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INSTRUCTIONS FOR USE

Symmetry VersaGrip™ Laparoscopic
Instrument

Indications for Use

Laparoscopic surgical manual instruments are designed to
be used endoscopically through cannula to perform cutting,
grasping, dissecting, retracting, and manipulating functions.

Product Description

Symmetry VersaGrip™ laparoscopic surgical manual
instruments consist of a handle and a 5 mm shaft, which hold
various 5 mm inserts. The shaft comes in two lengths: 33 cm
and 45 cm. One handle can be used in combination with a
variety of different 5 mm inserts. Instruments have
monopolar posts which allow them to be used for
electrosurgery.

The Symmetry VersaGrip™ laparoscopic handles have an
adjustable grip. They may be used in one of the three handle
positions: pistol grip, hybrid, and inline. To change the
handle position, retract the position adjustment button and
lock the grip in the chosen position. The handle comes in
three sizes: small, medium, and large.

Pistol

Position adjustment button

Hybrid

Inline
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Glove Size >8.5

- — Blue - Large

— Green — Medium
Glove Size 7-8

— Purple - Small
Glove Size <6.5

A Warnings and Precautions
Warnings
To avoid potential serious injury to the user and the

patient and/or damage to this device, the user must
obey the following warnings:

1.

Before use, ensure that there are no breaks, chips,
cracks, scratches, tears, or missing/loose
components on the shaft insulation, handle, or
housing. Do not use the instrument if any of these
defects are present as use of a damaged instrument
could cause unintended electrosurgical burns and
life-threatening complications. If damage has
occurred, discontinue use and immediately return
the instrument for repair or replacement.

The selected output setting of the ESU generator,
when used with Laparoscopic Instruments, should
be setin accordance with the clinician’s experience,
training, or by reference to appropriate clinical
references.

4? The ESU generator may emit non-ionizing
radiation. Carefully read all instructions for the
generator. Observe all warnings and precautions
noted throughout those instructions. Failure to do
so may result in complications and injury to the
operator or patient.

Do not use in patients who have electronic
implants, including but not limited to cardiac
pacemakers without first consulting a qualified
professional (e.g., cardiologist). A possible
hazard exists because interference with the
action of the electronic implant may occur or the
implant may be damaged.

Due to concerns about the risk of potential
carcinogenic and infectious diseases resulting
from electrosurgical by-products (such as tissue
smoke plume and aerosols), protective eyewear,
filtration masks, and effective smoke evacuation
equipment should be used in both open and
laparoscopic procedures.

Use caution when handling the instruments as the
insert tip may be sharp.
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7.
8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

A Do not exceed 7000 Volts Peak-to-Peak.

To prevent the unintentional flow of electricity,
activate the electrode when only the end of the
insert is in contact with tissue. Keep active
electrodes isolated from the patient when not in use.
To avoid inadvertent shock, place surgical
electrode cables in such a way that any contact
with the patient or other lead is avoided.

Ensure that the patient does not come into contact
with metal objects that are earthed or that have an
appreciable capacitance to earth, as this may
result in high current densities and unwanted
burns.

To prevent unwanted current flow, avoid skin-to-
skin contact with the patient, for example, between
the arms and body of the patient.

Do not use if the electrode is loose or damaged as
doing so may cause loose parts to enter the surgical
field.

Connect adaptors and accessories to the
electrosurgical unit only when the unit is off.
Failure to do so may resultin an injury or electrical
shock to the patient or operating room personnel.
Interference  from high frequency surgical
equipment may adversely influence operation of
other electronic equipment.

Failure of high frequency surgical equipment
could result in an unintended increase of output
power.

Do not use if plugs are loose or improperly
attached.

Do not use if the post on the electrode is
incompletely covered by the monopolar cord.

Do not use if there is excessive buildup of debris
on the tip during use.

Do not use if explosive gas concentrations are
present in the area of use.

Do not place instruments near or in contact with
flammable materials (such as gauze or surgical
drapes). Instruments that are activated or hot from
use may cause a fire.

Do not use with hybrid trocar systems, i.e., a
combination of metal and plastic as doing so may
result in alternate site burns due to capacitive
coupling. Use only all-metal or all-plastic trocar
systems.

Do not activate the instrument when not in contact
with target tissue, as this may cause injuries due
to capacitive coupling.

Aspirate fluid from the area before activating the
instrument. Conductive fluids (e.g., blood or saline)
in direct contact with or in close proximity to an
active electrode may carry electrical current or heat
away from target tissues, which may cause
unintended burns to the patient.

Do not bend or pry the instrument, and avoid
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contacting instrument with metal objects as doing
S0 may cause the instruments to break and leave
pieces in the surgical field which may be difficult
to remove. This may also result in electrical shock
and/or the unintentional flow of electricity.

25. Do not apply hard rotation or “torqueing” of the
instrument with the jaw under load as this may
cause the jaw to break.

26. The surface of the active electrode may remain
hot enough to cause burns after the RF current is
deactivated.

27. When not using instruments, place them in a clean,
dry, highly visible area not in contact with the
patient. Inadvertent contact with the patient may
result in burns.

28. Test the instrument function prior to use. If there is
any sign of malfunction, the instrument should not
be used.

29. Do not attempt to repair or replace any part of the
instrument. Doing so could result in serious injury
to the patient and/or user resulting in life-
threatening injuries and complications.

Precautions:

1.Verify compatibility of all equipment and ensure
grounding is not compromised.

2.Keep the active electrodes clean. Build-up of eschar
may reduce the instrument's effectiveness. Do not
activate the instrument while cleaning as injury to
operating room personnel may result.

3.To avoid interference, always place all
physiological monitoring electrodes as far as
possible from the surgical electrodes. Needle
monitoring electrodes are not recommended.
Monitoring systems incorporating high frequency
current-limiting devices are recommended.

4.Repair of a Symmetry product by any agent other
than Symmetry’s authorized personnel may negate
any warranties, cause the instrument to fail and/or
cause the jaw to break.

5. Rew Federal law (United States of America) restricts
this device to sale by or on the order of a physician.

Device Compatibility for Monopolar Surgery
Neutral electrodes

The use and proper placement of a neutral electrode
(ground plate) is a key practice to ensure safe and effective
monopolar surgery, particularly in the prevention of burns.
Consult the neutral electrode user manual for placement and
usage instructions.

High-frequency electrosurgical cables
High-frequency (HF) electrosurgical cables connect
electrosurgical generators to laparoscopic  manual
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instruments. Do not use instruments and cables unless they
are designed to fit properly. Consult the high frequency
electrosurgical cable's user manual for additional
instructions.

Recommended HF Electrosurgical Cables Such As:
50-2111 Reusable Monopolar Cable
40-2110 Disposable Monopolar Cable

Electrosurgical generators

Use a compatible electrosurgical generator for monopolar
surgery. Do not exceed 7000 volts peak-to-peak. Consult
the generator user manual for additional instructions.

Instructions for Use
Attach one end of a compatible sterile high frequency
electrosurgical cable to the laparoscopic manual instrument.

Approximate Working

Sz Ciofoy Glove Size Length
Small Purple <6.5 33cm
Small Purple <6.5 45cm
Medium Green 7-8 33cm
Medium Green 7-8 45¢cm
Large Blue >85 33cm
Large Blue >85 45cm

A) Flush Port

B) Rotation Knob

C) Electrosurgical Post
D) Position Adjustment Button
E) Handle Grip

F) Trigger

G) Insert Release Button

H) Shait

) Insert

(
(
(
(
(
(
(
(
(

IFU-LCN-ERG100\Rev E

Repositioning

1. Retract the position adjustment button (D).
2. Rotate handle to desired position.
3. Release the position adjustment button (D).

Assembly

0\

1. With handle in the pistol-grip position, depress the
insert release button (G), move trigger (F) fully
forward into the eject position.

2. While holding the trigger (F) forward, let go of
insert release button (G) and slide insert (1) into
distal end of shaft.

3. Allow insert (I) to push trigger (F) back while
aligning up insert pegs with slots of shaft (H).

4. Once insert release button (G) engages (pops up),
pull trigger (F) closed until inserts clicks into place.
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Disassembly

Retract the position adjustment button (D).
Rotate the handle (E) into the pistol-grip position.
Depress the insert release button (G).

Pull trigger (F) fully open until insert (1) snaps out.
Pull insert (1) out at distal end of shaft (H).

akrowdE

Reprocessing Instructions
These reprocessing instructions are also for inserts
compatible with the monopolar handles.

& Warnings

e Wear appropriate protective equipment: gloves, eye
protection, etc.

e These instruments are supplied non-sterile and must
be cleaned and sterilized prior to the first and every
subsequent use.

e Do not stack trays in the sterilizer as this may
compromise the sterility of the products.

Cautions

e Do not use brushes or pads with metal or abrasive
tips during manual cleaning, as permanent scoring or
damage to the instrument could result.
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e Allow the instruments to air cool following steam
sterilization. Rapid cooling or “gquenching” the
instruments in a liquid will damage the instrument and
void the warranty.

o Immediate-use steam sterilization (IUSS) should only
be used in carefully selected clinical situations (e.g.,
an instrument needed for a case falls on the floor and
no replacement instrument is available). IUSS should
not be used due to inadequate inventory.

e  Ensure no holes are blocked and tips are in the open
position.

Limitations on Reprocessing

o Do not cross-sterilize the instruments. Using multiple
sterilization methods may significantly reduce the
performance of the instruments.

e Do not leave the instruments in solutions longer than
necessary, as doing so may accelerate normal
product aging wear and tear.

e Proper processing has a minimal effect on these
instruments. End of life is normally determined by
wear and damage due to use.

o  Damage resulting from improper processing will not
be covered by the warranty.

Cleaning Instructions

e  Wipe excess soil from the instruments.

e Transport instruments in a tray to avoid damage.

e The instruments should be reprocessed as soon as
possible following use.

e If an automated reprocessing method is used, rinse
the channels with 50 mL of sterile distilled water
immediately after use.

Preparation for Cleaning

1. Disassemble the instruments per the “Disassembly”
section included in this manual.

2. Prepare an enzymatic detergent! per the
manufacturer’s recommendations.

3. Wipe the instruments with the detergent, using a
clean cloth.

4. Immerse the instruments in the detergent. Using a
syringe, inject any inside regions of the instruments
with 50 mL of the detergent to ensure all parts are
reached.

5. Soak the instruments in the detergent for 15 minutes.
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Manual Cleaning

1. Brush

Prepare a fresh solution of the enzymatic detergent!
per the manufacturer’s recommendations.
Thoroughly brush the exterior of the instrument with
a soft-bristled brush?, focusing on any mated or rough
surfaces.

Using a syringe, inject any lumen or mated surface 5
times with 50 mL of the detergent.

Brush any lumens 5 times from each end, using an
appropriate bottle brush?,

NOTE: An appropriate brush for the interior of the
instrument is a bottle brush that has the same
diameter as the lumen.

Brush any movable parts in all extreme positions.

2. Rinse

Rinse the instruments with RO/DI water4 at ambient
temperature until all detergent residue is removed.

o Flush any lumens or mated surfaces 5 times.
e Rinse the devices for 1 minute until all

detergent residues are removed, then

continue rinsing for 30 seconds.

Drain excess water from the instruments and dry
them using a clean cloth or pressurized air.

Visually inspect the instrument for cleanliness, paying
close attention to hard-to-reach areas. If visible soil
remains, repeat steps 1 and 2.

3. Soak

Prepare a non-enzymatic detergent® according to the
manufacturer’s recommendations.

Fully immerse the instruments and use a syringe to
inject any lumens and mated surfaces with 50 mL of
the detergent.

Soak the instrument for 15 minutes.

4. Brush

Thoroughly brush the exterior of the instrument using
a soft-bristled brushz.

Using a syringe, inject any lumen or mated surface 5
times with 50 mL of the detergent.

Brush any lumens 5 times from each end, using an
appropriate bottle brushg,

NOTE: An appropriate brush for the interior of the
instrument is a bottle brush that has the same
diameter as the lumen.

Actuate the instrument, brushing around any
movable parts in all extreme positions.
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5. Rinse

Thoroughly rinse the instruments with RO/DI water?
until all detergent residue is removed.

Flush any lumens or crevices 5 times.

Rinse the devices for 1 minute or until all detergent
residues are removed, then continue rinsing for 30
seconds.

Drain excess water from the instruments by holding
them at an incline, and dry them using a clean cloth
or pressurized air.

Automated Cleaning

1.

2.

Prepare a fresh solution of the enzymatic detergent!
per the manufacturer's recommendations.

Inject each lumen and mated surface with 50 mL
prepared detergent.

Brush the lumen using an appropriate bottle brush3 5
times from each end.

NOTE: An appropriate brush for the interior of the
instrument is a bottle brush that has the same
diameter as the lumen.

Rinse the instrument with treated RO/DI water4 at
ambient temperature until there is no visible detergent
residue. Rinse the devices for 2 minutes until all
detergent residues are removed, then continue
rinsing for 30 seconds.

Place the disassembled instrument into the washer
on an incline to aid in drainage.

Program the washer using the following parameters:

Pre-Wash
Recirculation Time 2 Minutes
Water Temperature Cold
Detergent Type N/A
Enzyme Wash
Recirculation Time 2 Minutes
Water Temperature Hot
Detergent Type Enzymatic
Wash 1
Recirculation Time 2 Minutes
Water Temperature 66°C
Detergent Type Non-Enzymatic®
Rinse 1

Recirculation Time 2 Minutes
Water Temperature Hot
Detergent Type N/A
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Dry

Recirculation Time 7 Minutes
Temperature 115°C
Detergent Type N/A

7. Use pressurized air to aid in drying time, if necessary.

8. Inspect each instrument for visual cleanliness, pay
close attention to hard-to-reach areas.

9. If visible soil remains, repeat steps 1-8.

1 The devices were validated with the Enzymatic Detergent: Enzol® Enzymatic Detergent

2 The devices were validated with an M16 soft-bristle brush

3 The devices were validated with a 5 mm x 24" bottle brush

“The devices were validated with reverse osmosis (RO/DI) water

% The devices were validated with the Non-Enzymatic Detergent: Prolystica 2x Concentrate Neutral Detergent

Disinfection (Optional)

A Warning: Not to be used in place of sterilization.

Detailed Manual High-Level Disinfection Instructions:

1. Disassemble the instruments per the
“Disassembly” section included in this manual.

2. Disinfect the instruments by submerging them in
the disinfecting solution listed below. Flush
lumens and crevices using a syringe with the
disinfecting solution that has the following active
ingredient: = 2.4% glutaraldehyde® with a
minimum soak time of 45 minutes at 25°C

3. Thoroughly rinse and flush all parts and lumens
with running, demineralized water to remove the
disinfectant.

4.  Dry all parts with a lint-free towel immediately after
rinsing.

6 The devices were validated with Cidex® Activated Dialdehyde Solution

Detailed Thermal Low-Level Disinfection Instructions:
1. Disassemble the instruments per the
“Disassembly” section included in this manual.
2. Place the disassembled instruments into the
washer disinfector.
3. Program the washer disinfector using the
following parameters:

Thermal Rinse
Recirculation Time 1 Minute
Temperature 90°C

Inspection/Lubrication

Carefully inspect each device for damage and wear. Check
all moving parts to confirm the device smoothly operates
throughout the intended range of motion.

After cleaning and before sterilization, instruments with

moving parts (e.g. hinges, connectors, box-locks, sliding, or
rotating parts) should be lubricated with instrument milk or a
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water-soluble lubricant intended for medical device
applications and compatible with the sterilization modality.
Always follow the lubricant manufacturer’s instructions for
dilution, shelf life, and application method.

Sterilization
& Warnings - When using a sterilization tray:

e Consult the tray manufacturer's instructions to
confirm compatibility with Symmetry VersaGrip™
laparoscopic instruments (including but not limited to
the lumen length and diameter).

e ONLY use pre-vacuum steam sterilization cycles.
Symmetry VersaGrip™ laparoscopic instruments are
not validated for other sterilization methods.

1. Inspect all components for cleanliness. If fluid or
tissue buildup is present, repeat the above cleaning
and disinfection procedures.

2. Inspect for burns, cuts, and abrasions in the
electrical insulation on the insert and/or the handle for
instruments equipped with electrosurgical capabilities
as these defects could cause unintended
electrosurgical ~ burns  and life-threatening
complications.

3. Inspect all jaws and cutting edges for damage.

4. Ensure instrument jaws align properly and open and
close completely.

5. Instrument may be sterilized assembled as long as
the cleaning process prior to sterilization was
completed as a dissembled unit.

6. Instruments may be placed in a specialized tray or
containment device for protection. Follow the
instructions provided by the manufacturer.

7. Perform sterilization per the following specifications.
Failure to do so will compromise sterility.

Steam Sterilization

& Warnings: Drying time depends on several variables,
including altitude, humidity, type of wrap, preconditioning,
size of chamber, mass of load, material of load, and
placement in chamber. Users must verify that drying time set
in their autoclave yields dry surgical equipment.

NOTE: Open all flush ports for sterilization or incomplete
sterilization may result.

Pre-Vacuum (US)

Wrapping Double”
Temperature 132°C (270°F)
Sterilization Time 4 minutes

Dry Time 30 minutes
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Pre-Vacuum (Europe)

Wrapping Double”
Temperature 134°C (274°F)
Sterilization Time 3 minutes

Dry Time 30 minutes

7 Sterilization was validated using two layers of 1-ply KimGuard KC600 polypropylene wrap.

Immediate-Use

&Warning: Immediate-use steam  sterilization is
intended only for emergency situations. In the event that
immediate-use reprocessing is required, the following
instructions should be used.

“Immediate-Use” Pre-Vacuum

Temperature 132°C (270°F)
Sterilization Time 4 minutes
Warranty

Symmetry Surgical Inc. guarantees every surgical device
bearing the Symmetry VersaGrip™ brand name to be free
from defects in workmanship and materials when used
pursuant to its instructions for use and for its intended
surgical purpose for the life of the product. Any other
express or implied warranties, including warranties of
merchantability or fitness for a particular purpose, are
hereby disclaimed and there are no warranties that extend
beyond those set forth herein. Abuse or misuse of the
product or failure to comply with the instructions for use shall
void this warranty. Any Symmetry VersaGrip™ branded
device that fails to meet the foregoing warranty will be
replaced or repaired, at Symmetry’s election, at no charge.

The device's electrical insulation has been verified to
withstand 250 reprocessing cycles, although the service life
in clinical practice will depend on the intraoperative usage
and actual reprocessing practices. Suitability of this medical
device for any surgical procedure should be determined by
the user in conformance with the manufacturer’s instructions
for use.

Storage
Store packaged and sterilized instruments in a dry, clean,
and dust-free environment at room temperatures (2 - 25°C).

Service/Disposal

Adhere to national regulations when disposing of or
recycling the product, its components and its packaging. For
service outside the United States, contact your local
Symmetry Surgical representative. Inside the United States,
call Symmetry Surgical Customer Service: 1-800-251-3000.
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Labeling Symbols

Authorized representative in the European Community
u Manufacturer
& Date of Manufacture
Catalog Number
Batch Code
ary Quantity
[E Consult Instructions for Use
& Caution
C € 2797 Conformance to 93/42/EEC

Dangerous Voltage

Non-Sterile

D

Federal law restricts this device to sale by or on the order
oy of a physician

o]

“I” Emits non-ionizing radiation

d In USA Contact
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA
Phone: 1-800-251-3000
Fax:1-615-964-5566
Www.Ssymmetrysurgical.com

In Europe Contact
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, Germany
Phone: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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MODE D’EMPLOI

Instrument laparoscopique Symmetry
VersaGrip™

Instructions d’utilisation

Les instruments laparoscopiques manuels a usage
chirurgical sont congus pour une utilisation par voie
endoscopique a travers une canule. lls permettent
d'effectuer des manceuvres de coupe, de préhension,
de dissection, de rétraction et de manipulation.

Description du produit

Les instruments laparoscopiques manuels a usage
chirurgical Symmetry VersaGrip™ sont formés d'une
poignée et d'une tige de 5 mm de diamétre qui peuvent
accueillir différents inserts de 5 mm. La tige est disponible
en deux longueurs : 33 cm et 45 cm. La poignée peut étre
utilisée en combinaison avec différents inserts de 5 mm. Les
instruments sont équipés d'un connecteur monopolaire qui
autorise leur usage en électrochirurgie.

Les poignées laparoscopiques Symmetry VersaGrip™
possedent une gachette réglable qui permet de configurer
linstrument en 3 modes : pistolet, hybride et aligné. Pour
changer la configuration de l'instrument, rétracter le bouton
de réglage de position et verrouiller la gachette a
linclinaison choisie. La poignée est disponible en trois
tailles : petite, moyenne et grande.

Pistolet

Hybride =

Aligné
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Bouton de réglage de position

Bleu - Gant de
grande taille > 8,5

Vert — Gant de
taille moyenne 7-8

Violet - Gant de
petite taille < 6,5

& Avertissements et précautions
Avertissements

Afin d'éviter tout risque de blessure grave du patient et

de l'utilisateur et/ou d’'endommagement du dispositif,

I'opérateur doit respecter les avertissements suivants

1. Avant utilisation, vérifier que l'isolation de la tige,
la poignée ou le boitier ne sont ni rompus,
ni ébréchés, nifissurés, ni rayés, ni déchirés, et que
leurs composants sont tous présents et solidement
fixés. Ne pas utiliser l'instrument s'il présente I'un
de ces défauts, car cela pourrait entrainer des
brilures électrochirurgicales non intentionnelles
etdes complications potentiellement mortelles.
Silinstrument est endommagé, suspendre
['utilisation et le renvoyer immédiatement pour
réparation ou remplacement.

2. La puissance de sortie du générateur de I'ESU,
lorsqu'il est utilisé avec des instruments
laparoscopiques, doit étre réglée selon I'expérience
du médecin, sa formation ou conformément aux
références cliniques appropriées.

3. % Le générateur de I'ESU peut émettre un
rayonnement non ionisant. Lire attentivement
lintégralitt des instructions concernant le
générateur. Respecter ~ l'ensemble  des
avertissements et précautions indiqués dans ces
instructions. A défaut, I'utilisation de linstrument
peut exposer l'opérateur ou le patient a des
complications et des blessures.

4. Ne pas utiliser chez les patients porteurs d'implants
électroniques, y compris sans limitation les
stimulateurs cardiaques, a moins de consulter au
préalable un professionnel qualifié (par exemple, un
cardiologue). Dans ce cas, la procédure peut
comporter des risques d'interférence avec I'action
de limplant électronique ou celui-ci peut étre
endommagé.

5. Enraison des risques de maladies cancérogénes et
infectieuses  résultant  des  sous-produits
électrochirurgicaux (comme la fumée émanant des
tissus et les aérosols), des lunettes de protection,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

des masques filtrants et un équipement efficace
d'évacuation des fumées doivent étre utilisés dans
les procédures ouvertes et laparoscopiques.

Faire attention lors de la manipulation de l'instrument
car la pointe de l'insert peut étre tranchante.

N\ Ne pas dépasser 7 000 volts créte a créte.

Pour éviter tout courant électrique non intentionnel,
n‘activer I'électrode que lorsque l'extrémité de
linsert est en contact avec le tissu. Conserver les
électrodes actives a I'écart du patient lorsqu’elles
ne sont pas utilisées.

Pour éviter toute décharge électrique accidentelle,
disposer les cables des électrodes chirurgicales de
fagon & prévenir tout contact avec le patient ou avec
d'autres fils électriques.

S'assurer que le patient n'entre pas en contact avec
des objets métalliques reliés a la terre ou
présentant une capacité de masse importante, au
risque d’engendrer des courants de haute densité
et des brllures involontaires.

Afin de prévenir toute circulation de courant non
souhaitée, éviter le contact peau a peau avec
le patient (par exemple, entre les bras et le corps
du patient).

Ne pas utiliser linstrument si I'électrode est
desserrée ou endommagée, car il existe un risque
de pénétration de piéces détachées dans le champ
opératoire.

Raccorder les adaptateurs et les accessoires
alunité électrochirurgicale uniquement lorsque
linstrument est hors tension. A défaut, I'utilisation
de I'instrument peut exposer le personnel de la salle
d'opération ou le patient a des blessures ou a des
chocs électriques.

Les interférences produites par le matériel
chirurgical haute fréquence peuvent nuire au
bon fonctionnement d'autres équipements
électroniques.

Toute défaillance du matériel chirurgical haute
fréquence peut entrainer une augmentation
involontaire de la puissance de sortie.

Ne pas utiliser linstrument si des raccords sont
détachés ou mal branchés.

Ne pas utiliser linstrument si le connecteur
de I'électrode n'est pas entierement recouvert par
le cordon monopolaire.

Si des débris se sont accumulés de fagon excessive
sur 'embout durant I'utilisation, cesser la procédure.
Ne pas utiliser I'instrument en cas de concentration
de gaz explosif dans la zone d'utilisation.

Ne pas placer l'instrument au contact ou a proximité
de matériaux inflammables (comme la gaze ou les
champs opératoires) lorsqu'il est actif ou encore
chaud, au risque de provoquer un incendie.

Ne pas utiliser avec des systéemes de trocarts
hybrides. En effet, toute combinaison de métal et de
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

1.

plastique peut provoquer des brilures involontaires
a cause du couplage capacitif. Utiliser uniqguement
des systémes de trocarts entierement en métal
ou en plastique.

Ne pas activer l'instrument lorsqu'il n'est pas en
contact avec le tissu cible, au risque de provoquer
des blessures dues au couplage capacitif.

Aspirer tout liquide présent dans la zone avant
d'activer l'instrument. Les liquides conducteurs (par
exemple, le sang ou le sérum physiologique)
en contact direct avec une électrode active ou
aproximité immédiate de celle-ci peuvent
transporter le courant électrique ou la chaleur en
provenance des tissus cibles, au risque de
provoquer des brdlures involontaires au patient.

Ne pas plier I'instrument ni l'utiliser comme levier et
éviter de le mettre en contact avec des objets
métalliques, au risque de le casser et de laisser
pénétrer dans le champ chirurgical des débris
difficiles a enlever. Cela pourrait également
entrainer un choc électrique et/ou I'apparition d'un
courant électrique non intentionnel.

Ne pas appliquer de rotation brutale ou de
« serrage » sur l'instrument avec la machoire sous
charge afin de ne pas casser les mors.

Aprés coupure du courant RF, la surface de
I'électrode active peut rester suffisamment chaude
pour occasionner des brdlures.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, placer linstrument dans
un endroit propre, sec et clairement visible sans
contact avec le patient. Tout contact accidentel
avec le patient peut entrainer des brdlures.

Tester le fonctionnement de [linstrument avant
utilisation. Au moindre signe de dysfonctionnement,
ne pas utiliser l'instrument.

Ne tenter de réparer ou de remplacer aucun
composant de l'instrument, au risque d'entrainer des
blessures graves, voire mortelles, pour I'opérateur
et/ou le patient ainsi que des complications.

Précautions :

Vérifier que tous les équipements sont compatibles
et que la mise a terre est bien établie.

Garder ['électrode active propre. L'accumulation
d'escarre peut réduire l'efficacité de I'instrument.
Ne pas activer l'instrument pendant le nettoyage,
au risque d'entrainer des blessures pour
le personnel de la salle d’opération.

Pour éviter les interférences, toujours placer
l'ensemble des électrodes de monitorage
physiologiques le plus loin possible des électrodes
chirurgicales. Les électrodes de monitorage
aaiguille ne sont pas recommandées. Il est
conseille d'utiliser des systemes de monitorage
équipés de limiteurs de courant haute fréquence.
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4. La réparation d'un produit Symmetry par un
technicien autre qu'un agent Symmetry agréé
risque d'entrainer l'annulation de la garantie,
une défaillance de linstrument et/ou une rupture
de la mé&choire.

5. Re= Conformément a la loi fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription médicale.

Compatibilité¢ du dispositif avec la chirurgie
monopolaire

Electrodes neutres

L'utilisation et le positionnement d'une électrode neutre
(plaque de mise a la terre) sont des étapes clés pour réaliser
des manceuvres de chirurgie monopolaire slres et
efficaces, en particulier pour éviter les brllures. Consulter
le manuel d'utilisation de I'électrode neutre pour obtenir des
instructions de positionnement et d'utilisation.

Cébles électrochirurgicaux haute fréquence

Des cables haute fréquence (HF) raccordent les
générateurs  électrochirurgicaux ~ aux  instruments
laparoscopiques manuels. Ne pas utiliser les cables et
linstrument s'ils ne sont pas parfaitement compatibles. Pour
obtenir des instructions supplémentaires, consulter le
manuel d'utilisation des cables électrochirurgicaux haute
fréquence.

Cables électrochirurgicaux HF recommandés
50-2111 Céble monopolaire réutilisable
40-2110 Cable monopolaire jetable

Générateurs électrochirurgicaux

Utiliser un générateur électrochirurgical compatible avec la
chirurgie monopolaire. Ne pas dépasser 7 000 volts créte
acréte. Pour obtenir des instructions supplémentaires,
consulter le manuel d'utilisation du générateur.

Mode d’emploi

Brancher une extrémité d’un cable électrochirurgical haute
fréquence compatible stérile sur l'instrument laparoscopique
manuel.

Taille Couleur Taille de gant ~ Longueur

approximative utile
Petite Violet <6,5 33cm
Petite Violet <6,5 45¢cm
Moyenne | Vert 7-8 33cm
Moyenne | Vert 7-8 45cm
Grande Bleu >85 33cm
Grande Bleu >85 45cm
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Orifice de ringage

Molette de rotation
Connecteur €lectrochirurgical
Bouton de réglage de position
Poignée

Gachette

Bouton de libération d'insert
Tige

Insert

e e e s s
IZoIJmooxEz

=

Repositionnement

J:
1. Rétracter le bouton de réglage de position (D).

2. Faire pivoter la poignée a la position souhaitée.
3. Relacher le bouton de réglage de position (D).

Assemblage
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Avec la poignée en position « pistolet », appuyer
sur le bouton de libération d'insert (G) et pousser
la gachette (F) completement vers lavant
en position d'éjection.

Tout en maintenant la gachette (F) poussée vers
I'avant, relacher le bouton de libération d'insert (G)
et introduire l'insert (I) dans I'extrémité distale
de la tige.

Aligner les repéres de l'insert avec les fentes sur
la tige (H) et faire progresser l'insert (1) afin qu'il
repousse la gachette (F).

Une fois que le bouton de libération d'insert (G)
remonte, presser la gachette (F) jusqu'a ce l'insert
se mette en place en produisant un clic.

Démontage
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Rétracter le bouton de réglage de position (D).
Faire pivoter la poignée (E) en position « pistolet ».
Appuyer sur le bouton de libération d'insert (G).
Presser la gachette (F) complétement jusqu'a
ce que l'insert (1) sorte de la tige.

Retirer I'insert (1) au niveau de I'extrémité distale
de la tige (H).

Instructions de retraitement
Ces instructions de retraitement sont également applicables
aux inserts compatibles avec les poignées monopolaires.

A Avertissements

Porter des équipements de protection appropriés :
gants, protections oculaires, etc.

Cet instrument est fourni non stérile. Il doit étre
nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation, y compris
la premiére.

Ne pas empiler de plateaux dans le stérilisateur,
au risque de compromettre la stérilité des produits.

Attention

Pendant le nettoyage manuel, ne pas utiliser de
brosses ou de tampons comportant des embouts
métalliques ou abrasifs au risque d'infliger des
éraflures  ou des dommages permanents
alinstrument.

Apres la stérilisation a la vapeur, laisser refroidir
linstrument & lair. Le refroidissement rapide d'un
instrument ou le fait de le tremper dans un liquide
alors qu'il est encore chaud risque de 'endommager
et d'annuler la garantie.

Le recours a la stérilisation a la vapeur pour utilisation
immédiate (IUSS) doit étre réservé a des situations
cliniques soigneusement définies (par exemple, un
instrument nécessaire & un cas est tombé au sol et
aucun modele de remplacement n'est disponible).
L'lUSS ne doit pas étre utilisée pour pallier les
problémes de stock.

Veérifier que les orifices ne sont pas obstrués et que
les embouts sont en position ouverte.
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Limitations de retraitement

Ne pas stériliser linstrument en recourant a
différentes méthodes. L'utilisation de plusieurs
méthodes  de  stérilisation  peut  réduire
considérablement les performances de I'instrument.
Ne pas laisser I'instrument tremper dans les solutions
plus longtemps que nécessaire, au risque d'accélérer
l'usure et le vieillissement normaux du produit.

Un traitement normal n'a que peu d'incidence sur cet
instrument. La fin de vie est normalement déterminée
par 'usure et les dommages dus a l'usage.

Les dommages dus a un traitement inapproprié
ne sont pas couverts par la garantie.

Instructions de nettoyage

Nettoyer toute salissure présente sur l'instrument.
Transporter l'instrument dans un plateau pour éviter
de 'endommager.

L'instrument doit étre retraité dés que possible aprées
utilisation.

Si une méthode de retraitement automatisée est
utilisée, rincer tous les canaux avec 50 ml d'eau
distillée stérile immédiatement apres utilisation.

Préparation pour le nettoyage

1.

2.

Démonter linstrument conformément a la section
« Démontage » de ce manuel.

Préparer un détergent enzymatique! en suivant les
recommandations du fabricant.

ATaide d'un chiffon propre, essuyer 'instrument avec
le détergent.

Immerger linstrument dans le détergent. A laide
d’'une seringue, injecter 50 ml de détergent dans les
zones intérieures de l'instrument de maniére a en
atteindre toutes les parties.

Faire tremper l'instrument dans le détergent pendant
15 minutes.

Nettoyage manuel

1. Brossage

o Préparer

une solution fraiche de détergent
enzymatique! en suivant les recommandations
du fabricant.

Brosser soigneusement I'extérieur de linstrument
avec une brosse a poils doux? en se concentrant sur
les surfaces rugueuses ou jointes.

e A laide d'une seringue, injecter 50 ml de détergent

5 fois dans chaque lumiére et surface jointe.
Brosser chaque lumiére 5 fois a I'aide d'un goupillon
adapté? en partant de chacune des extrémités.
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REMARQUE : Un goupillon du méme diametre que
la lumiére constitue une brosse appropriée pour
lintérieur de l'instrument.

Brosser I'ensemble des pieces mobiles dans toutes
les positions extrémes.

2. Rincage

Rincer l'instrument avec de I'eau déionisée/a osmose
inverse (DI/OI)* & température ambiante jusqu'a ce
que tous les résidus de détergent soient éliminés.
Rincer 5 fois chaque lumiére ou surface jointe.
Rincer 'instrument pendant 1 minute jusqu'a ce qu'il
ne reste plus de résidus de détergent, puis poursuivre
le ringage pendant 30 secondes.

Purger I'eau restant dans l'instrument, puis le sécher
a l'aide d'un chiffon propre ou d'air sous pression.
Inspecter visuellement linstrument pour s'assurer qu'il
est propre, en prétant une attention toute particuliére
aux endroits difficiles d'accés. Si des salissures sont
toujours visibles, répéter les étapes 1 et 2.

3. Trempage

Préparer un détergent non enzymatiques en suivant
les recommandations du fabricant.

Immerger entierement l'instrument et injecter 50 ml
de détergent dans chaque lumiére et surface jointe
a l'aide d'une seringue.

Laisser tremper l'instrument pendant 15 minutes.

4. Brossage

Brosser soigneusement I'extérieur de linstrument
a l'aide d'une brosse & poils doux2.

A laide d'une seringue, injecter 50 ml de détergent
5 fois dans chaque lumiére et surface jointe.

Brosser chaque lumiére 5 fois a l'aide d'un goupillon
adapté? en partant de chacune des extrémités.
REMARQUE : Un goupillon du méme diametre que
la lumiere constitue une brosse appropriée pour
lintérieur de l'instrument.

Faire fonctionner l'instrument et brosser autour de
chaque piéce mobile dans toutes les positions
extrémes.

5. Rincage

Rincer soigneusement linstrument avec de l'eau
DI/OI* jusqu'a ce qu'il ne reste plus de résidus
de détergent.

Rincer 5 fois chaque lumiére ou interstice.

Rincer l'instrument pendant 1 minute ou jusqu'a ce
qu'il ne reste plus de résidus de détergent, puis
poursuivre le ringage pendant 30 secondes.
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o Purger I'eau restant dans l'instrument en le tenant
incliné et le sécher al'aide d'un chiffon propre ou d'air
Sous pression.

Nettoyage automatigue

1. Préparer une solution fraiche de détergent
enzymatique! en suivant les recommandations
du fabricant.

2. Injecter 50 ml du détergent préparé dans chaque
lumiére et surface jointe.

3. Brosser chaque lumiere 5 fois a I'aide d'un goupillon
adapté® en partant de chacune des extrémités.
REMARQUE : Un goupillon du méme diamétre que
la lumiere constitue une brosse appropriée pour
lintérieur de l'instrument.

4. Rincer linstrument avec de l'eau DI/Ol traitée?
a température ambiante jusqu'a disparition de tous
les résidus de détergent. Rincer I'instrument pendant
2 minutes jusqu'a ce qu'il ne reste plus de résidus
de détergent, puis poursuivre le ringage pendant
30 secondes.

5. Placer linstrument démonté dans l'appareil de
lavage, sur un plan incliné pour faciliter 'égouttage.

6. Programmer I'appareil de lavage en respectant les
paramétres suivants :

Prélavage
Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau Froide
Type de détergent SIO

Lavage enzymatique
Temps de recirculation 2 minutes

Température de I'eau Chaude
Type de détergent Enzymatique!
Lavage 1

Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau 66 °C

Type de détergent Non enzymatiques
Rincage 1

Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau Chaude

Type de détergent S/0

Séchage

Temps de recirculation 7 minutes
Température 115°C

Type de détergent S/O
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7. Si nécessaire, utiliser de I'air sous pression pour
faciliter le séchage.

8. Inspecter visuellement chaque instrument pour
s'assurer qu'il est propre, en prétant une attention
toute particuliére aux endroits difficiles d’accés.

9. Si des salissures sont toujours visibles, répéter les
étapes 12 8.

I Les dispositifs ont été validés en utilisant le détergent enzymatique : détergent enzymatique Enzol®

2 Les dispositifs ont été validés en utilisant une brosse a poils doux M16

3 Les dispositifs ont été validés en utilisant un goupillon de 5 mm x 61 cm

“ Les dispositifs ont été validés en utilisant de 'eau a osmose inverse (Ol)
5 Les dispositifs ont été validés en utilisant le détergent non enzymatique : détergent neutre Prolystica concentré 2x

Désinfection (facultative)

& Avertissement : La désinfection ne doit pas étre
utilisée a la place de la stérilisation.

Instructions détaillées pour la désinfection manuelle de haut
niveau

1. Démonter l'instrument conformément a la section
« Démontage » de ce manuel.

2. Désinfecter linstrument en limmergeant dans
la solution désinfectante indiquée ci-dessous.
ATaide d'une seringue, rincer les lumiéres et les
interstices avec la solution désinfectante
contenant lingrédient actif suivant :
glutaraldéhydet & = 2,4 % avec un temps de
trempage minimum de 45 minutes a 25 °C.

3. Rincer soigneusement toutes les pieces et
lumiéres a l'eau courante déminéralisée pour
gliminer le désinfectant.

4. AtTaide d'un linge non pelucheux, essuyer toutes
les pieces immédiatement apres ringage.

6 Les dispositifs ont été validés en utilisant la solution Cidex® Activated Dialdehyde

Instructions détaillées pour la désinfection thermique
de bas niveau :
1. Démonter I'instrument conformément & la section
« Démontage » de ce manuel.
2. Placer Tlinstrument démonté dans [appareil
de lavage/désinfection.
3. Programmer [l'appareil de lavage/désinfection
en respectant les paramétres suivants :

Rincage thermique
Temps de recirculation 1 minute
Température 90 °C

Inspection/Lubrification

Inspecter attentivement chaque dispositif pour déceler tout
dommage ou toute usure. Vérifier toutes les pieces mobiles
pour s'assurer du bon fonctionnement du dispositif dans
toute la gamme de mouvements prévus.

Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments
avec des pieéces mobiles (p. ex, les charnieres, les
connecteurs, les systemes d'enclenchement, les parties
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coulissantes ou a rotation) doivent étre lubrifiés avec une
lotion ou un lubrifiant soluble dans l'eau destiné a
I'application sur des dispositifs médicaux et compatible avec
la modalité de stérilisation. Toujours suivre les instructions
du fabricant du lubrifiant concernant la dilution, la durée de
conservation et la méthode d'application.

Stérilisation

& Avertissements - En cas d'utilisation d'un plateau
de stérilisation :

o Consulter les instructions du fabricant du plateau
pour confirmer la compatibilité avec les instruments
laparoscopiques Symmetry VersaGrip™ (y compris
sans limitation la longueur et le diametre des
lumiéres).

o Utiliser UNIQUEMENT des cycles de stérilisation a la
vapeur avec pré-vide. Les instruments
laparoscopiques Symmetry VersaGrip™ ne sont pas
validés pour d'autres méthodes de stérilisation.

1. Vérifier la propreté de tous les éléments. En présence
d'une accumulation de tissus ou de fluides, répéter
les procédures de nettoyage et de désinfection
décrites ci-dessus.

2. Rechercher sur l'isolation électrique de l'insert et/ou
sur la poignée de linstrument électrochirurgical tout
signe de brdlure, de coupure ou d'abrasion, car ces
défauts  pourraient entrainer des  brQlures
électrochirurgicales non intentionnelles, ainsi que des
complications potentiellement mortelles.

3. Inspecter toutes les machoires et les arétes de coupe
afin de localiser des dommages éventuels.

4. Vérifier l'alignement des méachoires de linstrument
ainsi que leur capacité d'ouverture et de fermeture
complétes.

5. Llinstrument peut étre stérilise assemblé, sous
réserve quil ait été démonté pour le soumettre
au nettoyage préalable a la stérilisation.

6. L'instrument peut étre placé dans un plateau ou un
bac de confinement spécialisé afin de le protéger.
Respecter les instructions du fabricant.

7. Procéder a la stérilisation en respectant les
spécifications ci-aprés. Le non-respect de cette
consigne risque de compromettre la stérilité.

Stérilisation a la vapeur

& Avertissements : Le temps de séchage dépend de
plusieurs variables, dont [laltitude, [I'humidité, le
type demballage, le préconditionnement, la taille de la
chambre, la masse de la charge, le matériau de la charge et
la position dans la chambre. Les utilisateurs doivent
vérifier que le temps de séchage configuré dans leur
autoclave permet de sécher correctement I'équipement
chirurgical.
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REMARQUE : Déboucher l'ensemble des orifices de
ringage pour la stérilisation, sinon celle-ci risque d'étre
incompléte.

Pré-vide (US)
Emballage Double”
Température 132 °C

Temps de stérilisation 4 minutes

Temps de séchage 30 minutes
Pré-vide (Europe)

Emballage Double?
Température 134 °C
Temps de stérilisation 3 minutes
Temps de séchage 30 minutes

7 La stérilisation a été validée a l'aide de deux couches de polypropyléne KimGuard KC600 & 1 pli.

Stérilisation a la vapeur pour utilisation immédiate

& Avertissement : Le recours a la stérilisation a la
vapeur pour utilisation immédiate est réservé aux situations
d'urgence. Si un tel retraitement est nécessaire, suivre les
instructions ci-apres.

