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Description:

Olsen Medical® Single Use Tungsten Micro Needle electrosurgical devices are sold as

sterile, single use devices, unless otherwise noted. These devices are designed to

function as active electrodes in electrosurgical systems.
Intended Use (per EU definition) / Indications (per FDA definition):

Olsen Medical® Single Use Tungsten Micro Needle Electrodes are intended for use in

coagulating and cutting tissue during surgical procedures and are intended for use with

a maximum voltage of 5000 Volts (Vpeak).

Handling:

1. Inspect package for damage before use. Discard if damaged or seal is broken.

2. Inspect device after opening in a sterile field. Discard if damaged.

3. Remove and discard the tip protector before use.

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

Storage:

These devices should be stored in their original labeled packaging or in protected

storage to prevent damage during handling. Take precautions to ensure that the sterile

devices are stored in areas where it is completely dry, and protected from extremes of
temperature and humidity.

Sterility:

Sterility is guaranteed up to the expiration date unless package is opened or seal is

broken.

Sterilization:

Single Use Only (intended to be used on one patient during one procedure). Dispose

after use. Do not resterilize. Reusing or reprocessing single use devices may cause

damage to the device which in turn may cause unnecessary harm to the user and/or
patient. Reuse or reprocessing is not recommended.

Notices:

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

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

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

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

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

Caution:

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

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

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

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

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

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

« Do not perform electrosurgery in the presence of flammable anesthetics or other
flammable gases, fluids or objects, or in the presence of oxidizing agents, as fire
could resuilt.

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

e Check that the electrode is compatible with the pen/pencil or handle and ensure that
the insulated sleeve fits securely inside the handle. Improperly seated electrodes
may cause burn or injury.

« Do not bend, cut, or modify electrode before or during surgery.

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

* After use, safely discard in accordance with established procedures for
biohazardous waste.

e Electrodes must be compatible with the pen/pencil or handle and ensure that the
insulated sleeve fits securely inside the handle with no exposed metal from the
electrode shaft. Improperly seated electrode may cause burn or injury.

Warning:

Improper use of any element in electrosurgical systems may cause serious burn,

shock, and fire or explosion hazard. The use of the device with safely functioning and

compatible handles, cords, electrosurgical generators and accessories is the user's
responsibility. Read and understand all precautions and instructions before attempting
to use any electrosurgical devices. This product is for SINGLE USE ONLY; DO NOT

RESTERILIZE. Use aseptic technique in all phases of handling. Olsen Medical Single

Use devices have not been designed to undergo or withstand any form of alteration,

such as disassembly, cleaning or resterilization, after a single patient use. Reuse can

potentially compromise device performance and any usage beyond the design intent of
this single use device may result in unpredictable loss of functionality.

Warning:

Avoid HF output mode/power settings where maximum output voltage may exceed the

stated maximum voltage.

Warning:

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

Warning:

Due to concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical

byproducts (such as tissue smoke plume and aerosols which may include toxic gasses

and vapors, live and dead cellular material, and viruses), protective eyewear, filtration
masks, and effective smoke evacuation equipment should be used in both open and
laparoscopic procedures. Contact Symmetry Surgical at
customerservice@symmetrysurgical.com for additional information or to inquire about
our smoke evacuation solutions.

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

Warranty:

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

OLSEN® is a registered trademark of Olsen Medical

1. Efterse om emballagen er beskadiget fer brug. Bortskaf, hvis beskadiget eller hvis
forseglingen er brudt.

2. Efterse instrumentet efter &bning pa et sterilt omrade. Bortskaf hvis beskadiget.

3. Fjern og bortskaf beskyttelseshaetten pa spidsen far brug.

4. Brug og anvendelse af instrumentet bestemmes af laegen.

Opbevaring:

Disse instrumenter skal opbevares i deres originale emballage med maerkater eller

under beskyttet opbevaring, for at forhindre beskadigelse under handtering. Tag

forholdsregler til at sikre at de sterile instrumenter opbevares hvor der er fuldstaendigt
tart og beskyttet imod ekstreme temperaturer og fugt.

Sterilitet:

Steriliteten er garanteret indtil udlgbsdatoen, medmindre emballagen er &bnet eller

forseglingen er brudt.

Sterilisering:

Kun til engangsbrug (beregnet til brug til en patient under en procedure). Bortskaf efter

anvendelse. M& ikke gensteriliseres. Enheder kun til engangsbrug: Genbrug eller

resterilisering af enheder til engangsbrug kan medfare beskadigelse af enheden,
hvilket igen kan medfgre ungdig skade pa brugeren og/eller patienten. Genbrug eller
resterilisering anbefales ikke.

Bemeerk:

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

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

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

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

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

Forsigtig:

o Efterse hvert instrument fgr anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske instrumenter
kan for&rsage elektriske forbreendinger pa patienten eller leegen.

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

e Benyt en vad svamp til at fierne ansamlinger af eschara fra den aktive
elektrodespids.

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

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

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

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

¢ Undgéa ungdvendig eller forleenget aktivering. Ma kun aktiveres ved beraring eller
umiddelbart ved siden af det tilsigtede kontaktsted.

e Kontroller at elektroden passer sammen med pennen/pencilen eller hdndtaget og
kontroller at den isolerende manchet sidder sikkert i hdndtaget. Elektroder, der
sidder forkert, kan forarsage forbreendinger eller skader.

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

¢ Hold spaendings-/stremindstillinger p& det lavest mulige niveau, der kan opna den
gnskede effekt.

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

o Elektroder skal veere kompatible med pennen/blyanten eller handtaget, og det skal
sikres, at det isolerede hylster passer sikkert inde i handtaget uden blotlagt metal fra
elektrodeskaftet. Forkert anbragt elektrode kan forarsage forbraending eller
tilskadekomst.

