]

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

2 1-800-251-3000

FAX: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

:‘ symmetry surgical
Symmetry Surgical GmbH
78532 Tuttlingen, Germany
Maybachstrale 10

T +49 7461 96490
Fax +49 7461 77921

:—; symmetry surgical

Symmetry VersaGrip™
Laparoscopic Instrument

C€
v 0086

ERG100 Rev C
Revised 06/18



== "
= P Symmetry surgical

INSTRUCTIONS FOR USE

Symmetry VersaGrip™ Laparoscopic
Instrument

Indications for Use

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

Product Description

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

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

Pisto

Hybrid

Inline
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Position adjustment button

—— Blue - Large
Glove Size >8.5

—— Green - Medium
Glove Size 7-8

Purple — Small
Glove Size <6.5

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

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

1.

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

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

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

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

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

Use caution when handling the instruments as the
insert tip may be sharp.
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8.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

/\ Do not exceed 7000 Volts Peak-to-Peak.

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

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

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

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

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

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

Do not use if plugs are loose or improperly
attached.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Precautions:

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

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

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

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

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

Device Compatibility for Monopolar Surgery
Neutral electrodes

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

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

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

Electrosurgical generators

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

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

Approximate Working

Stz Cioloy Glove Size Length
Small Purple <6.5 33cm
Small Purple <6.5 45cm
Medium Green 7-8 33cm
Medium Green 7-8 45cm
Large Blue >8.5 33cm
Large Blue >8.5 45cm

— (D)

— (B

(E)
Flush Port
Rotation Knob
Electrosurgical Post
Position Adjustment Button
Handle Grip
Trigger
Insert Release Button
Shaft
Insert
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Repositioning

1O

75

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

Assembly

O\"

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

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

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

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

o=

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

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

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

A Warnings

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

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

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

Cautions

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

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

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

Limitations on Reprocessing

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

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

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

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

Cleaning Instructions

Wipe excess soil from the instruments.

Transport instruments in a tray to avoid damage.
The instruments should be reprocessed as soon as
possible following use.

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

Preparation for Cleaning

1.

2.

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

Prepare an enzymatic detergent' per the
manufacturer's recommendations.

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

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

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

1. Brush

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

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

Brush any lumens 5 times from each end, using an
appropriate bottle brush3.

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

Brush any movable parts in all extreme positions.

2. Rinse

Rinse the instruments with RO/DI water* at ambient
temperature until all detergent residue is removed.
Flush any lumens or mated surfaces 5 times.

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

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

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

3. Soak

Prepare a non-enzymatic detergents according to the
manufacturer's recommendations.

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

Soak the instrument for 15 minutes.

4. Brush

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

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

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

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

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

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

Flush any lumens or crevices 5 times.

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

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

Automated Cleaning

1.

2.

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

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

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

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

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

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

Program the washer using the following parameters:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Disinfection (Optional)

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

Detailed Manual High-Level Disinfection Instructions:

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

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

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

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

6 The devices were validated with Cidex® Activated Dialdehyde Solution

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

Thermal Rinse

Recirculation Time 1 Minute
Temperature 90°C
Sterilization

& Warnings - When using a sterilization tray:

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

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

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

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

Inspect all jaws and cutting edges for damage.

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

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

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

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

e

Steam Sterilization

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

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

Pre-Vacuum (US)

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

Dry Time 30 minutes

Pre-Vacuum (Europe)

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

Dry Time 30 minutes

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

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

“Immediate-Use” Pre-Vacuum

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

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

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

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

Service/Disposal

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

Authorized representative in the European Community

Manufacturer

Date of Manufacture

R

Catalog Number

Batch Code

-
o
-

Quantity

Consult Instructions for Use

=RE]

Caution

Conformance to 93/42/EEC

=
S

o

/ Dangerous Voltage
/i g g
Non-Sterile
Federal law restricts this device to sale by or on the order
owiy of a physician
(@) . . -
1 Emits non-ionizing radiation

d In USA Contact
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

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

In Europe Contact
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrale 10

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

Instrument laparoscopique Symmetry
VersaGrip™

Instructions d’utilisation

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

Description du produit

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

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

Pistolet

Hybride

Aligné
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Bouton de réglage de position

Bleu - Gant de
grande taille > 8.5

Vert - Gant de
taille moyenne 7-8

Violet - Gant de
petite taille < 6,5

A Avertissements et précautions
Avertissements

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

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

l'opérateur doit respecter les avertissements suivants :

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

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

3. 4 Le générateur de I'ESU peut émettre un
rayonnement non ionisant. Lire attentivement
lintégralitt des instructions concernant le
générateur. Respecter ~ I'ensemble  des
avertissements et précautions indiqués dans ces
instructions. A défaut, I'utilisation de I'instrument
peut exposer l'opérateur ou le patient a des
complications et des blessures.

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

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

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ne pas utiliser l'instrument si des raccords sont
détachés ou mal branchés.

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

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

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

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

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

1.

2.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Précautions :

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

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

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

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

Compatibilité¢ du dispositif avec la chirurgie
monopolaire

Electrodes neutres

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

Cébles électrochirurgicaux haute fréquence

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

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

Générateurs électrochirurgicaux

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

Mode d’emploi

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

Taille de gant ~ Longueur

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

Molette de rotation
Connecteur électrochirurgical
Bouton de réglage de position
Poignée

Gachette

Bouton de libération d'insert
Tige

Insert
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Repositionnement

&

75

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

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

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

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

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

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

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

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

A Avertissements

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

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

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

Attention

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

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

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

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

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

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

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

Instructions de nettoyage

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

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

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

Préparation pour le nettoyage

1.

2.

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

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

A raide d'un chiffon propre, essuyer l'instrument avec
le détergent.

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

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

Nettoyage manuel

1. Brossage

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

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

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

Brosser chaque lumiére 5 fois & l'aide d’un goupillon
adaptés en partant de chacune des extrémités.
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REMARQUE : Un goupillon du méme diamétre que
la lumiére constitue une brosse appropriée pour
lintérieur de l'instrument.

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

2. Rincage

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

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

3. Trempage

Préparer un détergent non enzymatique® en suivant
les recommandations du fabricant.

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

Laisser tremper l'instrument pendant 15 minutes.

4. Brossage

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

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

Brosser chaque lumiére 5 fois & l'aide d’un goupillon
adaptés en partant de chacune des extrémités.
REMARQUE : Un goupillon du méme diamétre que
la lumiére constitue une brosse appropriée pour
lintérieur de l'instrument.

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

5. Rincage

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

Rincer 5 fois chaque lumiére ou interstice.