Pré-vide « pour utilisation immédiate »
Température 132 °C
Temps de stérilisation 4 minutes

Garantie

Symmetry Surgical Inc. garantit que chaque dispositif
chirurgical portant la marque Symmetry VersaGrip™ est
exempt de défauts de matériaux et de fabrication lorsqu'il
est employé conformément aux instructions d'utilisation et a
I'objectif chirurgical prévu pendant toute la durée de vie du
produit. Toute autre garantie expresse ou implicite, y
compris les garanties de qualité marchande et d'adéquation
a un usage particulier, est formellement exclue, et il n’existe
aucune garantie pouvant étendre les droits conférés par les
présentes. En cas d'abus ou de mauvaise utilisation du
produit ou de non-respect des instructions d'utilisation, cette
garantie est annulée. A la discrétion de Symmetry, tout
dispositif portant la marque Symmetry VersaGrip™ non
conforme & la garantie susmentionnée fera gratuitement
I'objet d’'un remplacement ou d'une réparation.

D'apres les tests, l'isolation électrique du dispositif résiste
a 250 cycles de retraitement. Toutefois, la durée de vie
en conditions cliniques dépend de I'utilisation peropératoire
et des procédures de retraitement employées. L'utilisateur
doit établir la compatibilité de ce dispositif médical avec
la procédure chirurgicale prévue conformément aux
instructions d'utilisation fournies par le fabricant.
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Stockage

Conserver l'instrument conditionné et stérilisé a température
ambiante (2 a 25 °C) dans un endroit propre, sec et dénué

de poussiere.

Maintenance/mise au rebut

Respecter la réglementation nationale lors de la mise au
rebut ou du recyclage du produit, de ses composants et de
son emballage. Pour bénéficier d’'une maintenance hors des
Etats-Unis, contacter un représentant local de Symmetry
Surgical. Aux Etats-Unis, contacter le service aprés-vente

de Symmetry Surgical au : 1-800-251-3000.

Symboles d'étiquetage
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Représentant autorisé pour la Communauté européenne

Fabricant
Date de fabrication

Référence catalogue

Code de lot

Quantité

Consulter le mode d’emploi
Attention

Conformité & la norme 93/42/CEE

Tension dangereuse

Non stérile

Conformément & la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription
médicale.

Emission d’un rayonnement non ionisant

“ Contact aux Etats-Unis
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA
Téléphone : 1-800-251-3000
Fax : 1-615-964-5566
Www.symmetrysurgical.com

Contact en Europe
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrae 10

78532 Tuttlingen, Allemagne
Téléphone : +49-7461-96490
Fax : +49-7461-77921
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Laparoskopisches Symmetry VersaGrip™-
Instrument

Indikationen

Laparoskopische manuelle chirurgische Instrumente sind fiir
die endoskopische Verwendung durch eine Kanile zum
Schneiden, Greifen, Sezieren, Zurlickziehen und
Manipulieren vorgesehen.

Produktbeschreibung

Laparoskopische ~ manuelle  chirurgische ~ Symmetry
VersaGrip™-Instrumente bestehen aus einem Griff und
einem 5-mm-Schaft mit unterschiedlichen 5-mm-Einsatzen.
Der Schaft ist in zwei Langen verfiigbar: 33 cm und 45 c¢m.
Ein Griff kann in Kombination mit einer Reihe an
unterschiedlichen 5-mm-Einsétzen verwendet werden. Die
Instrumente besitzen monopolare Zapfen, sodass sie fir die
Verwendung in der Elektrochirurgie geeignet sind.

Die laparoskopischen  Symmetry  VersaGrip™-Griffe
besitzen einen anpassbaren Greifer. Sie kbnnen in einer von
drei Griffpositionen verwendet werden: Pistolengriff, hybrid
und linear. Um die Griffposition zu &ndern, den Knopf zum
Anpassen der Position zuriickziehen und den Gresifer in der
gewiinschten Position einrasten zu lassen. Der Griff ist
in drei GroRen verfiigbar: klein, mittel und grol?.

Pistole

Knopf zum Anpassen
der Position

Hybrid

Linear
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Blau - gro,
Handschuhgrofte > 8,5

Griin — mittel,
Handschuhgrdfe 7-8

Violett - klein,
HandschuhgroBe < 6,5

A Warnhinweise und Vorsichtsmaftnahmen
Warnhinweise

Um potenziell schwere Verletzungen des Anwenders

oder des Patienten und/oder eine Beschédigung dieses

Produkts zu verhindern, muss der Anwender folgende

Warnhinweise berlicksichtigen:

1. Vor der Verwendung sicherstellen, dass sich an
Schaftisolierung, Griff und Gehduse keine
Beschédigungen, Splitter, Spriinge, Kratzer, Risse
oder fehlenden/lockeren Komponenten befinden.
Das Instrument nicht verwenden, wenn jegliche
dieser Mangel vorliegen, da die Verwendung eines
beschadigten  Instruments zu  ungewollten
elektrochirurgischen Verbrennungen und
lebenshedrohlichen Komplikationen fiihren kann.
Bei Beschadigungen das Instrument nicht mehr
verwenden und umgehend zur Reparatur oder zum
Austausch einsenden.

2. Die bei der Verwendung mit laparoskopischen
Instrumenten ausgewahlte Ausgabeeinstellung des
Elektrochirurgiegenerators sollite unter
Berlicksichtigung der Ausbildung und der
praktischen  Erfahrung des  Arztes  oder
entsprechender  klinischer  Referenzmaterialien
festgelegt werden.

3. % Der Elektrochirurgiegenerator gibt moglicherweise
nichtionisierende Strahlung ab. Alle Anleitungen
fir den Generator grindlich lesen. Alle in dieser
Anleitung  aufgefihrten ~ Warnhinweise  und
SicherheitsmaBnahmen  beachten.  Anderenfalls
kann es zu Komplikationen und Verletzungen des
Bedieners oder Patienten kommen.

4. Nicht bei Patienten mit elektronischen Implantaten
(u. a. Herzschrittmachern) verwenden, ohne zuvor
einen qualifizierten  Experten (z.B. einen
Kardiologen) zu konsultieren. Es besteht ein
potenzielles Risiko, da Stdrungen durch die
Interaktion mit dem elektronischen Implantat
auftreten kdénnen oder das Implantat beschadigt
werden kann.
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5.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Aufgrund des Risikos potenzieller karzinogener
und infektidser ~ Erkrankungen,  die  durch
elektrochirurgische Nebenerzeugnisse (z. B. eine
Geweberauchwolke und Aerosole) verursacht
werden, sollten sowohl bei offenen als auch bei
laparoskopischen Verfahren Augenschutz,
Filtermasken und effiziente Ausriistung fiir die
Rauchabsaugung verwendet werden.

Bei der Handhabung der Instrumente mit Vorsicht
vorgehen, da die Einsatzspitze scharf sein kann.
A Keine Spitze-zu-Spitze-Spannung von mehr als
7.000 Volt verwenden.

Um einen ungewollten Stromfluss zu verhindern,
die Elektrode erst aktivieren, wenn nur der Einsatz
das Gewebe bertihrt. Aktive Elektroden isoliert vom
Patienten platzieren, wenn sie nicht verwendet
werden.

Um einen versehentlichen Stromschlag zu
verhindern, die Kabel der chirurgischen Elektroden
so platzieren, dass jeglicher Kontakt mit dem
Patienten oder anderen Leitern vermieden wird.
Sicherstellen, dass der Patient nicht mit
Metallobjekten in Kontakt kommt, die geerdet sind
oder die eine starke Erdungstendenz aufweisen, da
dies zu hohen Stromdichten und ungewollten
Verbrennungen fiihren kann.

Um unbeabsichtigten Stromfluss zu verhindern,
Hautkontakt mit dem Patienten, beispielsweise mit
den Armen und dem Kérper des Patienten,
vermeiden.

Nicht verwenden, wenn die Elektrode locker oder
beschadigt ist, da anderenfalls lose Teile in den
Operationsbereich eindringen kdnnen.

Adapter und Zubehdr am elektrochirurgischen
Instrument anbringen, wenn dieses ausgeschaltet
ist. Anderenfalls kann es beim Patienten oder
OP-Personal zu einer Verletzung oder einem
Stromschlag kommen.

Stérungen von chirurgischen Hochfrequenzgeréten
konnen den Betrieb anderer elektronischer Geréte
beeintrachtigen.

Ein Versagen von chirurgischen Hochfrequenzgeraten
kann zu einem unbeabsichtigten Anstieg der
Ausgangsleistung fiihren.

Nicht verwenden, wenn Stecker locker oder nicht
ordnungsgeman angebracht sind.

Nicht verwenden, wenn der Zapfen an der
Elektrode nicht vollstandig vom monopolaren Kabel
umgeben ist.

Nicht verwenden, wenn sich wéhrend der
Verwendung eine (berm&Rige Menge an
Riickstdnden ansammelt.

Nicht verwenden, wenn im Anwendungsbereich
Konzentrationen explosiver Gase nachgewiesen
werden konnen.

IFU-LCN-ERG100\Rev E

20.

21.

22.

23.

24.

25,

26.

27.

28.

29.

Instrumente  von  brennbaren  Materialien
(z.B. Gaze oder OP-Abdeckungen) fernhalten.
Aktivierte oder von der Verwendung noch erhitzte
Instrumente kénnen einen Brand ausldsen.

Nicht mit hybriden Trokarsystemen (z.B. einer
Kombination aus Metall und Kunststoff) verwenden,
da es anderenfalls aufgrund der kapazitiven
Kopplung zu Verbrennungen an anderen Stellen
kommen kann. Nur Trokarsysteme verwenden, die
ausschlieBlich aus Metall oder Kunststoff bestehen.
Das Instrument nicht ohne Kontakt mit dem
Zielgewebe aktivieren, da dies aufgrund der
kapazitiven Kopplung zu Verletzungen fiihren kann.
Flissigkeit vor der Aktivierung des Instruments aus
dem Bereich absaugen. Leitfahige Fliissigkeiten (z. B.
Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit
oder in der N&he von einer aktiven Elektrode kénnen
elektrischen Strom oder Wéarme vom Zielgewebe
ableiten, was zu ungewoliten Verbrennungen am
Patienten filhren kann.

Das Instrument nicht biegen oder auforechen und
Kontakt zwischen Instrument und Metallobjekten
vermeiden, da anderenfalls das Instrument beschédigt
werden kann und Teile im Operationshereich
zuriickbleiben kénnen, die schwer zu entfernen sind.
Dies kann auch einen Stromschlag und/oder
unbeabsichtigten Stromfluss verursachen.

Bei belasteter Klemmbacke keine Rotation oder
Drehkraft auf das Instrument anwenden, da dies zur
Beschadigung der Klemmbacke filhren kann.

Die Oberflache der aktiven Elekirode ist nach der
Deaktivierung des HF-Stroms mdglicherweise noch
heil3 genug, um Verbrennungen zu verursachen.
Platzieren Sie nicht verwendete Elemente an einer
sauberen, trockenen und auffélligen Stelle ohne
Kontakt zum Patienten. Versehentlicher Kontakt
mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fithren.
Die Funktionstiichtigkeit des Instruments vor der
Verwendung Uberprifen. Bei jeglichen Hinweisen
auf Fehlfunktion sollte das Instrument nicht
verwendet werden.

Nicht versuchen, jegliche Teile des Instruments zu
reparieren oder ersetzen. Dies kdnnte zu schweren
Verletzungen des Patienten und/oder des
Anwenders und schlieBlich zu lebensbedrohlichen
Verletzungen und Komplikationen fiihren.

Vorsichtsmafinahmen:

1.

2.

Die Kompatibilitdt aller Instrumente Uberpriifen
und sicherstellen, dass die Erdung gewahrleistet ist.
Die Sauberkeit aktiver Elektroden gewahrleisten.
Schorfablagerungen kénnen die Wirksamkeit des
Instruments  beeintrachtigen. Das  Instrument
wéhrend der Reinigung nicht aktiveren, da es
dadurch zu Verletzungen des OP-Personals
kommen kann.
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3. Um Storungen zu vermeiden, alle physiologischen
Uberwachungselektroden so weit wie moglich von
den chirurgischen Elektroden entfernt platzieren.
Von der Verwendung von
Uberwachungsnadelelektroden wird abgeraten.
Der Einsatz von Uberwachungssystemen mit
strombegrenzenden HF-Geréten wird empfohlen.

4. Durch die Reparatur von Symmetry-Produkten
durch nicht von Symmetry autorisiertes Personal
kann die Garantie erldschen, das Instrument
versagen und/oder die Klemmbacke brechen.

5. RBew GemaR den Bundesgesetzen der USA darf
dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Produktkompatibilitat fir monopolare Chirurgie
Neutrale Elektroden

Die Verwendung und ordnungsgemalie Platzierung einer
neutralen Elektrode (Erdungsplatte) ist ein grundlegender
Schritt  zur Gewahrleistung sicherer und effektiver
monopolarer Chirurgie, insbesondere in Bezug auf die
Vorbeugung von Verbrennungen. Anweisungen zur
Platzierung  und  Verwendung  befinden  sich
im Benutzerhandbuch fiir neutrale Elektroden.

Elektrochirurgische Hochfrequenzkabel

Elektrochirurgische ~ Hochfrequenzkabel — (HF-Kabel)
verbinden  Elektrochirurgiegeneratoren  mit  manuellen
laparoskopischen Instrumenten. Keine Instrumente und
Kabel verwenden, die nicht speziell dafiir entwickelt wurden.
Weitere Anweisungen befinden sich im Benutzerhandbuch
fur elektrochirurgische Hochfrequenzkabel.

Beispiele fiir empfohlene elektrochirurgische HF-Kabel:
50-2111 Wiederverwendbares Monopolarkabel
40-2110 Einweg-Monopolarkabel

Elektrochirurgiegeneratoren

Einen kompatiblen Elektrochirurgiegenerator fir die
monopolare Chirurgie verwenden. Keine Spitze-zu-Spitze-
Spannung von mehr als 7.000 Volt verwenden. Weitere
Anweisungen befinden sich im Benutzerhandbuch fir den
Generator.

Gebrauchsanleitung

Ein Ende des kompatiblen und sterilen elektrochirurgischen
Hochfrequenzkabels am manuellen laparoskopischen
Instrument anbringen.

Ungefahre o
Farbe Han ds?:huhg 5Re Arbeitsléange

Klein Violett | <6,5 33¢cm
Klein Violett | <6,5 45 cm
Mittel Griin 7-8 33cm
Mittel Griin 7-8 45cm
GrofR Blau >8,5 33cm
GrofR Blau >8,5 45cm
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Spilanschluss

Drehknopf

Elektrochirurgischer Zapfen
Knopf zum Anpassen der Position
Griffgreifer

Abzug

Einsatzfreigabeknopf

Schaft

Einsatz

Repositionierun

e
ZoIJmoos=

=

1. Den Knopf zum Anpassen der Position
(D) zuriickziehen.

2. Den Griff in die gewiinschte Position drehen.

3. DenKnopfzum Anpassen der Position (D) loslassen.

Zusammensetzen
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symmetry surgical
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Mit dem Griff in der Pistolengriffposition den
Einsatzfreigabeknopf (G) betétigen und den
Abzug (F) ganz nach vorne in die Freigabeposition
bewegen.

Den Abzug (F) in der vorderen Position halten,
den Einsatzfreigabeknopf (G) loslassen und den
Einsatz (I) in das distale Ende des Schafts
einflihren.

Den Abzug (F) mithilfe des Einsatzes (I)
zuriickgleiten lassen und gleichzeitig die
Einsatzstifte an den Schlitzen des Schafts (H)
ausrichten.

Wenn der Einsatzfreigabeknopf (G) einrastet
(herausspringt), den Abzug (F) heranziehen, bis
der Einsatz horbar einrastet.

Auseinandernehmen
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Den Knopf zum Anpassen der Position
(D zuriickziehen).

Den Griff (E) in die Pistolengriffposition drehen.
Den Einsatzfreigabeknopf (G) betatigen.

Den Abzug (F) vollstandig 6ffnen, bis der Einsatz
(1) herausspringt.

Den Einsatz (I) aus dem distalen Ende des
Schafts (H) herausziehen.

Anweisungen zur Wiederaufbereitung
Diese Anweisungen zur Wiederaufbereitung gelten auch fiir
Einsatze, die mit den monopolaren Griffen kompatibel sind.

A

Warnhinweise

Angemessene Schutzausriistung tragen: Handschuhe,
Augenschutz usw.

Diese Instrumente werden unsteril bereitgestellt und
missen vor dem ersten und jedem weiteren
Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Tabletts im Sterilisator nicht stapeln, da dadurch die
Sterilitét der Produkte beeintrachtigt werden kann.

Vorsichtsmafinahmen

Fur die manuelle Reinigung keine metallenen oder
scheuernden Birsten oder Schwdmme verwenden,
da dies dauerhafte Verkratzung oder Schaden am
Instrument verursachen kann.

Die Instrumente nach der Dampfsterilisation an der
Luft abkihlen lassen. Plotzliches Abkihlen oder
Abschrecken der Instrumente in einer Fliissigkeit
fuhren zu Instrumentenschéden und zum Erléschen
der Garantie.

Dampfsterilisation fir die sofortige Verwendung
(Immediate-Use Steam Sterilization, IUSS) sollte nur
in sorgféltig abgewogenen Kklinischen Situationen
eingesetzt werden (beispielsweise wenn ein
Instrument zu Boden féllt und kein Ersatzinstrument
verfugbar ist). IUSS sollte nicht aufgrund
unzureichenden Lagerbestands verwendet werden.
Sicherstellen, dass keine Locher verschlossen und
die Spitzen in gedffneter Position sind.

Grenzen der Wiederaufbereitung

Instrumente nur anhand einer Methode sterilisieren.
Durch die Verwendung mehrerer
Sterilisationsmethoden kann die Leistung der
Instrumente erheblich reduziert werden.
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Die Instrumente nur so lange wie nétig in Lésungen
lassen, da anderenfalls der gewdhnliche
Produktverschleil3 beschleunigt werden kann.

Eine ordnungsgeméie Aufbereitung hat auf diese
Instrumente  minimale  Auswirkungen.  Die
Nutzungsdauer wird normalerweise durch Abnutzung
und Beschédigung infolge der Verwendung der
Instrumente bestimmt.

Schéden infolge unsachgemafer Aufbereitung
werden von der Garantie nicht abgedeckt.

Reinigungsanweisungen

Riickstande von den Instrumenten wischen.
Instrumente auf einem Tablett transportieren,
um Schéden zu verhindern.

Die Instrumente sollten so bald als mdglich nach der
Verwendung wiederaufbereitet werden.

Bei Verwendung einer automatischen
Wiederaufbereitungsmethode die Kanale sofort nach
der Verwendung mit 50 ml sterilem destillierten
Wasser spiilen.

Vorbereitungen fiir die Reinigung

1.

Die Instrumente geman Abschnitt
JAuseinandernehmen® in  diesem  Handbuch
auseinandernehmen.

Eine enzymatische Reinigungslosung! geméaR den
Herstelleranweisungen zubereiten.

Die Instrumente mit einem sauberen Tuch mit der
Reinigungsldsung abwischen.

Die Instrumente in die Reinigungslésung eintauchen.
Mithilfe einer Spritze 50 ml der Reinigungsldsung in
die inneren Komponenten der Instrumente
einspritzen, um sicherzustellen, dass alle Teile der
Instrumente erreicht werden.

Die Instrumente 15 Minuten lang in der
Reinigungsldsung einweichen lassen.

Manuelle Reinigung

1. Blrsten

Eine frische enzymatische Reinigungslésung!
gemaR den Herstelleranweisungen zubereiten.

Das AuRere des Instruments (insbesondere mattierte
oder raue Oberflachen) mit einer weichen Birste?
grundlich abbiirsten.

Mithilfe einer Spritze jedes Lumen und jede mattierte
Oberflache flinfmal mit 50 ml der Reinigungslésung
spllen.

Jedes Lumen finfmal von jeder Seite aus mit einer
geeigneten Flaschenbiirste3 ausbiirsten.

HINWEIS: Eine geeignete Birste fir das Innere des
Instruments ist eine Flaschenbirste mit demselben
Durchmesser wie das Lumen.
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Jegliche beweglichen Teile in allen Positionen
abbiirsten.

2. Spiilen

Die Instrumente mit demineralisiertem Wasser# bei
Umgebungstemperatur spulen, bis alle
Reinigungsmittelrickstande entfernt sind.

Jedes Lumen und jede mattierte Oberflache fiinfmal
spllen.

Die Instrumente 1 Minute lang spiilen, his alle
Reinigungsmittelriickstande entfernt sind.
AnschlieRend weitere 30 Sekunden spilen.
Uberschiissiges Wasser aus den Instrumenten
ablaufen lassen und sie dann mit einem sauberen
Tuch oder Druckluft trocknen.

Die Sauberkeit des Instruments, inshesondere der
schwer zu erreichenden Stellen, visuell Gberprifen.
Wenn sichtbare Riickstdnde vorhanden sind,
Schritte 1 und 2 wiederholen.

3. Einweichen

Eine nichtenzymatische Reinigungsldsung® geman
den Herstelleranweisungen zubereiten.

Die Instrumente vollstandig eintauchen und mithilfe
einer Spritze 50 ml der Reinigungsldsung in jedes
Lumen und auf alle mattierten Oberflachen spritzen.
Die Instrumente 15 Minuten lang einweichen.

4, Blrsten

Das AuRere des Instruments mit einer weichen
Burste? griindlich abbirsten.

Mithilfe einer Spritze jedes Lumen und jede mattierte
Oberflache flinfmal mit 50 ml der Reinigungslésung
splilen.

Jedes Lumen fiinfmal von jeder Seite aus mit einer
geeigneten Flaschenbirste3 aushursten.

HINWEIS: Eine geeignete Biirste fiir das Innere des
Instruments st eine Flaschenbirste mit demselben
Durchmesser wie das Lumen.

Das Instrument bewegen und dabei um jegliche
beweglichen Teile in allen Positionen herumbirsten.

5. Spllen

Die Instrumente grundlich mit demineralisiertem
Wasser# spillen, bis alle Reinigungsmittelriickstande
entfernt sind.

o Jedes Lumen und jede Spalte finfmal spiilen.
o Die Instrumente 1 Minute lang bzw. so lange spiilen,

bis alle Reinigungsmittelriickstande entfernt sind.
AnschlieRend weitere 30 Sekunden splilen.
Uberschiissiges Wasser durch schriges Halten der
Instrumente ablaufen lassen und sie dann mit einem
sauberen Tuch oder Druckluft trocknen.
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Automatische Reinigung

1. Eine frische enzymatische Reinigungslésung! gemaf
den Herstelleranweisungen zubereiten.

2. In jedes Lumen und auf jede mattierte Oberflache
50 ml der Reinigungsldsung spritzen.

3. Das Lumen fiinfmal von jeder Seite aus mit einer
geeigneten Flaschenbirste3 aushirsten.

HINWEIS: Eine geeignete Biirste fur das Innere des
Instruments ist eine Flaschenbirste mit demselben
Durchmesser wie das Lumen.

4. Das Instrument mit behandeltem demineralisierten
Wasser# bei Umgebungstemperatur spilen, bis keine
Reinigungsmittelriickstande mehr sichtbar sind. Die
Instrumente 2 Minuten lang spiilen, bis alle
Reinigungsmittelriickstande entfernt sind.
AnschlieBend weitere 30 Sekunden spiilen.

5. Das auseinandergenommene Instrument schrdg
im Reinigungsgerat positionieren, um den Ablauf
zu beginstigen.

6. Das Reinigungsgerédt mithilfe folgender Parameter

programmieren:

Vorwasche

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur Kalt

Art der Lésung -
Enzymatische Wasche

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur Heil

Art der LGsung Enzymatisch?
Wasche 1

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur 66 °C
Art der Lésung Nichtenzymatisch®
Spllung 1

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur Heil3

Art der Lésung -
Trocknen

Durchlaufzeit 7 Minuten
Temperatur 115°C
Art der Lésung --

7. Bei Bedarf Druckluft zum Trocknen verwenden.

8. Die \visuelle Sauberkeit des Instruments,
insbesondere der schwer zu erreichenden Stellen,
Uberprifen.

9. Wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind,
Schritte 1 bis 8 wiederholen.

* Die wurden mit der en: Reini von Enzol® validiert.
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2 Die Instrumente wurden mit einer weichen M16-Biirste validiert.

? Die Instrumente wurden mit einer Flaschenbiirste (5 mm/24 Zoll) validiert.

“Die wurden mit L i Wasser) validiert.

5 Die Instrumente wurden mit der nichtenz i i Prolystica 2x C Neutral Detergent
validiert.

Desinfektion (Optional)

& Warnhinweis: Nicht anstelle der Sterilisation
verwenden.

Detaillierte Anweisungen flir eine manuelle Desinfektion auf
hohem Niveau:

1. Die Instrumente geman Abschnitt
JAuseinandernehmen in  diesem Handbuch
auseinandernehmen.

2. Die Instrumente durch Eintauchen in die unten
aufgefiihrte  Desinfektionslésung  desinfizieren.
Jedes Lumen und jede Spalte mit einer Spritze mit
der Desinfektionslésung mit folgendem aktiven
Inhaltsstoff spiilen: =2,4 % Glutaraldehyds bei
einer Einweichzeit von mindestens 45 Minuten
bei 25 °C.

3. Alle Teile und jedes Lumen unter laufendem
demineralisierten Wasser spiilen, um das
Desinfektionsmittel zu entfernen.

4. Alle Teile sofort nach dem Spilen mit einem
fusselfreien Tuch trocknen.

% Die Instrumente wurden mit Cidex® Activated Dialdehyde Solution validiert.

Detaillierte  Anweisungen  fir  eine  thermische
Desinfektion auf niedrigem Niveau:

1. Die Instrumente geman Abschnitt
JAuseinandernehmen in diesem Handbuch
auseinandernehmen.

2. Die auseinandergenommenen Instrumente im
Reinigungsdesinfektionsgerat platzieren.

3. Das Reinigungsdesinfektionsgeréat  mithilfe
folgender Parameter programmieren:

Warme Spilung
Durchlaufzeit 1 Minute
Temperatur 90 °C

Inspektion und Schmierung

Inspizieren Sie jedes Gerét griindlich auf Schaden und
Verschlei. Prifen Sie alle beweglichen Teile, um
sicherzustellen, dass das Gerét innerhalb des gesamten
vorgegebenen Bewegungsbereichs géngig ist.

Instrumente  mit beweglichen Teilen (z.B. Scharniere,
Anschlisse, Kastenschlosser, gleitende oder rotierende
Teile) miissen nach der Reinigung und vor der Sterilisation mit
einer Instrumentenmilch oder einem wasserlslichen
Schmiermittel, ~ welches fir die  Anwendung bei
Medizingeré&ten gedacht und mit den Sterilisationsvorgaben
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kompatibel ist, geschmiert werden. Die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers  hinsichtlich  der  Verdiinnung,
Haltbarkeit und Anwendungsmethode sind immer zu
befolgen.

Sterilisation

& Warnhinweise, die bei der Verwendung eines
Sterilisationstabletts zu beachten sind:

o Die Anweisungen des Tablettherstellers (u. a. in Bezug
auf Lumenlange und -durchmesser) beachten, um die
Kompatibilitat mit den laparoskopischen Symmetry
VersaGrip™ -Instrumenten zu gewahrleisten.

¢ NUR Vorvakuum-Dampfsterilisationszyklen verwenden.
Die  laparoskopischen ~ Symmetry  VersaGrip™
Instrumente sind nicht fur andere Sterilisationsmethoden
validiert.

1. Die Sauberkeit aller Komponenten (iberprifen.
Bei Riickstdnden von Fliissigkeit oder Gewebe
die oben aufgeflihrten Reinigungs- und
Desinfektionsvorgange wiederholen.

2. Die elektrische Isolierung auf dem Einsatz und/oder
dem Griff bei Instrumenten mit elektrochirurgischen
Funktionen auf Verbrennungen, Schnitte und
Abnutzung  dberprifen, da diese  Méngel
unbeabsichtigte elektrochirurgische Verbrennungen
und lebensbedrohliche Komplikationen verursachen
kénnen.

3. Alle Klemmbacken und Schneidkanten auf Schéden
Uberprifen.

4. Sicherstellen, dass die Klemmbacken des
Instruments korrekt ausgerichtet sind und sich
vollstandig &ffnen und schlieRen lassen.

5. Das Instrument darf zusammengesetzt sterilisiert
werden, solange es vor der Sterilisation im
auseinandergenommenem Zustand gereinigt wurde.

6. Instrumente dirfen zum Schutz auf ein spezielles
Tablett oder in ein Behéltersystem gelegt werden. Die
Anweisungen des Herstellers sind zu befolgen.

7. Die Sterilisation sollte gem&B den folgenden
Spezifikationen erfolgen. Anderenfalls kann die
Sterilitat nicht gewahrleistet werden.

Dampfsterilisation

& Warnhinweise: Die Trockenzeit hdngt von mehreren
Faktoren ab. Dazu z&hlen wu.a. die Hohenlage,
Luftfeuchtigkeit, Art der Sterilisationshiille, Vorbehandlung,
GrolRe der Kammer, Masse der Beladung und Platzierung
in der Kammer. Anwender missen sicherstellen, dass die
im Autoklaven festgelegte Trockenzeit fiir die Trocknung der
chirurgischen Geréte ausreicht.

HINWEIS: Alle Spiilanschliisse fur die Sterilisation 6ffnen,
da anderenfalls eine unvollstandige Sterilisation erfolgt.
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Vorvakuum (USA)

Hille Doppelt?
Temperatur 132 °C
Sterilisationsdauer 4 Minuten
Trockenzeit 30 Minuten
Vorvakuum (Europa)

Hlle Doppelt?
Temperatur 134 °C
Sterilisationsdauer 3 Minuten
Trockenzeit 30 Minuten

7 Die Sterilisation wurde mit zwei 1-lagigen Schichten an KimGuard KC600-Polypropylenfolie validiert.

Sofortige Verwendung

A Warnhinweis: Die Dampfsterilisation fiir die sofortige
Verwendung ist nur fur Notfallsituationen vorgesehen. Sollte
die Aufbereitung fiir die sofortige Verwendung erforderlich
sein, sind die folgenden Anweisungen zu beachten.

Vorvakuum fiir die sofortige Verwendung

Temperatur 132°C
Sterilisationsdauer 4 Minuten
Garantie

Symmetry Surgical Inc. garantiert, dass alle chirurgischen
Gerédte der Marke Symmetry VersaGrip™ in Bezug auf
Verarbeitung und Materialien frei von Méngeln sind, solange
die Instrumente gemaR der Gebrauchsanleitung und zu dem
vorgesehenen  chirurgischen  Zweck  wahrend  des
Produktlebenszyklus ~ verwendet ~ werden.  Andere
ausdriickliche  oder  gesetzliche  Gewahrleistungen,
einschlieBlich jeglicher Garantie der Eignung fiir einen
besonderen Zweck, werden hiermit ausgeschlossen und es
gibt Uber die hier festgelegten Garantien hinaus keine
Garantien. Missbrauch oder zweckentfremdete Verwendung
des  Produkts  oder eine  Missachtung  der
Gebrauchsanweisung machen diese Garantie hinfallig. Jedes
Produkt der Marke Symmetry VersaGrip™, das der
vorangegangenen Garantie nhicht entspricht, wird kostenfrei
und je nach Entscheidung von Symmetry ersetzt oder
repariert.

Die elektrische Isolierung des Produkts halt nachweislich
250 Aufbereitungsvorgangen stand, wobei die
Nutzungsdauer in der Klinischen Praxis von der
intraoperativen  Verwendung und den tatsdchlichen
Aufbereitungsmethoden abhéngt. Die Eignung dieses
Medizinproduktes fiir jegliche chirurgische Verfahren ist, in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers,
vom Anwender zu beurteilen.
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Lagerung

Verpackte und sterilisierte Instrumente in einer trockenen,
sauberen und staubfreien Umgebung bei Raumtemperatur
(2 bis 25 °C) lagern.

Service/Entsorgung

Bei der Entsorgung oder dem Recycling dieses Produkts,
seiner Komponenten und der Verpackung die nationalen
Richtlinien einhalten. Fir Service-Anfragen auferhalb der
USA an die Symmetry Surgical-Vertretung vor Ort wenden.
Innerhalb der USA ist der Kundendienst von Symmetry
Surgical zu erreichen unter: 1-800-251-3000.

Symbole auf den Kennzeichnungsetiketten
Autorisierte Vertretung fir Europa

Hersteller

Herstellungsdatum

Katalog-Nr.
0 Chargencode
Qry Menge

Gebrauchsanleitung beachten

>EEEEILE

Vorsicht

N
m
N
~
©
~

Ubereinstimmung mit 93/42/EWG

Gefahrliche Spannung

Dl

Nicht steril

R: ) GemaR den Bundesgesetzen (der USA) darf dieses
oLy Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden

'3':i-‘3," Gibt nichtionisierende Strahlung ab

d In Kontakt in den USA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA
Telefon: 1-800-251-3000
Fax: +1 615 964 5566
www.symmetrysurgical.com

Kontakt in Europa

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10

78532 Tuttlingen, Deutschland
Telefon: +49-7461-96490 Fax:
+49-7461-77921
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GEBRUIKSAANWIIZING

Symmetry VersaGrip™ laparoscopisch
instrument

Indicaties voor gebruik

Handmatige chirurgische laparoscopische instrumenten
zijn ontwikkeld voor endoscopisch gebruik via een canule voor
snij- en grijpfuncties, en voor ontleding, retractie en manipulatie.

Productbeschrijving

Symmetry  VersaGrip™  handmatige  chirurgische
laparoscopische instrumenten bestaan uit een handgreep
en een schacht van 5 mm, waarin verscheidene
inzetstukken van 5 mm kunnen worden geplaatst.
De schacht wordt geleverd in twee lengtes: 33 cm en 45 cm.
Er kan één handgreep worden gebruikt in combinatie met
verschillende inzetstukken van 5 mm. De instrumenten
hebben een monopolaire pen, waardoor ze kunnen worden
gebruikt voor elektrochirurgie.

De Symmetry VersaGrip™ laparoscopische handgrepen
hebben een verstelbare greep. De handgreep kan worden
ingesteld in drie posities: pistoolgreep, hybride en inline. De
positie van de handgreep kan worden gewijzigd door de
positieverstelknop naar achteren te trekken en de greep
in de gewenste positie te vergrendelen. De handgreep wordt
geleverd in drie maten: klein, middelgroot en groot.

Pistool

Positieverstelknop

Hybride

Inline
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Blauw — groot,
handschoenmaat >8,5

Groen — middelgroot,
nandschoenmaat 7-§

Paars - klein,
handschoenmaat <6.5

& Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Waarschuwingen

Om te voorkomen dat de gebruiker en de patiént mogelijk
ernstig letsel oplopen en/of dit instrument beschadigd
wordt, moet de gebruiker de volgende waarschuwingen
in acht nemen:

1. Controleer de isolatie van de schacht, de
handgreep en de behuizing vodr gebruik op
eventuele breuken, splinters, scheuren, krassen en
ontbrekende/losse  onderdelen.  Gebruik  het
instrument niet als er een van deze defecten wordt
waargenomen. Een beschadigd instrument kan
onbedoeld  elektrochirurgische  brandwonden
en levensbhedreigende complicaties veroorzaken.
Als er sprake is van schade, moet het gebruik
worden gestaakt en moet het instrument
onmiddellijk worden geretourneerd voor reparatie
of vervanging.

2. Bij gebruik in combinatie met laparoscopische
instrumenten moeten de geselecteerde output-
instellingen van de ESU-generator worden
ingesteld op basis van de ervaring en opleiding van
de arts of volgens de juiste Klinische verwijzingen.

3. % De ESU-generator kan niet-ioniserende straling
genereren. Lees alle instructies voor de generator
zorgvuldig door. Volg alle waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen in die instructies op.
Als u dat niet doet, kan dit leiden tot complicaties
en letsel bij de gebruiker en de patiént.

4. Gebruik het instrument niet bij patiénten met een
elektronisch implantaat, zoals een cardiale
pacemaker, zonder eerst overleg te plegen met een
gekwalificeerde professional (bijvoorbeeld een
cardioloog). Er is sprake van een mogelijk risico,
omdat de werking van het elektronische apparaat
kan worden verstoord of het implantaat beschadigd
kan raken.

5. Omdat de kans bestaat dat de bijproducten van
elektrochirurgie (zoals rookpluimen van weefsel en
aerosolen)  carcinogene en infectieziekten
veroorzaken, moet de gebruiker een veiligheidsbril
en een filtermasker dragen en moet er voor een
effectieve rookafzuiging worden gezorgd bij zowel
open als laparoscopische procedures.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Wees voorzichtig bij het gebruik van de instrumenten:
de tip van het inzetstuk kan scherp zijn.

A De piek-tot-piekspanning mag niet hoger zijn
dan 7000 volt.

Activeer de elektrode wanneer alleen het uiteinde
van het inzetstuk contact maakt met weefsel, om
onbedoelde elektrische stromen te voorkomen.
Zorg ervoor dat actieve elektroden geisoleerd zijn
van de patiént wanneer deze niet worden gebruikt.
Plaats de kabels van chirurgische elektroden
zodanig dat deze niet in aanraking komen met de
patiént of met andere draden, om onbedoelde
schokken te voorkomen.

Zorg ervoor dat de patiént niet in aanraking komt
met metalen objecten die geaard zijn of die een vrij
grote capaciteit ten opzichte van de aarde hebben,
omdat dit een grote stroomdichtheid en ongewenste
brandwonden tot gevolg kan hebben.

Vermijd contact tussen uw huid en de huid van de
patiént, bijvoorbeeld tussen uw armen en het
lichaam van de patiént, om ongewenste
stroomafgifte te voorkomen.

Gebruik het instrument niet als de elektrode loszit of
beschadigd is. Losse onderdelen kunnen in het
chirurgische gebied terechtkomen.

Sluit adapters en accessoires alleen aan op het
elektrochirurgische instrument als het instrument
is uitgeschakeld. Als u adapters of accessoires
aansluit terwijl het instrument is ingeschakeld, kan
dit leiden tot letsel of een elektrische schok bij
de patiént of het personeel in de operatiekamer.
Interferentie  van hoogfrequente  chirurgische
apparatuur  kan de werking van andere
elektronische apparatuur negatief beinvioeden.
Een storing in hoogfrequente chirurgische
apparatuur kan een onbedoelde toename van het
uitgangsvermogen tot gevolg hebben.

Gebruik het instrument niet als de stekker loszit
of niet goed is bevestigd.

Gebruik het instrument niet als de pen op de
elektrode niet volledig wordt bedekt door het
monopolaire snoer.

Gebruik het instrument niet als er tijdens het gebruik
veel verontreinigingen worden afgezet op de tip.
Gebruik het instrument niet als er explosieve
concentraties gas aanwezig zijn in de ruimte waarin
het instrument wordt gebruikt.

Plaats het instrument niet vlak bij of tegen ontvlambaar
materiaal (zoals gaasjes of chirurgisch doek).
Instrumenten die geactiveerd zijn of door gebruik heet
zijn geworden, kunnen brand veroorzaken.

Gebruik het instrument niet met hybride
trocartsystemen (een combinatie van metaal en
kunststof), omdat er door capacitieve koppeling
brandwonden op andere plaatsen kunnen ontstaan.
Gebruik uitsluitend trocartsystemen die alleen
metaal of alleen kunststof bevatten.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Activeer het instrument niet wanneer dit niet in
aanraking met het doelweefsel is, omdat dit letsel kan
veroorzaken als gevolg van capacitieve koppeling.

Zuig de vloeistof af uit het gebied voordat u het
instrument activeert. Geleidende vloeistoffen (zoals
bloed en zoutoplossing) die rechtstreeks contact
maken met of zich in de nabijheid bevinden van een
actieve elektrode, kunnen een elektrische stroom
of warmte van het doelweefsel weg geleiden,
waardoor de patiénten brandwonden kan oplopen.

Het instrument mag niet worden gebogen
of anderszins worden ontwricht, en niet in aanraking
komen met metalen objecten. Het instrument kan
hierdoor breken, waardoor er stukken achterblijven in
het chirurgische gebied die mogelijk moeilijk
te verwijderen zijn. Dit kan ook een elektrische schok
en/of een onbedoelde elektrische stroom tot gevolg
hebben.

Er mag geen krachtige rotatie of torsie met het
instrument worden uitgevoerd als de bek belast
wordt, omdat de bek hierdoor kan breken.

Het opperviak van de actieve elektrode kan ook na
deactivering van de RF-stroom nog heet genoeg zijn
om brandwonden te veroorzaken.

Plaats de instrumenten wanneer deze niet worden
gebruikt op een schone, droge, goed zichtbare plaats
waar ze niet in aanraking komen met de patiént.
Onbedoeld contact tussen het instrument en de
patiént kan brandwonden veroorzaken.

Test de werking van het instrument vaor gebruik. Als
er aanwijzingen zijn dat het instrument niet goed
werkt, mag dit niet worden gebruikt.

Probeer het instrument of de onderdelen ervan niet te
repareren of vervangen. Hierdoor kan de patiént en/of
de gebruiker ernstig gewond raken, met levens-
bedreigend letsel en complicaties tot gevolg.

Voorzorgsmaatregelen:

1.

2.

Controleer de compatibiliteit van alle apparatuur
en zorg ervoor dat de aarding correct werkt.

Houd de actieve elektroden schoon. Door
afzetting van eschar kan de effectiviteit van het
instrument afnemen. Activeer het instrument niet
als u dit reinigt, omdat dit letsel bij het personeel
in de operatiekamer kan veroorzaken.

Om interferentie te voorkomen, moeten alle
elektroden voor fysiologische bewaking zo ver
mogelijk van de chirurgische elektroden worden
geplaatst. Het gebruik van naaldelektroden voor
bewakingsdoeleinden wordt afgeraden. Het wordt
aangeraden bewakingssystemen te gebruiken
met apparaten die hoogfrequente stromen
beperken.

Als een Symmetry-product wordt gerepareerd
door andere personen dan het bevoegde
personeel van Symmetry, kan de garantie
vervallen, hetinstrument defect raken en/of de bek
breken.



s; symmetry surgical

5. Rew Volgens de federale wetgeving (van
de Verenigde Staten) mag dit instrument
uitsluitend worden aangekocht door of in opdracht
van een arts.

Compatibiliteit van het instrument voor
monopolaire chirurgie

Neutrale elektroden

Het gebruik en een juiste plaatsing van een neutrale
elektrode (aardingsplaat) is een belangrijke factor voor
veilige en effectieve monopolaire chirurgie, met name wat
betreft het voorkomen van brandwonden. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de neutrale elektrode voor
instructies voor de plaatsing en het gebruik van de elektrode.

Hoogfrequente elektrochirurgische kabels

De handmatige laparoscopische instrumenten worden
aangesloten op elektrochirurgische generatoren met behulp
van hoogfrequente elektrochirurgische kabels (HF-kabels).
Gebruik alleen instrumenten en kabels die zijn ontworpen
om goed op elkaar aan te sluiten. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de hoogfrequente elektro-
chirurgische kabel voor aanvullende instructies.

Aanbevolen elektrochirurgische HF-kabels, bijvoorbeeld:
50-2111 Herbruikbare monopolaire kabel
40-2110 Monopolaire kabel voor eenmalig gebruik

Elektrochirurgische generatoren

Gebruik een compatibele elektrochirurgische generator voor
monopolaire chirurgie. De piek-tot-piekspanning mag niet
hoger zijn dan 7000 volt. Raadpleeg de gebruikers-
handleiding van de generator voor aanvullende instructies.

Gebruiksaanwijzing

Sluit het ene uiteinde van een compatibele, steriele,
hoogfrequente elektrochirurgische kabel aan op het
handmatige laparoscopische instrument.