Advarsel:

Forkert anvendelse af ethvert element af det elektrokirurgiske system kan medfare

alvorlige forbreendinger, chok og brand- eller eksplosionsfare. Det er brugerens ansvar

at instrumentet benyttes med sikkert virkende og passende handtag, ledninger,
elektrokirurgiske generatorer og ekstraudstyr. Lees og forsta alle forholdsregler og
vejledninger, far elektrokirurgiske instrumenter benyttes. Dette produkt er KUN TIL

ENGANGSBRUG; MA IKKE RESTERILISERES. Anvend aseptisk teknik i alle

h&ndteringens faser. Olsen Medicals anordninger til engangsbrug er ikke konstrueret til

at kunne gennemga eller modsta evt. gendringer, sdsom demontering, renggaring eller
resterilisering, efter engangsbrugen. Genbrug kan pavirke anordningens ydeevne og
evt. brug, som ikke er omfattet af hensigten med denne anordning til engangsbrug, kan
medfare uforudsigeligt tab af funktionsevne.

Advarsel:

Undg& HF-udgangstilstand/effektindstillinger, hvor den maksimale udgangsspzaending

kan overstige den angivne maksimale spsending.

Advarsel:

Undlad at foretage aendringer pa disse enheder. £ndring kan forarsage forbraending

eller tilskadekomst.

Advarsel:

P& grund af bekymring over det kreeftfremkaldende og infektigse potentiale ved

elektrokirurgiske biprodukter, f.eks. kirurgisk rag og aerosoler (som kan indeholde

giftige gasser og dampe, levende og dadt cellemateriale og vira), skal der bruges
beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt ragsugerudstyr i bade &bne og
laparoskopiske indgreb. Kontakt Symmetry Surgical pa
customerservice@symmetrysurgical.com for at f& yderligere oplysninger eller for at
forespgrge om vores rggsugerlgsninger.

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

Garanti:

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

OLSEN® er et registreret varemeerke tilhgrende Olsen Medical.

électromagnétique et doivent étre installés ou mis en service conformément aux
instructions CEM fournies dans le manuel d'utilisation du générateur.

* Ne pas utiliser d'équipement électrochirurgical 2 moins d'avoir regu une formation
adéquate pour utilisation dans une procédure spécifique. L'utilisation par un
médecin non formé peut causer des blessures inattendues et graves aux patients.

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

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

o Vérifier que I'électrode est compatible avec le porte-électrode ou la poignée et
s'assurer que le manchon isolé est solidement fixé & l'intérieur de la poignée. Une
mauvaise installation des électrodes peut entrainer des brllures ou des dommages
corporels.

e L’électrode ne doit pas étre pliée, coupée ou modifiée avant ou pendant
l'intervention.

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

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

e Les électrodes doivent étre compatibles avec le stylet/crayon ou la poignée et
garantir une bonne insertion du manchon isolant a l'intérieur de la poignée, sans
que le métal présent dans la tige de I'électrode soit exposé. Une électrode mal
insérée peuvent entrainer des brdlures ou des blessures.

Avertissement :
L'utilisation inadéquate de tout élément d’'un systéme électrochirurgical peut entrainer
de graves brlures, un choc, ainsi qu'un risque d'incendie ou d'explosion. Il incombe a
I'utilisateur d’associer I'appareil a des porte-électrodes, cordons, générateurs et
accessoires électrochirurgicaux en bon état de fonctionnement et compatibles. Lire
attentivement I'ensemble des mises en garde et consignes d'utilisation avant de tenter
d'utiliser tout appareil d'électrochirurgie. Ce produit est EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE ; NE PAS LE RESTERILISER. Utiliser une technique aseptique pendant
toutes les phases de manipulation. Les dispositifs a usage unique de Olsen Medical
n’ont pas été congus pour subir ou supporter une forme quelconque d’altération, telle
que le démontage, le nettoyage ou la restérilisation, aprés une utilisation sur un
patient. La réutilisation peut également compromettre les performances du dispositif et
toute utilisation non conforme a I'usage prévu de ce dispositif a usage unique peut
entrainer une perte de fonctionnalité imprévisible.
Avertissement :
Eviter les HF paramétres de puissance/mode de sortie HF dont la tension de sortie
maximale peut dépasser la tension maximale mentionnée.
Avertissement :
N'apporter aucune modification a ces dispositifs en raison du risque de brdlure ou de
blessure.
Avertissement :
en raison des risques de cancérogénicité et d'infectiosité des sous-produits
électrochirurgicaux (tels que les panaches de fumée résultant d'une destruction
tissulaire et les aérosols, qui peuvent comprendre des gaz et vapeurs toxiques, des
matieres cellulaires vivantes et mortes ainsi que des virus), il est obligatoire d'utiliser
des lunettes de protection, des masques filtrants et des équipements efficaces pour
évacuer les fumées lors d'opérations « ouvertes » et par laparoscopie. Contacter

Symmetry Surgical a I'adresse customerservice@symmetrysurgical.com pour obtenir

plus d'informations a propos de nos solutions d'évacuation des fumées ou pour poser

toutes vos questions.

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

Garantie :

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

OLSEN® est une marque déposée d'Olsen Medical.

NICHT RESTERILISIEREN! Bei allen Verwendungsschritten stets aseptisch vorgehen.
Olsen Medical-Einmalprodukte sind nicht modifizierbar und kénnen nach der
einmaligen Anwendung bei einem Patienten nicht zerlegt, gereinigt oder resterilisiert
werden. Bei erneuter Verwendung kann die Produkfunktion beeintrachtigt werden.
Jegliche Uberschreitung der bestimmungsgeméaRen Verwendung dieses
Einwegprodukts kann zum unvorhersehbaren Verlust seiner Funktionsfahigkeit fihren.
Warnung:

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

Warnung:

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

Warnung:

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

Warnung: Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese
Produkte kénnen Sie mit Chemikalien, einschlief3lich Ethylenoxid (EtO), in Kontakt
kommen, die in Kalifornien als Ursache fiir Krebs, Geburtsfehler oder Einschrankung
der Fortpflanzungsfahigkeit eingestuft werden. Weitere Informationen erhalten Sie auf
der Website www.P65Warnings.ca.gov.