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

Nettoyage automatique

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

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

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

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

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

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

Prélavage
Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau Froide
Type de détergent S/O
Lavage enzymatique
Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau Chaude
Type de détergent Enzymatique'
Lavage 1
Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau 66 °C

Type de détergent Non enzymatiques
Rincage 1

Temps de recirculation 2 minutes
Température de I'eau Chaude

Type de détergent S/0

Séchage

Temps de recirculation 7 minutes
Température 115°C

Type de détergent S/0

IFU-LCN-ERG100\Rev C

7. Si nécessaire, utiliser de l'air sous pression pour
faciliter le séchage.

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

9. Si des salissures sont toujours visibles, répéter les
étapes 1a 8.

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

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

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

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

Désinfection (facultative)

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

Instructions détaillées pour la désinfection manuelle de haut
niveau :

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

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

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

4. ATaide d'un linge non pelucheux, essuyer toutes
les piéces immédiatement aprés rincage.

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

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

Rincage thermique
Temps de recirculation 1 minute
Température 90 °C

Stérilisation

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

o Consulter les instructions du fabricant du plateau
pour confirmer la compatibilité avec les instruments
laparoscopiques Symmetry VersaGrip™ (y compris
sans limitation la longueur et le diamétre des
lumieres).
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o Utiliser UNIQUEMENT des cycles de stérilisation ala
vapeur avec  pré-vide. Les instruments
laparoscopiques Symmetry VersaGrip™ ne sont pas
validés pour d’autres méthodes de stérilisation.

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

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

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

4. Verifier I'alignement des méachoires de linstrument
ainsi que leur capacité d’'ouverture et de fermeture
complétes.

5. L'instrument peut étre stérilisé assemblé, sous
réserve quil ait été démonté pour le soumettre
au nettoyage préalable & la stérilisation.

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

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

Stérilisation a la vapeur

& Avertissements : Le temps de séchage dépend de
plusieurs variables, dont [laltitude, I'humidité, le type
d’emballage, le préconditionnement, la taille de la chambre,
la masse de la charge, le matériau de la charge et la position
dans la chambre. Les utilisateurs doivent vérifier que
le temps de séchage configuré dans leur autoclave permet
de sécher correctement I'équipement chirurgical.

REMARQUE : Déboucher I'ensemble des orifices de
ringage pour la stérilisation, sinon celle-ci risque d'étre
incompléte.

Pré-vide (US)

Emballage Double?
Température 132 °C
Temps de stérilisation 4 minutes
Temps de séchage 30 minutes
Pré-vide (Europe)

Emballage Double”
Température 134 °C

Temps de stérilisation 3 minutes
Temps de séchage 30 minutes

" La stérilisation a été validée a I'aide de deux couches de polypropyléne KimGuard KC600 a 1 pli.
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Stérilisation a la vapeur pour utilisation immédiate

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

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

Garantie

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

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

Stockage

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

Maintenance/mise au rebut

Respecter la réglementation nationale lors de la mise au
rebut ou du recyclage du produit, de ses composants et de
son emballage. Pour bénéficier d’'une maintenance hors des
Etats-Unis, contacter un représentant local de Symmetry
Surgical. Aux Etats-Unis, contacter le service aprés-vente
de Symmetry Surgical au : 1-800-251-3000.
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Symboles d’étiquetage
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Représentant autorisé pour la Communauté européenne

Fabricant
Date de fabrication

Reéférence catalogue

Code de lot

Quantité
Consulter le mode d’emploi
Attention

Conformité a la norme 93/42/CEE

Tension dangereuse

Non stérile

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

Emission d’un rayonnement non ionisant

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

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

Contact en Europe
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralte 10

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

Laparoskopisches Symmetry VersaGrip™.-
Instrument

Indikationen

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

Produktbeschreibung

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

Die laparoskopischen Symmetry  VersaGrip™-Griffe
besitzen einen anpassbaren Greifer. Sie kdnnen in einer von
drei Griffpositionen verwendet werden: Pistolengriff, hybrid
und linear. Um die Griffposition zu &ndern, den Knopf zum
Anpassen der Position zuriickziehen und den Greifer in der
gewilnschten Position einrasten zu lassen. Der Griff ist
in drei GréRen verflgbar: klein, mittel und groR.

Pistole

Knopf zum Anpassen
der Position

Hybrid

Linear
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Blau - grofl,
Handschuhgritie > 8,5

Griin — mittel
Handschuhgrode 7-§

Violett - klein,
HandschuhgriBe < 6,5

& Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Warnhinweise

Um potenziell schwere Verletzungen des Anwenders

oder des Patienten und/oder eine Beschadigung dieses

Produkts zu verhindern, muss der Anwender folgende

Warnhinweise beriicksichtigen:

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

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

3. “"Der Elektrochirurgiegenerator gibt mdglicherweise
nichtionisierende Strahlung ab. Alle Anleitungen
firden Generator griindlich lesen. Alle in dieser
Anleitung  aufgeflihten ~ Warnhinweise  und
Sicherheitsmalnahmen  beachten.  Anderenfalls
kann es zu Komplikationen und Verletzungen des
Bedieners oder Patienten kommen.

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

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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

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

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

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

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

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

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

Stérungen von chirurgischen Hochfrequenzgeraten
kénnen den Betrieb anderer elektronischer Geréte
beeintrachtigen.

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

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

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

Nicht verwenden, wenn sich wahrend der
Verwendung eine (bermaRige Menge an
Rickstanden ansammelt.

Nicht verwenden, wenn im Anwendungsbereich
Konzentrationen explosiver Gase nachgewiesen
werden konnen.
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

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

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

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

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

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

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

Verletzungen und Komplikationen fiihren.

Vorsichtsmafinahmen:

1.

2.

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

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

5. Re~ GeméaR den Bundesgesetzen der USA darf
dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Produktkompatibilitat fir monopolare Chirurgie
Neutrale Elektroden

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

Elektrochirurgische Hochfrequenzkabel

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

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

Elektrochirurgiegeneratoren

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

Gebrauchsanleitung

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

Ungefahre

Handschuhgroiie TSRS
Klein Violett | <6,5 33cm
Klein Violett | <6,5 45 cm
Mittel Griin 7-8 33cm
Mittel Griin 7-8 45cm
Grof Blau >85 33cm
GroR Blau >85 45cm
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Spilanschluss

Drehknopf

Elektrochirurgischer Zapfen
Knopf zum Anpassen der Position
Griffgreifer

Abzug

Einsatzfreigabeknopf

Schaft

Einsatz

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

2. Den Griff in die gewiinschte Position drehen.

3. Den Knopfzum Anpassen der Position (D) loslassen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A

Warnhinweise

Angemessene Schutzausriistung tragen: Handschuhe,
Augenschutz usw.

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

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

VorsichtsmaRnahmen

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

Die Instrumente nach der Dampfsterilisation an der
Luft abkihlen lassen. Plétzliches Abklhlen oder
Abschrecken der Instrumente in einer Flissigkeit
fuhren zu Instrumentenschaden und zum Erléschen
der Garantie.

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

Grenzen der Wiederaufbereitung

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

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

Schaden infolge unsachgemaler Aufbereitung
werden von der Garantie nicht abgedeckt.

Reinigungsanweisungen

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

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

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

Vorbereitungen fiir die Reinigung

1.

Die Instrumente gemal Abschnitt
JAuseinandernehmen“ in  diesem  Handbuch
auseinandernehmen.

Eine enzymatische Reinigungslésung’ gemaR den
Herstelleranweisungen zubereiten.

Die Instrumente mit einem sauberen Tuch mit der
Reinigungsldsung abwischen.

