en elektrokirurgisk enhet. Denna produkt ar
ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. FAR EJ OMSTERILISERAS. Anvénd aseptisk teknik i alla faser av
hanteringen. Olsen Medical-produkter for engangsbruk &r inte utformade for att genomga nagon form av andring,

t.ex. isartagning, rengéring eller omsterilisering, efter att de har anvénts pa en patient. Ateranvandning kan
eventuellt paverka produktens prestanda och all anvandning utanfér engangsproduktens avsedda
anvandningsomrade kan leda till oférutségbar risk for funktionsforlust.

Varning! Den hér produkten har steriliserats med etylenoxid. Dessa produkter kan medféra att du

exponeras for kemikalier, bland annat etylenoxid (EtO), som delstaten Kalifornien kanner till kan orsaka cancer
och/eller medfédda missbildningar, eller annan fortplantningsskada. Mer information finns pa
www.P65Warnings.ca.gov.

Kirurgiska monteringsinstruktioner:

Viktig information om produktkod

OLSEN MEDICAL®s sats med integrerad spolningsslangenhet och bipolar sladd med produktkoder 40-3000G och utrustning med
produktkoder 20-0xxxG &r utformade fér arbete med pumpar av itationstyp som spolnil C is™ CMCe-II.
Satsen med slangenhet/sladd med produktkod 40-3001R och utrustning med produktkoder 20-0xxxR &r utformade for att arbeta
med spolningsmoduler av rotationstyp som till exempel Codman/Malis™s Irrigation Module 1000. Satserna med slangenhet/sladd &r
inte utbytbara och maste anvandas med rétt typ av pump.

Kirurgiska monteringsinstruktioner for 40-3000G eller 20-0xxxG (ska anvdandas med pumpar av
gravitationstyp):
1.

2.

3.

7.
8.

Sla pa strommen till spolningsmodulen och den bipolara generatorn.

Ta ut OLSEN MEDICAL®s sats med integrerad spolningsslangenhet och bipolar sladd ur skyddspasen och dra
av polyetylenbandet med anvéandning av aseptisk teknik.

Koppla pa/av-klamman till av-laget och ta bort skyddet fran inloppsspetsen. For in inloppsspetsen i
spolningsbehallarens kork medan du haller behallaren i vertikalt Iage med korken upp. Undvik vridning av
spetsen. Hang behallaren pa en droppstalining pa en niva ovanfor kirurgtangen med korken ned.
Spolningsbehallarens héjd avgoér nivan pa spolningsflodet. Beroende pa vad anvandaren féredrar kan
behallaren sankas for att minska spolningstrycket eller hojas for att 6ka spolningsflodet.
Silikonslangenheten mellan de tva vita plastkopplingarna kommer att laddas in i spolningsmodulen. Fér in
plastkopplingen ndrmast behallaren med spolningslésning i spolningsmodulens 6versta nyckelhal med
silikonslangenheten hangande nedat. Placera plastkopplingen narmast instrumentet i den nedre 6ppningen
langst ner pa spolningsmodulen.

. Tryck och hall ner laddningsomkopplaren pa spolningsmodulen for att dra tillbaka tillslutningsarmen. Ladda

spolningsslangenheten sa att den kommer att tillslutas av armen nar laddningsomkopplaren slapps. Slapp
laddningsomkopplaren.

Kassera skyddslocket pa LUER-LOK®-hananslutningen. Anslut satsens LUER-LOK®-hananslutning till
kirurgtangens spolningshonuttag. Lat flida genom spolningsslangenheten genom att frigora pa/av-klamman
och lata I6sningen floda in i slangenheten. Tryck och hall ner laddningsomkopplaren pa spolningsmodulen. Lat
satsen floda helt innan du frigér laddningsomkopplaren och eliminera s& manga bubblor som majligt och
kontrollera flédet genom slangenheten och LUER-LOK®-hananslutningen.

Anslut den bipolara spolningskirurgtangens dubbelstiftsanslutning till sladdens honkontakt.

For in de tva kontakterna i generatoms bipolara uttag.

Kirurgiska monteringsinstruktioner 40-3001R och kirurgtangutrustning 20-0xxxR (ska anvédndas med
pumpar av rotationstyp):
1

2.
3.

6.
7.

Sla pa strommen till spolningsmodulen och den bipolara generatorn.

Ta ut OLSEN MEDICAL®s integrerade spolningsslangenhet och bipolara sladd ur skyddspasen och dra av
polyetylenbandet med anvandning av aseptisk teknik.

Koppla pa/av-klamman till av-laget och ta bort skyddet fran inloppsspetsen. For in inloppsspetsen i
spolningsbehallarens kork medan du haller den i vertikalt Idge med korken upp. Undvik vridning av spetsen.
Hang behallaren pa en droppstélining pa en niva ovanfor kirurgtangen med korken ned. Var god notera:
Spolningsbehallarens héjd avgoér nivan pa spolningsflodet. Beroende pa vad anvandaren féredrar kan
behallaren sankas for att minska spolningstrycket eller hojas for att 6ka spolningsflodet.

Oppna luckan till spolningsmodulen och lyft pumpkapan. Lokalisera silikonslangenheten mellan de tvé
plastkopplingarna. Fér in plastkopplingen narmast spolningsbehallaren i spolningsmodulens éversta 6ppning
och Iat silikonslangenheten passera runt rullarna. Placera plastkopplingen narmast instrumentet genom den
nedre 6ppningen langst ner pa pumpen.

Kassera skyddslocket pa LUER-LOK®-hananslutningen. Anslut satsens LUER-LOK®-hananslutning till
kirurgtangens spolningshonuttag. Lat flida genom spolningsslangenheten genom att frigora pa/av-klamman
och lata I6sningen floda in i slangenheten. Lat satsen fléda helt och eliminera s manga bubblor som méjligt
och kontrollera flddet genom slangenheten och LUER-LOK®-hananslutningen. Stang luckan till pumpkapan nar
hela satsen flodat och var forsiktig sé att du inte veckar silikonslangenheten. Sténg luckan till
spolningsmodulen.

Anslut den bipolara spolningskirurgtangens dubbelstiftsanslutning till sladdens honkontakt.

For in de tva kontakterna i generatoms bipolara uttag.

GARANTI:

Alla produkter garanteras vara fria fran defekter i utforande och material nar de anvands i avsett syfte. Nagon
produkt som bevisas vara defekt i utférande eller material kommer enligt vart gottfinnande att repareras eller bytas
ut kostnadsfritt. Reparation, modifiering eller &ndring av nagon produkt som utfors av nagon som inte ar
auktoriserad av Olsen Medical® kommer att leda till omedelbar forlust av garantin.

LUER-LOK® ar ett registrerat varumarke som tillhér Becton, Dickinson, and Company™
SYNERGY® 4r ett registrerat varuméarke som tillhér Codman & Shurtleff, Inc.
OLSEN® &r ett registrerat varumarke som tillhér Olsen Medical.
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