Garantie:

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

OLSEN?® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

DANSK - DANISH

Beskrivelse:

Olsen Medical® Mikron&leelektroder af tungsten til engangsbrug seaelges som sterile
instrumenter til engangsbrug, medmindre andet er angivet. Disse instrumenter er
designet til at virke som aktive elektroder i elektrokirurgiske systemer.

Tilsigtet brug (i henhold til EU-definition)/Indikationer (i henhold til FDA-
definition): Olsen Medical® Mikronaleelektroder af tungsten til engangsbrug er
beregnet til brug ved veevskoagulering og -skaering under kirurgiske indgreb og er
beregnet til brug med en maksimal spaending pa 5 000 Volt (Vpeak).

Handtering:

FRANCAIS - FRENCH

Description:

Les appareils d'électrochirugie a micro-aiguille en tungsténe a usage unique vendus

par Olsen Medical® sont des dispositifs stériles et (comme leur nom l'indique) & usage

unique, sauf en cas d'indication contraire. Ces appareils sont congus pour servir

d'électrodes actives dans les systemes d'électrochirurgie.

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

FDA) :

Les électrodes a micro-aiguille en tungsténe a usage unique d'Olsen Medical® sont

congues pour la coagulation et I'ablation de tissus lors d'interventions chirurgicales.

Elles ne doivent pas étre utilisées a une tension supérieure a 5 000 Volts (V créte).

Manipulation :

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

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

3. Retirer et jeter la protection de la pointe avant utilisation.

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

Stockage :

Ces instruments doivent étre stockés dans leurs emballages d'origine étiquetés ou

dans un conteneur protégé afin d'éviter une détérioration pendant leur manipulation.

Prendre toutes les précautions nécessaires afin de s'assurer que les dispositifs stériles

soient stockés dans des secteurs complétement secs et protégés contre des

températures ou une humidité extrémes.

Stérilité :

La stérilité des appareils est garantie jusqu’a leur date de péremption, sauf en cas

d'ouverture de I'emballage ou de rupture du scellement.

Stérilisation :

A usage unique (congu pour étre utilisé sur un seul patient et lors d'une seule

procédure). Jeter apres utilisation. Ne pas restériliser. Dispositifs a usage unique : la

réutilisation ou le retraitement de dispositifs a usage unique peuvent endommager le

dispositif, qui a son tour pourrait blesser I'utilisateur et/ou le patient. La réutilisation ou

le retraitement ne sont pas recommandés.

Remarque :

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

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

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

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

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

Mise en garde :

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

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

e Utiliser une éponge humide pour retirer les escarres des pointes des électrodes
actives.

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

e Compatibilité électromagnétique (CEM) - Les appareils médicaux Olsen sont
considérés comme des équipements électromédicaux. Les appareils
électromédicaux peuvent nécessiter des précautions concernant la compatibilité

DEUTSCH - GERMAN

Beschreibung:

Olsen Medical® elektrochirurgische Wolfram-Mikronadel-Gerate zur Einmalverwendung

werden als sterile Einweggerate verkauft, sofern nichts Anderweitiges angegeben ist.

Diese Geréte sind zur Funktion als aktive Elektroden bei elektrochirurgischen

Systemen ausgelegt.

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

Definition der FDA):

Olsen Medical® Wolfram-Mikronadelelektroden zur Einmalverwendung sind fiir die

Verwendung bei der Koagulierung und dem Schnitt von Gewebe bei chirurgischen

Eingriffen ausgelegt und fur die Verwendung mit einer Maximalspannung von 5 000

Volt (Vpeak) vorgesehen.

Handhabung:

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

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

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

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

Lagerung:

Diese Gerate sollten in ihren Originalkartons mit Beschriftung oder an einem

geschitzen Lagerplatz aufbewahrt werden, damit wahrend der Handhabung Schaden

verhindert wird. Es sind VorsichtsmafRnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass
die sterilen Gerate in Bereichen aufbewahrt werden, die vollstandig trocken und vor
extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.

Sterilitat:

Sterilitéat ist bis zum Verfallsdatum garantiert, sofern die Verpackung nicht geéffnet

oder das Siegel gebrochen ist.

Sterilisation:

Nur zur Einmalverwendung (fur die Verwendung bei einem Patienten bei einem

Verfahren vorgesehen). Nach der Verwendung entsorgen. Nicht erneut sterilisieren.

Nur Gerate zum Einmalgebrauch: Die Wiederverwendung oder Aufbereitung von

Geraten zum Einmalgebrauch kann zu einer Beschadigung des Geréts fiihren, was

wiederum unnétige Risiken fur den Benutzer und/oder Patienten zur Folge haben

kann. Wiederverwendung oder Aufbereitung wird nicht empfohlen.

Hinweis:

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

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

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

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

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

Vorsicht:

o Uberpriifen Sie jedes Gerét vor der Verwendung. Beschadigte elektrochirurgische

Gerate kdnnen elektrische Verbrennungen beim Patienten oder Arzt hervorrufen.

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

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

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

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

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

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

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

e Priifen Sie, dass die Elektrode mit dem Stift/Handgriff oder Griff kompatibel ist und
stellen Sie sicher, dass die isolierte Hille sicher in den Griff einpasst. Falsch
platzierte Elektroden kdnnen Verbrennungen oder Verletzungen verursachen.

¢ Verbiegen, schneiden oder verandern Sie eine Elektrode vor oder wahrend der
Operation nicht.

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

e Nach der Verwendung entsorgen Sie das Gerét sicher in Einklang mit den fir
biogefahrlichen Ml etablierten Verfahren.

e Die Elektroden missen mit dem Stift bzw. dem Handgriff kompatibel sein und es
muss sichergestellt sein, dass die Isolierhilse innerhalb des Handgriffs fest sitzt und
das Metall des Elektrodenschafts nirgends frei liegt. Nicht richtig sitzende
Elektroden kénnen Verbrennungen oder Verletzungen verursachen.