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

Die Instrumente 15 Minuten lang in der
Reinigungsldsung einweichen lassen.

Manuelle Reinigung

1. Birsten

Eine frische enzymatische Reinigungsldsung’
gemal den Herstelleranweisungen zubereiten.

Das AuRere des Instruments (insbesondere mattierte
oder raue Oberflachen) mit einer weichen Biirste?
griindlich abbrsten.

Mithilfe einer Spritze jedes Lumen und jede mattierte
Oberflache fiinfmal mit 50 ml der Reinigungsldsung
spllen.

Jedes Lumen funfmal von jeder Seite aus mit einer
geeigneten Flaschenburste3 ausbursten.

HINWEIS: Eine geeignete Biirste fiir das Innere des
Instruments ist eine Flaschenbirste mit demselben
Durchmesser wie das Lumen.
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Jegliche beweglichen Teile in allen Positionen
abbirsten.

2. Spiilen

Die Instrumente mit demineralisiertem Wasser* bei
Umgebungstemperatur splilen, bis alle
Reinigungsmittelrlickstande entfernt sind.

Jedes Lumen und jede mattierte Oberflache fiinfmal
spllen.

Die Instrumente 1 Minute lang spllen, bis alle
Reinigungsmittelriickstande entfernt sind.
Anschlielend weitere 30 Sekunden splen.
Uberschiissiges Wasser aus den Instrumenten
ablaufen lassen und sie dann mit einem sauberen
Tuch oder Druckluft trocknen.

Die Sauberkeit des Instruments, insbesondere der
schwer zu erreichenden Stellen, visuell (iberprifen.
Wenn sichtbare RUckstande vorhanden sind,
Schritte 1 und 2 wiederholen.

3. Einweichen

Eine nichtenzymatische Reinigungslésung® gemaf
den Herstelleranweisungen zubereiten.

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

4, Blrsten

Das AuRere des Instruments mit einer weichen
Biirste griindlich abbrsten.

Mithilfe einer Spritze jedes Lumen und jede mattierte
Oberflache fiinfmal mit 50 ml der Reinigungslosung
spulen.

Jedes Lumen flinfmal von jeder Seite aus mit einer
geeigneten Flaschenburste3 ausbursten.

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

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

5. Spllen

Die Instrumente grindlich mit demineralisiertem
Wasser* spiilen, bis alle Reinigungsmittelriickstande
entfernt sind.

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

bis alle Reinigungsmittelriickstdnde entfernt sind.
AnschlieBend weitere 30 Sekunden spilen.
Uberschlssiges Wasser durch schrages Halten der
Instrumente ablaufen lassen und sie dann mit einem
sauberen Tuch oder Druckluft trocknen.
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Automatische Reinigung

1.
2.
3.

~

" Die

Eine frische enzymatische Reinigungsldsung' gemaf
den Herstelleranweisungen zubereiten.

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

Das Lumen fiinfmal von jeder Seite aus mit einer
geeigneten Flaschenburste3 ausbursten.

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

Das Instrument mit behandeltem demineralisierten
Wasser bei Umgebungstemperatur splilen, bis keine
Reinigungsmittelriickstande mehr sichtbar sind. Die
Instrumente 2 Minuten lang spllen, bis alle
Reinigungsmittelriickstande entfernt sind.
Anschlielend weitere 30 Sekunden splilen.

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

Das Reinigungsgerat mithilfe folgender Parameter
programmieren:

Vorwasche

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur Kalt

Art der Lésung -
Enzymatische Wasche

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur Heil

Art der LGsung Enzymatisch’
Wasche 1

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur 66 °C

Art der Lésung Nichtenzymatischs
Spilung 1

Durchlaufzeit 2 Minuten
Wassertemperatur Heil3

Art der Lésung -

Trocknen

Durchlaufzeit 7 Minuten
Temperatur 115°C

Art der Lésung --

Bei Bedarf Druckluft zum Trocknen verwenden.

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

Wenn sichtbare Riickstdnde vorhanden sind,
Schritte 1 bis 8 wiederholen.

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

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

* Die wurden mit Umkehre i isi Wasser) validiert.

5 Die Instrumente wurden mit der nichter i 0 Prolystica 2x C: Neutral Detergent
validiert.

Desinfektion (Optional)

A Warnhinweis: Nicht anstelle der Sterilisation
verwenden.

Detaillierte Anweisungen flir eine manuelle Desinfektion auf
hohem Niveau:

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

2. Die Instrumente durch Eintauchen in die unten
aufgefiinrte  Desinfektionslosung  desinfizieren.
Jedes Lumen und jede Spalte mit einer Spritze mit
der Desinfektionsldsung mit folgendem aktiven
Inhaltsstoff spilen: =24 % Glutaraldehyd® bei
einer Einweichzeit von mindestens 45 Minuten
bei 25 °C.

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

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

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

Detaillierte  Anweisungen  fiir eine  thermische
Desinfektion auf niedrigem Niveau:

1. Die Instrumente gemah Abschnitt
LAuseinandernehmen“ in diesem Handbuch
auseinandernehmen.

2. Die auseinandergenommenen Instrumente im
Reinigungsdesinfektionsgerat platzieren.

3. Das  Reinigungsdesinfektionsgerat  mithilfe
folgender Parameter programmieren:

Warme Spilung

Durchlaufzeit 1 Minute
Temperatur 90 °C
Sterilisation

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

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

e NUR Vorvakuum-Dampfsterilisationszyklen verwenden.
Die  laparoskopischen ~ Symmetry  VersaGrip™
Instrumente sind nicht fur andere Sterilisationsmethoden
validiert.
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1. Die Sauberkeit aller Komponenten (berprifen.
Bei Riickstanden von Fliissigkeit oder Gewebe
die oben aufgefiihrten Reinigungs- und
Desinfektionsvorgange wiederholen.

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

3. Alle Klemmbacken und Schneidkanten auf Schaden
Uberprifen.

4. Sicherstellen, dass die Klemmbacken des
Instruments korrekt ausgerichtet sind und sich
vollstandig offnen und schlieflen lassen.

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

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

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

Dampfsterilisation

A Warnhinweise: Die Trockenzeit héngt von mehreren
Faktoren ab. Dazu zahlen wu.a. die Hohenlage,
Luftfeuchtigkeit, Art der Sterilisationshtille, Vorbehandlung,
GroRe der Kammer, Masse der Beladung und Platzierung
in der Kammer. Anwender missen sicherstellen, dass die
im Autoklaven festgelegte Trockenzeit fiir die Trocknung der
chirurgischen Gerate ausreicht.

HINWEIS: Alle Spiilanschliisse fiir die Sterilisation 6ffnen,
da anderenfalls eine unvollstandige Sterilisation erfolgt.

