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Description:

Reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to use to include first
use. Processing is defined on specific Instructions provided with each device. Each reusable
device is designed to withstand up to 20 sterilization cycles when properly cared for
and sterilized according to the instructions below. The irrigating tube facilitates local
fluid irrigation through the forceps.

Intended Use (per EU definition) / Indications (per FDA definition):

Olsen Medical® Irrigating Bipolar Forceps are intended for use in coagulating and
irrigating tissue during surgical procedures and are intended for use with a maximum
voltage of 500 Volts.

Handling:

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

. Inspect device before each use. Discard or send for repair if damaged.

. Device use and application to be determined by physician.

. Clean and decontaminate the device according to the instructions below:

. Begin decontamination immediately after a surgical procedure. Wipe off all debris

with a moist sponge or gauze pad and flush lumen with water. Do not use saline.

b. Clean devices with mild detergent (Tergazyme or a similar type solution) that is safe
for plastics.

c. Completely immerse the Irrigating Bipolar Forceps in Ultrasonic Cleaner following
the recommendations of the ultrasonic manufacturer regarding cycle times,
detergents, proper placement of the instruments, etc.

d. Rinse thoroughly with running tap water to remove any debris or cleaning solution.

e. Use a syringe or pressurized water to rinse the irrigation tube and verify that fluid
flow is unobstructed. If obstruction exists use a stylet to clean out the lumen or
repeat the ultrasonic cycle. Blow compressed air through the lumen to dry.

f. Wipe dry and sterilize according to the instructions below.

O~ WNPE

Storage:

The Reusable Irrigating Bipolar Forceps should be stored individually in a protective
container in a clean, dry, moisture free area with suitable protection from extreme
temperature and humidity. Keep the stylet inserted in the lumen for non-sterile storage.

Sterility:
This device is sold as non-sterile and must be steam sterilized prior to each use. Other
methods of sterilization are not recommended and their use will void the warranty.

Steam Sterilization:

Sterilization Cycle | Temperature Time Minimum Device

Dry Time | Configuration

Prevacuum 270°%F 4 20 Ir\llgz\a/lipdpueaclill
(132°C) Minutes Minutes y

Pouched

Gravity 270°F 10 10 Wranped

Displacement (132°C) Minutes Minutes pp
Notices:

* Electrosurgical equipment and accessories are intended to be used by health professional
educated in their use.

e After Use or upon determining product can no longer be used due to wear or damage,
safely discard in accordance with established procedures for biohazardous waste.

* Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Symmetry Surgical Inc., the governing body, and the Competent authority of the member
state in which the incident occurred.

* Please refer to the manufacturer of the generator for warnings, precautions,
contraindications, undesirable side-effect, measures to be taken, and limitations of use for
the electrosurgical system and accessories

* For applicable IFU/additional information: Visit www.symmetrysurgical.com.

Caution:

« For effective sterilization of the irrigating bipolar forceps remove the stylet from the
irrigation tube.

e Ensure that the Irrigation Tubing and Bipolar Cord set is properly connected to the
irrigating bipolar forceps before turning on the power to the generator.

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

e Active electrosurgical devices must be placed away from the patient when not in
use. A holster is recommended.

e Use a wet sponge to remove eschar build up from the forceps tips. Use a stylet as
needed to keep the lumen free of debris.

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

« 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 the intended point of contact.

« Do not bend, cut, or modify any electrosurgical device before or during surgery.

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

e Establish a protocol for device examination and maintenance.

Warning:

Improper use of any element in electrosurgical systems may cause serious burn. 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 using any electrosurgical device.

Warning:
Avoid HF output mode/power settings where maximum output voltage may exceed the stated
maximum voltage.

Warning:
Do not make any modification to these devices. Modification may cause burn or injury.

Warning:

Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical byproducts
(such as tissue smoke plume and aerosols which may include toxic gasses and vapors, live
and dead cellular material, and viruses), protective eyewear, filtration masks, and effective
smoke evacuation equipment should be used in both open and laparoscopic procedures.
Contact Symmetry Surgical at customerservice@symmetrysurgical.com for additional
information or to inquire about our smoke evacuation solutions.

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.

OLSEN® is a registered trademark of Olsen Medical.

3. Brug og anvendelse af instrumentet bestemmes af laegen.
4. Renggr og dekontaminer instrumentet i overensstemmelse med vejledningen
herunder:

a. Begynd dekontaminering straks efter et kirurigsk indgreb. Aftar alt snavs med en
vad svamp eller en gazetampon og gennemskyl lumen med vand. Benyt ikke
saltvand.

b. Renger instrumentet med et mildt rengaringsmiddel (Tergazyme eller en
lignende oplgsning), der ikke gdelaegger plastik.

c. Nedsaenk den bipoleere skylletang i en ultrasonisk renggringsmaskine og falg
fabrikantens anbefalinger vedragrende cyklustider, rengaringsmidler, korrekt
placering af instrumenter osv.

d. Skyl grundigt under rindende vand, for at fierne snavs eller renggringsmiddel.

e. Benyt en sprgijte eller vand under tryk til at skylle skylleslangen og kontroller at
veeskegennemstrgmningen er uhindret. Hvis der er forhindringer benyttes en
stilet til at rengare lumen eller den ultrasoniske cyklus gentages. Til tarring
blaeses trykluft igennem lumen.

f. Aftar og steriliser i overensstemmelse med nedenstdende anvisninger.

Opbevaring:

Den genanvendelige skylletang skal opbevares individuelt i en beskyttende beholder
pa et rent, tart og fugtfrit sted, med passende beskyttelse imod ekstreme temperaturer
og fugtighed Lad stiletten sidde i lumen ved usteril opbevaring.

Sterilitet:

Dette instrument seelges som usterilt og skal dampsteriliseres fgr hver anvendelse.
Andre steriliseringsmetoder kan ikke anbefales og deres anvendelse vil medfgre at
garantien annulleres.

Dampsterilisering:

Steriliseringscyklu Temperatu Tid Mindste Instrumentet
s r torretid s
konfiguration
270 °F 4 20 Omslag/
Praevakuum (132 °C) minutte minutte Individuelt
r r beskyttet
10 10
Tyngdekrafts- 270 °F ) )
forskydning (132 °C) mmrutte mmrutte Med omslag
Bemeerk:

o Elektrokirurgisk udstyr og tilbehgr er beregnet til at blive brugt af
sundhedspersonale, der er uddannet i deres brug.

o Efter brug, eller nar det vurderes, at produktet ikke lzengere kan bruges p& grund af
slid eller beskadigelse, skal det bortskaffes pa sikker vis i henhold til de geeldende
procedurer for miljgfarligt affald.

e Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til Symmetry Surgical Inc., det styrende organ og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor heendelsen opstod.

e Forhgr dig hos producenten af generatoren med hensyn til advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer, ugnsket bivirkning, foranstaltninger, der skal treeffes, og
begraensninger i brugen af det elektrokirurgiske system og tilbehgr.

« For geeldende IFU/yderligere information: Besgg www.symmetrysurgical.com.

Forsigtig:

o Til effektiv sterilisering af den bipoleere skylletang fiernes stiletten fra skylleslangen.

o Kontroller at skylleslangen og den bipoleere ledening er korrekt tilsluttet til den
bipoleere skylletang fer der teendes for strammen til generatoren.

e Efterse hvert instrument fgr hver anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske
instrumenter kan for&rsage elektriske forbraendinger pa patienten eller lzegen.

o Aktive elektrokirurgiske instrumenter skal placeres veek fra patienten nar de ikke
benyttes. Det anbefales at benytte et hylster.

e Benyt en vad svamp til at fierne ansamlinger af eschara fra spidsen pa tangen.
Benyt en stilet efter behov til at holde lumen fri for snavs.

e Konsulter RF-generatorens brugervejledning. M& kun benyttes i den aktive RF-
generators udgangsstik.

o Udfar ikke elektrokirurgi i naerheden af brandfarlige anaestetika eller andre
brandfarlige gasser, veesker eller genstande, eller i naerheden af oxiderende stoffer,
da det kan medfgre brand.