EEL
EE Kleur = handschoen  Werklengte
bij benadering
Klein Paars | <6,5 33cm
Klein Paars | <6,5 45 cm
Middelgroot | Groen | 7-8 33cm
Middelgroot | Groen | 7-8 45cm
Groot Blauw | >8,5 33cm
Groot Blauw | >8,5 45 cm
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Spoelpoort

Draaiknop

Elektrochirurgische pen
Positieverstelknop

Handgreep

Trigger

Ontgrendelingsknop voor inzetstukken
Schacht

Inzetstuk

e o s
IZoIdmooxEz

=

Andere positie kiezen

1. Trek de positieverstelknop (D) naar achteren.
2. Draai de handgreep naar de gewenste positie.
3. Laat de positieverstelknop (D) los.
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Montage
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Zet de handgreep in de pistoolpositie, druk
de ontgrendelingsknop voor inzetstukken (G) in,
breng de trigger (F) volledig naar voren
in de uitwerppositie.

Houd de trigger (F) naar voren, laat de
ontgrendelingsknop voor inzetstukken (G) los en
schuif het inzetstuk (1) in het distale uiteinde van
de schacht.

Laat het inzetstuk (I) de trigger (F) terugduwen
terwijl u de pinnen van het inzetstuk uitlijnt met
de gleuven van de schacht (H).

Als de ontgrendelingsknop voor inzetstukken (G)
omhoog springt, trekt u de trigger (F) naar de
gesloten positie tot het inzetstuk op zijn plaats
vastklikt.

Demontage
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Trek de positieverstelknop (D) naar achteren.
Draai de handgreep (E) naar de positie van
de pistoolgreep.

Druk de ontgrendelingsknop  voor
stukken (G) in.

Trek de trigger (F) volledig naar de open positie
tot het inzetstuk (I) losschiet.

Trek het inzetstuk (I) uit het distale uiteinde van de
schacht (H).

inzet-

Herverwerkingsinstructies

Deze

herverwerkingsinstructies  gelden ook  voor

inzetstukken die compatibel zijn met de monopolaire
handgrepen.

A Waarschuwingen

Draag een geschikte beschermende uitrusting:
handschoenen, veiligheidsbril enzovoort.

Deze instrumenten worden niet-steriel geleverd
enmoeten v6or het eerste gebruik en vodr elk
navolgend gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd.

Trays mogen niet in de sterilisator op elkaar worden
gestapeld, omdat hierdoor de steriliteit van
de producten kan worden aangetast.

Let op

Gebruik geen borstel of spons met metalen
of schurende punten tijdens de handmatige reiniging,
omdat het instrument hierdoor permanent kan
worden beschadigd.

Laat de instrumenten na stoomsterilisatie aan
de lucht afkoelen. Als de instrumenten te snel
afkoelen of met vloeistof worden geblust, raken deze
beschadigd en vervalt de garantie.



:; symmetry surgical

IUSS  (Immediate-Use  Steam  Sterilization,
stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik) mag
alleen worden toegepast in zorgvuldig bepaalde
klinische situaties (bijvoorbeeld als een instrument op
de vioer valt en er geen vervangend instrument
beschikbaar is). IUSS mag niet worden gebruikt
omdat er te weinig voorraad is.

Zorg ervoor dat gaten niet geblokkeerd worden
en dat de tips in de open positie worden gezet.

Beperkingen bij herverwerking

Zorg ervoor dat er geen kruissterilisatie van
instrumenten plaatsvindt. Door het gebruik van
meerdere sterilisatiemethoden kan de prestatie van
de instrumenten aanzienlijk afnemen.

Laat de instrumenten niet langer in de oplossingen
dan nodig is, omdat daardoor de normale
achteruitgang door veroudering en slijtage van het
product wordt versneld.

Een correct uitgevoerde herverwerking heeft een
minimaal effect op deze instrumenten. Het einde van
de gebruiksduur wordt doorgaans bepaald door
slijtage en schade als gevolg van gebruik.

Schade als gevolg van onjuiste herverwerkings-
methoden, wordt niet gedekt door de garantie.

Reinigingsinstructies

Veeg overtollige
instrumenten af.
Vervoer de instrumenten in een tray, om schade
te voorkomen.

De instrumenten moeten zo snel mogelijk na gebruik
worden herverwerkt.

Als er een geautomatiseerde herverwerkings-
methode wordt gebruikt, moet u de kanalen
onmiddellijk na gebruik doorspoelen met 50 ml
steriel, gedestilleerd water.

verontreinigingen van de

Voorbereiden voor reiniging

1.

2.

Demonteer de instrumenten volgens de instructies
in het gedeelte “Demontage” in deze handleiding.
Maak een enzymatisch reinigingsmiddel* klaar
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Veeg de instrumenten af met een schone doek
die bevochtigd is met het reinigingsmiddel.

Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel.
Gebruik een injectiespuit om de binnenste delen van
de instrumenten door te spoelen met 50 ml
reinigingsmiddel, zodat alle delen worden gereinigd.
Laat de instrumenten 15 minuten lang weken in het
reinigingsmiddel.
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Handmatige reiniging

1. Afborstelen

Maak een nieuwe oplossing met het enzymatische
reinigingsmiddel* klaar volgens de aanbevelingen
van de fabrikant.

Borstel de buitenkant van het instrument af met een
zachte borstel?, vooral de aansluitende en ruwe
opperviakken.

Spuit  eventuele lumina en  aansluitende
oppervlakken 5 keer door met 50 ml reinigingsmiddel
in een injectiespuit.

Ga 5 keer met een borstel door eventuele lumina.
Gebruik hiervoor een geschikte flessenragers.
OPMERKING: een geschikte borstel voor de
binnenkant van het instrument is een flessenrager die
dezelfde diameter heeft als het lumen.

Borstel de beweegbare delen in alle uiterste
posities af.

2. Spoelen

Spoel de instrumenten af met RO/DI-water* op
kamertemperatuur tot alle resten van het
reinigingsmiddel zijn verwijderd.
Spoel  eventuele lumina en
oppervlakken 5 keer door.

Spoel de instrumenten 1 minuut lang af tot alle resten
van het reinigingsmiddel zijn verwijderd, en ga
vervolgens nog 30 seconden door met spoelen.

Giet overtollig water van de instrumenten af en
droog de instrumenten af met een schone doek of
met perslucht.

Controleer visueel of de instrumenten schoon zijn en
let daarbij met name op plaatsen die moeilijk
bereikbaar zijn. Herhaal stap 1 en 2 als er nog
verontreinigingen zichtbaar zijn.

aansluitende

3. Weken

Maak een niet-enzymatisch reinigingsmiddel klaars
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel de instrumenten volledig onder en gebruik
een injectiespuit om eventuele lumina en
aansluitende oppervlakken met 50 ml reinigings-
middel te injecteren.

Laat de instrumenten 15 minuten lang weken.

4. Afborstelen

Borstel de buitenkant van het instrument af met een
zachte borstel2.

Spuit  eventuele lumina en  aansluitende
oppervlakken 5 keer door met 50 ml reinigingsmiddel
in een injectiespuit.
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e Ga 5 keer met een borstel door eventuele lumina.
Gebruik hiervoor een geschikte flessenrager3.

e OPMERKING: een geschikte borstel voor de
binnenkant van het instrument is een flessenrager die
dezelfde diameter heeft als het lumen.

e Bedien het instrument en borstel
beweegbare delen in alle uiterste posities.

rond de

5. Spoelen

o Spoel de instrumenten grondig af met RO/DI-water4
tot alle resten van het reinigingsmiddel zijn
verwijderd.

o Spoel eventuele lumina en uitsparingen 5 keer door.

o Spoel de instrumenten 1 minuut lang of tot alle resten
van het reinigingsmiddel zijn verwijderd, en ga
vervolgens nog 30 seconden door met spoelen.

o Giet overtollig water van de instrumenten af door
deze schuin te houden en droog de instrumenten
af met een schone doek of met perslucht.

Automatische reiniging

1.

Maak een nieuwe oplossing met het enzymatische
reinigingsmiddel® klaar volgens de aanbevelingen
van de fabrikant.

Injecteer 50 ml van het bereide reinigingsmiddel
in alle lumina en aansluitende opperviakken.

Borstel met een geschikte flessenragers 5 keer vanaf
elk uiteinde door het lumen.

OPMERKING: een geschikte borstel voor de
binnenkant van het instrument is een flessenrager die
dezelfde diameter heeft als het lumen.

Spoel het instrument af met behandeld RO/DI-water4
op kamertemperatuur tot er geen resten van het
reinigingsmiddel meer te zien zijn. Spoel de
instrumenten 2 minuten lang af tot alle resten van het
reinigingsmiddel zijn verwijderd, en ga vervolgens
nog 30 seconden door met spoelen.

Plaats het gedemonteerde instrument schuin in de
wasmachine zodat het water er goed vanaf kan stromen.

Gebruik de volgende parameters voor het instellen
van de wasmachine:

Voorwassen

Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur Koud

Type reinigingsmiddel n.v.t.

Wassen met enzymen

Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur Heet

Type reinigingsmiddel Enzymatisch!
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Wassen 1
Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur 66 °C

Type reinigingsmiddel Niet-enzymatischs

Spoelen 1
Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur Heet

Type reinigingsmiddel n.v.t.

Drogen
Hercirculatietijd 7 minuten
Temperatuur 115°C

Type reinigingsmiddel n.v.t.

Gebruik eventueel
te verkorten.
Controleer visueel of alle instrumenten schoon zijn en
let daarbij met name op plaatsen die moeilijk
bereikbaar zijn.

Herhaal stap 1-8 als er nog verontreinigingen
zichtbaar zijn.

perslucht om de droogtijd

werden lideerd met het

Enzol® enzymatisch reinigingsmiddel.

2 De instrumenten werden gevalideerd met een zachte M16-borstel.
3 De instrumenten werden gevalideerd met een 60 cm lange flessenrager van 5 mm.
* De instrumenten werden gevalideerd met water dat werd behandeld met omgekeerde osmose (RO/DI-water).

S Deir

werden i met het niet- ische reinigingsmiddel: Prolystica 2x geconcentreerd

neutraal reinigingsmiddel.

Desinfectie (optioneel)

& Waarschuwing: mag niet worden gebruikt in plaats
van sterilisatie.

Gedetailleerde instructies voor handmatige desinfectie
op hoog niveau:

1.

2.

SDeir

Demonteer de instrumenten volgens de instructies
in het gedeelte “Demontage” in deze handleiding.

Desinfecteer de instrumenten door deze onder te
dompelen in de hieronder vermelde desinfectie-
oplossing. Spoel lumina en uitsparingen met
behulp van een injectiespuit door met een
desinfectieoplossing die het volgende actieve
ingrediént bevat: = 24% glutaaraldehyde®
en houd daarbij een minimale inweektijd aan van
45 minuten bij 25 °C.

Spoel alle onderdelen en lumina grondig schoon
onder stromend, gedemineraliseerd water om het
desinfectiemiddel te verwijderen.

Droog alle onderdelen onmiddellijk na het spoelen

af met een pluisvrije handdoek.

werden lideerd met Cidex® geacti
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Gedetailleerde instructies voor thermische desinfectie
op laag niveau:

1. Demonteer de instrumenten volgens de
instructies in het gedeelte “Demontage” in deze
handleiding.

2. Plaats de gedemonteerde instrumenten in de
wasmachine/desinfector.

3. Gebruik de volgende parameters voor het
instellen van de wasmachine/desinfector:

Thermisch spoelen
Hercirculatietijd 1 minuut
Temperatuur 90 °C

Inspectie/smering

Controleer elk apparaat zorgvuldig op beschadigingen en
slijtage. Controleer alle bewegende delen om te bevestigen
dat het apparaat over het volledige beoogde
bewegingsbereik vioeiend beweegt.

Instrumenten met bewegende delen (zoals scharnieren,
connectoren, mofsluitingen en schuivende of draaiende
onderdelen) moeten na reiniging en vadr sterilisatie worden
gesmeerd met instrumentenmelk of een in water oplosbaar
smeermiddel dat geschikt is voor medische apparaten en
compatibel is met het soort sterilisatie. Volg altijd de
instructies van de fabrikant van het smeermiddel ten
aanzien  van  verdunning, houdbaarheid  en
toepassingsmethode op.

Sterilisatie

& Waarschuwingen - bij het gebruik van een
sterilisatietray:

o Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de tray
om er zeker van te zijn dat deze compatibel is met
Symmetry VersaGrip™ laparoscopische instru-
menten (onder andere wat betreft lengte en diameter
van het lumen).

e Gebruik UITSLUITEND stoomsterilisatiecycli met
prevacuiim. Symmetry VersaGrip™ laparoscopische
instrumenten zijn niet gevalideerd voor andere
sterilisatiemethoden.

1. Controleer of alle onderdelen schoon zijn. Als er nog
vloeistof- of weefselafzettingen zichtbaar zijn, moeten
de hierboven beschreven reinigings- en desinfectie-
procedures worden herhaald.

2. Controleer de elektrische isolatie op het inzetstuk
en/of de handgreep van instrumenten met
elektrochirurgische functionaliteit op brandplekken,
scheuren en andere beschadigingen. Deze defecten
kunnen leiden tot onbedoelde elektrochirurgische
brandwonden en levensbedreigende complicaties.
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3. Controleer alle bekken en snijranden op schade.

4. Ganaof de bek van het instrument goed is uitgelijnd
en volledig kan worden geopend en gesloten.

5. Hetinstrument mag in gemonteerde toestand worden
gesteriliseerd, mits het instrument tijdens het
reinigingsproces voorafgaand aan de sterilisatie wel
gedemonteerd was.

6. Om de instrumenten te beschermen, mogen deze in
een speciale tray of houder worden geplaatst. Volg de
instructies van de fabrikant op.

7. Voer de sterilisatie uit volgens de hieronder vermelde
specificaties. Als dit niet wordt gedaan, kan de
steriliteit worden aangetast.

Stoomsterilisatie

& Waarschuwing: de droogtijd is afhankelijk van
verschillende factoren, zoals hoogte, vochtigheid, type
verpakking, preconditionering, grootte van de kamer, het
gewicht van de lading en de plaatsing in de kamer.
Gebruikers moeten controleren of de droogtijd die is
ingesteld op de autoclaaf, voldoende is om de chirurgische
instrumenten te drogen.

OPMERKING: zet alle spoelpoorten open voor de
sterilisatie, anders vindt er geen volledige sterilisatie plaats.

Prevacuiim (VS)

Verpakking Dubbel”
Temperatuur 132°C
Sterilisatietijd 4 minuten
Droogtijd 30 minuten

Prevacuiim (Europa)

Verpakking Dubbel”
Temperatuur 134 °C
Sterilisatietijd 3 minuten
Droogtijd 30 minuten

7 De sterilisatie werd gevalideerd met een verpakking van twee lagen waarvoor KimGuard KC600 1-laags
polypropyleen werd gebruikt.

Onmiddellijk gebruik

& Waarschuwing: stoomsterilisatie voor onmiddellijk
gebruik is alleen bedoeld voor noodsituaties.
Als herverwerking voor onmiddellijk gebruik nodig is,
moeten de volgende instructies worden gevolgd.

Prevacuim voor onmiddellijk gebruik
Temperatuur 132°C
Sterilisatietijd 4 minuten
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Garantie

Symmetry Surgical Inc. garandeert dat elk chirurgisch
hulpmiddel dat de merknaam Symmetry VersaGrip™
draagt, vrij is van materiaal- en fabricagefouten gedurende
de gebruiksduur van het product wanneer dit wordt gebruikt
conform de gebruiksaanwijzing en voor het beoogde
chirurgische doel. Alle andere garanties, expliciet of
impliciet, met inbegrip van garanties ten aanzien van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel,
worden hierbij afgewezen en er zijn geen andere garanties
dan de garanties die hierin worden vermeld. Verkeerd
gebruik of misbruik van het product of het niet opvolgen van
de instructies maakt deze garantie ongeldig. Hulpmiddelen
van het merk Symmetry VersaGrip™ die niet voldoen aan
de hierboven vermelde garantie, worden Kkosteloos
vervangen of gerepareerd, waarbij de keuze voor een van
beide opties door Symmetry wordt gemaak.

Het is geverifieerd dat de elektrische isolatie van het
instrument bestand is tegen 250 herverwerkingscycli, maar in
de klinische praktijk zal de gebruiksduur afhangen van het
intraoperatieve gebruik en de daadwerkelijke herverwerkings-
praktijken. Of dit medische hulpmiddel geschikt is voor een
chirurgische procedure, dient door de gebruiker te worden
bepaald, in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant.

Opslag

Bewaar verpakte en gesteriliseerd instrumenten in een
droge, schone en stofvrije omgeving bij kamertemperatuur
(2-25°C).

Onderhoud/afvoer

Het product, de onderdelen en de verpakking moeten
worden afgevoerd en gerecycled conform de landelijke
regelgeving. Voor onderhoud buiten de Verenigde Staten
kunt u contact opnemen met uw plaatselijke Symmetry
Surgical-vertegenwoordiger. In de Verenigde Staten kunt
u de klantenservice van Symmetry Surgical bereiken op:
+1-800-251-3000.
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Symbolen op de labels
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

Fabrikant

Productiedatum

ElgEigesy 3

Catalogusnummer
Batchcode
QTy Aantal
EEI Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
A Let op
C€2797  voldoet aan 93142/EEC

Gevaarlijke spanning

Niet-steriel

D

R: ) Volgens de federale wetgeving mag dit instrument uitsluitend
o worden aangekocht door of in opdracht van een arts

.g.;i;.)) Genereert niet-ioniserende straling

d Contactgegevens VS

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 VS
Telefoon: +1-800-251-3000
Fax: +1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Contactgegevens Europa
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, Duitsland
Telefoon: +49-7461-96490

Fax: +49-7461-77921


http://www.symmetrysurgical.com/
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ISTRUZIONI PER L'USO

Strumento laparoscopico Symmetry
VersaGrip™

Indicazioni per I'uso

Gli strumenti chirurgici manuali per laparoscopia sono
progettati per 'utilizzo in endoscopia mediante una cannula
per l'esecuzione di funzioni di taglio, presa, dissezione,
divaricazione e manipolazione.

Descrizione del prodotto

Gli strumenti chirurgici manuali per laparoscopia Symmetry
VersaGrip™ constano di un manipolo e di un stelo da 5 mm
che mantiene diversi inserti da 5mm. Lo stelo & fornito
in due lunghezze: 33 cm e 45 cm. Un unico manipolo puo
essere impiegato in combinazione con una vasta gamma
diinserti da 5mm. Gli strumenti sono dotati di barre
monopolari che ne consentono I'impiego elettrochirurgico.

| manipoli laparoscopici Symmetry VersaGrip™ sono dotati
di un'impugnatura regolabile. E possibile scegliere tra una
delle tre posizioni per il manipolo: impugnatura a pistola,
ibrida e in linea. Per modificare la posizione del manipolo,
ritrarre il pulsante di regolazione della posizione e bloccare
Iimpugnatura nella posizione scelta. Il manipolo & fornito
in tre diverse dimensioni: piccolo, medio e grande.

A pistola
Pulsante di regolazione
della posizione
Ibrido
In linea
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Blu: dimensioni dei
guanti ditagliaL > 8 &

Verde: dimensioni dei
guanti di taglia M 7-8

Viola: dimensioni dei
guantiditagliaS <6,5

& Avvertenze e precauzioni
Avvertenze

Per evitare potenziali gravi lesioni a utente e paziente
elo danni al dispositivo, l'utente deve attenersi alle
seguenti avvertenze:

1. Prima dell'utilizzo, assicurarsi che non vi siano
rotture, scheggiature, incrinature, graffi, lacerazioni
0 componenti mancanti/allentati nell'isolamento
dello stelo, nel manipolo o nell'alloggiamento.
Qualora gli strumenti presentassero uno dei
suddetti difetti, non utilizzarli in quanto il loro
impiego potrebbe provocare ustioni
elettrochirurgiche  impreviste e complicanze
potenzialmente letali. In caso di danni, interrompere
l'uso e restituire immediatamente lo strumento per
la riparazione o la sostituzione.

2. Quando utilizzato con gli strumenti laparoscopici,
limpostazione di potenza in uscita selezionata del
generatore elettrochirurgico (ESU) deve essere
impostata sulla base dell'esperienza o della
formazione del medico oppure consultando gli
appropriati riferimenti clinici.

3. % |l generatore ESU potrebbe emettere una
radiazione non ionizzante. Leggere attentamente
tutte le istruzioni relative al generatore. Osservare
tutte le avvertenze e le precauzioni presenti in
queste istruzioni. Il mancato rispetto delle suddette
istruzioni potrebbe provocare complicanze e lesioni
all'operatore o al paziente.

4. Non utilizzare in pazienti portatori di impianti
elettronici, inclusi, ma non limitati a, pacemaker
cardiaci, senza previa consultazione con un
professionista qualificato (ad es., un cardiologo).
Sussiste l'eventualita di possibili rischi in ragione
del verificarsi di interferenze con il funzionamento
dellimpianto elettrico o dei danni delle interferenze
stesse all'impianto.

5. A causa delle preoccupazioni derivanti dal rischio
dieventuali patologie cancerogene o infettive
provocate dai sottoprodotti elettrochirurgici (quali
fumi da tessuti e aerosol), & opportuno l'impiego
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

di occhiali protettivi, maschere filtranti ed efficaci
apparecchiature per l'evacuazione dei fumi sia nelle
procedure aperte sia laparoscopiche.

Prestare attenzione durante la manipolazione degli
strumenti, poiché la punta dell'inserto potrebbe
tagliare.

A Non superare i 7.000 volt da picco a picco.

Per impedire il flusso di elettricitd accidentale,
attivare l'elettrodo solo quando l'estremita
dell'inserto & a contatto con il tessuto. Quando non
in uso, tenere gli elettrodi attivi isolati dal paziente.
Allo scopo di scongiurare il rischio di scosse
accidentali, posizionare i cavi dellelettrodo
chirurgico in modo da impedire contatti con
il paziente o altre derivazioni.

Verificare che il paziente non entri in contatto con
oggetti metallici dotati di messa a terra o di
significativa capacitanza verso terra, poiché cio
potrebbe provocare alta densita di corrente
e bruciature indesiderate.

Per impedire flussi di corrente indesiderati, evitare
il contatto pelle con pelle del paziente, ad esempio
tra le braccia e il corpo.

Non utlizzare se [leletrodo €& allentato
0 danneggiato, in quanto le parti lente potrebbero
entrare nel campo operatorio.

Collegare gli adattatori e gli accessori all'unita
chirurgica solo quando l'unita e spenta. Il mancato
rispetto  delle suddette istruzioni potrebbe
provocare lesioni 0 scosse elettriche al paziente
0 al personale della sala operatoria.

L'interferenza prodotta dall'utilizzo
dell'apparecchiatura chirurgica ad alta frequenza
pud influenzare negativamente il funzionamento
di altre apparecchiature elettroniche.

| guasti alle apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza potrebbero provocare un aumento della
potenza in uscita indesiderato.

Non utilizzare se le spine sono allentate o non
adeguatamente collegate.

Non utilizzare se la barra sull'elettrodo non
& completamente coperta dal cavo monopolare.
Non utilizzare se durante ['uso sulla punta si nota un
accumulo eccessivo di detriti.

Non usare se nellarea di lavoro sono presenti
concentrazioni di gas esplosivo.

Non posizionare gli strumenti in prossimita
0 a contatto con materiali infiammabili (quali garze
o teli chirurgici). Gli strumenti attivi o caldi a causa
dell'uso potrebbero generare un incendio.

Non utilizzare con sistemi ibridi trequarti, ad es., la
combinazione di metallo e plastica, in quanto il loro
impiego potrebbe provocare ustioni alternative sul
sito a causa dell'accoppiamento capacitivo. Servirsi
solo di sistemi trequarti esclusivamente in plastica
o in metallo.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

1.

Non attivare lo strumento quando non & in contatto
con il tessuto obiettivo, in quanto cid potrebbe
essere causa di  lesioni in  ragione
dell'accoppiamento capacitivo.

Aspirare il fluido dallarea prima di attivare
lo strumento. | fluidi conduttivi (ad es., sangue
o soluzione fisiologica) in contatto diretto con o in
stretta vicinanza a un elettrodo attivo potrebbe
condurre la corrente elettrica o il calore lontano dai
tessuti obiettivo, provocando ustioni involontarie
al paziente.

Non piegare o estrarre lo strumento; inoltre, evitare
il contatto dello strumento con oggetti metallici,
in quanto cio potrebbe provocare la rottura degli
strumenti e la conseguente perdita di parti nel
campo operatorio difficili da rimuovere. In aggiunta,
ci0 potrebbe causare scosse elettriche e/o flusso
di elettricita indesiderato.

Non esercitare una brusca rotazione o torsione dello
strumento quando il morso & in condizioni di carico,
poiché cio potrebbe provocare la rottura del morso
stesso.

La superficie dell'elettrodo attivo potrebbe mantenere
un calore sufficiente da causare ustioni dopo la
disattivazione della corrente RF.

Quando non in uso, collocare gli strumenti in un‘area
pulita, asciutta e ben visibile non in contatto con
il paziente. Il contatto accidentale con il paziente
potrebbe essere causa di ustioni.

Prima dell'uso, verificare il funzionamento dello
strumento. In caso di segni di malfunzionamento,
lo strumento non deve essere utilizzato.

Non tentare di riparare o sostituire le parti dello
strumento, in quanto cid potrebbe provocare gravi
lesioni al paziente e/o all'utente che generano lesioni
e complicanze potenzialmente letali.

Precauzioni:

Verificare  la  compatibilita di  tutte e
apparecchiature e assicurare che la messa a terra
non sia compromessa.

Tenere gli elettrodi attivi puliti. Gli accumuli
diescara potrebbero ridurre l'efficacia dello
strumento. Non attivare lo strumento durante
la pulizia, in quanto cio potrebbe provocare lesioni
al personale della sala operatoria.

Allo scopo di evitare le interferenze, collocare
sempre tutti gli elettrodi per il monitoraggio
fisiologico il pit lontano possibile dagli elettrodi
chirurgici. E sconsigliato I'uso di elettrodi ad ago
per il monitoraggio. Si consiglia di utilizzare
sistemi di monitoraggio che integrino dispositivi
di limitazione per la corrente ad alta frequenza.
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4. La riparazione di un prodotto Symmetry eseguita
da un agente diverso dal personale autorizzato
Symmetry potrebbe annullare le garanzie,
provocare la rottura dello strumento e/o della
morsa.

5. Rew Le leggi federali degli Stati Uniti permettono
lavendita di questo dispositivo solo da parte
di medici o dietro prescrizione medica.

Compatibilita dei dispositivi alla chirurgia
monopolare

Elettrodi neutri

L'utilizzo e il corretto posizionamento di un elettrodo neutro
(piastra di terra) rappresentano una prassi determinante per
assicurare una chirurgia monopolare sicura ed efficace,
in particolare nella prevenzione delle ustioni. Per le istruzioni
di posizionamento e utilizzo, consultare il manuale d'uso
degli elettrodi neutri.

Cavi elettrochirurgici ad alta frequenza

| cavi elettrochirurgici ad alta frequenza (AF) connettono
i generatori elettrochirurgici agli strumenti manuali per
laparoscopia. Non impiegare strumenti e cavi se non
specificatamente  progettati  per essere  utilizzati
in combinazione. Per indicazioni aggiuntive, consultare
il manuale d'uso relativo ai cavi elettrochirurgici ad alta
frequenza.

Esempi di cavi elettrochirurgici ad alta frequenza
consigliati:
50-2111 Cavo monopolare riutilizzabile
40-2110 Cavo monopolare monouso

Generatori elettrochirurgici

Servirsi di un generatore elettrochirurgico compatibile per
chirurgia monopolare. Non superare i 7.000 volt da picco
a picco. Per indicazioni aggiuntive, consultare il manuale
d'uso per il generatore.

Istruzioni per l'uso

Collegare un'estremita del cavo elettrochirurgico ad alta
frequenza sterile e compatibile allo strumento manuale per
laparoscopia.

Dimensioni
. o S Lunghezza
Dimensioni =~ Colore approssimative .
. : di lavoro

dei guanti
Piccolo Viola <6,5 33cm
Piccolo Viola <6,5 45 cm
Medio Verde | 7-8 33¢cm
Medio Verde | 7-8 45 cm
Grande Blu > 8,5 33cm
Grande Blu > 8,5 45 cm
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Porta di flusso

Manopola di rotazione

Barra elettrochirurgica

Pulsante di regolazione della posizione
Impugnatura del manipolo

Attivatore

Pulsante di rilascio dell'inserto

Stelo

Inserto

e e
IZoIdmooxEz

=

Riposizionamento

1. Ritrarre il pulsante di regolazione della
posizione (D).

2. Ruotare il manipolo alla posizione desiderata.

3. Rilasciare il pulsante di regolazione della
posizione (D).
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Montaggio

Con il manipolo in posizione di impugnatura
a pistola, premere il pulsante di rilascio dell'inserto
(G), spostare interamente I'azionatore (F) in avanti
in posizione di espulsione.

Tenendo l'azionatore (F) in avanti, interrompere la
pressione sul pulsante di rilascio dell'inserto (G)
e far scorrere l'inserto (1) all'interno dell'estremita
distale dello stelo.

Fare in modo che linserto (I) spinga indietro
I'azionatore (F), allineando al contempo i denti
dell'inserto alle fessure dello stelo (H).

Una volta innestato il pulsante di rilascio
dellinnesto (G), chiudere l'azionatore (F) fino
a che gli inserti scattino in posizione.

Smontaggio
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Ritrarre il

pulsante di regolazione della
posizione (D).

Ruotare il manipolo (E) in posizione impugnatura
a pistola.

Premere il pulsante di rilascio dell'inserto (G).
Aprire completamente l'azionatore fino a che
linserto (1) fuoriesca.

Estrarre l'inserto (I) dall'estremita distale dello

stelo (H).

Istruzioni per il ricondizionamento
Le suddette istruzioni di ricondizionamento sono valide
anche per gli inserti compatibili con manipoli monopolari.

A Avvertenze

Indossare dispositivi di protezione adeguati: guanti,
paraocchi, ecc.

Gli strumenti sono forniti non sterili, pertanto devono
essere puliti e sterilizzati prima del primo utilizzo
e di ogni utilizzo successivo.

Non impilare i vassoi nello sterilizzatore, in quanto cio
potrebbe compromettere la sterilita dei prodotti.

Attenzione

Non utilizzare spazzole o pagliette con punte
metalliche o abrasive durante le operazioni di pulizia,
poiché ci0 potrebbe provocare rigature o danni
irreversibili allo strumento.

A sequito della sterilizzazione a vapore, lasciar
raffreddare gli strumenti allaria. Il raffreddamento
rapido o “quenching” degli strumenti in un liquido
li danneggeranno invalidando, di conseguenza,
la garanzia.

La sterilizzazione a vapore per uso immediato (IUSS)
dovrebbe essere impiegata solo in situazioni cliniche
scrupolosamente selezionate (ad es., uno strumento



:; symmetry surgical

necessario per un caso cade a terra e non
e disponibile  alcuno  strumento  sostitutivo).
Un inventario inadeguato non dovrebbe giustificare
il ricorso all'lUSS.

Assicurarsi che nessun foro sia ostruito e che
le punte siano in posizione aperta.

Limitazioni al ricondizionamento

Non procedere alla sterilizzazione incrociata degli
strumenti. L'utilizzo di molteplici metodi di
sterilizzazione potrebbe ridurre in modo significativo
le prestazioni degli strumenti.

Non lasciare gli strumenti in immersione in soluzioni
oltre il tempo necessario, in quanto cid potrebbe
accelerare il normale processo di invecchiamento
e usura del prodotto.

Il ricondizionamento adeguato ha un effetto minimo
su questi strumenti. Il fine vita € di norma determinato
dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

| danni causati dal ricondizionamento inappropriato
non sono coperti da garanzia.

Istruzioni per la pulitura

Pulire le impurita in eccesso dagli strumenti.
Trasportare gli strumenti in un vassoio al fine
di evitare danni.

A seguito dell'uso, gli strumenti dovrebbero essere
ricondizionati non appena possibile.

In caso di ricorso a un metodo di ricondizionamento
automatico, sciacquare i canali con 50 ml di acqua
distillata sterile inmediatamente dopo l'uso.

Preparazione per la pulitura

1.

5.

Smontare gli strumenti attenendosi alla sezione
“Smontaggio” inclusa nel presente manuale.
Preparare un detergente enzimatico! in base alle
raccomandazioni del produttore.

Pulire gli strumenti con un detergente, utilizzando
un panno pulito.

Immergere gli strumenti in un detergente. Servendosi
di una siringa, iniettare nelle regioni interne dello
strumento 50 ml di detergente al fine di assicurarsi
di raggiungere tutte le parti.

Immergere gli strumenti nel detergente per 15 minuti.

Pulitura manuale

1. Pulitura

e Preparare una nuova soluzione di detergente

enzimatico! in base alle raccomandazioni del
produttore.
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Pulire accuratamente l'esterno dello strumento con
una spazzola a setole morhide?, concentrandosi sulle
superfici ravvicinate o ruvide.

Servendosi di una siringa, iniettare (per 5 volte) 50 ml
di detergente sulle superfici con lumi o rawvicinate.
Pulire per 5 volte i lumi da ogni estremita, impiegando
una spazzola per bottiglie adeguatas.

NOTA: una spazzola adeguata per linterno dello
strumento € una spazzola per bottiglie del medesimo
diametro del lume.

Pulire tutte le parti mobili in tutti i punti estremi.

2. Risciacquo

Risciacquare lo strumento con acqua da 0Smosi
inversa/deionizzata* a temperatura ambiente fino
a completa rimozione dei residui di detergente.
Irrigare i lumi o le superfici ravvicinate per 5 volte.
Sciacquare i dispositivi per 1 minuto fino a completa
rimozione dei residui di detergente, quindi continuare
a risciacquare per 30 secondi.

Drenare lacqua in eccesso dagli strumenti
easciugarli con un panno pulito o con aria
pressurizzata.

Ispezionare visivamente lo strumento per accertare
l'avvenuta pulizia, prestando particolare attenzione
alle aree difficili da raggiungere. In presenza
di sporco visibile rimanente, ripetere i punti 1 e 2.

3. Immersione

Preparare un detergente non enzimatico® in base alle
raccomandazioni del produttore.

Immergere completamente gli strumenti e utilizzare
una siringa per iniettare 50 ml di detergente nei lumi
e sulle superfici ravvicinate.

Lasciare lo strumento immerso per 15 minuti.

4. Pulizia

Pulire accuratamente l'esterno dello strumento con
una spazzola a setole morbide2.

Servendosi di una siringa, iniettare (per 5 volte) 50 ml
di detergente sulle superfici con lumi o ravvicinate.
Pulire per 5 volte i lumi da ogni estremita, impiegando
una spazzola per bottiglie adeguata3.

NOTA: una spazzola adeguata per linterno dello
strumento € una spazzola per bottiglie del medesimo
diametro del lume.

Azionare lo strumento, pulendo attorno alle parti
mobili in tutti i punti estremi.

5. Risciacquo

Risciacquare accuratamente lo strumento con acqua
da osmosi inversa/deionizzata* fino a completa
rimozione dei residui di detergente.
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o lrrigare i lumi o le cerniere per 5 volte.

e Sciacquare i dispositivi per 1 minuto o fino a completa
rimozione dei residui di detergente, quindi continuare
a risciacquare per 30 secondi.

o Drenare l'acqua in eccesso dagli strumenti, tenendoli
inclinati, e asciugarli con un panno pulito o con aria
pressurizzata.

Pulitura automatizzata

1.

Preparare una nuova soluzione di detergente
enzimatico! in base alle raccomandazioni del
produttore.

Iniettare 50 ml di detergente preparato nei lumi e sulle
superfici ravvicinate.

Pulire per 5 volte il lume, servendosi di una spazzola
per bottiglie3, 5 da ogni estremita.

NOTA: una spazzola adeguata per linterno dello
strumento € una spazzola per bottiglie del medesimo
diametro del lume.

Risciacquare lo strumento con acqua da 0SmOSi
inversa/deionizzata trattata* a temperatura ambiente
fino alla scomparsa dei residui di detergente.
Sciacquare i dispositivi per 2 minuti fino a completa
rimozione dei residui di detergente, quindi continuare
a risciacquare per 30 secondi.

Collocare lo strumento smontato nel sistema
dilavaggio in posizione inclinata per favorire
il drenaggio.

Programmare il sistema di lavaggio attenendosi
ai seguenti parametri:

Prelavaggio

Tempo di ricircolo 2 minuti
Temperatura dell'acqua Fredda
Tipo di detergente N/D
Lavaggio enzimatico

Tempo di ricircolo 2 minuti
Temperatura dell'acqua | Calda
Tipo di detergente Enzimatico?
Lavaggio 1

Tempo di ricircolo 2 minuti
Temperatura dell'acqua 66 °C

Tipo di detergente Non enzimaticos

Risciacquo 1

Tempo di ricircolo 2 minuti
Temperatura dell'acqua  Calda
Tipo di detergente N/D
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Asciugatura

Tempo di ricircolo 7 minuti
Temperatura 115°C
Tipo di detergente N/D

7. Se necessario, ricorrere all'aria pressurizzata per
favorire I'asciugatura.
8. Ispezionare lo strumento per accertare l'avvenuta
pulizia a livello visivo e prestare particolare attenzione
alle aree difficili da raggiungere.
9. In presenza di sporco visibile rimanente, ripetere
i punti dall'l all's.

* 1 dispositivi sono stati con enzimatico: ico Enzol®
2| dispositivi sono stati convalidati con una spazzola a setole morbide M16

3 | dispositivi sono stati convalidati con una spazzola per bottiglie di lunghezza da 5 mm e diametro di 24"
“ | dispositivi sono stati convalidati con acqua da osmosi inversa/deionizzata

5| dispositivi sono stati con non enzimatico: neutro

Prolystica 2X

Disinfezione (opzionale)

& Avvertenza: non utilizzare al posto della
sterilizzazione.

Istruzioni dettagliate per la disinfezione manuale ad
alto livello:

1. Smontare gli strumenti attenendosi alla sezione
“Smontaggio” inclusa nel presente manuale.
2. Disinfettare gli strumenti immergendoli nella soluzione
disinfettante di seguito indicata. Irrigare i lumi e le
cerniere servendosi di una siringa contenente la
soluzione disinfettante, composta dai seguenti
ingredienti attivi: = 2,4% di glutaraldeides con un tempo
di immersione minimo di 45 minuti a 25 °C
3. Risciacquare e irrigare accuratamente tutte le parti
eilumi con acqua corrente demineralizzata per
rimuovere il disinfettante.
4. |Immediatamente dopo il risciacquo, asciugare tutte
le parti con un panno privo di lanugine.

6| dispositivi sono stati convalidati con la soluzione “Cidex® Activated Dialdehyde Solution”

Istruzioni dettagliate per la disinfezione termica a basso
livello:
1. Smontare gli strumenti attenendosi alla sezione
“Smontaggio” inclusa nel presente manuale.

2. Posizionare gli strumenti smontati nella
lavastrumenti.
3. Programmare la lavastrumenti attenendosi
ai seguenti parametri:
Risciacquo termico
Tempo di ricircolo 1 minuto

Temperatura 90 °C
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Ispezione/Lubrificazione

Ispezionare attentamente ogni dispositivo per verificarne la
presenza di danni efo usura. Verificare tutte le parti mobili
per confermare che il dispositivo funzioni uniformemente
nell'intervallo di movimento previsto.

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, gli strumenti
dotati di parti mobili (cerniere, connettori, serrature, parti
scorrevoli e rotanti) devono essere lubrificati con latte per
strumenti o lubrificante idrosolubile  appositamente
progettato per applicazioni in campo medico e compatibile
con la modalita di sterilizzazione. Per la diluizione, la
scadenza e il metodo applicativo seguire sempre le
istruzioni del produttore del lubrificante.

Sterilizzazione

& Avvertenze: quando si utilizza un vassoio di
sterilizzazione:

o Consultare le istruzioni del produttore del vassoio per
conferma della compatibilita con gli strumenti per
laparoscopia Symmetry VersaGrip™ (inclusi, ma non
limitati a lunghezza e diametro dei lumi).

o Utilizzare SOLO cicli di sterilizzazione a vapore in
prevuoto. Gli strumenti per laparoscopia Symmetry
VersaGrip™ non sono convalidati per altri metodi
di sterilizzazione.

1. Ispezionare tutti i componenti per accertarne la
pulizia. Nel caso in cui sia presente accumulo di fluido
0 tessuto, ripetere le summenzionate procedure
di pulitura e disinfezione.

2. Per gli strumenti dotati di funzionalita
elettrochirurgiche, ispezionare lisolamento elettrico
sull'inserto e/o sul manipolo per verificare la presenza
di bruciature, tagli e abrasioni, in quanto tali difetti
potrebbero  causare  ustioni  elettrochirurgiche
e complicanze potenzialmente letali indesiderate.

3. Ispezionare tutte le morse e tutti i bordi taglienti per
rilevare la presenza di danni.

4, Assicurarsi che le morse dello strumento siano
adeguatamente allineate e che si aprano e chiudano
completamente.

5. E possibile sterilizzare lo strumento montato,
a condizione che il processo di pulitura che precede
la sterilizzazione sia stato completato come unita
smontata.

6. A scopo protettivo, gli strumenti possono essere
posizionati in un vassoio specializzato o in un
dispositivo di contenimento. Attenersi alle istruzioni
fornite dal produttore.

7. Eseguire la sterilizzazione in base alle seguenti
specifiche. La mancata osservanza di tali specifiche
compromettera la sterilizzazione.
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Sterilizzazione a vapore

& Avvertenze: i tempi di asciugatura dipendono da
numerose variabili, compresi altitudine, umidita, tipo di
awvolgimento, precondizionamento, dimensioni della sala,
massa di carico, materiale di carico e collocamento
allinterno della sala. Gli utenti devono verificare che
limpostazione del tempo di asciugatura nell'autoclave
asciughi effettivamente le apparecchiature chirurgiche.

NOTA: aprire tutte le porte di irrigazione per la
sterilizzazione; in caso contrario ne conseguirebbe una
sterilizzazione incompleta.

Prevuoto (USA)

Avvolgimento Doppio?
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tempo di sterilizzazione 4 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti
Prevuoto (Europa)

Avvolgimento Doppio?
Temperatura 134 °C (274 °F)
Tempo di sterilizzazione 3 minuti

Tempo di asciugatura 30 minuti

7 La sterilizzazione € stata due strati di involucro di polipropilene KimGuard KC600 da 1 strato.

Uso immediato

& Avvertenza: la sterilizzazione a vapore per uso
immediato & prevista solo per le situazioni di emergenza.
Incaso di necessita di ricondizionamento per uso
immediato, & necessario attenersi alle seguenti istruzioni.

