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Indications for Use: This product is a disposable electrosurgical pencil which is adaptable to common brands of electrosurgical
generators for cutting and coagulation to remove tissue and control bleeding by use of high frequency current. This model can be
utilized to remove smoke from the surgical field.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Figure A: Connection
to Smoke Evacuator

Remove Bovie® Orca™ pencil
from packaging. When
removing the device from the
packaging, ensure that the
device does not come into
contact with any part of the
non-sterile packaging. Connect
the provided tubing to a
surgical smoke evacuator or
other compatible vacuum
source. Be sure to avoid
placing the tubing in areas
through which personnel will
travel.

Figure B: Connection
to Electrosurgical
Generator

Plug the 3-prong power
cord into the monopolar
port on an electrosurgical
generator. Prior to
beginning a procedure,
ensure that all power
settings on the generator
are at the appropriate
levels. The intensity
setting on the
electrosurgical generator
should be set to the
lowest value that can
achieve the desired result.

Figure C: Removal of
Blade Cover

The Orca pencil has a translucent
blade cover that provides
additional protection to both the
patient and user during use. This
cover can be removed by firmly
grasping the shaft of the pencil
and pulling the cover off. Avoid
contact with the electrode and
buttons when maneuvering the
electrode blade cover. Build-up
of eschar may hinder the device’s
ability to perform. To avoid
injury, do not activate the device
while cleaning the electrode.

Figure D: Removal of
Electrode Blade

1. Unplug the pencil from the

2.

electrosurgical generator.
Use a surgical clamp to
pull electrode from the
socket.

. Insert replacement

electrode into socket.

. Ensure electrode is

entirely seated into
socket prior to activating
pencil.
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Figure E: Modes of Operation

The Orca pencil has 2 modes of
operation. The modes of operation
are CUT and COAGULATION. The
YELLOW button on top ofthe pencil
shaft activates the CUT mode and
the BLUE button on top of the pencil
shaft activates the COAGULATION
mode. When finished with the
device, turn off the smoke
evacuation unit as well as the
electrosurgical generator. Discard
the pencil assembly (pencil, blade,
tubing and power cord) per protocol
for contaminated items, as it should
now be considered a biological
hazard.

Figure F: Smart Shark
Remote Activator
Device

Bovie® Smart Shark Remote
Activator Device can be used
with the Orca pencil in order
to maximize the smoke
evacuator’s filter life. The
Remote Activator Device
ensures that the smoke
evacuation unit is activated
only when the cut and
coagulation buttons on the
Orca pencil have been
pressed and for a few
seconds after their release.

IMPORTANT INFORMATION, Please Read Before Use:

CONTRAINDICATIONS

DO NOT USE device in patients with electronic implants without first consulting a
with a qualified professional in advance

/N CAUTIONS

CAUTION: Intended for use with a maximum voltage of 5kVp
CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Inspect every device before use. Damaged device may cause electrical burns to the patient or physician.
Active electrosurgical devices must be placed away from the patient when not in use. A holster is

recommended.

Use a wet sponge to remove eschar build up from active electrode tips.
Do not perform electrosurgery in the presence of flammable anesthetics or other flammable gases, fluids

or objects, or in the presence of oxidizing agents, as fire could result.

Avoid unnecessary or prolonged activation. Activate only when touching or immediately next to intended

point of contact.

Electrodes must be compatible with the pencil and ensured that the insulated sleeve fits securely inside
the handle. Improperly seated electrodes may cause burn or injury.
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Do not bend, cut, or modify electrode before or during surgery.

Keep the voltage/power settings at the lowest possible level to achieve the desired effect.

After use, safely discard in accordance with established procedures for biological hazards

& WARNINGS

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 not intended to be used for fluid removal. This
product is for SINGLE USE ONLY; DO NOT RESTERILIZE. Use aseptic technique in all phases of handling. Symmetry

Surgical 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.

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.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd.
36894, Fast Yangguang Avenue, Dipu street Anji
313300 Huzhou city, zhejiang province China

Luxus Lebenswelt GmbH

EC Kochstr.1,47877, Willich,Germany
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Do not resterilize
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Do not reuse

EC | REP

Authorized Representative in the European Community

Ry ONLY

Rx Only

STERILE] EO

Sterilized using Ethylene Oxide

Manufacturer

Date of Manufacture: (YYYY-MM-DD)

C€ o197

CE Marking

QTY

Packaging Unit

LOT

Batch Code

REF

Catalogue Number

) |

Consult Instructions for Use

80 STORAGE

non-condensing

75 OPERATE

non-condensing

80 TRANSPORT

including condensation

Humidity Limitations

M) 55°C STORAGE

20°C 40°C OPERATE
— S50°CTRANSPORT

10°C
-20°C

Temperature Limit

/N

Caution

®

Do not use if package is damaged

A

Separate Collection

-

Use-By-Date: (YYYY-MM-DD)

This product contains no detectable Latex

MD

Medical Device

UDI

Unique Device Identifier

Sterile Barrier System
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Indikationer for anvandning: Denna produkt ar en elektrokirurgisk engangspenna som kan anpassas till vanliga marken av
elektrokirurgiska generatorer for skarning och koagulering, for att aviagsna vavnad och kontrollera blédning med anvandning Fieoriad Simoks Evadueion Penal
av hogfrekvensstrom. Denna modell kan anvandas for att avlagsna rok fran det kirurgiska faltet.

Figur A: Anslutning till | Figur B: Anslutning Figur C: Borttagning

rékutsugen till elektrokirurgisk av bladskyddet

Ta ut pennan Bovie® Orca™ ur generator Orca-pennan har ett genomskinligt
sin férpackning. N&r du tar ut | aAnsiut den 3-stickade bladskydd som ger ytterligare skydd
enheten ur férpackningen, se | pstsladden till den for bade patienten och anvandaren
till att enheten inte kommer monopolira porten pa en vid anvandning. Detta skydd kan tas
i kontakt med nagon del av elektrokirurgisk generator. bort genom att ta ordentligt tag i
den icke-sterila férpackningen.| |nnan du pabérjar en pennans axel och dra av locket.
Anslut den medféljande procedur, se till att alla Undvik kontakt med elektroden och
slangen till en kirurgisk stréminstaliningar pa knapparna vid mandévrering av
rékutsugare eller annan generatorn &r pa lampliga elektrodbladskyddet. Uppbyggnad
kompatibel vakuumkalla. nivaer. Intensitetsinstallningen | aV sarskorpa kan hindra enhetens
Var noga med att undvika att pa den elektrokirurgiska prestanda. For att undvika skador,
placera slangen i omraden dar | generatorn bor stllas in pa aktivera inte enheten medan du
personal kommer ga forbi. det lagsta virdet som kan rengor elektroden.

uppna onskat resultat.

Figur D: Borttagning av Figur E: Operationslagen Figur F: Smart Shark
elektrodbladet o - | fjdrrkontrollerad
rcapennan har 2 operationslagen. PR :
1. Koppla ur pennan fran den OpethionsIa'gena érpSKARA ochg cktiveringsanordning
elektrokirurgiska generatorn. KOAGULERING. Den GULA knappen Bovie® Smart Shark
2. Anvénd en kirurgisk kldmma ovanpé pennans axel aktiverar SKAR- | fjarrkontrollerad
for att dra ut elektroden ur laget och den BLAA knappen ovanpa aktiveringsanordning
uttaget. pennans axel aktiverar KOAGULERINGS-| kan anvindas med Orca-
3. Satt i en ersattningselektrod Iaget. N&r man &r klar med enheten pennan fér att maximera
i uttaget. ska du rokutsugningsenheten stdngas rékutsugarens livslangd.
4. Se till att elektroden sitter av savil som den elektrokirurgiska Den fjarrkontrollerade
helt i uttaget innan pennan generatorn. Kassera pennenheten aktiveringsanordningen
aktiveras. (penna, blad, slang och sladd) per sikerstiller att
protokoll for férorenade foremal, rékutsugningsenheten
eftersom det nu bor betraktas som aktiveras endast nar du
en biologisk fara. har tryckt pa skar- och

koaguleringsknapparna pa
Orca-pennan och i nagra
sekunder efter att de har

‘ slappts.

VIKTIG INFORMATION, Var god och lds innan anvdndning:
KONTRAINDIKATIONER

ANVAND INTE anordningen hos patienter med elektroniska implantat utan att férst
konsultera med en kvalificerad professionell

/N oBs!

OBS: Avsedd for anvdandning med en maximal spanning pa 5 kVp
OBS: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av en ldkare.

Kontrollera alla enheter innan anvandning. En skadad enhet kan orsaka elektriska brannskador pa
patienten eller ldkaren. Aktiva elektrokirurgiska enheter maste avldgsnas fran patienten nar de inte
anvands. Ett holster rekommenderas.

Anvand en fuktig svamp for att ta bort uppbyggnad av sarskorpor fran aktiva elektrodspetsar.

Utfor inte elektrokirurgi i ndrvaro av brandfarliga bedévningsmedel eller andra brandfarliga gaser, vatskor
eller féremal eller i ndrvaro av oxiderande dmnen, eftersom det kan uppsta brand.

Undvik onddig eller langvarig aktivering. Aktivera endast vid beréring eller omedelbart intill den avsedda
kontaktpunkten.

Elektroderna maste vara kompatibla med pennan och se till att den isolerade hylsan sitter sakert in

i handtaget. Felaktigt placerade elektroder kan orsaka brannskador eller skador.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 200.251.3000 Fax: 800.342.3272
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International: +1615.964.5532
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Inte boja, skara eller modifiera elektroden fore eller under operationen.
Hall spannings- / effektinstéliningarna pa lagsta méjliga niva for att uppna énskad effekt.

Efter anvandning, kassera pa ett sakert satt i enlighet med faststéllda procedurerna for biologiska faror

A VARNINGAR

Felaktig anvandning av element i elektrokirurgiska system kan orsaka allvarliga brannskador, stotar och

brand- eller explosionsrisk. Anvandningen av enheten med saker funktion och kompatibla handtag, sladdar,
elektrokirurgiska generatorer och tillbeh6r ar anvandarens ansvar. Las och forsta alla forsiktighetsatgarder och
anvisningar innan du férsoker anvanda elektrokirurgiska apparater. Denna produkt &r inte avsedd att anvandas
for borttagning av vétska. Produkten &r ENDAST AVSETT FOR ENGANGSBRUK; FAR EJ OMSTERILISERAS. Anvind
aseptisk teknik i alla faser av hanteringen. Symmetry Surgical enheter for engangsbruk har inte utformats for att
genomga eller motsta nagon form av férandringar, till exempel demontering, rengéring eller omsterilisering efter
en enda patientanvandning. Ateranvandning kan eventuellt paverka enhetens prestanda och all anvindning
utover designsyftet for den har engangsenheten kan resultera i oférutsagbar funktionsbrist.

Denna produkt &r steriliserad med etylenoxid. Dessa produkter kan utsatta dig for kemikalier inklusive etylenoxid
(EtO), som ar kant i delstaten Kalifornien for att orsaka cancer och/eller fosterskador eller annan reproduktionsskada.
For mer information besok www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH

36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji Ec Kochstr.1,47877, Willich,Germa ny
313300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: D049-1715605732

MC- 23437 Rev.1



80 FORVARING

icke-kondenserande

75 DRIFT

icke-kondenserande

80 TRANSPORT

Med kondensation

D :

Sterilisera inte om produkten

Fuktbegransningar
() _55°C FORVARING

Ateranviand ej 20°C 4 %
10°C
EC |REP = &
Auktoriserad representant i EU Temperaturgrans
Ry ONLY A
Endast rx Var forsiktig

STERILE| EO
Steriliserad med etylenoxid

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Tillverkare E

Separat samling

Tillverkningsdatum: (AAAA-MM-DD) g

C€ o197 Bast fore: (AAAA-MM-DD)

CE markning

QTY

Férpackningsenhet Denna produkt innehaller ingen detekterbar Latex

LOT
Medicinsk utrustning
Batchkod
REF UDI
Katalognummer Unik enhetsidentifierare

3
l Sterilt barridrsystem

Konsultera bruksanvisningen



a

St .
symmetry surgical

Indicaciones de uso: Este producto es un lapiz electroquirdrgico desechable que se adapta a las marcas comunes de generadores
electroquirurgicos para el corte y la coagulacion con el fin de eliminar tejido y controlar la hemorragia mediante el uso de corriente
de alta frecuencia. Este modelo se puede utilizar para eliminar el humo del campo quirurgico.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Figura A: Conexion
con el evacuador de
humo

Retire el lapiz Bovie® Orca™
del embalaje. Al retirar el
dispositivo del embalaje,
asegurese de que no entre en
contacto con ninguna parte
del embalaje no estéril.
Conecte el tubo suministrado
a un evacuador de humos
quirdrgico u otra fuente de
vacio compatible. Asegurese
de evitar colocar los tubos en
zonas por las que pase el
personal.