¢ Undgé ungdvendig eller forlzenget aktivering. Ma kun aktiveres ved bergring eller
umiddelbart ved siden af det tilsigtede kontaktsted.

e Elektroder mé& ikke bgjes, beskeeres eller modificeres far eller under indgrebet.

¢ Hold speendings-/strgmindstillinger pa det lavest mulige niveau, der kan opn& den
gnskede effekt.

« Indfer en protokol til eftersyn og vedligeholdelse af instrumenter.

Advarsel:
Undg& HF-udgangstilstand/effektindstillinger, hvor den maksimale udgangsspaending
kan overstige den angivhe maksimale speending.

Advarsel:
Undlad at foretage aendringer pa disse enheder. Z£ndring kan forarsage forbraending
eller tilskadekomst.

Advarsel:

P& grund af bekymring over det kreeftfremkaldende og infektigse potentiale ved
elektrokirurgiske biprodukter, f.eks. kirurgisk rag og aerosoler (som kan indeholde
giftige gasser og dampe, levende og dgadt cellemateriale og vira), skal der bruges
beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt rggsugerudstyr i bade &bne og
laparoskopiske indgreb. Kontakt Symmetry Surgical pa
customerservice@symmetrysurgical.com for at fa yderligere oplysninger eller for at
forespgrge om vores ragsugerlgsninger.

Advarsel:

Forkert anvendelse af enhver del i elektrokirurgiske systemer, kan forarsage alvorlige
forbreendinger. 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.

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 skgn. Reparation, modifikation eller endringer af noget produkt, der udfgres af
andre end dem godkendt af Olsen Medical®, vil medfare gjeblikkelig annullering af
garantien.

OLSEN® er et registreret varemaerke tilhgrende Olsen Medical.

des professionnels de santé formés a leur utilisation.

« Apres utilisation, ou aprés avoir déterminé qu'un produit ne peut plus étre utilisé
parce qu'il est usé ou endommagé, il doit étre mis au rebut en toute sécurité
conformément aux procédures en vigueur pour les déchets présentant un risque
biologique.

¢ Tout incident sérieux relatif au dispositif doit étre rapporté a Symmetry Surgical Inc.,
a l'instance dirigeante et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel
l'incident a eu lieu.

¢ Veuillez consulter les indications du fabricant du générateur pour connaitre les
avertissements, précautions, contre-indications, effets secondaires indésirables,
mesures a prendre et limites d'utilisation du systéme électrochirurgical et de ses
accessoires.

« Pour connaitre les instructions d'utilisation d'application/pour d'autres informations :
Consulter le site www.symmetrysurgical.com,

Mise en garde :

e Pour une stérilisation efficace des pinces bipolaires d'irrigation, retirer le stylet du
tuyau d'irrigation.

e S'assurer que le tuyau d'irrigation et le cordon bipolaire soient correctement
raccordés aux pinces bipolaires d'irrigation avant de mettre le générateur sous
tension.

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

e Les appareils d’électrochirurgie actifs doivent étre éloignés du patient lorsqu'ils ne
sont pas utilisés. Il est conseillé de les ranger dans un étui.

o Utiliser une éponge humide pour retirer les escarres des pointes des pinces. Si
nécessaire, utiliser un stylet pour conserver la lumiére exempte de débris.

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

e Aucune procédure d'électrochirurgie ne doit étre menée en présence
d'anesthésiques ou autres gaz, liquides ou objets inflammables, ou en présence
d'agents oxydants, au risque de provoquer un incendie.

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

e Aucun appareil d'électrochirurgie ne doit étre plié, coupé ou modifié avant ou
pendant l'intervention.

e Régler la tension/puissance au niveau le plus faible permettant d’obtenir I'effet
escompté.

« Elaborer un protocole pour linspection et I'entretien de l'appareil.

Avertissement :

L'utilisation inadéquate de tout élément d’'un systeme électrochirurgical peut entrainer
de graves brilures. Il incombe a I'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 d'utiliser tout appareil d'électrochirurgie.

Avertissement :
Eviter les HF parameétres de puissance/mode de sortie HF dont la tension de sortie
maximale peut dépasser la tension maximale mentionnée.

Avertissement :
N'apporter aucune modification a ces dispositifs en raison du risque de brdlure ou de
blessure.

Avertissement :

en raison des risques de cancérogénicité et d'infectiosité des sous-produits
électrochirurgicaux (tels que les panaches de fumée résultant d'une destruction
tissulaire et les aérosols, qui peuvent comprendre des gaz et vapeurs toxiques, des
matieres cellulaires vivantes et mortes ainsi que des virus), il est obligatoire d'utiliser
des lunettes de protection, des masques filtrants et des équipements efficaces pour
évacuer les fumées lors d'opérations « ouvertes » et par laparoscopie. Contacter
Symmetry Surgical a I'adresse customerservice@symmetrysurgical.com pour obtenir
plus d'informations a propos de nos solutions d'évacuation des fumées ou pour poser
toutes vos questions.

Garantie :

Tous les produits sont garantis exempts de tout défaut de fabrication et de matériaux
lorsqu'ils sont utilisés conformément a '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.

OLSEN® est une marque déposée d'Olsen Medical.

DANSK - DANISH

Beskrivelse:

Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes inden brug, herunder
forste brug. Oparbejdning er defineret i specifikke instruktioner, der falger med hver
enhed. Hvert genanvendelige instrument er fremstillet til at tdle 20
steriliseringscyklusser, nar de er korrekt behandlet og dampsteriliseret efter
nedenstdende anvisninger. Skylleslangen leder skyllevaeske igennem tangen.

Tilsigtet brug (i henhold til EU-definition)/Indikationer (i henhold til FDA-
definition):

Olsen Medical® bipoleer skylletang er beregnet til brug ved veevskoagulering og
skylning under kirurgiske indgreb og er beregnet til brug med en maksimal spaending
pa 500 Volt.

Handtering:
1. Fjern og bortskaf beskyttelsesheetten pa spidsen af tangen far brug.
2. Efterse instrumentet far hver brug Bortskaf eller send til reparation, hvis beskadiget.

FRANCAIS - FRENCH

Description :

Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités avant
chaque utilisation, y compris la premiére. Le traitement a appliquer est défini dans les
instructions spécifiques fournies avec chaque dispositif. Chaque appareil réutilisable
est destiné a supporter 20 cycles de stérilisation, s’il est entretenu et stérilisé
conformément aux consignes ci-dessous. Le tuyau d'irrigation facilite le passage local
de liquide a travers la pince.

Usage prévu (selon la définition de I'UE)/Indications (selon la définition de la
FDA):

Les pinces bipolaires d'irrigation d'Olsen Medical® sont congues pour la coagulation et
I'irrigation de tissus lors d'interventions chirurgicales. Elles ne doivent pas étre utilisées
a une tension supérieure a 500 Volts.