Warnung:

Die unsachgemafe Verwendung eines Elements des elektrochirurgischen Systems

kann ernsthafte Verbrennungen, Schock und Feuer- oder Explosionsgefahr

verursachen. Der Benutzer ist daftir verantwortlich, das Gerat mit sicher
funktionierenden und kompatiblen Griffen, Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren
und Zubehdr zu verwenden. Es sind alle Vorsichtsmanahmen und Anleitungen
durchzulesen und zu verstehen, bevor Sie versuchen elektrochirurgische Gerate zu
verwenden. Dieses Produkt ist NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT;

EAAHNIK'H - GREEK

Nepiypaepn:

O1 ouokeuég nAekTpoxelpoupyikAg MikpoReAdvag BoAgpapiou Miag Xpriong Tng Olsen

Medical® TTwAoUVTal WG OTEIPEG, CUOKEUEG YIa JOVO UIO XPFON, EKTOG KOl Qv

AVAPEPETAI DIAPOPETIKA. AUTEG OI CUOKEUEG €iVal OXEDIATUEVEG VIO VA AEITOUPYOUV WG

eVEPYA NAEKTPOBIO OE NAEKTPOXEIPOUPYIKA CUGTAMATA.

MNpofAeroépevn xpnon (katd Tov opioué Tng EE) / Evdeigeig (kaTd Tov opiouo Tou

OpyaviopoU Tpo@ipwv kai Papudkwv (FDA)):

Ta Miag xpriong nAekTpodia pikpoBeAdvag BoAgpapiou Tng Olsen Medical®

TTpoopifovTal yia XpAon TNV aiydoTacn Kal aTNV KOTTA IOTWV KATd Tn JIAPKEI

XEIPOUPYIKWYV ETTEPRACEWY Kal TTpoopiovTal yia Xprion PE Tn YéyiaTtn Tédon Twv 5 000

BoATt (Vpeak).

XeIpIopog:

1. EAéyETe Tn ouokeuaaia yia UTrapgn ¢nuiag TpIv aTréd Tn Xpnaon. ATroppiyTe av gival
KOTaoTPpauPEVN A €xel dlappayei n aTeyavoTroinan.

2. EAéyETe TN OUOKEUN PETA TO GVOIYHO O€E £va ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAANOV. ATTOPPIYTE
av €Xel UTTOOTE {nuId.

3. AQaIpéaTe Kal ATTOPPIYTE TO TTPOCTATEUTIKO TOU AKPOU TIPIV TN XProN.

4. H xpRon kai n epapuoyn Tng ouokeung Ba kaBopioTei atré Tov 1aTpo.

ATtrofnkeuon:

O1 ouOoKeUEG auTEG Ba TTPETTEN va aTToBNKEUOVTAl OTA APXIKG KOUTIA TOUG WE TNV

€TTIOAPAVON | O TIPOCTATEUUEVO ATTOBNKEUTIKO XWPO Yia TNV TTPOANWN {nNUIWV KATA TO

XEIPIOPO. AGBETE TIPOPUAAKTIKG PETPA VI VO DIOCPAAICTET OTI Ol ATTOCTEIPWHEVEG

OUOKEUEG aTToBNnKeUOVTal OE XWPOUG OTTOU €ival TEAEIWG OTEYVOI, Kal TTpoaTaTelovTal

aTrod TIG aKpaieg TIEG BEPUOKPATIag Kal uypaciag.

ZTEIPOTNTA:

H oTeipdTnTa gival eyyunuévn péxpl TNV nuepopnvia Afgng ekTéG Kal av avolyBei n

ouoKeuaaia Kal dlappayei n oTeyavoTroinan.

AtrooTeipwon:

Mia poévo xprion (TTou TrpoopideTal yia XpAon o€ évav aoBevr Kata Tn dIdpKEIa piag

Siadikaaoiag). ATToppiyTe PETA TN XPrON. MV ETTAOVACTEIPWVETE. ZUOKEUEG TTOU

TTpoopifovTal yia pia Xprion povo: H emavaypnoiyoTtroinon A n eTaveTegepyaaia

OUOKEUWV Wiag XPAoNG UTTOPET va TTPOKAAETEI {NMIG OTn OUCKEUR, N OTToia PE TN OEIpG

NG MTTOPEi va TTpokaAéoel AokoTrn BAGRN oTov xproTn ri/kal oTov acBevh. Agv

OUVIOTATAI N ETTAVOAXPNCIYOTIOINON ) N ETTAVETTECEPYQTIaL.

Inueiwon:

o HAEKTPOXEIPOUPYIKOG EOTTAICUOG KOl TTAPEAKOUEVA TTPOOpPIfoVTal VIO
XPNOIPOTIOINCN ATTO ETTAYYEAUOTIEG UYEIOG EKTTAIDEUPEVOUG OTN XPHON TOUG.

e Metd Tn XpAon A av SIOTTIOTWOETE TTWG TO TIPOIOV eV PTTOPET TTAEOV va
xpnoigoTtroinBei Adyw @Bopdg 1 BAGBNG, atroppiyTe pe acpdaieia Kar GUPPWva e
TIG KOBIEPWHEVEG DIadIKATIEG Yia BIOAOYIKA eTTIKiVOUVA aTTORANTA.

e OTr01001TTOTE GOBAPS TTEPIOTATIKOG TTOU £XEI TIPOKANBET O€ OXEON WE TN GUOKEUN, Ba
TTPETTEl va ava@épeTal oTnv Symmetry Surgical Inc., To d10IknTIKG 6pyavo Kail TNV
appodia apyn Tou KPAToug HEAOUG OTNV OTTOIa TO TIEPICTATIKG €Aafe XWpa.

o AvaTpéETe OTOV KATAOKEUOOTH TNG YEVVATPIAG VIO TTPOEIBOTTOIACEIG, TIPOPUAGEEIG,
avTevOEitelg, aveTOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG, AYN PETPWV Kal TTEPIOPICHOUG OTN XPAON
TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU CUGTAHATOG KAl OTA TTOPEAKOUEVA.

o [a oxeTIKEG 0dnyieg xprong/TTpéoBeTeg TTANpoopies: EToKePOEiTE TOV IGTOTOTTO
Visit www.symmetrysurgical.com.

