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Reusable Electrosurgical Devices
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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. These devices are designed to function as
active electrodes or as accessories to active electrodes. This family of devices includes, but is
not limited to: monopolar and bipolar forceps, pens/pencils and electrode handles, electrodes,
cords and adapters.

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

Monopolar Cord and Adapters - Olsen Medical® electrosurgical cords and adapters are
designed to bring high frequency electrical power from the electrosurgical generator to the
active electrode and are intended for use with a maximum voltage of 3500 Volts (Vpeak).
Bipolar Forceps and Cords - Olsen Medical® Bipolar Forceps and cords are intended for use
in coagulating tissue during surgical procedures and are intended for use with a maximum
voltage of 500 Volts (Vpeak).

Monopolar Forceps - Olsen Medical® Monopolar Forceps are intended for use in cutting and
coagulating tissue during surgical procedures and are intended for use with a maximum
voltage of 2000 Volts (Vpeak).

Lletz Electrodes - Olsen Medical® Lletz Electrodes are intended for use in coagulating and
cutting tissue during surgical procedures and are intended for use with a maximum voltage of
2000 Volts (Vpeak).

Monopolar Electrodes - Olsen Medical® Electrodes are intended for use in coagulating and
cutting tissue during surgical procedures and are intended for use with a maximum voltage of
3500 Volts (Vpeak).

Pens/Pencils and Handles - Olsen Medical® pens/pencils and handles are designed to hold
active electrodes and are intended for use with a maximum voltage of 3000 Volts (Vpeak).
The distal end of the pencil has a 3/32” (2.36mm) collet that will accept a variety of
electrosurgical electrodes with 3/32” (2.36mm) diameter shaft.

Handling:

1. Remove and discard the tip protector on all devices before use.

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

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

4. Cleaning and reprocessing steps: reference Symmetry Surgical Instructions for Use (IFU)
#204233 for updated information regarding reprocessing the instrument.
. IFU # 204233 is available at: www.Symmetrysurgical.com/IFU

Storage:
Reusable devices must be stored individually in a protective container in a clean, dry,
moisture free area with suitable protection from extreme temperature and humidity.

Sterility:

1. Theie devices are 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.

2. Instruments designed to come apart must be disassembled prior to cleaning.

3. Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open hinged devices and
ensure devices are disassembled if it is recommended.

Steam Sterilization:

Sterilization Temperature Time Minimum Device
Cycle Dry Time Configuration

Prevacuum 270°F (132°C) 3 Minutes _ Sterilization

Flash Trai

Wrapped/

Prevacuum 270°F (132°C) 4 Minutes 20 Minutes Individually
Pouched
Gravity 270°F (132°C) 10 10 Minutes Wrapped

Displacement Minutes

Notices:

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

* 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:

* Inspect every device before each use. Damaged electrosurgical devices 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.

e Use a wet sponge to remove eschar build up from the forceps tips.

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

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

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

« 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.

* Non-insulated switching contacts of hand controlled forceps must not come in close
proximity to or touch the skin or bodily tissue to prevent a burn to the patient or physician.

* Electrode must be compatible with the pen/pencil or handle and ensure that the insulated
sleeve fits securely inside the handle. Improperly seated electrode may cause burn or
injury.

« 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.

« 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.

Tilsigtet brug (i henhold til EU-definition)/Indikationer (i henhold til FDA-
definition):Monopoleert kabel og monopoleere adaptere - Olsen Medical® elektrokirurgiske
kabler og adaptere er beregnet til at lede hgjfrekvent elektrisk strem fra den elektrokirurgiske
generator til den aktive elektrode og er konstrueret til brug ved en maksimal spaending pa
3500 volt (Vpeak).
Bipoleere teenger og kabler - Olsen Medical® teenger og kabler er beregnet til brug for
koagulering af vaev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
spaending pa 500 volt (Vpeak).
Monopolgere teenger - Olsen Medical® monopoleere teenger er beregnet til brug for skeering og
koagulering af veev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
spaending pd 2 000 volt (Vpeak).
Lletz-elektroder (large loop excision of the transformationszonen, stor lakkeudskaering af
tranformationszonen) - Olsen Medical® Lletz-elektroder er beregnet til brug for koagulering og
skeering af vaev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
speending pa 2 000 volt (Vpeak).
Monopoleere elektroder - Olsen Medical® elektroder er beregnet til brug for koagulering og
skeering af veev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
spaending pa 3 500 volt (Vpeak).
Penne/Pencils og handstyker - Olsen Medical® penne/pencils og handstykker er beregnet til
at holde aktive elektroder og er konstrueret til brug ved en maksimal spaending pa 3 000 volt
(Vpeak). Den distale ende af pennen har en spaendepatron pa 3/32" (2,36 mm), der passer
sammen med en raekke elektrokirurgiske elektroder med skafter pa en diameter p& 3/32"
(2,36 mm).
Handtering:
1. Fjern og bortskaf beskyttelseshaetten pa spidsen af alle instrumenter for brug.
2. Efterse instrumentet far hver brug Bortskaf eller send til reparation, hvis beskadiget.
3. Brug og anvendelse af instrumentet bestemmes af laegen.
4. Trin til rengering og gensterilisering: referér venligst til Symmetry Surgical-brugsanvisning

(IFU) #204233 for opdaterede oplysninger om gensterilisering af instrumentet.

e  Brugsanvisning (IFU) # 204233 er tilgeengelig p&: www.Symmetrysurgical.com/IFU

Opbevaring:
Genanvendelige instrumenter skal opbevares individuelt i en beskyttende beholder pa et rent,
tart og fugtfrit sted, med passende beskyttelse imod ekstreme temperaturer og fugtighed

Sterilitet:

1. Disse instrumenter seelges som usterile og skal dampsteriliseres fgr hver anvendelse.
Andre steriliseringsmetoder kan ikke anbefales og deres anvendelse vil medfgre at
garantien annulleres.

2. Instrumenter, der er beregnet til at blive skilt ad, skal adskilles inden renggring.

3. Anbring enhederne, s& dampen kan komme til alle overflader. Abn haengslede enheder,
og sarg for, at enheder er adskilt, hvis det anbefales.

Dampsterilisering:

Steriliseringscyklus Temperatur Tid Mindste | Instrumentets
torretid konfiguration
3 Steriliserings

Preevakuum /Flash | 270 °F (132°C) | . "o - _bakke

Med omslag/

Praevakuum 270 °F (132 °C) . 4 . 20 Individuelle
minutter | minutter
poser
Tyngdekrafts- 270 °F (132 °C) 10 10 Med omslag

forskydning minutter | minutter

Bemaerk:

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

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

« 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 haendelsen opstod.

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

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

Forsigtig:

e Efterse hvert instrument far hver anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske instrumenter
kan forarsage elektriske forbreendinger pad patienten eller laegen.

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

« Benyt en vad svamp til at fierne ansamlinger af eschara fra spidsen pé tangen.

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

* Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Olsen Medical instrumenter anses for at veere
elektrisk udstyr til medicinsk anvendelse. Det er evt. pakreevet i forbindelse med elektrisk
medicinske instrumenter, at forholdsregler tages omkring EMC og at de installeres eller
ibrugtages i medfgr af EMC-oplysningerne i generatorens brugsanvisninger.