Vorvakuum (USA)

Hlle Doppelt’
Temperatur 132 °C
Sterilisationsdauer 4 Minuten
Trockenzeit 30 Minuten
Vorvakuum (Europa)

Hille Doppelt’
Temperatur 134 °C
Sterilisationsdauer 3 Minuten
Trockenzeit 30 Minuten

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

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

Vorvakuum fiir die sofortige Verwendung

Temperatur 132 °C
Sterilisationsdauer 4 Minuten
Garantie

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

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

Lagerung

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

Service/Entsorgung

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

Hersteller
Herstellungsdatum
Katalog-Nr.
Chargencode

Menge

=REIRENERES 2

Gebrauchsanleitung beachten

Vorsicht

Y
T

Ubereinstimmung mit 93/42/EWG

Gefahrliche Spannung

Nicht steril

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

e
[ 1)3

Gibt nichtionisierende Strahlung ab

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

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

Kontakt in Europa
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrae 10

78532 Tuttlingen, Deutschland
Telefon: +49-7461-96490

Fax: +49-7461-77921
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GEBRUIKSAANWNZING

Symmetry VersaGrip™ laparoscopisch
instrument

Indicaties voor gebruik

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

Productbeschrijving

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

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

Pistool

Positieverstelknop

Hybride

Inline
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Blauw - groot,
handschoenmaat >8.5

Groan - middelgroot,
handschoenmaat 7-8

Paars — klein,
handschoenmaat <6,5

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Waarschuwingen

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

1.

Controleer de isolatie van de schacht, de
handgreep en de behuizing voo6r gebruik op
eventuele breuken, splinters, scheuren, krassen en
ontbrekende/losse  onderdelen.  Gebruik  het
instrument niet als er een van deze defecten wordt
waargenomen. Een beschadigd instrument kan
onbedoeld  elektrochirurgische  brandwonden
en levensbedreigende complicaties veroorzaken.
Als er sprake is van schade, moet het gebruik
worden gestaakt en moet het instrument
onmiddellijk worden geretourneerd voor reparatie
of vervanging.

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

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

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

Omdat de kans bestaat dat de bijproducten van
elektrochirurgie (zoals rookpluimen van weefsel en
aerosolen)  carcinogene en infectieziekten
veroorzaken, moet de gebruiker een veiligheidsbril
en een filtermasker dragen en moet er voor een
effectieve rookafzuiging worden gezorgd bij zowel
open als laparoscopische procedures.
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Wees voorzichtig bij het gebruik van de instrumenten:
de tip van het inzetstuk kan scherp zijn.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Gebruik het instrument niet met hybride
trocartsystemen (een combinatie van metaal en
kunststof), omdat er door capacitieve koppeling
brandwonden op andere plaatsen kunnen ontstaan.
Gebruik uitsluitend trocartsystemen die alleen
metaal of alleen kunststof bevatten.
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Activeer het instrument niet wanneer dit niet in
aanraking met het doelweefsel is, omdat dit letsel kan
veroorzaken als gevolg van capacitieve koppeling.

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

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

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

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

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

Test de werking van het instrument va6r gebruik. Als
er aanwijzingen zijn dat het instrument niet goed
werkt, mag dit niet worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen:

1.

2.

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

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

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

Als een Symmetry-product wordt gerepareerd
door andere personen dan het bevoegde
personeel van Symmetry, kan de garantie
vervallen, het instrument defect raken en/of de bek
breken.
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5. R Volgens de federale wetgeving (van
de Verenigde Staten) mag dit instrument
uitsluitend worden aangekocht door of in opdracht
van een arts.

Compatibiliteit van het instrument voor
monopolaire chirurgie

Neutrale elektroden

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

Hoogfrequente elektrochirurgische kabels

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

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

Elektrochirurgische generatoren

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

Gebruiksaanwijzing

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

EE
Maat Kleur = handschoen  Werklengte
bij benadering
Klein Paars | <6,5 33cm
Klein Paars | <6,5 45 cm
Middelgroot | Groen | 7-8 33cm
Middelgroot | Groen | 7-8 45¢cm
Groot Blauw | >85 33 cm
Groot Blauw | >8,5 45 cm
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Spoelpoort

Draaiknop

Elektrochirurgische pen
Positieverstelknop

Handgreep

Trigger

Ontgrendelingsknop voor inzetstukken
Schacht

Inzetstuk

Andere positie kiezen

1.
2.
3.

&

75

Trek de positieverstelknop (D) naar achteren.
Draai de handgreep naar de gewenste positie.
Laat de positieverstelknop (D) los.



Montage
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Zet de handgreep in de pistoolpositie, druk
de ontgrendelingsknop voor inzetstukken (G) in,
breng de trigger (F) volledig naar voren
in de uitwerppositie.

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

Laat het inzetstuk (1) de trigger (F) terugduwen
terwijl u de pinnen van het inzetstuk uitlijnt met
de gleuven van de schacht (H).

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

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

Druk de ontgrendelingsknop  voor
stukken (G) in.

Trek de trigger (F) volledig naar de open positie
tot het inzetstuk (1) losschiet.

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

inzet-

Herverwerkingsinstructies

Deze

herverwerkingsinstructies  gelden ook  voor

inzetstukken die compatibel zijn met de monopolaire
handgrepen.

A Waarschuwingen

Draag een geschikte beschermende uitrusting:
handschoenen, veiligheidsbril enzovoort.

Deze instrumenten worden niet-steriel geleverd
en moeten voor het eerste gebruik en vaor elk
navolgend gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd.

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

Let op

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

Laat de instrumenten na stoomsterilisatie aan
de lucht afkoelen. Als de instrumenten te snel
afkoelen of met vioeistof worden geblust, raken deze
beschadigd en vervalt de garantie.
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IUSS  (Immediate-Use  Steam  Sterilization,
stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik) mag
alleen worden toegepast in zorgvuldig bepaalde
klinische situaties (bijvoorbeeld als een instrument op
de vloer valt en er geen vervangend instrument
beschikbaar is). IUSS mag niet worden gebruikt
omdat er te weinig voorraad is.

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

Beperkingen bij herverwerking

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

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

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

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

Reinigingsinstructies

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

De instrumenten moeten zo snel mogelijk na gebruik
worden herverwerkt.

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

verontreinigingen van de

Voorbereiden voor reiniging

1.

2.

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

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

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

1. Afborstelen

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

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

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

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

Borstel de beweegbare delen in alle uiterste
posities af.

2. Spoelen

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

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

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

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

aansluitende

3. Weken

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

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

Laat de instrumenten 15 minuten lang weken.

4. Afborstelen

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

Spuit  eventuele lumina en  aansluitende
opperviakken 5 keer door met 50 ml reinigingsmiddel
in een injectiespuit.
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o Ga 5 keer met een borstel door eventuele lumina.
Gebruik hiervoor een geschikte flessenrager?.

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

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

rond de

5. Spoelen

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

o Spoel eventuele lumina en uitsparingen 5 keer door.

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

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

Automatische reiniging

1.

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

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

Borstel met een geschikte flessenrager3 5 keer vanaf
elk uiteinde door het lumen.

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

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

Plaats het gedemonteerde instrument schuin in de
wasmachine zodat het water er goed vanaf kan stromen.
Gebruik de volgende parameters voor het instellen
van de wasmachine:

Voorwassen

Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur Koud

Type reinigingsmiddel n.v.t.
Wassen met enzymen

Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur Heet

Type reinigingsmiddel Enzymatisch’
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"Deir reir
2 De instrumenten werden gevalideerd met een zachte M16-borstel.

