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Description:

Reusable devices are provided non-sterile and must be processed prior to use to include first
use. Processing is defined on specific Instructions provided with each device. The Olsen
Medical® 960-Series Monopolar adapter is a non-sterile, reusable accessory for use with
Olsen Medical® 20-2xxx series Single Use Foot Switching Monopolar Forceps, Olsen
Medical® 950-Series Single Use electrosurgical pens/pencils and most standard
electrosurgical pens/pencils. This item allows a cord with a crimped wire end to be connected
to the electrosurgical generator via the monopolar port. Each reusable device is designed to
withstand up to 20 sterilization cycles when properly cared for and sterilized according to the
instructions below.

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

Olsen Medical® 960-series adapters are designed to bring high frequency electrical power
from the electrosurgical generator to the active electrode and are intended for use with a
maximum voltage of 5000 Volts.

Handling:

To insert wire into the adapter:

1. Squeeze the two flanges together using thumb and forefinger.
2. Insert small brass terminal fully into hole of adapter.

3. Release flanges — wire will lock in place.

4. Test by pulling on wire. A properly inserted wire will not pull out.

To release wire from the adapter:

1. Squeeze the two flanges together using thumb and forefinger.

2. Jiggle and slightly twist wire while removing from adapter.

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

Storage:
Adapter must be stored in a clean, dry, moisture free area with suitable protection from
extreme temperature and humidity.

Sterility:

1. The Olsen® 960-Series Monopolar Adapter is sold NON-STERILE. If sterilization is
desired, steam sterilize before each use per the instructions below.

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

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

genanvendelige instrument er fremstillet til at tdle mindst 20 steriliseringscyklusser, nar de er
korrekt behandlet og dampsteriliseret efter nedenstdende anvisninger.

Tilsigtet brug (i henhold til EU-definition)/Indikationer (i henhold til FDA-definition):
Olsen Medical® 960-serie adaptere er designet til at overfare hgjfrekvent effekt fra den
elektrokirurgiske generator til den aktive elektrode og er beregnet til en maksimal spaending
p& 5 000 Volt.

Handtering:

Sadan indsaettes wiren i adapteren:

1. Klem de to flanger sammen med tommel- og pegefinger.

2. Indszet den lille messing terminal helt i hullet pa adapteren.

3. Slip flangerne - wiren l&ses pa plads.

4. Afprov ved at treekke i wiren. En korrekt indsat wire kan ikke treekkes ud.

S&dan fijernes wiren i adapteren:

1. Klem de to flanger sammen med tommel- og pegefinger.

2. Vrik og vrid wiren en smule imens den fiernes fra adapter.

3. Trin til rengering og gensterilisering: referér venligst til Symmetry Surgical-brugsanvisning
(IFU) #204233 for opdaterede oplysninger om gensterilisering af instrumentet.
e  Brugsanvisning (IFU) # 204233 er tilgeengelig p&: www.Symmetrysurgical.com/IFU

Opbevaring:
Adapteren skal opbevares pa et rent, tart, fugtfrit sted med passende beskyttelse imod
ekstreme temperaturer og fugtighed.

Sterilitet:

1. Olsen® 960-serie Monoplolzere adapter seelges USTERIL. Hvis sterilisering er gnsket,
benyttes dampsterilisering far hver brug i overensstemmelse med vejledningen herunder.

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

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

Steriliserings- Temperatur Tid Mindste Instrumentets
cyklus tarretid konfiguration
Preevakuum/ 270 °F 3 _ Steriliserings-
Flash (132°C) minutter bakke
Preevakuum 270 °F 4 20 Med omslag/
(132 °C) minutter minutter Individuelle poser
Tyngdekrafts- 270 °F 10 10
forskydning (132°C) minutter minutter Med omslag
Bemaerk:

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

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

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

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

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

Forsigtig:

+ Efterse hvert instrument far hver anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske instrumenter
kan forarsage elektriske forbreendinger pa patienten eller leegen.

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

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

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

+ Indfar en protokol til eftersyn og vedligeholdelse af instrumenter.

Advarsel:

Forkert anvendelse af ethvert element af det elektrokirurgiske system kan medfgre alvorlige
forbreendinger, chok og brand- eller eksplosionsfare. Det er brugerens ansvar at instrumentet
benyttes med sikkert virkende og passende héndtag, ledninger, elektrokirurgiske generatorer
og ekstraudstyr. Laes og forsta alle forholdsregler og vejledninger, far elektrokirurgiske
anordninger tages i brug.

Advarsel:
Undga HF-udgangstilstand/effektindstillinger, hvor den maksimale udgangsspeending kan
overstige den angivne maksimale spaending.

Advarsel:
Undlad at foretage aendringer p& disse enheder. Zndring kan forarsage forbreending eller
tilskadekomst.

Advarsel:

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

Garanti:

Dette produkt er garanteret fri for materiale- og fabrikationsfejl. Ethvert produkt, der er defekt
med hensyn til forarbejdning og materialer vil uden beregning, blive repareret eller ombyttet
efter vores skgn. Reparation, modifikation eller zendringer af noget produkt, der udferes af
andre end dem godkendt af Olsen Medical®, vil medfare gjeblikkelig annullering af garantien.

OLSEN® er et registreret varemeerke tilhgrende Olsen Medical.

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

¢ 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.