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

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

o Undga ungdvendig eller forleenget aktivering. M& kun aktiveres ved bergring eller
umiddelbart ved siden af det tilsigtede kontaktsted.

o Uisolerede kontakter p& handbetjente teenger ma ikke bergre eller veere i neerhed af hud
eller kropsveev, for at undga at patienten eller kirurgen far forbreendinger.

o Elektroden skal passe sammen med pennen/pencilen eller h&ndtaget og sgrg for, at den
isolerende manchet sidder sikkert i handtaget. Elektroder, der sidder forkert, kan forarsage
forbraendinger eller skader.

o Elektroder ma ikke bgjes, beskeeres eller modificeres far eller under indgrebet.

e Hold spaendings-/stremindstillinger pa det lavest mulige niveau, der kan opnd den
gnskede effekt.

« Indfar en protokol til eftersyn og vedligeholdelse af instrumenter.

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.

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

Advarsel: Undlad at foretage sendringer pa disse enheder. Zndring kan forarsage
forbreending eller tilskadekomst.

Advarsel:

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

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 skan. Reparation, modifikation eller
aendringer af noget produkt, der udferes af andre end dem godkendt af Olsen Medical®, vil
medfare gjeblikkelig annullering af garantien.

OLSEN® er et registreret varemeerke tilhgrende Olsen Medical.

Eclair avec pré- 132°C 3 minutes - Plateau de
vide stérilisation
Enveloppé/

Pré-vide 132°C 4 minutes 20 minutes Emballé

individuellement
Déplacement de o 10 ) .
gravité 132°C minutes 10 minutes Enveloppé
Remarque :

« L'éguipement et les accessoires électrochirurgicaux sont destinés a étre utilisés par des
professionnels de santé formés a leur utilisation.

« Aprés utilisation, ou aprées 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 I'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 systeme électrochirurgical et de ses accessoires.

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

Mise en garde :

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

o 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.

« Utiliser une éponge humide pour retirer les escarres des pointes des pinces.

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

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

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

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 uniqguement au contact ou a
proximité immédiate du point de contact.

e Les contacts de commutation non-isolés des pinces manuelles ne doivent ni étre amenés
a proximité de ni toucher la peau ou des tissus de I'organisme, afin d'éviter des brdlures
chez le patient ou le médecin.

e L'électrode doit étre compatible avec le porte-électrode ou la poignée. Vérifier que le
manchon isolé est solidement fixé a l'intérieur de la poignée. Une mauvaise installation de
I'électrode peut entrainer des brilures ou des dommages corporels.

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.

e Elaborer un protocole pour l'inspection et I'entretien de I'appareil.

Avertissement :

L'utilisation inadéquate de tout élément d’un systéme électrochirurgical peut entrainer de
graves brdlures. 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 I'ensemble des mises en garde et consignes d'utilisation avant d'utiliser
tout appareil d'électrochirurgie.

Avertissement : Eviter les HF paramétres 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 '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 l'usage prévu. Tout produit qui montre un défaut de
fabrication ou de matériaux sera réparé ou remplacé gratuitement a notre discrétion. Les
réparations, modifications ou retouches de tout produit réalisées par une personne non
agréée par Olsen Medical® entraineront I'annulation immédiate de la garantie.

OLSEN® est une marque déposée d'Olsen Medical.

eine solche Schulung kann zu schweren, versehentlichen Verletzungen von Patienten
fuhren.

e Fuhren Sie keine Elektrochirurgie durch, wenn sich entziindliche Anésthetika oder andere
entzundliche Gase, Flussigkeiten oder Objekte bzw. Oxidationsmittel in der N&he
befinden, da dies Feuer zurfolge haben kénnte.

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

« Nicht-isolierende Schaltkontakte von handkontrollierten Fassinstrumenten diirfen Haut
oder Korpergewebe nicht beriihren oder in nachster Néhe davon sein, damit
Verbrennungen des Patienten oder Arzts verhindert werden.

o Die Elektrode muss mit dem Stift/Handgriff oder Griff kompatibel sein und es muss
sichergestellt werden, dass die isolierte Hiille sicher in den Griff einpasst. Eine falsch
platzierte Elektrode kann Verbrennungen oder Verletzungen verursachen.

* Verbiegen, schneiden oder veréandern Sie ein elektrochirurgisches Gerét vor oder wéhrend
der Operation nicht.

* Verwenden Sie immer die niedrigstmdgliche Leistungseinstellung, um die gewiinschte
Wirkung zu erzielen.

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

Warnung:

Die unsachgemane 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 Zubehor zu verwenden. Es sind alle VorsichtsmaRnahmen und Anleitungen
durchzulesen und zu verstehen, bevor Sie versuchen elektrochirurgische Geréate zu
verwenden.

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

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

Warnung:

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

Garantie:

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

OLSEN?® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

DANSK - DANISH

Beskrivelse:

Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes inden brug, herunder farste
brug. Oparbejdning er defineret i specifikke instruktioner, der fglger med hver enhed.

Hvert genanvendelige instrument er fremstillet til at tale 20 steriliseringscyklusser, nar de er
korrekt behandlet og dampsteriliseret efter nedenstdende anvisninger. Disse instrumenter er
fremstillet til at virke som aktive elektroder eller som ekstraudstyr til aktive elektroder. Disse
instrumenter omfatter, men er ikke begreenset til: Monopoleere og bipolzere taenger,
penne/penciler og elektrode handtag, ledninger og adaptere.

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. Ces appareils sont congus pour servir d'électrodes actives ou d'accessoires pour
électrodes actives. Cette famille de dispositifs comprend notamment : des pinces
monopolaires et bipolaires, des porte-électrodes et des poignées pour électrodes, des
cordons et des adaptateurs.

Usage prévu (selon la définition de I'UE)/Indications (selon la définition de la
FDA):Cordon et adaptateurs monopolaires - Les cordons et adaptateurs électrochirurgicaux
Olsen Medical® sont congus pour faire passer un courant électrique haute fréquence entre le
générateur électrochirurgical et I'électrode active et sont destinés a étre utilisés avec une
tension maximale de 3 500 volts (V créte).
Pinces et cordons bipolaires - Les pinces et cordons bipolaires Olsen Medical® sont destinés
a étre utilisés pour la coagulation de tissu lors d'interventions chirurgicales avec une tension
maximale de 500 volts (V créte).
Pinces monopolaires - Les pinces monopolaires Olsen Medical® sont destinées a étre
utilisées pour couper et coaguler des tissus lors d'interventions chirurgicales avec une tension
maximale de 2 000 volts (V créte).
Electrodes pour excision a grande boucle de la zone de transformation [Large Loop Excision
of the Transformation Zone (Lletz)] - Les électrodes Lletz Olsen Medical® sont destinées a
étre utilisées pour coaguler et couper des tissus lors d'interventions chirurgicales avec une
tension maximale de 2 000 volts (V créte).
Electrodes monopolaires - Les électrodes Olsen Medical® sont destinées a étre utilisées pour
coaguler et couper des tissus lors d'interventions chirurgicales avec une tension maximale de
3500 volts (V créte).
Stylets/portes-électrode et poignées - Les stylets/portes-électrode et poignées
Olsen Medical® sont congus pour maintenir des électrodes actives avec une tension
maximale de 3 000 volts (V créte). L'extrémité distale du crayon posséde un collet de
2,36 mm (3/32") compatible avec diverses électrodes électrochirurgicales équipées de tiges
de 2,36 mm (3/32”) de diamétre.
Manipulation :
1. Retirer et jeter la protection de la pointe de tous les appareils avant utilisation.
2. Inspecter |'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. Nettoyage et retraitement : voir le mode d’emploi (IFU) #204233 de Symmetry Surgical
pour une mise a jour des instructions de retraitement de I'instrument.
« Le mode d’emploi #204233 est disponible sur le site www.Symmetrysurgical.com/IFU.

Stockage :

Les appareils réutilisables doivent étre stockés séparément 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.

Stérilité :

1. Ces appareils sont vendus non stériles et ils doivent étre stérilisés 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.