Pre vuoto per uso immediato
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tempo di sterilizzazione 4 minuti

Garanzia

Symmetry Surgical Inc. garantisce che tutti i dispositivi
chirurgici che recano il marchio Symmetry VersaGrip™ sono
esenti da difetti di lavorazione e di materiali quando utilizzati
attenendosi alle istruzioni per l'uso e per le finalita
chirurgiche previste dalla durata del prodotto. Resta esclusa
ogni altra garanzia espressa o implicita, comprese le
garanzie di commerciabilita o di idoneita per uno specifico
uso. Inoltre, non vi sono altre garanzie che si estendano oltre
quelle descritte nel presente documento. Un uso eccessivo
0 errato del prodotto o la mancata osservanza delle
istruzioni per 'uso causeranno |'annullamento della presente
garanzia. | dispositivi a marchio Symmetry VersaGrip™ che
non soddisfano la summenzionata garanzia saranno
sostituiti  oriparati, a discrezione di  Symmetry,
gratuitamente.
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L'isolamento elettrico del dispositivo & stato verificato per
resistere a 250 cicli di ricondizionamento, sebbene la durata
utile nellambito della pratica clinica dipendera dall'utilizzo
intraoperativo e dall'effettiva prassi di ricondizionamento.
L'idoneita di questo prodotto medicale per gli interventi
chirurgici  dovra essere  determinata  dallutente,
conformemente alle istruzioni per I'uso del produttore.

Conservazione

Conservare gli strumenti in confezione e sterilizzati in un
luogo asciutto, pulito e privo di polvere, a temperatura
ambiente (2-25 °C).

Assistenza/Smaltimento

Rispettare le normative nazionali per lo smaltimento
eilriciclo del prodotto, dei suoi componenti e della
confezione. Per |'assistenza fuori dagli Stati Uniti, contattare
il rappresentante Symmetry Surgical locale. Negli Stati Uniti,
contattare il centro di assistenza Symmetry Surgical:
1-800-251-3000.

Simboli riportati sulle etichette
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

“ Produttore

& Data di produzione
Codice

LOT Codice lotto

Qary Quantita

Attenzione

[:[i_] Consultare le istruzioni per ['uso

C€2797  conformita a 93142/CEE

Tensione pericolosa

A\
Non sterile

Le leggi federali degli USA permettono la vendita
R( oMLY di questo dispositivo solo da parte di medici
0 su prescrizione medica

Emette radiazione non ionizzante
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d Contatto negli USA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA
Telefono: 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566
Www.Ssymmetrysurgical.com

In Contatto in Europa
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, Germany
Telefono: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921


http://www.symmetrysurgical.com/
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INSTRUCCIONES DE USO

Instrumento laparoscépico Symmetry
VersaGrip™

Indicaciones de uso

Los instrumentos quirdrgicos manuales para laparoscopia
se han disefiado para utilizarlos en intervenciones asistidas
por endoscopia introduciéndolos a través de una céanula
afin de realizar incisiones u operaciones de sujecion,
diseccion, retraccion y manipulacion.

Descripcidon del producto

Los instrumentos quirdrgicos manuales para laparoscopia
Symmetry VersaGrip™ constan de un mango y una vaina
de 5 mm, que alojan varios insertos de 5 mm. La vaina se
encuentra disponible en dos longitudes: 33 cm y 45 cm,
mientras que el mango puede utilizarse en combinacion con
una amplia variedad de insertos de 5 mm. Los instrumentos
cuentan con postes monopolares que permiten utilizarlos en
intervenciones de electrocirugia.

Los mangos laparoscopicos Symmetry VersaGrip™ tienen
un asa ajustable y pueden utilizarse en cualquiera de las
tres posiciones del mango: asa tipo pistola, hibrida y en
linea. Para cambiar la posicién del mango, tire hacia atras
del botdn regulador de la posicion y bloquee el asa en la
posicion deseada. El mango se encuentra disponible en tres
tamafios: pequefio, mediano y grande.

Pistola
Botén regulador
de la posicién
Hibrida
En linea
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— Azul: tamafc
grande >8,5

Verde: tamafio
mediano 7-8

Morado: tamano
pequeno <6,5

& Advertencias y precauciones
Advertencias

Para evitar sufrir lesiones graves o provocarselas
al paciente, asi como para que no se produzcan dafios
en este instrumento, observe en todo momento las
siguientes advertencias:

1. Antes de cada uso, asegurese de que no haya
roturas, fisuras, grietas, arafiazos, rasgaduras
ni componentes que falten o estén sueltos en
el aislamiento de la vaina, en el mango ni en la
carcasa. No utilice el instrumento si observa alguno
de estos defectos, puesto que el uso de un
instrumento dafiado puede provocar quemaduras
electroquirdrgicas no intencionadas y complicaciones
potencialmente mortales. Si se ha producido algin
dafio, deje de usar el instrumento y devuélvalo de
inmediato para su reparacion o sustitucion.

2. Si utiliza un generador electroquirirgico con
instrumentos laparoscopicos, recuerde que su
ajuste de salida debe establecerse en funcion de la
experiencia y la formacion del médico, o bien
basandose en referencias médicas contrastadas.

3. % El generador electroquirirgico puede emitir
radiacion no ionizante. Asi pues, lea atentamente el
manual completo del generador y observe todas las
advertencias y precauciones que se incluyen a lo
largo de estas instrucciones. De lo contrario, tanto
el usuario como el paciente pueden sufrir
complicaciones o lesiones.

4. No utilice el instrumento con pacientes que tengan
un implante electronico, como puede ser un
marcapasos, sin consultar antes a personal
cualificado (p. €j., un cardidlogo), puesto que, en
tales casos, existe el riesgo de que surjan
interferencias con el mecanismo de accion de dicho
implante o de que este sufra dafios.

5. Dehido a las preocupaciones relacionadas con el
riesgo de que los subproductos generados durante
una intervencion electroquirdrgica (como una columna
de humo procedente de los tejidos o el empleo de
aerosoles) puedan producir enfermedades infecciosas
o cancer, utilice siempre proteccion ocular, mascarillas
con filtro y un equipo de evacuacion de humos eficaz,
tanto en las intervenciones abiertas como en las
laparoscopicas.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Tenga cuidado cuando manipule los instrumentos,
pues la punta del inserto puede estar afilada.

/x No supere el valor entre picos de 7000 voltios.
Con el fin de evitar que se produzca un flujo
de electricidad involuntario, active el electrodo cuando
solo el extremo del inserto se encuentre en contacto
con el tejido. Mantenga los electrodos activos aislados
del paciente cuando no los esté utilizando.

Para evitar una descarga accidental, coloque los
cables de los electrodos quirdrgicos de forma que no
exista contacto con el paciente ni con otra derivacion.
Asegurese de que el paciente no entre en contacto
con objetos metéalicos que estén conectados a tierra
0 tengan una capacitancia a tierra considerable,
pues esto puede dar lugar a altas densidades
de corriente y a quemaduras no deseadas.

Con elfin de evitar un flujo de corriente no deseado,
evite el contacto del paciente con su propia piel, por
ejemplo, entre los brazos y el cuerpo.

No utilice el instrumento si el electrodo esta suelto
o dafiado, pues esto puede hacer que las piezas
sueltas penetren en el campo quirdrgico.

Si tiene que conectar adaptadores y accesorios a la
unidad electroquiriirgica, hagalo (nicamente
cuando dicha unidad esté apagada. De lo contrario,
el paciente o el personal de quiréfano puede sufrir
lesiones 0 una descarga eléctrica.

Las interferencias producidas por los equipos
quirdrgicos de alta frecuencia pueden afectar
negativamente al funcionamiento de otros equipos
electronicos.

Un fallo en el equipo quirdrgico de alta frecuencia
puede provocar un aumento  imprevisto
de la potencia de salida.

No utilice el instrumento si algin conector esta
suelto o no esta correctamente acoplado.

No utilice el instrumento si el poste del electrodo
no estd completamente cubierto por el cable
monopolar.

Deje de utilizar el instrumento si se produce un
exceso de acumulacion de residuos en la punta
durante el uso.

No utilice el instrumento si existen concentraciones
de gases explosivos en el entorno de uso.

No coloque ningln instrumento cerca de materiales
inflamables ni en contacto con los mismos (como
son las gasas o las sabanas y los pafios
quirdrgicos). Los instrumentos que estan activados
0 que se calientan durante el uso pueden
desencadenar un incendio.

No utilice el instrumento con sistemas de trocares
hibridos, es decir, con una combinacion de metal
y plastico, pues esto puede ocasionar quemaduras
en tejidos o zonas adyacentes como consecuencia
del acoplamiento capacitivo. Utilice Gnicamente
sistemas que sean solo de metal o solo de plastico.
No active el instrumento cuando no esté
en contacto con el tejido que va a tratar, pues esto
puede provocar lesiones como consecuencia del
acoplamiento capacitivo.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

1.

Aspire el liquido de la zona antes de activar
el instrumento, pues los liquidos conductores (como
la sangre o las soluciones salinas) que estan en
contacto directo con un electrodo activo o cerca de €l
pueden transportar corriente eléctrica o calor mas
alld de los tejidos tratados y, en consecuencia,
provocar quemaduras no intencionales al paciente.

No doble el instrumento ni haga palanca con él.
Asimismo, evite el contacto de este con objetos
metalicos, ya que podria romperse y dejar piezas
dificiles de retirar en el campo quirdrgico. Ademas,
esto también puede provocar una descarga eléctrica
0 un flujo de electricidad no intencionado.

No gire en exceso el instrumento (superando el par
de apriete) cuando la mordaza se encuentre bajo
carga, pues esto puede provocar la rotura de esta
Ultima.

La superficie del electrodo activo puede permanecer
suficientemente  caliente para provocar una
quemadura incluso después de desactivar la
corriente de RF.

Cuando no esté utilizando los instrumentos, coléquelos
en un area limpia, seca y bien visible que no esté en
contacto con el paciente, pues un contacto inadvertido
puede provocarle quemaduras.

Aseglrese de que el instrumento funciona
correctamente antes de utilizarlo. Si observa algin
indicio de un error de funcionamiento, no lo utilice.

No repare ni sustituya por si mismo ninguna parte
del instrumento. Si lo hace, tanto el paciente como
el usuario pueden sufrir lesiones, lo que a su vez
puede dar lugar a lesiones y complicaciones
potencialmente mortales.

Precauciones:

Compruebe la compatibilidad de todos los equipos
y asegUrese de que la puesta a tierra no se ha
visto afectada.

Mantenga los electrodos activos siempre limpios,
pues la presencia de incrustaciones puede reducir
la eficacia del instrumento. No active el instrumento
durante las operaciones de limpieza, pues esto
puede provocar lesiones al personal de quiréfano.
Con el fin de evitar interferencias, coloque siempre
todos los electrodos de monitorizacion fisiolégica
lo m&s lejos posible de los electrodos quirdrgicos.
Nose recomienda el wuso de electrodos
de monitorizaciéon de aguja. Se recomienda usar
sistemas de monitorizacion que incorporen
dispositivos  limitadores de corrientes de alta
frecuencia.

Las reparaciones de los productos Symmetry que
nocorran a cargo de personal autorizado
de Symmetry pueden anular las garantias existentes,
asi como provocar un fallo en el instrumento o una
rotura de la mordaza.

RewLas leyes federales de los Estados Unidos
de América restringen la venta de este equipo
exclusivamente a médicos o por prescripcion
facultativa.
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Compatibilidad del instrumento para
intervenciones de cirugia monopolar

Electrodos neutros

El uso y la colocacién adecuada de un electrodo neutro
(placa de tierra) es una practica clave para garantizar una
intervencién monopolar segura y eficaz, sobre todo
enloque respecta a la prevencion de quemaduras.
Consulte el manual de usuario del electrodo neutro para
obtener instrucciones relativas a su colocacion y su uso.

Cables electroguirlrgicos de alta frecuencia

Los cables electroquirirgicos de alta frecuencia (AF)
conectan generadores electroquirlrgicos con instrumentos
laparoscdpicos manuales. No utilice instrumentos ni cables
que no estén disefiados para un ajuste apropiado. Consulte
el manual de usuario del cable electroquirdrgico de alta
frecuencia para obtener instrucciones adicionales.

Cables electroquirtrgicos de alta frecuencia
recomendados:
50-2111 Cable monopolar reutilizable
40-2110 Cable monopolar desechable

Generadores electroquirdrgicos

Utilice un generador electroquirGrgico compatible para su uso
en intervenciones de cirugia monopolar. No supere el valor
entre picos de 7000 voltios. Consulte el manual de usuario del
generador para obtener instrucciones adicionales.

Instrucciones de uso

Conecte uno de los extremos de un cable electroquirdrgico
de alta frecuencia estéril compatible al instrumento
laparoscopico manual.

. Tamafio Longitud
UElE]L Ciofoy aproximado atil
Pequefio Morado | <6,5 33cm
Pequefio Morado | <6,5 45cm
Mediano Verde 7-8 33cm
Mediano Verde 7-8 45cm
Grande Azul >8,5 33cm
Grande Azul >8,5 45¢cm
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(E)
(A) Puerto de irrigacion
(B) Mando giratorio
(C) Poste electroquirdrgico
(D) Boton regulador de la posicion
(E) Asade agarre
(F) Gatillo
(G) Boton de liberacion del inserto
(H) Vaina
(1) Inserto
Reposicionamiento
O)
-y
I
1. Tire hacia atrds del boton regulador de la
posicién (D).
2. Gire el mango a la posicion deseada.
3. Suelte el boton regulador de la posicion (D).
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Con el mango en la posicion de agarre tipo pistola,
pulse el boton de liberacion del inserto (G)
y mueva el gatillo (F) totalmente hacia delante
hasta la posicion de expulsion.

Mientras sostiene el gatillo (F) hacia delante, suelte
el botén de liberacion del inserto (G) y deslice
elinserto (1) hacia el extremo distal de la vaina.

Deje que el inserto (1) empuije el gatillo (F) hacia
atras, al tiempo que alinea los topes del inserto
con las ranuras de la vaina (H).

Una vez que el boton de liberacién del inserto (G)
esté engranado (sobresalga), tire del gatillo (F)
hacia la posicion de cierre hasta que el inserto
encaje en su posicion con un clic.

Desmontaje
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Tire hacia atras del boton regulador de la
posicion (D).

Gire el mango (E) hacia la posicion de agarre
tipo pistola.

Pulse el boton de liberacion del inserto (G).

Tire del gatillo (F) hacia la posicién totalmente
abierta hasta que el inserto (1) se suelte.

Tire del inserto (I) hacia fuera en el extremo distal
de la vaina (H).

Instrucciones de reprocesamiento
Estas instrucciones de reprocesamiento también se aplican
ainsertos compatibles con los mangos monopolares.

& Advertencias

Lleve siempre un equipo de proteccion apropiado,
como guantes, proteccion ocular, etc.

Estos instrumentos se suministran no estériles, por
lo que deben limpiarse y esterilizarse antes de
utilizarlos por primera vez y, a continuacion, después
de cada uso.

No apile bandejas en el esterilizador, pues esto puede
afectar negativamente a la esterilidad de los productos.

Precauciones

No utilice cepillos ni estropajos metalicos, ni tampoco
puntas abrasivas durante la limpieza manual, pues
estos elementos pueden provocar marcas o dafios
permanentes en el instrumento.

Deje que los instrumentos se enfrien al aire libre
después de una esterilizacion por vapor. Si realiza un
enfriamiento rapido sumergiéndolos en un liquido,
pueden producirse dafios en los mismos, lo que
anulara la garantia.
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La esterilizacion por vapor para uso inmediato (IUSS,
por sus siglas en inglés) solo debe utilizarse en
situaciones clinicas cuidadosamente seleccionadas
(por ejemplo, cuando un instrumento que se necesita
para una intervencion se cae al suelo y no se dispone
de uno de repuesto). Asi pues, esta técnica no debe
utilizarse en los casos en los que no se disponga de
suficientes existencias.

Aseglrese de que ninguno de los orificios est&
bloqueado y de que las puntas estan en la posicion
abierta.

Limitaciones del reprocesamiento

No esterilice los instrumentos utilizando diferentes
métodos para ello, pues esto puede reducir
considerablemente el rendimiento de los mismos.
No deje los instrumentos en las soluciones
correspondientes durante mas tiempo del necesario,
pues esto puede acelerar el desgaste normal por uso
de estos.

Si las tareas de procesamiento se realizan
correctamente, los instrumentos apenas se veran
afectados. Normalmente, el fin de su vida Util est4
determinado por el desgaste y los dafios
ocasionados durante el uso.

Los dafios resultantes de un procesamiento
incorrecto no estan cubiertos por la garantia.

Instrucciones de limpieza

Limpie el exceso de suciedad de los instrumentos.
Transporte los instrumentos en una bandeja para
evitar que sufran dafios.

Reprocese los instrumentos lo antes posible después
de su uso.

Si utiliza un método de reprocesamiento automatico,
aclare los canales con 50 ml de agua destilada estéril
inmediatamente después del uso.

Preparacién para la limpieza

1.

Desmonte los instrumentos tal como se describe
en el apartado “Desmontaje” de este manual.
Prepare un detergente enzimatico! siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

Limpie los instrumentos utilizando un pafio limpio
impregnado con el detergente.

Sumerja los instrumentos en detergente. Utilice una
jeringa para inyectar 50 ml de detergente en las
zonas internas de los instrumentos vy, de este modo,
asegurarse de que este llega a todos los puntos.
Mantenga los instrumentos en remojo dentro del
detergente durante 15 minutos.
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Limpieza manual
1. Cepillado

Prepare en el momento una solucién de detergente
enzimaticol  siguiendo las  recomendaciones
del fabricante.

Frote minuciosamente el exterior del instrumento con
un cepillo de cerdas suaves?, concentrdndose sobre
todo en los puntos de union y en las superficies rugosas.
Utilice una jeringa para inyectar 50 ml de detergente
cinco veces en todos los limenes y puntos de union.
Cepille todos los limenes cinco veces desde cada
extremo utilizando un cepillo limpiabotellas apropiado3.
NOTA: un cepillo apropiado para el interior del
instrumento es un cepillo limpiabotellas que tenga
el mismo diametro que el lumen.

Cepille todas las partes moviles en todas las
posiciones extremas.

2. Aclarado

Aclare los instrumentos con agua desionizada o tratada
por dsmosis inversa* y a temperatura ambiente hasta
eliminar cualquier resto de detergente.

Irrigue cinco veces todos los Iimenes y puntos de union.

e Aclare los instrumentos durante un minuto hasta

eliminar todos los restos de detergente v,
a continuacion, aclare durante 30 segundos mas.
Drene el exceso de agua de los instrumentos
y séquelos utilizando un pafio limpio o aire a presion.
Realice una inspeccion visual del instrumento para
asegurarse de que estd perfectamente limpio,
prestando especial atencién a las éreas de dificil
acceso. Si queda suciedad visible, repita los pasos
ly2.

3. Remojo

Prepare un detergente no enzimatico® siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

Sumerja los instrumentos por completo y utilice una
jeringa para inyectar 50 ml de detergente en todos
los lGmenes y puntos de unidn.

Mantenga los instrumentos en remojo durante
15 minutos.

4. Cepillado

Frote minuciosamente el exterior del instrumento con
un cepillo de cerdas suaves?.

Utilice una jeringa para inyectar 50 ml de detergente
cinco veces en todos los limenes y puntos de union.
Cepille todos los limenes cinco veces desde cada
extremo utilizando un cepillo limpiabotellas apropiado?.

NOTA: un cepillo apropiado para el interior del
instrumento es un cepillo limpiabotellas que tenga
el mismo diametro que el lumen.

Accione el instrumento mientras cepilla alrededor de
todas las partes mdviles en todas las posiciones
extremas.



:; symmetry surgical

5. Aclarado

Aclare minuciosamente los instrumentos con agua
desionizada o tratada por 6smosis inversa4 hasta
eliminar cualquier resto de detergente.

Irrigue cinco veces todos los lumenes y todas

las grietas.
Aclare los instrumentos durante un minuto o hasta
eliminar todos los restos de detergente

y, a continuacion, aclare durante 30 segundos mas.
Drene el exceso de agua de los instrumentos
apoyandolos en un  soporte inclinado
y, a continuacion, séquelos utilizando un pafio limpio
0 aire a presion.

Limpieza automatica

1.

Prepare en el momento una solucion de detergente
enzimatico!  siguiendo las  recomendaciones
del fabricante.

Inyecte 50 ml del detergente preparado en todos los
[Gmenes y puntos de union.

Cepille el lumen cinco veces desde cada extremo
utilizando un cepillo limpiabotellas apropiados.
NOTA: un cepillo apropiado para el interior del
instrumento es un cepillo limpiabotellas que tenga
el mismo diametro que el lumen.

Aclare el instrumento con agua desionizada o tratada
por dsmosis inversat y a temperatura ambiente hasta
eliminar cualquier resto visible de detergente. Aclare
los instrumentos durante 2 minutos hasta eliminar
todos los restos de detergente y, a continuacion,
aclare durante 30 segundos mas.

Coloque el instrumento desmontado en el aparato
de lavado sobre un soporte inclinado para facilitar
el drenaje.

Programe el aparato de lavado utilizando los
siguientes parametros:

Prelavado

Tiempo de recirculaciéon 2 minutos
Temperatura del agua Fria

Tipo de detergente N/A
Lavado enzimatico

Tiempo de recirculacion | 2 minutos
Temperatura del agua Caliente
Tipo de detergente Enzimético?
Lavado 1

Tiempo de recirculacion 2 minutos
Temperatura del agua 66 °C

Tipo de detergente No enzimético®
Aclarado 1

Tiempo de recirculacion 2 minutos
Temperatura del agua Caliente
Tipo de detergente N/A
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9.

Secado

Tiempo de recirculacion | 7 minutos
Temperatura 115°C
Tipo de detergente N/A

En caso necesario, utilice aire a presion para acelerar
el tiempo de secado.

Realice una inspeccion visual de cada instrumento
para asegurarse de que estan perfectamente limpios,
prestando especial atencién a las areas de dificil
acceso.

Si queda suciedad visible, repita los pasos del 1 al 8.

* Los instrumentos se validaron con un detergente enzimético Enzol®
2 Los instrumentos se validaron con un cepillo de cerdas suaves M16.
3 Los instrumentos se validaron con un cepillo limpiabotellas de 5 mm x 24 pulgadas.
“ Los instrumentos se validaron con agua desionizada o tratada por 6smosis inversa.

¥ Los instrumentos se validaron con un no atico neutro

Prolystica 2x.

Desinfeccion (opcional)

& Advertencia: no utilice este procedimiento en lugar
de la esterilizacion.

Instrucciones detalladas para la desinfeccién manual
de alto nivel:

1.
2.

Desmonte los instrumentos tal como se describe en
el apartado “Desmontaje” de este manual.
Desinfecte los instrumentos sumergiéndolos en la
solucion  desinfectante que se  menciona
a continuacion. Irrigue los limenes y las grietas
inyectando con wuna jeringa una solucién
desinfectante que contenga como ingrediente activo
glutaraldehido a una concentracion de al menos el
2,4 %8 y, después, mantenga un tiempo de remojo
minimo de 45 minutos a 25 °C.

Aclare minuciosamente e irrigue todas las piezas
ytodos los IGmenes con agua corriente
desmineralizada para eliminar el desinfectante.
Seque todas las partes con un pafio que no
desprenda pelusas inmediatamente después del
aclarado.

¢ Los instrumentos se validaron con una solucién de dialdehido activado Cidex®.

Instrucciones detalladas para la desinfeccion térmica

de bajo nivel:
1. Desmonte los instrumentos tal como se describe
en el apartado “Desmontaje” de este manual.
2. Coloque los instrumentos desmontados en una
lavadora-desinfectadora.
3. Programe la lavadora-desinfectadora utilizando los

siguientes parametros:

Aclarado térmico
Tiempo de recirculacion
Temperatura

1 minuto
90 °C

Inspeccidn/lubricacion

Inspeccione cuidadosamente todos los dispositivos para
comprobar si hay dafios o desgaste. Compruebe todas las
partes moviles para confirmar que el dispositivo funciona
correctamente en todo el rango de movimiento.
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Después de limpiar y antes de esterilizar, los instrumentos
con partes moviles (p. €j. articulaciones, conectores, cierres
de cajas, partes deslizantes o rotatorias) se deben lubricar
con leche lubricante o un lubricante hidrosoluble destinado
a su aplicacion en dispositivos médicos y compatible con el
método de esterilizacidn. Siga siempre las instrucciones del
fabricante del lubricante para saber la dilucién, fecha de
caducidad y método de aplicacion.

Esterilizacion

& Advertencias: cuando utilice una bandeja
de esterilizacion, tenga en cuenta lo siguiente:

o Consulte las instrucciones del fabricante de la
bandeja para confirmar la compatibilidad con los
instrumentos laparoscopicos Symmetry VersaGrip™
(lo que comprende, en otros, la comprobacion de la
longitud y del diametro del lumen).

e Utilice UNICAMENTE ciclos de esterilizacion por
vapor con vacio previo. Los instrumentos
laparoscopicos Symmetry VersaGrip™ no estan
validados para otros métodos de esterilizacion.

1. Inspeccione todos los componentes para asegurarse
de que estan perfectamente limpios. Si observa
acumulacion de liquidos o de tejidos, repita los
procedimientos de limpieza y desinfeccion
mencionados anteriormente.

2. Realice una inspeccion para ver si hay quemaduras,
cortes o abrasiones en el aislamiento eléctrico del
inserto, 0 en el mango en el caso de instrumentos
aptos para intervenciones de electrocirugia, pues
estos desperfectos pueden provocar quemaduras
electroquirirgicas no intencionadas y dar lugar
a complicaciones potencialmente mortales.

3. Inspeccione todas las mordazas y todos los filos
de corte para ver si han sufrido algun dafio.

4. Asegurese de que las ramas de las mordazas del
instrumento estan correctamente alineadas y se
abren y se cierran por completo.

5. Elinstrumento puede esterilizarse montado, siempre
y cuando se haya realizado una operacién de
limpieza anterior a la esterilizacién con la unidad
desmontada.

6. Los instrumentos pueden colocarse en una bandeja
especializada o0 en un contenedor especifico para
protegerlos. Siga las instrucciones proporcionadas
por el fabricante.

7. Realice una esterilizacion conforme a las
especificaciones siguientes. De lo contrario, la
esterilidad puede verse afectada negativamente.
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Esterilizacién por vapor

& Advertencia: el tiempo de secado depende de
diversas variables, como la altitud, la humedad, el tipo de
envoltura, el preacondicionamiento, el tamafio de la camara,
el peso y el material de la carga y su colocacién en la
camara. Asi pues, los usuarios deben asegurarse de que el
tiempo de secado configurado en el autoclave sera
suficiente para secar el equipo quirtrgico por completo.

NOTA: abra todos los puertos de irrigacién a la hora de
realizar la esterilizacion, puesto que, de lo contrario, esta
operacion puede no realizarse por completo.

Vacio previo (EE. UU.)

Envoltura Doble?
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tiempo de esterilizacion | 4 minutos
Tiempo de secado 30 minutos

Vapor de vacio previo (Europa)

Envoltura Doble?
Temperatura 134 °C (274 °F)
Tiempo de esterilizacion | 3 minutos
Tiempo de secado 30 minutos

7 La esterilizacion se validd utilizando dos envolturas de polipropileno de una capa KimGuard KC600.

Uso inmediato

& Advertencia: La esterilizacion por vapor para uso
inmediato solo esta concebida para situaciones de emergencia.
Si es necesario realizar un reprocesamiento para USO
inmediato, siga las instrucciones que se indican a continuacion.

Vacio previo para “uso inmediato”
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tiempo de esterilizacion 4 minutos

Garantia

Symmetry Surgical Inc. garantiza que todos los dispositivos
quirdrgicos que llevan la marca Symmetry VersaGrip™
permaneceran libres de defectos de materiales y de mano
de obra durante toda su vida (til si se utilizan conforme a
estas instrucciones de uso y para el propésito quirlirgico
previsto. Por la presente, queda anulada cualquier otra
garantia expresa o implicita, incluidas las garantias de
comerciabilidad o idoneidad para un propdsito especifico.
Ademas, no existe garantia alguna mas alla de las
especificadas aqui. EI abuso o uso indebido del producto,
asi como el incumplimiento de las instrucciones de uso,
anulardn la presente garantia. Symmetry sustituird o
reemplazara, a su entera discrecion, cualquier dispositivo
de la marca Symmetry VersaGrip™ que no cumpla la
garantia anterior, sin cargo alguno para el cliente.
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Se ha comprobado que el aislamiento eléctrico del
instrumento resiste 250 ciclos de reprocesamiento, aunque
la vida dtil en la practica clinica dependera del uso
intraoperatorio y de las practicas de reprocesamiento que
se realicen realmente. Por otro lado, serd el usuario quien
determine si este producto sanitario resulta apto para su uso
en cada intervencion quirdrgica concreta basandose en las
instrucciones de uso del fabricante.

Almacenamiento

Almacene los instrumentos envasados y esterilizados en un
entorno seco, limpio y libre de polvo que se encuentre
a temperatura ambiente (de 2 °C a 25 °C).

Mantenimiento/Eliminacion

Respete la normativa nacional a la hora de eliminar
o reciclar el producto, sus componentes o su embalaje. Para
mantenimiento o reparaciones fuera de EE. UU., pdngase
en contacto con su representante local de Symmetry
Surgical. En Estados Unidos, llame al servicio de atencion
al cliente de Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

Simbolos del etiquetado

[ e o] Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante
Fecha de fabricacion

Ndmero de catalogo

N 2

LOT Cadigo de lote

Qry Cantidad
[:E] Conslltense las instrucciones de uso
& Precaucion
€ 2797 Conformidad con la Directiva 93/42/CEE

Tension peligrosa

No estéril

P >

R( Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta
de este equipo exclusivamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa

o) Emite radiacién no ionizante
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“ Contacto en EE. UU.
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 EE. UU.
Teléfono: 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566
Www.symmetrysurgical.com

Contacto en Europa

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen (Alemania)
Teléfono: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921


http://www.symmetrysurgical.com/
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Instrumento Laparoscopico Symmetry
VersaGrip™

Indicages de utilizacdo

Os instrumentos manuais de cirurgia laparoscdpica
destinam-se a ser utilizados por endoscopia através de uma
canula para as funcBes de corte, preensdo, disseccao,
retracdo e manipulacao.

Descrigdo do produto

Os instrumentos manuais de cirurgia laparoscopica
Symmetry VersaGrip™ consistem numa pega e numa haste
de 5 mm, que permitem a fixacdo de varios componentes
de encaixe de 5mm. A haste é fornecida em dois
comprimentos: 33 cm e 45 cm. Uma pega pode ser utilizada
em combinagdo com diversos componentes de encaixe
de 5 mm. Os instrumentos tém postes monopolares que
possibilitam a sua utilizacdo em eletrocirurgia.

As pegas laparoscopicas Symmetry VersaGrip™ dispéem
de um punho ajustavel. Podem ser utilizadas numa de trés
posi¢des: posicdo de pistola, hibrida e em linha. Para alterar
a posicdo da pega, retraia o botéo de ajuste da posicéo e
fixe 0 punho na posi¢éo escolhida. A pega é fornecida em
trés tamanhos: pega pequena, média e grande.

Pistola

Bot&o de ajuste da posi¢éo

Hibrida

Em linha
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luva Grande > 8,5

- — Azul - tamanho de

Verde - tamanho de
uva Médio 7-8

Roxo - tamanho de
luva Pequeno < 6,5

& Adverténcias e precaucdes
Adverténcias

Para evitar potenciais lesdes graves no utilizador e no
paciente e/ou danos no dispositivo, o utilizador tem de
respeitar as seguintes adverténcias:

1. Antes de utilizar, certifique-se de que ndo ha
qualquer rutura, racha, fenda, risco, rasgo ou
componente em falta/solto no isolamento da haste,
na pega ou na caixa. Ndo utilize o instrumento se
algum destes defeitos estiver presente, visto que
a utilizacdo de um instrumento danificado pode
causar  queimaduras  eletrocirirgicas  ndo
intencionais e complicacBes potencialmente fatais.
Se ocorrerem danos, descontinue a utilizagdo
edevolva o instrumento imediatamente para
reparacao ou substituicdo.

2. O valor da poténcia de saida do gerador
eletrocirlirgico, quando utilizado com instrumentos
laparoscapicos, deve ser definido de acordo com
a experiéncia e formacdo do profissional médico
ou consultando referéncias clinicas apropriadas.

3. %" O gerador eletrocirirgico podera emitir radiagao
ndo ionizante. Leia atentamente todas as
instrucbes do gerador. Observe todas as
adverténcias e precaucdes indicadas nessas
instrucdes. O ndo cumprimento das mesmas pode
resultar em complicagbes e lesdes no operador
0U ho paciente.

4. Nao utilize em pacientes que tenham implantes
eletrénicos, incluindo, entre outros, pacemakers
cardiacos, sem primeiro consultar um profissional
qualificado (p. ex., cardiologista). Existe perigo
nesses pacientes porque pode ocorrer interferéncia
com a acdo do implante eletrénico ou o implante
pode ser danificado.

5. Devido ao risco de potenciais efeitos
carcinogénicos e doencas infecciosas resultante
dos produtos derivados da eletrocirurgia (tais como
a pluma de fumo do tecido e aerossois), deve
utilizar-se protecéo ocular, mascaras de prote¢do
respiratéria e equipamento eficaz de evacuagao do
fumo, tanto nos procedimentos de cirurgia aberta
€ como na cirurgia laparoscopica.

6. Tenha cuidado ao utilizar os instrumentos, dado que
a ponta do componente de encaixe pode ser afiada.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

/x Néo exceda os 7000 Volts pico a pico.

Para impedir o fluxo acidental de corrente elétrica,
ative o elétrodo apenas quando a extremidade do
componente de encaixe estiver em contacto com
o tecido. Mantenha os elétrodos ativos isolados
do paciente quando ndo estiverem a ser utilizados.
Para evitar choques inadvertidos, coloque os cabos
dos elétrodos cirtrgicos de forma a evitar qualquer
contacto com o paciente ou com outras derivacdes.
Certifique-se de que o paciente ndo entra em
contacto com objetos metélicos ligados a terra ou
que tenham uma capacitancia significativa para
a terra, dado que isso pode resultar em densidades
de corrente elevadas e queimaduras indesejadas.
Para evitar um fluxo indesejado de corrente elétrica,
evite o contacto pele com pele do paciente, por
exemplo, entre os bragos e 0 corpo do paciente.
N&o utilize se o elétrodo estiver solto ou danificado,
pois pode provocar a entrada de pecas soltas
no campo cirdrgico.

Ligue adaptadores e acessorios a unidade
eletrocirlirgica apenas quando a unidade estiver
desligada. O ndo cumprimento desta adverténcia
pode resultar em lesdo ou choque elétrico
no paciente ou no pessoal do bloco operatorio.

A interferéncia produzida por equipamento cirdrgico
de alta frequéncia pode prejudicar o funcionamento
de outro equipamento eletronico.

Uma falha no equipamento cirlrgico de alta
frequéncia pode resultar num aumento ndo
intencional da poténcia de saida.

N&o utilize se as fichas estiverem soltas ou
indevidamente ligadas.

Ndo utize se o poste no elétrodo nédo estiver
totalmente coberto pelo cabo monopolar.

N&o utilize se ocorrer uma acumulag&o excessiva
de residuos na ponta durante a utilizagao.

N&o utilize se houver concentracBes de gases
explosivos na area de utilizacdo.

N&o cologue os instrumentos junto de ou em
contacto com materiais inflamaveis (tais como gaze
ou lengdis cirdrgicos). Os instrumentos que
estiverem ativados ou quentes devido a sua
utilizacdo podem provocar um incéndio.

Nao utilize com sistemas de trocarte hibridos, ou seja,
com uma combinacdo de metal e plastico, pois essa
utilizacdo pode resultar em queimaduras em locais
alternativos devido ao acoplamento capacitivo. Utilize
apenas sistemas de trocarte que sejam totalmente
de metal ou totalmente de plastico.

N&o ative o instrumento quando este ndo estiver em
contacto com o tecido alvo, pois pode causar lesdes
devido ao acoplamento capacitivo.

Antes de ativar o instrumento, aspire o fluido da
area. Os fluidos condutores (p. ex., sangue ou
solucdo salina) em contacto direto com ou préximos
de um elétrodo ativo podem afastar a corrente
elétrica ou o calor dos tecidos alvo, 0 que pode
originar queimaduras acidentais no paciente.
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24,

25.

26.

27.

28.

20.

N&o dobre nem force o instrumento e evite que
oinstrumento entre em contacto com objetos
metélicos; caso contrério, o instrumento pode partir-
se e deixar pedacos no campo cirdrgico que poderdo
ser dificeis de remover. Estas situagdes tambem
podem resultar em choque elétrico e/ou no fluxo ndo
intencional de eletricidade.

N&o force a rotagdo ou “tor¢cao” do instrumento com
a mandibula sob pressdo, pois a mandibula pode
partir-se.

A superficie do elétrodo ativo pode permanecer
suficientemente quente para causar queimaduras
depois de desativada a corrente de RF.

Quando ndo estiver a utilizar os instrumentos,
coloque-0s numa area limpa, seca e altamente visivel
que ndo esteja em contacto com o paciente.
O contacto involuntério com o paciente pode resultar
em gueimaduras.

Teste o funcionamento do instrumento antes
de o utilizar. Se houver algum sinal de avaria,
o instrumento ndo deve ser utilizado.

N&o tente reparar ou substituir qualquer peca do
instrumento. Se o fizer, pode causar graves lesdes no
paciente e/ou no operador, resultando em les6es ou
complica¢cBes potencialmente fatais.

Precaucdes:

1.

Verifique a compatibilidade de todos os
equipamentos e assegure-se de que a ligacdo a terra
nao esta comprometida.

Mantenha os elétrodos ativos limpos. A acumulagao de
crosta pode reduzir a eficacia do instrumento. N&o ative
0 instrumento enquanto estiver a limpa-lo, pois podem
ocorrer lesBes no pessoal do bloco operatdrio.

Para evitar interferéncias, coloque sempre todos 0s
elétrodos de monitorizagéo fisioldgica 0 mais longe
possivel dos elétrodos cirdrgicos. Néo se recomenda
a utilizacéo de elétrodos de monitorizagdo de agulha.
Recomenda-se a utilizacdo de sistemas de
monitorizacdo  que  incorporem  dispositivos
limitadores de corrente de alta frequéncia.

A reparacéo de um produto Symmetry por um agente
ndo autorizado pela Symmetry pode invalidar
quaisquer garantias, provocar a avaria do
instrumento e/ou provocar a quebra da mandibula.
R A lei federal (dos Estados Unidos) s permite
avenda deste dispositivo a médicos ou por
receita destes.

Compatibilidade do dispositivo para cirurgia
monopolar

Elétrodos neutros

A utilizagdo e correta colocagdo de um elétrodo neutro
(placa de terra) € uma pratica importante para assegurar
uma cirurgia monopolar segura e eficaz, sobretudo
na prevencdo de queimaduras. Consulte as instrucdes
de colocagdo e utilizagdo no manual do utilizador
de elétrodos neutros.
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Cabos eletrocirdrgicos de alta frequéncia

Os cabos eletrocirdrgicos de alta frequéncia (HF) ligam
os geradores  eletrocirdrgicos ~ aos  instrumentos
laparoscopicos manuais. N&o utilize instrumentos e cabos
que ndo estejam concebidos para se adequarem uns aos
outros. Para mais instru¢Bes, consulte o manual
do utilizador do cabo eletrocirdrgico de alta frequéncia.

Cabos eletrocirtrgicos de alta frequéncia recomendados,
tais como:

50-2111 Cabo monopolar reutilizavel

40-2110 Cabo monopolar descartavel

Geradores eletrocirurgicos

Para cirurgia monopolar, utilize um gerador eletrocirurgico
compativel. Ndo exceda os 7000 Volts pico a pico. Para
mais instru¢Bes, consulte o manual do utilizador do gerador.

Instrucdes de utilizagdo

Ligue uma ponta de um cabo eletrocirdrgico de alta
frequéncia esterilizado e compativel ao instrumento
laparoscdpico manual.

VENTEE Comprimento
Tamanho  Cor aproximado d
e trabalho
da luva

Pequeno | Roxo | <6,5 33cm
Pequeno | Roxo | <65 45 cm
Médio Verde | 7-8 33cm
Médio Verde | 7-8 45 cm
Grande Azul > 85 33cm
Grande Azul >8,5 45cm
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Porta de irrigagao

Manipulo de rotac&o

Poste eletrocirirgico

Botéo de ajuste da posicdo

Punho da pega

Gatilho

Botéo de libertagdo do componente de encaixe
Haste

Componente de encaixe

T OITIMOO0O®®>

NS S S S~
R A A N AN

=

Reposicionamento

;/ ;\

&

1. Retraia 0 botdo de ajuste da posicao (D).
2. Rode a pega para a posi¢éo pretendida.
3. Liberte o botdo de ajuste da posicdo (D).

Montagem
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o

1.

symmetry surgical

Com a pega na posicdo de pistola, pressione
0 botdo de libertagdo do componente de encaixe
(G) e mova o gatilho (F) totalmente para a frente,
para a posicdo de ejecao.

Mantendo o gatilho (F) todo para a frente, solte
0 botdo de libertacdo do componente de ajuste
(G) e introduza o componente de encaixe
(1) na extremidade distal da haste.

Deixe o componente de encaixe (I) empurrar
o gatilho (F) novamente para tr4s, ao mesmo
tempo que alinha as cavilhas do componente
de encaixe com as ranhuras da haste (H).
Quando o botéo de libertacdo do componente de
encaixe (G) ficar engatado (para cima), feche
0 gatilho (F) puxando-o para trds até o componente
de encaixe ficar encaixado no devido lugar.

Desmontagem

r

s
&)

Retraia 0 botdo de ajuste da posicéo (D).

Rode a pega (E) para a posi¢ao de pistola.
Pressione o botdo de libertagdo do componente
de encaixe (G).

Abra o gatilho (F) até ao m&ximo empurrando-o para
a frente até o componente de encaixe (1) se soltar.
Puxe o componente de encaixe (I) para fora,
na extremidade distal da haste (H).
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InstrucOes de reprocessamento

Estas instru¢fes de reprocessamento também servem para
0S componentes de encaixe compativeis com as pegas
monopolares.

& Adverténcias

Utilize equipamento de protecdo individual
apropriado: luvas, protecdo ocular, etc.

Estes instrumentos séo fornecidos néo esterilizados
e tém de ser limpos e esterilizados antes da primeira
utilizagdo e de cada utilizag&o posterior.

N&o empilhe os tabuleiros no esterilizador, dado que

isso pode comprometer a esterilidade dos produtos.

Precaucdes

Durante a limpeza manual, néo utilize escovas nem
esfreges que tenham pontas metdlicas ou
abrasivas, dado que podem causar riscos ou danos
permanentes no instrumento.

Deixe os instrumentos arrefecer ao ar apds uma
esterilizacdo a vapor. Arrefecer rapidamente os
instrumentos ou mergulhd-los num liquido danifica
0s instrumentos e anula a garantia.

A esterilizagdo a vapor para utilizacdo imediata
(IUSS) so6 deve ser utilizada em situacdes clinicas
cuidadosamente  selecionadas (p. ex., um
instrumento necessario para um caso cai ao chdo
e ndo h4 um instrumento de substitui¢do). Nao se
deve recorrer a IUSS por motivos de inventario
inadequado.

Certifique-se de que nenhum orificio estd obstruido
e que as pontas estdo na posi¢ao aberta.

Limitacdes do reprocessamento

N&o submeta os instrumentos a uma esteriliza¢&o
cruzada. A utilizagdo de varios métodos
de esterilizacdo pode reduzir bastante
0 desempenho dos instrumentos.

N&o deixe os instrumentos em solucdes por periodos
de tempo mais longos do que o necessario, dado que
isso pode acelerar o desgaste normal do produto.
Um processamento adequado tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O fim da vida util
é normalmente determinado pelo desgaste e danos
derivados da utilizacéo.