Figura B: Conexion
con el generador
electroquirurgico

Enchufe el cable de
alimentacion de 3 puntas
en el puerto monopolar
de un generador
electroquirurgico.

Antes de comenzar un
procedimiento, aseglrese
de que todos los valores
de potencia del generador
estén en los niveles
adecuados. El ajuste de la
intensidad en el generador
electroquirdrgico debe
establecerse en el valor
mas bajo que pueda lograr
el resultado deseado.

Figura C: Retirada de la
cubierta de la hoja

El lapiz Orca tiene una cubierta
de hoja translucida que
proporciona proteccion adicional
tanto al paciente como al usuario
durante su uso. Esta cubierta se
puede retirar agarrando
firmemente el eje del lapiz y
tirando de la cubierta. Evite el
contacto con el electrodo y los
botones al maniobrar la cubierta
de la hoja de electrodo. La
acumulacién de escaras puede
dificultar la capacidad de
rendimiento del dispositivo.

Para evitar lesiones, no active el
dispositivo mientras limpia el
electrodo.

Figura D: Retirada de la
hoja de electrodo

1. Desconecte el lapiz del
generador electroquirurgico.

2. Use una pinza quirurgica para
sacar el electrodo del enchufe.

3. Inserte el electrodo de
reemplazo en el enchufe.

4. Asegurese de que el electrodo

esté completamente asentado
en el enchufe antes de activar
el lapiz.

(

Figura E: Modos de
funcionamiento

El Iapiz Orca tiene 2 modos de
funcionamiento. Los modos de
funcionamiento son CORTE

y COAGULACION. El botén
AMARILLO de la parte superior del
eje del lapiz activa el modo CORTE
y el boton AZUL de la parte superior
del eje del lapiz activa el modo
COAGULACION. Cuando termine con
el dispositivo, apague la unidad de
evacuacion de humos asi como el
generador electroquirirgico.
Descarte el conjunto del lapiz (lapiz,
hoja, tubo y cable de alimentacion)
segun el protocolo para los
elementos contaminados, ya que
ahora debe considerarse un peligro
biolégico.

e

Figura F: Dispositivo
activador remoto
Smart Shark

El dispositivo activador
remoto Bovie® Smart Shark
puede usarse con el lapiz
Orca para maximizar la vida
util del filtro del evacuador
de humo. El dispositivo
activador remoto garantiza
que la unidad de evacuacién
de humo se active solo
cuando se pulsen los botones
de corte y coagulacién del
lapiz Orca y durante unos
segundos después de su
liberacion.




INFORMACION IMPORTANTE, Léase antes de utilizar:
CONTRAINDICACIONES

NO UTILICE el dispositivo en pacientes con implantes electrénicos sin consultar previamente a un
profesional cualificado

/\ PRECAUCIONES

PRECAUCION: Disefiado para su uso con un voltaje maximo de 5 kVp
PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este equipo exclusivamente
al facultativo o bajo receta médica.

Inspeccione cada dispositivo antes de usarlo. Un dispositivo dafiado puede causar quemaduras eléctricas
al paciente o al médico. Los dispositivos electroquirdrgicos activos deben colocarse lejos del paciente
cuando no estén en uso. Se recomienda una funda.

Utilice una esponja himeda para eliminar la acumulacidn de escaras en las puntas de los electrodos activos.

No realice electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables u otros gases, liquidos u objetos
inflamables, ni en presencia de agentes oxidantes, ya que podria producirse un incendio.

Evite la activacidn innecesaria o prolongada. Activelo solo cuando entre en contacto o inmediatamente
después del punto de contacto previsto.

Los electrodos deben ser compatibles con el ldpiz y debe asegurarse de que la funda aislante encaje bien
en el mango. Los electrodos mal colocados pueden causar quemaduras o lesiones.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 200.251.3000 Fax: 800.342.3272
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International: +1615.964 5532
® internationalorders@symmetrysurgical.com c € 0197

ISEP1000

No doble, corte o modifique el electrodo antes o durante la cirugia.
Mantenga los ajustes de voltaje/potencia al nivel mds bajo posible para lograr el efecto deseado.

Después de su uso, se debe desechar de manera segura de acuerdo con los procedimientos establecidos para
los peligros biolégicos

A ADVERTENCIAS

El uso inadecuado de cualquier elemento en los sistemas electroquirurgicos puede causar graves quemaduras,
descargas y peligro de incendio o explosidn. El uso del dispositivo con mangos, cables, generadores
electroquirurgicos y accesorios compatibles y de funcionamiento seguro es responsabilidad del usuario.

Lea y comprenda todas las precauciones e instrucciones antes de intentar utilizar cualquier dispositivo
electroquirurgico. Este producto no se ha disefiado para su uso en la eliminacién de liquidos. Este producto
es para UN SOLO USO UNICAMENTE; NO REESTERILIZAR. Use una técnica aséptica en todas las fases de
manipulacién. Los dispositivos para un solo uso de Symmetry Surgical no se han disefiado para someterse

ni soportar ninguna forma de alteracién, como desmontaje, limpieza o reesterilizacion, después de su uso en
un solo paciente. Su reutilizacion podria comprometer el rendimiento del producto y el uso de este producto
para un solo uso para otros propdsitos para los no que fue disefiado podria hacer que deje de funcionar
correctamente.

Este producto se esteriliza utilizando 6xido de etileno. Estos productos pueden exponerle a sustancias quimicas
como el éxido de etileno (EtO), que, segin ha comprobado el estado de California, causa cancer, defectos
congénitos u otros dafios en el sistema reproductivo. Para obtener mas informacidn, visite
www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd.
3689, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji

Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1,47877,Willich, Germany
EL: 0040 1715605732
TEL: 0049-1715605732 MC- 23437 Rev.1

313300 Huzhou city, zhejiang province China
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No reutilizar
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Solo Rx
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Esterilizado con 6xido de etileno

Fabricante

Fecha de fabricacion: (AAAA-MM-DD)
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Marca CE

QTY

Unidad de embalaje

LOT

Cédigo de lote

REF

Numero de catadlogo

Consulte las Instrucciones de uso

80 ALMACENAMIENTO

sin candensacion
75Us0
sin condensacién

80 TRANSPORTE

fiyendo Ta condensacon

Limitaciones de humedad

T 55 °C ALMACENAMIENTO
40°CUSO

20

20°C A| Ko rranseonte

Limite de temperatura

>

Precaucion

&

No utilizar si el envase esta dafiado

=

Recogida por separado

Fecha de caducidad: (AAAA-MM-DD)

Este producto no contiene latex detectable

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico del dispositivo

Sistema de barrera estéril
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IndicagGes de Utilizagao: Este produto é uma caneta eletrocirdrgica descartdvel, adaptdvel a marcas comuns de geradores
eletrocirurgicos, para corte e coagulagao com o objetivo de remover tecido e controlar hemorragias através da utilizagao
de uma corrente de alta frequéncia. Este modelo pode ser utilizado para remover fumo do campo cirurgico.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Figura A: Ligagao ao
Evacuador de Fumo

Retire a caneta Bovie® Orca™
da embalagem. Ao retirar o
dispositivo da embalagem,
certifique-se de que o
dispositivo ndo entra em
contacto com qualquer parte
da embalagem ndo estéril.
Ligue o tubo fornecido ao
evacuador de fumo cirdrgico
ou outra fonte de vacuo
compativel. Evite colocar o
tubo numa area que interfira
com a deslocagdo do pessoal.

Figura B: Ligagao
ao Gerador
Eletrocirurgico

Ligue o cabo de
alimentagdo de 3 pinos

a porta monopolar de

um gerador eletrocirtgico.
Antes de iniciar um
procedimento, certifique-se
de que todas as defini¢des
de poténcia no gerador
encontram-se nos niveis
adequados. A definigdo de
intensidade no gerador
eletrocirurgico deve ser
definida para o valor mais
baixo que seja compativel
com a obtengdo do
resultado pretendido.

Figura C: Remogado da
Cobertura da Lamina

A caneta Orca tem uma cobertura
da lamina translucida que
proporciona proteg¢do adicional
ao paciente e ao utilizador
durante a utilizagdo. Esta
cobertura pode ser removida
segurando o corpo da caneta
firmemente e puxando a
cobertura. Evite o contacto com
o elétrodo e os botdes ao
deslocar a cobertura da lamina do
elétrodo. A acumulagdo de crosta
pode prejudicar o desempenho
do dispositivo. Para evitar lesGes,
ndo ative o dispositivo durante

a limpeza do elétrodo.

Figura D: Remogao da
Lamina do Elétrodo

1. Desligue a caneta do gerador
eletrocirurgico.

2. Utilize um grampo cirdrgico
para puxar o elétrodo para fora
do recetaculo.

3. Introduza um elétrodo de
substituigdo no recetéculo.

4. Certifique-se de que o elétrodo
estd completamente encaixado
no recetdculo antes de ativar a
caneta.
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Figura E: Modos
de Funcionamento

A caneta Orca tem 2 modos de
funcionamento. Os modos de
funcionamento sdo CORTE e
COAGULACAO. O botdo AMARELO
na parte superior do corpo da caneta
ativa o modo de CORTE e o botdo
azul na parte superior do corpo da

caneta ativa o modo de COAGULACAO.

Quando terminar a utilizagdo do
dispositivo, desligue a unidade de
evacuagdo de fumo, assim como o
gerador eletrocirurgico. Elimine o
conjunto da caneta (caneta, lamina,
tubo e cabo de alimentagdo) de
acordo com o protocolo para itens
contaminados, uma vez que o
conjunto pode representar perigo
bioldgico ap6ds a utilizagdo.

o ¢
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Figura F: Dispositivo
de Ativagao Remota
Smart Shark

O Dispositivo de Ativagdo
Remota Bovie® Smart Shark
pode ser utilizado com

a caneta Orca para
maximizar a vida util do
filtro do evacuador de
fumo. O Dispositivo de
Ativagdo Remota assegura
que a unidade de evacuagdo
de fumo apenas é ativada
quando os botdes de corte
e coagulagdo na caneta
Orca sdo pressionados e
durante alguns segundos
depois de soltar estes
botdes.

INFORMAGOES IMPORTANTES — Ler Antes da Utilizagdo:

CONTRAINDICACOES

NAO UTILIZE o dispositivo em pacientes com implantes eletrénicos sem consultar

primeiro um profissional qualificado

/N PRECAUCOES

ATENCAO: Destinado a utilizagdo com uma tensdo maxima de 5 kVp

ATENGAO: A Legislacdo Federal (dos EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos ou sob receita

destes.

Inspecione cada dispositivo antes da utilizagdo. Um dispositivo danificado pode causar queimaduras
elétricas no paciente ou médico. Os dispositivos eletrocirurgicos ativos devem ser colocados num local
afastado do paciente quando ndo estiverem a ser utilizados. A utilizagdo de um suporte para esse efeito

é recomendada.

Utilize uma esponja molhada para remover a acumulagdo de crosta nas pontas do elétrodo ativo.

N&o realize eletrocirurgia na presenga de anestésicos inflamaveis ou outros gases, fluidos ou objetos
inflamaveis, nem na presenca de agentes oxidantes, devido ao risco de incéndio.

Evite ativagGes desnecessarias ou prolongadas. Ative o dispositivo apenas em contacto com o alvo, ou
imediatamente junto ao ponto de contacto pretendido.
Os elétrodos devem ser compativeis com a caneta e assegurar que a bainha isolada encaixa firmemente no
interior da pega. Os elétrodos encaixados incorretamente podem causar queimaduras ou lesdes.