2. Les instruments congus pour étre démontés doivent étre désassemblés avant le
nettoyage.

3. Disposer tous les dispositifs pour permettre I'acces de la vapeur sur toutes les surfaces.
Ouvrir les dispositifs articulés et s'assurer que les dispositifs sont démontés si
recommandé.

Stérilisation a la vapeur :

Cycle de Température Durée Temps de Configuration
stérilisation séchage de l'appareil
minimum

DEUTSCH - GERMAN

Beschreibung:

Wiederverwendbare Gerate werden unsteril geliefert und miissen 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 standhalt, wenn es ordnunggemén gepflegt und gemaf den Anleitungen
unten sterilisiert wird. Diese Gerate sind zur Funktion als aktive Elektroden oder als Zubehor
fur aktive Elektroden ausgelegt. Zu dieser Produktfamilie gehtren u.a.: monopolare und
bipolare Fassinstrumente, Stifte/Handgriffe und Elektrodengriffe, Elektroden, Kabel und
Adapter.

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

FDA):

Monopolare Kabel und Adapter - Die Olsen Medical® elektrochirurgischen Kabel und Adapter

sind fir die Versorgung der aktiven Elektrode mit elektrischem Hochfrequenzstrom vom

elektrochirurgischen Generator bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen

Spannung von 3 500 Volt (Vpeak) vorgesehen.

Bipolare Fassinstrumente und Kabel - Die Olsen Medical® Bipolaren Fassinstrumente und

Kabel sind fur den Einsatz beim Koagulieren von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe

bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen Spannung von 500 Volt (Vpeak)

vorgesehen.

Monopolare Fassinstrumente - Die Olsen Medical® Monopolaren Fassinstrumente sind fiir

den Einsatz beim Schneiden und Koagulieren von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe

bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen Spannung von 2 000 Volt (Vpeak)
vorgesehen.

Schlingenexzision der Transformationszone [Large Loop Excision of the Transformation Zone

(Lletz)] Elektroden - Die Olsen Medical® Lletz Elektroden sind fiir den Einsatz beim

Koagulieren und Schneiden von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe bestimmt und zur

Verwendung mit einer maximalen Spannung von 2 000 Volt (Vpeak) vorgesehen.

Monopolare Elektroden - Die Olsen Medical® Elektroden sind fiir den Einsatz beim

Koagulieren und Schneiden von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe bestimmt und zur

Verwendung mit einer maximalen Spannung von 3 500 Volt (Vpeak) vorgesehen.

Stifte/Handgriffe und Griffe - Die Olsen Medical® Stifte/Handgriffe und Griffe sind zum Halten

der aktiven Elektroden bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen Spannung von

3000 Volt (Vpeak) vorgesehen. Das distale Ende des Stifts verfligt Uber eine Spannzange mit

einem Durchmesser von 3/32” (2,36 mm), die fur eine Vielzahl von elektrochirurgischen

Elektroden mit einem Schaft von 3/32” (2,36 mm) Durchmesser geeignet ist. Handhabung:

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

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

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

4. Schritte zur Reinigung und Wiederaufbereitung: Bitte entnehmen Sie die aktuellsten
Informationen zur Wiederaufbereitung des Instruments der Symmetry Surgical-
Gebrauchsanweisung (IFU) Nr. 204233.

e Die Gebrauchsanweisung Nr. 204233 ist unter www.Symmetrysurgical.com/IFU zu
finden.

Lagerung:

Wiederverwendbare Geréte mussen einzeln in einem Schutzbehélter in einem sauberen,
trockenen Bereich ohne Feuchtigkeit aufbewahrt werden, wo ein entsprechender Schutz vor
extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit gegeben ist.

Sterilitat:

1. Diese Gerate werden unsteril geliefert und missen vor jeder Verwendung dampfsterilisiert
werden. Andere Sterilisationsmethoden werden nicht empfohlen und deren Verwendung
macht die Garantie unwirksam.

2. Instrumente, die aus mehreren Teilen bestehen, miissen vor der Reinigung demontiert
werden.

3. Platzieren Sie alle Geréte so, dass der Dampf an alle Gerateoberflachen gelangen kann.
Offnen Sie Gerate mit Scharnieren, und stellen Sie sicher, dass die Geréte, fiir die dies
empfohlen wird, demontiert wurden.

Dampfsterilisation:

Sterilisation- | Tempera Zeit Mindesttrocken- | Geratekonfiguration
szyklus tur zeit
Vor;ﬂ(suhum- ;% ZE Miniten - Sterilisationsschale
Vorvakuum égg Z% Minﬁten 20 Minuten Verpvaecrl;)téléi(r:zeln
m - S
Ve;d;ﬁ?]gili)ng égé °(IE) Minll?ten 10 Minuten Verpackt
Hinweis:

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

« Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von Verschleil3
oder Beschadigungen nicht langer verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den
geltenden Verfahren fir biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

o Alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Gerat miissen an Symmetry
Surgical Inc., dem Gremium und der zustédndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der
Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

* Wenden Sie sich bei Fragen zu Warnungen, Vorsichtsmanahmen, Kontraindikationen,
unerwiinschten Nebenwirkungen, zu ergreifenden MalZnahmen und
Nutzungseinschrankungen der elektrochirurgischen Gerate und des entsprechenden
Zubehérs an den Hersteller des Generators.

» Geltende Gebrauchsanleitungen/zusétzliche Informationen finden Sie unter:
www.symmetrysurgical.com.

Vorsicht:

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

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

e Verwenden Sie einen nassen Schwamm, um die Schorfansammlung von den
Fassinstrumentespitzen zu entfernen.

¢ Ziehen Sie das Bedienungshandbuch fir den HF-Generator zurate. Verwenden Sie nur
die aktiven Ausgangsanschlisse am HF-Generator.

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

e Elektrochirurgische Geréate durfen nur von Personen betrieben werden, die fir das
jeweilige Verfahren entsprechend geschult wurden. Die Verwendung durch Arzte ohne

EAAHNIKH - GREEK

Mepiypagn:

ETavaxpnoiuOTIOIOUHEVEG CUCKEUEG TTAPEXOVTAI U OTTOCTEIPWHEVEG Kal TIPETTEI VO
utroBANBoUV ot eTTeEepyaaia TIPIV aTrd TN XPAON CUPTTEPIAAPBAvOpEVNG Kal TNG TTPWTNG
xpnong. H emmegepyaaia opileTal o ouyKeKPIPEVEG OBNYiEG TTOU TTAPEXOVTaI PE KABE CUOKEUH.
KdB¢e emravaypnoipoToIifoiun cuokeun €xel oXedlaoTel yia va avTéxel 20 KUKAoUg
amoaTeipwaong uTrd KatdAANAEG oUVBRKEG PPOVTIOAG KAl ATTOOTEIPWONG CUPQWVA HE TIG
TTAPAKATW 0dnyieg. AUTEG Ol CUOKEUEG €ival OXEDIOOUEVES YIa va AEITOUPYOUV WG EVEPYH
NAEKTPOdIA 1) WG eEaPTANATA O€ EVEPYA NAEKTPODIA. AUTHA N OIKOYEVEID TWV CUCKEUWV
TrepIAaPBAveEl Ta TTAPAKATW XWPIG va TTEPIOPICETal O€ aUTA: HOVOTTOAIKR Kal diTToAikr) AaBida,
OTUAG/POAUBIa Kal AaBEg NAekTpodiou, NAEKTPADIA, KAAWSIA KAl TIPOCAPHOYEIG.