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

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

Avertissement :

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

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

Avertissement :

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

Avertissement :

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

Garantie :

Tous les produits sont garantis exempts de défaut de fabrication et de matériaux. 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.

Sterilization Temperature Time Minimum Device Configuration
Cycle Dry Time
Prevacuum 270°F 3 R
Flash (32°C) Minutes - Sterilization Tray
Prevacuum 270°F 4 20 Wrapped/Individually
(132°C) Minutes Minutes Pouched
Gravity 270°F 10 10

Wrapped

Displacement (132°C) Minutes Minutes

Notices:

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

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

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

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

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

Caution:

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

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

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

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

« Establish a protocol for device examination and maintenance.

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
device.

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

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

Warning:

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

Warranty:

All products are warranted to be free from defects in workmanship and materials. 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.

DANSK - DANISH

Beskrivelse:

Genanvendelige enheder leveres usterile og skal oparbejdes inden brug, herunder farste
brug. Oparbejdning er defineret i specifikke instruktioner, der falger med hver enhed. Olsen
Medical® 960-serien Monopoleer adapter er et usterilt, genanvendeligt tilbeher til brug med
Olsen Medical® 20-2xxx-serien Monopolaer med fod kontakt til engangsbrug, Olsen Medical®
950-serien elektrokirurgiske penne/penciler til engangsbrug og de fleste standard
elektrokirurgiske penne/penciler. Denne anordning tillader at en ledning med en pakrympet
wire-ende tilsluttes til en elektrokirurgisk generator via den monopoleere port. Hvert

FRANCAIS - FRENCH

Description :

Les dispositifs réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre traités avant chaque
utilisation, y compris la premiere. Le traitement a appliquer est défini dans les instructions
spécifiques fournies avec chaque dispositif. L'adaptateur monopolaire série 960 d'Olsen
Medical® est un accessoire réutilisable non stérile destiné a un usage avec les pinces
monopolaires & interrupteur & pied a usage unique série 20-2xxx d'Olsen Medical®, les porte-
électrodes pour électrochirurgie & usage unique série 950 d'Olsen Medical® ainsi que la
plupart des porte-électrodes standard pour électrochirurgie. Cet article permet de relier un
cordon a I'extrémité sertie au générateur électrochirurgical par l'intermédiaire du port
monopolaire. Chaque appareil réutilisable est destiné a supporter 20 cycles de stérilisation,
s'il est entretenu et stérilisé conformément aux consignes ci-dessous.

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

Les adaptateurs électrochirurgicaux série 960 d'Olsen Medical® sont congus pour transmettre
une énergie électrique a haute fréquence depuis le générateur électrochirurgical vers
I'électrode active. lls ne doivent étre pas utilisés a une tension supérieure a 5 000 Volts.

Manipulation :

Pour insérer le fil dans I'adaptateur :

1. Rapprocher les deux brides et les presser avec le pouce et I'index.

2. Insérer complétement la petite borne en laiton dans l'orifice de I'adaptateur.

3. Relacher les brides — le fil s'emboitera.

4. Tester en tirant sur le fil. Si le fil est correctement inséré, il ne pourra pas étre retiré.

Pour retirer le fil de I'adaptateur :

1. Rapprocher les deux brides et les presser avec le pouce et I'index.

2. Légerement secouer et tordre le fil tout en le retirant de I'adaptateur.

3. Nettoyage et retraitement : voir le mode d’emploi (IFU) #204233 de Symmetry Surgical
pour une mise a jour des instructions de retraitement de l'instrument.
* Le mode d’emploi #204233 est disponible sur le site www.Symmetrysurgical.com/IFU.

Stockage :
L'adaptateur doit étre stocké dans un emplacement propre, sec, exempt d'humidité et protégé
de maniere adéquate contre des températures ou une humidité extrémes.

Stérilité :

1. L'adaptateur monopolaire série 960 vendu par Olsen® est NON-STERILE. Si nécessaire,
stériliser a la vapeur avant chaque utilisation conformément aux instructions ci-dessous.

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

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

Cycle de Température Durée Temps de Configuration de
stérilisation séchage I'appareil
minimum
Ecle}u avec 132 0C ) 3 _ PI{aFe.au _de
pré-vide minutes stérilisation
- 4 2 E | é/E 11é
Pré-vide 132 °C ) 20 nveloppé/Emballé
minutes minutes individuellement
Déplacement 10 10 .
P e 132°C . . Enveloppé
de gravité minutes minutes
Remarque :

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

* Aprés 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 &tre rapporté a Symmetry Surgical Inc., &
l'instance dirigeante et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel l'incident a eu
lieu.

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

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

Mise en garde :
¢ Inspecter chaque appareil avant chaque utilisation. Les appareils d'électrochirurgie
détériorés peuvent entrainer des brdlures électriques chez le patient ou le médecin.

DEUTSCH - GERMAN

Beschreibung:

Wiederverwendbare Geréate werden unsteril geliefert und miissen vor dem ersten und jedem
weiteren Gebrauch aufbereitet werden. Die Aufbereitung wird in der spezifischen Anleitung,
die jedem Gerat beiliegt, genau erklart.Der Olsen Medical® 960-Serie Monopolaradapter ist
ein unsteriles, wiederverwendbares Zubehor fiir die Verwendung mit dem Olsen Medical® 20-
2xxx Serie fuBschalterbedienten monopolaren Fassinstrument zur Einmalverwendung, den
Olsen Medical® 950-Serie elektrochirurgischen Stiften/Handgriffen zur Einmalverwendung
und den meisten elektrochirurgischen Standardstiften/-handgriffen. Dieser Artikel ermdglicht,
dass ein Kabel mit einem eingeklemmten Drahtende an den elektrochirurgischen Generator
Uber den Monopolaranschluss angeschlossen wird. Jedes wiederverwendbare Gerét ist so
konstruiert 20 Sterilisationszyklen standhélt, wenn es ordnunggeman gepflegt und gemaf
den Anleitungen unten sterilisiert wird.