Manipulation :

1. Retirer et jeter la protection de la pointe des pinces avant utilisation.

2. Inspecter I'appareil avant chaque utilisation. En cas de détérioration, jeter ou
renvoyer pour réparation.

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

4. Nettoyer et décontaminer I'appareil conformément aux consignes ci-dessous :

a. Commencer la décontamination immédiatement aprés une intervention
chirurgicale. Retirer tous les débris avec une éponge ou un tampon de gaze
humide et rincer la lumiére a I'eau. Ne pas utiliser de solution saline.

b. Nettoyer les appareils avec un détergent doux (Tergazyme ou solution de type
similaire) sans danger pour les plastiques.

c. Complétement immerger les pinces bipolaires d'irrigation dans un nettoyeur a
ultrasons, conformément aux recommandations du fabricant du nettoyeur
concernant les durées de cycle, les détergents, le positionnement approprié des
instruments, etc.

d. Abondamment rincer a I'eau courante afin de retirer tout débris ou résidu de
solution de nettoyage.

e. Utiliser une seringue ou de I'eau sous pression pour rincer le tuyau d'irrigation et
vérifier que I'écoulement de liquide n'est pas bouché. Si le tuyau est bouché,
utiliser un stylet pour nettoyer la lumiére ou répéter le cycle d'ultrasons. Pour
sécher, faire souffler de I'air comprimé a travers la lumiére.

f. Completement essuyer et stériliser conformément aux instructions fournies ci-
dessous.

Stockage :

Les pinces bipolaires d'irrigation réutilisables doivent étre stockées individuellement
dans un conteneur de protection et dans un secteur propre, sec, exempt d'humidité et
protégé de maniere adéquate contre des températures ou une humidité extrémes.
Conserver le stylet inséré dans la lumiére pour un stockage non stérile.

Stérilité :
Cet appareil est vendu non stérile et il doit étre stérilisé a la vapeur avant chaque

utilisation. Il n'est pas recommandé d'avoir recours a d'autres méthodes de stérilisation
car leur utilisation entrainera I'annulation de la garantie.

Stérilisation a la vapeur :

Cycle de Températur Durée Temps Configuration de
stérilisation e de I'appareil
séchage
minimu
m
Pré-vide 132°C mi:ute 20 Enveloppé/Emball
(270 °F) S minutes é individuellement
. 10
Déplacemen 132°C minute 10 Enveloppé
t de gravité (270 °F) S minutes pp
Remarque :

e L'équipement et les accessoires électrochirurgicaux sont destinés a étre utilisés par

DEUTSCH - GERMAN

Beschreibung:

Wiederverwendbare Gerate werden unsteril geliefert und missen vor dem ersten und
jedem weiteren Gebrauch aufbereitet werden. Die Aufbereitung wird in der
spezifischen Anleitung, die jedem Gerat beiliegt, genau erklart. Jedes
wiederverwendbare Gerat ist so konstruiert 20 Sterilisationszyklen standhélt, wenn es
ordnunggeman gepflegt und gemaf den Anleitungen unten sterilisiert wird. Der
Spulungsschlauch erleichtert die lokale Spuilung mit Flissigkeit durch das
Fassinstrument.

Verwendungszweck (nach der Definition der EU) / Indikationen (nach der
Definition der FDA):

Olsen Medical® spiilende bipolare Fassinstrumente sind fiir die Verwendung bei der
Koagulierung und Spilung von Gewebe bei chirurgischen Eingriffen und fiir die
Verwendung mit einer Maximalspannung von 500 Volt vorgesehen.

Handhabung:

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

2. Uberpriifen Sie das Gerét vor jeder Verwendung. Wenn es beschéadigt ist,
entsorgen Sie es oder senden es zur Reparatur.

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

4. Reinigen und dekontaminieren Sie das Gerat gemaf den Anleitungen unten:

a. Beginnen Sie nach einem chirurgischen Eingriff sofort mit der Dekontaminierung.
Wischen Sie alle Schmutzpartikel mit einem feuchten Schwamm oder Gazetupfer
ab und spiilen Sie das Lumen mit Wasser. Verwenden Sie keine
Kochsalzlésung.

b. Reinigen Sie die Gerate mit einem milden Reinigungsmittel (Tergazyme oder
einer dhnlichen Lésung), das fur Kunststoffe sicher ist.

c. Tauchen Sie das spulende bipolare Fassinstrument in Ultraschallreiniger ein.
Befolgen Sie dabei die Empfehlungen des Ultraschallherstellers in Bezug auf
Zykluszeiten, Reinigungsmittel, die richtige Platzierung der Instrumente etc.

d. Spulen Sie grundlich unter laufendem Leitungswasser ab, um alle Fremdstoffe
oder Reinigungslésung zu entfernen.

e. Verwenden Sie eine Spritze oder unter Druck stehendes Wasser, um den
Spulungsschlauch zu spilen und verifizieren Sie, dass der Flissigkeitsfluss
unbehindert ist. Wenn eine Blockage vorliegt, reinigen Sie das Lumen mit einem
Stilett oder wiederholen den Ultraschallzyklus. Blasen Sie zum Trocknen
Druckluft durch das Lumen.

f. Wischen Sie dann geméaR den Anleitungen unten trocken und sterilisieren Sie.

Lagerung:

Das wiederverwendbare spilende bipolare Fassinstrument muss einzeln in einem
Schutzbehaélter in einem sauberen, trockenen Bereich ohne Feuchtigkeit aufbewahrt
werden, wo ein entsprechender Schutz vor extremen Temperaturen und
Luftfeuchtigkeit gegeben ist. Bei unsteriler Lagerung lassen Sie das Stilett im Lumen
eingesetzt.

Sterilitat:

Dieses Gerat wird unsteril geliefert und muss vor jeder Verwendung dampfsterilisiert
werden. Andere Sterilisationsmethoden werden nicht empfohlen und deren
Verwendung macht die Garantie unwirksam.

Dampfsterilisation:

e Verbiegen, schneiden oder verandern Sie ein elektrochirurgisches Gerat vor oder
wahrend der Operation nicht.

e Verwenden Sie immer die niedrigstmdgliche Leistungseinstellung, um die
gewinschte Wirkung zu erzielen.

« Etablieren Sie ein Protokoll fur die Untersuchung und Wartung des Gerats.

Warnung:

Die unsachgemafe Verwendung eines Elements des elektrochirurgischen Systems
kann ernsthafte Verbrennungen verursachen. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
das Gerat mit sicher funktionierenden und kompatiblen Griffen, Kabeln,
elektrochirurgischen Generatoren und Zubehér zu verwenden. Es sind alle
VorsichtsmaRnahmen und Anleitungen durchzulesen und zu verstehen, bevor Sie
versuchen elektrochirurgische Gerate zu verwenden.

Warnung:
Vermeiden Sie HF-Ausgangsmodi/-Leistungseinstellungen, bei denen die maximale
Ausgangsspannung die festgelegte Maximalspannung Uberschreitet.

Warnung:
Nehmen Sie keine Anderungen an diesen Geréten vor, denn es kénnte dadurch zu
Verbrennungen oder Verletzungen kommen.

Warnung:

Aufgrund der Bedenken wegen des krebserregenden und infektidsen Potenzials von
elektrochirurgischen Nebenprodukten (zum Beispiel Geweberauchgase und Aerosole
wie giftige Gase und Dampfe, lebendes und totes Zellmaterial und Viren) mussen bei
offenen und laparoskopischen Verfahren Schutzbrillen, Gesichtsmasken und effektive
Rauchabsaugsysteme verwendet werden. Kontaktieren Sie Symmetry Surgical unter
customerservice@symmetrysurgical.com fur ausfihrlichere Information oder fiir
Anfragen zu unseren Rauchableitungslésungen.