MpoBAetropevn xpion (kard Tov opiopoé Tng EE) / Evaeigeig (katd Tov opiouo Tou

OpyaviopoU Tpogipwyv kal Pappdkwyv (FDA)):MovoTroAikd KaAWDIO Kal TIPOCAPUOYEIG -

Ta nAekTPOXEIPOUPYIKG KAAWSIA Kal of Trpooappoyeig Tng Olsen Medical® éxouv oxediaoTei

yia TV TTapoxr NAEKTPIKOU peUPATOG UWNARG GUXVATNTAG ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH

YEVVATPIa OTO evePyd NAekTPOSIO Kal TIpoopidovTal yia Xprion Ye péyiaTn 1édon 3 500 BoAT

(Vpeak).

Aok AaBida kan kaAwdia- H dimmolikr| AaBida kai Ta kaAwdia Tng Olsen Medical®

TIpoopidovTal yia Xpion oTnv TM&n 10ToU KaTA TN SIAPKEIA XEIPOUPYIKWVY ETTEPRACEWY Kal

TrpoopidovTal yia xprion We péyioTn 1don 500 BoAT (Vpeak).

MovotrohikA AaBida - H povotroAikr AaBida g Olsen Medical® Trpoopiletal yia xprion atnv

TIAEN Kal TNV KOTIA 10TOU KATA TN SIAPKEIA XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY Kal TTPoOopPIfeTal yia

Xpron Je péyiotn 1éon 2 000 BoAT (Vpeak).

HAekTpddia EkTopn peyaAou Bpdxou Tng {wvng petapdpwong [Large Loop Excision of the

Transformation Zone (Lletz)]- Ta nAekTpodia Lletz g Olsen Medical® mrpoopigovrar yia

XPAON OTNV TTAEN Kal TNV KOTIT 1I0TOU KATA T JIGPKEIN XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY Kal

TIpoopigovTal yia Xprion We péyioTn Tédon 2 000 BoAt (Vpeak).

Movotrolikd nAekTpodia - Ta nAektpodia Tng Olsen Medical® rpoopigovTal yia xprion otnv

TIAEN Kal TNV KOTIA 10TOU KATd Tn SIAPKEIA XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWV Kal TTpoopidovTal yia

Xpron ye péyiotn 1éon 3 500 BoAT (Vpeak).

STUNS/ pOAUBIa Kai AaBég- Ta aTuAG/ oAUBIa kai ol AaBég Tng Olsen Medical® Trpoopidovral

yla Tn GUYKPATNGON EVEPYWYV NAEKTPODiWV Kal TIPOOPICoVTal yia XPrion ME PEyIoTN TAon

3000 BoAT (Vpeak). To amrw dkpo Tou HoAuBIioU TrepIAapBavel oTepavn 2,36 mm (3/32”) Tou

OéXETAI TTOIKINIO NAEKTPOXEIPOUPYIKWV NAEKTPOBIWV PE AEoveg SIOPETPOU €wg Kal 2,36 mm

(3/327).

Xeipiopog:

1. A@aip£oTe Kal ATTOPPIYPTE TO TTPOCTATEUTIKO GKPOU OTTO OAEG TIG GUOKEUEG TIPIV TN XPAOoN.

2. EAéyEre TN ouokeun TIPIV oo KABE Xpron. ATIoppiwTe i OTEIAETE TN IO ETIIOKEUR QV EXEI
uTtrooTei BAGBN.

3. H xprion kai n epapyoyn TG CUOKEURG Ba kaBopIoTei atrd Tov 1aTPo.

4. Bruata kaBapiopol kai eTraveTreepyaoiag: avarpégte aTig Odnyieg Xpriong (IFU) No.
204233 1ng Symmetry Surgical yia £TTIKQIPOTIOINUEVESG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV
ETTAVETTEEEPYATIQ TOU OPYGVOU.

e 01 0dnyieg Xpriong (IFU) No. 204233 eivai diaBéoipeg otn dielBuvon:
www.Symmetrysurgical.com/IFU

ATtrobnkeuon:

O1 ETTaVaXPNOIUOTIOINCIUEG TUCKEUEG TTPETTEI VO ATTOBNKEUOVTAI XWPIOTA OF €val
TIpoaTaTEUTIKO doXEi0 OE XWPOo OTToU gival KaBapdg, oTeyvog Kal TpoaTaTelovTal KAaTGAANAa
aTo TIG aKpaieg TINEG BepUoKpaaiag Kal Uypaciag.

Zre1poTNTA:

1. O1 OUOKEUEG QUTEG TTIWAOUVTAI WG N ATTOOTEIPWHEVES KAI TIPETTEI VO OTTOOTEIPWVOVTAI PE
arué Tpiv até KaBe Xprion. AAeg péBodol aTToaTeipwaong dEV CUVIGTATAI KAl N XPrion TOUug
Ba akupwael TV gyyunon.

2. Ta 6pyava TTou €X0UV OXEBIOOTEI JE TPOTTO WOTE Va dlaywpidovTal, TTPETTEI va
aTtroouvappoAoyoUvTal TTpIv atréd Tov KaBapiouo.

3. AieuBeTtroTe OAEG TIG DIOTAEEIG e TPOTTO WOTE VA ETTPETTETAN N TTPOCRACN Tou aTUoU o€
OAeg TIG eTTIPAVEIEG. AVOIETE TIG apBpwTEG dIATALEIG Kal D1aoPaAioTe 6Tl 01 JIATAGEIG £XOUV
arroouvappoAoynBei, av XpelageTal.

ATtrooTteipwon pe ATpo:

KukAog Oepuokpaocia Xpoévog EAdyioTog Alapépowon
AtrooTeipwong s Xp(?vog ZUOKEUWYV
TEYVWHATOG
Ymepraxeia Aioko
Mpokartepyaoia | 270 °F (132 °C) 3 Aerrta - ATrooTei E)o
Kevol pwons
TuAhiypévol
"”"::jgzq"'“ 270°F (132°C) | 4 Aemrrd 20 AemTé Zucﬁ:ﬂ‘:f‘;ﬁévo
Ze ZakoUAa
"g"“?“"’" 2709F (132°C) | 10 Aemrra 10 AemrTé Tuhiypévo
apUTnTOg
Inueiwon:

o HAeKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAICHAG Kal TTAPEAKOPEVA TTPOOPIJOVTal yia XPNOIUoTToinon atmd
£TTOYYEAUATIEG UYEIOG EKTTAIDEUPEVOUG OTN XPAON TOUG.

e MeTd Tn Xprion ) av dIOTTIOTWOETE TIWG TO TIPOIOV dev PUTTOPET TTAEOV va XpnoipoTToindsi
Aoyw @Bopdg i BAABNG, atroppiyTe PE AOPAAEIa Kal CUPPWVE HE TIG KABIEPWHUEVEG
S1adikaoieg yia BioAoyikd eTikivouva atmdBAnTa.

o OTtro108TTOTE COBAPO TTEPIOTATIKO TTOU €XEI TTPOKANBEI OE OXEDN PE T CUOKEUN, Ba TTPETTE!
va avagépeTal oTnv Symmetry Surgical Inc., 1o 810IKNTIKG 6pyavo Kail TNV apudédia apxn
TOu KPATOUG PEAOUG OTNV OTTOIa TO TTEPIOTATIKG £AARE XWpa.

o AvaTpé€Te OTOV KATAOKEUAOTH TNG YEVVATPIAG YIa TTPOEISOTTOINTEIG, TIPOPUAAEEIG,
avTEVOEIGEIG, QVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG, AWN PETPWV Kal TTEPIOPIOHOUG OTN XPHOTN Tou
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU GUOTHAHATOG KOl OTA TTAPEAKOHEVA.

o [a oxeTIKEG 0ONYieg XPNoNg/TpdobeTeg TTANPOPopics: ETTiokepBeite TOV I0TdTOTTO Visit
www.symmetrysurgical.com.