Symmetry Surgical Inc.

Bovie

3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA

USA & Canada 800.251.3000 Fax: 300.342.3272
customerservice@symmetrysurgical. com
International: +1615.964.5532
internationalorders@symmetrysurgical.com
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N&o dobre, corte, nem modifique o elétrodo antes ou depois da cirurgia.
Mantenha as defini¢des de tensdo/poténcia no nivel mais baixo que seja compativel com a obtengdo do efeito

pretendido.

Apds a utilizagdo, proceda a eliminagdo em seguranga, de acordo com os procedimentos estabelecidos para

perigo bioldgico

& ADVERTENCIAS

A utilizagdo incorreta de qualquer elemento em sistemas eletrocirdrgicos pode causar queimaduras ou choques
graves e criar um perigo de incéndio ou explosdo. O utilizador é responsavel por utilizar o dispositivo com pegas,
cabos, geradores eletrocirurgicos e acessorios compativeis e com funcionamento seguro. Leia e compreenda
todas as precaugdes e instrugdes antes de tentar utilizar qualquer dispositivo eletrocirurgico. Este produto ndo
se destina a ser utilizado para remog3o de fluidos. Este produto destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO.
NAO REESTERILIZAR. Utilize técnicas assépticas em todas as fases de manuseamento. Os dispositivos de
utilizagdo Unica da Symmetry Surgical ndo foram concebidos para sofrer ou suportar qualquer tipo de alteragéo,
tal como desmontagem, limpeza ou reesterilizagdo, ap6s uma Unica utilizagdo no paciente. A reutilizagdo pode
comprometer o desempenho do dispositivo e qualquer utilizagdo além da finalidade prevista deste dispositivo
de utilizagdo Unica pode resultar numa perda de funcionalidade imprevisivel.

Este produtq é esterilizado com Oxido de Etileno. Estes produtos podem expor o utilizador a agentes quimicos,
incluindo o Oxido de Etileno (EtO), o qual é reconhecido no estado da Califérnia como causador de cancro e/ou
defeitos congénitos ou outros efeitos nocivos na reprodugdo. Para obter mais informagdes, visite

www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd.
36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji
313300 Huzhou city, zhejiang province China

Luxus Lebenswelt GmbH

EC Kochstr.1,47877, Willich, Germany
TEL: 0049-1715605732
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N&o reesterilizar

@

N&o reutilizar

EC | REP

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Ry ONLY

Sujeito a Receita Médica

STERILE| EO

Esterilizado com Oxido de Etileno

Fabricante

Date de Fabrico: (AAAA-MM-DD)

C€ o197

Marcagao CE

QTY

Unidade de Embalagem

LOT

Cddigo do Lote

REF

Numero de Catdlogo

Consultar as Instrugdes de Utilizagdo

80 ARMAZENAMENTO
sem condensagio

75 FUNCIONAMENTO

‘sem condensagio

80 TRANSPORTE
Tneliindo candensago

Limites de Humidade

~
M| 55°C ARMAZENAMENTO

40°C FUNCIONAMENTO
-20°C —
=2 50°C TRANSPORTE
10°C

-20°C é!!

Limite de Temperatura

JAN

Atengao

®

N3o utilizar caso a embalagem esteja danificada

)5

Recolha Separada

-

Prazo de Validade: (AAAA-MM-DD)

Este produto ndo contém latex detetavel

MD

Dispositivo Médico

UDI

Identificagdo Unica do Dispositivo

Sistema de Barreira Estéril
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Istruzioni per I'uso: Questo prodotto & una matita elettrochirurgica monouso adattabile alle comuni marche di generatori
elettrochirurgici per il taglio e la coagulazione al fine di rimuovere i tessuti e controllare il sanguinamento mediante |'uso
di corrente ad alta frequenza. Questo modello puo essere utilizzato per rimuovere il fumo dal campo chirurgico.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Figura A: Collegamento
all'evacuatore dei fumi

Rimuovere la matita Bovie®
Orca™ dalla confezione.
Quando si rimuove il
dispositivo dalla confezione,
assicurarsi che il dispositivo
non entri in contatto con

le parti non sterili della
confezione. Collegare il

tubo fornito in dotazione

a un evacuatore dei fumi
chirurgico o a un'altra fonte di
vuoto compatibile. Assicurarsi
di evitare di posizionare i tubi
nelle zone in cui passa il
personale.

Figura B:
Collegamento

al generatore
elettrochirurgico

Inserire il cavo di
alimentazione a 3 denti
nella porta monopolare

di un generatore
elettrochirurgico. Prima

di iniziare una procedura,
assicurarsi che tutti i livelli
di potenza sul generatore
siano ai livelli appropriati.
L'impostazione
dell'intensita sul generatore
elettrochirurgico deve
essere impostata sul valore
pili basso in grado di
ottenere il risultato
desiderato.

Figura C: Rimozione del
coprilama

La matita Orca e dotata di un
coprilama traslucido che fornisce
un'ulteriore protezione sia al
paziente sia all'utente durante
I'uso. Questa copertura puo
essere rimossa afferrando
saldamente I'asta della matita

e tirando via la copertura.
Evitare il contatto con I'elettrodo
e i pulsanti quando si manovra

la copertura della lama
dell'elettrodo. L'accumulo
dell'escara puo ostacolare la
capacita di funzionamento del
dispositivo. Per evitare lesioni,
non attivare I'apparecchio
durante la pulizia dell'elettrodo.

Figura D: Rimozione della
lama dell'elettrodo

1. Scollegare la matita dal
generatore
elettrochirurgico.

2. Utilizzare una pinza
chirurgica per estrarre
I'elettrodo dalla presa.

3. Inserire I'elettrodo di
ricambio nella presa.

4. Assicurarsi che I'elettrodo
sia completamente
inserito nella presa prima
di attivare la matita.

Figura E: Modalita
di funzionamento

La matita Orca ha 2 modalita di
funzionamento. Le modalita di
funzionamento sono TAGLIO

e COAGULAZIONE. Il pulsante
GIALLO sulla parte superiore del
corpo della matita attiva la modalita
TAGLIO e il pulsante BLU sulla parte
superiore del corpo della matita
attiva la modalita COAGULAZIONE.
Una volta terminato il lavoro con il
dispositivo, spegnere |'unita di
evacuazione dei fumi e il generatore
elettrochirurgico. Eliminare il gruppo
matita (matita, lama, tubo e cavo di
alimentazione) secondo il protocollo
per gli oggetti contaminati, poiché
ora dovrebbe essere considerato un
pericolo biologico.

(.

Figura F: Dispositivo
di attivazione remota
Smart Shark

Il dispositivo di attivazione
remota Smart Shake Bovie®
puo essere utilizzato con

la matita Orca per
massimizzare la durata

del filtro del dispositivo

di evacuazione dei fumi.

Il dispositivo di attivazione
remota assicura che l'unita
di evacuazione dei fumi si
attivi solo quando i pulsanti
di taglio e coagulazione
della matita Orca sono stati
premuti per alcuni secondi
dopo il loro rilascio.




INFORMAZIONI IMPORTANTI, leggere prima dell’uso:
CONTROINDICAZIONI

NON UTILIZZARE il dispositivo in pazienti con impianti elettronici senza aver prima consultato un con
un professionista qualificato

/\ ATTENZIONE

ATTENZIONE: Destinato all'uso con una tensione massima di 5kVp
ATTENZIONE: La legge federale statunitense permette la vendita di questo dispositivo solo da parte
di medici o su prescrizione medica.

Ispezionare ogni dispositivo prima dell'uso. Il dispositivo danneggiato puo causare ustioni elettriche
al paziente o al medico. | dispositivi elettrochirurgici attivi devono essere posizionati lontano dal paziente
quando non sono in uso. Si consiglia una fondina.

Utilizzare una spugna umida per rimuovere gli accumuli di scarica dalle punte degli elettrodi attivi.
Non eseguire I'elettrochirurgia in presenza di anestetici inflammabili o altri gas, liquidi o oggetti
inflammabili, o in presenza di agenti ossidanti, in quanto potrebbero verificarsi incendi.

Evitare un'attivazione non necessaria o prolungata. Attivare solo quando si tocca o quando si

& immediatamente accanto al punto di contatto previsto.

Gli elettrodi devono essere compatibili con la matita e assicurarsi che il tubetto isolante si inserisca
saldamente all'interno dell'impugnatura. Gli elettrodi non correttamente posizionati possono causare
ustioni o lesioni.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 800.251 3000 Fax: 800.342 3272
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customerservice@symmetrysurgical.com
International: +1615.964.5532
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Non piegare, tagliare o modificare I'elettrodo prima o durante l'intervento chirurgico.
Mantenere le impostazioni di tensione/potenza al livello piu basso possibile per ottenere I'effetto desiderato.

Dopo I'uso, eliminare in sicurezza secondo le procedure stabilite per i rischi biologici

A AVVERTENZE

L'uso improprio di qualsiasi elemento nei sistemi elettrochirurgici puod causare gravi ustioni, shock e pericolo
diincendio o esplosione. E responsabilita dell'utente I'uso del dispositivo con maniglie, cavi, generatori
elettrochirurgici e accessori compatibili e funzionanti. Leggere e comprendere tutte le precauzioni e le istruzioni
prima di tentare di utilizzare qualsiasi dispositivo elettrochirurgico. Questo prodotto non & destinato a essere
utilizzato per la rimozione di liquidi. Questo prodotto & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO E NON DEVE ESSERE
RISTERILIZZATO. Usare una tecnica asettica in tutte le fasi di manipolazione. | dispositivi monouso Symmetry
Surgical non sono stati progettati per essere sottoposti o sostenere alcuna forma di alterazione, quale
disassemblaggio, pulizia o risterilizzazione dopo I'utilizzo su un paziente. Il riutilizzo potrebbe compromettere

le prestazioni del dispositivo e qualunque uso oltre quello previsto di questo dispositivo monouso puo generare
una imprevedibile perdita di funzionalita.

Questo prodotto é sterilizzato con ossido di etilene. Questi prodotti possono esporre |'utente a sostanze
chimiche, tra cui l'ossido di etilene (EtO), che & noto allo stato della California per causare il cancro e/o difetti
congeniti o altri danni alla riproduzione. Per ulteriori informazioni, visitare www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH

36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji EC Kochstr.1 47877, Willich, Germany
313300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: 0049-1715605732

MC-23437 Rev. 1



80 CONSERVAZIONE

senza condensa

75 GESTIONE

senza condensa

80 TRASPORTO

D :

Non risterilizzare

Limitazioni di umidita
(R) 55°C CONSERVAZIONE

40°C GESTIONE

Non riutilizzare 20°C A\ K socTrasporic
10°C
EC [REP m&
Distributore autorizzato per la Comunita Europea Limite di temperatura
Ry ONLY A
Solo per RX Attenzione

STERILE] EO
Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Produttore E

Raccolta differenziata

Data di produzione: (GG-MM-AAAA) g

C€ o197 Data di scadenza: (GG-MM-AAAA)

Marcatura CE

QTY

Unita di confezionamento Questo prodotto non contiene tracce di lattice

LoT
X Dispositivo medico
Codice lotto
REF UDI
Codice del catalogo Identificatore univoco del dispositivo

3
l Sistema di barriera sterile

Consultare le istruzioni per I'uso
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Hasznalati javallat: Ez a termék egy eldobhaté elektrosebészeti toll, amely csatlakoztathato az elektrosebészeti generatorok
leggyakoribb tipusaihoz, és nagyfrekvencids elektromos dram felhasznalasaval vagas és koagulacid révén széveteltavolitasra
és vérzéscsillapitasra alkalmas. Ez a tipus a mdtéti teriletrél valo fsteltavolitasra is hasznalhato.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

»A” abra:
Csatlakoztatds a
fustelszivohoz

Vegye ki a Bovie® Orca™ tollat
a csomagolasbol. Amikor
eltavolitja az eszkozt a
csomagolasbdl, tgyeljen

arra, hogy az ne keruljon
érintkezésbe a nem-steril
csomagolas egyik részével
sem. Csatlakoztassa a
mellékelt csévezetéket a
sebészeti fustelszivohoz

vagy egyéb kompatibilis
vakuumforrashoz. Ne helyezze
a vezetéket olyan terletre,
ahol az akadalyozhatja a
m(téti személyzet mozgasat.