Garantie:

Fur alle Produkte wird garantiert, dass diese frei von Material- oder
Verarbeitungsfehlern sind, sofern diese fir 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.

OLSEN?® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

Sterilisations- Temperatur Zeit Mindest- Gerate-
zyklus trockenzeit konfiguration
Eingepackt/
0
Vorvakuum 132°C . 4 20 Minuten Einzeln in
(270 °F) Minuten
Beutel verpackt
Verdrangung- 132°C 10 .
sprinzip (270 °F) Minuten 10 Minuten Verpackt
Hinweis:

 Elektrochirurgische Ausriistung und entsprechendes Zubehér sind zur Verwendung
durch medizinische Fachkrafte bestimmt, die in der Verwendung geschult sind.

* Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von
Verschlei oder Beschadigungen nicht langer verwendet werden kann, in
Ubereinstimmung mit den geltenden Verfahren fiir biologische Gefahrstoffe sicher
entsorgen.

 Alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Geréat mussen an
Symmetry Surgical Inc., dem Gremium und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedsstaats, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

« Wenden Sie sich bei Fragen zu Warnungen, Vorsichtsmafl3nahmen,
Kontraindikationen, unerwiinschten Nebenwirkungen, zu ergreifenden MaBnahmen
und Nutzungseinschrankungen der elektrochirurgischen Geréate und des
entsprechenden Zubehors an den Hersteller des Generators.

« Geltende Gebrauchsanleitungen/zusatzliche Informationen finden Sie unter:
www.symmetrysurgical.com.

Vorsicht:

o Fr eine effektive Sterilisierung des spulenden bipolaren Fassinstruments nehmen
Sie das Stilett vom Spulungsschlauch ab.

o Stellen Sie sicher, dass das Set mit Spulungsschlauch und Bipolarkabel richtig an
das spilende bipolare Fassinstrument angeschlossen ist, bevor Sie den Generator
einschalten.

o Uberprifen Sie jedes Gerét vor jeder Verwendung. Beschéadigte elektrochirurgische
Gerate kdnnen elektrische Verbrennungen beim Patienten oder Arzt hervorrufen.

e Wenn sie nicht verwendet werden, sind aktive elekrochirurgische Gerate mit einem
Abstand vom Patienten abzulegen. Es empfiehlt sich eine Halterung.

* Verwenden Sie einen nassen Schwamm, um die Schorfansammlung von den
Fassinstrumentespitzen zu entfernen. Verwenden Sie bei Bedarf ein Stilett, um das
Lumen frei von Schmutzpartikeln zu halten.

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

e Fihren Sie keine Elektrochirurgie durch, wenn sich entziindliche Anasthetika oder
andere entzundliche Gase, Flissigkeiten oder Objekte bzw. Oxidationsmittel in der
Né&he befinden, da dies Feuer zurfolge haben kénnte.

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

EAAHNIKH - GREEK

Nepiypaepn:

ETravaxpnoiJoTToIoUEVEG CUOKEUEG TTOPEXOVTAI N OTTOOTEIPWHEVEG KOl TIPETTEI VO
uttoBANnBoUV o€ eTTegepyaaia Tpiv atd Tn Xprion cupTrepIAapBavopévng Kai Tng
TPWTNG XPAoNG. H etregepyaaia opifeTal o€ CUYKEKPIPEVEG OBNYIEG TTOU TTAPEXOVTAI HE
KGBe ouokeur. KGBe eTTavayxpnCIPOTTOINGIMN CUCKEUR €xeEl OXedIAOTE yia va avTéxel 20
KUKAOUG aTTO0TEIPWONG UTTG KATAAANAEG CUVBNKES PPOVTIOOG KAl ATTOOTEIPWONG
oUppwva e TIG TTapakdTw odnyieg. O owAfvag kataibvnong dIEUKOAUVEI TNV TOTTIKA
KaTaIévnon peuaTol péoa atd T AaBida.

MpoBAeropevn xpnon (kard Tov opiopud Tng EE) / Evdeigeig (katd Tov opiopd Tou
Opyaviopou Tpogipwv kai Pappdkwy (FDA)):H AimroAiki AaBida Kataiévnong tng
Olsen Medical® TrpoopigeTai yia Xprjon oTnv aipéaTacH Kal OTOV KATAIOVIOUO TWV
10TWV KaTA TN SIGPKEIQ XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWYV KAl TTPOOPICOVTal yIa XPrion UE Tn
péyioTn Tédon Twv 500 BoAT.

Xelpiopog:
1. A@aip€0Te KOl QTTOPPIYTE TO TTPOCTATEUTIKO TOU GKPOU atrd Tn AaBida Trpiv atréd Tn

Xxenon.

2. EAéygTe Tn ouoKeun TTPIV aTré KABE xprion. ATTOpPIWTE 1) OTEIAETE TN YIA ETTIOKEUR Qv
£xel utrooTei BAGRN.

3. H xpnon kai n epappoyr TG cuokeung Ba kaboploTei atrd Tov 1aTpo.

4. KoBapifeTe Kal aTTOAUPQIVETE TNV GUOKEUR GUP@WVA HE TIG TTOPAKATW 0dnyieg:

a. ZEKIVAOTE TNV aTTOAUPAVON AuECWS PETA OTTO HIO XEIPOUPYIKN ETTEURAON.
2KOUTTIOTE OAQ Ta UTTOAEIPPATA HE UYPO TPOUYYAPI A YAla Kal EETTAUVETE pE
vePS Tov AUAS. Mnv XpnOIUOTIOINCETE PUTIOAOYIKG 0PO.

B. KaBapioTe TIg oUOKEUEG We MTTIO aTToppuTTavTIKG (Tergazyme A evog SIGAUPATOG
TTapOpoIou TUTTOU) TTOU €ival AaCPAAEG yia TO TTAACTIKG.

y. BubioTe evreAwg Tn AirroAikr) AaBida Kataidvnong péoa oTn GUOKEUN
KaBapiopou YTreprixwv akoAouBWVTaG TIG GUOTAOEIG TOU KOTAOKEUAOTA TNG
OUOKEUNG UTTEPHXWYV TTOU aQOopoUV Toug XPOVoUG Tou KUKAOU, Ta
QATTOPPUTIAVTIKE, TN OWOTH TOTTOBETNGN TWV OPYEVWY, KATT.

0. ZemAUveTe KaAd Pe TpeXOUUEVO vEPO BPUONG YIa VO APAIPETETE TA TUXOV
uTToAgippaTa A 7o didAupa Kabapiopou.

€. XpnoiyoTroinaTe pia aUplyya A vepod UTTO TTiECN yia TNV EKTTAUCT TOU CWARva
KaTAI6VNONG Kal BERaiwdeiTe OTI N por} TOU PEUCTOU €ival avePTTIOdIOTH. AV
uTTapXel amré@pagn XPNOIMOTIOINCETE €va GTUANIOKO YO va KaBapigeTe TOV AUAS
1 eTavaAdBeTe Tov KUKAO TOU UTTEPAXOU. PUCHETE TTETTIETPEVO aépa péoa OTOV
QAUAOG YIO VO OTEYVWOEL.

OT. ZKOUTTIOTE KO OTTOCTEIPWOTE GUPPWVA WE TIG TTAPAKATW 0BNYIEG.

ATtrofnkeuon:

H Emravaxpnaoipotroloupevn AirroAikr) AaBida Kartaiévnong TpéTrel va amobnkeveTal
XWPIOTA O€ £va TTPOCTATEUTIKO BOXEIO O€ éva KaBapd, aTeYVO, XWPIG UYpacia XWPo HE
TNV KatdAANAn TTpoaTacia atmd TIG akpaieg BEpUOKPATieg Kal TNV uypaagia. KpatioTe To
OTUAIOKO J€oO OTO QUAG aTTOBNKEUPEVO OE Un OTEIPEG OUVONKEG.