Wassen 1
Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur 66 °C

Type reinigingsmiddel Niet-enzymatischs

Spoelen 1

Hercirculatietijd 2 minuten
Watertemperatuur Heet
Type reinigingsmiddel n.v.t.
Drogen

Hercirculatietijd 7 minuten
Temperatuur 115°C
Type reinigingsmiddel n.v.t.

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

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

perslucht om de droogtijd

werden I met het er

Enzol® enzymatisch reinigingsmiddel

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

°De ir

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

neutraal reinigingsmiddel

Desinfectie (optioneel)

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

Gedetailleerde instructies voor handmatige desinfectie
op hoog niveau:

1.

2.

SDeir

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

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

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

Droog alle onderdelen onmiddellijk na het spoelen

af met een pluisvrije handdoek.

werden i met Cidex® i dialdeh ing.
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Gedetailleerde instructies voor thermische desinfectie
op laag niveau:

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

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

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

Thermisch spoelen

Hercirculatietijd 1 minuut
Temperatuur 90 °C
Sterilisatie

A Waarschuwingen - bij het gebruik van een
sterilisatietray:

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

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

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

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

3. Controleer alle bekken en snijranden op schade.

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

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

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

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

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

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

Prevacuiim (VS)

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

Prevacutim (Europa)

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

7 De sterilisatie werd i met een
polypropyleen werd gebruikt.

Onmiddellijk gebruik

ing van twee lagen waarvoor KimGuard KC600 1-laags

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

Prevacutim voor onmiddellijk gebruik
Temperatuur 132 °C
Sterilisatietijd 4 minuten

Garantie

Symmetry Surgical Inc. garandeert dat elk chirurgisch
hulpmiddel dat de merknaam Symmetry VersaGrip™
draagt, vrij is van materiaal- en fabricagefouten gedurende
de gebruiksduur van het product wanneer dit wordt gebruikt
conform de gebruiksaanwijzing en voor het beoogde
chirurgische doel. Alle andere garanties, expliciet of
impliciet, met inbegrip van garanties ten aanzien van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel,
worden hierbij afgewezen en er zijn geen andere garanties
dan de garanties die hierin worden vermeld. Verkeerd
gebruik of misbruik van het product of het niet opvolgen van
de instructies maakt deze garantie ongeldig. Hulpmiddelen
van het merk Symmetry VersaGrip™ die niet voldoen aan
de hierboven vermelde garantie, worden Kkosteloos
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vervangen of gerepareerd, waarbij de keuze voor een van
beide opties door Symmetry wordt gemaakt.
Het is geverificerd dat de elektrische isolatie van het
instrument bestand is tegen 250 herverwerkingscycli, maar in
de klinische praktijk zal de gebruiksduur afhangen van het
intraoperatieve gebruik en de daadwerkelijke herverwerkings-
praktijken. Of dit medische hulpmiddel geschikt is voor een
chirurgische procedure, dient door de gebruiker te worden
bepaald, in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant.

Opslag

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

Onderhoud/afvoer

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

Symbolen op de labels
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie

d Fabrikant

&I Productiedatum

Catalogusnummer

Batchcode

Aantal

EE' Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Let op

( ( Voldoet aan 93/42/EEC

Gevaarlijke spanning

/N
A Niet-steriel

R( - Volgens de federale wetgeving mag dit instrument uitsluitend
ONLY .
worden aangekocht door of in opdracht van een arts

() Genereert niet-ioniserende straling
A I 2l

IFU-LCN-ERG100\Rev C

d Contactgegevens VS
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

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

Contactgegevens Europa

Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralte 10

78532 Tuttlingen, Duitsland
Telefoon: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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ISTRUZIONI PER L'USO

Strumento laparoscopico Symmetry
VersaGrip™

Indicazioni per I'uso

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

Descrizione del prodotto

Gli strumenti chirurgici manuali per laparoscopia Symmetry
VersaGrip™ constano di un manipolo e di un stelo da 5 mm
che mantiene diversi inserti da 5 mm. Lo stelo & fornito
in due lunghezze: 33 cm e 45 cm. Un unico manipolo pu6
essere impiegato in combinazione con una vasta gamma
diinserti da 5mm. Gli strumenti sono dotati di barre
monopolari che ne consentono I'impiego elettrochirurgico.

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

A pistola
Pulsante di regolazione
della posizione
Ibrido
In linea
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Blu: dimensioni dei
quanti ditaglia L> 85

Verde: dimensioni dei
guanti di taglia M 7-8

Viola: dimensioni dei
guantiditaglias <65

A Avvertenze e precauzioni
Avvertenze

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

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

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

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

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

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

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

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

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

/\ Non superare i 7.000 volt da picco a picco.

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

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

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

Non utilizzare se lelettrodo & allentato
0 danneggiato, in quanto le parti lente potrebbero
entrare nel campo operatorio.

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

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

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

Non utilizzare se le spine sono allentate 0 non
adeguatamente collegate.

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

Non usare se nell'area di lavoro sono presenti
concentrazioni di gas esplosivo.

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

Non utilizzare con sistemi ibridi trequarti, ad es., la
combinazione di metallo e plastica, in quanto il loro
impiego potrebbe provocare ustioni alternative sul
sito a causa dell'accoppiamento capacitivo. Servirsi
solo di sistemi trequarti esclusivamente in plastica
o0 in metallo.
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22.

23.

24.

25.

26.

21.

28.

29.

1.

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

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

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

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

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

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

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

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

Precauzioni:

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

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

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

5. Re~ Le leggi federali degli Stati Uniti permettono
la vendita di questo dispositivo solo da parte
di medici o dietro prescrizione medica.

Compatibilita dei dispositivi alla chirurgia
monopolare

Elettrodi neutri

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

Cavi elettrochirurgici ad alta frequenza

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

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

Generatori elettrochirurgici

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

Istruzioni per l'uso

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

Dimensioni

. o S Lunghezza
Dimensioni =~ Colore approssimative .
. . di lavoro
dei guanti

Piccolo Viola <B6,5 33 cm
Piccolo Viola <B6,5 45 cm
Medio Verde | 7-8 33¢cm
Medio Verde | 7-8 45 cm
Grande Blu >85 33cm
Grande Blu >85 45cm
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(B)
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(H)

(E)

Porta di flusso

Manopola di rotazione

Barra elettrochirurgica

Pulsante di regolazione della posizione
Impugnatura del manipolo

Attivatore

Pulsante di rilascio dell'inserto

Stelo

Inserto

SECELCEEE

=

Riposizionamento

16

o

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

2. Ruotare il manipolo alla posizione desiderata.

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

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

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

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

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

Smontaggio

IFU-LCN-ERG100\Rev C

Ritrarre il pulsante di regolazione della
posizione (D).

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

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

Estrarre linserto (I) dall'estremita distale dello
stelo (H).

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

& Avvertenze

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

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

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

Attenzione

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

A seguito della sterilizzazione a vapore, lasciar
raffreddare gli strumenti all'aria. I raffreddamento
rapido o “quenching” degli strumenti in un liquido
li danneggeranno invalidando, di conseguenza,
la garanzia.