Mpoooxn:

o EAéyEre kKGBe ouokeun TIPIV atmd KABe xprion. O NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTOU £X0UV
UTTOOTEl CNUIG PTTOPET va TIPOKAAET0UV NAEKTPIKG gyKaUpaTa oTOV aoBevr i 0TO yIaTPO.

o O1 evepYEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG TTPETTEI VA TOTTOBETOUVTAI HAKPIG OTTO TOV
aoBevr), 6Tav dev XPNOIPOTIOIOUVTAl. ZUVIOTATAI N XProN VG BnKapiol.

o XpNOIYOTIOIROTE éva UYPS CPOUYYAPI! YIA TNV aPaipETN TNG E0XEPAG TTOU dnUIoUPYEiTal
atd Ta akpa NG AaBidag.

e YupPBouAeuteite To Eyxelpidio IBI0KTATN TNG yevvATpIa padloouxvoTriTwy (RF).
XPNOIYOTIOIEITE HOVO TIG EVEPYEG CUVOETEIG TTAPOXKG TNG YEVVATPIOG PABIOCUXVOTATWY
(RF).

o HAektpopayvnTikr oupBarétnta (EMC) - Or 1atpikég auokeuég Olsen BewpolvTal
10TPIKEG NAEKTPIKEG TUOKEUEG. O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAIOOG EVOEXETAI VO
aTraiTei TTPOPUAGEEIG OXETIKG pe TNV EMC Kai uTropei va XpeIaoTei va eyKaTaoTadE )
va TeBei o€ AeiToupyia olppwva Pe Tig TTAnpogopieg TNg EMC Trou Trapéxovtal oTo
EYXEIPIOIO XEIPIOTH TNG YEVVATPIOG.

o Mn xpnoiyoTTOIEiTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO ECOTTAIOUS EKTOG AV EXETE EKTTAISEUTET
KOTGAANAQ yia va TO XPNOIYOTIOICETE OTN OUYKEKPIYEVN BladIKaagia TTou aKOAOUBEi.
H xprion amé 1a1polg xwpig TéTola ekTTaideucn uTropei va odnyfRoel oe cofapd,
akoUa10 TPaupaTioud Tou acgBevoug.

o MV eKTEAECETE NAEKTPOXEIPOUPYIKI TTAPOUTTA EUPAEKTWY avagONTIKWV A GAAwv
EUPAEKTWV AEPIWYV, UYPWV 1 QVTIKEIMEVWY I PE TNV TTAPOUCIHA TWV OGEIBWTIKWV
TTapayovTwy, £TeIdN YTTopEi va TTpokANBEi TTupkayid.

o ATTOQEUYETE TNV TTEPITTA 1) TNV TTOPATETAUEVN EvepyoTroinon. EvepyotroioTe pévo otav
ayyigete i apéowg SiTTAa atTd TO TTPOOPICOUEVO CNUEIO TNG ETTAPNAG.

e [a TNV aTmoQuyr EyKaUPATOG OTOV A0BEVH i} GTO XEIPoupyd Sev Ba TIPETTEI va EPXEOTE O€
€TTaPN 1 va PEPVETE TTOAU KOVTA OTO SEPUA ) OTOUG OWHATIKOUG IGTOUG TIG PN HOVWHEVEG
eTTaPEG aAAayng Twv AaBidwy, 0 XEIPIOPOG TWV OTTOIWV YIVETAI PE TO XEPI.

e To nAekTpddio TPETTEl va ival oupBatd pe To OTUAS/POAUPI 1 pe Tn AaBh kai eSao@alioTe
6Tl 0 JovwpEVOG Bpaxiovag TTpooapuAZeTal pe ac@AAsia 0To E0WTEPIKSG TNG AaBng. MTopei
va TTPOKANBEI éyKaupa r) TPAUPATIONOG aTTd éva NAEKTPOBIO TTOU BV Eival TOTTOBETNHEVO
owoTd.

o Mn AuyideTe, KOWETE, 1§ TPOTTOTTOINCETE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUOKEUR TTPIV I} KOTA TN
SIGPKEIT XEIPOUPYIKAG ETTEPBAONG.

e AlaTnproTE TIG puBUioelg TAoNG/IoXUog 0To XauNAGTEPO duvaTd eTTITTESO yIa TNV ETTITEUEN
Tou €TMBuUPNTOU aTTOTEAETUATOG.

e AnpioupyAoTe £va TTPWTOKOAAO yia TNV €E€ETAON KAl TN CUVTAPNON TNG CUCKEUNG.

Mposidotroinon:

H akatdAANAn Xprion OTTOIoUSHTIOTE OTOIXEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV CUCTNUATWY UTTOPET
va TTpokaAéoel coBapd éykaupa. H XpAon TG GUOKEUNG HE aoPaAr AiToupyia kal cupBaTég
AaBEg, KaAWDIA, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG KaI EGAPTANATA aTTOTEAET EUBUVN TOU XPAOTN.
AioBaoTe Kal katavornoTe OAEG TIG TIPOPUAGEEIG Kal 0dnyieg TTPIV XPNOIUOTIOINCOETE
OTTOIABATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUOKEUR.

Mpoeidotroinon: ATro@UyeTe TIG pubuicelg €£6d0U UYNARG CUXVOTNTAG/EVEPYEIOG OTTOU N
PEyioTn Taon £§680uU UTTOPEi va UTTEPRET TNV avapepopevn PEyIOTN TAON.

Mpogidotroinan: Mnv KAVETE OTTOIASHTIOTE TPOTTOTTOINCN O€ QUTEG TIG OUOKEUEG. H
TPOTIOTTOINON EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI EYKAUUATA 1 TPAUMGATIONO.


http://www.symmetrysurgical.com/

Mpogidotroinon: Adyw Twv avnoUXIWV yia TO SUVOMIKO KAPKIVOYEVEGNG KOl HETASOONG
AOIHWEEWV TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV TTAPATIPOIOVTWY (OTTWG CUVVEPA KATTVOU IGTWV Kal
agpoAUPaTa, TToU PTTopEi va TrepIAaPBAavouy TogIKA aépia Kal aTpoug, {wvTavo Kal VEKPO
KUTTAPIKO UAIKO Kal 100G), Ba TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TTPOOTACIA YO T PATIA, INBNTIKEG
HAOKEG Kal aTTOTEAEOATIKOG £EOTTAITHOG EKKEVWONG KATTVOU TOOO OTIG AVOIXTEG OGO Kal OTIG
AatrapookoTikég dladikaaoieg. EmikolvwvroTe pe Tn Symmetry Surgical otn disubuvon
customerservice@symmetrysurgical.com yia TTpd0OeTEG TTANPOPOPIES 1} EPWTHAOEIG OXETIKA UE
TIG AUOEIG EKKEVWONG KATTVOU HaG.

Eyyunon:

‘OAa 1a TTpoidvTa dlaBéTouv eyylnaon yia TNV aKePAIOTNTA TNG KATAOKEUNG KAl TWV UAIKWV OTaV
XPNoIoTIoIoUVTal YIo TOV OKOTIO yia Tov oTroio TrpoopidovTal. KaBe Trpoidv 1o otroio gival
€AATTWHATIKG WG TIPOG TNV KATACKEUN 1) Ta UAIKG Ba TIPETTEI VA ETTIOKEVAOTE 1 va
QVTIKOTAOTOBEI KATA TNV Kpion pag Xwpig Xpéwan. H emokeun, Tpotrotroinon rj aAAoiwaon Tou
OTTOI0dNTTOTE TTIPOIOVTOG TTOU EKTEAEOTNKE OTTG OTTOIOBATIOTE TTIPOCWTTO N EEOUCIOBOTNHEVO
a6 Tnv Olsen Medical® Ba £xgl wg aTTOTEAEOHA TNV GUECT aTTWAEIA TG £yyUNong.