ZTEIpoOTNTA:

AUTA N GUOKEUT TTWAEITAI WG JN ATTOOTEIPWHEVN Kal TTPETTEI VO ATTOOTEIPWVETAI JE
atpod Tpiv atéd KaBe xprion. AMeg uéBodol atrooTeipwong 8ev GUVICTATaI Kal N Xpron
Toug Ba akupwaoel TNV gyyunaon.

ATtrooTeipwon pe ATuo:

KukAog O¢epuokpacia Xpoévog EAdxioTog Aiapoépewon
ATtrooTeipwong Xpoévog ZUOKEUWV
ZTEYVWHOTOG

MNpokartepyacia Tuhiypéva/ATopIKG

Kevou 270 °F (132 °C) 4 AemrTdl 20 Aemrtd ZUOKEUOOHEVO Z€
ZakoUAa
Merar6mon 270 °F (132°C) | 10 Aemré 10 Aemrra TuAiypévo
BapuTtnTag
Inueiwon:

o HAekTpoyeipoupyikdg e€0TTAIGUOG Kal TTapeAKOPEVa TTpoopidovTal yia
XPNOIYOTTOINON OTTO ETTAYYEAUATIEG UYEIOG EKTTAIOEUNEVOUG OTN XPrON TOUG.

e Metd Tn Xprion i av SIATTIOTWOETE TTWG TO TTPOIdV dev UTTOPET TTAéOV va
xpnoipotroinBei Adyw @Bopdag i BAARNG, aTToppiwTe pE AOPAAEIO KAl CUUPWVA PE
TIG KaBiepwpEéveg dIadIKaaieS yia BloAoyikd eTmiKivOuva atréBAnTa.

e OrtrolodATTOTE CORAPS TTEPICTATIKG TTOU EXEI TTPOKANBET € OXEON PE TN OUCKEUHR, Ba
TPETTEl va ava@épeTal oTnv Symmetry Surgical Inc., To dloiknTiké épyavo Kai TNV
apuédia apxn Tou KPAToug HEAOUG OTNV OTToIa TO TTEPIOTATIKG EAARE XWpPa.

o AvaTtpéfTe OTOV KATAOKEUQOTH TNG YEVVATPIAG VIO TTPOEISOTTOINCEIG, TIPOPUAAEEIG,
avTevOEigelg, avetTIBUNNTEG TTAPEVEPYEIEG, AWN PETPWY Kal TTEPIOPITHOUG OTN XPAON
TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU GUOTAUATOG Kal OTA TTAPEAKOEVA.

o Ta oxeTIKEG 0dNyieg XxpRong/TpdaBeTeg TTANPOYOPiES: ETTIOKEPBEITE TOV 1I0TOTOTTO
Visit www.symmetrysurgical.com,

MNpoooxn:

o Ta ammoteAeopaTiKh amooTeipwaon TnG dITTOAIKAG AaBidag KaTaidvnong apaipéoTe TO
OTUAIOKO aTTé TO CWARVa KaTaibvnong.

o Befaiwbeite 611 TO ZeT ZwARvwong Kataiévnong kai AirroAikod KaAwdiou éxel
ouvOeBei owaTa pe TNV dITTOAIKA AaBida kataidvnang TTpIv aTré TNV TTapoxn
peUPATOG OTN YEVVATPIA.

o EAéygte kGBe guokeun Tpiv aTrd KABe XxprAan. O NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUGKEUEG TTOU
€XOUV UTTOOTEI {NUIG PTTOPET VO TTPOKAAEGOUV NAEKTPIKG EyKaupaTa aTov acBevn n
OTO YIOTPO.

o O1 evepy£G NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG TIPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI HOKPIG aTTO TOV
aoBeviy, étav dev xpnoIPoTToloUvTal. ZUVIOTATAl N XPAON £vOG Bnkapiou.

e XpnoigoTroIoTE £va uypd OQOouYyYapI VI TNV a@aipean TnG EOXAPAG TTOU
dnpioupyeital amé Ta akpa NG AaBidag. XpnaiyoTroinaTe éva oTUAIOKO yia va
S1aTNPAOETE TOV AUAS KaBapd atrd UTToAEiypaTa.

o Yuppouleuteite To Eyxelpidio I810KTATN TNG yevvATpia padioouxvoThTwy (RF).
XpnoiyoTroleite YOVO TIG EVEPYEG OUVOEDEIG TTAPOXAG TNG YEVVATPIOG
padioouyvoTtATwy (RF).

o Mnv ekTEAEOETE NAEKTPOXEIPOUPYIKNA TTapouadia eUQAEKTWY avaigdnTIKwy A GAAwv
€UPAEKTWV OEPIWYV, UYPWV N QVTIKEINEVWY A PE TNV TTAPOUTIa TWV OEEISWTIKWV
TTAPAYOVTWY, ETTEIDA PTTOPEI va TTPOKANBET TTUpKayId.

o ATTOQEUYETE TNV TIEPITTA ) TNV TTAPATETAPEVN EVEPyOTTOINON. EvepyoTroinoTe pévo
étav ayyigete A apéowg BITTAa aTrd TO TTPOOPICOPEVO TNUEIO TNG ETTAPAG.

o Mn AuyieTe, KOWETE, 1} TPOTTOTTOINTETE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA CUCKEUR TTPIV 1} KATA
N JIGPKEIQ XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

o AlaTnpAoTE TIG puBpicelg TAoNG/IoXU0G OTO XaunAGTEPO duvaTd ETTITTEDO I ThV
€TmiTEUEN TOU €MBUUNTOU aTTOTEAEOUATOG.

e AnuioupynaTe €va TTPWTOKOAAO yia TNV €EETAGN Kal TN GUVTAPNON TG CUCKEUNG.

Mpogidotmroinon:

H akat@AAnAn xprion oTroIoudHTIOTE GTOIXEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCTNHATWY
utropei va TrpokaAéael coBapd éykaupa. H xprion Tng ouokeung ue ac@aAr Aeiroupyia
Kal oupBatég AaBEG, KaAWSIa, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG Kal EEAPTAPATA OTTOTEAE]
€uBUVN Tou XPHOTN. AIoBAOTE Kal KATAVONaTE OAEG TIG TIPOPUAGEEIG Kal 0dnyieg TTpIV
XPNOIPOTTOINCETE OTTOIOOATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIK CUGKEUR.

Mpogidotmroinon:
ATTOQUYETE TIG puBpioEIg €§6D0U UWNARG CUXVOTNTAG/EVEPYEIOG OTTOU N PEYIOTN TAon
€¢000U PTTOPET VO UTTEPREI TNV ava@ePOPEVN PEYIOTN TAO.

Mpogidomroinon:
Mnv K&veTe OTTOIOOATTOTE TPOTTOTTOINGON O€ AUTEG TIG CUOKEUEG. H TpoTToTToinon
eVOEXETOI VO TTPOKAAEOEI EyKAUUATA F TPAUPATIONO.