MNpoooxn:

o EAéyETe TNV KABE oUoKeUR TTPIV aTTO TN XPAON. O NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG
TTOU £XOUV UTTOOTEI {NMIG PUTTOPE] VO TTPOKAAETOUV NAEKTPIKG EyKaduaTa oToV
aoBevA R oTo yiartpd.

o O1 evepy£G NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI HOKPIG ATTG TOV
aoBevh, 6Tav dev XpnoigoTroloUvTal. ZUVIOTATal N xprion evég Bnkapiou.

e XpnoIPoTTOIRCTE £va Uypd OYOUYYAPI VIO TNV aPaipean TG EOXAPAG TTOU
Snpioupyeital atrd Ta evepyd GKpa Tou NAEKTPOJiou.

e Xuppouleuteite To Eyxelpidio 1810KTATN TNG YeVVATPIa padiocuxvoTATwy (RF).
XpnOoIYOTIOIEITE HOVO TIG EVEPYEG TUVOETEIG TTAPOXAG TNG YEVVATPIAG
padloouxvotATwy (RF).

o HAektpopayvnTikr oupBarétnta (EMC) - Or 1atpikég auokeuég Olsen BewpolvTal
10TPIKEG NAEKTPIKEG OUTKEUEG. O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAITUOG EVOEXETAI VO
aTraITei TTPOPUAGEEIG OXETIKG pe TRV EMC Kai uTTopei va XpeIooTEl va eyKATOOTOOE )
va 1e0¢i o€ AgiToupyia olppwva Ye TIG TTAnpoopieg Tng EMC trou TrapéxovTal oTo
EYXEIPIOIO XEIPIOTH TNG YEVVATPIOG.

e Mn XpnoIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAIOUS EKTOG GV EXETE EKTTAISEUTEN
KOTAAANAQ yia va TO XPNOIYOTIOICETE OTN CUYKEKPIYEVN BIadIKaaia TTOU aKOAOUBEI.
H xprion atd 1a1polg Xwpig TEToIa EKTTAIBEUTN PTTOPE] va 0dnynoel o coBapo,
akoUa10 TPAUPATIONG Tou aaBevoug.

o Mnv eKTEAECETE NAEKTPOXEIPOUPYIKNA TTapouadia EUPAEKTWY avaiodnTIKwy A GAAwvV
€UPAEKTWV AEPIWV, UYPWV 1 AVTIKEIYEVWY 1 UE TNV TTAPOUCTA TWV OEEIDWTIKWY
TTAPAyOVTWY, ETTEIDA PTTOPEI va TTPOKANBET TTUpKaYId.

o ATTOQEUYETE TNV TIEPITTA ) TNV TTAPATETAPEVN EvEPyoTTOiNON. EvepyoTToinaTe yévo
étav ayyicete A apéowg BITTAa aTrd TO TTPOOPICOPEVO TNUEIO TNG ETTAPAG.

o EAéyETe OTI TO nAekTPOdIO €ival gupBaTd pe To oTUAG/POAURI ) TN AaBh Kal
S100@aAioTe OTI 0 HOVWUEVOG Bpayiovag eival a0QAAWG TOTTOBETNPEVOG OTO
£oWTEPIKO TNG AaPAGS. Ta akat@AAnAa ToTToBeTNUEVA NAEKTPODIO UTTOPET VO
TIPOKAAEOOUV EYKAUMA 1) TPAUUATIOPO.

o Mn AuyieTe, KOWETE, i} TPOTTOTTOINCETE TO NAEKTPADIO TTPIV A KaTd TN SIGPKEIa TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG.

e AlaTnpnoTe TIG pubuicelg TAong/iIoxUog aTo XaunAdTepo duvard eTTiTedO yia Thv
€TMiTEUEN TOU €MBUUNTOU OTTOTEAEOUATOG.

e MeTtd Tn XpAON, ATTOPPIYTE PE ATPAAEI CUPPWVA PE TIG KABIEPWHEVES DIAdIKOTIEG
yia BloAoyika eTmikivouva atréBAnTa.

e Ta nAekTpddia TTpéTTel va gival cupBard pe 1o oTIAG/UoAUBI A Tn AaBn Kail va
B100@PAAIOTE OTI TO HOVWHEVO XITWVIO TAIPIALEl P ao@aAeia péaa aTtn AaBr xwpig
ekTeOEINEVO PETOANO aTOV dgova Tou nAekTpodiou. Edv To NAekTpddIo TOTTOOETNOEI
A&B0G pTTOpE VO TTPOKAAETEI EYKAUPA 1) TPAUUATIONS.

MNpoeiSotoinon:

H akat@AANAn xprion oTroIoudHTIOTE GTOIXEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCTNHATWY

pTTopei va TrpokaAéoel coBapd éykaupa, 0ok, Kal Kivuvo TTupkayidg i ékpnéng. H

XPAON TNG CUOKEUNG pE ac@aAn Aeitoupyia kal oupBaTtég AaBEg, kaAwdia,

NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG Kal EGapTApaTa atroTeAei euBUvn Tou XpAaoTn. AlaBdoTe

Kal KaTavonoTe OAEG TIG TIPOPUAGEEIG KAl 0dNYiEG TIPIV ETTIXEIPATETE VA

XPNOIPOTTOINCETE OTTOIODATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKA CUCKEUR. To TTPoidv auTd gival