Quaisquer danos resultantes de um processamento
inadequado ndo estao cobertos pela garantia.
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Instrucdes de limpeza

Limpe todo o0 excesso de sujidade dos instrumentos.
Transporte 0s instrumentos num tabuleiro para
evitar danos.

Os instrumentos devem ser reprocessados assim
que for possivel apés a sua utilizacéo.

Se utilizar um método de reprocessamento
automatico, enxague os canais com 50 ml de 4gua
destilada esterilizada imediatamente ap6s a sua
utilizacdo.

Preparacdo para limpeza

1.

5.

Desmonte os instrumentos em conformidade com
a seccdo “Desmontagem” deste manual.

Prepare um detergente enzimatico! de acordo com
as recomendages do fabricante.

Limpe os instrumentos com o detergente utilizando
um pano limpo.

Mergulhe os instrumentos no detergente. Utilizando
uma seringa, injete todas as zonas internas dos
instrumentos com 50 ml do detergente para garantir
que todas as partes sdo alcangadas.

Mergulhe os instrumentos no detergente durante
15 minutos.

Limpeza manual

1. Escovar

Prepare uma nova solucdo do detergente
enzimatico! de acordo com as recomendacdes
do fabricante.

Escove bem o exterior do instrumento com uma
escova de cerdas macias?, concentrando-se nas
superficies acopladas ou asperas.

Utilizando uma seringa, injete todos os limenes
ou superficies acopladas 5 vezes com 50 ml
do detergente.

Escove todos os limenes 5 vezes, de cada uma das
extremidades, utilizando um escovilhdo apropriados.
NOTA: Uma escova apropriada para o interior do
instrumento é um escovilhdo que tenha 0 mesmo
diametro que o do limen.

Escove todas as pecas moveis em todas as posicoes
extremas.

2. Enxaguar

e Enxague os instrumentos com agua de osmose

inversa/destilada (RO/DI)* & temperatura ambiente
até ndo haver mais residuos de detergente.

Irrigue todos os limenes ou superficies acopladas
5 vezes.

Enxague os dispositivos durante um 1 minuto até néo
haver mais residuos de detergente e depois continue
a enxaguar durante 30 segundos.
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o Deixe pingar o excesso de agua dos instrumentos

€ seque-0s com um pano limpo ou ar pressurizado.

e Inspecione a limpeza do instrumento visuaimente,

prestando especial atencdo as zonas de dificil acesso.
Se continuar a ver sujidade, repita 0s passos 1 e 2.

3. Mergulhar

o Prepare um detergente ndo enzimético® de acordo

com as recomendagdes do fabricante.

o Mergulhe os instrumentos por completo e utilize uma

seringa para injetar todos os limenes e superficies
acopladas com 50 ml do detergente.

o Mergulhe o instrumento durante 15 minutos.

4, Escovar

Escove bem o exterior do instrumento utilizando uma
escova de cerdas macias?.

Utilizando uma seringa, injete todos os limenes
ou superficies acopladas 5 vezes com 50 ml
do detergente.

Escove todos os limenes 5 vezes, de cada uma das
extremidades, utilizando um escovilhdo apropriados.
NOTA: Uma escova apropriada para o interior do
instrumento é um escovilhdo que tenha 0 mesmo
didmetro que o do limen.

Acione o instrumento, escovando & volta de todas
as pecas madveis em todas as posicdes extremas.

5. Enxaguar

e Enxague bem os instrumentos com &gua de osmose

inversa/destilada (RO/DI)* até ndo haver mais
residuos de detergente.

e |rrigue todos os limenes ou entalhes 5 vezes.
e Enxague os dispositivos durante um 1 minuto ou até

ndo haver mais residuos de detergente e depois
continue a enxaguar durante 30 segundos.

Deixe pingar o excesso de agua dos instrumentos,
segurando-0s num angulo inclinado, e seque-0s com
um pano limpo ou ar pressurizado.

Limpeza automatica

1. Prepare uma nova solucdo do detergente enzimaticot
de acordo com as recomendag@es do fabricante.

2. Injete cada limen e superficie acoplada com 50 ml
do detergente preparado.

3. Escove o limen 5 vezes, de cada extremidade?,
utilizando um escovilhdo apropriado.
NOTA: Uma escova apropriada para o interior do
instrumento é um escovilhdo que tenha 0 mesmo
diémetro que o do limen.

4. Enxague o0 instrumento com agua de osmose

inversa/destilada (RO/DI) tratada4, a temperatura
ambiente, até ndo haver mais residuos visiveis
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do detergente. Enxague os dispositivos durante
2 minutos até ndo haver mais residuos de detergente
e depois continue a enxaguar durante 30 segundos.

5. Coloque o instrumento desmontado no aparelho de
lavagem, num &ngulo inclinado para facilitar
a drenagem.

6. Programe o aparelno de lavagem utilizando
0S seguintes parametros:

Pré-lavagem

Tempo de recirculacéo 2 minutos
Temperatura da agua Fria

Tipo de detergente N/A
Lavagem enzimatica

Tempo de recirculacdo 2 minutos
Temperatura da dgua Quente
Tipo de detergente Enzimético?
Lavagem 1

Tempo de recirculacédo 2 minutos
Temperatura da agua 66 °C

Tipo de detergente N&o enzimaticos
Enxaguamento 1

Tempo de recirculagéo 2 minutos
Temperatura da 4gua Quente
Tipo de detergente N/A
Secagem

Tempo de recirculagéo 7 minutos
Temperatura 115°C
Tipo de detergente N/A

7. Utilize ar pressurizado para reduzir o tempo
de secagem, se necessario.

8. Inspecione a limpeza de cada instrumento
visualmente, prestando especial atencéo as zonas de
dificil acesso.

9. Se continuar a ver sujidade, repita 0s passos 1-8.

1 Os dispositivos foram validados com o detergente enzimatico Enzol®.

2 Os dispositivos foram validados com uma escova de cerdas macias M16.
3 Os dispositivos foram validados com um escovilho de 5 mm x 24",

“+0Os dispositivos foram validados com agua de osmose inversa (RO/DI).

5 Os dispositivos foram validados com o detergente nao enzimético Prolystica, Detergente Neutro 2x Concentrado.

Desinfecdo (opcional)

& Adverténcia: Nao deve ser utilizada em vez
da esterilizac&o.

IFU-LCN-ERG100\Rev E

InstrugBes detalhadas de desinfecdo manual de alto nivel:

1. Desmonte os instrumentos em conformidade com
a seccdo “Desmontagem” deste manual.

2. Desinfete 0s instrumentos mergulhando-o0s
na solucéo de desinfecdo indicada abaixo. Irrigue
os limenes e entalhes utilizando uma seringa
comuma solucdo de desinfecdo que tenha
oseguinte ingrediente ativo: = 24% de
glutaraldeido$, com um tempo de imers&o minimo
de 45 minutos a 25 °C.

3. Enxague e irrigue bem todas as pecas e limenes
com agua corrente desmineralizada para remover
0 desinfetante.

4. Seque todas as pecgas com uma toalha sem cotdo
logo apds o enxaguamento.

6 Os dispositivos foram validados com Cidex®, Solucéo de Dialdeido Ativada.

Instrucdes detalhadas de desinfe¢do térmica de baixo
nivel:
1. Desmonte os instrumentos em conformidade com
a seccdo “Desmontagem” deste manual.
2. Coloque o0s instrumentos  desmontados
no aparelho de lavagem/desinfe¢&o.
3. Programe o aparelho de lavagem/desinfecdo
utilizando os seguintes parametros:

Enxaguamento térmico
Tempo de recirculagéo 1 minuto
Temperatura 90 °C

Inspecéo/Lubrificacdo

Inspecione cuidadosamente cada dispositivo quanto a
presenca de danos e desgaste. Verifique todas as pegas
moéveis para confirmar um funcionamento suave do
dispositivo, em toda a gama de movimento prevista.

Depois da limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos
com pegas moveis (por exemplo, dobradicas, conectores,
fechaduras de caixas, pecas deslizantes ou rotativas)
devem ser lubrificados com lubrificante para instrumentos
ou um lubrificante hidrossoltvel destinado a aplicagdes em
dispositivos médicos e compativel com a modalidade de
esterilizacdo. Siga sempre as instru¢des do fabricante do
lubrificante quanto a diluicdo, prazo de validade e método
de aplicacao.
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Esterilizacdo

& Adverténcias - Quando utilizar um tabuleiro
de esterilizag&o:

e Consulte as instrugbes do fabricante do tabuleiro
para confirmar a compatibilidade com os
instrumentos laparoscdpicos Symmetry VersaGrip™
(incluindo, entre outros, 0 comprimento e o didmetro
do lmen).

o Utilize APENAS ciclos de esterilizacdo a vapor
pré-vdcuo. Os instrumentos laparoscdpicos
Symmetry VersaGrip™ ndo estdo validados para
outros métodos de esterilizagao.

1. Inspecione a limpeza de todos os componentes.
Se houver depésito de fluidos ou tecidos, repita
os procedimentos de limpeza e desinfecdo descritos
acima.

2. Nos instrumentos dotados de capacidades
eletrocirdrgicas, inspecione o isolamento elétrico
no componente de encaixe e/ou na pega para ver
se h& queimaduras, cortes ou abrasdes, dado que
estes defeitos podem causar queimaduras
eletrocirlrgicas ndo intencionais e complicacdes
potencialmente fatais.

3. Inspecione todas as mandibulas e extremidades
de corte quanto a existéncia de danos.

4. Assegure-se de que as mandibulas do instrumento
estdo corretamente alinhadas e que se abrem
e fecham até & m&xima extenséo.

5. O instrumento pode ser esterilizado montado, desde
que o processo de limpeza antes da esterilizacdo
tenha sido realizado com a unidade desmontada.

6. Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro
especializado ou dispositivo de conten¢do para
efeitos de protecdo. Siga as instrugdes fornecidas
pelo fabricante.

7. Realize a esterilizacdo de acordo com as seguintes
especificaces. Se ndo o fizer, esterilidade
fica comprometida.

Esterilizacdo a vapor

A Adverténcias: O tempo de secagem depende de
varias variaveis, incluindo a altitude, a humidade, o tipo de
invélucro, o pré-condicionamento, o tamanho da camara,
opeso da carga, 0 material da carga e a colocacdo
na camara. Os utilizadores tém de se certificar de que
otempo de secagem definido na autoclave produz
equipamento cirdrgico seco.

NOTA: Para o processo de esterilizacdo, abra todas as portas
de irrigacéo, sendo a esterilizagio ndo estara completa.
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Pré-vacuo (EUA)

Embalagem Dupla’
Temperatura 132°C
Tempo de esterilizacdo 4 minutos
Tempo de secagem 30 minutos
Pré-vacuo (Europa)

Embalagem Dupla’
Temperatura 134 °C

Tempo de esterilizacdo 3 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

7 A esterilizagdo foi validada com duas camadas de invélucro de polipropileno KimGuard KC600 de 1 folha.

Utilizacdo imediata

& Adverténcia: A esterilizacdo a vapor para utilizagdo
imediata destina-se apenas a ser utilizada em situacdes de
emergéncia. Caso seja necessario realizar um
reprocessamento para utilizacdo imediata, deve utilizar
as seguintes especificagdes.

Pré-vacuo para “utilizacdo imediata”
Temperatura 132°C
Tempo de esterilizacdo 4 minutos

Garantia

A Symmetry Surgical Inc. garante que todos os dispositivos
cirlrgicos que tenham a marca Symmetry VersaGrip™
estdo isentos de defeitos de méo de obra e de material,
desde que sejam utilizados de acordo com as respetivas
instrucbes de utilizacdo e utilizagdo cirdrgica prevista
durante toda a vida (til do produto. Renunciamos a todas as
outras garantias explicitas ou implicitas, incluindo as
garantias de comerciabilidade ou adequacdo a um
determinado fim, e ndo ha outras garantias para além das
estipuladas neste documento. A utilizacdo abusiva ou
incorreta do produto ou a ndo conformidade com as
instrucBes de utilizagdo anulam esta garantia. Qualquer
dispositivo com a marca Symmetry VersaGrip™ que ndo
esteja em conformidade com a garantia anterior sera
gratuitamente substituido ou reparado, de acordo com o
critério da Symmetry.

O isolamento elétrico do dispositivo foi verificado,
comprovando-se que aguenta 250 ciclos
de reprocessamento, embora a vida (til, na pratica clinica,
dependa da utilizacdo intraoperatéria e das préticas
de reprocessamento  efetivas. A adequacdo deste
dispositivo médico para qualquer procedimento cirlrgico
deve ser determinada pelo utlizador de acordo com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
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Armazenamento
Armazene os instrumentos embalados e esterilizados num
ambiente seco, limpo e sem p6, a uma temperatura
ambiente (2-25° C).

Assisténcia técnica/eliminacdo

Respeite 0s regulamentos nacionais quando eliminar
oureciclar o produto, 0s respetivos componentes
e a embalagem. Para servigos de assisténcia fora dos EUA,
contacte o seu representante local da Symmetry Surgical.
Nos EUA, contacte o servico de apoio ao cliente
da Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

Simbolos dos rétulos
Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico
Ndmero de catalogo
0 Cédigo do lote

T

-

Quantidade

Consultar as Instrugdes de Utilizacdo

CRERENEE

Atencéo

N
m

2797 Conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
Tens&o perigosa
Ndo esterilizado

A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda
deste dispositivo a médicos ou por receita destes

=

Emite radiac&o no ionizante

“ Contacto nos EUA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 EUA
Telefone: 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Contacto na Europa
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10

78532 Tuttlingen, Alemanha
Telefone: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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BRUGSANVISNING

Symmetry VersaGrip™ Laparoskopisk
instrument

Brugsanvisning

Manuelle laparaskopiske kirurgiinstrumenter er designet
tilat blive brugt endoskopisk gennem kanyler for
at udfare skeere-, gribe-, dissektions-, tilbagetraeknings-
0g manipulationsfunktioner.

Produktbeskrivelse

Manuelle Symmetry VersaGrip™-kirurgiinstrumenter til
laparoskopisk brug bestaende af et handtag og et 5 mm
skaft med et indhold af forskellige 5 mm indsatser. Skaftet
fas i to leengder: 33 cm og 45 cm. Det ene handtag kan
bruges i kombination med en raekke forskellige 5 mm
indsatser. Instrumenter har monopolzere stifter, der ger det
muligt at bruge dem til elektrokirurgi.

Symmetry VersaGrip™ Laparoskopiske handtag har
justerbart greb. Det kan bruges i én af de tre
handtagspositioner: pistolgreb, hybrid og inline. Handtagets
position kan andres ved at treekke
positionsjusteringsknappen tilbage og lase grebet i den
valgte position. Handtaget fas i tre starrelser: lille, medium
og stor.

Pistol

Positionsjusteringsknap

Hybrid

Inline
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814 - Stor
handskesterrelse > 8,5

Gran - Mellem
handskesterrelse 7-8

Lilla - Lille
handskestorrelse > 6,5

& Advarsler og forholdsregler
Advarsler

Brugeren skal overholde fglgende advarsler for at undga
potentielt alvorlige skader pa brugeren og patienten
og/eller beskadigelse af denne enhed:

1. Far brug skal du sikre, at der ikke er nogle brud,
afskalninger,  revner, ridser, rivning eller
manglende/lgse komponenter pa skaftets isolering,
handtaget eller huset. Brug ikke instrumenter, hvis
nogle af disse defekter ses, fordi brugen af et
beskadiget instrument kunne forarsage utilsigtede
elektrokirurgiske forbreendinger og livstruende
komplikationer. Hvis der er sket beskadigelse, skal
brugen indstilles, og instrumentet skal gjeblikkeligt
returneres til reparation eller udskiftning.

2. Den valgte indstilling af ESU-generatorens
udgangseffekt, nar den bruges med laparoskopiske
instrumenter, skal angives i overensstemmelse
med legens erfaring, treening eller under
henvisning til passende Kliniske referencer.

3. %’ ESU-generatoren kan udsende ikke-ioniserende
straling. Lees omhyggeligt alle instruktioner til
generatoren.  Overhold alle advarsler og
forholdsregler, der er angivet gennem disse
instruktioner. Hvis det ikke gares, kan det fare til
komplikationer og skade pa operataren eller
patienten.

4. Maikke bruges hos patienter, der har elektroniske
implantater, herunder, men ikke begraenset til,
hjertepacemakere uden forudgéende konsultation
med en kvalificeret leege (f.eks. kardiolog). Der
bestar en mulig fare, fordi der kan forekomme
interferens med funktionen af det elektroniske
implantat, eller implantatet kan blive beskadiget.

P4 grund af bekymringer over risikoen for

o
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

potentielle karcinogene og infektigse sygdomme,
som opstar som felge af -elektrokirurgiske
biprodukter (f.eks. veevsragfaner og aerosoler),
skal der bruges gjenbeskyttelse, filtermasker
og effektivt regudsugningsudstyr ved bade abne
og laparoskopiske procedurer.

Veer forsigtig ved handtering af instrumenterne,
da indfgringsspidsen kan vaere skarp.

/\ Overstig ikke 7.000 V Peak to Peak.

Utilsigtet elektricitetsstramning kan forhindres ved
at aktivere elektroden, nar kun enden af indsatsen
er i kontakt med veev. Hold aktive elektroder
isolerede fra patienten, nar de ikke er i brug.
Utilsigtet sted kan undgas ved at placere kablerne
til den elektriske elektrode pa en sadan méade,
atenhver kontakt med patienten eller andre
ledninger undgas.

Det skal sikres, at patienten ikke kommer i kontakt
med metalobjekter, der er jordforbundne, eller som
har betydelig kapacitans til jord, da det kan fare til
hgje stramdensiteter og ugnskede forbraendinger.
Ugnsket stramning af elektrisk strgm kan forhindres
ved at undgd hud-ti-hud-kontakt med patienten,
f.eks. mellem patientens arme og ben.

Ma ikke bruges, hvis elektroden er lgs eller
beskadiget, da det kan forarsage, at lgse dele kan
treenge ind i det kirurgiske felt.

Slut forst adaptere og tilbeher til den
elektrokirurgiske enhed, mens enheden er slukket.
Hvis det ikke gares, kan det fare til en personskade
eller elektrisk sted pa patienten eller personale
i operationsrummet.

Interferens fra hgijfrekvent kirurgisk udstyr kan
utilsigtet pévirke funktionen af andet elektronisk
udstyr.

Fejl i hgjfrekvent kirurgisk udstyr kunne fare til
en utilsigtet foragelse af udgangseffekten.

Ma ikke bruges, hvis stik er lgse eller ikke tilsluttet
korrekt.

Ma& ikke bruges, hvis benene pa elektroden ikke
er helt deekket af den monopolaere ledning.

M& ikke bruges, hvis der er for stor opsamling
af rester pa spidsen under brugen.

Ma ikke bruges, hvis der findes koncentrationer
af eksplosive gasser i brugsomradet.

Placér ikke instrumenter i neaerheden af eller
i kontakt med breendbare materialer (f.eks. gaze
eller  kirurgiafdeekninger).  Instrumenter, der
er aktiverede eller varme efter brug, kan fordrsage
brand.

Ma ikke bruges med hybride trokarsystemer, dvs.
en kombination af metal og plastik, da det kunne
fare til forbreendinger pa andre steder pa grund
af kapacitativ.~ kobling.  Brug  udelukkende
trokarsystemer helt af metal eller helt af plast.
Aktivér ikke instrumentet, nar det ikke er i kontakt
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

med malveev, da det kan forarsage skader pa grund
af kapacitiv kobling.

Aspirér veeske fra omradet fer aktivering af
instrumentet. Ledende vaesker (f.eks. blod eller
saltvand) i direkte kontakt med eller i umiddelbar
nerhed af en aktiv elektrode kan beere den
elektriske strgm eller varme vaek fra malvaev, hvilket
kan forarsage utilsigtede forbreendinger pa
patienten.

Bgj eller vrid ikke instrumentet, og undgd, at
instrumentet kommer i kontakt med metalobjekter,
da det kan forérsage, at instrumenterne gar i stykker
og efterlader smastykker i det kirurgiske felt, som
kan veere sveere at fierne. Det kan ogsa fare til stad
ogleller utilsigtet stramning af elektricitet.

Anvend ikke hard rotation eller "torsion” pa
instrumentet, mens keeben er belastet, da det kan
fare til, at keeben gar i stykker.

Overfladen pa den aktive elektrode kan forblive
varm nok til at forarsage forbreendinger efter
deaktivering af RF-strammen.

Nar du ikke bruger instrumenterne, skal du placere
demi et rent, tart omrade med god visibilitet og ikke
i kontakt med patienten. Utilsigtet kontakt med
patienten kan fare til forbreendinger.

Afprav instrumentets funktion far brug. Hvis der ses
noget tegn pa fejlfunktion, ma instrumentet ikke
bruges.

Forsgg aldrig at reparere eller udskifte nogen del af
instrumentet. Hvis det gares, kan det fare til alvorlig
personskade pa patienten og/eller brugeren, som
kan fare til livstruende skader og komplikationer.

Forholdsregler:

1.

2.

5.

Bekraeft kompatibiliteten af alt udstyr, og sarg for,
at jordforbindelsen fungerer korrekt.

Hold de aktive elektroder rene. Ophobning
af brandsérsskorpe kan reducere instrumentets
effektivitet. Instrumentet ma ikke aktiveres under
rengering, da det kan fare til personskader
pa personale i operationsrummet.

Interferens kan undgas ved altid at placere alle
elektroder til fysiologisk overvagning sa langt fra
de  kirurgiske  elektroder som  muligt.
Overvagningselektroder af néletype anbefales
ikke. Overvagningssystemer, der inkorporerer
hgjfrekvente  streambegraensende  enheder,
anbefales.

Reparation af et Symmetry-produkt udfare
afnogen anden person end Symmetrys
autoriserede personale kan ugyldiggere alle
garantier og medfare fejl pa instrumentet og/eller
brud pa keeben.

Rew Amerikansk lov (USA) begreenser denne
anordning til salg af eller efter ordination af en
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leege.

Kompatibilitet af enheden til monopolaer kirurgi
Neutrale elektroder

Brugen og den korrekte placering af en neutral elektrode
(grundplade) er en vigtig praksis til at sikre sikker og effektiv
monopoleer  kirurgi  og  specielt til  forebyggelse
af forbreendinger. Se instruktionerne for placering og brug
i brugsanvisningen til den neutrale elektrode.

Hgjfrekvente elektrokirurgiske kabler

Hgjfrekvente (HF) elektrokirurgiske kabler forbinder
elektrokirurgiske generatorer til manuelle laparoskopiske
instrumenter. Brug ikke instrumenter og kabler, medmindre
de er designet til at passe perfekt. Se brugsanvisningen til
det hgjfrekvente elektrokirurgiske kabel for at fa yderligere
instruktioner.

Anbefalede HF elektrokirurgiske kabler, f.eks.:
50-2111 Monopoleert kabel til genbrug
40-2110 Monopoleert kabel til engangsbrug

Elektrokirurgiske generatorer

Brug en kompatibel elektrokirurgisk generator il
monopoleer kirurgi. Overstig ikke 7.000 V Peak to Peak.
Se brugsanvisningen til generatoren for at fa yderligere
instruktioner.

Brugsanvisning

Fastgar den ene ende af et kompatibelt, sterilt hgjfrekvent
elektrokirurgisk kabel til de manuelle laparoskopiske
instrument.

Anslaet

Sterrelse  Farve handskestarrelse Arbejdslengde
Lille Lilla <6,5 33¢cm
Lille Lilla <6,5 45cm
Medium | Gregn | 7-8 33cm
Medium | Grgn | 7-8 45cm
Stor BI& >85 33cm
Stor Bl& >85 45 cm
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Skylleport
Rotationsknap
Elektrokirurgisk ben
Positionsjusteringsknap
Handtagsgreb

Udlgser
Indsatsudlgserknap
Skaft

Indsats

e e e s
IZoIJmooxEz

=

Omplacerin

1. Treek positionsjusteringsknappen (D) ind igen.
2. Rotér handtaget til den gnskede position.
3. Friger positionsjusteringsknappen (D).

Montering
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Med handtaget i pistolgrebspositionen skal
du trykke indsatsudlgserknappen (G) ned,
beveege udlgseren (F) helt fremad til
udskubningspositionen.

2. Mens du holder udlgseren (F) fremad, skal
du slippe indsatsudlgserknappen (G), og fare
indsatsen (I) ind i skaftets distale ende.

3. Tillad, at indsatsen (I) skubber udlgseren
(F) tilbage, mens indsatsklemmer justeres med
huller i skaftet (H).

4. Nar indsatsudlgserknappen (G) gar i indgreb
(slas op), skal du treekke udlgseren (F) lukket,
indtil indsatserne klikker pa plads.

Demontering
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Hwn

Traek positionsjusteringsknappen (D) ind igen.
Drej handtaget (E) til pistolgrebspositionen.

Tryk indsatsudlgserknappen (G) ned.

Treek udlgseren (F) helt &ben, indtil indsatsen
(1) springer ud.

Treek indsatsen (I) ud i den distale ende af
skaftet (H).

Anvisninger til genbehandling
Disse anvisninger for genbehandling geelder ogséd for
indsatser, der er kompatible med monopoleere handtag.

A Advarsler

Baer passende
gjenbeskyttelse osv.
Disse instrumenter leveres ikke-sterile og skal
rengares og steriliseres far farste brug og hver
efterfglgende brug.

Stabl ikke bakker i sterilisatoren, da det kan
kompromittere steriliteten af produkterne.

beskyttelsesudstyr:  handsker,

Forsigtig

Brug ikke barster eller puder med metalspidser eller
slibende spidser under manuel renggring, da det
kunne forarsage permanente  ridser  eller
beskadigelse af instrumentet.

Lad instrumenterne luftkele efter dampsterilisering.
Hurtig keling eller "bratkeling” af instrumenterne i en
vaeske vil beskadige instrumentet og ugyldiggere
garantien.

Dampsterilisering til gjeblikkeligt brug (IUSS) bar
udelukkende bruges i omhyggeligt udvalgte kliniske
situationer (f.eks. et instrument, der skal bruges til en
behandling, falder pa gulvet, og der er ikke noget
reserveinstrument tilgeengeligt). IUSS bar  ikke
bruges pa grund af utilstreekkelig lagerbeholdning.
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e  Sprg for, at ingen huller er blokeret, og at spidser
er i aben position.

Begransninger for genbehandling

e Instrumenter ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere
forskellige steriliseringsmetoder kan  reducere
instrumenters ydeevne betydeligt.

o  Efterlad ikke instrumenterne i oplgsninger i leengere
tid end ngdvendigt, da det kan fremskynde den
normale slitage og aldring af produktet.

e Korrekt behandling har minimal virkning pa disse
instrumenter. Levetiden afhaenger normalt af slitage
o0g beskadigelse pga. brug.

e Beskadigelse, der skyldes forkert behandling, vil ikke
blive daekket af garantien.

Anvisninger for rengering

e Tor al snavs af instrumenterne.

e Transportér instrumenterne i en bakke for at undga
beskadigelse.

e Instrumenterne skal genbehandles hurtigst muligt
efter brug.

e Huvis der bruges en automatisk
genbehandlingsmetode, skal du skylle kanalerne
med 50 ml sterilt, destilleret vand gjeblikkeligt
efter brug.

Klarggring til renggring

1. Demonter instrumenterne i henhold til afsnittet
"Demontering” i denne anvisning.

2. Klarger et enzymatisk opvaskemiddel* ifglge
producentens anbefalinger.

3. After instrumenterne med en ren klud, der er fugtet
med renggringsmidlet.

4. Nedsaenk instrumenterne i renggringsmidlet. Brug en
sprajte til at injicere 50 ml af rengaringsmidlet ind
i indvendige omrader af instrumenterne for at sikre,
at alle dele nas.

5. Leeg instrumenterne i renggringsmidlet i 15 minutter.

Manuel renggring
1. Barste

o Klarger en frisk oplgsning af det enzymatiske
renggringsmiddel* ifglge producentens anbefalinger.

o Barstinstrumentets ydre grundigt med en barste med
blede barster2 og med speciel fokus pa ewt.
sammenkoblede eller grove overflader.
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e Brug en sprgjte til at indsprejte 50 ml af
renggringsmidlet i enhver lumen eller koblet flade
5 gange.

o Bgrst enhver lumen 5 gange fra hver ende ved hjeelp
af en passende flaskebgrstes.

¢ BEMARK: En flaskebgrste med samme diameter
som lumen er en passende barste til den indvendige
del af instrumentet.

o Borst alle beveegelige dele i alle ekstreme positioner.

2. Skyl

e Skyl instrumenterne med vand fra omvendt
osmose/destilleret vand* ved rumtemperatur, indtil alt
renggringsmiddel er fiernet.

o Skyl alle lumen eller koblede flader 5 gange.

e Skyl enhederne i 1 minut, indtil alle rester af
rengeringsmiddel er fiernet, og fortsaet s& skylning
i 30 sekunder.

o Aftap resterende vand fra instrumenterne, og ter
dem med en ren Klud eller trykluft.

o Inspicér visuelt, om instrumenterne er rene, 0og veer
specielt opmeerksom pa sveert tilgeengelige omrader.
Hvis der stadig er synligt snavs, skal du gentage
trin 1 og 2.

3. Iblgdsat

o Klarger et ikke-enzymatisk renggringsmiddel®
i henhold til producentens anbefalinger.

o Nedsenk instrumenterne helt, og brug en sprajte
til at indsprgjte 50 ml renggringsmiddel i alle lumen
0g koblede flader.

o Laeg instrumentet i blgd i 15 minutter.

4. Barste

o Barstinstrumentets yderflader ved hjalp af en barste
med blgde barstehar.

e Brug en sprgjte til at indsprgjte 50 ml af
renggringsmidlet i enhver lumen eller koblet flade
5 gange.

o Bgrst enhver lumen 5 gange fra hver ende ved hjeelp
af en passende flaskebgrstes.

¢ BEMARK: En flaskebgrste med samme diameter
som lumen er en passende barste til den indvendige
del af instrumentet.

o Aktuér instrumentet, mens der bgrstes omkring alle
bevaegelige dele i alle ekstreme positioner.

5. Skyl

o Skyl instrumenterne grundigt med vand fra omvendt
osmose/destilleret  vand4, indtil alle rester
af renggringsmiddel er fiernet.

o Skyl alle lumen eller spraekker 5 gange.
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e Skyl enhederne i 1 minut, eller indtil alle rester
af renggringsmiddel er fiernet, og fortseet sa skylning
i 30 sekunder.

o Aftap resterende vand fra instrumenterne ved at
holde dem i vinkel, og ter dem med en ren klud eller
trykluft.

Automatisk renggring

1. Klarger en frisk oplgsning af det enzymatiske
renggringsmiddel! ifglge producentens anbefalinger.

2. Sprajt 50 ml forberedt renggringsmiddel ind i hver
lumen og alle koblede flader.

3. Barst lumen 5 gange fra hver ende ved hjeelp af en
passende flaskebgrstes.

BEMZRK: En flaskebgrste med samme diameter
som lumen er en passende hgrste til den indvendige
del af instrumentet.

4.  Skyl instrumentet med behandlet vand fra omvendt
osmose/destilleret vand* ved rumtemperatur, indtil
der ikke er nogen synlige rester af rengaringsmiddel.
Skyl enhederne i 2 minutter, indtil alle rester
af renggringsmiddel er fiernet, og fortsaet s& skylning
i 30 sekunder.

5. Placér det demonterede instrument i vaskeapparatet
pa en haeldning for at forenkle aftapning.

6.  Programmér vaskeapparatet med falgende parametre;

Forvask

Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Kold
Renggringsmiddeltype Ikke relevant
Enzymvask

Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Varm
Renggringsmiddeltype Enzymatisk?
Vask 1

Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur 66 °C
Renggaringsmiddeltype Ikke enzymatisks
Skyl 1

Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Varm
Rengaringsmiddeltype Ikke relevant
Tar

Recirkulationstid 7 minutter
Temperatur 115°C
Renggaringsmiddeltype Ikke relevant
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7. Brug trykluft til at reducere tgrretiden, hvis det er
ngdvendigt.

8. Inspicér visuelt, om hvert instrument er rent, og veer
specielt opmaeerksom pa sveert tilgeengelige omrader.

9. Hvis der stadig er synligt snavs, skal du gentage
trin 1-8.

* Enhederne blev godkendt med Enzol™

2 Enhederne blev godkendt med en M16 berste med blade barster

2 Enhederne blev godkendt med en 5 mm x 24" flaskebgrste

*+ Enhederne blev godkendt med vand fra omvendt osmose/destilleret vand

5 Enhederne blev godkendt med ikke-enzymatisk i Prolystica 2x neutralt
rengeringsmiddel

Desinfektion (valgfri)

& Advarsel: M3 ikke bruges i stedet for sterilisering.

Detaljerede instruktioner til manuel hgjniveaudesinfektion:

1. Demonter instrumenterne i henhold til afsnittet
"Demontering” i denne anvisning.

2. Desinficér instrumenterne ved at nedsaenke dem
i den desinficeringsoplgsning, der er angivet
nedenfor. Skyl lumener og spraekker vha. en
sprgjte med en desinficeringsoplgsning, der har
felgende aktive ingrediens: = 2,4% glutaraldehyd®
med en minimal iblgdseetningstid pa 45 minutter
ved 25 °C

3. Rens og skyl alle dele og lumener grundigt med
rindende, demineraliseret vand for at fierne
desinfektionsmidlet.

4. Tar alle dele med en fnugfri serviet gjeblikkeligt
efter skylning.

¢ Enhederne blev godkendt med Cidex® Aktiveret dialdehydoplgsning

Detaljerede instruktioner til termisk lavniveaudesinfektion:
1. Demonter instrumenterne i henhold til afsnittet
"Demontering” i denne anvisning.
2. Placer de demonterede instrumenter i vaske-
desinfektionsapparatet.
3. Programmér vaske-/desinfektionsapparatet med
felgende parametre:

Varm skylning
Recirkulationstid 1 minut
Temperatur 90 °C

Eftersyn/smgring

Efterse omhyggeligt enhederne for beskadigelse og slitage.
Kontrollér alle beveegelige for at sikre, at enheden karer
jeevnt i hele det tilsigtede bevaegelsesomrade.

Efter rengaring og inden sterilisering skal instrumenter med
beveegelige dele (f.eks. haengsler, kasselase, glidende eller
roterende dele) smgres med instrumentsmgremiddel eller et
vandoplgseligt smaremiddel, der er beregnet til medicinske
instrumenter og er kompatibelt med steriliseringsmetoden.
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Folg altid anvisningerne fra producenten af smgremidlet
mht. fortynding, holdbarhed og anvendelse.

Sterilisering
& Advarsler — Ved brug af en steriliseringsbakke:

o Se instruktionerne fra producenten af bakken for at
bekrsefte  kompatibiliteten ~ med  Symmetry

VersaGrip™ Laparoskopiske instrumenter
(herunder, men ikke begreenset til, lumenleengde og
-diameter).

e Brug UDELUKKENDE cyklusser for
dampsterilisering med preevakuum  Symmetry
VersaGrip™ Laparoskopiske instrumenter er ikke
godkendt til andre steriliseringsmetoder.

1. Inspicér renheden af alle komponenter. Hvis der findes
vaeske- eller veevsophobning, skal du gentage
ovennavnte rengarings- og desinficeringsprocedurer.

2. Inspicér for breendinger, snit og afskrabninger i den
elektriske isolering pa indsatsen og/eller handtaget
pad instrumenter, der har elektrokirurgiske
egenskaber, da sadanne defekter kunne forarsage
utilsigtede  elektrokirurgiske  forbraendinger  og
livstruende komplikationer.

3. Inspicér alle keeber og skeereflader for beskadigelse.

4. Sprg for, at instrumentets kaeber er justeret korrekt og
abnes og lukkes helt.

5. Instrumentet kan steriliseres samlet, s& lenge
renggringsprocessen  far  sterilisationen  blev
gennemfgrt som en demonteret enhed.

6. Instrumenter kan placeres i en specialudformet bakke
eller inddeemningsenhed til beskyttelse. Falg
instruktionerne fra producenten.

7. Udfer sterilisering i henhold til fglgende
specifikationer. Hvis det ikke gares, vil det
kompromittere steriliseringen.

Damsterilisering

& Advarsler: Tarretiden afheenger af flere variabler,
herunder  hgjde, luftfugtighed,  indpakningstype,
forbehandling, kammerstarrelse, masse af belastning,
materiale i belastning og placering i kammeret. Brugere skal
verificere, at den tgrretid, der er indstillet i deres
autoklavering, giver et tart kirurgisk instrument.

BEM/RK: Abn alle skylleporte til sterilisering, da der ellers
kan ske ukomplet sterilisering.

Praevakuum (US)

Indpakning Dobbelt”
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minutter
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Tarretid 30 minutter

Forvakuum (Europa)

Indpakning Dobbelt?
Temperatur 134 °C
Steriliseringstid 3 minutter
Tarretid 30 minutter

7 Sterilisering blev godkendt ved hjeelp a to lag 1-arks KimGuard KC600-polypropylenindpakning.

@ieblikkelig bru

& Advarsel: Dampsterilisering til gjeblikkelig brug er
udelukkende beregnet til ngdsituationer. Hvis der skal
bruges genbehandling til gjeblikkelig brug, skal felgende
instruktioner falges.

Praevakuum til "gjeblikkelig brug”
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minutter

Garanti

Symmetry Surgical Inc. garanterer, at hver kirurgisk enhed,
der baerer Symmetry VersaGrip™-maerkenavnet, er fri for
defekter i udfgrelse og materialer, nar de bruges i
overensstemmelse med deres brugsanvisning og til dets
tilsigtede kirurgiske formal i hele produktets levetid. Alle
andre udtrykte eller underforstiede garantier, herunder
garantier om salgbarhed og egnethed til et bestemt formal,
frasiges hermed, og der er ingen garantier, der straekker sig
ud over det, der er angivet heri. Misbrug eller forkert brug af
produktet ~ eller ~ manglende  overholdelse  af
brugsanvisningen ger denne garanti ugyldig. Enhver
Symmetry VersaGrip™-maerket enhed, der ikke overholder
den forudgaende garanti, vil blive udskiftet eller repareret
efter Symmetrys valg og uden beregning.

Enhedens elektriske isolering er blevet verificeret at kunne
holde til 250 genbehandlingscyklusser,  selvom
serviceholdbarheden i klinisk brug vil afhaenge af den
intraoperative brug og de faktiske genbehandlingsmetoder.
Egnethed af denne medicinske enhed til en bestemt
kirurgisk procedure bgr bestemmes af brugeren
i overensstemmelse med producentens brugsvejledninger.

Opbevaring
Opbevar pakkede og steriliserede instrumenter i et tart, rent
og stevfrit miljg ved rumtemperatur (2 — 25 °C).

Service/bortskaffelse
Overhold de nationale bestemmelser ved bortskaffelse
eller genvinding af produktet, dets komponenter og dets
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emballage. For service udenfor USA skal du kontakte din
lokale Symmetry Surgical-repraesentant. For service i USA
skal du ringe til Symmetry Surgicals kundeservice: 1-800-
251-3000.

Meerkatsymboler

Autoriseret repraesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

EREN 3

Katalognummer
LOT Batchkode
Maengde

Se brugsanvisningen

Forsigtig

DN

2797 Overensstemmelse med 93/42/E@QF

Farlige spaending

Ikke-steril

R& Amerikansk lov (USA) begraenser denne anordning til
ONLY . .

salg af eller efter ordination af en laege.
'3"i-‘3," Udsender ikke-ioniserende straling

d | USA kontaktes
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA
Telefon: 1-800-251-3000
Fax:1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

| Europa kontaktes

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, Tyskland
Telefon: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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BRUKSANVISNING

Symmetry VersaGrip™ laparoskopiinstrument

Indikationer for anvéndning

Kirurgiska manuella laparoskopiinstrument &r avsedda att
anvéndas endoskopiskt genom kanyl for att kapa, gripa,
dissikera, dra tillbaka och manipulera.

Produktbeskrivning

Symmetry VersaGrip™ kirurgiska manuella laparoskopi-
instrument bestar av ett handtag och ett 5 mm-skaft som
rymmer olika 5 mm-insatser. Skaftet levereras i tva langder:
33 ¢m och 45 cm. Ett handtag kan anvandas i kombination
med en mangd olika 5mm-insatser. Instrumenten har
monopoldra stift s att de kan anvandas for elektrokirurgi.

Symmetry VersaGrip™ laparoskopihandtag har ett
justerbart grepp. De kan anvandas med ndgon av féljande
tre handtagspositioner: pistolgrepp, hybrid och inline. Du
andrar handtagets position genom att dra tillbaka knappen
for positionsjustering och I1asa greppet i vald position.
Handtaget levereras i tre storlekar: liten, mellanstor och stor.

Pistol

Knapp for positionsjustering

Hybrid

Inline
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Bla - stor
nandskstorlek > 8,5

Gron — mellanstor
handskstorlek 7-8

Lila - liten
handskstorlek < 6,5

& Varningar och forsiktighetsatgarder
Varningar

For att undvika potentiell allvarlig skada pa anvéandaren
och patienten och/eller skada pd enheten maste
anvandaren félja dessa varningar:

1. Kontrollera fore anvandning att det inte finns nagot
slitage eller nagra brott, flisor, sprickor, repor eller
saknade/losa komponenter pa skaftisoleringen,
handtaget eller héljet. Anvand inte instrumentet om
nagra sadana defekter forekommer, eftersom
anvandning av ett skadat instrument kan resultera
i oavsiktliga elektrokirurgiska brannskador och
livshotande komplikationer. Om skada har uppstatt
ska du sluta anvénda instrumentet och omedelbart
returnera det for reparation eller utbyte.

2. Uteffekten for den elektrokirurgiska enhetens
generator ska, ndr den anvands tillsammans med
laparoskopiinstrument, stéllas in i enlighet med
l&karens erfarenhet, utbildning eller tillampliga
kliniska referenser.

3. % Den elektrokirurgiska enhetens generator kan
avge icke-joniserande stralning. L&s noggrant
igenom alla anvisningar for generatorn. Félj alla
varningar och férsiktighetsatgarder som anges i den
bruksanvisningen. Underlatenhet att gora detta kan
leda till komplikationer och skada pa operatéren
eller patienten.

4. Anvand inte enheten pa patienter som har
elektroniska implantat, till exempel pacemaker,
utan att forst radgéra med kvalificerad expert
(tex. kardiolog). Det finns en mdjlig risk for
interferens med det elektroniska implantatets
aktivitet eller for att implantatet skadas.

5. P& grund av risken for cancer- och
infektionssjukdom orsakad av elektrokirurgiska
biprodukter (till exempel rokplym fran vavnad och
aerosoler) ska skyddsglaségon, filtermasker och
effektiv rékevakueringsutrustning anvandas bade
vid 6ppna och laparoskopiska ingrepp.

6. Varforsiktig vid hantering av instrumenten eftersom
insatsens spets kan vara vass.

7. A\ Overskrid inte 7 000 V, topp till topp.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

For att forhindra oavsiktligt flode av elektricitet ska
du aktivera elektroden ndr endast insatsens &nde
har kontakt med vévnad. Se till att aktiva elektroder
ar isolerade fran patienten nar de inte anvands.
Placera kirurgiska elektrodkablar pa ett sadant st
att de inte har nagon kontakt med patienten eller
nagon annan ledning, for att undvika oavsiktliga
elektriska stotar.

Se till att patienten inte kommer i kontakt med
metallfremal som &r jordade eller har en vasentlig
kapacitans till jord, eftersom det kan resultera i hig
stromdensitet och odnskade brannskador.