,B” abra:
Csatlakoztatas az
elektrosebészeti
generatorhoz

Csatlakoztassa a 3-agu
dugdval ellatott tapkabelt
egy elektrosebészeti
generator monopolaris
aljzatdhoz. Az eljaras
megkezdése el6tt
ellendrizze, hogy a
generator teljesitmény -
beallitasai megfelelGek-e.
Az elektrosebészeti
generatoron az
intenzitasszintet arra a
legalacsonyabb értékre
kell allitani, amellyel még
elérhet§ a kivant
eredmény.

I

»C"” abra: A pengevédé
eltavolitasa

Az Orca toll rendelkezik egy
atlatszo pengevédbvel, amely a
hasznalat soran extra védelmet
nyujt mind a paciens, mind a
felhasznald szamara. A
pengevédé eltavolitasdhoz fogja
meg erdsen a toll szarat, és huzza
le a pengevédét. Ne érintse meg
az elektrédat és a gombokat a
pengevédd kezelése kozben. Pork
keletkezése gatolhatja az
eszkozzel torténd eredményes
kezelést. A sérilések elkeriilése
érdekében ne aktivalja az eszkozt
az elektrédak tisztitdsa soran.

»,D” abra: Az
elektrédapenge
eltavolitasa

1. Vélassza le a tollat az
elektrosebészeti
generatorrol.

2. Sebészi fogdval huzza ki
az elektrédat az aljzatbdl.

3. Helyezzen egy Uj
elektrodat az
aljzatba.

4. Atoll miikodtetése el6tt
ellendrizze, hogy az
elektréda megfelelGen
rogziilt-e az aljzatban.

A

,E” abra: Uzemmaédok

Az Orca tollon 2 tzemméd
vélaszthato ki. Ezek a kbvetkezék:
VAGAS és KOAGULACIO. A tollszar
fels6 részén talalhatd SARGA gomb a
VAGAS maédot, a tollszar felsé részén
talalhaté KEK gomb pedig a
KOAGULACIO médot aktivélja. Ha
befejezte az eszkdz hasznélatét,
kapcsolja ki a fustelszivo egységet és
az elektrosebészeti generatort.
Helyezze hulladékba az toll-egységet
(toll, penge, vezeték és tapkabel) a
fert6z6tt egységekre vonatkozd
protokoll szerint, mivel az eszk6z
ekkor mar biolégiailag veszélyesnek
tekintendd.

»F” abra: Smart Shark
taviranyité

A Bovie®Smart Shark
taviranyitd eszkoz az Orca
tollal hasznalhatd a
flstelszivo szlr6je
élettartamanak
maximalizalasa céljabdl.

A taviranyito6 eszkoz
hasznélatakor a fustelszivo
egység csak akkor l1ép
m(ikodésbe, amikor az Orca
tollon Iévé vagas vagy
koaguldcié gombokat
megnyomtak, valamint még
néhany masodpercig a
felengedésiik utan.

FONTOS INFORMACIOK — Hasznalat el6tt olvassa el:

ELLENJAVALLATOK

NE HASZNALJA az eszkozt elektronikus implantdtummal rendelkezd pacienseken

Ne hajlitsa meg, vagja el vagy mddositsa az elektrodat a mitét el6tt vagy alatt.

Tartsa a fesziltség/teljesitmény bedllitasait a kivant hatdas eléréséhez sziikséges legalacsonyabb szinten.

anélkil, hogy konzultdlna elétte szakorvossal

/N FIGYELEM!

FIGYELEM: Maximum 5 kVp fesziltséggel hasznalandd

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szoévetségi torvényei szerint ez az eszkoz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Minden eszkozt ellendrizzen a hasznalat el6tt. A sériilt eszk6zok elektromos égési sériiléseket okozhatnak
a paciensnek vagy az orvosnak. Tartsa tavol a betegektdl az aktiv elektrosebészeti eszkdzoket, amikor azok
hasznalaton kivil vannak. Tartétok hasznalata javasolt.

Tavolitsa el nedves szivaccsal az aktiv elektrodahegyeken felhalmozdédo porkot.

Ne végezzen elektrosebészeti beavatkozast gyulékony anesztetikumok vagy egyéb gyulékony gazok,
folyadékok vagy targyak jelenlétében, illetve oxidaldszerek jelenlétében, mivel tiiz keletkezhet.

Kertilje a szikségtelen vagy hosszan tarté mikodtetést. Csak akkor kezdje el miikodtetni az eszkdzt, amikor
megérinti a pacienst, vagy kozvetlenil az érintési pont el6tt.

Az elektrédaknak kompatibiliseknek kell lennilik a tollal, és ellendrizni kell, hogy a szigetelt hiively
biztonsdgosan rogziilt-e a nyélben. A nem megfelelGen rogzitett elektroddk égést vagy sériilést okozhatnak.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 200.251.3000 Fax: 800.342.3272

- L ]
customerservice@symmetrysurgical com
International: +1615.964 5532
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A haszndlatot kdvetSen helyezze hulladékba az eszkozt a bioldgiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé elSirasok
szerint.

A FIGYELMEZTETESEK

Az elektrosebészeti rendszerek barmely elemének nem megfeleld alkalmazasa stlyos égési sériilést, sokkot,
valamint tiizet vagy robbandsveszélyt okozhat. A felhaszndlé felelssége az eszkoz biztonsdgosan mikods és
kompatibilis markolatokkal, vezetékekkel, elektrosebészeti generatorokkal és tartozékokkal vald hasznalata.
Barmely elektrosebészeti eszkdz hasznalata el6tt olvassa el és értse meg az Gsszes ovintézkedést és utasitast.

A terméket nem javallott folyadék eltavolitasara hasznalni. Ez a termék KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
SZOLGAL, TILOS UJRASTERILIZALNI. Az eszkdzzel minden tevékenységet aszeptikus médon kell végezni. A
Symmetry Surgical egyszer hasznalatos eszkdzoket nem Ugy tervezték, hogy az egyszeri, betegen torténé
hasznalat utan elviseljenek barmilyen mdédositdst, példdul szétszerelést, tisztitast vagy Ujrasterilizalast. Az ismételt
felhasznalas ronthatja az eszkdz hasznalhatdsagat, és az egyszer hasznalatos eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata
utani tovabbi hasznalat el6relathatatlan miikodési zavarokat okozhat.

A terméket etilén-oxiddal sterilizaltak. Ezen termékek hasznalata kdzben On érintkezésbe keriilhet vegyi
anyagokkal, pl. etilén-oxiddal (EtO) is, amely anyagot Kalifornia allamban Ugy tartjak nyilvan, hogy az rakot
és/vagy sziletési rendellenességeket okozhat, illetve kart tehet a reproduktiv rendszerben. Tovabbi informaciéért
latogasson el a www.P65Warnings.ca.gov cimre.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd.
36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji
313300 Huzhou city, zhejiang province China

Luxus Lebenswelt GmbH

m Kochstr.1 47877, Willich,Germany
TEL: 0049-1715605732 .
e MC- 23437 1. mod.
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Tilos ujra sterilizalni!

®

Tilos az ujrafelhasznalds

EC | REP
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Ry ONLY

Vénykoteles

STERILE| EO

Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyartd

Gyartas ideje: (EEEE-HH-NN)

C€ o197

CE jelzés

QTY

Csomagolasi egység

LOT

Tételkod

REF

Kataldgusszam

Olvassa el a hasznalati utmutatoét

80 TAROLAS

nem kondenzil6dé
75 MUKODTETES

nem kondenzalads.
80 SZALLITAS

Beleértve a kondenzaciot

Paratartalomra vonatkoz6 elGiras

), 55°C TAROLAS
0 40°C MOKODTETES
=L secszAuitis

Hémérsékletre vonatkozo elGiras

Figyelem!

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlt

=

ElkUlOnitve gyljtendd

Felhasznalhaté: (EEEE-HH-NN)

A termék nem tartalmaz kimutathatd mennyiség( latexet

MD

Orvostechnikai eszkoz

UDI

Egyedi eszkdzazonosito

Sterilgat-rendszer
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Ev&ei&elg xpriong: Auto To mpoiov eival Evo NAEKTPOXELPOUPYLKO LOAUBL LLOG XPHONG TTOU TIPOCAPHOTETAL OTLG KOWVEG LAPKEG
NAEKTPOXELPOUPYLKWY YEVVNTPLWY YLOL KOTIN KaL TAEN e OKOTIO TNV adailpeon Twv LOTWV KoL TOV EAEYXO TNG aLpoppayiog e xprion
peupaTog UPNANRG ouxvoTNTAG. AUTO TO LOVTEAO UITOPEL VA XPNOLOTIONBEL yLa TNV AMOUAKPUVGON TOU KOTVOU OTtd TO XELPOUPYLKO

Integrated Smoke Evacuation P;ncil

Ewkova A: Z0véeon pe
TN GUOKEUN EKKEVWONG
Komvou

Adatpgote o LOAUPBL Bovie®
Orca™ amod tn cuokeuaoia.
Katd tv adaipgon tng
OUOKEUNG O T CUCKEL Ao,
BePBawwbeite 6TL N oUoKeELN
Sev épxetal og emadn pe
KOVEVQA TAKLOL TNG 1N
QTIOCTELPWHEVNG
ouokevaoiag. Tuvdeate

TOV TIOPEXOUEVO CWARva

O€ XELPOUPYLKN CUCKEUN
£KKEVWONG Kavou 1 o€

GAAN cupBatn mnyn Kevou.
Opovrtiote va anoduyete tv
TonoBEtnon tou cwAnva o
TIEPLOXEG LECQ OO TLG OTOLES
Ba kweltal To MPOCWIKO.

Ewkova B:

Z0véeon otnv
NAEKTPOXELPOUPYIKN
YEVVATPLA

Juvb£ate to Buopa Tou
pLdacikol kKahwdiou
PEUUATOC OTN LOVOTIOAKA
Bupa og pia
NAEKTPOXELPOUPYLKA
vevvitpla. Mpw §ekvrioete
ua Sadkaoia,
BeBawwBeite OTL OAeG

oL puBbpicelg Loxvog otn
yevvntpLla Bplokovtot

ota KATAANAa emtineda.
H puBuion g évtaong
0TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN
YEVVATPLA TIPETEL VAL
oplotel otn xapunAdtepn
TR otnv onola pnopet
VaL ETIITUXEL TO EMBLUNTO
QMOTEAECHAL.

Ewova I: Adaipeon tou
KOAUpatog tng Aenidag

To poAUBL Orca SlaBétel Eva
nusLlapaveg kdAvppa Aemidag
TIOU TIAPEXEL EMUTAEOV TTpOoTACIO
KATd TN SLAPKELR TS XPAONG
1600 otov aoBevr) 660 oTOV
xpriotn. To KGAUUpa popei va
adaipebel mdvovrag otabepd
T0 MOAUBL kat Byalovtag to
KAAvppa. Aroduyete tnv emadn
UE TO NAEKTPOSLO KOL TOL KOUMTTLA
OTAV LETAKIVELTE TO KAAUMUA TNG
Aemidag tou nAektpodiov. H
Snuoupyia eoxdpag propet

VoL EMNPEACEL TNV amddoon g
OUOKeEUNG. MNa va anoduyete Tov
TPOUHATIONO, LNV EVEPYOTIOLE(TE
TN CUOKEUN KATA ToV KaBaplopod
Tou nAektpodiouv.