Mpogidomroinon:

AOYW TWV avVNOUXIWV YIa TO SUVAMIKO KOPKIVOYEVEDNG Kal HETASOONG AOINWEEWY TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV TTAPATTPOIOVTWY (OTTWG oUVVEPQ KATTVOU IOTWV Kal agpoAlpaTa,
TTOU PTTOpPEi va TTepIAapBavouv Togikd aépia kal aTgoUg, {wvTave Kal VEKPS KUTTAPIKO
UAIKO Kail 100G), Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI TTPOOTACIA VIO T PGTIA, dINONTIKEG
MAOKEG Kal ATTOTEAETPATIKOG £EOTTAICUOG EKKEVWONG KATTVOU TOGO OTIG AVOIXTEG 600
Kal aTIG AATTapoOaKOoTTIKEG dladikaaieg. ETikoivwvraTe pe T Symmetry Surgical on
d1e0Buvan customerservice@symmetrysurgical.com yia TTpA00OeTEG TTANPOPOPIES 1
EPWTAOEIG OXETIKA PE TIG AUOEIG EKKEVWONG KATTVOU HAG.

Eyyunon:

‘OAa Ta poidvTa dlaBéTouv eyylnon yia TNV OKEPAIOTNTA TNG KATOOKEUNG Kal TWV
UAIKWV 8Tav XpnoigoTroloUvTal Yia TOV OKOTIO yia Tov oTToio TrpoopidovTal. KaBe poiov
TO OTT0IO €ival EAATTWHATIKO WG TTPOG TNV KOTAOKEUN ) Ta UAIKG Ba TTpETTEl va
€TTIOKEVAOTEI i} VO QVTIKOTAOTABET KATG TNV KPion POg Xwpig xpéwan. H emokeun,


http://www.symmetrysurgical.com/
http://www.symmetrysurgical.com/

TpoTTOTTOIiNON Il GAAOIWAON TOU OTTOIOBNTIOTE TIPOIGVTOG TTOU EKTEAEOTNKE OTTO
0TT0I081{TTOTE TIPACWTTO PN e€ouaiodotnuévo ato Tnv Olsen Medical® Ba éxel wg
aTToTEAETA TNV GUEDN aTTWAEIA TNG £yyUnong.

To OLSEN® givar orjpa kataredév g Olsen Medical.

ITALIANO - ITALIAN

Descrizione:

| dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere trattati prima dell'uso,
compreso il primo utilizzo. Il trattamento & descritto in istruzioni specifiche fornite con
ogni dispositivo. Ciascun dispositivo riutilizzabile & stato studiato per essere sottoposto
20 cicli di sterilizzazione se trattato con cura e sterilizzato secondo le istruzioni qui di
seguito. Il tubo di irrigazione consente il passaggio del liquido per irrigazione locale
attraverso le pinze.

Destinazione d'uso (secondo la definizione UE) / Indicazioni (secondo la
definizione FDA):

Le pinze bipolari ad irrigazione Olsen Medical® sono indicate per la coagulazione e
I'irrigazione di tessuti durante gli interventi chirurgici e devono essere utilizzate con una
tensione massima di 500 Volt.

Uso:

1. Rimuovere dalle pinze e gettare la protezione della punta prima dell'uso.

2. Ispezionare il dispositivo prima di ciascun uso. Gettare o inviare per la riparazione in
caso di danni.

3. La decisione sull'uso e I'applicazione del dispositivo spetta al medico.

4. Pulire e decontaminare il dispositivo secondo le istruzioni qui di seguito:

a. Iniziare la decontaminazione subito dopo l'intervento chirurgico. Passare una
spugna o un tampone di garza inumiditi per pulire i residui e risciacquare il lume
con acqua. Non usare soluzione fisiologica.

b. Pulire i dispositivi con un detergente neutro (Tergazyme o una soluzione di
questo tipo) sicuro per la plastica.

c. Immergere completamente le pinze bipolari ad irrigazione in un dispositivo di
pulizia ad ultrasuoni seguendo le indicazioni del produttore del dispositivo
riguardo ai tempi di ciclo, ai detergenti, alla collocazione corretta degli strumenti,
ecc.

d. Risciacquare a fondo con acqua corrente di rubinetto per rimuovere eventuali
residui o soluzione detergente.

e. Usare una siringa 0 acqua pressurizzata per risciacquare il tubo di irrigazione e
verificare che il flusso di liquido non abbia restrizioni. Se esistono ostruzioni
utilizzare un mandrino per pulire il lume o ripetere il ciclo ad ultrasuoni. Soffiare
aria compressa attraverso il lume per asciugarlo.

f. Asciugare e sterilizzare secondo le istruzioni qui di seguito.

Conservazione:

Le pinze bipolari ad irrigazione riutilizzabili devono essere conservate singolarmente in
un contenitore protettivo, in un‘area pulita, asciutta e senza umidita con adeguata
protezione da condizioni estreme di temperatura e umidita. Per una conservazione non
sterile, lasciare un mandrino inserito nel lume.

Sterilita:
Il dispositivo viene venduto come non sterile e prima di ciascun uso deve essere

sterilizzato a vapore. Si sconsigliano altri metodi di sterilizzazione, il cui uso
annullerebbe la garanzia.

Sterilizzazione a vapore:

Ciclo di Temperatura Tempo Tempo
sterilizzazione minimo di
asciugatura

Configurazione
del dispositivo

. Imbustato/
Prevuoto 132°C .4 . 20 minuti Confezionato
(270 °F) minuti -
singolarmente
Spostamento 132 °C 10 Lo
di gravita (270 °F) minuti | 0 minut Imbustato

Avviso:

e L'attrezzatura e gli accessori elettrochirurgici sono destinati ad essere utilizzati da
professionisti sanitari debitamente formati.

e Dopo l'uso o dopo aver determinato che il prodotto non puo piu essere utilizzato a
causa di usura o danni, smaltire in modo sicuro in conformita con le procedure
stabilite per i rifiuti a rischio biologico.

e Qualsiasi incidente grave che si e verificato in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a Symmetry Surgical Inc., all'organo di governo e all'autorita competente
dello stato membro in cui si & verificato l'incidente.

* Siprega di fare riferimento al produttore del generatore per le avvertenze, le
precauzioni, le controindicazioni, gli effetti collaterali indesiderati, le misure da
adottare e le limitazioni d'uso del sistema elettrochirurgico e degli accessori.

« Per le istruzioni d'utilizzo/ulteriori informazioni applicabili: visitare il sito web
www.symmetrysurgical.com,

Attenzione:

* Per un'efficace sterilizzazione delle pinze bipolari ad irrigazione, rimuovere il
mandrino dal tubo di irrigazione.

e Accertarsi che il gruppo di tubazione di irrigazione e di cavo siano correttamente
collegati alle pinze bipolari ad irrigazione prima di inserire I'alimentazione al
generatore.

e Controllare ogni dispositivo prima di ciascun uso. | dispositivi elettrochirurgici
danneggiati possono causare ustioni da elettricita al paziente o al dottore.

e Quando non sono utilizzati, i dispositivi elettrochirurgici in funzione devono essere
collocati lontano dal paziente. Si consiglia I'uso di una custodia.

e Per la rimozione di depositi di escara dalle punte delle pinze utilizzare una spugna
umida. Per mantenere il lume libero da scorie, utilizzare eventualmente un
mandrino.

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

* Non eseguire interventi di elettrochirurgia in presenza di anestetici infiammabili o
altri gas, liquidi o oggetti, o in presenza di agenti ossidanti, perché potrebbe
verificarsi un incendio.

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

« Non piegare, tagliare, né modificare alcun dispositivo elettrochirurgico prima o
durante l'intervento.

e Tenere le impostazioni di tensione/potenza al livello pit basso possibile per ottenere
I'effetto desiderato.

e Stabilire un protocollo per I'esame e la manutenzione del dispositivo.