MIAZ MONO XPHZHZ. MHN TO ENANANOXZTEIPQNETE. Na epapuo6leTe d4onttn

TEXVIKA O OAEC TIC PATEIG XEIPITUOU TOU TIP0I6VTOG. O GUOKEUEG Wiag XPRoNG TG

Olsen Medical dev éxouv oxedlaoTei oUTE yia va UTTOBAAAOVTaI OUTE YIO VO AVTEXOUV O€

OTTOIAdATIOTE HOPPH) TPOTTOTTOINONG, OTTWG ATTOGUVAPHOASYNON, KABAPITHO i

ETTAVATTOOTEIPWOT, YETA aTré Xpron o€ éva povov acBevry. H emavaypnaoipotroinan

pTTopEi eVOEXOPEVWG VO DIaKUBEUTEI TNV aTTGdO0N TNG GUOKEUNRG Kal TUXOV Xpron,

TTEPAv TOU OKOTTOU YIa TOV OTTOI0 €XEI OXEDIAOTEI QUTHA N CUCKEUN Yiag XprAong, UTTOpEi

Va €XEl WG OTTOTEAET A TNV aTTPOBAETITN ATTWAEIQ TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

Mpogidotmroinon:

ATTOQUYETE TIG puBpioeIg €§6D0U UWNARG cuxvOTNTaG/EVEPYEIOG OTTOU N YEYIOTN TAOoN

€¢000U PTTOPET VO UTTEPRET TNV ava@ePOPEVN PEYIOTN TAOT.

MNpoeiSotoinon:

Mnv k&veTe OTTOIOOATTOTE TPOTTOTIOINGN O€ QUTEG TIG CUOKEUEG. H TpotToTroinon

€VOEXETAI VO TTPOKOAEDEI EYKAUPATA 1 TPAUUATIOHO.

MNpoeiSotoinon:

ASGyw TwV avnoUXIWV YIa TO SUVAUIKO KOPKIVOYEVEGNG Kal HETAB0ONG AOINWEEWY TwV

NAEKTPOXEIPOUPYIKWY TTAPATTPOIOVTWY (OTTWG CUVVEPA KATTVOU IOTWYV Kal aEPOAUNATA,

TTou pTTopEi va TrepIAauBavouv TogikG agpia Kal aTuoug, {wvTavo Kal VEKPO KUTTAPIKO

UAIKO Kail 100G), Ba TTPETTEl va XPNCIPOTIOIEITAI TTPOOTACIA VIO T PGTIA, dINONTIKEG

MAOKEG Kal ATTOTEAETPATIKOG EEOTTAICUOG EKKEVWONG KATTVOU TOGO OTIG AVOIXTEG 600

Kal aTIG AaTTapooKoTTIkEG dladikaaieg. EikoivwvraTe pe Tn Symmetry Surgical on

d1e0Buvan customerservice@symmetrysurgical.com yia TTpA00OETEG TTANPOPOPIES 1

EPWTACEIG OXETIKA PE TIG AUOEIG EKKEVWONG KATTVOU HAG.

Mpogidotroinon: AuTto TO TIPOIGV ATTOCTEIPWVETAI ME XPHON 0geIdiou Tou
alBuAeviou. Ta TTPoidVTa QUTA PTTOPET Va 0ag EKBECOUV O€ XNMIKEG OUTiEG, OTTWG TO
0¢eidio Tou aiBuAeviou (EtO), To otroio gival yvwaTé otnv oAiteia Tng KaAipdpviag ot
TIpoKaAei KapKivo A/Kal YEVETIKEG avwpaAieg ) GAAeG avatTapaywyikég BAGBes. Ma
TIEPICOOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIOKEPTEITE TN SleUBUVON www.P65Warnings.ca.gov.
Eyyunon:

‘OAa 1a TTpoiévTa dlabéTouv £yyUnan yia TNV aKEPAIOTNTA TNG KATAGKEUNG KAl TWV
UAIKWYV éTav XpnoiPoTroloUvTal yia TOV OKOTTO yia Tov oTToio TTpoopifovTal. KaBe poidv
TO OTTOIO €ival EAATTWHATIKO WG TTPOG TNV KATAOKEUN A Ta UNIKG Ba TTpETTEl va
€TTIOKEVAOTEI i} VO QVTIKATAOTABET KATA TNV Kpion Pag Xwpig Xpéwan. H emokeun,
TPOTTOTTOINGN 1) GAAOIWON TOU OTTOIOdNTTOTE TIPOIOVTOG TTOU EKTEAEDTNKE OTTO
oTroI0drTToTe TTIPAoWTTO N e€ouciodoTnuévo amo Tnv Olsen Medical® 8a éxel wg
atmoTéAeTa TNV GUECN ATTWAEIO TNG £yyUNONG.
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To OLSEN® givar orjpa kataredév g Olsen Medical.

ITALIANO - ITALIANO

Descrizione:

| dispositivi elettrochirurgici Olsen Medical® a microago in tungsteno sono venduti

come dispositivi sterili, monouso, salvo altrimenti specificato. Questi dispositivi sono

stati ideati per funzionare come elettrodi attivi in sistemi elettrochirurgici.

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

definizione FDA):

Le pinze bipolari ad irrigazione Olsen Medical® sono indicate per la coagulazione e

I'irrigazione di tessuti durante gli interventi chirurgici e devono essere utilizzate con una

tensione massima di 5 000 Volt (Vpicco).

Uso:

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

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

3. Rimuovere e gettare la protezione della punta prima dell'uso.

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

Conservazione:

Questi dispositivi devono essere conservati nelle loro confezioni originali provviste di

etichette o in un luogo di conservazione protetto, per evitare danni durante gli

spostamenti. Adottare precauzioni per garantire che questi dispositivi vengano
conservati in aree perfettamente asciutte, protetti da condizioni estreme di temperatura

e umidita.

Sterilita:

La sterilita € garantita fino alla data di scadenza, salvo la confezione non sia stata

aperta 0 non sia stato rotto il sigillo.

Sterilizzazione:

Unicamente monouso (indicato per I'uso su un unico paziente per un‘unica procedura).