Ewkova A: Adaipeon tng
Aenidag nAektpodiov

1. Anocuvééote to HOAUBL amo
TNV NAEKTPOXELPOUPYLKA
YEWATPLAL

2. XpNOWIOTOLoTE évav
XELPOUPYIKO ObLYKTAPA YLa
va TpaBreTe To nAekTpoSLo
amno tnv unodoxn.

3. Eloaydyete 10 NAeKTpOSL0
QVTIKATAOTOONG 0TNV UTtOS o).

4. BeBawwbeite OtL 10 NAeKTPOSLO
€xeL TormoBetnOel MANRpwg
oTNnV uTtodoxr TPLV and TNV
gvepyomnoinon tou HoAuBLou.

(

Ewova E: Tpomot Asttoupyiog

To noAUBL Orca €xel 2 TpdMoOUg
Aettoupyiag. OLTpdmol Aettoupyiog
elvat n KOMH kat n MNH=H. To
KITPINO kouprti oto mavw Pépog tou
HoAuBLol evepyorolei Tn Aettoupyia
KOMHZ ko to MMAE kouuni oto
TAVW HEPOG TOU HoAUBLOU
€vepyoroLel tn Aettoupyia MHZHE.
‘Otav TEAELWOETE TN XPrioN e T
OUOKEUN, QUTEVEPYOTIOLNOTE TN
povada ekkévwong Kamvou Kabwg
KoL TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN
yevvntpLa. Aroppite tn Stataén
ToU LOAUBLOL (LOAUBL, Aemtiba,
owAnva kat kahwdlo tpododoaiag)
oUpdwWva Pe TO TPWTOKOANO yLa
MOAUCHEVA aVTIKEIpEVQ, KaBWG Ba
TPEMEL TWPA Vo Bewpeitat wg évag
BloAoykdg Kivbuvog.

RS

Elkova Z: ZUCKEUN
OITOUOKPUGLEVOU
EVEPYOTOLNTA
Smart Shark

H cuokeun
QTOUOKPUOHEVOU
evepyornounty Bovie®
Smart Shark pnopet va
XpnolpomnoLeitat pe to
HOAUBL Orca yla va
UEyLoTOTOLoEL TN SLApKELA
{wng tou diltpou g
OUOKEUNG EKKEVWONG
karvoU. H cuokeun
QTOUOKPUOUEVOU
evepyornownth Staodahilet
OTLN povada eKKEVWONG
KATvVoU EVEPYOTOLELTAL
HOVO OTAV TA KOUUTILA
KOTIAG Ko THENG 0TO HOAUBL
Orca €xouv matnBel kat yia
Aiya SeutepoOlemta peta
v aneAeuBépwaon Toug,.




ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ - AtaBdoTte mpLv amo tn Xprnon:
ANTENAEIZEIZ

MHN XPHZIMOROIEITE tn cuokeun o aoBeveig pue NAEKTPOVIKA gdUTEL LT XWPILG
va cUpBOUAeUTE(TE TIPWTA Evav eEELSIKEUMEVO mayyeApaTio

VAN 2Y2TAZEIZ NPOZOXHZ

MPOZOXH: Mpoopiletal yia xprion We péylotn taon 5kVp
MNPOZOXH: H opoonoviokr vopoBeoia twv H.M.A emutpénel tnv nwAnon autrg tng dtatagng povo amnd
LaTPO 1) KATOTILY EVIOANG LATPOU.

ErBewpriote kdBe cuokeun mpLv ano t xprion. H cuokeun pe BAAPN propel va pokoAEéoeL NAEKTPLKA
gykavpata otov acBevr i} oTov ylatpo. OL eVEPYEG NAEKTPOXELPOUPYLKEG CUCKEUEG TIPETIEL VAL
TornoBetouvTal LakpLd arno tov acBevi 6tav Sev xpnotponolovvrat. Tuviotdtat pia Bnkn.
Xpnotponowiote éva Bpeypévo odouyydpt yla va adalpECETE TNV E0XAPA OO TA EVEPYA AKPOL TOU
nAektpodiou.
Mnv nipaypatornoleite enéuBacn NAEKTPOXELPOUPYLKAG Tapousia EVDAEKTWY avaloBNTKWV i GAAwV
eUdAeKTWV aEpiwy, LYPWV N} AVTIKELEVWY, 1} TTAPOUGia OEELBWTIKWY HECWV, KABWG Utopel va ipokAnBei
dwtd.
Ao UYETE TNV TEPLTTH ) TAPATETANEVN EVEPYOTIOINON. EVEPYOTOLOTE LOVO KATA TO AyyLypa 1 apéowg
SimAa oto mpoopldpevo onpeio emadng.
Ta nAektpobia mpénet va eivat cupBatd pe To PoAUBL Kat va SLaopaAifouv OTLTO LOVWHEVO XLTWVLO
tatpLalel pe aodpaleta péoa ot Aafr. Ta nAektpodia mou €xouv tomoBetnBei AdBog pnopet va
T(POKOAECOUV £YKQUUA I TPAUUATIOUO.

Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 800.251 3000 Fax: 800.342 3272
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customerservice@symmetrysurgical.com
International: +1615.964.5532
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Mnv KQUTTTETE, KOBETE ) TPOTIOTOLELTE TO NAEKTPOSLO TIPLV ) KATA T SLAPKELA TNG XELPOUPYLKAG EMEUBAONG.

Awatnprote TG pubuioelg tdong/toxVog oto xaunAdtepo Suvatod emninedo yia tnv enitevén tou embuunToU
anoteAéopaTog,.

Metad ™ xprion, anoppidte pe aodpdiela cUpdwva e TG Kablepwpéve Stadikaoieg yia BloAoykolg KvEUvoug

A MNPOEIAOMOIHZEIZ

H A&Bog xprion omoloudnmote otolxeiou o€ NAEKTPOXELPOUPYLKA CUCTHLOTO UTTOPEL VoL TtpokaAEaeL cofapd
Kivbuvo eykaUpotog, nAektpomAnéiag Kat mupKayLdg f €ékpnéng. H xprion tng cuokeung pe acdain Aettoupyia
Kat oupPBaTEG AaBEC, KOAWSLA, NAEKTPOXELPOUPYIKEG YEVVATPLEG KOl A§ECOUAP amoTeAel euBUVN TOu XpAOTN.
ALoBAOTE KAl KATAVONOTE OAEG TLG TPODUAAEELS KAl 08 NYIEG TIPLV ETIXELPIOETE VAL XPNOLULOTIOLOETE
oTmoLadATOTE NAEKTPOXELPOUPYLKI) CUOKEULT. AUTO TO TIPOIOV Sev TpoopileTal va xpnotuomnoteital yia adaipeon
vypwv. Autd Tto Tpoidv poopiletat yioa MIA MONO XPHZH. MHN TO EMANAMNOZTEIPQNETE. Na epapudlete
AonTTn TEXVIKN o€ OAEG TIG GAOELG XELPLOMOU TOU TIpoidvTog. OL CUOKEVEG Wiag Xxpriong tng Symmetry Surgical
Sev €xouv oxedlaotei oUte yla va urtoBAAAovTaL OUTE yLo VoL AVTEXOUV GE OmoLadrmote popdr Tpomomnoinong,
OTWG AocuVaPHOAdYNaoN, KABAPLOUO 1 EMOvVAOoTElpWON, LETA Ao Xprion o€ évav pdvov aoBevh.

H enavaypnotponoinon eveEXETaL VoL EMNPEACEL 0PVNTLKA TNV artdd0an TG CUCKEUNG KL OTtoLadnmote
Xpnon mépav tng npdBeong oxedlacopol auTrG TG CUCKEUNG Kiag Xpriong Uiopel va odnyrnoetL oe anpopAentn
QMWAELA TNG AELTOUPYIKOTNTOAG.

AUTO 10 IPoidV anootelpwbnke pe 0€eiblo tou atBuleviou. Ta mpoidvTa autd Unopei va oag ekBéoouv oe
XNHKES ouoieg, Omwg to ogeidlo Tou atBuleviou (EtO), To omoio elvat yvwotd otnv noAwteia tng KaAipdpviag ot
nipokaAel Kapkivo f/kat yevetikeég avwpoieg h GAeg avamapaywykég BAABEC. MNa neplocotepeg mAnpodopieg,
enokedteite v LotooeAida www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH
36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji EC Kochstr.1,47 Willich,Germany
513300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: 0049-1715605732 MC- 23437 Rev.1
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MnV EMOVATTOCTELPWVETE
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Mnv enavaypnolyuomnoLeite

EC | REP
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Ry ONLY
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To mpoidv anootelpwBOnke pe ofeidlo tou atbBuleviou

Kataokevootig

Huepounvia kataokeung: (EEEE-MM-HH)
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‘Ev6eLén CE

QTY

Movada cuckeuooiag

LOT

Kwbikog maptidag

REF
AplOuog kotaldyou

Avatpégte otig Odnyieg Xpriong

80 OYAAZH

Xoplc oupGRvon
75 AEITOYPTIA
Nwpic cupnGKvEan

80 METAQOPA

ToRepUGHBaOREAYC T

Meploplopoi vypaoiag
[) 55°C ®YAASH
40°C AEITOYPT 1A

20°C ALK S0°C METAGOPA

10°C
-20°C é!!

Oplo Bepuokpaociag

AN

Mpoooxn

MnV XpnOLUOTOLELTE €AV N cucKevaola EXEL UTTOOTEL {NULA

)5¢

XwpIoTr oTTOKOMIOA

-

Huepounvia avaAwong: (EEEE-MM-HH)

AUTO To TtpOoidV Sev TepLEXeL avixvel oo AATes

MD

QTPLKI) CUOKEUR

UDI

Movadiko avayvwpLoTIKO GUGKEURG

JUotnua oteipou dppaypol
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Indikationen: Dieses Produkt ist ein elektrochirurgischer Einwegstift, der mit elektrochirurgischen Generatoren gangiger Marken
verwendbar ist und fiir das Schneiden und Koagulieren zum Entfernen von Gewebe und zur Blutungskontrolle durch Einsatz von
hochfrequentem Strom vorgesehen ist. Dieses Modell kann verwendet werden, um Rauch aus dem Operationsbereich zu entfernen.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Abbildung A: Abbildung B: Abbildung C: Entfernen Abbildung D: Entfernen Abbildung E: Betriebsarten Abbildung F: Smart
AnschlieRen an AnschlieBen an den der Klingenabdeckung der Elektrodenklinge verfiet b Shark Remote-

H : Der Orca Stift verfiigt Uber zwei - P
Rauchabsauger elektrochirurgischen Der Orca Stift ist mit einer 1. Den Stift vom Betriebsarten. Die Betriebsarton sind Aktiviereinrichtung

Generator

durchsichtigen Klingenabdeckung elektrochirurgischen
ausgestattet, die wahrend des Generator trennen.
Einsatzes zusatzlichen Schutz fur 2. Eine chirurgische Klemme
den Patienten und den Benutzer verwenden, um die

SCHNEIDEN und KOAGULATION.
Mit der GELBEN Taste auf dem
Stiftschaft wird der Modus
SCHNEIDEN aktiviert und mit der

Die Bovie® Smart Shark
Remote-Aktiviereinrichtung
kann zusammen mit dem
Orca Stift verwendet

Den Bovie® Orca™ Stift aus
der Verpackung
entnehmen. Bei der
Entnahme des Geréts aus

Den dreipoligen
Netzstecker in den

der Verpackung
sicherstellen, dass das
Gerat nicht mit

der unsterilen Verpackung
in Berlihrung kommt.

Den mitgelieferten
Schlauch an einen
chirurgischen
Rauchabsauger oder

eine andere kompatible
Vakuumquelle
anschliefen. Darauf
achten, den Schlauch nicht
in Bereichen zu platzieren,
die das Personal
durchquert.

monopolaren Anschluss
des elektrochirurgischen
Generators stecken. Vor
Beginn eines Verfahrens
sicherstellen, dass alle
Stromeinstellungen

des Generators auf
entsprechendem
Niveau sind. Die
Intensitadtseinstellung
am elektrochirurgischen
Generator sollte auf
den niedrigsten Wert
festgelegt werden, mit
dem das gewtinschte
Ergebnis erzielt

werden kann.

bietet. Diese Abdeckung kénnen

Sie entfernen, indem Sie den

Schaft des Stifts festhalten und
die Abdeckung abziehen. Beim

Abziehen oder Aufsetzen der
Elektrodenklingenabdeckung

einen Kontakt mit der Elektrode

und den Tasten vermeiden.
Schorfablagerungen kénnen
die Leistungsfahigkeit des

Geréts beeintrachtigen. Um

Verletzungen zu vermeiden, das
Gerat wahrend der Reinigung der

Elektrode nicht aktivieren.

Elektrode aus der
Buchse zu ziehen.