La sterilizzazione a vapore per uso immediato (IUSS)
dovrebbe essere impiegata solo in situazioni cliniche
scrupolosamente selezionate (ad es., uno strumento
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necessario per un caso cade a terra e non
¢ disponibile  alcuno  strumento  sostitutivo).
Un inventario inadeguato non dovrebbe giustificare
il ricorso all'lUSS.

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

Limitazioni al ricondizionamento

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

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

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

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

Istruzioni per la pulitura

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

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

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

Preparazione per la pulitura

1.

5.

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

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

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

Immergere gli strumenti nel detergente per 15 minuti.

Pulitura manuale

1. Pulitura

e Preparare una nuova soluzione di detergente

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

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

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

Pulire tutte le parti mobili in tutti i punti estremi.

2. Risciacquo

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

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

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

3. Immersione

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

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

Lasciare lo strumento immerso per 15 minuti.

4. Pulizia

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

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

NOTA: una spazzola adeguata per l'interno dello
strumento & una spazzola per bottiglie del medesimo
diametro del lume.

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

5. Risciacquo

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

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

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

Pulitura automatizzata

1.

IFU-

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

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

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

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

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

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

Programmare il sistema di lavaggio attenendosi
ai seguenti parametri:

Prelavaggio

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

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

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

Tipo di detergente Non enzimatico5

Risciacquo 1

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

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

7. Se necessario, ricorrere all'aria pressurizzata per
favorire l'asciugatura.
8. Ispezionare lo strumento per accertare l'avvenuta
pulizia a livello visivo e prestare particolare attenzione
alle aree difficili da raggiungere.
9. In presenza di sporco visibile rimanente, ripetere
i punti dall'1 all'.

11 dispositivi sono stati idati con imati enzimatico Enzol®

2| dispositivi sono stati convalidati con una spazzola a setole morbide M16

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

5| dispositivi sono stati idati con non ! neutro concentr

ato Prolystica 2X

Disinfezione (opzionale)

& Avvertenza: non utilizzare al posto della
sterilizzazione.

Istruzioni dettagliate per la disinfezione manuale ad
alto livello:

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

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

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

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

Temperatura 90 °C
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Sterilizzazione

& Avvertenze: quando si utilizza un vassoio di
sterilizzazione:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sterilizzazione a vapore

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

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

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

Tempo di asciugatura 30 minuti
Prevuoto (Europa)

Avvolgimento Doppio”
Temperatura 134 °C (274 °F)
Tempo di sterilizzazione 3 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti

7 La sterilizzazione ¢ stata convalidata utilizzando due strati di involucro di polipropilene KimGuard KC600 da 1 strato.

Uso immediato

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

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

Garanzia

Symmetry Surgical Inc. garantisce che tutti i dispositivi
chirurgici che recano il marchio Symmetry VersaGrip™ sono
esenti da difetti di lavorazione e di materiali quando utilizzati
attenendosi alle istruzioni per l'uso e per le finalita
chirurgiche previste dalla durata del prodotto. Resta esclusa
ogni altra garanzia espressa o implicita, comprese le
garanzie di commerciabilita o di idoneita per uno specifico
uso. Inoltre, non vi sono altre garanzie che si estendano oltre
quelle descritte nel presente documento. Un uso eccessivo
o errato del prodotto o la mancata osservanza delle
istruzioni per I'uso causeranno I'annullamento della presente
garanzia. | dispositivi a marchio Symmetry VersaGrip™ che
non soddisfano la summenzionata garanzia saranno
sostituiti  oriparati, a discrezione di  Symmetry,
gratuitamente.

L'isolamento elettrico del dispositivo & stato verificato per
resistere a 250 cicli di ricondizionamento, sebbene la durata
utile nell'ambito della pratica clinica dipendera dall'utilizzo
intraoperativo e dall'effettiva prassi di ricondizionamento.
L'idoneitd di questo prodotto medicale per gli intervent
chirurgici  dovra essere determinata  dall'utente,
conformemente alle istruzioni per I'uso del produttore.

Conservazione

Conservare gli strumenti in confezione e sterilizzati in un
luogo asciutto, pulito e privo di polvere, a temperatura
ambiente (2-25 °C).
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Assistenza/Smaltimento Simboli riportati sulle etichette
Rispettare le normative nazionali per lo smaltimento Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

eilriciclo del prodotto, dei suoi componenti e della
confezione. Per l'assistenza fuori dagli Stati Uniti, contattare
il rappresentante Symmetry Surgical locale. Negli Stati Uniti,
contattare il centro di assistenza Symmetry Surgical:
1-800-251-3000.

Produttore

Data di produzione

Codice
0 Codice lotto
Q Quantita

Consultare le istruzioni per 'uso

SREINEINERES 2

Attenzione

Conformita a 93/42/CEE

Tensione pericolosa

Non sterile

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

7R

({e) s .
i Emette radiazione non ionizzante

d Contatto negli USA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

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

In Contatto in Europa
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrale 10

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

Instrumento laparoscépico Symmetry
VersaGrip™

Indicaciones de uso

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

Descripcidn del producto

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

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

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

Verde: tamafio
mediano 7-8

Morado: tamano
pequeio <6,5

& Advertencias y precauciones
Advertencias

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

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

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

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

4. No utilice el instrumento con pacientes que tengan
un implante electronico, como puede ser un
marcapasos, sin consultar antes a personal
cualificado (p. €j., un cardi6logo), puesto que, en
tales casos, existe el riesgo de que surjan
interferencias con el mecanismo de accion de dicho
implante o de que este sufra dafios.

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

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

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

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

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

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

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

Sitiene que conectar adaptadores y accesorios a la
unidad electroquirdrgica, hagalo Unicamente
cuando dicha unidad esté apagada. De lo contrario,
el paciente o el personal de quir6fano puede sufrir
lesiones o una descarga eléctrica.

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

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

No utilice el instrumento si algin conector esta
suelto 0 no esta correctamente acoplado.

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

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

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

No coloque ningun instrumento cerca de materiales
inflamables ni en contacto con los mismos (como
son las gasas o0 las sabanas y los pafios
quirdrgicos). Los instrumentos que estan activados
0 que se calientan durante el uso pueden
desencadenar un incendio.

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

24,

25.

26.

27.

28.

29.

1.

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

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

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

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

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

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

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

Precauciones:

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

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

Las reparaciones de los productos Symmetry que
nocorran a cargo de personal autorizado
de Symmetry pueden anular las garantias existentes,
asi como provocar un fallo en el instrumento o0 una
rotura de la mordaza.