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

Olsen Medical® 960-Serie Adapter sind fiir die Zufuhr von Hochfrequenzstrom vom
elektrochirurgischen Generator zur aktiven Elektrode konstruiert und fiir die Verwendung mit
einer Maximalspannung von 5 000 Volt vorgesehen.

Handhabung:

Draht in den Adapter einfiihren:

1. Driicken Sie die beiden Flansche mit dem Daumen und Zeigefinger zusammen.

2. Setzen Sie den kleinen Messinganschluss vollstandig in das Loch auf dem Adapter ein.

3. Lassen Sie die Flansche los — Draht wird fest gesperrt.

4. Testen Sie, indem Sie am Draht ziehen. Ein richtig eingesetzter Draht kann nicht
herausgezogen werden.

Draht aus dem Adapter freigeben:

1. Driicken Sie die beiden Flansche mit dem Daumen und Zeigefinger zusammen.

2. Ritteln und drehen Sie den Draht ein biBchen, wahrend Sie ihn aus dem Adapter nehmen.

3. Schritte zur Reinigung und Wiederaufbereitung: Bitte entnehmen Sie die aktuellsten
Informationen zur Wiederaufbereitung des Instruments der Symmetry Surgical-
Gebrauchsanweisung (IFU) Nr. 204233.
* Die Gebrauchsanweisung Nr. 204233 ist unter www.Symmetrysurgical.com/IFU zu

finden.

Lagerung:

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

Sterilitat:

1. Der Olsen® 960-Serie Monopolaradapter wird UNSTERIL verkauft. Wenn eine Sterilisation
gewunscht wird, sterilisieren Sie ihn vor jeder Verwendung mit Dampf geméaR den
Anleitungen unten.

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

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

Sterilisations- Temperatur Zeit Mindest- Gerate-
zyklus trockenzeit konfiguration
Vorvakuum- 132°C 3 _ Sterilisations-
Flash (270 °F) Minuten schale
Vorvakuum 132°C 4 20 Minuten Vg;:;;it/
(270 °F) Minuten
verpackt
Verdréngung- 132°C 10 .
sprinzip (270 °F) Minuten 10 Minuten Verpackt
Hinweis:

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

« Nach der Verwendung oder wenn Sie feststellen, dass das Produkt aufgrund von Verschlei3
oder Beschadigungen nicht langer verwendet werden kann, in Ubereinstimmung mit den
geltenden Verfahren fir biologische Gefahrstoffe sicher entsorgen.

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

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

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

Vorsicht:

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

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

+ Fuhren Sie keine Elektrochirurgie durch, wenn sich entziindliche Anasthetika oder andere
entziindliche Gase, Flussigkeiten oder Objekte bzw. Oxidationsmittel in der Néhe
befinden, da dies Feuer zurfolge haben kénnte.

¢ Verbiegen, schneiden oder veréndern Sie ein elektrochirurgisches Gerét vor oder wéahrend
der Operation nicht.

¢ Etablieren Sie ein Protokoll fur die Untersuchung und Wartung des Geraéts.

Warnung:

Die unsachgemafe Verwendung eines Elements des elektrochirurgischen Systems kann

ernsthafte Verbrennungen, Schock und Feuer- oder Explosionsgefahr verursachen. Der

Benutzer ist dafurr verantwortlich, das Geréat mit sicher funktionierenden und kompatiblen

Griffen, Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren und Zubehér zu verwenden. Es sind alle

Vorsichtsmafnahmen und Anleitungen durchzulesen und zu verstehen, bevor Sie versuchen

ein elektrochirurgisches Gerat zu verwenden.

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

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

Warnung:

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

Garantie:

Fur dieses Produkt besteht eine Garantie auf Material- oder Verarbeitungsfehler. 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
durchgefuihrt wird, hat den sofortigen Garantieverlust zur Folge.

OLSEN® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

ETravaxpnoiyoTIoIoUHEVEG CUOKEUEG TTAPEXOVTAI N OTTOCTEIPWHEVEG Kal TTPETTEI VA
uTtoBANBOUV o€ eTTeCepyaaia TIpIv aTTd TN XPrion CUPTTEPIAGUBAVOUEVNG Kal TNG TIPWTNG
xpnong. H emegepyaaia opileTal o ouyKeKPIPEVEG OBNYiEG TTOU TTAPEXOVTaI PE KABE CUOKEUH.
O MovoTToAIkdg TTpooapuoyEag TNG Zeipdg-960 Tng Olsen Medical® sivai éva un
ATTOOTEIPWHEVO £EAPTNHA TTOAATTAWY XPAOEWV Yyia Xprion pe Tn Movrig Xpriong MovoTroAikr
AaBida Evalayrig Modog g oeipdg 20-2xxx g Olsen Medical®, ta Movrig Xpriong
HAekTpOXEIPOUPYIKG OTUAG/POAUBIG TNG Ze1pdg-950 Tng Olsen Medical® kai pe Ta TToI0 TUTTIKG
NAEKTPOXEIPOUPYIKA OTUAS/HOAUBIO. To GTOIXEIO QUTS ETTITPETTEI OE £va KAAWDIO PE TITUXWTO
dkpo oUpPATOG VO GUVOEBEI PE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH YEVVATPIO HECW TNG HOVOTTOAIKAG
BUpag. KaBe eTTavaxpnoIPOTIOINCIKN CUOKEUN €XEl OXESIQOTET yIa va avTéxel 20 KUKAOUG
ATTOO0TEIPWONG UTTO KATAAANAEG OUVBNKEG PPOVTISAG KAl ATTOOTEIPWONG CUPPWVA PE TIG
TTaPAKATW 0dnyieg.