3. Die Ersatzelektrode
in die Buchse
einfihren.

4. Sicherstellen,
dass die Elektrode
ordnungsgemal in der
Buchse sitzt, bevor Sie
den Stift aktivieren.

BLAUEN Taste auf dem Stiftschaft
der Modus KOAGULATION. Nach
Benutzung des Geréts die
Rauchabsaugeinheit sowie den
elektrochirurgischen Generator
ausschalten. Die Stifteinheit (Stift,
Klinge, Schlauch und Netzstecker)
gemal dem Protokoll fir
kontaminierte Elemente entsorgen,
da sie nun als biologische Gefahr
anzusehen ist.

werden, um die
Lebensdauer des Filters
des Rauchabsaugers

zu maximieren. Die
Remote-Aktiviereinrichtung
stellt sicher, dass die
Rauchabsaugeinheit nur
dann aktiviert wird, wenn
die Tasten fiir Schneiden
und Koagulation auf dem
Orca Stift gedriickt wurden,
aulerdem fiir einige
Sekunden nach dem
Loslassen der Tasten.




WICHTIGE INFORMATIONEN, bitte vor Gebrauch lesen:
KONTRAINDIKATIONEN

Das Gerat NICHT bei Patienten mit elektronischen Implantaten verwenden, ohne zuvor
einen qualifizierten Experten zu konsultieren.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

ACHTUNG: Zur Verwendung mit einer Maximalspannung von 5 kVp vorgesehen.
ACHTUNG: GemaR den Bundesgesetzen (der USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Jedes Gerat vor der Verwendung tberprifen. Bei beschadigten Geraten besteht die Gefahr von elektrischen
Verbrennungen flr den Patienten oder den Arzt. Aktive elektrochirurgische Gerate missen auBerhalb der
Reichweite des Patienten aufgestellt werden, wenn sie nicht verwendet werden. Es wird eine Halterung
empfohlen.

Einen feuchten Schwamm verwenden, um Schorfablagerungen von aktiven Elektrodenspitzen zu entfernen.
Elektrochirurgische Eingriffe nicht in Gegenwart von brennbaren Anasthetika oder anderen brennbaren Gasen,
Flussigkeiten oder Objekten oder in Gegenwart von Oxidationsmitteln durchfiihren, da Brandgefahr besteht.
Unnotige oder anhaltende Aktivierung vermeiden. Erst bei Beriihrung oder unmittelbar neben dem gewiinschten
Kontaktpunkt aktivieren.

Elektroden missen mit dem Stift kompatibel sein und es muss sichergestellt sein, dass die Isolierhiilse fest im Griff
sitzt. Nicht richtig eingesetzte Elektroden kdnnen Verbrennungen oder Verletzungen verursachen.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 800.251 3000 Fax: 800.342 3272

- L ]
customerservice@symmetrysurgical.com
International: +1615.964.5532 c E 0197
@ internationalorders@symmetrysurgical.com
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Die Elektrode vor oder wahrend des Eingriffs nicht biegen, zerschneiden oder verandern.
Die Spannungs-/Stromeinstellungen auf das niedrigstmdogliche Niveau zur Erreichung der gewlinschten Wirkung festlegen.

Nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

A WARNHINWEISE

Bei unsachgemaRer Verwendung von Elementen des elektrochirurgischen Systems besteht die Gefahr von schweren
Verbrennungen, Schock, Feuer oder Explosion. Die Verwendung des Gerats mit sicherer Funktionsweise sowie von
kompatiblen Griffen, Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren und Zubehor liegt in der Verantwortung des Benutzers.
Vor der Verwendung eines elektrochirurgischen Geréts missen samtliche VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
grindlich durchgelesen und zur Kenntnis genommen werden. Dieses Produkt ist nicht zum Entfernen von Flussigkeiten
vorgesehen. Dieses Produkt ist NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG bestimmt; NICHT RESTERILISIEREN. Bei der
Handhabung stets aseptisch vorgehen. Einmalprodukte von Symmetry Surgical diirfen nach einmaligem Gebrauch

nicht wieder zerlegt, gereinigt oder resterilisiert werden. Durch eine Wiederverwendung kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigt werden und eine Verwendung tiber die konzeptierte einmalige Verwendung des Produkts hinaus kann zu
einem unvorhersehbaren Verlust der Funktionalitat fiihren.

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Produkte konnen Sie mit Chemikalien, einschlieRlich
Ethylenoxid (EtO), in Kontakt kommen, die in Kalifornien, USA, als Ursache fiir Krebs, Geburtsfehler oder Einschrankung
der Fortpflanzungsfahigkeit eingestuft werden. Weitere Informationen erhalten Sie unter www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH

368094, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji EC Kochstr.1,47877, Willich,Germany
313300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: 0049-1715605732 MC- 23437 Rev.1
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Ticht kendensierend
75 BETRIEB

nicht kandensierend

80 TRANSPORT
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Nicht resterilisieren

Beschrankungen bzgl. der Luftfeuchtigkeit
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Durch Ethylenoxid sterilisiert
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Bei beschadigter Packung nicht verwenden

=
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Getrennte Sammlung

Herstellungsdatum: (TT-MM-JJJJ)
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Packungseinheit Dieses Produkt enthilt kein nachweisbares Latex
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Medizinisches Gerat
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REF UDI
Katalognummer Unique Device Identifier (UDI)

3
l Sterilbarrieresystem

Gebrauchsanleitung beachten
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Mode d’emploi : ce produit est un crayon électrochirurgical a usage unique compatible avec les marques courantes de générateurs
électrochirurgicaux utilisés pour la résection et la cautérisation des tissus et pour stopper les hémorragies en utilisant un courant
a haute fréquence. Ce modele permet d’extraire les fumées du champ opératoire.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Figure A : connexion a
I’évacuateur de fumées

Retirer le crayon Bovie® Orca™
de son emballage. Au moment
de retirer le dispositif de son
emballage, s’assurer que le
dispositif n’entre en contact
avec aucune partie de
'emballage non stérile.
Raccorder la tubulure fournie
a un évacuateur de fumées
chirurgicales ou a une autre
source de vide compatible.
Veiller a éviter de placer les

Figure B : connexion
au générateur
électrochirurgical

Brancher le cordon
d’alimentation a

3 broches sur le port
monopolaire du
générateur
électrochirurgical.

Avant de commencer une
intervention, s’assurer
que tous les réglages de
puissance du générateur
sont corrects. Il convient

Figure C : retrait du
capuchon de la lame

Le crayon Orca est doté d’un
capuchon de sécurité translucide
qui offre une protection
supplémentaire au patient et a
I'utilisateur pendant I'utilisation.
Pour retirer ce capuchon, il suffit
de saisir fermement la tige du
crayon et de tirer sur le
capuchon. Eviter tout contact
avec |’électrode et les boutons
lors de la manipulation du
capuchon de la lame d’électrode.

Figure D : retrait
de la lame d’électrode

1. Débrancher le crayon
du générateur
électrochirurgical.

2. Utiliser une pince
chirurgicale pour retirer
I’électrode de la prise.

3. Insérer une électrode
de remplacement
dans la prise.

4. S’assurer que |'électrode
est entierement insérée
dans la prise avant

Figure E : Modes
de fonctionnement

Le crayon Orca est doté de 2 modes
de fonctionnement, la COUPE et la
COAGULATION. Les boutons JAUNE
et BLEU sur le dessus de la tige du
crayon activent le mode COUPE

et le mode COAGULATION
respectivement. Une fois la
procédure terminée, éteindre
I’évacuateur de fumées ainsi que le
générateur électrochirurgical. Jeter
I’'ensemble du crayon (crayon, lame,
tubulure et cordon d’alimentation)

Figure F : dispositif
d’activation a
distance Smart Shark

Le dispositif d’activation a
distance Bovie® Smart Shark
peut étre utilisé avec le
crayon Orca afin de
maximiser la durée de vie
du filtre de I'évacuateur

de fumées. Le dispositif
d’activation a distance
garantit que I'évacuateur
de fumées ne s’active que

tubes dans les zones de
passage du personnel.

L’accumulation d’escarres peut
entraver la capacité de
fonctionnement du dispositif.
Pour éviter toute blessure, ne pas
activer I'appareil pendant le
nettoyage de |'électrode.

de régler I'intensité du
générateur
électrochirurgical sur
la valeur la plus faible
permettant d’obtenir
le résultat souhaité.

lorsque les boutons de
coupe et de coagulation du
crayon Orca sont enfoncés et
pendant quelques secondes
aprés le relachement.

d’activer le crayon. conformément au protocole
applicable aux équipements
contaminés, car celui-ci doit
désormais étre considéré comme

un risque biologique.

“h
|

INFORMATIONS IMPORTANTES, a lire avant utilisation :
CONTRE-INDICATIONS

NE PAS UTILISER le dispositif chez des patients porteurs d’implants électroniques sans
avoir consulté au préalable un professionnel qualifié

A ATTENTION

ATTENTION : destiné a étre utilisé avec une tension maximale de 5 kVp

ATTENTION : conformément a la loi fédérale (Etats-Unis), ce produit ne peut &tre utilisé que par un médecin
ou sur ordonnance de celui-ci.

Inspecter chaque dispositif avant leur utilisation. Un dispositif endommagé est susceptible de produire des
brilures électriques chez le patient ou le médecin. Les dispositifs électrochirurgicaux actifs doivent étre
placés a I'écart du patient lorsqu’ils ne sont pas utilisés. Il est recommandé d'utiliser un étui.

Utiliser une éponge humide pour éliminer I'accumulation d’escarres aux extrémités des électrodes actives.
Il est recommandé de ne pas pratiquer I'électrochirurgie en présence d’anesthésiques inflammables ou
d’autres gaz, de liquides ou d’objets inflammables, ou en présence d’agents oxydants, au risque de
provoquer un incendie.

Eviter toute activation inutile ou prolongée. Activer uniquement pendant le contact ou a proximité
immédiate du point de contact prévu.

Les électrodes doivent étre compatibles avec le crayon. S'assurer que le manchon isolant s’adapte bien

a l'intérieur du manche. Des électrodes mal insérées peuvent entrainer des brilures ou des Iésions.

Symmetry Surgical Inc.
’_,__.__‘ 3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
® USA & Canada 800.251.3000 Fax: 800.342.3272
customerservice @symmetrysurgical com
International: +1615.964 5532
® internationalorders@symmetrysurgical.com

C € o197 ISEP1000

Ne pas plier, couper ou modifier I'électrode avant ou pendant I'intervention chirurgicale.
Maintenir les réglages de tension/puissance au niveau le plus faible permettant d’obtenir I'effet souhaité.

Apreés utilisation, jeter en toute sécurité conformément aux procédures établies en matiére de risques biologiques.

A AVERTISSEMENTS

Une mauvaise utilisation du matériel électrochirurgical peut entrainer des brilures graves, des chocs et des
risques d’incendie ou d’explosion. Il incombe a I'utilisateur d’utiliser le dispositif avec des poignées, des cordons,
des générateurs électrochirurgicaux et des accessoires compatibles et fonctionnant en toute sécurité. Avant
d’utiliser un appareil électrochirurgical, il convient de lire et de comprendre toutes les précautions et instructions.
Ce produit n’est pas destiné a étre utilisé pour extraire des liquides. Ce produit est A USAGE UNIQUE ; NE PAS
RESTERILISER. Utiliser une technique aseptique pendant toutes les phases de manipulation. Les dispositifs 4 usage
unique de Symmetry Surgical n’ont pas été congus pour subir ou supporter une forme quelconque d’altération,
telle que le démontage, le nettoyage ou la restérilisation, apres une utilisation sur un patient. La réutilisation

peut compromettre les performances du dispositif et toute utilisation non conforme a I'utilisation prévue de ce
dispositif a usage unique peut entrainer une perte de fonctionnalité imprévisible.

Ce produit est stérilisé 3 I'oxyde d’éthyléne. L’Etat de Californie reconnait que ces produits peuvent vous exposer
a des produits chimiques, dont I'oxyde d’éthyléne (EtO), qui est connu pour provoquer le cancer et/ou des
anomalies congénitales ou d’autres troubles de la reproduction. Pour plus d’informations, consulter le site
www.P65Warnings.ca.gov.