Se till att patientens hudytor inte kommer i kontakt
med varandra, till exempel huden pa patientens
armar och kropp, for att forhindra odnskat
stromflode.

Anvénd inte enheten om elektroden sitter 16st eller
&r skadad, eftersom det kan resultera i att I6sa delar
hamnar i operationsomrédet.

Anslut adaptrar och tillbehdr till den elektrokirurgiska
enheten endast nér enheten &r avstangd. | annat fall
kan patienten eller operationspersonalen skadas
eller fa elektriska stétar.

Interferens fran hogfrekvent kirurgisk utrustning kan
ha en negativ inverkan pa annan elektronisk
utrustning.

Fel pa hogfrekvent kirurgisk utrustning kan resultera
i en oavsiktlig 6kning av uteffekten.

Anvand inte enheten om kontakter sitter 16st eller
&r felaktigt anslutna.

Anvand inte enheten om stiftet pa elektroden
ar ofullstandigt tackt av den monopoléra kabeln.
Anvand inte enheten om det sker en kraftig
ansamling av smuts pé spetsen under anvandning.
Anvénd inte enheten om explosiva gaskoncentrationer
forekommer i anvandningsomradet.

Placera inte instrument i nérheten av eller i kontakt
med lattantandliga material (till exempel gasvav
eller  operationslakan).  Instrument ~ som
ar aktiverade eller blir varma vid anvéndning kan
orsaka brand.

Anvénd inte enheten tillsammans med blandade
troakarsystem, dvs. en kombination av metall och
plast, eftersom det kan resultera i brannskador pa
andra stallen pa grund av kapacitiv koppling.
Anvénd endast troakarsystem som ar tillverkade
av enbart metall eller enbart plast.

Aktivera inte instrumentet nér det inte &r i kontakt
med malvavnad, eftersom detta kan resultera
i skador pa grund av kapacitiv koppling.

Aspirera vétska frdn omradet innan du aktiverar
instrumentet. Ledande vatskor (t.ex. blod eller
koksaltlésning) i direktkontakt med eller i omedelbar
narhet till en aktiv elektrod kan leda elektrisk strém
eller varme bort fran malvavnaderna, vilket kan
orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten.
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24.

25.

26.

21.

28.

20.

B6j eller band inte instrumentet, och se till att
instrumentet inte far kontakt med metallfsremal,
eftersom det kan leda till att instrumenten gar sonder
sa att bitar hamnar i operationsomradet, vilka kan vara
svara att avlagsna. Det kan dven resultera i elektriska
stétar och/eller oavsiktligt flode av elektricitet.

Undvik kraftig rotation eller vridning av instrumentet
med kaften under belastning, eftersom det kan leda
till att kaften gar sonder.

Den aktiva elektrodens yta kan vara tillréckligt varm
for att orsaka brannskador &ven efter att
RF-strommen har inaktiverats.

Nér instrumenten inte anvands ska de placeras i ett
rent, torrt, val synligt omrade utan kontakt med
patienten. Oavsikilig kontakt med patienten kan
resultera i brannskador.

Testa instrumentets funktion fore anvandning. Om det
finns négra tecken pd funktionsfel ska instrumentet
inte anvandas.

Forsok inte reparera eller byta ut nagon del av
instrumentet. Det kan resultera i allvarlig skada pé
patienten och/eller anvéndaren som kan leda till
livshotande skador och komplikationer.

Forsiktighetsatgérder:

1.

2.

Kontrollera  kompatibiliteten hos  all
och sakerstall att jordningen &r korrekt.
Se till att de aktiva elektroderna ar rena. Ansamling av
sarskorpa kan minska instrumentets effektivitet.
Aktivera inte instrumentet under rengéring eftersom
det kan leda till att operationspersonalen skadas.
Placera alltid alla elekiroder for fysiologisk
Overvakning sa langt bort som mdjligt fran de
kirurgiska elektroderna for att undvika interferens.
Nalelektroder for Gvervakning rekommenderas inte.
Overvakningssystem som innefattar hogfrekventa
strombegrénsande enheter rekommenderas.

Om en Symmetry-produkt repareras av annan person
an personal som har auktoriserats av Symmetry kan
det leda till att eventuella garantier upphavs, att det
blir fel pa instrumentet och/eller att kéften gar sonder.

Re= Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast
séljas av eller pa ordination av lakare.

utrustning

Enhetens kompatibilitet fér monopolar kirurgi
Neutrala elektroder

Anvandning och ratt placering av en neutral elektrod
(jordplatta) &r en viktig atgard for att sékerstélla saker och
effektiv. monopolér kirurgi, sérskilt ndr det géller att
forebygga brénnskador. Information om placering och
anvandningsinstruktioner finns i anvéndarhandboken till den
neutrala elektroden.
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Héafrekventa elektrokirurgiska kablar

Hégfrekventa (HF) elektrokirurgiska kablar anvands for att
ansluta  elektrokirurgiska  generatorer il manuella
laparoskopiinstrument. Anvand bara instrument och kablar
som &r utformade s att de passar ordentligt. Ytterligare
instruktioner  finns i anvéndarhandboken till den
hdgfrekventa elektrokirurgiska kabeln.

Bland annat foljande elektrokirurgiska HF-kablar
rekommenderas:
50-2111 Monopolar kabel for flergangshruk
40-2110 Monopolar kabel fér engangsbruk

Elektrokirurgiska generatorer

Anvand en kompatibel elektrokirurgisk generator for
monopolar kirurgi. Overskrid inte 7 000 V, topp till topp.
Yiterligare instruktioner finns i anvéndarhandboken till
generatorn.

Bruksanvisning

Anslut ena &nden av en kompatibel steril hdgfrekvent
elektrokirurgisk kabel till det manuella laparoskopi-
instrumentet.

Ungefarlig

Storlek Férg handskstorlek Arbetslangd
Liten Lila <65 33¢cm
Liten Lila <65 45 cm
Mellanstor | Grén 7-8 33cm
Mellanstor | Grén 7-8 45cm
Stor Bl& >85 33cm
Stor Bl& >85 45 cm
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Spolport

Rotationsvred
Elektrokirurgiskt stift

Knapp for positionsjustering
Handtagsgrepp

Utlgsare

Knapp for insatsfrigdring
Skaft

Insats

o e e s
ENPNUNUREN RS

=

Ompositionering

;f ;f\

\Z

1. Dratillbaka knappen for positionsjustering (D).
2. Vrid handtaget till 6nskad position.
3. Slapp knappen for positionsjustering (D).

Montering
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Hall handtaget i pistolgreppspositionen, tryck ned
knappen fér insatsfrigdring (G), flytta utlésaren (F)
framat sa langt det gar till utmatningspositionen.
Slapp knappen for insatsfrigéring (G) medan
du haller utlésaren (F) framat och skjut in insatsen
(1) i skaftets distala &nde.

Lat insatsen (1) skjuta tillbaka utlésaren (F) medan
du riktar in insatsens tappar mot skaftets
dppningar (H).

Nar knappen for insatsfrigéring (G) aktiveras
(hoppar upp) drar du i utlésaren (F) sa att den
stangs tills insatserna klickar pa plats.

Demontering

o=

Dra tillbaka knappen for positionsjustering (D).
Vrid handtaget (E) till pistolgreppspositionen.
Tryck ned knappen for insatsfrigéring (G).

Dra i utldsaren (F) sa att den oppnas helt tills
insatsen (I) lossnar.

Dra ut insatsen (I) ur den distala &nden
av skaftet (H).

Anvisningar for ateranvandning
Dessa anvisningar for ateranvandning géller aven insatser
som &r kompatibla med de monopoldra handtagen.
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A Varningar

Anvénd  1&mplig handskar,
6gonskydd osv.

Dessa instrument levereras icke-sterila och maste
rengbras och steriliseras fére det forsta
anvandningstillfallet  och  varje  efterféljande
anvandningstillfalle.

Stapla inte brickor i steriliseringsapparaten eftersom
det kan &ventyra produkternas sterilitet.

skyddsutrustning:

Viktigt!

Anvénd inte borstar eller dynor som innehaller metall
eller slipande material vid manuell rengdring,
eftersom det kan resultera i permanenta repor eller
skador pd instrumentet.

Lat instrumenten svalna i luft efter dngsterilisering.
Shabb nedkylning av instrumenten i vétska leder till
att instrumentet skadas och garantin upphor att gélla.
Angsterilisering fér omedelbar anvéndning ska
endast anvandas i noggrant utvalda kliniska
situationer (t.ex. om ett instrument som behdévs under
ett ingrepp faller i golvet och inget
erséttningsinstrument &r tillgangligt). Angsterilisering
for omedelbar anvandning ska inte anvandas pa
grund av ett ofillrackligt lager.

Se till att inga hal & blockerade och att spetsar
&r i 6ppen position.

Begrénsningar for ateranvandning

Korssterilisera inte instrumenten. Om flera
steriliseringsmetoder anvands kan instrumentens
prestanda kraftigt férsdmras.

Lat inte instrumenten ligga i 16sningar langre &n
nodvandigt, eftersom det kan paskynda produktens
normala slitage.

Korrekt bearbetning har en minimal paverkan pa
dessa instrument. Livslangden avgors vanligtvis av
slitage och skador pa grund av anvandning.

Skador som uppkommer av felaktig bearbetning
tacks inte av garantin.

Rengoringsinstruktioner

Torka av Gverskottssmuts fran instrumenten.
Transportera instrumenten i en bricka for att undvika
skador.

Instrumenten ska ombearbetas sa snart som majligt
efter anvandning.

Om en automatisk ombearbetningsmetod anvands
ska kanalerna skéljas med 50 ml sterilt destillerat
vatten omedelbart efter anvandning.
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Forberedelser fér rengdring

1.

2.

Demontera  instrumenten enligt  avsnittet
"Demontering” i den har bruksanvisningen.

Bered ett enzymatiskt rengdringsmedel! enligt
tillverkarens rekommendationer.

Anvénd en ren trasa och torka av instrumenten med
rengdringsmedlet.

Sank ned instrumenten i rengdringsmedlet. Anvand
en spruta och injicera instrumentens alla invandiga
omraden med 50 ml av rengéringsmedlet sé att det
nar alla delar.

Blotlagg  instrumenten |
i 15 minuter.

rengdringsmedlet

Manuell rengdring

1. Borsta

Bered en ny l6sning av det enzymatiska
rengéringsmedlet? enligt tillverkarens rekommen-
dationer.

Borsta noggrant instrumentets utsida med en mjuk
borste? med fokus pa alla sammankopplade eller
ojamna ytor.

Anvand en spruta och injicera alla lumen och
sammankopplade ytor fem ganger med 50 ml av
rengdringsmedlet.

Borsta alla lumen fem ganger fran varje &nde med en
[amplig flaskborstes.

OBS! En lamplig borste for instrumentets insida ar en
flaskborste med samma diameter som lumen.
Borsta alla rorliga delar i alla de yttersta positionerna.

2. Skolj

Skélj instrumenten med vatten som renats med
omvand osmos/avjoniserats* vid omgivnings-
temperatur tills alla rester av rengdringsmedlet har
avlagsnats.

Spola alla lumen och sammankopplade ytor fem
ganger.

Skélj enheterna i 1minut tills alla rester av
rengéringsmedlet har avidgsnats. Fortsétt sedan att
skolja i ytterligare 30 sekunder.

Lat Gverskottsvatten rinna av fran instrumenten och
torka dem torra med en ren trasa eller tryckluft.
Inspektera instrumentet visuellt sa att det &r rent och
agna sarskild uppméarksamhet at ytor som ar svara
att komma at. Om synlig smuts finns kvar ska
du upprepa steg 1 och 2.

3. Blotlagg

Bered ett icke-enzymatiskt rengéringsmedel> enligt
tillverkarens rekommendationer.
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Sank ned instrumenten helt och injicera 50 ml av
rengdringsmedlet i alla lumen och sammankopplade
ytor med en spruta.

Blotlagg instrumentet i 15 minuter.

4, Borsta

Borsta noggrant instrumentets utsida med en
mjuk borste2,

Anvand en spruta och injicera alla lumen och
sammankopplade ytor fem ganger med 50 ml
av rengoringsmedlet.

Borsta alla lumen fem ganger frdn varje dnde med
en lamplig flaskborstes.

OBS! En lamplig borste for instrumentets insida
&r en flaskborste med samma diameter som lumen.
Ror pd instrumentet och borsta runt alla rorliga delar
i alla de yttersta positionerna.

5. Skolj

Skalj instrumenten noggrant med vatten som renats
med omvénd osmos/avjoniserats* tills alla rester
av rengoringsmedlet har avlagsnats.

Spola alla lumen och springor fem ganger.

Skolj enheterna i 1 minut eller tills alla rester av
rengdringsmedlet har avlidgsnats. Fortsétt sedan att
skdlja i ytterligare 30 sekunder.

Lat Overskottsvatten rinna av fran instrumenten
genom att halla dem Iutande och torka dem torra med
en ren trasa eller tryckluft.

Automatisk rengoring

1.

Bered en ny lésning av det enzymatiska
rengdringsmedlet! enligt tillverkarens rekommen-
dationer.

Injicera varje lumen och sammankopplad yta med
50 ml av det beredda rengdringsmedlet.

Borsta lumen med en lamplig flaskborste? fem ganger
fran varje ande.

OBS! En lamplig borste for instrumentets insida ar
en flaskborste med samma diameter som lumen.
Skalj instrumentet med behandlat vatten som renats
med omvénd osmos/avjoniserats? vid
omgivningstemperatur tills det inte finns nagra synliga
rester av rengoringsmedlet. Skdlj enheterna
i 2 minuter tills alla rester av rengéringsmedlet har
avlagsnats. Fortsatt sedan att skélja i ytterligare
30 sekunder.

Placera det demonterade instrumentet i tvattenheten
i lutande position for att underlatta avrinning.
Programmera tvéttenheten med foljande parametrar:
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Fortvatt
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur Kall

Typ av rengéringsmedel | Ej tillampligt

Enzymtvatt
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur Varm

Typ av rengéringsmedel | Enzymatiskt!

Tvatt 1
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur 66 °C

Typ av reng6ringsmedel | Icke-enzymatiskt®

Skéljning 1
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur Varm

Typ av reng6ringsmedel  Ej tillampligt

Torkning
Cirkuleringstid 7 minuter
Temperatur 115°C

Typ av reng6ringsmedel  Ej tillampligt

7. Anvand tryckluft for att férkorta torktiden vid behov.

8. Inspektera varje instrument visuellt s& att det &r rent
och &gna sarskild uppmarksamhet at ytor som &r
svara att komma at.

9.  Om synlig smuts finns kvar ska du upprepa steg 1-8.

1 Enheterna har validerats med det enzymatiska rengdringsmedlet Enzol® Enzymatic Detergent

2 Enheterna har validerats med den mjuka borsten M16

3 Enheterna har validerats med en flaskborste p& 5 mm x 61 cm

4 Enheterna har validerats med vatten som renats med omvand osmos/avjoniserats

% Enheterna har validerats med det icke- isk b Prolystica 2x Ci Neutral Detergent

Desinficering (valfritt)

& Varning: Far inte anvandas i stallet for sterilisering.
Detaljerade instruktioner for manuell hognivadesinficering:

1. Demontera instrumenten enligt  avsnittet
"Demontering” i den har bruksanvisningen.

2. Desinficera instrumenten genom att sanka ned
dem i desinficeringsldsningen som anges nedan.
Spola lumen och springor med en spruta med en
desinficeringslosning som har féljande aktiva
ingrediens: =24 % glutaraldehyd® med en
blétiaggningstid pa minst 45 minuter vid 25 °C.

3. Skdlj och spola alla delar och lumen noggrant med
rinnande, avmineraliserat vatten for att avlidgsna
desinficeringsmedlet.

4. Torka alla delar torra med en luddfri handduk
omedelbart efter skoljning.

6 Enheterna har validerats med Cidex® Activated Dialdehyde Solution
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Detaljerade instruktioner for termisk Iagnivadesinficering:
1. Demontera instrumenten enligt avsnittet
"Demontering” i den har bruksanvisningen.
2. Placera de demonterade instrumenten i tvétt- och
desinficeringsenheten.
3. Programmera tvétt- och desinficeringsenheten
med foljande parametrar:

Termisk skoljning
Cirkuleringstid 1 minut
Temperatur 90 °C

Inspektion/smdrjning

Inspektera varje instrument noggrant sé att det inte ar skadat
eller slitet. Kontrollera alla rérliga delar for att bekréfta att
instrumentet fungerar smidigt genom hela den avsedda
rorelsen.

Efter rengéring och fore sterilisering ska instrument med
rorliga delar (t.ex. gangjarn, anslutningar, 1as, glidande delar
eller roterande delar) smérjas med instrumentsmérjmedel
eller ett vattenlsligt smorjmedel avsett for applicering pa
medicinsk utrustning och som ar kompatibelt med
steriliseringsmetoden. Folj alitid smorjmedelstillverkarens
anvisningar  angéende  spadning, lagringstid  och
appliceringsmetod.

Sterilisering

& Varningar - Vid anvandning av steriliseringsbricka:

e Lis instruktionerna fran brickans tillverkare for att
kontrollera  kompatibiliteten  med  Symmetry
VersaGrip™  laparoskopiinstrument (bland annat
langd och diameter pa lumen).

e Anvand ENDAST Aangsteriliseringscykler med
forvakuum. Symmetry VersaGrip™ laparoskopi-
instrument & inte  validerade fér andra
steriliseringsmetoder.

1. Inspektera alla komponenter sd att de &r rena.
Om vatska eller ansamling av vavnad forekommer
ska du upprepa rengérings- och desinficerings-
procedurerna ovan.

2. Inspektera insatsens och/eller handtagets elektriska
isolering med avseende pa brannskador, sprickor och
slitage for instrument som &r utrustade med
elektrokirurgiska ~ funktioner, eftersom  s&dana
defekter kan orsaka oavsiktliga elektrokirurgiska
brannskador och livshotande komplikationer.

3. Inspektera alla kaftar och skareggar for att upptécka
eventuella skador.

4. Kontrollera att instrumentens kaftar &r ratt inriktade
och kan dppnas och stangas helt.
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5. Instrument kan steriliseras monterade om enheten
var demonterad under rengéringsprocessen fére
steriliseringen.

6. Instrument kan placeras i en speciell bricka eller
inneslutning for skydd. F6lj instruktionerna fran
tillverkaren.

7. Utfor sterilisering enligt foljande specifikationer.
Underlatenhet att géra detta leder till att steriliteten
aventyras.

Angsterilisering

& Varningar: Torkningstiden ar beroende av flera
variabler, bland annat héjd éver havet, luftfuktighet, typ av
omslag, forbehandling, kammarens storlek, laddningens
méngd, laddningens material och placeringen i kammaren.
Anvandarna maste verifiera att torkningstiden som stallts
in i autoklaven ger torr kirurgisk utrustning.

OBS! Oppna alla spolportar for sterilisering, annars kan
steriliseringen bli ofullstandig.

Forvakuum (USA)

Inslagning Dubbel”
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minuter
Torkningstid 30 minuter
Forvakuum (Europa)

Inslagning Dubbel”
Temperatur 134 °C
Steriliseringstid 3 minuter
Torkningstid 30 minuter

7 Sterilisering har validerats med tva lager av 1-skikts KimGuard KC600-polypropylenomslag.

Omedelbar anvandning

& Varning: Angsterilisering fér omedelbar anvandning
&r endast avsedd for nddsituationer. Ifall ombearbetning for
omedelbar anvandning kravs ska nedanstaende
instruktioner féljas.

Forvakuum for omedelbar anvandning
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minuter
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Garanti

Symmetry Surgical Inc. garanterar att varje kirurgisk enhet
med varumarkesnamnet Symmetry VersaGrip™ ar fri fran
defekter i utférande och material nar den anvands enligt
bruksanvisningen och for det avsedda kirurgiska syftet
under produktens livslangd. Alla andra uttryckliga eller
underforstddda garantier, inklusive garantier avseende
sdljparhet eller lamplighet for ett visst syfte, forklaras
harmed ogiltiga och inga 6vriga garantier [dmnas utdver de
som framl&ggs i detta dokument. Om produkten anvénds
felaktigt eller vardslost eller om bruksanvisningen inte foljs
blir den h&r garantin ogiltig. En enhet med
varumarkesnamnet Symmetry VersaGrip™ som inte
uppfyller ovannamnda garanti kommer att bytas ut eller
repareras, efter Symmetrys gottfinnande, utan kostnad.

Enhetens elektriska isolering har verifierats tala 250
ombearbetningscykler, men livslangden vid kliniskt bruk
beror pa den intraoperativa anvandningen och aktuell praxis
for ombearbetning. Det dr anvandaren som ska bedéma
huruvida denna medicinska enhet l&mpar sig for ett
kirurgiskt ingrepp, i enlighet med bruksanvisningen frén
tillverkaren.

Forvaring
Férpackade och steriliserade instrument ska forvaras i en
torr, ren och dammfri miljo vid rumstemperatur (2-25 °C).

Service/kassering

Folj nationella bestammelser vid kassering eller atervinning
av produkten, de ingaende komponenterna och
forpackningen. For service utanfér USA ska du kontakta
din lokala Symmetry Surgical-representant. | USA ringer
du Symmetry Surgicals kundtjanst: 1-800-251-3000.
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Symboler pa etiketterna

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer
0 Batchkod
Qry Kvantitet

L&s bruksanvisningen

S HEERRE]

Var forsiktig

e
m
N

797 Overensstdmmelse med 93/42/EEG

Farlig spanning

D

Icke-steril
R: ony Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller
o p& ordination av l&kare
-E:-:i.\)) Avger icke-joniserande stralning

n‘ Kontakt i USA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA
Telefon: 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566
Www.symmetrysurgical.com

Kontakt i Europa
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10

78532 Tuttlingen, Tyskland
Telefon: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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KAYTTOOHJEET

Laparoskooppinen Symmetry VersaGrip™
-instrumentti

Kayttoaiheet

Laparoskooppinen kasikayttdinen leikkausinstrumentti, joka
on tarkoitettu kaytettdvaksi endoskooppisesti kanyylin
kautta. Instrumentilla voidaan leikata, tarttua, dissekoida,
vetdd ja manipuloida.

Laitteen kuvaus

Kasikayttdinen laparoskooppinen Symmetry VersaGrip™
-leikkausinstrumentti koostuu kahvasta ja 5 mm:n varresta,
jossa on erilaisia 5 mm:n sisékkeitd. Varresta on saatavana
kahta eri pituutta: 33 cm ja 45 cm. Yhtd kahvaa voidaan
kayttdd yhdessd monien erilaisten 5 mm:n sisakkeiden
kanssa. Instrumentit on varustettu monopolaarisilla
litdntdnastoilla, joiden ansiosta niitd voidaan kayttaé
séhkokirurgiassa.

Laparoskooppisissa Symmetry VersaGrip™-kahvoissa on
saadettava kadensija. Niitd voidaan kéyttdd kolmessa eri
kahva-asennossa: pistooliasento, hybridi asento ja
samansuuntainen asento. Kahvan asentoa voidaan vaihtaa
vetdmélla asennonséatonuppia ja lukitsemalla kédensija
haluttuun asentoon. Kahvasta on saatavana kolmea eri
kokoa: pieni, keskisuuri ja suuri.

Pistooli

Hybridi

Samansuuntainen
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Asennonsaatonuppi

Sininen - suuri

W —— Vinrea - keskisuuri
<asineiden koko 7-8

Violetti - pieni kasineiden koko < 6,5

& Varoitukset ja varotoimet
Varoitukset

Potilaalle ja kéyttajalle mahdollisesti aiheutuvien
vakavien vammojen ja/tai laitevaurioiden valttamiseksi
kéyttajan on huomioitava seuraavat varoitukset:

1.

Varmista ennen kayttod, ettei varren eristeessd,
kahvassa tai rungossa ole murtumia, lovia,
halkeamia, naarmuja, repedmid tai kadonneita/
irronneita osia. Al kayta instrumenttia, jos huomaat
jonkin - ndistd vioista, koska vaurioituneen
instrumentin  k&ytté voi aiheuttaa tahattomia
séhkokirurgisia palovammoja ja hengenvaarallisia
komplikaatioita. Jos laitteessa on vaurioita,
keskeytd kayttd ja palauta instrumentti heti
korjausta tai vaihtoa varten.

Kun  séhkokirurgisen  laitteen  generaattoria
kéytetdan yhdessa laparoskooppisten
instrumenttien kanssa, haluttu tehoasetus taytyy
valita |adkarin kokemuksen, koulutuksen tai
asianmukaisten kliinisten viitteiden mukaisesti.

% Sahkokirurgisen laitteen generaattori voi tuottaa
ionisoimatonta séteilyd. Lue generaattorin kaikki
kéyttoohjeet  huolellisesti.  Noudata  kaikkia
varoituksia ja varotoimia, jotka kayttdohjeissa on
annettu. Jos ndin ei tehda, kayttdjalle tai potilaalle
voi aiheutua komplikaatioita ja vammoja.

Ala kayta potilaille, joilla on sdhkoinen implantti
(joihin kuuluu muun muassa sydamentahdistin), jos
et ole ensin konsultoinut patevdd ammattilaista,
kuten kardiologia. Vaaran mahdollisuus on
olemassa, koska s&hkdisen implantin toiminta voi
hairiintyd tai implantti voi vaurioitua.
Henkilskunnan  on  kaytettava
suodatinnaamareita ja tehokkaita
savunpoistolaitteita ~ sekd&  avoimissa  ettd
laparoskooppisissa toimenpiteissé, koska pelataan,
ettd séhkokirurgian sivutuotteet (kuten kudoksen
polttamisesta syntyva savu ja aerosolit) voivat
synnyttaa mahdollisesti karsinogeenisten
ja infektiotautien riskin.

Ole varovainen kayttdessasi instrumenttia, koska
sisakkeen karki voi olla terdva.

suojalaseja,

<asineiden koko > 8,5
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

A\ Jannite ei saa ylittad arvoa 7 000 volttia huipusta
huippuun.

Tahattoman sahkdvirtauksen estamiseksi elektrodi
on aktivoitava vain silloin kun pelkéstaan sisékkeen
paa koskettaa kudosta. Pida aktiiviset elektrodit
erilld&n potilaasta, kun niitd ei kayteta.
Tahattomien s&hkoiskujen vélttamiseksi kirurgiset
sahkdjohdot on asetettava niin, etteivat ne kosketa
potilasta tai muita johtoja.

Varmista, ettd potilas ei kosketa maadoitettuja
metalliesineita tai metalliesineitd, joilla on merkittavé
maakapasitanssi, koska tuloksena voi syntyd
suurvirtainen taajuus ja epétoivottuja palovammoja.
Epétoivottujen sahkovirtausten valttdmiseksi on
estettdva potilaan kanssa tapahtuva ihokontakti,
kuten kasivarsien koskettaminen potilaan kehoon.
Ala kayta laitetta, jos elektrodi on irrallaan tai
vaurioitunut, koska se voi johtaa irtonaisten osien
paatymiseen leikkausalueelle.

Liitd sovittimet ja lisdvarusteet sahkokirurgiseen
laitteeseen vain silloin, kun laite on sammutettu. Jos
ndin ei tehdd, leikkaussalihenkilokunnalle tai
potilaalle voi aiheutua vamma tai séhkdisku.
Suurtaajuisten kirurgisten laitteiden aiheuttama
hairié voi vaikuttaa muiden s&hkdlaitteiden
toimintaan hairitsevésti.

Suurtaajuisen kirurgisen laitteen vika voi saada
[ahtdtehon kasvamaan tahattomasti.

Ala kayta, jos pistokkeet ovat irti tai niita ei ole
kiinnitetty kunnolla.

Ala kayta, jos monopolaarinen séhkajohto ei peité
elektrodin liitdntanastaa kokonaan.

Ala kayta, jos karkeen kertyy kaytén aikana likaa
likaa.

Ala kayta, jos kayttGtilan ilmassa on rajahtavia
kaasuja.

Ala laita instrumentteja  lahelle tulenarkoja
materiaaleja tai  kosketuksiin  niiden kanssa
(tulenarkoja  materiaaleja  ovat  esimerkiksi
sideharso ja leikkausliinat). Aktivoidut tai kuumat
instrumentit voivat aiheuttaa tulipalon.

Ala kayta yhdessa hybridien troakaarijarjestelmien
kanssa, kuten metallin ja muovin yhdistelmén
kanssa, koska seurauksena voi  syntyd
kapasitiivisesta kytkeytymisesté johtuvia
vaihtelevien kohtien palovammoja. Kéytd vain
kokonaan metallisia tai kokonaan muovisia
troakaarijarjestelmia.

Ala aktivoi instrumenttia, kun se ei kosketa
kohdekudosta, koska seurauksena voi syntyéd
kapasitiivisesta kytkeytymisesté johtuvia vammoja.
Aspiroi neste pois alueelta ennen instrumentin
aktivointia. Johtavat nesteet (kuten veri ja
keittosuolaliuos), jotka ovat suorassa kontaktissa
aktiivisen elektrodin kanssa tai aivan sen |ahelld,
voivat kuljettaa sdhkovirtaa tai 1&mpd& pois
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kohdekudoksesta. Tdama voi aiheuttaa potilaalle
tahattomia palovammoja.

24. Al4 taivuta tai vaanna instrumenttia ja valtd sen
koskettamista metalliesineilld, koska muuten
instrumentti voi rikkoutua ja leikkausalueelle voi
jaadé palasia, joita on vaikea poistaa. Seurauksena
voi myb6s syntyd sdhkoisku ja/tai tahaton
séhkdvirtaus.

25. Ala kierra instrumenttia voimakkaasti tai kirista sita
vahvasti, kun leuoissa on kuormitusta, koska
leukaosa voi rikkoutua.

26. Aktiivisen elektrodin pinta voi ja4dé radiotaajuisen
virran katkaisun jalkeen niin  kuumaksi, etta
se aiheuttaa palovammoja.

27. Kun et kayta instrumentteja, aseta ne puhtaalle,
kuivalle ja hyvin nakyvalle alueelle, joka ei ole
kosketuksissa potilaaseen. Tahaton kosketus
potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja.

28. Testaa instrumentin toiminta ennen kaytt6a. Jos
huomaat mink& tahansa toimintahdiriosta kertovan
merkin, instrumenttia ei saa kéayttaa.

29. Alayrit4 korjata tai vaihtaa instrumentin mita4n osaa.
Seurauksena voi olla kayttdjan ja/tai potilaan vakava
loukkaantuminen, joka johtaa hengenvaaralliseen
vammaan ja komplikaatioihin.

Varotoimet

1. Tarkasta kaikkien laitteiden yhteensopivuus ja
varmista, ettd maadoitus ei ole vaarantunut.

2. Pid& aktiiviset elektrodit puhtaina. Karstan
kertyminen voi vahentaa instrumentin tehoa. Ala
aktivoi instrumenttia puhdistamisen aikana, koska
leikkaussalihenkildkunnalle voi aiheutua vamma.

3. Vviélta hairit asettamalla kaikki elintoimintoja
seuraavat elektrodit aina mahdollisimman kauas
leikkauselektrodeista. Neulaelektrodien kaytt6a
potilaiden  monitorointin  ei  suositella.  On
suositeltavaa  kayttdd monitorointijarjestelmia,
joihin on integroitu suurtaajuista virtaa rajoittavia
laitteita.

4. Jos Symmetry-laitteen  korjaa muu  kuin
Symmetryn valtuutettu henkilékunta, mahdolliset
takuut voivat mitatéityd, instrumentti voi vioittua
jaltai leukaosa voi rikkoutua.

5. Rew Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman
laitteen saa myydd vain |&akéri tai 1&8kérin
méé&rayksesta.

Laitteen sopivuus monopolaariseen kirurgiaan
Neutraalit elektrodit

Neutraalin  elektrodin  (maadoituslevyn)  kayttd  ja
oikeanlainen sijoittaminen on keskeinen kaytanto, jolla
varmistetaan monopolaarisen kirurgian turvallisuus ja
tehokkuus ja pystytddn etenkin valttamaan palovammat.
Katso neutraalin elektrodin k&yttdoppaasta tiedot elektrodin
sijoittamisesta ja ohjeet ké&yttoa varten.
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Suurtaajuiset séhkdkirurgiset johdot (D) asennonsaatonuppi
Suurtaajuiset sahkokirurgiset johdot liittdvat sahkokirurgiset (E) kahvan kadensija
generaattorit laparoskooppisiin kasikayttdisiin instrumentteihin. (F) liipaisin
Ala kayta instrumentteja ja johtoja, ellei niita ole suunniteltu (G) sisékkeen vapautuspainike
sopimaan asianmukaisesti. Katso lisitietoja suurtaajuisen (H) varsi
sahkokirurgisen johdon kéyttdoppaasta. () sisake
Suositeltuja suurtaajuisia séhkdokirurgisia johtoja ovat .
esimerkiksi seuraavat: Uudelleen asemointi

50-2111 Uudelleenkdytettdvé monopolaarinen johto

40-2110 Kertakdyttéinen monopolaarinen johto
Sahkekirurai - 0

&hkokirurgiset generaattorit pet
Kaytd yhteensopivaa sahkokirurgista generaattoria, joka
sopii monopolaariseen kirurgiaan. Jannite ei saa ylittda
arvoa 7000 volttia huipusta huippuun. Katso lisatietoja
generaattorin kéyttdoppaasta.

7
Kéayttdohjeet
Liitd yhteensopivan steriilin suurtaajuisen sahkokirurgisen 1. Vedd asennonsaatnuppi taaksepain (D).
jondon yksi paa laparoskooppiseen  kasikdyttdiseen 2. Kierra kahva haluttuun asentoon.
instrumenttiin. 3. Paasta asennonsaatonuppi (D) irti.
Késineiden o
Vari  likimadrainen Jomin- .
ol tapituus Kokoaminen

Pieni Violetti | <6,5 33cm

Pieni Violetti | <6,5 45cm

Keskikokoinen | Vihred | 7-8 33cm

Keskikokoinen | Vihred | 7-8 45cm

Suuri Sininen | >8,5 33cm

Suuri Sininen | >8,5 45cm

(B)

@ | —©

0— G |
(H)
O\
| 4
(E)
(A) huuhteluportti 1. Pida kahvaa pistooliasennossa, paina sisékkeen
(B) Kiertokahva irrotuspainiketta (G) ja siirré liipaisin (F) kokonaan

(C) sahkokirurginen liitantanasta eteen Irotusasentaan.
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2. Samalla kun pidat liipaisinta (F) etuasennossa
paasta sisakkeen irrotuspainike (G) irti ja liu'uta
sisake (1) varren distaalipd@han.

3. Anna sisakkeen (1) tyéntaa liipaisin (F) takaisin
taaksepain ja kohdista sisékkeen tapit varressa
oleviin uriin (H).

4. Kun sisakkeen irrotuspainike (G) lukittuu
(ponnahtaa ulos), veda liipaisinta (F) suljettuun
asentoon, kunnes siséke naksahtaa paikalleen.

Purkaminen

Vedda asennonséatonuppi taaksepain (D).

Kierrd kahva (E) pistooliasentoon.

Paina sisékkeen vapautuspainike (G) pohjaan.
Veda liipaisinta (F) kokonaan avoimeen asentoon,
kunnes sisake (1) loksahtaa ulos.

5. Veda sisdke (I) ulos varren distaalipaésta (H).

Hwn

Uudelleenkasittelyohjeet
Naméd  uudelleenkasittelyohjeet ~ koskevat — myds
monopolaaristen kahvojen kanssa yhteensopivia sisakkeita.

A Varoitukset

e  Kaytd asiaankuuluvia suojavarusteita: suojakésineitd,
silmasuojaimia jne.
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o  Namd instrumentit toimitetaan epasteriileind, ja ne on
puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaistd
ja jokaista sitd seuraavaa kayttoa.

e Ald pinoa tarjottimia sterilointilaitteeseen toinen
toisensa paélle, koska se voi vaarantaa laitteiden
steriiliyden.

Huomautukset

e Al kdyta manuaalisen puhdistamisen aikana harjoja
tai sienid, joissa on metallisia tai hankaavia kérkia,
koska instrumenttiin voi jaada pysyvia merkkeja tai
vaurioita.

e JAt&d instrumentit jA&htym&&n hoyrysteriloinnin
jalkeen. Instrumenttien nopea ja&hdyttdminen
nesteeseen upottamalla vaurioittaa instrumenttia ja
mit&téi takuun.

e Vilittbman kaytén mahdollistavaa hdyrysterilointia
(IUSS) saa hyddyntdd vain tarkkaan valikoiduissa
Kliinisissé tilanteissa (esim. instrumenttia tarvitaan
tapauksessa, kun se on pudonnut lattialle eikd
saatavilla ole korvaavia instrumentteja). Valittéman
kéaytdon mahdollistavaa hoyrysterilointia ei saa kayttaa
siksi, ettd varastossa ei ole riittavasti laitteita.

e Varmista, ettd mit&én reikia ei ole tukittu ja kérjet ovat
avoimessa asennossa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

e Instrumentteja ei saa steriloida eri menetelmilla.
Usean sterilointimenetelmén kéyttd voi véhentad
instrumenttien suorituskykyd huomattavasti.

e Ala jatd instrumentteja liuoksiin  tarpeellista
pitemmaksi ajaksi, koska se voi nopeuttaa laitteen
kéytosta aiheutuvaa normaalia kulumisprosessia.

o  Oikeanlaisella késittelylla on hyvin vahainen vaikutus
ndihin instrumentteihin. Kayttoika maaréaytyy yleensé
kaytdstd johtuvan kulumisen ja vaurioitumisen
mukaan.

e Takuu ei kata vé&rasta Kkasittelystd aiheutuvia
vaurioita.

Puhdistamisohjeet

e Pyyhiliika lika pois instrumentista.

e  Estd instrumenttien vaurioituminen kuljettamalla niit&
tarjottimella.

e Instrumentit on késiteltdvda mahdollisimman pian
kéyton jalkeen.

e Jos kéytossa on automaattinen
uudelleenkésittelymenetelmd,  huuhdo laitteen
kanavat heti kayton jalkeen 50 ml:lla steriilid tislattua
vetta.

Puhdistuksen valmisteleminen

1. Pura instrumentit timan kayttdoppaan Purkaminen-
osassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Valmista  entsyymipuhdistusaine!
suositusten mukaisesti.
Pyyhi  instrumentit
puhdasta liinaa.

Upota instrumentit puhdistusaineeseen. Injektoi
instrumenttien sisdisiin osiin 50 ml puhdistusainetta
ruiskun avulla varmistaaksesi, ettd puhdistusaine
ulottuu instrumenttien kaikkiin osiin.

Liuota instrumentteja puhdistusaineessa 15 minuutin
ajan.

valmistajan

puhdistusaineella  kéyttaen

Manuaalinen puhdistus

1. Harjaus

Valmista entsyymipuhdistusaineesta tuore liuos!
valmistajan suositusten mukaisesti.
Harjaa instrumentin  ulkopinta
pehmedlla harjalla2  keskittyen
ja karheisiin pintoihin.

Injektoi 5 kertaa kaikkiin luumeneihin ja liitospintoihin
50 ml pesuainetta ruiskun avulla.

Harjaa kaikki luumenit 5 kertaa kummastakin paésta
kayttdmalla sopivaa pulloharjaa3.

HUOMAUTUS: Instrumentin siséosien puhdistukseen
sopii pulloharja, jonka l&pimitta on sama kuin
luumenin l&pimitta.

Harjaa kaikki likkuvat osa samalla, kun ne on
asetettu kaikkiin eri &ariasentoihin.

perusteellisesti
litospintoihin

2. Huuhtelu

Huuhtele instrumentteja RO-vedella
(ka&nteisosmoosivesi) tai deionisoidulla vedella#
ymparistélampatilassa, kunnes kaikki
pesuainejadmét on poistettu.

Huuhtele kaikki luumenit ja liitospinnat 5 kertaa.
Huuhtele laitteita 1 minuutin ajan, kunnes kaikki
pesuainejadmat on poistettu. Jatka huuhtelua sitten
vield 30 sekunnin ajan.

Valuta ylim&érdinen vesi instrumenteista ja kuivaa
ne puhtaalla linalla tai paineilmalla.

Tarkasta instrumentin puhtaus silméméaaraisesti.
Kiinnita tarkkaa huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Jos néakyvéé likaa on jaljelld, toista vaiheet
lja2.

3. Liottaminen

Valmista entsyymitdn puhdistusaine® valmistajan
suositusten mukaisesti.

Upota instrumentit  kokonaan ja injektoi
instrumenttien luumeneihin ja liitospintoihin ruiskulla
50 ml pesuainetta.

Anna instrumenttien liota 15 minuuttia.
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4. Harjaus

Harjaa instrumentin
pehmedlld harjalla2.
Injektoi 5 kertaa kaikkiin luumeneihin ja liitospintoihin
50 ml pesuainetta ruiskun avulla.

Harjaa kaikki luumenit 5 kertaa kummastakin p&ésta
kéyttamalla sopivaa pulloharjaa3,

HUOMAUTUS: Instrumentin siséosien
puhdistukseen sopii pulloharja, jonka l&pimitta on
sama kuin luumenin I&pimitta.

Liikuta instrumenttia kaikissa asennoissa ja harjaa
sen likkuvat osat ja niiden ympdristd osien ollessa
asetettuina kaikkiin &driasentoihin.

ulkopinta  perusteellisesti

5. Huuhtelu

Huuhtele instrumentteja perusteellisesti RO-vedelld
(k&&nteisosmoosivesi) tai deionisoidulla vedelld,
kunnes kaikki pesuainejadmat on poistettu.

Huuhtele kaikki luumenit ja raot 5 kertaa.

Huuhtele laitteita 1 minuutin ajan tai niin pitkaan, etta
kaikki pesuainejadmat on poistettu. Jatka huuhtelua
sitten vield 30 sekunnin ajan.

Valuta ylimaaréinen vesi instrumenteista pitamalla
niitd kaltevalla tasolla ja kuivaa ne puhtaalla linalla
tai paineilmalla.

Automaattinen puhdistus

1.

2.

Valmista entsyymipuhdistusaineesta tuore liuos!
valmistajan suositusten mukaisesti.

Injektoi kaikkiin luumeneihin ja liitospintoihin 50 ml
valmista pesuainetta.

Harjaa luumen sopivalla pulloharjalla® 5 kertaa
kummastakin paasté.

HUOMAUTUS: Instrumentin sisdosien puhdistukseen
sopii pulloharja, jonka l&pimitta on sama kuin luumenin
[apimitta.

Huuhtele instrumentteja  kasitellylld RO-vedella
(k&&nteisosmoosivesi) tai deionisoidulla vedell&
ympéristéldmpdtilassa, kunnes pesuainejadmia ei
endd ndy. Huuhtele laitteita 2 minuutin ajan, kunnes
kaikki pesuainejad@mat on poistettu. Jatka huuhtelua
sitten vielda 30 sekunnin ajan.

Aseta puretut instrumentit pesukoneeseen kaltevalle
tasolle, jotta vesi valuu niista paremmin pois.

Ohjelmoi  pesukone  seuraavien  parametrien
mukaisesti:

Esipesu

Pesukierron aika 2 minuuttia

Veden lampétila kylméa

Pesuaineen tyyppi N/A



:; symmetry surgical

Entsyymipesu

Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila kuuma
Pesuaineen tyyppi entsymaattinent
Pesu 1

Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila 66 °C
Pesuaineen tyyppi entsyymiténs
Huuhtelu 1

Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila kuuma
Pesuaineen tyyppi N/A
Kuivaus

Pesukierron aika 7 minuuttia
Lampétila 115°C
Pesuaineen tyyppi N/A

~

Kéyté paineilmaa apuna kuivausaikana, jos tarpeen.