MpoBAerépevn xpnon (kard Tov opiopo Tng EE) / Eveigeig (katd Tov opiopod Tou
Opyaviopou Tpo@ipwv kal Papupdkwyv (FDA)):

O1 ipooappoyeig G oeipds-960 g Olsen Medical® éxouv oxedIaoTei yia va TTapdoxouv
uywnAng ouxvoeTNTAG NAEKTPIKG PEUUATA ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKI| YEVVATPIO OTO EVEPYO
NAekTPOdI0 Kal TTpoopifovTal yia Xprion PE Tn péyioTn Tdon Twv 5 000 BoAT.

Xeipiopog:

MNa va eloaydyete 10 oUPPA HECT GTOV TIPOTAPHOYEQ:

1. MéoTe Tig dU0 PAAVTEG padi XPNOIUOTTOIWVTAG TOV AVTiXEIPa KAl TO OEiKTn.

2. EiodyeTe TO HIKPO OPEIXAAKIVO TEPUATIKO TTAPWG pEoa oTnv TPUTTa TOU TTPOCApPHOYEQ.

3. EAeubepwioTe TIG AGVTLES - TO oUppa Ba ac@aAioel T BEan Tou.

4. EAéyére Tpapuwvtag 1o oUppa. ‘Eva owoTtd TotroBeTnuévo aUppa dev Ba Byel TpaBwvTag 1o
TTPOG T £EW.

lMa va areAeuBePWOETE TO CUPHA OTTO TOV TTPOCAPHOYEQ:

1. MéoTe Tig dU0 PAGVTEG padi XPNOIUOTTOIWVTAG TOV AVTiXEIPa KAl TO OEiKTn.

2. KouvroTe Kal TIEPIOTPEWETE EAAPPE TO CUPHA KABWG TO APAIPEITE ATIO TOV TIPOCAPHOYEQ.

3. Brjpara kaBapiopou kai eTraveTreéepyaaiag: avatpégte oTig Odnyieg Xpriong (IFU) No.
204233 1ng Symmetry Surgical yia eTTIKQIPOTIOINUEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
ETTAVETTECEPYQTIA TOU OPYAvOU.
*  O10dnyieg Xpriong (IFU) No. 204233 eival diabéaipeg otn dietBuvon:

www.Symmetrysurgical.com/IFU

Atrobnkeuon:
O TrpocapuoyEag TIPETTEI VO aTToBNKeUETAI O€ £va KaBapod, aTeYVO, XWPIg Uypaadia XWPo PE
TNV KatdAAnAn TTpooTacia amd TG akpaieg OEpUOKPATies Kal TNV uypaoia.

ZTeIpOTNTA:

1. O Movotrolik6g Mpooappoyéag g Zeipag-960 Tng Olsen® mrwAeitar MH
AMNOZTEIPQMENOZX. Av gival €mBuuNTr n OTEIPWON,ATTOCTEIPWOTE PE ATUO TIPIV ATTO
K&Be xprion cUuWva PE TIG TTAPAKATW 0dnYieg.

2. Ta 6pyava TTou €Xouv OXeBIOOTE] JE TPOTTO WOTE va dlaywpidovTal, TTPETTEI va
aTTOoUVAPHOAOYOUVTaI TIPIV OTTG TOV KABapIoNO.

3. AicuBeTOTE OAEG TIG DIATALEIG PE TPOTTO WOTE VA ETITPETTETAI N TIPOORACH TOU ATHOU O€
OAeg TIg eTIPaAveleg. AvoigTe TIG apBpwTEG dIaTALEIG Kal dlaoPaAioTe 0TI O JIATAEEIG £XOUV
artroouvappoAoynbei, av XpeiageTal.

KukAog Oepuokpaocia Xpovog EAdxioTog Aapopoewon
ATtrooTteipwong Xpovog ZUOKEUWV
ZTEYVWHATO
S
Ymepraxeia .
Mpokartepyacia 270 °F (132 °C) 3 . - AIO'I'(OQ
Kevoo Aetrd ATtrooTeipwong

TuAiypévo/ATopik

n i 4
pokarepyacia 270 °F (132 °C) . 20 AeTrTd & ZUOKEUAOHEVO
Kevou Aemrta 9
Ze ZakoUAa
Meraromion 270 °F (132 °C) 10 10 AeTrTd TuAiypévo
BapuTtnTtag Aetrta e
Inugiwon:

o HAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAIOHAG Kal TTapEAKOPEVA TTPOOPICOVTaI yia XPnaoipoTToinon amd
£TTAYYEAUQTIEG UYEIQG EKTTAIOEUPEVOUG OTN XPrion TOUG.