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

Electrodos neutros

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

Cables electroquirdrgicos de alta frecuencia

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

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

Generadores electroquirurgicos

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

Instrucciones de uso

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

. Tamafio Longitud
Uizl Cioloy aproximado atil
Pequefio Morado | <6,5 33cm
Pequefio Morado | <6,5 45cm
Mediano Verde 7-8 33cm
Mediano Verde 7-8 45¢cm
Grande Azul >8,5 33cm
Grande Azul >8,5 45 cm
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— D)

— (E)
h—
|
(H)
|
(E)
(A) Puerto de irrigacion
(B) Mando giratorio
(C) Poste electroquirdrgico
(D) Boton regulador de la posicion
(E) Asade agarre
(F) Gatillo
(G) Boton de liberacion del inserto
(H) Vaina
() Inserto
Reposicionamiento

@

-

0
1. Tire hacia atras del boton regulador de la

posicion (D).

2. Gire el mango a la posicion deseada.
3. Suelte el botdn regulador de la posicion (D).
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Montaje

1. Conelmango en la posicion de agarre tipo pistola,
pulse el boton de liberacion del inserto (G)
y mueva el gatillo (F) totalmente hacia delante
hasta la posicion de expulsion.

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

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

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

Desmontaje
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1. Tire hacia atrds del botoén regulador de la
posicion (D).

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

3. Pulse el botdn de liberacidn del inserto (G).

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

5. Tire del inserto (1) hacia fuera en el extremo distal
de la vaina (H).

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

& Advertencias

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

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

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

Precauciones

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

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

Asegurese de que ninguno de los orificios esta
bloqueado y de que las puntas estan en la posicion
abierta.

Limitaciones del reprocesamiento

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

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

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

Instrucciones de limpieza

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

Reprocese los instrumentos lo antes posible después
de su uso.

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

Preparacién para la limpieza

1.

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

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

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

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

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

Cepille todas las partes moviles en todas las
posiciones extremas.

2. Aclarado

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

Irrigue cinco veces todos los Iimenes y puntos de union.

e Aclare los instrumentos durante un minuto hasta

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

3. Remojo

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

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

Mantenga los instrumentos en remojo durante
15 minutos.

4. Cepillado

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

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

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

Accione el instrumento mientras cepilla alrededor de
todas las partes moviles en todas las posiciones
extremas.
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5. Aclarado

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

Irrigue cinco veces todos los lumenes y todas

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

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

Limpieza automatica

1.

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

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

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

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

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

Programe el aparato de lavado utilizando los
siguientes parametros:

Prelavado

Tiempo de recirculacion 2 minutos
Temperatura del agua Fria

Tipo de detergente N/A
Lavado enzimatico

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

Tiempo de recirculacion 2 minutos
Temperatura del agua 66 °C

Tipo de detergente No enzimético®
Aclarado 1

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

Secado

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

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

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

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

* Los instrumentos se validaron con un detergente enzimético Enzol®

2 Los instrumentos se validaron con un cepillo de cerdas suaves M16.

3 Los instrumentos se validaron con un cepillo limpiabotellas de 5 mm x 24 pulgadas.

“ Los instrumentos se validaron con agua desionizada o tratada por 6smosis inversa.

5 Los instrumentos se validaron con un detergente no enzimatico neutro concentrado Prolystica 2x.

Desinfeccién (opcional)

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

Instrucciones detalladas para la desinfeccién manual
de alto nivel:

1.
2.

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

Aclare minuciosamente e irrigue todas las piezas
ytodos los I0menes con agua corriente
desmineralizada para eliminar el desinfectante.
Seque todas las partes con un pafio que nho
desprenda pelusas inmediatamente después del
aclarado.

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

Instrucciones detalladas para la desinfeccion térmica
de bajo nivel:

1.
2.
3.

Desmonte los instrumentos tal como se describe
en el apartado “Desmontaje” de este manual.
Coloque los instrumentos desmontados en una
lavadora-desinfectadora.

Programe la lavadora-desinfectadora utilizando los
siguientes parametros:

Aclarado térmico
Tiempo de recirculacion
Temperatura

1 minuto
90 °C
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Esterilizacion

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Esterilizacion por vapor

A Advertencia: el tiempo de secado depende de
diversas variables, como la altitud, la humedad, el tipo de
envoltura, el preacondicionamiento, el tamafio de la camara,
el peso y el material de la carga y su colocacion en la
camara. Asi pues, los usuarios deben asegurarse de que el
tiempo de secado configurado en el autoclave serd
suficiente para secar el equipo quirtrgico por completo.
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NOTA: abra todos los puertos de irrigacion a la hora de
realizar la esterilizacion, puesto que, de lo contrario, esta
operacién puede no realizarse por completo.

Vacio previo (EE. UU.)

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

Vapor de vacio previo (Europa)

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

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

Uso inmediato

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

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

Garantia

Symmetry Surgical Inc. garantiza que todos los dispositivos
quirdrgicos que llevan la marca Symmetry VersaGrip™
permaneceran libres de defectos de materiales y de mano
de obra durante toda su vida 0til si se utilizan conforme a
estas instrucciones de uso y para el propésito quirlrgico
previsto. Por la presente, queda anulada cualquier otra
garantia expresa o implicita, incluidas las garantias de
comerciabilidad o idoneidad para un propdsito especifico.
Ademas, no existe garantia alguna mas alla de las
especificadas aqui. El abuso o uso indebido del producto,
asi como el incumplimiento de las instrucciones de uso,
anularan la presente garantia. Symmetry sustituira o
reemplazara, a su entera discrecion, cualquier dispositivo
de la marca Symmetry VersaGrip™ que no cumpla la
garantia anterior, sin cargo alguno para el cliente.

Se ha comprobado que el aislamiento eléctrico del
instrumento resiste 250 ciclos de reprocesamiento, aunque
la vida dtil en la practica clinica dependera del uso
intraoperatorio y de las practicas de reprocesamiento que
se realicen realmente. Por otro lado, sera el usuario quien
determine si este producto sanitario resulta apto para su uso
en cada intervencion quirdrgica concreta basandose en las
instrucciones de uso del fabricante.
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Almacenamiento
Almacene los instrumentos envasados y esterilizados en un
entorno seco, limpio y libre de polvo que se encuentre
a temperatura ambiente (de 2 °C a 25 °C).

Mantenimiento/Eliminacion

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

Simbolos del etiquetado

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante
Fecha de fabricacion

Numero de catalogo
Cadigo de lote

Cantidad

HEEEEER

Constltense las instrucciones de uso

Precaucion

Y
T

Conformidad con la Directiva 93/42/CEE

Tension peligrosa

No estéril

B[

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

@y Emite radiacion no ionizante
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J Contacto en EE. UU.
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

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

Contacto en Europa
Symmetry Surgical GmbH
MaybachstralRe 10

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

Instrumento Laparoscopico Symmetry
VersaGrip™

Indicages de utilizacdo

Os instrumentos manuais de cirurgia laparoscopica
destinam-se a ser utilizados por endoscopia através de uma
canula para as fungdes de corte, preensdo, dissecgao,
retracdo e manipulagéo.

Descrigdo do produto

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

As pegas laparoscopicas Symmetry VersaGrip™ dispdem
de um punho ajustavel. Podem ser utilizadas numa de trés
posigdes: posicao de pistola, hibrida e em linha. Para alterar
a posicdo da pega, retraia o botdo de ajuste da posigéo e
fixe 0 punho na posicdo escolhida. A pega ¢ fornecida em
trés tamanhos: pega pequena, média e grande.