8. Tarkasta instrumentin puhtaus silmamaaraisesti.
Kiinnita tarkkaa huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin.

9. Jos nékyvaa likaa on jaljelld, toista vaiheet 1-8.

* Laitteet validoitiin kayttamalla y lainetta: Enzol® Detergent.

2 Laitteet validoitiin kayttamalla pehmeaa M16-harjaa.

3 Laitteet validoitiin kayttamalla pulloharjaa, jonka mitat ovat 5 mm x 24".

“ Laitteet validoitiin kayttamalla kaa ivetta (RO-/dei itu vesi).

5 Laitteet validoitiin kayttamalla ymitonta Prolystica 2 x C Neutral Detergent.

Desinfiointi (valinnainen)

& Varoitus: Ei saa kayttaa steriloinnin sijasta.

Yksityiskohtaiset ohjeet korkean tason manuaalista
desinfiointia varten:

1. Pura instrumentt tdman  kayttboppaan
Purkaminen-osassa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

2. Desinfioi instrumentit upottamalla ne alla
nimettyyn desinfiointiliuokseen. Huuhtele luumenit
ja raot kayttamalld ruiskua, jossa on
desinfiointiliuosta, joka siséltad vaikuttavana
aneena = 24 % glutaarialdehydia.s
Véhimmaisliotusaika on 45 minuuttia 25 °C:ssa.

3. Huuhtele perusteellisesti kaikki osat ja luumenit
juoksevalla demineralisoidulla vedella
desinfiointiaineen poistamiseksi.

4. Kuivaa kaikki osat nukkaamattomalla pyyhkeelld
heti huuhtelemisen jalkeen.

¢ Laitteet validoitiin kéyttamalla Cidex® Activated Dialdehyde Solution -liuosta.
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Yksityiskohtaiset ohjeet alemman tason
|&mpddesinfiointia varten:
1. Purainstrumentit timén kayttboppaan Purkaminen-
0sassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
2. Aseta puretut instrumentit  pesu- ja
desinfiointilaitteeseen.
3. Ohjelmoi pesu- ja desinfiointilaite seuraavien
parametrien mukaisesti:

Kuumahuuhtelu
Pesukierron aika 1 minuutti
Lampétila 90°C

Tarkistaminen ja voitelu

Tarkista jokainen laite vaurioiden ja kulumisen varalta.
Laitteen on toimittava sujuvasti koko liikealueella. Tarkista
siksi kaikki laitteen likkuvat osat.

Puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia liikkuvia osia
sisaltavat instrumentit (esim. saranat, liittimet, laatikkolukot,
liukuvat tai pyérivat osat) on voideltava instrumenttien
voiteluaineella tai vesiliukoisella voiteluaineella, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi la&kintélaitteissa ja yhteensopiva
sterilointitavan  kanssa. Noudata aina laimentamista,
sdilyvyytta ja  kayttdtapaa koskevia  voiteluaineen
valmistajan kayttdohjeita.

Sterilointi
& Varoitukset - sterilointialustaa kaytettdessa:

o Lue sterilointialustan valmistajan ohjeet varmistaaksesi
yhteensopivuuden  laparoskooppisten ~ Symmetry
VersaGrip™ -instrumenttien kanssa (mukaan lukien
muun muassa luumenin pituus ja lapimitta).

o Kaytd  VAIN esityhjio-hoyrysterilointiohjelmia.
Laparoskooppisia Symmetry VersaGrip™
-instrumentteja e ole  validoitu  muita
sterilointimenetelmié varten.

1. Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos laitteessa nakyy
nestekertymid tai kudosta, toista edelld kuvatut
puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet.

2. Tarkasta sisakkeen ja/tai kahvan sahkderiste
mahdollisten  palaneiden kohtien, Vviiltojen ja
hiertymien varalta s&hkokirurgisilla ominaisuuksilla
varustetuista instrumenteista, koska téllaiset vauriot
voivat  alheuttaa  tahattomia  sdhkokirurgisia
palovammoja ja hengenvaarallisia komplikaatioita.

3. Tarkasta kaikki leuat ja leikkaavat reunat vaurioiden
varalta.

4. Varmista, ettd instrumentin leuat kohdistuvat toisiinsa
oikein ja avautuvat ja sulkeutuvat kokonaan.
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5. Instrumentti voidaan steriloida koottuna, jos
sterilointia edeltdnyt puhdistaminen on suoritettu
instrumentin ollessa purettuna osiin.

6.  Instrumentit voidaan asettaa erityiselle
sterilointialustalle tai suojauslaitteeseen. Noudata
valmistajan antamia kayttdohjeita.

7. Suorita sterilointi seuraavassa annettujen teknisten
tietojen mukaisesti. Jos niitd ei noudateta,
instrumentin steriiliys vaarantuu.

Héyrysterilointi

& Varoitukset: Kuivausaika riippuu monista tekijoista,
joihin - kuuluvat korkeus, kosteus, kaareen tyyppi,
esikésittely, ~ kammion  koko,  kuorman  massa,
kuormamateriaali ja sijoittaminen kammioon. K&yttjien on
varmistettava, ettd autoklaaviin asetettu kuivausaika tekee
leikkausinstrumenteista kuivia.

HUOMAUTUS: Avaa kaikki huuhteluportit sterilointia varten,
tai tuloksena voi olla epéataydellinen sterilointi.

Esityhjio (USA)

K&ariminen kaksinkertainen?
Lampétila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia
Esityhjio (Eurooppa)

Kaariminen kaksinkertainen?
Lampétila 134 °C (274 °F)
Sterilointiaika 3 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia

7 Sterilointi validoitiin kayttamalla yksinkertaista KimGuard KC600 -polypropeenikaaroa kahtena kerroksena.

Véliton kaytto

& Varoitus:  Vilittdman kaytdn mahdollistava
hoyrysterilointi on tarkoitettu vain hatatilanteisiin.  Jos
uudelleenkésittely ja valitbn kayttd ovat tarpeen,
on noudatettava seuraavia ohjeita.

Vélittéman k&ytdon mahdollistava esityhjio
Lampétila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia

Takuu

Symmetry Surgical Inc. takaa kaikkien Symmetry
VersaGrip™-tavaramerkilla varustettujen
leikkausinstrumenttien virheettdmyyden tyon ja materiaalien
osalta, jos niitd kaytetddn kayttdohjeiden mukaisesti ja
aiottuun kirurgiseen tarkoitukseen tuotteen kayttoian ajan.
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Valmistaja pidattyy antamasta muita ilmaistuja tai
konkludenttisia  takuita, mukaan lukien  takuita
myyntikelpoisuudesta  tai  soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen, eikd valmistaja anna mitddn muita takuita
tassé ilmaistujen takuiden liséksi. Tuotteen vadrinkaytt tai
kéyttoohjeiden laiminlydnti mit4ti tdman takuun. Kaikki
Symmetry VersaGrip™-merkkilaitteet, jotka eivat vastaa
juuri mainitun takuun vaatimuksia, vaihdetaan tai korjataan
ilmaiseksi Symmetryn valinnan mukaan.

Laitteen sdhkoeristeen on osoitettu kestdvan 250
uudelleenkésittelykertaa, vaikka kéyttika kliinisessa
tyéymparistdssa riippuu leikkauksenaikaisesta kaytosté ja
hyddynnetyistd uudelleenkasittelymenetelmistd. Kayttajan
on varmistettava tdman laékinnallisen laitteen soveltuvuus
kirurgisiin -~ toimenpiteisiin ~ valmistajan  toimittamien
kéyttoohjeiden perusteella.

Sailytys

Sdilytd pakkauksessa olevat ja steriloidut instrumentit
kuivassa, puhtaassa ja polyttdmassd ymparistossa
huoneenlammassa (2-25 °C).

Huolto/hdvittdminen

Noudata kansallisia saannoksia laitteen, sen osien ja
pakkauksen  havittdmisessa  ja  kierrattdmisessa.
Yhdysvaltojen ulkopuolella huoltoa varten on otettava
yhteys paikalliseen Symmetry Surgical -edustajaan.
Yhdysvalloissa huoltoa varten voi soittaa Symmetry
Surgicalille numeroon 1-800-251-3000.

Merkintdjen symbolit
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé

“ Valmistaja
& Valmistuspaiva
Tuotenumero
Erékoodi
Qry Maara
EEI Lue kéyttoohjeet
/N Huomio
c € 2797 Yhdenmukainen direktiivin 93/42/ETY kanssa

Vaarallinen jénnite

Steriloimaton

> >

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
Reows  myyd vain lakari tai laakarin madrayksesta,
'3':i3z‘ Tuottaa ionisoimatonta séteilya
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d Yhteystiedot Yhdysvalloissa
Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

Puhelin: 1-800-251-3000

Faksi: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Yhteystiedot Euroopassa
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, Saksa

Puhelin: +49-7461-96490

Faksi: +49-7461-77921
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OAHIEZ XPHZHZ

AatrapookoTikd epyaAeio Symmetry
VersaGrip™

Evbeieig xpriong

Ta AaTTapooKOTIIKA XEIPOKivTA XEIPOUPYIKA EpyaAgia gival
oxedlaopéva yia eVOOOKOTTIKN Xpron Héow KAvouhag yia
TV eKTEAEON O1aQOpwv epyaaiwv Kotmg, GUAANWNG,
QvaTopung, améoupang Kal XEIPIGHOU.

Mepiypagn Tou TPOIGVTOG

Ta AamapookoTIKG  XelpoKivnta  XEIPOUPYIKG  epyaAsia
Symmetry VersaGrip™ armotehotvrar omd pia Aafr kal
évav a¢ova 5 mm, gTov 0Tmoio PTTopoUv va TpocapTnBolv
diagpopa TpoabeTa faptipata peyéBoug 5 mm. O afovag
OiarifeTal g duo pnkn: 33 cm kai 45 cm. Mia AaBn utopei
va xpnolyotoinBei ae auvduaoud pe diagopa TpdobeTa
eCapmiuata Twv 5 mm. Ta epyaleia €xouv LOVOTTOAIKEG
OKIBEG TTOU TOUG ETTITPETTIOUV VA XpNnaiuotroinBouv o€
€meBATEIG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG.

O1  Aamapookomikés  Aapég  Symmetry  VersaGrip™
O1aBétouv  pubuilouevn Aapn aUMnywng. Mmopolv va
xpnoipotoinBolyv oe pia amé Ti¢ Tpelg BEaEIC Aaprg: Aapr
TMIGTOAMOU, UBPIDIKA KaIl EvOwPaTWUEVN. Ma va aANGEETE TN
B¢an e AaPng, amoaUpeTe To kKouuTri PUBUIONG BEONG KAl
ac@ahiote TN AaPn omv emheyuévn Béon. H AaBnh
OiarieTal g€ Tpia peyEdn: Yikpd, peaaio kai peyao.

MoTohi
Kouprri pUBpiong 8éang

YBp1diknA
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MrAE - Fév peyéiou
Ueyiboug >8,5

Mpéaoivo - Fav yecaiou
UeyeBoug 7-8

Mwf - TévTL pikpoO peyéBoug <6,5

& MpocidomroIRoei§ Kal TPoPUAALEIS
MpogIdOTTOINTEIS

Mpog amoguyny Tuxdv 0ORaPOU TPAUUATIONOU TOU
Xpo™ kai Tou agBevoug r/kar TpokAnang {nuiag e
QUTAV TN OGUOKeur, 0 XPHOTNG TIPEMEl va Tnpei TIg
OKOAoUBEG TIPOEIBOTIOIRTEIC:

1. Tpiv amé m xpron, Bepaiwbeite ot Gev utrdpXouv
OTIacipaTa, OTOTPIUKATA, PWYMES, YPATCOUVIEG,
oyloiyata 1) €optiuara  Tou  AgiTouv/Exouv
XaAapwael atn povwan Tou aova, T AaBh A 10
TiepiBAnpa. Mnv xpnoipotroieite 10 epyakeio av
eviomoTolv autd ehammwuara, KabBwg n xpARon
KaTeaTpaUpEVWY  epyaAciwv  Ba  pmopoloe  va
TTPOKAAETEI AKOUOTO NAEKTPOXEIPOUPYIKA EyKaUUaTa
Kal ETTIKIVOUVEG yia Tn dwr| eTITTAOKES. Av TTpokANnBei
dnuig, dlokdYTe TN XPAoN Kal ETMIOTPEWTE APETWG
T0 EPYQAEIO YIO ETTIOKEUN 1) QVTIKATAOTAOT).

2. HemAeypévn piBpion e§ddou Tng yevvrtpiag ESU,
OTav XpnaIuoTTolEiTal Je AQTTAPOOKOTTIKA dpyava,
Ba mpétel va pubuileTal gUPQwva pe Ty EPTEIpial
TOU 1aTpoU, TV ekTraideuan Tou éxel AaPer f e
TTApATTONTIf) TNV KATAMNAN KAIVIKA BIBAIoypagia.

3. % H yewnrpia ESU pmopei va ekmépmel un
loviCouaa akTIvoPoAia. AloBACTe TTPOOEKTIKA OAEG
TIG 0dNyieg yia Tn yevviTpIa. MPETEl va TNPEiTe OAEC
TIG TIPOEIDOTIOINCEIC KAl TIC TPOQUAGLEIS TTOU
ava@épovtal g autég TIG 0dnyieg. Ze TEPITITWaON
mou Oev  TIG okohouBnoete, evdéxetal  va
TpokANBoUv €TITTAOKEG Kl TPAUMATIONOS OTO
XEIPIOTA i aTOV A0BeVA.

4. Aev mpémel va yivetar xpnon oe aoBeveiq e
NAEKTPOVIKA eQUTELNATA, oUpTTEPIAAUBAVOUEVWY
EVOEIKTIKA TwV KAPBIOKWY BnuaTodotwy, Xwpig va
OUMPOUAEUTEITE TTPWTA ECEIDIKEUPEVO ETTOYYEAUATIO
(Tr.X. KapdioAdyo). Ymapyel mlavdg kivduvog amd
v evdexduevn TapeUBoA] oTn Acioupyia Tou
NAEKTPOVIKOU  €uQUTEUNATOC A TV  TTPOKANGN
BAGBNS aTO EPPUTEULO.

5. NAdyw TPOBANUOTIONWY OXETIKA W TOV Kivduvo
euoaviong  mlavwv  Kapkivoyovwv  Kal
MOAUCHATIKWVY VOOWV TTOU TTpokalouvTtal améd Ta
NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPATTPOIOVTA (OTTWS TTAOUMIO
kar agpoAUpaTa amd Tnv Kauon Tou I0ToU), TIPETTEI
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

VO XPNOIPOTIOIoUVTal  TIPOCTATEUTIKA  yuaNid,
PAOKES  QIATPAPICUATOS KAl OTTOTEAETUATIKGG
€COTTAIOPOG EKKEVWONG KATIVOU, TOOO O€ QVOIKTEG
600 kal o€ AATTapOTKOTTIKEG ETTEUPRATEIG.

Na mpoaéxete dtav xelpileaTe Ta epyaleia, kabwg
T0 pUYX0G Tou TTPGOBETOU EapTANATOG UTTOpET Va
eivar aryunpé.

A Aev TipEmel va umepBaivere Ta 7.000 V amo
KOpUQr| € KOpuor).

MNa va amotparei n akoUaia porf nAEKTPIKOU
pEUUaTOG, EvepyoTTolEite TO NAekTpddIo 6TavV LdVo
70 GKPO TOU TTPOCBETOU €EQPTANATOS EPXETAI O
ema@n e Tov 1010, Ta evepyd nAekTpddia pémel va
diatnpolvTal ExwpiaTd amd Tov acBevr otav Ogv
Xpnaolyotolouval.

Mpog amotpot| NG akoUolag NAEKTPOTTANEiag,
TOTTOBETACTE  TA  XEIPOUPYIKG  KaAwdia  Twv
NAEKTPOBIWV pE TETOIO TPOTTO WATE VA ATTOPEUYETA
KGO eaQr| e Tov aaBevi i GAo nAektpddio.
BeBaiwBeite 611 0 aoBevig dev EpxeTal o€ ETAH PE
METOAIKG QVTIKEIUEVO TO OTTOIO €ival yelwpéva
N €xouv aNUAVTIKA XwENTIKOTNTA WS TTPOS TN YN,
koBwg autd Pmmopel va €xel w¢  aTOTEAEONA
uWNAGTEPES TTUKVOTNTEG PEUUATOG KAl AVETIBUMNTA
gyKalpara.

Mo va omo@Uyete avemBuuntn por) peUUaTOC,
OToQUYETE TN OEPUATIKI ETTAPK e TOV aabevr, yia
Tapaderyya, MeTaly Twv Ppaxidvwv Kalr Tou
OWHaTOG ToU aoBeVOUC.

Aev pémel va yiveral xprian av 1o nAekTpddio gival
XaAapd A av Exel kaTaoTpagei, KaBwg autd pmopei
va €xel w¢ amotéAeoua TV €icodo  Twv
Bpauopdrwy aTo xeipoupyikd Tedio.

ZUVOEETE TOUG TIPOCOPMOYEIC Kal Ta efapTAuaTa
OTNV  NAEKTPOXEIPOUPYIKI povada povo  6Tav
N GUCKEUN €ival OTIEVEQPYOTIOINMEVN. ZE QVTIBETN
TIEQITITWAT, EVOEXETAI VO TTPOKANBET TPAUPATIONOG
i nAekTpoTTANgia oTov aaBevr) i GTO TPOCWTTIKG
NG XEIPOUPYIKAG aiBouaag.

O1 mapepPoréc amd xeipoupyikd eEomAiaud uywnAng
OUXVOTNTAG EVOEXETAI VO ETTNPEATOUV DUOUEVIIG
N Aeitoupyia dAou nAektpovikou e¢oTAiguoU.

H atmotuyia Tou XelpoupyikoU e€oTTAIoUOU UWNARG
ouxvotnTag utmopei va odnyfoel oe  akolola
augnan g 1ox00g e€600u.

Aev mpéTrel va yivetal xprion av Ta Buouata gival
XaAapd ) av dev £xouv ToTmoBeTnOei cwaTd.

Aev mpémel va yiverar xpAion av n akida aTo
NAEKTPODIO  KAAUTITETAI  QVETTAPKWG  atmd
T0 JOVOTTOAIKS KaAwSIO.

Aev mpémel va  yivetal xpAon av  UTIAPXE
uTTEPPOAIKI) CUGTWPEUTN UTTOAEIUUATWY GTO AKPO
katd ™ XpAon.

Aev Tpémel va yivetal xpAon av  umdpyouv
OUYKEVTPWOEIG EKPNKTIKWY OEPiWV TNV TIEPIOYN
Mg XpPnang.

Mnv TotoBeteite epyaleia kovia 1§ o€ emaQn We
€UQAeKTa UAIKG (OTTWG YAZEC 1 XEIPOUPYIKA IHATI).
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Ta epyakeia Tou eivar evepyotroinuéva 1 Bepud
MTTOPEI VO TTPOKAAETOUV QUTIAL.

Aev Tpémel va yivetar xpAon e uppIdika
ouaTApaTa TPoKAp, dnAadn cuvduaoud peTaAAou
kal TAQOTIKOU, kaBw¢ autd pmopel va €xel wg
amotéAegua v TTPOKANON  eykaupdTtwy Ot
didgpopa onueia egaimiag TG xwpenTikAg oUlEugng.
Na XpnoIUoTToIEiTE YOVO OUOTAUATA TPOKAP TTOU
eival karaokeuaopéva e¢oAokApou améd PETaANO
A a6 TAAOTIKO.

Mnv evepyoTToigite T0 epyaleio drav dev Epyetal o€
ETAQA PE TOV OTOXEUOMEVO 10T, KABWG aUTO
pTTOpEl va TTPOKOAEDE! TpaupaTIoud etaitiag g
XwPNTIKAG 0UCeugng.

AvappograTe Tuxdv uypd amd v TEPIoXA TIpIV
evepyotroinoete 1o epyaleio. Ta aywyiya uypd
(.. aiga i aharoUyo diGAupa) oe Gueon ETaen 1y
KOVIG 0¢ evepyd nAekTpOdIo  Jmmopolv  va
HETAQEPOUV NAEKTPIKG pelpa i BepudTNTa PaKpId
amd TOUG aTOXEUUEVOUG 10TOUG, YEYOVOG TIOU
pTopei va TTpokaMéoEl akouala eykauuata oTov
acBevh.

Mnv Auyidete 1) pnv TpoaeyyileTe T0 epyahcio Kal
OTTOQUYETE TNV ETTAPR TOU EPYaAEiou PE WETAANIKA
avTikeigeva, KaBwg autd pTTopeEl va  EXEl Wg
amotéAeapa Tn Bpauon Twv epyaleiwy A T eicodo
Bpauopdtwy aTo xelpoupylikd Tedio, Ta oToia
amopakpUvovTal he duakoAia. Autd pTropei £iong
va TpokaAéael nhekTpotrAngia f/kal akolaia pon
nAekTpIoOU.

Mnv  e@apu6lete  eCavaykaouévn  TIEQIOTPOYN
| «POTTA OTPEWNG» TOU EPYAAEioU evw n olayova
Tehei  umd  @oprio, KaBw¢ autd pmopel  va
TpokaAéael Bpalon TG olaydévag.

H em@dveia Tou evepyol nAektpodiou pmopei va
TTOPAPEIVE! APKETA (EOTH PE KivOUVO Va TTPOKOAEDEI
eykaupata agou amevepyotroindei 1o pelpa RF.
Orav dev xpnalyotroleite Ta epyaleia, TomobeTeite
T0 0€ Mia kaBapr, aTeyvr), 101aiTEPA 0paTH TTEPIOXT
Tou Oev EpxeTal O¢ EmaQR We TOov  a0Bevh.
H akolUoia emagr pe Tov acBeviy utropei va Exel
WG amoTEAET A TNV TIPOKANGN EYKAUPATWV.

EAéyEre T AciToupyia Tou epyaAeiou TTpiv ammd Tn
xprion. Av umrapyouv evdeiteic duaAeitoupyiag, To
epyaheio 6ev TTPETTEN va XpnOIUOTIOIETAN.

Mnv  emXEIpAOETE  va  EMOKEUAOETE 1 va
QVTIKATAOTACETE OTTOIOBMTTIOTE PEPOG TOU EPYOAEioU.
Kar T1ét010 umopei  va  TpokaAéoel  goBapod
TpaupaTIoNOd atov aaBev h/kal oTov XPAGTN, ME
amotéAeapa ameiAnTikoUg yia Tn {wr| Tpaupaniopolg
KQll ETTITTAOKEG,.

Mpo@UAGEEIC:

1.

EMéyGre ™ oupfarétnra Tou  guvoAou  Tou
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ecomAiopou kai BePaiwBeite 611 N yeiwon dev Exel
ETTNPEAOTEI.

2. Kpatiote 71O evepyd nAektpddia  kaBapd.
H dnuioupyia eoxdpag pmopei va WEIwWOEl TNV
amoteheoparikétra  Tou  epyaAeiou.  Mnv
EVEPYOTIOIEITE TO Opyavo Katd Tov Kabapiauo,
kaBwg pmopei va TTpokAnBei Tpauuatioudg aTo
TTPOCWTTIKO TNG XEIPOUPYIKAS aibouaag.

3. TNa va amoguyere TAPEPPOAES, TIPETTEl val
Tomobeteite  mavia  6Ma 1A nAekTpddia
TTOPAKoAOUBNONG TWV GUTIOAOYIKWY AEITOUPYIWV
600 10 duvatév O PAKPIG aTTO Ta XEIPOUPYIKA
NAEKTPOBIA. Agv ouvIOTATAI N XPARGT NAEKTPOdIiWY
TrapakoAoUBnang TUToU  BeAdvng.  ZuviaTaral
nxXeAon oucaTnuatwy TapakoAolBnong Tou
evowpatwvouwv  dIaTAgEIC  TTEPIOPIONOU  TOU
PEUNOTOS UYNAAG oUXVOTNTAG.

4, H emokeur evog Tpoidviog Symmetry amd
avrimpbowto  Tou  O0ev  QVAKEl  OTO
eouaiodotuévo  TTPOOWTTIKG TG Symmetry
UTTOPEi VO aKupwaEl TV €yyinan, va TTPOKAAETE
BAGPN oTo epyaleio A/kar va TpokaAéael Bpauon
NG olayévag.

5. Rew O opoaTrovdiakog vopog (Hvwpéveg MoAiteieg
NG ApEPIKAG) TTEPIOpiCel TNV TTWANGT AUTAS TNG
OUOKEUAG atrd 1 e eVTOAr 1aTpoU.

ZupfaTéoTnTa OUOKEUNS  yid
XEIPOUPYIKNA €mEPPaON

Oudétepa nAekTp6dIa

H xpAon kai n owot TomoBEman evdg oudEtepou
nAekTpodiou (TAGka yeiwang) eival kaipiag onuaciog
TIPOKEIPEVOU Va eEaaQaNIOTEl A0QAAAG KOl ATTOTEAETUATIKI
MOVOTTOAIKA XEIpoupyIKr eTéuBaan, 181aitepa daov agopd
v TEoANYN eykaupdrwy. ZuuBouleuteite TO €yXeIPidIO
xpiong Tou oudEtepou NAekTpodiou yia odnyieg OXETIKA pE
TNV TOTTOBETNON KO TN XPeACN.

MOVOTTOAIKN

HAekTpoyeipoupyika kKaAwdia uwnAic auxvoTnTag

Ta nAexTpoxeipoupyikd kaAwdia uynAig ouxvotntag (HF)
ouvdEouv NAEKTPOXEIPOUPYIKES YEWNATPIEG JE
AaTrapookoTTIKd xelpokivnta epyaAeia. Mnv xpnoipoTrolgite
epyaheia kal kaAwdia Tapd pévo epdaov gival katdAAnAng
KOTOOKEUAG YO va TaIpIGJouv owaTd. ZUPPBOUAEUTEITE TO
EYXEIPIOIo XpiaNg TOUu OUDBETEPOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
kaAhwdiou uwnArg ouxvoTnTag YIa TIEPICTATEPEG 0dNYiEC.

ZuVIOTWHEVO NAEKTPOXEIPOUPYIKA KAAWSIA uPnAng
ouxvoTNnTAG, OTTWG:

50-2111 Emavaypnoiyomoinaiyo JovoTToAiKo
KoAwd10
40-2110 AvaAwaipo povotroAikd KaAwdio

HAeKTPOXEIPOUPYIKEC YEVWATPIEG
XpNoIPoTIoINGTE Wi GUPBATH NAEKTPOXEIPOUPYIKI
YEVVATPIO IO HOVOTTOAIKF XEIPOUPYIKN eTéBacn. Aev
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mpémel va utrepPaivete ta 7.000 V amd Kopudn o€ KOpuPn.
ZUpPOUAEUTEITE TO €yXEIPIDIO XpAONG TNG YeVVATPIOS YIa
TEPITOOTEPES 0ONYiES.

Odnyieg xpong

ZuvdéaTe To éva GKpo €vaC OUPBOTOU ATTOOTEIPWHEVOU
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU KaAwdiou uywnAfg ouxvetnIag aTo
AQTTOPOCKOTTIKG XEIPOKIVITO EPYTAEIO.

Kara mpooéyyion  MiAkog

péyeBog yavtiol  epyaaiag

Mikpd Mwp <6,5 33cm
Mikpd MwpB <6,5 45cm
Megaio | Mpaaivo | 7-8 33cm
Megaio | Mpaaivo | 7-8 45cm
Meyaho | MmAe >8,5 33cm
Meyaho | MmAe >8,5 45cm
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H)

OUpa éxmAuong

Aapr TepIoTPOPNS

HAekTpoxeIpoupyIkr akida

Kouptri puBuiong Béang

XelpoAapn

ZKAVOAAn

KoupTri ameAcuBépwong mpdabeTou efaptriuaTog
Afovag

MpboBeTo ¢hptnua
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1. AmocUpare To kouptri pUBuiIong Béang (D).
2. TepiaTpéyte TN Aapn oy embuunTy Béon.
3. AmeleuBepware 1o KoupTri pUBUIoNG Béong (D).

zuvapuohdynon

@\

1. Me m AaBr ot B¢on Tou IoTOAIOU, TTATACTE TO
kouptti  ameAeuBépwong  Tou  TTpGOBeETOU
etaptiuarog (G), uetakiviioTe T okavddAn (F)
TIARPWG TTPOG Ta EUTTPAGS 0N Béon e€aywyng.

2. Kpatwvtag ™ okavddAn (F) mpog Ta EUTTPOS,

Emtpéyre aTo mpdabeTo e€aptua (1) va aTpwigl
™ okavddAn (F) Tpog Ta Tiow Evw
€uBuypaupieTe TOUG TIEIPOUG LE TIG UTTODOXES TOU
agova (H).

Agou yivel n  oUpmAegn  Tou  koupTtioU
ameAeuBépwang Tou TPOaBeETo eCapThuaTog (G)
(Ba exTivayBei), Tpafigre ™ okavdaAn (F) atnv
KAe10Tr) Béon péxpl va kKAeidwael ot Béan Tng.

AtmoguvapuoAdynon

AmoaUpare 1o koupTri puBuiong Béang (D).
Mepiotpéyte ™ AaPf (E) uéoa atn Béon Tou
MoToAIOU.

Marhote 10  Kouutri  omeAeuBépwong  Tou
mpoobeTou eapthparog (G).

Tpapnére T okavdaAn (F) aTnv TARpWS avoIkT
Béan péxpr 10 TIPGOBETO eChptnua (I) va
OTTOOETEUTE.

TpaBAgre kai Byaite 1o mpdabeto etaptua (1)
amo 10 aTWw AKpo Tou &Eova (H).

agriaTe 1o KoupTri ameAeuBépwang Tou TTpdabetou
etapmuarog (G) kar ohioBrote 10 TPACBETO
e¢apmua (1) péaa ato amw akpo Tou Ggova.

IFU-LCN-ERG100\Rev E

0dnyieg emavemeSepyaaiag

Autég o1 odnyieg emavemegepyaaiag agopolv €miong yia
mpooBeTa  eaptipata Tou  gival  oupfar@  pe  TIg
HovOTTOAIKEG AQBEG.
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& [MpoeidotroInaeIg

Na @opdre katdAMnho TPoaTaTEUTIKG €EOTTAIOO:
YAvTIQ, TTPOOTATEUTIKA YUOAIG K.ATT.

AuTa Ta Opyava TTAPEXOVTAI N OTTOOTEIPWEVA KAl
Tpémel va KaBapiovial Kal va aTmoaTEIpWVOVTal
TIPIV OTTO TNV TIPWTN Kal 0€ KABe emmopevn Xprion.
Mnv aToiBadete diokoug oTovV ATTOOTEIPWTY, KABWG
auTé uTopei va Béael o€ kivouvo Tn oTeEIpOTNTA TWY
TTPOIOVTWV.

2UOTAOEIC TTPOTOXIS

Mnv xpnoigotroieite Bolptoeg A embéuara e
peTaMikG A AciavTiKG AKpa KaTd TO XEIPOKIvVNTO
kaBapiopa, kabwg pmopei va TTPOKUWEl PovIUN
x@paén 1 BAGRN aTo epyakeio.

A@AoTe Ta epyaleia va Kpuwaouv aTov aépa ETA
TNV amooTeipwon We atpé. H Taxeia wién A n
«gBéon» Twv epyaleiwv o€ uypd Ba TTPoKaAéTEl
{nwid oTo epyakeio Kal Ba akupwael Ty eyyunan.

H amooteipwan pe atuéd dueang xpnong (IUSS)
TIPETEl va XPnOIWoTIoIEiTal POVO O€ TIPOCEKTIKA
EMIAEYUEVES KAIVIKEG KATAOTATEIG (TT.X. £va epyaeio
TIOU TIPETIEl VA XpnaldotToinBel g€ TrepIOTaTIKO
TIEQTEl OTO TOTWHA Kol Oev uTTapyel d1abEaipo
epyaheio avrikardoTaong). H péBodog IUSS dev
TPETTEl VO XPNOIYOTIOIEITAl  AGyw  QVETTAPKOUG
amobéuarog.

BeBaiwBeite 611 dev mapeptrodiovTal TuX6V OTTEG Kall
ot Ta pUyxn Bpiokovtal aTnv avoixt B€on.

Meploplouoi oTnV eMavemetepyaaia

Mnv amooTeipwvere  Ta epyaheia. H  xpron
ToMarmAwv  peBddwv amooTeipwaong pTopei va
PEIWOEI aNUavTIKG TNV atrod00T Twv EPYOAEiwV.
Mnv agrivete Ta epyaleia ae diaAipaTa yia diIaaTnua
TepIoooTEPO amd 600 xpelaleTal, kabBwg auté
pTTopEl va emiTaxUveEl TNV Kavovikr @Bopd Tou
TTPOI6VTOG Adyw TTAAAIGTNTAG.

H owoTh emegepyaaia €xel eAayiom emidpaon o€
auta Ta epyaAeia. To TéAog TG Acimoupyikig (wAg
ouvhBwe kabBopiletar amd 1 eBopd kai 10 Babuod
{nuidg TTou oeieTal aTN XproN.

H {nua mou TpokOmrel  amd  akarGAAnAn
emeepyaaia dev KAAUTITETAI ATTO TNV €yyUNna.

0dnyieg kabapiopou

ZkoutrioTe Toug TEpioaioug  pUTTOUG  aTmd  Ta
epyaleia.

MeTagépete Ta epyaleia o€ dioKo yia va aTOQPUYETE
NV TTPOKANGN {NUIAG.
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Ta epyokeia  Tpémel  va  uttoBdAovial Ot
emavemeéepyaoia 10 guvioudtepo  duvard  peTa
™ xpron.

Av  xpnolJotoieital péBodog  autéuaTng
emavetetepyaaiag, EemAvere Ta Kavahia pe 50 mL
OTTOOTEIPWLEVOU ATTECTAYUEVOU VEPOU AUECWE PETA

™ xenan.

MpotToiyaaia yia kaBapigud

1.

Amoouvapuoloyote Ta Opyava oUu@wva Pe TV
evotnTa «ATroouvapuoAdynan» Trou TepiAauBaveral
O€ QUTO TO gyXEIpidIO.

Mpoetoiydiote  éva  eVQUMIKO  OTTOPPUTTOVTIKS!
oUPOWVA LE TIG GUCTACEIS TOU KATAOKEUAOTH.
ZKOUTTIOTE TO €PYOAEiO pE TO  QTTOPPUTTAVTIKO,
XPNOIWOTIoIVTAC éva KaBapd Travi.

EupuBiote 10 epyakeia  oTO  amoppuTTAVTIKO.
XpnolotmolwvTag Yo ouplyya,  eyx00Te  OTIG
EOWTEPIKEG TTEPIOKEG TWV epyaAsiwv 50 mL Tou
amoppuTttavTikoU yia va Beaiwdeite 611 Oa @Ta0El o€
OAa Ta pepn.

Eumoriote 10 €pyaleia OTO QMOPPUTIAVTIKG YIa
15 AerTd.

Xelpokivnroc kaBapigude

1. BoUpToa

Mpoetoiydiote éva véa didhuga Tou  €v{UlIKOU
QmopPUTTAVTIKOU! OUPGWVA PE TIC UOTACEI TOU
KOTOOKEUQOT).

BouptaioTte oxoAaoTIka 1O §wTEPIKG TOU EpyaAEiou
ue Wia Bouptoa e Pahakd Buaavo?, eoTidlovtag o€
OTTIOIEOOATIOTE ETTIPAVEIES TUVOPUOYAS f TPaXIES
ETTIPAVEIEG.

Xpnoiyotrolwvtag  pia olplyya, €yxUoTe OTOUG
auloUg 1/ OTIG EMQAVEIES TUVAPHOYAS 5 QOpPES
50 mL Tou amoppuTIaVTIKOU.

BouproioTte kGBe auhd 5 @opég amd kdbe dKpo,
XPNOIJOTToIWVTAG  pia  KatdAAnAn  Bouptoa  yia
QIOAECE,

LHMEIQXH: KaraAnAn BolpToa yia 1o eCwTePIKG
TOU opyavou gival pia BoupTtaa QIGANG TTou éxel T
id1a BIAUETPO LE TOV AUAO.

BouprtaioTe 10 KIvnTd pépn Oc OAEG TIC aKpaiES
Béaelg.

2. 'ExmAuon

EkmAovere Ta epyakeia pe vepd RO/DI* oe
Bepuokpaaia TEPIBAANOVTOG HEXPI va
amouakpuvBolv  OAa  Ta UTTOAEiupara  Tou
QTTOPPUTTAVTIKOU.

EkmAOveTe TUXOV QUAOUG 1) ETTIQAVEIEG TUVAPHOYAS
5 gopég.
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o EKmAOveTE TIC OUOKeUEG yia 1 Aemrtd péxpl va
amouakpuvBolv A Ta  umoAeiyaTa  TOU
QTTOPPUTTAVTIKOU Kal guveyiaTe v éktrAuan yia 30
deutepdAeTTaL.

o AmooTpayyi€re TV Tiepicoeia TogoTnTA VEPoU aTTé
Ta epyaAeia Kal aTEyVWAOTE Ta e kaBapod Travi A e
TIETECHEVO aépal.

o EAéyére ommikd mv KkaBapidmra Tou epyoahciou,
Tpogéxoviag  10IaiTepa TIC  TIEPIOXEG  OTTOU
n mpdaBaan eival 5UakoAn. Eav mapapévouv oparoi
puTToI, emavaAdpeTe Ta Prjuara 1 kai 2.

3. Epmomion

o [lpoeToipdoTte éva pn evlUUIKG QATTOPPUTTAVTIKG®
oUpQWVA LE TIG GUOTACEIS TOU KATAGKEUADTH.

o EuBubioTte mApwe Ta epyaAeia Kal XpnaIPoTIOIRaTE
pia olpiyya yia va eyxUoere o€ auloUg kal
em@aveleg auvappoynis 50 mL Tou amoppuTTavTIKOU.

o EpmorioTe 10 epyaleia yia 15 Aerrd.

4. BoOptoa

o BouptaioTe oxoAaaTIké TO £§wTEPIKG TOU EpyaAEiou
ue pia Bouptoa We Pahaké Buaavo?,

o XpnolotrolwvTag o alplyya, €yxUoTe GTOUG
auloug A oTig em@dveleg auvappoyRs 5 @opég
50 mL Tou aTmroppuTTavTIKOU.

o BoupraioTe kdBe auld 5 @opéc amd KaBe AKpo,
XPNOIMOTIOIWVTAS  WIa KATGAANAn  Bouptaa  yia
QIANEG.

e YHMEIQXH: KataAAnAn BolpToa yia 1o ECWTEPIKO
TOU opyavou gival pia BoupTtaa QIAANG Tou €xel TV
id10 DIGPETPO pE TOV AUAO.

o Evepyomoinate 10 epyaleio, okoutrifoviag yupw
oo Ta KIVATA péPN a€ OAEC TIG aKpaieg BETEIC.

5. 'ExmAuon

o EkmAUvete oxolaaTika Ta epyaheia ue vepd RO/DI4
ot Bepuokpacia  mepIBGMovTog  péxpl  va
amouakpuvBolv  6Aa  Ta UTTOAEipara  Tou
QTTOPPUTTAVTIKOU.

o EKTAUVETE TUXOV QUAOUG /) OXIOUES 5 POpPEC.

o EKmAOvETE TIGC ouOKeuég yia 1 Aetrtd i péxpr va
amouakpuvBolv  6Aa  Ta UTTOAEiupara  Tou
QTTOPPUTTAVTIKOU KaI, OTN GUVEXEID, TUVEXIOTE va
v ékmAuan yia 30 deutepdAettTa.

o AmoaTpayyitte TV Tepigaeia ToooTNTA VEPOU OTTO
Ta EPYOAEI KPATWVTAG TO UTTG KAIOT Kal OTEYVWOTE
Ta e kaBapd Tavi f Ye TETIETEVO agpal.

AuTtépaToc KaBapIouoC

1. MMpoetoiyaote éva véa didhuga Tou €vlupikoU
amopPPUTTAVTIKOU! GUUQWVa WE TIC GUOTACEI TOU
KOTOOKEUQOT).
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EyxUoTte o¢ KGBe auhd Kkal em@aveia ouvappoyns
50 mL 10U TTOPACKEUATEVOU OTTOPPUTTAVTIKOU.
Boupraoiote  TOov  QUAd  XpnaoigoTroIWVTAS  pid
katdAnAn BoupTaa yia QIGAEG® 5 Qopég amd KaBe
GKpo.

ZHMEIQXH: KatdMnAn BolpTtoa yia 10 E0WTEPIKO
TOU opyavou gival pia Bolptoa @IGANG TTou £xEl TV
id1a BIAUETPO LE TOV AUAO.

ExmAOvete 10 epyaleio pe emegepyacpévo vepd
RO/DI* a¢ Beppokpaaia mepIBAAAOVTOG, péXp! va pnv
UTTAPXOUV 0paTd UTTOAEIUUATA TOU OTTOPPUTTAVTIKOU.
EkmAOvete  TIC OUOKEUEG yio 2 AeTiT@  Wéyp!
va OTTopoKpuvBoUvV  6Aa Ta  UTTOAEiyuaTa  Tou
OTTOPPUTTAVTIKOU Kal, 0T GUVEXEID, TUVEXIOTE TNV
¢ktrAuan yia 30 deutepOAeTTTAL.

TomoBetAaTE TO OTTOTUVAPUOAOYNUEVO EpyaAEio aTO
mAhuvtipio  umd  kAion yia  umopoRénon  Tng
QToaTPAYYIoNG.

[MpoypauUaTiaTe TO TTAUVTAPIO XPNOIOTIOIWVTAG TIG
akdAouBeg TapapéTpoug:

MpémAuon
Xpovog 2 hemTd
OepuoKpagia vepou Kpuo

Totog amopputravrikou | A/E

Evqupiki mAUon
Xpovog 2 hetrTd
Oeppokpagia vepou Z£aT10

Tomog amoppumravtikou  Evlupiko?

MAdon 1
Xpoévog 2 hemtd
O¢epuokpagio vepou 66 °C

Tomog amopputravrikod  Mn ev{upiké®

‘ExmAuon 1
Xpovog 2 heTrT@
O¢eppokpagia vepou ZeaT0

Tomog amopputravrikou  A/E

LTEYVWHO
Xpo6vog 7 AetrTa
Oeppokpagia 115°C

Tomog amopputravrikou  A/E

XpnowgotroioTe  TemeEOpévo  aépa yia va
EMTAXUVETE TO XPOVO OTEYVWHATOG av  Eival
amapaitnTo.

EmBewpriote kGBe oOpyavo yia kabapidtnta o€
oTITIKG éAeyX0, TTPOCECTE IBIaITEQA TIG TIEQIOXEG OTTOU
n mpéapaan eival SUTKOAN.
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9. Edav mapapévouv opatoi plTol, emavaldpere Ta
Bruara 1-8.

* O1 GUOKEUEG ETTIKUPWBNKAV e Xprian Tou eviupikol amropputiavTikou: Enzol® Enzymatic Detergent

201 guokeugg emKupwBNKav pe xprion Bouptoag pakakou Bucavou M16h

3 O1 oUOKeUEG ETTIKUPWBNKaV e Xprian BodpTaag @iaAng 5 mm x 24"

“ 01 OUOKEUEG ETTIKUPWBNKAV He XpAan vepol avTioTpogng 6auwang (RO/DI)

5 01 GUOKEUEG ETTIKUPWBNKAV LIE XPAON TOU N eVEUpIKOU TikoU: Prolystica 2x Ct Neutral Detergent

AtroAUuavon (TpoaipeTikd)

& Mpocidotroinon: Na unv xpnoiyomoigital avri
OTTO0TEIPWONG.