To OLSEN® givai ofua karatedév 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 e 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. Questi
dispositivi sono stati studiati per funzionare come elettrodi attivi, 0 come accessori degli
stessi. Questa famiglia di dispositivi comprende, tra I'altro: pinze monopolari e bipolari,
penne/manipoli e impugnature con elettrodo, elettrodi, cavi e adattatori.

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

Cavo e adattatori monopolari - | cavi e gli adattatori elettrochirurgici di Olsen Medical® sono
stati progettati per fare arrivare la corrente elettrica ad alta frequenza dal generatore
elettrochirurgico all'elettrodo attivo e sono indicati per I'uso con una tensione massima di
3500 Volt (Vpicco).

Pinze e cavi bipolari - Le pinze e cavi bipolari di Olsen Medical® sono indicati per l'uso nella
coagulazione del tessuto nel corso di interventi chirurgici e sono indicati per 'uso con una
tensione massima di 500 Volt (Vpicco).

Pinze monopolari - Le pinze monopolari di Olsen Medical® sono indicati per I'uso nel taglio e
nella coagulazione del tessuto nel corso di interventi chirurgici e sono indicati per I'uso con
una tensione massima di 2 000 Volt (Vpicco).

Elettrodi Escissione ad ansa larga della zona di trasformazione [Large Loop Excision of the
Transformation Zone (Lletz)] - Gli elettrodi Lletz di Olsen Medical® sono indicati per I'uso nella
coagulazione e nel taglio del tessuto nel corso di interventi chirurgici e sono indicati per 'uso
con una tensione massima di 2 000 Volt (Vpicco).

Elettrodi monopolari - Gli elettrodi di Olsen Medical® sono indicati per I'uso nella coagulazione
e nel taglio del tessuto nel corso di interventi chirurgici e sono indicati per I'uso con una
tensione massima di 3 500 Volt (Vpicco).

Penne/manipoli e impugnature - Le penne, i manipoli e le impugnature di Olsen Medical®
sono stati progettati per reggere gli elettrodi attivi e sono indicati per I'uso con una tensione
massima di 3 000 Volt (Vpicco).L'estremita distale della matita ha una pinza da 3/32” (2,36
mm) che supporta una varieta di elettrodi elettrochirurgici con stelo di diametro pari a 3/32”
(2,36 mm).

Uso:

1. Rimuovere da tutti i dispositivi e gettare le protezione 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. Fasi di pulizia e ricondizionamento: consultare le Istruzioni per I'uso (IFU) n. 204233 di
Symmetry Surgical per informazioni aggiornate concernenti il ricondizionamento dello
strumento.

e LelFUn. 204233 sono disponibili alla pagina web www.Symmetrysurgical.com/IFU

Conservazione:

| dispositivi riutilizzabili devono essere conservati singolarmente in un contenitore protettivo,
in un'area pulita, asciutta e senza umidita con adeguata protezione da condizioni estreme di
temperatura e umidita.

Sterilita:

1. Questi dispositivi vengono venduti come non sterili e prima di ciascun uso devono essere
sterilizzati a vapore. Si sconsigliano altri metodi di sterilizzazione, il cui uso annullerebbe la
garanzia.

2. Laddove e possibile, smontare gli strumenti prima di pulirli.

3. Organizzare i dispositivi in modo da garantire che il vapore raggiunga tutte le superfici.
Aprire le cerniere dei dispositivi e, se raccomandato, accertarsi che gli stessi siano stati
smontati.

Sterilizzazione a vapore:

Ciclo di Temperatura Tempo Tempo Configurazione
sterilizzazione minimo di del dispositivo
asciugatura

Prevuoto / 132 °C (270 °F) 3 minuti _ Vassoio per
Flash sterilizzazione
Con involucro
Prevuoto 132°C (270°F) | 4 minuti 20 minuti IConfezionato
singolarmente

Spostamento | 4, o (570 0F) | 10 minuti | 10 minuti Imbustato

di gravita
Avviso:

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

* 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.

* 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.

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

Attenzione:

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 larimozione di depositi di escara dalle punte delle pinze utilizzare una spugna umida.

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

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

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

« 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.

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

* Per evitare ustioni al paziente o al medico, i contatti di commutazione non isolati di pinza a
comando manuale forbici non devono essere toccati o trovarsi in vicinanza di cute o di
tessuti corporali.

* L'elettrodo deve essere compatibile con la penna/il manipolo o la manopola; accertarsi
inoltre che il manicotto isolato sia ben inserito all'interno della manopola. Un elettrodo mal
insediato pud causare ustioni o ferite.

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

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

o 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. Qualunque prodotto che evidenzi difetti di fabbricazione o nei
materiali verra riparato o sostituito a nostra discrezione e senza alcun addebito. La
riparazione, modifica o alterazione di un qualunque prodotto, eseguita da una persona non
autorizzata da Olsen Medical® causano limmediata perdita della garanzia.

OLSEN® & un marchio depositato di Olsen Medical.

BATH D — 7 HIkRE[Large Loop Excision of the Transformation Zone (Lletz)] i -
Olsen Medical® Lletz AL, SMRHFT R Offk O EEE S L ORI T2 2 & %A
L L, AT 2,000 (Vpeak) Rk TOMMAZERLTWET,

HiiRE A - Olsen Medical® B iL, MBI O/ O EERE 3 L OB T2 =
LEEHME L, KRBT 3,500 (Vpeak) RV F TOMMAE KL TWET,
RNV XU KL - Olsen Medical® = /X2 bds LUV RV, (&
BT S 2 L2 BIICERGF S TR Y., &KEE 3,000 (Vpeak) R/v k TOff
AZERLCOVET, S o@iiicix, 3/32 4 »F (2.36m) Oy hB3HY,
RS 3/32 A »F (2.36nm) DA RO I E I ERBLXUMIEMA T 15 2 LN TE
3

By #

1. TEEHANC, EET_XToEmT e T 7 4 RV LTHEIEL TLZEW,

2. ZHEHAORNCEBEZFHE LA T EE W, L0581, BT 20, &
BEIDT=DIZHAR LTS EE W,

3. HEEOMEHE L JEAIREMIC LD RE S ET,

4, BB LOHAEOTIE : BREOFLIICBT 2RI, VA M) — =T hro
HABIAE (FU) #204233%2 2L T &S0,

IFU#204233(Zwww.Symmetrysurgical.com/IFUT Z 572721 £97,

RE -
TR ATREZR 2518 1, Ao 7 TR SO 0 B PR RE S LT IR Tz L7z, IR D7\
ST TR A g I EBNIRE T H L9 I LET,

B

1 IAD OREEFHRE & L TREESNTE Y . FEARMCSTERRE L T Zsn
o MOBENEIHEREN TR BT Fhid 52 ORIENTE L 220 £,

2. FRCED RO ICBE SN BREL, BN TR L TR LERH Y T,

3. WEDRERKIZELRD DD LT A TORAEZRE LTS, LYook
A ELUIBAVOIRE T, R 5 L9 ICHERR ST 2 a3 9 0 iR L T BRCIE L
TLEEW,

FRE W
BEYA 7N RE e | B SRR HERE
VAZAE AN e A 270°F
o A T W A
I A R I R
N 270°F
TUNRFa—A (132°C) 44y 20 4y HEERAD
e 270°F
REBR G0k s w0p e