Gettare dopo l'uso. Non risterilizzare. Dispositivo esclusivamente monouso: Il riutilizzo

o il ritrattamento di dispositivi monouso pud causare danni al dispositivo che a sua

volta puo causare danni inutili all'utente e/o al paziente. Non & consigliato il riutilizzo o

il ritrattamento.

Avviso:

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

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

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

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

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

Attenzione:

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

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

* Per la rimozione di depositi di escara dalle punte degli elettrodi attivi utilizzare una
spugna umida.

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

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

« Non usare dispositivi elettrochirugici se non si € ricevuta I'adeguata formazione per
il loro uso nella specifica procedura da svolgere. L'utilizzo da parte di un medico
non in possesso di tale formazione pu6é comportare gravi lesioni involontarie al
paziente.

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

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

« Controllare che I'elettrodo sia compatibile con la matita/il manipolo o I'impugnatura e
accertarsi che il manicotto isolato sia ben inserito all'interno del manipolo. Un
elettrodo mal insediato pud causare ustioni o ferite.

« Non piegare, tagliare, né modificare I'elettrodo prima o durante l'intervento.

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

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

« Gli elettrodi devono essere compatibili con la penna/matita o con I'impugnatura,
mentre il manicotto isolato deve inserirsi saldamente all'interno dell'impugnatura
senza parti metalliche esposte dallo stelo dell'elettrodo. Un elettrodo non
correttamente posizionato pud causare ustioni o lesioni.

Avvertenza:

L'uso improprio di un qualsiasi elemento dei sistemi elettrochirurgici puo essere causa

di gravi ustioni, scosse o rischio di esplosione. L'utente & tenuto ad utilizzare il

dispositivo con manopole, cavi, generatori elettrochirurgici e accessori compatibili e in

condizioni di funzionamento sicuro. Prima di cercare di usare qualunque dispositivo
elettrochirurgico, leggere a fondo tutte le norme precauzionali e le istruzioni. Questo
prodotto € MONOUSO. NON RISTERILIZZARE. Usare una tecnica sterile in tutte

le fasi di manipolazione. | dispositivi monouso Olsen Medical non sono stati progettati

per essere sottoposti 0 sostenere alcuna forma di alterazione, quale disassemblaggio,

pulizia o risterilizzazione, dopo I'utilizzo su un paziente. Il riutilizzo pud compromettere
le prestazioni del dispositivo e qualsiasi uso oltre lo scopo previsto per questo
dispositivo monouso pud causare la perdita imprevedibile di funzionalita.

Avvertenza:

Evitare le impostazioni di accensione e modalita di output HF laddove il voltaggio di

output massimo potrebbe superare il voltaggio massimo dichiarato.

Avvertenza:

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

lesioni.

Avvertenza:

a causa delle preoccupazioni legate al potenziale infettivo e cancerogeno dei

sottoprodotti dell'elettrochirurgia (ad esempio, i vapori e i fumi chirurgici dei tessuti che

potrebbero includere gas e vapori tossici, materiale cellulare vivo e morto, e virus), si
consiglia di utilizzare occhiali protettivi, maschere di filtraggio e apparecchiature
efficaci per I'aspirazione dei fumi durante gli interventi sia aperti che in laparoscopia.

Per maggiori informazioni o per domande sui nostri aspiratori di fumi chirurgici,

contattare Symmetry Surgical all'indirizzo customerservice@symmetrysurgical.com.

Avvertenza: questo prodotto e sterilizzato utilizzando ossido di
etilene. Questi prodotti possono esporre chi li usa a sostanze chimiche come l'ossido
di etilene (EtO), noto allo stato della California quale causa di cancro e/o difetti alla
nascita o altri danni riproduttivi. Per ulteriori informazioni, visitare
www.P65Warnings.ca.gov.
Garanzia:
Tutti i prodotti sono garantiti esenti da difetti nei materiali e di fabbricazione se utilizzati
secondo le indicazioni d'uso. Qualungue prodotto che evidenzi difetti di fabbricazione o
nei materiali verra riparato o sostituito a nostra discrezione e senza alcun addebito. La
riparazione, la modifica o l'alterazione di un qualunque prodotto, eseguita da una
persona non autorizzata da Olsen Medical® causano l'immediata perdita della
garanzia.
OLSEN® & un marchio depositato di Olsen Medical.
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Descripcion:

Los dispositivos electroquirirgicos de microaguja de tungsteno de un solo uso de

Olsen Medical® se venden como dispositivos estériles y de un solo uso, a menos que

se especifique lo contrario. Estos dispositivos estan disefiados para funcionar como

los electrodos activos en sistemas electroquirdrgicos.

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

definicién de la FDA):

Los electrodos de microaguja de tungsteno de un solo uso de Olsen Medical® estan

disefiados para utilizarse en coagulacion y corte de tejido durante intervenciones

quirdrgicas y con una tensién maxima de 5000 Voltios (Vpeak).

Manipulacion:

1. Compruebe si hay dafios en el paquete antes de utilizarlo. Deséchelo si esta
dafiado o el precinto esta roto.

2. Inspeccione el dispositivo tras abrirlo en un campo estéril. Deséchelo si esta
dafiado.

3. Quite y tire el protector de la punta antes de usar.

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

Almacenamiento:

Estos dispositivos deben guardarse en sus envases etiquetados originales o

protegidos para evitar dafios durante la manipulacién. Tome precauciones y guarde

los dispositivos estériles en zonas completamente secas y protegidos de extremos de
temperatura y humedad.

Esterilidad:

La esterilidad se garantiza hasta la fecha de caducidad a menos que el paquete esté

abierto o el precinto esté roto.

Esterilizacion:

Para un solo uso (uso previsto en un paciente durante una intervencion). Tirar

después de usar. No lo reesterilice. Productos de un solo uso: Reutilizar o volver a

procesar los productos sanitarios de un solo uso puede provocar dafios en el

producto, lo que podria dafiar innecesariamente al usuario o al paciente. Se
recomienda no reutilizar ni volver a procesar el producto.