Luxus Lebenswelt GmbH

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd.
36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji Ec Kochstr.1,47877, Willich,Germa ny
313300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: D049-1715605732

MC-23437 Rév.1
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Ne pas restériliser

@

Ne pas réutiliser

EC | REP

Représentant agréé pour la Communauté européenne

R, ONLY

Rx Only

STERILE| EO

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Fabricant

Date de fabrication : (AAAA-MM-JJ)

C€ o197

Marquage CE

QTY

Unité de conditionnement

LOT

Code de lot

REF

Référence

Consulter le mode d’emploi

80 STOCKAGE

Sans condensation

75 FONCTIONNEMENT

Sans condensation

80 TRANSPORT

¥ compris [a condensation

Limites d’humidité

(M)_sTockage s5°C

FONCTIONNEMENT 40°C
-20°C —_—————
=2 TRANSPORT 50°C

10°C
-20°C

-

Limite de température

>

Attention

&

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

=

Collecte sélective

L

Date de péremption : (AAAA-MM-JJ)

Ce produit ne contient pas de latex détectable

MD

Dispositif médical

UDI

Identifiant unique des dispositifs

Barriere stérile
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Kayttoaiheet: Tama tuote on kertakdyttdinen sahkokirurginen kynd, joka on mukautettavissa yleisesti kdaytossa oleviin
sahkokirurgisten generaattorien malleihin ja jota kdytetddn suurtaajuisen virran avulla tapahtuvaan leikkaukseen ja koagulointiin Fieoratad Smoks Evadistion Pedai
kudoksen poistamiseksi ja verenvuodon hallitsemiseksi. Tatd mallia voidaan kadyttda savun poistamiseen leikkausalueelta.

Kuva A: Liittdminen Kuva B: Liittaminen Kuva C: Terdsuojuksen Kuva D: Elektrodin teran Kuva E: Kayttotavat Kuva F: Smart Shark
savunpoistolaitteeseen | sahkékirurgiseen poistaminen poistaminen -etaaktivointilaite
.e Orca-kynalla on 2 kayttotapaa.
Poista Bovie® Orca™ -kyna generaattoriin Orca-kyndssa on ldpikuultava 1. Kytke kynd irti Kayttotavat ovat LEIKKAUS ja Orca-kynan kanssa voidaan
pakkauksesta. Kun poistat Liits 3-piikkinen terdsuojus, joka tarjoaa seka sahkokirurgisesta KOAGULAATIO. Kynan varren pailla kayttaa Bovie® Smart
laitetta pakkauksesta, virtajohdon liitin potilaalle etta kayttajalle generaattorista. oleva KELTAINEN painike aktivoi Shark -etaaktivointilaitetta
varmista, ettei laite koske sahkkirurgisen lisdsuojaa kdyton aikana. 2. Veda elektrodiirti LEIKKAUS-tilan ja kynan varren savunpoistolaitteen
mihinkadan epasteriilin generaattorin Tama suojus voidaan poistaa vastakkeesta kirurgisen paalla oleva SININEN painike aktivoi suodattimen kayttoian
pakkauksen osaan. monopolaariseen tarttumalla tiukasti kynan puristimen avulla. KOAGULAATIO-tilan. Kun lopetat pidentamiseksi.
Liitd mukana toimitettu porttiin. Varmista varteen ja vetamalla suojus irti. 3. Aseta uusi elektrodi laitteen kayton, sammuta Etdaktivointilaite varmistaa,
letku kirurgiseen ennen toimenpiteen Vilta koskemasta elektrodiin vastakkeeseen. savunpoistoyksikké ja ettd savunpoistoyksikkd
savunpoistolaitteeseen aloittamista, etts ja painikkeisiin elektrodin 4. Varmista ennen kynan sdhkokirurginen generaattori. Havita | aktivoituu vain, kun
tai vastaavaan kaikki generaattorin terdsuojusta kasitellessasi. aktivointia, ettd elektrodi kynakokoonpano (kyns, ters, letkut Orca-kynan leikkaus- ja
alipaineldhteeseen. Al4 tehoasetukset on Karstan kertyminen voi estaa on kunnolla kiinni ja virtajohto) kontaminoituneiden koagulointipainikkeita
sijoita letkua alueille, joilla madritetty oikein. laitteen toiminnan. Vammojen vastakkeessa. tuotteiden kasittelyohjeiden painetaan, sekd muutaman
liikkuu henkilokuntaa. Sahkokirurgisen valttadmiseksi laitetta ei saa mukaisesti, koska sitd on nyt sekunnin ajan painikkeen
generaattorin tehoasetus aktivoida, kun elektrodeja kohdeltava biovaarallisena jitteena. vapauttamisen jalkeen.
tulee maarittaa puhdistetaan.
pienimpaéan arvoon, jolla
saavutetaan haluttu tulos.
— “ i o o
b= 4
| )
TARKEAA TIETOA, luettava ennen kayttoa_ Al taivuta, leikkaa tai muokkaa elektrodia ennen leikkausta tai sen aikana.
VASTA-AIHEET K&yt pienintd mahdollista virta-/tehotasoa, jolla saavutetaan haluttu tulos.
ALA KAYTA laitetta potilaille, joilla on sahksinen implantti, jos et ole ensin konsultoinut Havita tuote kayton jalkeen turvallisesti biovaarallisen jatteen kasittelyohjeiden mukaan
patevda ammattilaista
A HUOMAUTUKSET A VAROITUKSET

Minka tahansa sahkokirurgisten jarjestelmien osan vaaranlainen kaytto voi johtaa vakavaan palovammaan, sahkdiskuun
ja tulipaloon tai rajahdykseen. Kayttdjan pitaa tarkistaa, etta laitteen kadensijat, johdot, sahkokirurgiset generaattorit ja
lisdvarusteet ovat turvallisessa toimintakunnossa ja ettd ne ovat yhteensopivia. Lue huolella kaikki varotoimet ja ohjeet,
ennen kuin yritat kayttaa mitaan sahkokirurgista laitetta. Tata tuotetta ei ole tarkoitettu nesteen poistamiseen. Tuote on

HUOMIO: Suunniteltu kaytettavaksi 5 kVp:n enimmaisjannitteella
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Tarkista jokainen laite ennen kayttoa. Vahingoittuneet laitteet voivat aiheuttaa sahkopalovammoja potilaalle tai KERTAKAYTTOINEN; EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Kayts aseptista tekniikkaa kaikissa kasittelyn vaiheissa. Symmetry
Iadkarille. Aktiiviset sdhkokirurgiset laitteet on pidettavd erilladn potilaasta, kun niité ei kdyteta. Pidikkeen kayttd Surgical -kertakayttolaitteita ei ole suunniteltu kestamaan minkaanlaista muokkausta, kuten purkamista, puhdistamista
on suositeltavaa. tai uudelleensterilointia ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Uudelleenkaytto saattaa mahdollisesti heikentaa laitteen
Poista kertynyt karsta aktiivisen elektrodin kérjistd mérélla sienella. suorituskykya ja kaikki timan kertakdyttdisen laitteen suunniteltuun kdyttéén kuulumaton kdytté voi aiheuttaa
Sahkokirurgiaa ei saa suorittaa, jos ldheisyydessa on syttyvid anesteetteja tai muita syttyvia kaasuja, nesteita tai ennakoimatonta toimintakyvyn menetysta.

esineita tai jos laheisyydessd on hapettimia, silld muuten voi syttya tulipalo.

Valta tarpeetonta tai pitkaan jatkuvaa aktivointia. Aktivoi vain, kun laite on kosketuksessa tai juuri koskettamassa Tuote on steriloitu eteenioksidilla. Ndma tuotteet voivat altistaa kdyttdjan kemikaaleille, kuten eteenioksidille (EtO),
aiottua kosketuskohtaa. jonka Kalifornian osavaltio on luokitellut sy6paa ja/tai kehityshairiéita tai muita lisddntymishaittoja aiheuttavaksi aineeksi.
Elektrodien on oltava kynaan sopivia ja on varmistettava, etti eristetty holkki sopii turvallisesti kidensijan sisaan. Lisgtietoja on sivustossa www.P65Warnings.ca.gov.

Vaarin asennetut elektrodit voivat aiheuttaa palovammoja tai muita vammoja.

Symmetry Surgical Inc.

— 3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
hd USA & Canada 300.251.3000 Fax: 800.342.3272 Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH
O ‘ ’ I e I‘:;:::;::;"if’;;’:;i?:;’g'[a"m'“ ISEP1000 36894, East Yangzuang Avenue, Dipu street Anji m Kochstr.1,47877, Willich,Germany
B - 3 313300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: 0049-1715605732 .
® internationalorders@symmetrysurgical.com c E 0197 ¥, zhejiang p ot MC- 23437 Versio 1
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Ry ONLY

Vain reseptilla

STERILE| EO

Steriloitu eteenioksidilla

Valmistaja

Valmistuspaiva: (VVVV-KK-PP)
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CE-merkinta

QTY

Pakkausyksikko

LOT

Erdkoodi

REF

Tuotenumero

Lue kdyttdohje

80 SAILYTYS
e tiivistyva
75 KAYTTO
e tiivistyva

80 KULJETUS

Kosteuden raja-arvot

() 55 °C SAILYTYS
40 °C KAYTTO

20°C A\ H S0 ¢ kuLETUS

10°C
-20°C é!!

Lampotilaraja

/N

Huomio

®

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

)5¢

Erilliskerdys

-

Viimeinen kayttopaiva: (VVVV-KK-PP)

Tuote ei sisalla havaittavia maaria lateksia

MD

Laaketieteellinen laite

UDI

Yksil6llinen laitetunnus

Steriili suojausjarjestelma
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Indicaties voor gebruik: Dit product is een elektrochirurgische wegwerppen die past op veelgebruikte merken van
elektrochirurgische generatoren voor snijden en coagulatie om weefsel te verwijderen en bloedingen onder controle te brengen
met behulp van hoogfrequente stroom. Dit model kan worden gebruikt voor het verwijderen van rook uit het chirurgische veld.

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Afbeelding A:
Aansluiting voor
rookafzuiging

Haal de Bovie® Orca™-pen
uit de verpakking. Zorg er

bij het verwijderen van het
instrument uit de verpakking
voor dat het instrument niet
in contact komt met de
niet-steriele delen van

de verpakking. Sluit de
meegeleverde slang aan

op een chirurgisch
rookafzuigapparaat of andere
compatibele vacuiimbron.
Zorg ervoor dat u de slangen
niet plaatst in gedeeltes waar

personeel heen en weer loopt.

Afbeelding B:
Aansluiting voor
elektrochirurgische
generator

Steek het 3-tandige
netsnoer in de
monopolaire poort op
een elektrochirurgische
generator. Controleer
voorafgaand aan een
procedure of alle
spanningsinstellingen
op de generator goed
staan ingesteld. De
intensiteitsinstelling op
de elektrochirurgische
generator dient te zijn
ingesteld op de laagste
waarde waarmee het
gewenste resultaat kan
worden bereikt.

Afbeelding C:
Verwijdering van
lemmethoes

De Orca-pen heeft een
doorschijnende lemmethoes

die tijdens gebruik extra
bescherming biedt voor zowel
de patiént als de gebruiker. Deze
hoes kan worden verwijderd
door de schacht van de pen
stevig vast te pakken en de hoes
eraf te trekken. Vermijd contact
met de elektrode en knoppen

bij het verwijderen van de
elektrodelemmethoes.

Afzetting van eschar kan het
prestatievermogen van het
apparaat belemmeren. Om letsel
te voorkomen, mag u het
instrument tijdens het reinigen
van de elektrode niet activeren.

Afbeelding D: Verwijdering
van elektrodelemmet

1. Koppel de pen los van
de elektrochirurgische
generator.

2. Gebruik een operatieklem
om de elektrode uit de
aansluiting te trekken.

3. Plaats een reserve-elektrode
in de aansluiting.

4. Controleer of de elektrode
volledig in de aansluiting zit
voordat u de pen activeert.

(

Afbeelding E: Bedieningsmodi

De Orca-pen heeft 2
bedieningsmodi. De bedieningsmodi
zijn SNIJDEN en COAGULATIE. De
GELE knop boven op de penschacht
activeert de modus SNIJDEN en

de BLAUWE knop boven op de
penschacht activeert de modus
COAGULATIE. Als u klaar bent met
het instrument, schakelt u het
rookafzuigapparaat uit evenals de
elektrochirurgische generator. Gooi
de gehele pen (pen, lemmet, slangen
en netsnoer) conform het protocol
voor besmette artikelen weg,
aangezien die nu moet worden
beschouwd als een biologisch
gevaar.

|| —

L

Afbeelding F: Slimme
afstandsbediening

De slimme Bovie®-
afstandsbediening kan
worden gebruikt met de
Orca-pen om de levensduur
van het filter van de
rookafzuiger te
maximaliseren.