'R

o IR BRAMFHARSBESIUCHBERIE. FRICEAT L FL—=V &2 T-EREM
ROMEATH-H0HDTT, ¥

o FEEA%K. FLEBRECEROLOICEANERTELVLHERINIIGEE, B
HREVMORDONT-FIBIZH >TREICEEL T,

o GEEHMBICEELLRAGA OO TY MHRELIHE(E. Symmetry Surgical, EIEH
. BLUVA VO TUMDRELEMBEOEBELRICRET 2LENHY ET,

o FEBERNHFHARBESIUABRICETIES, TBEERHE. ER. ZFELIGVE
R, RELGLE. FAFIRICOVTIE. PxRL—4—0HERHKICEBMLEHLEL
Sy,

o EE: BRSNLIHBHEAFIE (IFU) ©EMERICOVTIE,
www. symmetrysurgical. com ZZBLTLEELY,

=8

o THAOMNCAEBEELFELIAITLI SN, B LB BER T, BE £
FEMBERIKGEZAIRK E 20 £7,

o {EEIL TV AERAMRIEEE 20 L2V RHT, BED LEENZHFTICE N TL 2
W, RAASZ—EHESE L ET,

o TRINIZARY VEMER LT, $I0eimn bR LBz RE L T ZE 0,

o RFBEEHRDOD~=aT VEZRL TSN, 777 47 RFFEERB GO
EHEHL TSN,

o ERGERET#ATE (EMC) — Olsen Medical O35 & I 1E B Sk & e ST
F9. EHEXHELSIL. EMCICB L TTRIRAREL R ZGANRH Y ¥, HE
WOEE~ =2 T MTESREN TV D EMC OFFHICHE» TR #H1F . E 7= B
WREITS> TN BERH Y £7°,

o BRUMBMERBZFED THICHEHT 2ICHZY, EHICET @R L —=27
EZTTCORVWEAEFHERLOD TLIEE N, == 7 %% TORWERD
HHT L, BHCEMNETHEEREREADELIMERLERIGERH Y T,

o FRMEREAIR A £ 7213, T OMOTIRT A Wik, MEOIFHET 250, £z
WX EAI OTFAET 25T Tld. BRUMB R 2T brn T2 n, KK DJFRK
LRV ET,

o RLSE7p FIIRMEOBEILET T IEEV, il s, 7 ISR OBl
REBRDGEIZOHBEL T IZEN,

o FTHEAET D OIEERBHPAE S IT, BEEIABHEDO KRG T, FUE
FEH R L7720 . ER o0 ICENRVNE S ICLET,

o BN UNNUUNVETZIAY FVEERIERHD 2 F =y 7 L, #iFEA ) —
TN FANTEEICEEENTVWD Z L 2R LTS, REticEHE S
NEBRIIAGEITHREORR E 2D 2 0830 £,

o FifiOmIEIEPIL, BRARIEE 2T 0, Ul i3diE Lan Tt 2
AN

o EIE/EFHREIT, BEAONRICET L7200, TE DT KL~V ORRIE ZHE
FFLTLZ&EW,

o MWEMAL AT FUAHAOT T ha BN LT EEN,

&

BRI AT LD EOERH RMUNHER T2 & BEOKGORIN L 72 5560
HYFET, BRITEELTWD, AREOHH Y B, a— R, BRIV =% L
—HBROT 72 ) ERIAREEAENT L2 LE, BEROFMLLE R £T, &
SOMVBHEEE A SRR DR, R EHERATEE TR TE B AR  Efif LT
{TEEW,

iy

i K BIESBE DI KEIEZ B 2 2 RN H 256013, HF H)E— K/EHO
BOE O TIET TS EE W,

0

au

BE: IhoOBBEZELBZVTLEEW, BET S EREEITIMENE L HATHEMEAD
HBYFET,

et MM L O T a0 (B#RA A, RRL AEF - ECHIME, BLOUA
NAZEEGT) el BRARFMOBIEDIC L DHPAB IO 27 OBNRH H7-0
REATH, T4 B A7 R PHEE A | BRIEY L OWERESE T R O 5 T
BT 208030 3, FEHCEIEOPILERE Y ) 2 — 2 3 SOV TOBMWEDbEIT
Symmetry Surgical D customerservice@symmetrysurgical.com F CTIH#E< 72& 0,

PREE :

R AR BRI THEA S D RE, BT KOG IZ DU TR A 72
W2 EELRGEL E9, #AL IS L ORERGE S ICHRIE S & 5 Z & DSGE S o A, Y
LYW CHE CIEM 7= 1T S uE 3, Olsen Medical® BEH LASMT X 5 i~
DIER, Yo, WAEDOLEIE, BEHICRINTEZE 720 £5,

OLSEN® /%, Olsen Medical & &kpgiE <9,

HAEE - JAPANESE

B

THOE I FTRE e 28 IR TRl SN D 72 PIEME IR 256D . 20 I LB 24T > T <
FEE, AL T, SRR D REO FIRICRIHE ST Ed, B ATRE R
T, FTROBRICHEWVEEIZFANSIRE SN TWEH5E. 20 BIOWEY 1
7 VDA 2 Z 2GR > TWET, TNO0¥ERIT, 777« 7EMmE L
T, ERET I T4 TEBOT 7YY L LTHET 2 L oskEshTnET, 2o
EEOT7 7 ) —ITFUTREERE TN, ThbICRESNEEAL, T/ A—TF8
K ONRA R—=F o, X /X, By v, i, a—RNETHTH,

BERER EU EHICESL) / B (DA EHICESL) Hiflia— FBXOT7 474 -
Olsen Medical® XA 2 — FELOT7 ¥ 7 2%, EEEN 2 ELZMEAY = %
L— 2 HIEHEEmIZ T2 2 & & HICRREFSh TR0 . i KEE 3,500 (Vpeak)
AN TOBHEERLTONET,

MR > > hF L2 — K - Olsen Medical® M E > & v hEB Lo — R, 48
FTh OMEEOBFEIMERAT 52 L& BINE L, HKEE 500 (Vpeak) RV TOff
AEEKLTWET,

HfEE > v b - Olsen Medical® Bt & v I, SMEFFRAiihoMsko v s L0
BEEICEA T2 2 L2 B E L, O KREE 2,000 (Vpeak) AL~ TOfHZER LT
WET,

SPANISH - SPANISH

Descripcién:

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
un minimo de 20 ciclos de esterilizacién cuando se cuida correctamente y esta esterilizado
segun las instrucciones siguientes. Estos dispositivos estan disefiados para funcionar como
electrodos activos o como accesorios de electrodos activos. Esta familia de dispositivos
incluye, sin limitacién: pinzas monopolares y bipolares, boligrafos/lapices y mangos de
electrodos, electrodos, cables y adaptadores.

Uso indicado (acorde a la definicién de la UE) / Indicaciones (acorde a la definicién de
la FDA):Cable y adaptadores - Los cables y adaptadores electroquirirgicos de Olsen
Medical® estan disefiados para suministrar energia eléctrica de alta frecuencia desde el
generador electroquirdrgico al electrodo activo y estan preparados para usarse con una
tensién maxima de 3500 voltios (Vpeak).

Cables y pinzas bipolares - Los cables y las pinzas bipolares de Olsen Medical® estan
disefiados para utilizarse en coagulacion de tejido durante intervenciones quirrgicas y con
una tensién maxima de 500 voltios (Vpeak).

Pinzas monopolares - Las pinzas monopolares de Olsen Medical® estan disefiadas para
utilizarse en coagulacion y corte de tejido durante intervenciones quirdrgicas y con una
tension méxima de 2000 voltios (Vpeak).