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

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

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

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

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

Precaucién:

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

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

e Use una esponja himeda para eliminar el tejido acumulado de las puntas de
electrodos activos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Los electrodos deben ser compatibles con la pluma/el lapiz o el mango. Ademas,
debe asegurarse que la funda con aislante quede bien ajustada dentro del mango,
de manera que no queden partes metdlicas sin cubrir de la vara del electrodo. Si el
electrodo estéa colocado de manera incorrecta, puede producir quemaduras o
lesiones.

Advertencia:

El uso incorrecto de cualquier elemento en sistemas electroquirtrgicos puede causar

quemaduras graves, golpes o riesgo de incendio o explosion. Es responsabilidad del

usuario el uso del dispositivo con mangos, cables, generadores electroquirdrgicos y

accesorios compatibles y que funcionen con seguridad. Lea y comprenda todas las

precauciones e instrucciones antes de intentar utilizar cualquier dispositivo
electroquirdrgico. Este producto es PARA UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR. Use
una técnica aséptica en todas las fases de la manipulacién. Los dispositivos para un

solo uso de Olsen Medical no se han disefiado para someterse a, ni soportar, ninguna
forma de alteracion como desmontaje, limpieza o reesterilizacién después de su uso
en un solo paciente. La reutilizacion de este dispositivo para un solo uso puede
comprometer su buen funcionamiento y cualquier uso diferente de los indicados puede
resultar en la pérdida impredecible de su funcionalidad.

Advertencia:

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

Advertencia:
No haga ninguna modificacién en estos dispositivos, ya que podrian causar quemaduras o
lesiones.

Advertencia:

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

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

Garantia:

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

OLSEN® es una marca comercial registrada de Olsen Medical.

Symbols:

Reference Number

Referencenummer

Numéro de référence

Referenznummer

REF ApiBudg Avagopdg
Numero di riferimento

Z{ES

Numero de referencia

Manufacturer
Producent
Fabricant
Hersteller
KaraokeuaoTAg
Produttore

Fabricante

Use until: (YYYY-MM-DD)

Anvendes inden: (AAAA-MM-DD)
Utiliser avant le : (AAAA-MM-JJ)
Verwendbar bis: (JJJJ-MM-TT)
Xprion Méxpi: (EEEE-MM-HH)
Utilizzare non oltre il: (GG-MM-AAAA)
{8 FAIIBR:(YYYY-MM-DD) (4EH H)
Uso hasta: (AAAA-MM-DD)

Separate Collection
Indsamles separat

Tri sélectif
Sondermiill
ZEXWPIOTH TTOKOMION
Raccolta differenziata
FaplmEs

Recogida selective

A MO 3

Lot Number
Partinummer
Numéro de lot
Losnummer
LOT Ap1Bp6g MaprTidag
Numero di lotto
oy hES
Numero de lote

Warning
Advarsel
Avertissement
Warnhinweis
Mpoeidotroinon

Avvertenza
i

>

Advertencia

Unique Device Identifier

Unik enhedsidentifikator

Identificateur d'appareil unique
Eindeutige Gerétekennung

U D I Movadiké avayvwpIoTIKé CUOKEURG
Identificatore univoco del dispositivo

BEOT A AR
Identificador Unico de dispositivo

Consult IFU

Konsulter betjeningsvejledning
Consulter les consignes d'utilisation
Gebrauchsanweisung zurate ziehen
ZupBouAeuteite TIg Odnyieg Xpriong
Consultare le Istruzioni per 'uso
IFU &

Consulte las instrucciones de uso

EC Representative
EU-repraesentant
Représentant CE
EC-Vertreter

EC REP AvripéowTog EK
Rappresentante europeo
EC EAMELE
Representante en la CE

Single use only

Kun til engangsbrug

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Mia Mévo Xprion
Esclusivamente monouso
AT 1 EIR Y T

Para usar una sola vez

Sterilization by ethyleneoxide

Steriliseret med eetylenoxid

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert
AtrooTeipwpévo pe O&eidio Tou AIBuAeviou
Sterilizzato con ossido di etilene

TF LA XA R LY PR A
Esterilizado con 6xido de etileno

STERILEEO

Do Not Use If Package is Damaged

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

Mn xpnoipoTrolgite €Gv n cUOKeUaoia £Xel UTTOOTET {NIG.
Non usare se la confezione € danneggiata.

PRy r = DR DN DG AR LTl a0,
No se debe utilizar si el paquete esta dafiado.

Medical Device

Medicinsk udstyr

Dispositif médical
Medizingerat

M D latpikA ouokeun

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Humidity
Fugtighed
Humidité
Feuchtigkeit
Yypagoia
Umidita

&/
biTAES

Humedad
Temperature
Temperatur
Température
Temperatur
O¢gpuokpaacia
Temperatura
R

Temperatura

Caution: Federal (USA Only) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

B, ONLY

Quantity
Antal
Quantité
Menge
QTY MoodTnta

Quantita

H
Cantidad

Sterile Barrier System

Sterilt barrieresystem

Systeme de barriére stérile

Steriles Barriersystem

Z00TNUG ATTOOTEIPWHEVOU PPayHoU
Sistema di barriera sterile

| cH |ReP|

&

WE N T AT A
Sistema de barrera estéril

Authorized Representative in Switzerland Only

Kun autoriseret repraesentant i Schweiz

Représentant agréé en Suisse uniquement

Autorisierte Vertretung nur in der Schweiz
EgouciodoTtnpévog avTirpdowTTog Hovo yia Tnv EABeTia
Solo il distributore autorizzato in Svizzera

A4 ABREIERARIEE

Representante autorizado en Suiza Gnicamente.

Do Not Resterilize

Ma ikke resteriliseres

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren.

Mnv €TTAVATTOOTEIPWVETE.
Non risterilizzare.
R LE

No vuelva a esterilizar.
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