Avvertenza:

L'uso improprio di un qualsiasi elemento dei sistemi elettrochirurgici puo essere causa
di gravi ustioni. L'utente & tenuto ad utilizzare il dispositivo con manopole, cavi,
generatori elettrochirurgici e accessori compatibili e in condizioni di funzionamento
sicuro. Prima di usare qualunque dispositivo elettrochirurgico, leggere a fondo tutte le
norme precauzionali e le istruzioni.

Avvertenza:
Evitare le impostazioni di accensione e modalita di output HF laddove il voltaggio di output
massimo potrebbe superare il voltaggio massimo dichiarato.

Avvertenza:
Non apportare modifiche a questi dispositivi. Le modifiche potrebbero causare ustioni o
lesioni.

Avvertenza:

a causa delle preoccupazioni legate al potenziale infettivo e cancerogeno dei sottoprodotti
dell'elettrochirurgia (ad esempio, i vapori e i fumi chirurgici dei tessuti che potrebbero
includere gas e vapori tossici, materiale cellulare vivo e morto, e virus), si consiglia di
utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e apparecchiature efficaci per I'aspirazione
dei fumi durante gli interventi sia aperti che in laparoscopia. Per maggiori informazioni o per
domande sui nostri aspiratori di fumi chirurgici, contattare Symmetry Surgical all'indirizzo

customerservice@symmetrysurgical.com.

Garanzia:

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

OLSEN® & un marchio depositato di Olsen Medical.
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e Para uma esterilizagéo eficaz dos férceps de irrigagéo bipolar retire o estilete do
tubo de irrigagéo.

e Certifique-se de que o conjunto de tubo de irrigacao integrado e cabo bipolar esta
devidamente ligado aos férceps de irrigagdo bipolar antes de ligar a alimentacdo do
gerador.

¢ Inspeccione todos os dispositivos antes de cada utilizagdo. Os dispositivos
electrocirdrgicos danificados podem causar queimaduras eléctricas no paciente ou
no médico.

e Quando néo estiverem a ser utilizados, os dispositivos electrocirdrgicos activos
devem ser colocados de forma a estarem afastados do paciente. Recomenda-se a
utilizagéo de um estojo.

o Utilize uma esponja molhada para remover a acumulagdo de escaras das pontas
dos forceps. Utilize um estilete conforme necessario para manter o limen livre de
detritos.

e Consulte o Manual do proprietario do gerador de RF. Utilize apenas nas ligagGes de
saida activas do gerador de RF.

* Nao efectue procedimentos electrocirdrgicos na presenca de anestésicos
inflaméaveis ou de outros objectos, fluidos ou gases inflamaveis, ou na presenca de
agentes oxidantes, dado que podera provocar um incéndio.

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

e Nao dobre, corte nem modifique qualquer dispositivo cirirgico antes ou durante a
cirurgia.

e Para atingir o efeito desejado, mantenha as definicdes de tensédo/poténcia no nivel
mais baixo possivel.

* Estabeleca um protocolo para exame e manuteng&o de dispositivos.

Adverténcia:

A utilizagdo indevida de qualquer elemento dos sistemas electrocirdrgicos pode
resultar em queimaduras graves. 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 utilizar qualquer dispositivo
electrocirdrgico.

Adverténcia:
Evite configuracdes de poténcia/modo de saida de alta frequéncia em que a tensao
méaxima de saida possa ultrapassar a tensdo maxima informada.

Adverténcia:
Nao modifique esses dispositivos de forma alguma. Qualquer modificagdo pode
causar queimaduras ou lesdes.

Adverténcia:

devido a preocupagdes com o potencial cancerigeno e infecioso de subprodutos
eletrocirargicos (como plumas de fumo de tecido e aerossois [que poderdo incluir
gases e vapores toxicos, material celular vivo e morto, e virus]), os éculos de
protecdo, as mascaras filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuagdo de
fumos deverdo ser utilizados em procedimentos abertos e laparoscépicos. Entre em
contacto com a Symmetry Surgical através do enderego
customerservice@symmetrysurgical.com para obter mais informagées ou para saber
mais sobre as nossas solucdes de evacuacao de fumos.

Garantia:

Todos os produtos sdo 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, modificagcdes ou alterages efectuadas em qualquer
produto por pessoas ndo autorizadas pela Olsen Medical® resultardo na perda
imediata da garantia.

OLSEN® ¢ uma marca comercial registada da Olsen Medical.

No haga ninguna modificacién en estos dispositivos, ya que podrian causar
guemaduras o lesiones.

Advertencia:

debido a las preocupaciones relacionadas con el riesgo de que los subproductos de
intervencion electroquirdrgica (como una columna de humo procedente de los tejidos o
el empleo de aerosoles, que pueden incluir gases y vapores téxicos, material celular
vivo y muerto y virus) puedan producir enfermedades infecciosas o cancer, utilice
siempre proteccion ocular, mascarillas con filtro y un equipo de evacuacién de humos
eficaz, tanto en las intervenciones abiertas como en las laparoscépicas. P6ngase en
contacto con Symmetry Surgical en customerservice@symmetrysurgical.com si desea
obtener informacion adicional o realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones
de evacuacion de humos.

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, seglin nuestro criterio, sin coste alguno
para el cliente. Se perdera inmediatamente la garantia si alguien no autorizado por
Olsen Medical® repara, modifica o altera cualquier producto.

OLSEN® es una marca comercial registrada de Olsen Medical.

PORTUGUES - PORTUGUESE

Descricao:

Os dispositivos reutilizaveis sdo fornecidos néo esterilizados e tém de ser
processados antes da utilizagao, incluindo a primeira utilizagcdo. O processamento esta
definido nas instrugdes especificas fornecidas com cada dispositivo. Cada dispositivo
reutilizavel foi concebido para suportar 20 ciclos de esteriliza¢do, quando manuseado
correctamente e esterilizado, de acordo com as seguintes instru¢des. O tubo de
irrigacao facilita a irrigacéo de fluidos local através dos forceps.

Uso previsto (de acordo com a definicdo da UE)/Indicacdes (de acordo com a
definicdo da FDA):

Os forceps de irrigacéo bipolar da Olsen Medical® foram concebidos para serem
utilizados em procedimentos de coagulagéo e de irrigacdo de tecidos durante
intervencgdes cirlrgicas e destinam-se a ser utilizados com uma tensdo maxima de
500 Volts.

Manuseamento:

1. Antes da respectiva utilizagdo, remova e elimine a proteccéo da ponta dos férceps.

2. Inspeccione o dispositivo antes de cada utilizacdo. Rejeite ou envie para reparagao
se estiver danificado.

3. A utilizagado e a aplicacdo do dispositivo deverdo ser determinadas pelo médico.

4. Limpe e descontamine o dispositivo de acordo com as instrugdes abaixo:

a. Inicie a descontaminag&o imediatamente apds um procedimento cirdrgico.
Remova todos os detritos com uma esponja ou compressa de gaze humida e
limpe o limen com agua. N&o utilize soro fisiolégico.

b. Limpe os dispositivos com um detergente suave (Tergazyme ou uma solucéo
similar) que in6cua para os materiais plasticos.

c. Mergulhe completamente os férceps de irrigacéo bipolar num dispositivo de
limpeza ultra-sénica segundo as recomendacdes do fabricante do dispositivo
ultra-sonico relativamente aos tempos de ciclo, detergentes, colocagédo
adequada dos instrumentos, etc.

d. Enxagle bem em &gua corrente para remover quaisquer detritos ou solucéo de
limpeza.

e. Utilize uma seringa ou 4gua pressurizada para limpar o tubo de irrigagéo e
verificar se o fluxo de fluido esta desobstruido. Se existir obstrugéo, utilize um
estilete para limpar o limen ou repita o ciclo ultra-sénico. Sopre ar comprimido
pelo limen para secar.

f. Seque e esterilize de acordo com as instrug@es abaixo.