e Metd Tn XpAon i av dIATTOTWOETE TIWG TO TIP0IdV dev PTTOPEi TTAEOV VO XpnoidoTroinBei
ASyw @Bopdg i BAGBNG, atmoppiwTe He AaoTPAAEI KOl CUPPWVA PE TIG KABIEPWUEVES
S10d1kaoieg yia BloAoyikd emikivouva atmoBAnTa.

o OTtroiodrToTE 0OBAPO TIEPIOTATIKO TTOU £XEI TIPOKANBEI OE OXEaN PE TN OUOKEUN, Ba TTPETTEN
va avagépeTal otnv Symmetry Surgical Inc., 1o 810IknTIKG 6pyavo kai TNV apuddia apxn
TOU KPATOUG PEAOUG OTNV OTToIa TO TTEPIOTATIKO AaRe Xwpa.

o AVaTPEETE OTOV KATOOKEUAOTH TNG YEVVATPIAG VIO TIPOEIDOTIOINCEIG, TIPOPUAAEEIS,
avTEVOEIEEIG, avETMIBUUNTEG TTOPEVEPYEIEG, AWn PETPWYV Kal TTEPIOPICUOUG OTn XPRoN Tou
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU GUCTAHATOG KOl OTA TTAPEAKOHEVA.

o [a oxeTIKEG 0BNYieg XPong/TpdabeTeg TTANpoYopies: ETiokepBeite Tov I0TdTOTTO Visit
www.symmetrysurgical.com,

Mpoooxn:

o EAéyEre KGBE ouoKeUR TIPIV aTTO KABE Xpriomn. O NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTOU £XOUV
UTTOOTEl {NMIG UTTOPET va TIPOKOAETOUV NAEKTPIKA EyKaUuPaTa aTov acBevr i aTov yiaTpo.

¢ ZupBouleuteite To Eyxelpidio I1810KTATN TG yevviTpIa padioouxvotiTtwy (RF).
XpnOIPOTIOIEITE HOVO TIG EVEPYEG OUVOETEIG TTAPOXNG TNG YEVVATPIAG PASIOCUXVOTATWY
(RF).

o Mnv ekTEAECETE NAEKTPOXEIPOUPYIKI| TTAPOUGCTA EUPAEKTWY avaioONTIKWY A GAAwv
EUPAEKTWV AEPIWV, UYPWV 1 AVTIKEIHEVWY ) JE TNV TTAPOUCTA TWV OEEIBWTIKWV
TTaPAYyOVTWY, ETTEIDA PTTOPET va TTPOKANBET TTUpKaYIC.

o Mn AuvyiCeTte, KOWETE, 1) TPOTTOTIOINTETE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) CUCKEUN TTPIV 1) KATA TN
SIGPKEIT XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.

o AnpioupyAoTe £va TTPWTOKOAAO yia TNV €EETAON KAl TN CUVTAPNON TNG CUCKEUNAG.

MposiSomroinon:

H akatdAAnAn Xprion OTTOIoUBHTIOTE OTOIXEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWV CUCTNUATWY UTTOPET
va TTpokaAéoel coBapd Eykaupa, 0ok, Kal Kivduvo TTupkayidg r ékpnéng. H xprion tng
OUOKEUNG PE aoPaAn AsiToupyia kal oupBaTég AaBEG, KAAWDIA, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG
YEVVATPIEG Kal e€apTrpaTa atoTeAei euBUvVn Tou XPAOTN. AlaBAOTE Kal KATAVOROTE OAEG TIG
TIPOQUAGEEIG KAl TIG 0dNYiEG TTPIV ETTIXKEIPATETE VA XPNOIUOTTOINTETE OTTOIAdNTTOTE
NAEKTPOXEIPOUPYIKF) CUTKEUN.

Mposidotroinon:
ATTOQUYETE TIG pUBiCEIG £€600U UYPNANRG CUXVOTNTAG/EVEPYEIAG OTTOU N MEYIOTN TAON €680V
MTTOpPEi va UTTEPRET TNV avapePOPEVN WEYIOTN TAON.

Mposidotroinon:
Mnv KdveTe OTTOIONTTOTE TPOTIOTIOINGN O€ AUTEG TIG OUOKEUEG. H TpoTToTroinon evOéxeTal va
TIPOKOAETEI EyKAUUATA 1) TPAUPOTIOUO.

Mposidotroinon:

AGYW TWV avNOUXIWV YIa TO UVANIKO KAPKIVOYEVEONG KAl HETADOONG ACINWEEWY TWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV TTAPATTPOIOVTWY (OTTWG CUVVEPX KATTVOU I0TWV Kal aEPOAUNATA, TTOU
uTTopei va TepIAapBdavouv TogIkG aépia Kail aTpoUG, {wvTavd Kai VEKPO KUTTAPIKG UAIKO Kal
100G), Ba TIPETTEN VO XPNOILOTTOIEITAI TIPOOTACIA YIa Ta YATIA, dINONTIKEG HATKES KOl
ATTOTEAEOHATIKOG EEOTTAIOUOG EKKEVWONG KATTVOU TOGO OTIG QVOIXTEG 600 KAl OTIG
Aatrapookotikég diadikaaieg. ETmikoivwvroTe pe T Symmetry Surgical otn diebBuvon
customerservice@symmetrysurgical.com yia TTpéo0eTEG TTANPOPOPIES | EPWTATEIG OXETIKA HE
TIG AUOEIG EKKEVWONG KATTvoU Hag.