Electrodos Excision de lazo grande de la zona de transformacion [Large Loop Excision of the
Transformation Zone (Lletz)] - Los electrodos Lletz de Olsen Medical® estan disefiados para
utilizarse en coagulacion y corte de tejido durante intervenciones quirGrgicas y con una
tensién maxima de 2000 voltios (Vpeak).

Electrodos monopolares - Los electrodos monopolares de Olsen Medical® estan disefiados
para utilizarse en coagulacion y corte de tejido durante intervenciones quirdrgicas y con una
tension méxima de 3500 voltios (Vpeak).

Boligrafos/lapices y mangos - Los boligrafos/lapices y mangos de Olsen Medical® estan
disefiados para sostener electrodos activos y con una tensién maxima de 3000 voltios
(Vpeak). El extremo distal del lapiz tiene una pinza de 3/32" (2,36mm) que admite una
variedad de electrodos electroquirtrgicos con varas de 3/32" (2,36mm) de diametro.

Manipulacién:

1. Quite y tire el protector de la punta de todos los dispositivos antes de usarlos.

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

3. El médico determinara el uso y la aplicacién del dispositivo.

4. Pasos para limpieza y reprocesamiento: consulte las instrucciones de uso de Symmetry
Surgical (IFU) n.° 204233 para obtener informacion actualizada sobre el reprocesamiento
del instrumento.

e Para obtener las instrucciones de uso n.° 204233 visite:
www.Symmetrysurgical.com/IFU

Almacenamiento:

Guarde los dispositivos reutilizables individualmente en un contenedor protector y en una
zona limpia, seca y sin humedad con proteccién adecuada de las temperaturas y humedad
extremas.

Esterilidad:

1. Estos dispositivos se venden sin esterilizar, por lo que es necesario esterilizarlos al vapor
antes de cada uso. No se recomiendan otros métodos de esterilizacién, ya que perdera
cualquier garantia con su uso.

2. Los instrumentos desmontables deben desmontarse antes de la limpieza.

3. Coloque todos los dispositivos de forma que el vapor llegue a todas las superficies. Abra
los dispositivos con articulaciones y asegurese de desmontarlos si se recomienda hacerlo.

Esterilizacién al vapor:

Ciclo de Temperatura | Tiempo Tiempo Configuracion
esterilizacion minimo de | de dispositivo
secado
P 132°C 3 Bandeja para
Prevacio / Flash 270 °F minutos - esterilizacion
Envuelto/
0
Prevacio (Jé?;?) °IC::) minﬁtos minzl?tos Embolsado
individualmente
Desplazamiento
; 132°C 10 10
debido ala (270 °F) minutos minutos Envuelto
gravedad

Aviso:

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

e 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.

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

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

Precaucion:

e Compruebe cada dispositivo antes de cada utilizacién. Los dispositivos electroquirdrgicos
dafiados pueden causar quemaduras eléctricas al paciente o al médico.

* Los dispositivos electroquirtrgicos 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.

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

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

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

« 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.

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

e Los contactos de conmutacion no aislados de las pinzas controladas manualmente no
deben tocar ni estar muy cerca de la piel ni del tejido corporal para evitar quemaduras al
paciente o al cirujano.

e Compruebe que el electrodo sea compatible con el boligrafo/lapiz o el mango y aseglrese
de que la funda aislada encaje con seguridad en el mango. Un electrodo colocado
incorrectamente puede causar quemaduras o lesiones.

* No doble, corte ni modifique el dispositivo electroquirtrgico antes o durante la cirugia.

e Mantenga los ajustes de tensién y potencia en el nivel més 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 electroquirdrgico.

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 méaximo indicado.

Advertencia: No haga ninguna modificacion en estos dispositivos, ya que podrian causar
quemaduras 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 toxicos, material celular vivo y
muerto y virus) puedan producir enfermedades infecciosas o cancer, utilice siempre proteccion
ocular, mascarillas con filtro y un equipo de evacuaciéon de humos eficaz, tanto en las
intervenciones abiertas como en las laparoscépicas. Péngase en contacto con Symmetry
Surgical en customerservice@symmetrysurgical.com si desea obtener informacién adicional o
realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones de evacuacién 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, segin 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.

Symbols:

Catalogue Number
Catalogusnummer
Référence catalogue du produit

RE F Best.-Nr.
ApIBp6G kKaTaAdyou
Numero di catalogo
A s
Numero del catalogo
Manufacturer
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
KataokeuaoTrig
Produttore
REHHE
Fabricante
Date of Manufacture: (YYYY-MM-DD)
Productiedatum: (JJJJ-MM)
Date de fabrication : (AAAA-MM)
Herstellungsdatum: (JJJJ-MM)
Huepopnvia Kataokeurig: (EEEE-MM)
Data di produzione: (MM-AAAA)
REFEA H : (YYYY-MM-DD) (4EA H)
Fecha de fabricacion: (AAAA-MM)
Separate Collection
Aparte inzameling
Tri sélectif
Sondermiill
ZEXWPIOTH) ATTOKOUIdN
Raccolta differenziata
53 BRI
Recogida selective
Batch Code
Partijcode
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Kwdikdg TapTidag
Codice lotto
NyFa—FR
Codigo de lote
Caution
Let op
Attention
Achtung
Mpoooxn
Attenzione
Atencién
Non-Sterile
Niet steriel
Non-stérile
Unsteril
Mn oTeipo
Non sterile
VT
No estéril
Consult Instructions for Use
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
ZupBouleurteite TIg OdNyieg Xpriong
Consultare le Istruzioni per 'uso
IS GRS
Consultar las instrucciones de uso
Authorized Representative in the European Community
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Mandataire Européen
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Egouaiodotnuévog avtirpdowTrog atnv Eupwtraikr ‘Evwaon
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
W FA O ER TR
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Do Not Use if Package is Damaged
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist
Mn xpnoipoTolite €4v n cuokeuaaia epgavidel prign
Non usare se la confezione & danneggiata
Ny =V L T A ERIEN Lt Zan
No utilizar si el envase esta dafiado

= B>

Humidity Limitations
Vochtigheidslimieten
Limitation d’humidité
Luftfeuchtebereich
MNepiopiopoi uypaaiag
Limiti di umidita

1 Dl R

Limites de headed

Temperature Limit
Temperatuurlimiet
Limites de température
Temperaturbereich
‘Oplio Beppokpaaiog
Limiti di temperatura
TR RS

Limite de temperature

~ B o

Quantity
Aantal stuks
Quantité
QTY Menge
MoogétnTa
Quantita

H
Cantidad

MD

Medical Device
Medisch instrument
Dispositif medical
Medizingerat
latpikr) ocuokeur
Dispositivo medico
Dispositivo médico

UDI

Unique Device Identifier

Unieke apparaat-ID

Identificateur d'appareil unique
Eindeutige Geratekennung
Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG
Identificatore univoco del dispositivo
—HEDOT A AT

Identificador Unico de dispositivo

only

Prescription only

Alleen op recept
Prescription seulement
Nur verschreibungspflichtig
Mévo pe ouvtayn

Solo prescrizione medica
WD I

Solo con receta

o [ree

Authorized Representative in Switzerland Only

Kun autoriseret repraesentant i Schweiz

Représentant agréé en Suisse uniquement

Autorisierte Vertretung nur in der Schweiz
EgouaiodoTtnuévog avTirpdowTrog pévo yia Tnv EABeTia
Solo il distributore autorizzato in Svizzera

A A ABRE EHARHLE

Representante autorizado en Suiza Gnicamente



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