Armazenamento:

Os forceps de irrigacdo bipolar reutilizaveis devem ser armazenados individualmente
num recipiente protegido, numa area limpa, seca e sem humidade com protec¢éo
adequada contra temperaturas e humidade extremas. Mantenha o estilete introduzido
no limen para um armazenamento nao esterilizado.

Esterilidade:

Este dispositivo é fornecido néo esterilizado e deve ser esterilizado a vapor antes de
cada utilizagdo. Nao se recomendam outros métodos de esteriliza¢éo e a sua
utilizagé@o anula a garantia.

Esterilizagcéo a vapor:

Ciclo de Temperatur Tempo Tempo Configuragéo do
esterilizaga a minimo dispositivo
o de
secage
m
Pré-vAcuo 132°C mi:uto 20 Envolvido/Embalad
(270 °F) s minutos o individualmente
Deslocagéo 132 °C 10 10
por o minuto B Envolvido
gravidade (270 °F) s minutos
Aviso:

e O equipamento eletrocirdrgico e acessorios destinam-se a ser utilizados por
profissionais de satde com a devida formacéo sobre a sua utilizagéo.

e Apos a utilizagdo ou quando se determinar que um produto ja ndo pode ser
utilizado devido a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e em
conformidade com os procedimentos estabelecidos para residuos com perigo
bioldgico.

e Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera
ser comunicada a Symmetry Surgical Inc., ao organismo regulamentar e a
autoridade competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu.

e Consulte a documentacéo do fabricante do gerador para obter informagdes sobre
adverténcias, precaugdes, contraindicacdes, efeitos secundarios indesejaveis,
medidas a tomar e limites da utilizagdo relativamente ao sistema eletrocirdrgico e
acessorios.

« Para obter as informagdes adicionais/instrucdes de utilizagéo aplicaveis: Visite
www.symmetrysurgical.com.

Cuidado:

SPANISH

Descripcion:

Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y se deben procesar antes
de su uso, incluido su primer uso. El procesamiento se define segun las instrucciones
especificas suministradas con cada dispositivo.Cada dispositivo reutilizable esta
disefiado para soportar 20 ciclos de esterilizaciéon cuando se cuidan correctamente y
esta esterilizado segun las instrucciones siguientes. El tubo de irrigacion facilita la
irrigacion del liquido local por las pinzas.

Uso indicado (acorde a la definicion de la UE) / Indicaciones (acorde a la

definicion de la FDA):

Las pinzas bipolares de irrigacion de Olsen Medical® estan disefiadas para utilizarse

en coagulacion e irrigacion de tejido durante intervenciones quirdrgicas y con una

tensién maxima de 500 Voltios.

Manipulacién:

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

2. Compruebe el dispositivo antes de cada uso. Deséchelo o mande repararlo si esta
dafiado.

3. El médico determinaréa el uso y la aplicacion del dispositivo.

4. Limpie y descontamine el dispositivo siguiendo estas instrucciones:

a. Empiece la descontaminacion justo después de una intervencién quirdrgica.
Limpie todos los residuos con una esponja himeda o una gasa y lave el lumen
con agua. No utilice una solucién salina.

b. Limpie los dispositivos con un detergente suave (Tergazyme o una solucion de
tipo similar) que sea seguro para los plasticos.

c. Sumerja completamente las pinzas bipolares de irrigacién en un limpiador
ultrasénico siguiendo las recomendaciones del fabricante del ultrasénico sobre
los tiempos de cada ciclo, detergentes, colocacion correcta de los instrumentos,
etc.

d. Aclarelos bien con agua corriente para eliminar los residuos o con una solucién
de limpieza.

e. Use una jeringa o agua a presion para aclarar el tubo de irrigacion y comprobar
que el flujo de liquido no esta obstruido. Si existe obstruccion, use un estilete
para limpiar el lumen o repita el ciclo ultrasénico. Sople aire comprimido por el
lumen para que se seque.

f. Seque y esterilice conforme a las siguientes instrucciones.

Almacenamiento:

Guarde las pinzas bipolares de irrigacion reutilizables individualmente en un
contenedor protector y en una zona limpia, seca y sin humedad con proteccién
adecuada de las temperaturas y humedad extremas. Mantenga el estilete introducido
en el lumen para el almacenamiento no estéril.

Esterilidad:

El dispositivo se vende sin esterilizar, por lo que es necesario esterilizarlo al vapor
antes de cada uso. No se recomiendan otros métodos de esterilizacién, ya que
perdera cualquier garantia con su uso.

Esterilizacién al vapor:

Ciclo de Temperatura | Tiempo Tiempo Configuracion
esterilizacion minimo de dispositivo
de
secado
’ 132 °C 2 20 Envuelto /
Prevacio . . Embolsado
(270 °F) minutos minutos Lo
individualmente
Despla}zamlento 132 °C 10 10
debido ala . . Envuelto
(270 °F) minutos minutos
gravedad
Aviso:

e Los accesorios y equipos electroquirdrgicos estan indicados para ser utilizados por
profesionales sanitarios formados en su uso.

e Auviso: Después de su uso o si determina que el producto ya no se puede utilizar
mas debido a desgaste o dafios, deséchelo de forma segura de acuerdo con los
procedimientos establecidos para materiales biopeligrosos.

* Aviso: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se
debe notificar a Symmetry Surgical Inc., al 6rgano directivo y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se produzca el incidente.

e Auviso: Consulte con el fabricante del generador las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, efectos secundarios indeseados, medidas a llevar a cabo y
limitaciones de uso del sistema y los accesorios electroquirdrgicos.

e Aviso: Para obtener informacién pertinente adicional o sobre las instrucciones de
uso, visite www.symmetrysurgical.com.

Precaucion:

e Para esterilizar correctamente las pinzas bipolares de irrigacion, extraiga el estilete
del tubo de irrigacion.

e El conjunto de tubo de irrigacion y cable bipolar debe estar bien conectado a las
pinzas bipolares de irrigacion antes de activar el generador.

e Compruebe cada dispositivo antes de cada utilizacion. Los dispositivos
electroquirargicos dafiados pueden causar quemaduras eléctricas al paciente o al
meédico.

e Los dispositivos electroquirirgicos activos deben alejarse del paciente cuando no
se utilicen. Se recomienda una funda.

e Use una esponja himeda para eliminar el tejido acumulado de las puntas de las
pinzas. Use un estilete si es necesario para mantener el lumen libre de suciedad.

e Consulte el manual del propietario del generador RF. Usar sélo en las conexiones
activas de salida del generador de RF.

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

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

« No doble, corte ni modifique el dispositivo electroquirirgico antes o durante la
cirugia.

e Mantenga los ajustes de tension y potencia en el nivel mas bajo posible para
conseguir el efecto deseado.

e Establezca un protocolo para el examen y mantenimiento del dispositivo.

Advertencia:

El uso incorrecto de cualquier elemento en sistemas electroquirirgicos puede causar
quemaduras graves. 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 utilizar
cualquier dispositivo electroquirargico.

Advertencia:
Se debe evitar el modo de salida o el ajuste de potencia en HF en los casos en los
que el voltaje de salida pueda superar el voltaje maximo indicado.

Advertencia:
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This product contains no detectable Latex

Dette produkt indeholder intet detekterbart Latex

Ce produit ne contient aucune trace détectable de latex
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