EyyuUnon:

‘OAa 1a TpoidvTa eyyuwvTal 6T gival amraAAayyéva atrd eEAATTWPATA TNV TToIOTNTA
KOTAOKEUNG Kal oTa UAIKA. KGBe TTpoidv To 01100 €ival EAATTWHATIKG WG TTPOG TNV KATAOKEUNR
1) Ta UAIKG B TTPETTEN VO ETTICKEVACTE 1 va avTIKATACTOBE! KATA TNV KPion pag Xwpig XpEéwan.
H emokeun, Tpotrotoinon A aAAoiwaon Tou OTTOIOBATIOTE TIPOIGVTOG TTOU EKTEAETTNKE QTTO
OTI0I08ATTOTE TIPOCWTTO N e€ouaiodoTnuévo amo Tnv Olsen Medical® Ba éxel wg amoTéAeopa
TNV Gueon amwAeia NG eyyunong.

To OLSEN® eivar onfpa katatedév g Olsen Medical.

EAAHNIK'H - GREEK

Nepiypaen:

ITALIANO - ITALIAN

Descrizione:

| dispositivi riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere trattati prima dell'uso,
compreso il primo utilizzo. Il trattamento € descritto in istruzioni specifiche fornite con ogni
dispositivo. L'adattatore monopolare Olsen Medical® Serie 960-& un accessorio non sterile,
riutilizzabile da utilizzare con pinze monopolari Olsen Medical® Serie 20-2xxx, monouso, con
comando a pedale, penne/manipoli Olsen Medical® monouso Serie 950 per uso in
elettrochirurgia e con la maggior parte di penne/manipoli standard per uso elettrochirurgico.
Questo articolo consente il collegamento di un cavo con capo crimpato di filo al generatore
elettrochirurgico attraverso la porta monopolare. Ciascun dispositivo riutilizzabile & stato
studiato per essere sottoposto 20 cicli di sterilizzazione se trattato con cura e sterilizzato
secondo le istruzioni qui di seguito.

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

Gli adattatori Olsen Medical® Serie 960 sono stati progettati per erogare energia elettrica a
frequenza elevata mediante un generatore elettrochirurgico all'elettrodo attivo e sono indicati
per l'uso con un voltaggio massimo di 5 000 Volt.

Uso:

Per inserire il filo nell'adattatore:

1. Premere le due flange insieme utilizzando il pollice e l'indice.

2. Inserire il piccolo terminale di ottone a fondo nel foro dell'adattatore.

3. Rilasciare le flange — il filo si blocca in sede.

4. Verificare il collegamento tirando il filo. Un filo ben inserito non deve uscire.

Per liberare il filo dall'adattatore:

1. Premere le due flange insieme utilizzando il pollice e l'indice.

2. Scuotere e ruotare leggermente il filo rimuovendolo dall'adattatore.

3. Fasi di pulizia e ricondizionamento: consultare le Istruzioni per I'uso (IFU) n. 204233 di
Symmetry Surgical per informazioni aggiornate concernenti il ricondizionamento dello
strumento.

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

Conservazione:
Gli adattatori devono essere conservati in un‘area pulita, asciutta e senza umidita con
adeguata protezione da condizioni estreme di temperatura e umidita.

Sterilita:

1. L'adattatore monopolare Olsen® Serie 960 viene venduto NON STERILE. Se lo si
desidera, sterilizzare a vapore prima di ciascun utilizzo, seguendo le istruzioni qui di
seguito.

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

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

Ciclo di Temperatura Tempo Tempo
sterilizzazione minimo di
asciugatura

Configurazione
del dispositivo



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

Prevuoto / 132 °C (270 °F) ‘3 . _ Va;;mo per
minuti sterilizzazione

Flash

4 Con involucro

Prevuoto 132 °C (270 °F) minuti 20 minuti /Confezionato

singolarmente

Spostamento di | ) o (570 of 10 10 minuti Con involucro
gravita minuti

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.

* Qualsiasi incidente grave che si € 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.

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

Attenzione:

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

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

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

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

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

Avvertenza:

L'uso improprio di un qualsiasi elemento dei sistemi elettrochirurgici puo essere causa di
gravi ustioni, 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.

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

Avvertenza:

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

Avvertenza:

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

Garanzia:

Si garantisce che tutti i prodotti sono esenti da difetti di lavorazione e nei materiali. Qualunque
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 I'alterazione di qualunque
prodotto ad opera di una persona non autorizzata da Olsen Medical® causa l'immediata
perdita della garanzia.

OLSEN® & un marchio depositato di Olsen Medical.
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Descrigéo:

Os dispositivos reutilizaveis séo fornecidos néo esterilizados e tém de ser processados antes
da utilizagao, incluindo a primeira utilizacéo. O processamento esta definido nas instrugdes
especificas fornecidas com cada dispositivo. O adaptador monopolar da série 960 da Olsen
Medical® é um acessorio ndo esterilizado, reutilizavel para utilizagdo com férceps
monopolares com pedal de controlo de utilizag&o Unica da série 20-2xxx da Olsen Medical®,
canetas/lapis electrocirtrgicos de utilizag&o unica da série 950 da Olsen Medical® e a maioria
das canetas/lapis electrocirirgicos padréo. Este item permite que um cabo com uma
extremidade do fio apertada seja ligado ao gerador electrocirirgico através de uma porta
monopolar. Cada dispositivo reutilizavel foi concebido para suportar 20 ciclos de
esterilizacdo, quando manuseado correctamente e esterilizado, de acordo com as seguintes
instrugoes.