De afstandsbediening

zorgt ervoor dat het
rookafzuigapparaat alleen
wordt geactiveerd wanneer
de knoppen voor snijden en
coagulatie op de Orca-pen
ingedrukt zijn en gedurende
een paar seconden nadat ze
zijn losgelaten.




BELANGRIJKE INFORMATIE. Lees dit a.u.b. voor gebruik:
CONTRA-INDICATIES

Instrument NIET GEBRUIKEN bij patiénten met elektronische implantaten zonder van
tevoren eerst een gekwalificeerde professional te hebben geraadpleegd

/N LeTop

LET OP: Bedoeld voor gebruik met een maximumspanning van 5 kVp
LET OP: Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden aangekocht door of in
opdracht van een arts.

Inspecteer elk instrument voorafgaand aan gebruik. Beschadigde instrumenten kunnen brandwonden door
elektriciteit bij patiént of arts veroorzaken. Actieve elektrochirurgische instrumenten moeten uit de buurt van de
patiént worden gelegd wanneer ze niet worden gebruikt. Een houder wordt aanbevolen.

Gebruik een natte spons om afzetting van eschar te verwijderen van actieve elektrodenpunten.

Voer geen elektrochirurgie uit in de buurt van ontvlambare anesthesiemiddelen of andere brandbare gassen,
vloeistoffen of voorwerpen, of in aanwezigheid van oxidatoren, aangezien die brand kunnen veroorzaken.
Vermijd onnodige of langdurige activering. Activeer alleen bij het aanraken of direct naast het beoogde
contactpunt.

Elektroden moeten compatibel zijn met de pen en u moet controleren of de geisoleerde hoes goed in

de handgreep past. Niet goed gemonteerde elektroden kunnen brandwonden of letsel veroorzaken.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 200.251.3000 Fax: 800.342.3272

- L ]
customerservice@symmetrysurgical.com
International: +1615.964 5532
® internationalorders@symmetrysurgical.com c € 0197

ISEP1000

Buig, snijd of wijzig de elektrode niet voorafgaand aan of tijdens de operatie.
Houd de spannings-/stroominstellingen op het laagst mogelijke niveau om het beoogde effect te bereiken.

Gooi na gebruik veilig weg conform de vastgestelde procedures voor biologische gevaren

A WAARSCHUWINGEN

Oneigenlijk gebruik van een element in elektrochirurgische systemen kan leiden tot ernstige brandwonden, shock en
brand- of explosiegevaar. Het gebruik van het instrument met veilig werkende en compatibele handgrepen, kabels,
elektrochirurgische generatoren en accessoires is de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Lees en begrijp alle
voorzorgsmaatregelen en instructies voordat u een elektrochirurgisch instrument probeert te gebruiken. Dit product

is niet bedoeld voor gebruik bij vochtverwijdering. Dit product is UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK.
NIET OPNIEUW STERILISEREN. Maak in alle behandelingsfasen gebruik van steriele technieken. Symmetry Surgical-
instrumenten voor eenmalig gebruik zijn niet ontworpen om enige vorm van behandeling te ondergaan of te doorstaan,
met inbegrip van demontage, reiniging en hersterilisatie na het eenmalig gebruik bij een patiént. Hergebruik kan de
prestaties van het instrument schaden. Gebruik dat verder gaat dan toepassing waarvoor dit instrument voor eenmalig
gebruik is bedoeld, kan leiden tot onvoorspelbaar verlies van functionaliteit.

Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze producten kunnen u blootstellen aan chemicalién zoals
ethyleenoxide (EtO), waarvan in de staat Californié bekend is dat die kanker veroorzaakt en/of geboorteafwijkingen
of andere schade aan nageslacht. Ga voor meer informatie naar www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd.
3680%, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji
313300 Huzhou city, zhejiang province China

Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1,47877, Willich,Germany
"EL: 0491715605732
TEL: 0049-1715605732 MC- 23437 Rev. 1
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kan bruges til at fierne rgg fra det kirurgiske felt.

Brugsanvisning: Dette produkt er en elektrokirurgiske pen til engangsbrug, som kan tilpasses kendte brands inden for elektrokirurgiske
generatorer til skeering ved fjernelse af veev og koagulering ved handtering af blgdninger ved brug af hgjfrekvent strgm. Denne model

Integrated Smoke Evacuation Pencil

Figur A: Tilslutning til Figur B: Tilslutning Figur C: Fjernelse af
rggudsuger til elektrokirurgisk klingeafdaekning
generator

Udtag Bovie® Orca™-pennen fra Orca-pennen har en gennemsigtig
emballagen. Nar anordningen | |yt det 3-benede strgmstik | Klingeafdaekning, som yder ekstra

udtages fra emballagen, skal det| tj| gen monopolzre port beskyttelse for bade patienten
sikres, at den ikke kommer i pa en elektrokirurgisk og brugeren, nar klingen bruges.
kontakt med dele af den ikke- generator. Inden en Denne afdaekning kan fjernes
sterile emballage. Slut den procedure pabegyndes, ved at tage godt fat om pennens
medfglgende slange til en skal det sikres, at alle skaft og traekke afdaekningen af.
kirurgisk regudsuger eller en str¢mindsti|lin’ger pa Undgéd kontakt med elektroden og
anden kompatibel sugekilde. generatoren er indstillet knapperne, ndr elektrodeklingens
Serg for, at slangen ikke til de relevante niveauer. afdaekning bevaeges. Ophobning
placeres i omrader, hvor der gar Intensitetsindstillingen af brandsarsskorpe kan forhindre,
meget personale. pa den elektrokirurgiske at anordningen fungerer korrekt.
generator skal indstilles til For at undgér personskader mé

den laveste vaerdi, hvormed | anordningen ikke aktiveres, mens
A

der kan opnés det gnskede elektroden rengpres.
resultat.

Figur D: Fjernelse af Figur E: Driftstilstande Figur F: Smart Shark
elektronisk klinge Remote Activator
Orca-pennen har 2 driftstilstande. Device
1. Afbryd pennen fra den Tilstandene er SK£R og KOAGULERING.
elektrokirurgiske generator. Den GULE knap gverst pa pennens Bovie® Smart Shark Remote
2. Brug en kirurgisk klemme til at | skaft aktiverer tilstanden SKZR, og Activator Device kan bruges
traekke elektroden ud af stikket.| den BLA knap nederst pa pennens skaft | sammen med Orca-pennen
3. Slut erstatningselektroden til aktiverer tilstanden KOAGULERING. til at maksimere levetiden for
et stik. Nar anordningen ikke laengere bruges, | rggudsugerens filter. Remote
4. Sgrg for, at elektroden sidder | skal rggudsugningsenheden og den Activator Device sikrer, at
helt fast i stikket, inden pennen | elektroniske generator slukkes. regudsugningsenheden kun
aktiveres. Bortskaf penenheden (pen, klinge, aktiveres, nar der trykkes pa
slange og strgmledning) i henhold knapperne til skaering og
til protokollen for kontaminerede koagulering pa Orca-pennen,
genstanden, da den nu skal anses for og i et par sekunder, efter de
at udggre en biologisk fare. slippes.

4.

VIGTIG INFORMATION - Skal gennemlzses fgr brug:
KONTRAINDIKATIONER

Anordningen MA IKKE BRUGES til patienter, der har elektroniske implantater, uden
forudgaende konsultation med en kvalificeret fagperson

A FORSIGTIGHEDSREGLER

FORSIGTIG: Beregnet til brug med en spaending pa maksimalt 5 kVp
FORSIGTIG: Amerikansk lov (USA) begraenser denne anordning til salg af eller efter ordination af en lege.

Efterse alle anordninger fgr brug. En beskadiget enhed kan forarsage elektriske forbraendinger pa
patienten eller lzegen. Aktive elektrokirurgiske anordninger skal placeres pa afstand af patienten,

nar de ikke er i brug. Det anbefales at bruge et hylster.

Brug en vad svamp til at fjerne ophobning af brandsarsskorpe pa aktive elektrodespidser.

Der pa ikke udfgres elektrokirurgi i omgivelser med braendbare anzestetika eller andre brandbare gasser,
vaesker eller genstande eller i omgivelser med oxyderende stoffer, da det kan medfgre brand.

Undga ungdvendig eller forleenget aktivering. Aktivér kun ved bergring eller umiddelbart fgr det
tiltaenkte kontaktpunkt.

Elektroderne skal vaere kompatible med pennen, og det skal sikres, at det isolerede omslag passer korrekt
inden i handtaget. Forkert monterede elektroder kan forarsage forbraending eller skader.

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, USA
USA & Canada 200.251.3000 Fax: 800.342.3272
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International: +1615.964.5532
® internationalorders@symmetrysurgical.com c E 0197 ISEPloOO

Elektroden ma ikke bgjes, skaeres i eller modificeres inden eller under kirurgi.
Hold spaendings-/strgmindstillingerne pa det lavest mulige niveau for at opna den gnskede virkning.

Efter brug skal anordningen bortskaffes i henhold til de etablerede procedurer for biologiske farer

A ADVARSLER

Forkert brug af elementer i elektrokirurgiske systemer kan forarsage alvorlig forbraending, stgd og brand eller
eksplosionsfare. Brug af denne anordning med sikkert fungerende og kompatible handtag, ledninger,
elektrokirurgiske generatorer og tilbehgr er brugerens ansvar. Laes og sgrg for, at du forstar alle forholdsregler og
anvisninger, inden du forsgger at bruge en elektrokirurgisk anordning. Dette produkt er ikke beregnet til brug ved
fjernelse af vaeske. Dette produkt er KUN TIL ENGANGSBRUG, MA IKKE RESTERILISERES. Anvend aseptisk teknik

i alle handteringens faser. Symmetry Surgical-anordninger til engangsbrug er ikke designet med henblik pa at fa
foretaget nogen former for @ndringer, f.eks. demontering, rensning eller gensterilisering, efter de er blevet brugt
til en patient. Genbrug kan potentielt kompromittere anordningens ydeevne, og enhver brug af denne anordning
til engangsbrug udover den tiltaenkte kan medfgre uforudsigeligt tab af funktionalitet.

Dette produkt er steriliseret med ethylenoxid. Disse produkter kan udsaette dig for kemikalier, herunder
ethylenoxid (EtO), som i staten Californien er kendt for at forarsage cancer og/eller fgdselsskader eller andre
skader i forplantningssystemet. Fa flere oplysninger pa www.P65Warnings.ca.gov.

Zhejiang Shuyou Surgical Instrument Co., Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH

36894, East Yangguang Avenue, Dipu street Anji EC Kochstr.1,47877, Willich,Germany
313300 Huzhou city, zhejiang province China TEL: 0049-1715605732
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Ma ikke resteriliseres

@

Ma ikke genanvendes

EC | REP

Autoriseret repraesentant i EU

Ry ONLY

Receptpligtig

STERILE| EO

Steriliseret med ethylenoxid

Producent

Fremstillingsdato: (AAAA-MM-DD)

C€ o197

CE-maerkning

QTY

Pakningsenhed

LOT

Batchkode

REF

Katalognummer

Se brugsanvisning

80 OPBEVARING
Tkke-kondenserende

75 DRIFT

ikke-kondenserende

80 TRANSPORT
Med kondens

Fugtighedsbegraensninger

~

n) 55 °C OPBEVARING
40 °C DRIFT

20 ALK S0 TRaNSPORT

10°C
-20°C é!!

Temperaturbegraensning

/N

Forsigtig

®

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

)5 ¢

Opsamles separat

o o o

Anvendes inden: (AAAA-MM-DD)

Dette produkt indeholder ikke sporbart latex

MD

Medicinsk udstyr

UDI

Unik udstyrsidentifikation

Sterilt barrieresystem
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