AvaAuTikég odnyieg xelpokivntng amoAUpavang uynAou
emmédou:

1. Amocuvappoloyfote 1o dpyava  oUpQwva
pE TNV eVOTNTA  «ATTOOUVAPPOAGYNON»  TTOU
miepIhapBaveral o€ autd To eyxelpidIo.

2. Amohupdavere Ta epyaleia BuBifoviag Ta oTo
Olhuga amoAlpavong  ToU  avaQEPETal
TrapakdTw. EXTTAUVETE TOUG AUAOUG Kall TIG OXITES
XPNOIUOTIOIWVTAS Ia aUplyya e 10 BidAupa
amoAUuavong Tou TepIEXEl 1o €EAG SPAaTIKO
ouaTamikd: = 2,4% yAoutapaAdelidnd pe xpovo
eUTOTIONG TOUAGKIaTOV 45 AeTrTdl aToug 25 °C.

3. =emAOvete OXOAAOTIKA Kal EKTTAUVETE OAQ Ta LEPN
KQI TOUG QUAOUG E TPEXOUEVOD, ATTOPETAMWHEVD
VEPO YIa VO OTTOUOKPUVETE TO OTTOAUMAVTIKO.

4. ZTeyVWOTE OPEowG OAa TO PEPN PE TIETGETO XWPIG
XvoUd! peTd To ETmAupa.

501 OUOKEUEG 0 Ve Xpron evepy \uévou dlaAlparog dng Cidex® Activated
Dialdehyde Solution

AvaAuTikég 0dnyieg Bepuikic amoAlpavong xaunAou
ETMITEBOU:

1. Amocuvappoloyiote Ta  Opyava  GUuQwva
pe TNV evOTNTA  «ATTOOUVAPUOAGYNGN»  TIOU
mepIAapBavetal oe auTo To eyxeIpidIo.

2. TomoBetoTe 1A amoguvapuohoynuéva dpyava
070 TAuvThplo/amoAuuavTh.

3. TpoypapuarioTe 10 TAUVIAPIO/OTTOAUHAVTH
XPNOIMOTIOIWVTAS TIG akOAOUBEC TTaPAPETPOUG:

OepuIKn EKTTAUGN

Xpbévog 1 AetiTé

O¢ppokpaaia 90 °C
Embewpnon/Airavon

ENéyre poaekTikG kGBe TTPOidV yia UTTapgn CnuIag Kal
@Bopag. EAEyGre 6Aa ta KivnTd pépn yia va empefaioeTe
OTl 10 TTPOIGV AciToupyei opaAd o€ 6Ao TO TTPOPAETTOPEVO
€0po¢ Kivnang.

Meta Tov KaBapioud kal TpIv amé TV amoaTEipwan, Ta

epyoAcia Tou  €xouv  KivnTa  pépn (TTX. apBpwatl,

ouvdéopoug, KAeidapiég, oupdueva 1 TEPIOTPEQOUEVA

pépn) Ba mpémer va Aimaivovtar pe yahakTwdeg diaAupa
IFU-LCN-ERG100\Rev E

epyaheiwy 1 Pe udarodialutéd AiravTikd TpoopIfdpevo yia
EPAPHOYEG IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY KOl GUUBATE e
M WEBodo amooTeipwong. Na akoAouBeite Tavia Tig
0dnyieg ToU KATAOKEUAGTA TOU AITTaVTIKOU O€ 6,TI aQopd TV
apaiwon, T diGpkela amobrikeuong kai T péBodo

£QAPHOYAG.
AmrooTeipwaon

Mpocidotoinaeig — Otav ypnoiyotoicital digkog
amoaTEIPWONG:

o JUPPOoUAeuTETE TIG 0dNYiEC TOU KATAOKEUAOTA TOU
digkou yia va emReBalaETe T guPBaATOTNTA WE Ta
Aamrapookomik@ epyaleia Symmetry VersaGrip™
(ouuTrepihauBavopuévwy VOEIKTIKA TOU WAKOUS Kal
NG d1apéTPOU TOU AUAOU).

o Xpnoiyotoieite MONO kUkAoug ammooTeipwong e
aTu6 TIpoKaTEPYATiag Kevou. Ta AQTTOPOGKOTTIKA
epyoheia  Symmetry  VersaGrip™  dev  €xouv
emKkupwlel  yia  xphon pe  GMeg  peBddoug
aToaTEIPWONG.

1. EmBewpiote v kaBapidTnta  GAwv  Twv
eCapmuatwy. Av UTApXEl OUCGWPEUCN UypPOU
107wy, emavaAdete Ti¢ Tapamavw Oladikaagieg
kaBapiopou kai aroAUavang.

2. EMyge yia kayiuara, Koyipata Kal ekdopég aTnv
NAEKTPIKY pOvwan Tou TTPdaBeTou efapthparog f/kal
ot Aaff yia epyaAeia pe  NAEKTPOXEIPOUPYIKES
1016TNTEG, kaBwg autd Ta eAaTTWwpaTa PTTOPEi va
TTPOKAAETOUV akouaia NAEKTPOXEIPOUPYIKG
eykaupara Kal ammeIANTIKES yia T {wr ETTITTAOKEG.

3. EmBewpnaote OAeg TIG a1ayOVES KA TIG OKWEG KOTTAG
yla Cnpigg.

4. BePaiwBeite 611 o1 glayéveg Tou epyaheiou eival
OWwaoTd €uBuypauuIoUEVES, avoifte Kal KAEiaTe TIg
EVTEAWG.

5. To Opyavo umopei va amooTelpwbel evw eival
aguvapuoloynuévo epdoov n dladikaaia kabapiouol
TIpIV amd TV amooTeipwan oAokAnpwenke aTtnv
atoouvapuoloynuévn povada.

6. Ta Opyava pmopolv va ToTToBETNBOUV Ot €1DIKO
dioko 1 ot didragn QUAAgNG yia TpoaTaadia.
Axohoubeite TIC 00nyie¢ Tou divovtal amd Tov
KOTAOKEUAOT).

7. ExteAéoTe amooTeipwan aUugwva e TIG akGAOUBES
mpodiaypagég. Eav dev To Kavete, dlakuBeveTal
n aTeEIpoTNTAL.
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Amogteipwaon pe atud

& Mpoeidotroinacig: O xpovog aTeyVWHATOS ECOPTATAI
a6 1AQOPES PETAPBANTEG, OTTWG TO UWBUETPO, TV Uypaaia,
Tov TUTTO TIEPITUNIYUATOG, TV TTPOETOINATIA, TO PEyeBOG TOU
BaAapou, To Bapog Tou Yoptiou, TO UAIKG TOU QOPTIOU Kal
v Tomobétnon oto BaAapo. O1 xproTec mpéTel va
emaAnBeloouv 611 0 XPOVOG OTEYVWHATOS TTOU puBpideTal
070 QuTOKASIOTO  €ival  APKETOS yIa  OTéyvwUa  Tou
XEIPOUPYIKOU £EOTTAIGHOU.

YHMEIQXH: Avoitre OAe¢ TI¢ BUpeg ékmAuong yia
amooTeipwan, diagopeTikd To amotéAeaua Ba eival aTeArg
aTmoaTeipwan.

Mpokarepyaaia kevol (HIMA)

Luokevaaio A7
Ocppokpagia 132 °C (270 °F)
Xpovog amooteipwong | 4 Aettd
Xp6vog oTEYVWHATOG 30 Aetrtd

Mpoxkarepyaoia kevol (Eupwirn)
Zuokevaoia ArmAy?
O¢ppokpaaia 134 °C (274 °F)
Xpovog amooTeipwang 3 AetrTa
Xp6vog OTEYVWHATOG 30 AetrTa

7 H amooTeipwon empBeBaiwbnke xpnoipotolwvTag 500 oTPwoElg HovopuUAANG cuakeuaaiag amé
ToAuTrpotiuAévio KimGuard KC600.

Aueong xpiong

& Mpogidomoinan: H amooTeipwon pe aryd aueong
Xpong TpoopileTal POVO  yIO  KATAOTACEIS  £KTOKTNG
avaykng. Ze TEPITITWAN TTOU ATTAITEITaI ETAVETTECEpYaTia
dueong  xprong, Ba Tpémel  va  xpnoiyotoinBolv
o1 ak6AouBeg odnyieg.

MpokaTepyaaia kevou «aueEoNg XpPRONG»
O¢ppokpaaia 132 °C (270 °F)
Xpovog amooTeipwong | 4 AeTrd

Eyyunon

H Symmetry Surgical Inc. eyyudrai og kGbe xeipoupyikn
OUOKEUR TIOU  @épel TO eumopikd  ofpa  Symmetry
VersaGrip™  eival  amaMayuévo  amé  eAaTTwpara
KOTAOKEUNG Kal UKWV OTav XpNOIPOTIOIEITOI CUPQWVO HE
TIG 0dnyieg ¥prAong yia Tov TTPoopIOPEVO  XEIPOUPYIKO
okotd ka@' 6An T {whA Tou TPOIdvTog. Me TO Tapdv
QTTOTIOIETAl  OTTOIWVOATIOTE  GMWY  pNTWV 1 EUPECWY
EYYURoEWY,  oupTepIAaBavOPEVY  TwV  EyyUROEWY
EUTTOPEUTINOTNTAG A KATOANAGTNTAG VIO OUYKEKPIUEVO
OKOTTO, KaI OEV UTTAPXOUV £YYUNTEIG TTOU EKTEIVOVTAI TIEQAY
TWv 60wV o exTiBevTal €dw. H Kataypnan f KakA xprion

TOU TTPOIBVTOG A N N GUPHOPOWON e TIG 0dnyieg XpRong
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EVOEXETAI VO KATAOTAGOUV (Kupn Thv Trapolaa eyyonan.
Omola guokeur| Ye TV emwvupia Symmetry VersaGrip™
Oev  TAnpoi v Trpoava@epouevn  eyyonaon, Ba
avtikaBioTatar 1 Ba emokeualeTal kar' emAoyrn NG
Symmetry, xwpic xpéwan.

H nAektpikr) ubvwan e ouokeung éxel emBefaiwdei ot
aviéel o 250 KUKAoug emmavemteGepyaciag, av  Kal
n didpkeia {wng oy kKAIVIKK TpakTIkA Ba e§aptnBei amod
Vv evOoeyXEIPNTIKA  XPAON KAl TIC  TIPOKTIKES
emavereéepyaoiag. H  kataAMnAéThTa  TOU  TTOPOVTOG
1aTpOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG i OTTOIAdATIOTE XEIPOUPYIKA
eméppaon Ba mpémel va KaBopiletal amé Tov XpHoTn, WE
Baon Tig 0dnyieg xprioNg TTOU TTAPEXEI O KATAOKEUATTHG.
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ATIOBNKEUOTE TOL CUCKEUOOUEVO KOl ATTOOTEIPWUEVA
epyaheia o€ oTeyvd, KaBapd kal xwpig okdvn epIBAAov,
ot Beppokpaaia dwyartiou (2 — 25°C).
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Twv H.ILA., €mKOIVWVACTE ME TOV QVTITTPOCWTIO TNG
Symmetry Surgical amv mepioxf gag. Eviég twv H.IMA.,
EMIKOIVWVAOTE e TO TUAPa €EUTINEETNONG TTEAATWV NG
Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.
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“ ZToIxeia emikovwviag aTig H.IM.A.
Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

TnAépwvo: 1-800-251-3000

®at; 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com
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Symmetry Surgical GmbH

MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, M'epuavia

TnAépwvo: +49-7461-96490

®ag; +49-7461-77921
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HASZNALATI UTMUTATO

Symmetry VersaGrip™ laparoszkopos eszkoz

Hasznélati javallat

A laparoszkopos sebészeti kézi eszkdzok kiildnbdzé vaga,
megragado, szbvetszétvalasztd, visszahlz6 és mozgatd
feladatok  kan(ilon  keresztiil  tortén6  endoszkopos
elvégzésére szolgalnak.

Termékinformécio

A Symmetry VersaGrip™ laparoszkdpos sebészeti kézi
eszkozok egy markolathdl és egy 5 mm-es szarbol allnak,
amely kilonféle 5 mm-es betétek befogadasara alkalmas.
Aszdr hossza 33cm vagy 45cm. Egyetlen markolat
szamos  kulénféle  5mm-es  betéttel hasznalhato.
Monopolaris érintkezérudjuknak koszonhetéen az eszkdzok
az elektrosebészetben is hasznalhatok.

A Symmetry VersaGrip™ laparoszkdpos markolat allithato
fogantyGval rendelkezik. Ez a kovetkez6 harom
markolatpozicié egyikében hasznalhatd: pisztoly, hibrid és
a pozicidallitd gombot, és rogzitse a foganty(t a kivant
poziciéban. Afogantyd a kovetkez6 harom méretben
kaphato: kicsi, kdzepes és nagy.

Pisztoly

Poziciéallit6 gomb

Hibrid

Inline
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Kék - nagy
kesztyliméret >8,5

Z6ld - kozepes
<esztyliméret 7-8

Lila - Kis keszty(imeret <6,5

& Figyelmeztetések és Ovintézkedések
Vigyazat!

A hasznalé és a beteg potencialis stlyos sériilésének
ésivagy az eszkoz kéarosodasanak elkerilése
érdekében a hasznalonak figyelembe kell vennie
a kovetkez6 figyelmeztetéseket:

1. Hasznélat elétt gy6z&djon meg arrdl, hogy nincs
torés, csorbulds, repedés, karc, torés vagy
hianyzo/laza alkatrész a szar szigetelésén,
a markolaton és a hdzon. Ne hasznalja az eszkozt,
ha a felsorolt hibak barmelyike is megtalalhatd, mert
a  sérilt eszkdz  haszndlata  veéletlendl
elektrosebészeti égési sériilést és életveszélyes
komplikacidkat okozhat. Ha az eszkdz megséril,
ne hasznalja tovabb, és azonnal kildje vissza
javitas vagy csere céljabdl.

2. Amikor laparoszkopos eszkdzokkel haszndljak, az
elektrosebészeti generator kivalasztott kimenetét
az orvos gyakorlatanak és képzettségének vagy
a megfeleld klinikai referenciaknak megfeleléen kell
bedllitani.

3. % Az elektrosebészeti generator nem-ionizald
sugérzast bocséathat ki. Figyelmesen olvasson el
a generatorra vonatkozé minden utasitast! Vegye
tekintetbe az ilyen utasitasokban talalhaté dsszes
figyelmeztetést  és  Ovintézkedést!  Ennek
elmulasztdsa komplikaciékat eredményezhet, és
a kezel6 vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

4. Elektronikus implantatummal  (t6bbek  kdzott
pacemakerrel) rendelkez betegekben csak azt
kovetden hasznélja, hogy képzett szakorvossal
(példaul kardiolégussal) konzultdlt. Potencialis
veszély all fenn, mert zavar keletkezhet az
elektronikus implantatum mikodésében, vagy
tonkremehet az implantatum.

5. Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul
a szovetfiistben 1év részecskék és az aeroszolok)
altal okozott potencidlis karcinogén és fert6z6
betegségek kockédzata miatt mind a nyitott, mind
a laparoszkdpos eljarasok soran védészemiveget,
maszkot és hatésos fiistelsziv berendezést kell
hasznalni.
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Az eszkozok kezelésekor legyen Ovatos, mert
a betét vége hegyes lehet.

A\ A cslicstol-csucsig mért bemend fesziiltség nem
haladhatja meg a 7000 V-ot.

A szandékolatlan  aramfolyds  megel6zése
érdekében csak akkor aktivalia az elektrodat,
amikor a betét vége mar érintkezik a szbvettel.
Amikor nem hasznélja 6ket, az aktiv elektroddkat
a betegtdl elszigetelve tartsal

A véletlen &ramiités elkertilése érdekében ugy
rendezze el a sebészeti elektrodak kabelét, hogy
azok ne érintkezzenek se a beteggel, se mas
vezetékkel.

Ugyelien arra, hogy a beteg ne érintkezzen foldelt,
illetve erés foldeld képességgel rendelkezd fém
targyakkal, mert ez nagy aramerdsséget és égési
sériilést okozhat.

A szandékolatlan  aramfolyds  megel6zése
érdekében Ugyeljen arra, hogy bdre ne érintkezzen
a beteg borével, példaul a karja ne érjen hozza
a beteg testéhez.

Ne hasznalja, ha az elektroda laza vagy sériilt, mert
a laza alkatrészek bekerllhetnek a miitéti tertiletre!
Csak akkor csatlakoztasson adaptereket és
tartozékokat az elektrosebészeti egyseghez,
amikor az ki van kapcsolva! Ha nem igy tesz, akkor
megsérllhet a beteg vagy a miitd személyzete,
vagy aramiités érheti éket.

A nagyfrekvencids sebészeti berendezések
sugérzdsa  karosan  befolyasolhatia ~ mas
elektronikus berendezések miikodését.

A nagyfrekvencias sebészeti berendezések
meghibdsodasa a  kimeneti  dramerdsség
szandékolatlan ndvekedését eredményezheti.

Ne haszndlja, ha a csatlakozodugok lazak vagy
nem megfeleléen csatlakoznak!

Ne hasznélja, ha az elektroda érintkezérudjat nem
fedi be teljesen a monopoléris kabel!

Ne hasznélja, ha tul sok szennyezédés halmozddott
fel a hegyen hasznélat kozben!

Ne haszndlja, ha a haszndlat
robbanékony gaz halmozodott fel!

Ne tegye az eszkdzoket gyulékony anyagok (példaul
géz vagy sebészeti kendd) kézelébe, illetve ne
helyezze el Sket Ugy, hogy gyllékony anyagokkal
érintkezzenek! Az aktivalt vagy a hasznalattdl
felforrosodott eszkdzok tlizet okozhatnak.

Ne hasznalja hibrid trokarrendszerrel, vagyis fém és
mlianyag kombinacitjaval, mert az a kapacitiv
csatolds kovetkezteben mashol égési sériilést
okozhat! Csak teljesen fémbdl vagy teljesen
manyagbdl all6 trokarrendszerrel hasznalja.

Ne aktivalja az eszkézt, amikor az nem érintkezik
a célszovettel, mert ez a kapacitiv csatolas miatt
sérllést okozhat!

teriiletén
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Szivia le a folyadékot a terilletrdl az eszkéz
aktivalasa el6tt! Az aktiv elektrodaval kdzvetlenil
érintkez6 vagy ahhoz nagyon kozel [évd
elektromosan vezet6 folyadékok (példaul a vér vagy
a soboldat) elvezetheti az aramot vagy a hét
a célszovettdl, és ez a beteg égési sérllését
okozhatja.

Ne hajlitsa vagy feszitse meg az eszkdzt, és
Ugyeljen arra, hogy az eszkdz ne érjen hozza fém
targyakhoz, mert az eszkoz eltbrhet, darabjai
amitéti terileten maradhatnak, és eléfordulhat,
hogy nehezen lehet 6ket onnan eltavolitani!
Aramiitést ésivagy szandékolatlan aramfolyéast
is okozhat.

Ne forditsa el erbvel az eszkdzt (,ne adjon
nyomatékot” az eszkdznek), amikor terhelés van
a pofan, mert eltérhet a pofa.

Az aktiv elektroda felszine elég forr6 maradhat
ahhoz, hogy a nagyfrekvencids aram kikapcsolasa
utén is égési sértlést okozzon.

Amikor nem hasznalja az eszkozoket, tiszta, szaraz,

jol lathato helyre tegye Gket gy, hogy ne érjenek

hozzd a beteghez. Ha véletlenil hozzaérek,
az égési sérlilést okozhat.

A haszndlat elétt probélja ki az eszkozt! Ha
arendellenes miikddés legkisebb jelét is tapasztalja,
ne hasznalja az eszkézt!

Ne probélja meg az eszkdz egyetlen alkatrészét se
megjavitani! Ezzel a beteg és/vagy a hasznald olyan
stlyos sérlilését okozhatja, amely életveszélyes
sériiléshez és komplikaciokhoz vezethet.

Ovintézkedések:

Ellenérizze az 6sszes berendezés megfeleléségét,
és gy6z6djon meg arrél, hogy hibatlan a foldelés!
Tartsa tisztan az aktiv elektrodakat! A rarakddott pork
csokkentheti az eszkéz hatasossagat. Tisztitas
kozben ne aktivalja az eszkozt, mert megsérilhet
a m(ité személyzete!

Az interferencia elkeriilése érdekében az Osszes
fiziologiai megfigyeld elekirodat a lehetd legtavolabb
tegye a sebészeti elektrodaktoll Ti megfigyeld
elektrodak hasznalata nem ajanlott. Nagyfrekvencias
aramkorlatoz6 eszkézzel rendelkezd megfigyeld
rendszerek hasznélata javasolt.

Ha a Symmetry termékét nem a Symmetry hivatalos
szerelbje javitja, akkor megszlinhet a jotallas,
tonkremehet az eszkoz ésivagy eltorhet a pofa.

Rew Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei szerint ezt az eszkdzt csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre szabad értékesiteni.



t; symmetry surgical

Az eszk6z megfelelésége monopolaris sebészeti
beavatkozasokhoz

Semleges elektrodak

A biztonsagos és hatékony monopolaris sebészeti
beavatkozasokhoz alapvetd fontossagu, kiiléndsen az égési
sérlilések megelézése érdekében, hogy (foldeld lemezes)
semleges elektrédakat hasznaljanak, és azokat megfeleléen
helyezzék el. Az elhelyezésre és a haszndlatra vonatkoz6
Utmutatasokat a semleges elekirda hasznélati Gtmutatéja
tartalmazza.

Nagyfrekvencias elektrosebészeti kabelek

A nagyfrekvencias (HF) elektrosebészeti kabelek az
elektrosebészeti generatorokat és a laparoszképos kézi
eszkozoket kotik Ossze. Csak olyan eszkozoket és
kabeleket hasznaljon, amelyek kialakitdsa lehetévé teszi
azok tokéletes csatlakoztatasat! Tovabbi (tmutatas
anagyfrekvencids elekirosebészeti  kabel hasznélati
Utmutatéjaban talalhatd.

Ajanlott nagyfrekvencias elektrosebészeti kabelek
példaul a kdvetkezdk:
50-2111 T6bbszor hasznalatos monopolaris kabel
40-2110 Egyszer hasznalatos monopolaris kabel

Elektrosebészeti generatorok

Monopolaris sebészeti beavatkozasokhoz —megfelel6
elektrosebészeti generatort hasznaljon. A csucstol-cstcsig
mért bemend feszliltség nem haladhatja meg a 7000 V-ot.
Tovabbi Utmutatds a generator haszndlati (tmutat6jaban
talalhatd.

Hasznalati Gtmutato

Csatlakoztassa egy megfeleld, steril, nagyfrekvencias
elektrosebészeti kabel egyik végét a laparoszkdpos kézi
eszkdzhoz.

Hozzavetéleges  Hasznos

keszty(iméret hossz
Kicsi Lila <6,5 33cm
Kicsi Lila <6,5 45cm
Kozepes | Zbld 7-8 33cm
Kozepes | Zbld 7-8 45cm
Nagy Kék >85 33cm
Nagy Kék >85 45 cm
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Oblitsnyilas

Forgatogomb
Elektrosebészeti érintkez6rid
Pozicidallité gomb

Markolat fogantydja

Ravasz

Betétkioldé gomb

Szar

Betét

e o e e
IZoIdmooxsz

=

A pozicié megvaltoztatsa

1. Hulzza ki a pozicidallito gombot (D).
2. Forditsa a fogantyit a kivant pozicioba.
3. Engedje vissza a pozicidallité gombot (D).
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Osszeszerelés

Amikor a markolat pisztolymarkolat poziciéban
van, nyomja be a betétkioldé gombot (G), és tolja
aravaszt (F) teljesen el6re, kiad pozicidba.
Tartsa eldl a ravaszt (F), kdzben engedje el
a betétkioldd gombot (G), és dugja be a betétet
(1) a szér disztalis végébe.

Engedje, hogy a betét (I) hatranyomja a ravaszt
(F), mikdzben a betét fogait a szar (H) nyilasaihoz
illeszti.

Miutén zar (kiugrik) a betétkioldé gomb (G), addig
hizza a ravaszt (F) hatrafelé, amig a betét
a helyére nem kattan.

Szétszerelés
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1. Hulzza ki a pozicidallito gombot (D).

2. Forditsa a markolatot (E) pisztolymarkolat
pozicidba.

3. Nyomja be a betétkioldé gombot (G).

4.  El6re hizva nyissa ki teliesen a ravaszt (F), amig
ki nem ugrik a betét (1).

5. Huzza ki a betétet (1) a szar (H) disztalis végébdl.

Ujrasterilizalasi Gtmutatd
Ezek az (jrasterilizdldsi utasitdsok a monopolaris
markolatokkal hasznalhatd betétekre is vonatkoznak.

A Vigyazat!

o Viselien megfeleld védofelszerelést: véddkesztydit,
védészemiiveget sth.!

e  Ezek az eszkdzok nem sterilen keriilnek forgalomba,
ezért az elsd és minden késébbi hasznalat elétt meg
kell tisztitani és sterilizalni kell 8ket.

¢ Netegyen egymasra talcakat a sterilizaloban, mert dgy
eléfordulhat, hogy nem lesznek sterilek a termékek!

Figyelem!

e A kézi tisztitds sordn ne hasznaljon fém vagy
dérzsold sortéjl/fellleti kefét vagy szivacsot, mert
azzal az eszkéz maradando karcolédasat vagy
karosodasat okozhatja.

o  (Gbzsterilizdlas utan hagyja, hogy az eszkbzok
alevegbn hilienek le. Az eszkdzok folyadékban
torténd gyors leh(itése vagy ,edzése” karosithatja az
eszkozoket, és semmissé teheti a jotallast.

o Azonnali hasznalatot biztositd gézsterilizalas (IUSS)
csak gondosan kivéalasztott klinikai helyzetekben
hasznalhaté (példaul akkor, amikor egy sziikséges
eszkoz leesik a padlora, és nincs helyette masik).
AzIUSS nem hasznélhat6 azért, mert nincs
elegendd eszkoz.
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e Ugyelien arra, hogy egyetlen nyilas se legyen
elzarva, és a végek nyitott helyzetben legyenek!

Az (jrasterilizalasra vonatkozo korlatozasok

e Nealkalmazzon ,keresztsterilizalast” az eszkdzokon!
Tobbféle sterilizalasi modszer hasznalata jelentésen
csokkentheti az eszkdzok teljesitményét.

e Ne hagyja az eszkdzoket az oldatokban
asziikségesnél hosszabb ideig, mert azzal
felgyorsithatja a termék normél elhasznalddasanak
folyamatat.

o A megfeleld sterilizalas minimalis hatassal van az
eszkozokre. Az eszkdzok élettartamdt &ltaldban
ahasznalat kozbeni kopés, illetve kérosodas
hatarozza meg.

o A nem megfeleld sterilizalasbdl keletkezett karokra
nem vonatkozik a j6tallas.

Tisztitasi Utmutatd

o Torolje le az eszkdzokrdl a szennyezddéseket.

e  Sérillésiik elkeriilése érdekében az eszkozoket
talcan szallitsa.

e Hasznalat utan az eszkdzoket a lehetd leghamarabb
Ujra kell sterilizalni.

o Automatizalt sterilizalo eljaras hasznélata esetén
a csatorndkat kozvetlenll hasznélat utan 6blitse
at 50 ml steril desztillalt vizzel.

El6készités tisztitasra

1. Szerelie szét az eszkozoket a jelen kézikbnyv
,ozétszerelés” cimi szakaszaban foglaltak szerint.

2. Készitsen enzimes tisztitdoldatot! a gyartd ajanlasai
szerint.

3. Torblie at az eszkdzoket a tisztitdoldattal
benedvesitett, tiszta toriékenddvel.

4, Meritse az eszkozoket a ftisztitdoldatba. Egy
fecskendd segitségével fecskendezzen az eszkdzok
belsé részeibe 50 ml tisztitdoldatot, igy biztositva,
hogy a tisztitdszer minden alkatrészt elérjen.

5. Aztassa az eszkdzoket a tisztitdoldatban 15 percen
keresztil.

Kézi tisztitas
1. Kefélés

o Készitsen friss enzimes tisztitdoldatot! a gyartd
ajanlasai szerint.

o Alaposan kefélie le az eszkdz kilsejét egy
puhasortéji kefével?, forditson kiilonds figyelmet az
egymashoz illeszkedd és a durva felliletekre.
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o Egy fecskendbvel fecskendezzen 5-szor 50 ml
tisztitooldatot minden lumenbe és illeszkedd feliiletek
kozti résbe.

o Kefélien at minden lument mind a két végérdl 5-sz6r
egy megfeleld Gvegtisztitd kefével.

e MEGJEGYZES: Az eszkoz belsejének tisztitasahoz
megfeleld kefe a lumen atmérdjével megegyezd
atmérdjl Gvegtisztitd kefe.

o Keféljen le minden széls6, levehetd alkatrészt.

2. Oblités

o Oblitse le az eszkdzoket RO/DI vizzel* koryezeti
hémérsékleten; az oblitést addig folytassa, amig
az 0sszes tisztitdszer-maradvanyt el nem tavolitotta
roluk.

e Oblitsen at 5-szor minden lument és illeszkedd
felliletek kozti rést.

o Oblitse az eszkozoket 1 percen &t vagy addig, amig
az Osszes tisztitdszer-maradvanyt el nem tavolitotta
réluk, majd oblitse 6ket tovabbi 30 masodpercig.

e Ontse ki a felesleges vizet az eszkdzokbdl, és
szaritsa meg Oket egy tiszta torlékendbvel vagy
s(ritett levegével.

o Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy tiszta-e az
eszkdz; forditson kilénds figyelmet a nehezen
elérhet6 terliletekre. Ha lathaté szennyezddések
maradtak az eszk6zon, akkor ismételje meg az 1. és
a 2. lépést.

3. Aztatas

o Készitsen enzimmentes tisztitdoldatot® a gyartd
ajanlasai szerint.

e Teliesen meritse bele az eszkdzoket, és egy
fecskendd segitségével fecskendezzen 50 ml
tisztitooldatot minden lumenbe és illeszkedé feliiletek
kozti résbe.

e Aztassa az eszkozt 15 percig.

4. Kefélés

o Alaposan kefélie le az eszkdz Kkillsejét egy
puhasortéji kefével2,

o Egy fecskendbvel fecskendezzen 5-szér 50 ml
tisztitooldatot minden lumenbe és illeszkedé feliiletek
kozti résbe.

o Kefélien at minden lument mind a két végérdl 5-sz6r
egy megfeleld Gvegtisztitd kefével3.

e MEGJEGYZES: Az eszkdz belsejének tisztitasahoz
megfelel6 kefe a lumen atméréjével megegyezd
atmérdji lvegtisztito kefe.

o Mikodtesse az eszkozt, kefélien korll minden
szélsé, levehetd alkatrészt.
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5. Oblités

o Alaposan 6blitse le az eszkozoket RO/DI vizzel4; az
oOblitést addig folytassa, amig az dsszes tisztitdszer-
maradvanyt el nem tavolitotta réluk.

e Oblitsen at 5-szor minden lument és rést.

e Oblitse az eszkozoket 1 percen at vagy addig, amig
az osszes tisztitoszert el nem tavolitotta roluk, majd
Oblitse 6ket tovabbi 30 masodpercig.

o Az eszkbzOket ferdén tartva oOntse ki beldlik
a felesleges vizet, és széritsa meg ket egy tiszta
toriékenddvel vagy sritett levegbvel.

Automatizalt tisztitds

1. Készitsen friss enzimes tisztitboldatot! a gyartd
ajanlasai szerint.

2. Fecskendezzen 50ml elkészitett tisztitdoldatot
minden lumenbe és illeszkedd feliletek kozti réshe.

3. Kefélie & a lument egy megfeleld (vegtisztitd
keféveld 5-sz6r mind a két végeérdl.

MEGJEGYZES: Az eszkdz belsejének tisztitaséahoz
megfeleld kefe a lumen atmérdjével megegyezd
atmérdjl lvegtisztitd kefe.

4. Oblitse le az eszkozt kezelt RO/DI vizzel* krnyezeti
hémérsékleten; az 6blitést addig folytassa, amig
miden lathatd tisztitoszer-maradvanyt el nem
tavolitott rola. Oblitse az eszkdzoket 2 percen t vagy
addig, amig az dsszes tisztitdszert el nem tavolitotta
réluk, majd oblitse Gket tovabbi 30 masodpercig.

5. Tegye a szétszedett eszkozt a ferde felliletre
helyezett mosdba, hogy kénnyebben lefolyjon réluk
aviz.

6. Allitsa be a moson a kdvetkezo paramétereket:

Elémosas
Recirkulacios id6é 2 perc
Vizhémérséklet Hideg

Tisztitdszer tipusa -

Enzimes mosas

Recirkulacios id6é 2 perc
Vizhémérséklet Forrd
Tisztitészer tipusa Enzimest
1. mosas

Recirkulacios idé 2 perc
Vizhémérséklet 66 °C
Tisztitészer tipusa Enzimmentes®
1. dblités

Recirkulacids idd 2 perc
Vizhémérséklet Forré
Tisztitoszer tipusa -
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Széritas

Recirkulacids idd 7 perc
Hémérséklet 115°C
Tisztitoszer tipusa -

7. Sziikség esetén slritett levegbvel roviditse le
a széritasi idét.

8. Szemrevételezéssel ellendrizze mindegyik eszkozt,
hogy tiszta-e; forditson kiilénds figyelmet a nehezen
elérhetd tertiletekre.

9. Ha lathatd szennyezOdések maradtak az
eszkdzokon, akkor ismételie meg az 1-8. Iépéseket.

* Az eszkdzoket a kovetkez6 enzimes tisztitészerrel torténd tisztitasra itették: Enzol® enzimes

2 Az eszkozoket M16-os puhasortéjii kefével torténd tisztitasra hitelesitették

3 Az eszkozoket 5 mm x 61 cm méretii (ivegmoso kefével torténd tisztitasra hitelesitették

*+ Az eszkdzoket forditott 0ozmozisos (RO/DI) vizzel torténd tisztitasra hitelesitették

5Az a kovetkez6 enzimmentes tisztitoszerrel torténd tisztitasra itették: Prolystica 2x
semleges tisztitdszer

Fertétlenités (nem kotelezd)

& Vigyazat: Nem hasznalhato sterilizalas helyett!

Részletes Utmutatas a magas szintli kézi fertétlenitéshez:

1. Szerelje szét az eszkdzoket a jelen kézikbnyv
,Szétszerelés” cimii szakaszaban foglaltak szerint.

2. Az aldbb felsorolt fert6tlenitdoldatokba meritve
fertétlenitse az eszkdzdket. Egy fecskendd
segitségével oblitse at a lumeneket és a réseket
a kovetkez6 hatéanyagot tartalmazé
fertétlenitdoldattal: = 2,4%-0s glutaraldehids,
a legrovidebb &ztatasi id§ 45 perc 25 °C-on.

3. Alaposan oblitse le és 6blitse at az dsszes alkatrészt
és a lumeneket demineralizalt folyovizzel, hogy
eltavolitsa roluk a fert6tlenitészert.

4. Oblités utan azonnal torélie szarazra az 6sszes
alkatrészt egy nem sz0sz6l6 kendével.

© Az eszkozoket a Cidex® aktivalt dialdehid-oldattal torténd fertétienité

Részletes Utmutatds az alacsony szintli termikus

fert6tlenitéshez:

1. Szerelie szét az eszkdzoket a jelen kézikdnyv
,ozétszerelés” cimi szakaszaban foglaltak
szerint.

2. Tegye a szétszerelt eszkozOket a moso-
fert6tlenité berendezésbe.

3. Alitsa be a moso-fertdtlenitd berendezésen
a kovetkezd paramétereket:

Termikus 6blités
Recirkulaciés idé 1 perc
Hémeérséklet 90°C

Ellenérzés és sikositas

Gondosan ellendrizzen minden eszkdzt, hogy nem lathatd-
e rajta sérlilés vagy kopés. Ellenérizze az 0Gsszes
mozgathaté részt, és gy6z6djén meg arrdl, hogy siman
mozognak a teljes mozgastartomanyban.
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Atisztitas utan és a sterilizalas el6tt a mozgo alkatrészekkel
(zsanér, csatlakozOk, zar, csuszé vagy forgd részek)
rendelkezd eszkdzoket sikositani kell sebészetieszkdz-
sikositoval vagy orvosi eszkdzoknél alkalmazhaté és a
sterilizélasi modszerrel 6sszeegyeztethetd, vizben oldodd
sikositészerrel. Tartsa be a készilék gyartéjanak utasitasait
a sikositoszer higitasa, szavatossagi ideje és alkalmazasi
madja tekintetében.

Sterilizalas
A Vigyazat! — A sterilizalé talca hasznalatakor:

o Nézze meg a télca gyartéjanak Utmutatasat, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a talca megfeleld a
Symmetry VersaGrip™ laparoszkdpos eszkdzokhoz
(tobbek kdzott a lumenek hosszat és atmérdjét
ellendrizze).

e KIZAROLAG elévakuumos gdzsterilizalasi ciklusokat
hasznaljon! A Symmetry VersaGrip™ laparoszképos
eszkozoket nem hitelesitették mas sterilizalasi
madszerrel.

1. Ellendrizze, hogy tiszta-e az Osszes alkatrész.
Ha folyadék- vagy szovetlerakddast észlelt, akkor
ismételie meg a fenti tisztitasi és fertétlenitési
eljarast.

2. Az elektrosebészeti beavatkozadsok soran is
hasznalhaté eszkdzok esetében ellenérizze, hogy
van-e égés, vagas vagy karcolas a betét és/vagy a
markolat elektromos szigetelésén, mert az ilyen hibak
véletlendll  elektrosebészeti égési  sérilést és
életveszélyes komplikciokat okozhatnak.

3. Nézzen meg minden pofat és vagdélt, hogy nem
sériilt-e.

4. Ellen6rizze, hogy az eszkdz pofai megfeleléen
illeszkednek-e ~ és  teljesen  kinyilnak  és
dsszezarodnak-e.

5. Az eszkdz szétszerelve is sterilizalhato, feltéve, hogy
a sterilizalast megel6z0 tisztitast is szétszerelt
allapothan hajtottak végre rajta.

6. Védelmilk érdekében az eszkdzok specialis talcara
vagy taroléeszkdzre helyezhetk. Kévesse a gyarto
Utmutatasat.

7. A sterilizalast a kovetkez0  specifikacidonak
megfeleléen hajtsa végre. Ha nem igy tesz, az eszkéz
nem lesz steril.

Gozsterilizalas

A Vigyézat: A szaritasi idé tobb tényez6tdl figg,
tobbek kozott a tengerszint feletti magassagtol, a
paratartalomtol, a tasak tipusatol, az el6kezeléstdl, a
kamra méretétdl, valamint a behelyezett eszkdzdk
tomegétdl, anyagatol és kamran belili elhelyezésétél. A
hasznalonak ellenériznie kell, hogy az autoklavon
beallitott szaritasi idével valéban megszaradnak-e a
sebészeti eszkozok.
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MEGJEGYZES: Sterilizalashoz nyissa ki az osszes
oblitényilast, mert kilonben el6fordulhat, hogy nem lesz
teljes a sterilizalas.

Elévakuum (USA)

Tasak Kétréteg(i
Homérséklet 132 °C (270 °F)
Sterilizalasi id6 4 perc
Szaritési idé 30 perc
Elévakuum (Eurdpa)

Tasak Kétréteg(i’
Hémérséklet 134 °C
Sterilizalasi id6 3 perc
Szaritasi id6 30 perc

7 A sterilizalast kétréteg(, egyszer hajtott KimGuard KC800 polipropilén tasakkal hitelesitették.

Azonnali hasznéalat

& Vigyazat: Az azonnali hasznélatot biztosito
gbzsterilizalas  (IUSS) csak vészhelyzetben javallott.
Ha azonnali hasznalatot biztosité gdzsterilizalasra van
szilkség, akkor a kovetkezOk szerint kell eljarni.

»~Azonnali hasznalat” elévakuuma

Hémérséklet 132 °C
Sterilizalasi id6 4 perc
Jotéllas

A Symmetry Surgical Inc. garantdlja, hogy mindegyik
Symmetry VersaGrip™ markanevii sebészeti eszkéz a
telies élettartama sordn mentes marad a gyartdsi és
anyaghibaktol, ha az eszkdzt a haszndlati Gtmutatojanak
megfeleléen és a javallott sebészeti célra hasznaljak.
Ezennel kizarunk minden egyéb kifejezett vagy velelmezett
jotallast, ideértve a forgalmazhatosagra és az adott célra
vald alkalmassagra vonatkozd jotallast is, és az itt
megfogalmazottakon  kivil semmiféle jotalldst nem
vallalunk. A termék nem rendeltetésszer(i vagy nem
megfeleld hasznalata, illetve a hasznélati utasitasok be nem
tartdsa esetén a jelen jotallas érvényét veszti és semmissé
valik. Barmilyen olyan Symmetry VersaGrip™ markajd
eszkozt, amely nem teljesiti a fentebbi jotallashan
megfogalmazott elvarasokat, a Symmetry dijmentesen vagy
kicseréli, vagy megjavitja, sajat belatasa szerint.
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Az eszkdz elektromos szigetelését bevizsgaltak, és
megéllapitottak, hogy elvisel 250 Ujrasterilizalasi ciklust, bar
a klinikai gyakorlatban az élettartam az operaciokban
torténd hasznélattdl és a tényleges Ujrasterilizalasi
gyakorlattél fligg. Ennek az orvosi eszkdznek barmely
konkrét mutéti eljarasban torténé alkalmazhatosagat
a hasznalonak kell elddntenie a gyart6 hasznalati Gtmutatoja
alapjan.

Tarolas

A becsomagolt és sterilizalt eszkdzoket szaraz, tiszta és
pormentes kornyezetben kell tarolni szobahémérsékleten
(2-25°C).

Szervizelés/artalmatlanitas

A terméknek, valamint a termék alkatrészeinek és
csomagolasanak artalmatlanitasat vagy Ujrahasznositasat
iletéen az alkalmazandd nemzeti eldirasokat kell kovetni.
Az Egyesilt Allamokon kivil a szervizelés a Symmetry
Surgical helyi kepviselGjetol rendelhetd meg. Az Egyesiilt
Allamokban hivja fel a Symmetry Surgical vevdszolgalatat
a kovetkezd telefonszdmon: 1-800-251-3000.

A cimkéken talalhat6 szimbolumok

Hivatalos képvisel§ az Europai Kozosségben
“ Gyarto
& Gyartas datuma
Katalégusszam
Gyartasi tétel kodja
aTY Mennyiség
[:EI Olvassa el a hasznélati (tmutatot!
A Figyelem!
E 2797 Megfelel a 93/42/EEC iranyelvnek
; /g\ Magasfesziiltség
Fac AN
Nem steril

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei

R; oNLY szerint ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd
(1m1]) L P
1 Nem-ionizald sugérzas
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“ Kapcsolattarté az USA-ban
Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

Tel.: 1-800-251-3000
Fax:1-615-964-5566
Www.Symmetrysurgical.com

Kapcsolattarté Eurépaban
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

78532 Tuttlingen, Németorszag
Tel.: +49-7461-96490

Fax: +49-7461-77921


http://www.symmetrysurgical.com/
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