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

Os adaptadores da série 960 da Olsen Medical® foram concebidos para transportar
alimentagéo eléctrica de alta frequéncia do gerador electrocirirgico para o eléctrodo activo e
destinam-se a ser utilizados com uma tensédo maxima de 5 000 Volts.

Manuseamento:

Para introduzir o fio no adaptador:

1. Aperte as duas flanges com o polegar e o indicador.

2. Introduza o pequeno terminal de latdo completamente no orificio do adaptador.
3. Liberte as flanges — o fio bloqueia no lugar.

4. Teste puxando o fio. Um fio devidamente encaixado nédo se soltara.

Para libertar o fio do adaptador:

1. Aperte as duas flanges com o polegar e o indicador.

2. Agite e rode ligeiramente o fio enquanto o solta do adaptador.

3. Etapas de limpeza e reprocessamento: consulte as Instru¢cdes de Uso da Symmetry
Surgical (IFU) n° 204233 para obter informagdes atualizadas sobre o reprocessamento do
instrumento.

e AsIFU n° 204233 estdo disponiveis no site www.Symmetrysurgical.com/IFU

Armazenamento:
O adaptador deve ser armazenado numa &rea limpa, seca e sem humidade com protecgéo
adequada contra temperaturas e humidade extremas.

Esterilidade:

1. O adaptador monopolar da série 960 da Olsen® é fornecido NAO ESTERILIZADO. Se
pretender a esterilizagdo do adaptador, esterilize a vapor antes de cada utilizacéo de
acordo com as instrucdes.

2. Os instrumentos concebidos para se desintegrarem tém de ser desmontados antes da
limpeza.

3. Disponha todos os dispositivos de forma a permitir o acesso de vapor a todas as
superficies. Abra os dispositivos com dobradicas e certifique - se de que os dispositivos
sdo desmontados caso seja recomendado.

Ciclo de Temperatura Tempo Tempo Configuragao
esterilizacado minimo de do dispositivo
secagem
Pré-vacuo e 132 °C 3 minutos _ Tabu!glro Eie
Flash esterilizagao
Envolvido/
Pré-vacuo 132°C 4 minutos 20 minutos Embalado

individualmente

Deslocagao por

gravidade 132°C 10 minutos 10 minutos Envolvido

Aviso:

* O equipamento eletrocirirgico e acessoérios destinam-se a ser utilizados por profissionais
de saude com a devida formagéo sobre a sua utilizagéo.

e Ap6s a utilizagdo ou quando se determinar que um produto ja ndo pode ser utilizado
devido a danos ou desgaste, elimine o produto de forma segura e em conformidade com
os procedimentos estabelecidos para residuos com perigo biolégico.

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

e Consulte a documentagéao do fabricante do gerador para obter informacdes sobre
adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, efeitos secundarios indesejaveis, medidas a
tomar e limites da utilizagao relativamente ao sistema eletrocirirgico e acessérios.

« Para obter as informacdes adicionais/instrugdes de utilizagdo aplicaveis: Visite
www.symmetrysurgical.com.

Cuidado:

* Inspeccione todos os dispositivos antes de cada utilizagédo. Os dispositivos
electrocirtrgicos danificados podem causar queimaduras eléctricas no paciente ou no
médico.

¢ Consulte o Manual do proprietario do gerador de RF. Utilize apenas nas ligagées de
saida activas do gerador de RF.

¢ Na&o efectue procedimentos electrocirdrgicos na presenca de anestésicos inflaméaveis ou
de outros objectos, fluidos ou gases inflaméaveis, ou na presenca de agentes oxidantes,
dado que podera provocar um incéndio.

* Né&o dobre, corte nem modifique qualquer dispositivo cirGrgico antes ou durante a cirurgia.

¢ Estabeleca um protocolo para exame e manutencéo de dispositivos.

Adverténcia:

A utilizag&o indevida de qualquer elemento dos sistemas electrocirdrgicos pode resultar em
queimaduras graves, choque e perigo de incéndio ou explos&o. E da responsabilidade do
utilizador certificar-se de que utiliza este dispositivo com punhos, cabos, geradores e
acessorios electrocirirgicos compativeis e em bom estado de funcionamento. Leia e
compreenda todas as precaucdes e instrucdes antes de tentar utilizar qualquer dispositivo
electrocirurgico.

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

Adverténcia:
N&ao modifique esses dispositivos de forma alguma. Qualquer modificacéo pode causar
queimaduras ou lesdes.

Adverténcia:

devido a preocupagdes com o potencial cancerigeno e infecioso de subprodutos
eletrocirdrgicos (como plumas de fumo de tecido e aerosséis [que poderéo incluir gases e
vapores toxicos, material celular vivo e morto, e virus]), os éculos de prote¢éo, as mascaras
filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuacgéo de fumos deveréo ser utilizados em
procedimentos abertos e laparoscépicos. Entre em contacto com a Symmetry Surgical
através do enderego customerservice@symmetrysurgical.com para obter mais informagdes
ou para saber mais sobre as nossas solugfes de evacuagao de fumos.

Garantia:

Todos os produtos sé@o garantidos como estando livres de defeitos de méao-de-obra e de
material. Qualquer produto que apresente defeitos de méo-de-obra ou de materiais, sera
reparado ou substituido & nossa conta. Reparagdes, modificagdes ou alteragdes efectuadas
em qualquer produto por pessoas nao autorizadas pela Olsen Medical® resultardo na perda
imediata da garantia.

OLSEN® é uma marca comercial registada da Olsen Medical.

ESPANOL - SPANISH

Descripcion:

Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y se deben procesar antes de su
uso, incluido su primer uso. El procesamiento se define segun las instrucciones especificas
suministradas con cada dispositivo. El adaptador monopolar serie 960 de Olsen Medical® es
un accesorio reutilizable y no estéril para usar con las pinzas monopolares de conmutacion
de pedal de un solo uso serie 20-2xxx de Olsen Medical®, los boligrafos o lapices
electroquirtrgicos de un solo uso serie 950 de Olsen Medical® y la mayoria de los boligrafos
o lapices electroquirtrgicos estandares. Este articulo permite conectar un cable con un
extremo de cable rizado al generador electroquirtrgico por el puerto monopolar. Cada
dispositivo reutilizable esta disefiado para soportar 20 ciclos de esterilizacién cuando se
cuidan correctamente y esta esterilizado segun las instrucciones siguientes.

Uso indicado (acorde a la definicién de la UE) / Indicaciones (acorde a la definicién de
la FDA):

Los adaptadores serie 960 de Olsen Medical® estan disefiados para suministrar energia
eléctrica de alta frecuencia desde el generador electroquirdrgico al electrodo activo y estan
preparados para usarse con una tensién maxima de 5000 Voltios.

Manipulacién:

Para insertar el cable en el adaptador:

1. Apriete las dos bridas juntas con el dedo gordo y el indice.

2. Inserte totalmente el terminal de laton en el orificio del adaptador.
3. Libere las bridas: el cable se ajustara en su lugar.

4. Probar tirando del cable. Un cable bien insertado no se saldra.

Para extraer el cable del adaptador:

1. Apriete las dos bridas juntas con el dedo gordo y el indice.

2. Sacuday gire un poco el cable mientras lo extrae del adaptador.

3. Pasos para limpieza y reprocesamiento: consulte las instrucciones de uso de Symmetry
Surgical (IFU) n.° 204233 para obtener informacién actualizada sobre el reprocesamiento
del instrumento.
< Para obtener las instrucciones de uso n.° 204233 visite: www.Symmetrysurgical.com/IFU

Almacenamiento:
Guarde el adaptador en una zona limpia, seca y sin humedad con proteccién adecuada de
las temperaturas y humedad extremas.

Esterilidad:

1. El adaptador monopolar serie 960 Olsen® se vende NO ESTERIL. Si desea esterilizarlo,
que sea al vapor antes de cada uso y segun las instrucciones inferiores.

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

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

Ciclo de Temperatura Tiempo Tiempo Configuracion de
esterilizacion minimo dispositivo
de
secado
. 132°C 3 Bandeja para
Prevacio / Flash (270 °F) minutos B esterilizaciéon
) 132 oC 4 20 Envuelto/
Prevacio . . Embolsado
(270 °F) minutos minutos AT
individualmente
Desple_lzamlento 132 °C 10 10
debido ala . . Envuelto
(270 °F) minutos minutos
gravedad
Aviso:

e Los accesorios y equipos electroquirlrgicos 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 relacién con el dispositivo se debe
notificar a Symmetry Surgical Inc., al érgano directivo y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se produzca el incidente.

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

Precaucion:

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

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

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

+ No doble, corte ni modifique el dispositivo electroquirdrgico antes o durante la cirugia.

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

Advertencia:

El uso incorrecto de cualquier elemento en sistemas electroquirdrgicos puede causar
quemaduras graves, golpes o riesgo de incendio o explosién. Es responsabilidad del usuario
el uso del dispositivo con mangos, cables, generadores electroquirirgicos y accesorios
compatibles y que funcionen con seguridad. Lea y comprenda todas las precauciones e
instrucciones antes de intentar utilizar cualquier dispositivo electroquirargico.

Advertencia:
Se debe evitar el modo de salida o el ajuste de potencia en HF en los casos en los que el
voltaje de salida pueda superar el voltaje méaximo 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 toxicos, material celular vivo y
muerto y virus) puedan producir enfermedades infecciosas o cancer, utilice siempre
proteccién ocular, mascarillas con filtro y un equipo de evacuacion de humos eficaz, tanto en
las intervenciones abiertas como en las laparoscoépicas. Péngase en contacto con Symmetry
Surgical en customerservice@symmetrysurgical.com si desea obtener informacién adicional
o realizar alguna consulta acerca de nuestras soluciones de evacuacién de humos.

Garantia:

Todos los productos estan garantizados contra defectos de materiales y mano de obra. Todo
producto que presente un defecto de mano de obra o material sera reparado o sustituido,
segln nuestro criterio, sin coste alguno para el cliente. Se perderd 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.
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This product contains no detectable Latex

Dette produkt indeholder intet detekterbart Latex

Ce produit ne contient aucune trace détectable de latex
Dieses Produkt enthalt keinen Nachweis von Latex
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