Pistola

Bot&o de ajuste da posicéo

Hibrida

Em linha
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— Azul - lamanho de
luva Grande > 8.5

Verde - tamanho de
luva Médio 7-8

Roxo - tamanho de
luva Pequenco < 6,5

A Adverténcias e precaucdes
Adverténcias

Para evitar potenciais les6es graves no utilizador e no
paciente efou danos no dispositivo, o utilizador tem de
respeitar as seguintes adverténcias:

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

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

3. %0 gerador eletrocirtrgico podera emitir radiagao
ndo ionizante. Leia atentamente todas as
instrugdes do gerador. Observe todas as
adverténcias e precaugbes indicadas nessas
instrugdes. O ndo cumprimento das mesmas pode
resultar em complicagbes e lesdes no operador
Ou no paciente.

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

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

6. Tenha cuidado ao utilizar os instrumentos, dado que
a ponta do componente de encaixe pode ser afiada.
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7.
8.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.
19.
20.

21.

22.

23.

£\ Nao exceda os 7000 Volts pico a pico.

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

Ligue adaptadores e acessorios a unidade
eletrocirirgica apenas quando a unidade estiver
desligada. O ndo cumprimento desta adverténcia
pode resultar em lesdo ou choque elétrico
no paciente ou no pessoal do bloco operatorio.
Ainterferéncia produzida por equipamento cirdrgico
de alta frequéncia pode prejudicar o funcionamento
de outro equipamento eletronico.

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

Néo utilize se as fichas estiverem soltas ou
indevidamente ligadas.

N&o utilize se o poste no elétrodo ndo estiver
totalmente coberto pelo cabo monopolar.

Né&o utilize se ocorrer uma acumulag&o excessiva
de residuos na ponta durante a utilizagéo.

N&o utilize se houver concentragbes de gases
explosivos na érea de utilizag&o.

Nao coloque os instrumentos junto de ou em
contacto com materiais inflamaveis (tais como gaze
ou lengois cirtrgicos). Os instrumentos que
estiverem ativados ou quentes devido a sua
utilizagdo podem provocar um incéndio.

Néo utilize com sistemas de trocarte hibridos, ou seja,
com uma combinag&o de metal e plastico, pois essa
utilizagdo pode resultar em queimaduras em locais
alternativos devido ao acoplamento capacitivo. Utilize
apenas sistemas de trocarte que sejam totalmente
de metal ou totalmente de plastico.

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

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

25.

26.

27.

28.

29.

Nao dobre nem force o instrumento e evite que
oinstrumento entre em contacto com objetos
metalicos; caso contrario, o instrumento pode partir-
se e deixar pedagos no campo cirdrgico que poderéo
ser dificeis de remover. Estas situagdes também
podem resultar em choque elétrico e/ou no fluxo néo
intencional de eletricidade.

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

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

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

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

Nao tente reparar ou substituir qualquer pega do
instrumento. Se o fizer, pode causar graves lesdes no
paciente e/ou no operador, resultando em lesdes ou
complicagdes potencialmente fatais.

Precaucdes:

1.

Verifique a compatbilidade de todos os
equipamentos e assegure-se de que a ligagao a terra
ndo esta comprometida.

Mantenha os elétrodos ativos limpos. A acumulacéo de
crosta pode reduzir a eficacia do instrumento. Nao ative
0 instrumento enquanto estiver a limpa-lo, pois podem
ocorrer lesdes no pessoal do bloco operatrio.

Para evitar interferéncias, coloque sempre todos os
elétrodos de monitorizagéo fisiolégica o0 mais longe
possivel dos elétrodos cirtrgicos. N&o se recomenda
a utilizag&o de elétrodos de monitorizagéo de agulha.
Recomenda-se a utilizagdo de sistemas de
monitorizagdo  que  incorporem  dispositivos
limitadores de corrente de alta frequéncia.

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

Compatibilidade do dispositivo para cirurgia
monopolar

Elétrodos neutros

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

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

Cabos eletrocirtrgicos de alta frequéncia recomendados,
tais como:

50-2111 Cabo monopolar reutilizavel

40-2110 Cabo monopolar descartavel

Geradores eletrocirurgicos

Para cirurgia monopolar, utilize um gerador eletrocirurgico
compativel. Ndo exceda os 7000 Volts pico a pico. Para
mais instrugdes, consulte o manual do utilizador do gerador.

Instrucdes de utilizagdo

Ligue uma ponta de um cabo eletrocirurgico de alta
frequéncia esterilizado e compativel ao instrumento
laparoscdpico manual.

VENTETD Comprimento
Tamanho  Cor aproximado d
e trabalho
da luva
Pequeno | Roxo | <6,5 33cm
Pequeno | Roxo | <6,5 45cm
Médio Verde | 7-8 33cm
Médio Verde | 7-8 45cm
Grande Azul >85 33cm
Grande Azul >8,5 45 cm
(B)
A | §—©

— D)

— €

0 — G
Q .- I
H)

(E)
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Porta de irrigagéo

Manipulo de rotagéo

Poste eletrocirirgico

Botéo de ajuste da posicao

Punho da pega

Gatilho

Botéo de libertagdo do componente de encaixe
Haste

Componente de encaixe

TOTNMMmOoOmW>

,\,\,\,\,\,\A,\,—\
o

=

Reposicionamento

75

1. Retraia o botéo de ajuste da posi¢éo (D).
2. Rode a pega para a posigéo pretendida.
3. Liberte 0 botéo de ajuste da posicéo (D).

Montagem
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Com a pega na posi¢do de pistola, pressione
0 botéo de libertagdo do componente de encaixe
(G) e mova o gatilho (F) totalmente para a frente,
para a posi¢ao de ejecao.

Mantendo o gatilho (F) todo para a frente, solte
o0 botdo de libertagdo do componente de ajuste
(G) e infroduza o componente de encaixe
(I) na extremidade distal da haste.

Deixe o componente de encaixe (l) empurrar
o gatilho (F) novamente para tras, ao mesmo
tempo que alinha as cavilhas do componente
de encaixe com as ranhuras da haste (H).
Quando o botdo de libertagdo do componente de
encaixe (G) ficar engatado (para cima), feche
o gatilho (F) puxando-o para trés até o componente
de encaixe ficar encaixado no devido lugar.

Desmontagem

Retraia 0 botdo de ajuste da posic¢éo (D).

Rode a pega (E) para a posigao de pistola.
Pressione o botéo de libertagdo do componente
de encaixe (G).

Abra o gatilho (F) até ao maximo empurrando-o para
a frente até o componente de encaixe (1) se soltar.
Puxe o componente de encaixe (I) para fora,
na extremidade distal da haste (H).
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Instrugdes de reprocessamento

Estas instrugdes de reprocessamento também servem para
0s componentes de encaixe compativeis com as pegas
monopolares.

A Adverténcias

Utilize equipamento de protegdo individual
apropriado: luvas, prote¢éo ocular, etc.

Estes instrumentos s&o fornecidos néo esterilizados
e tém de ser limpos e esterilizados antes da primeira
utilizacéo e de cada utilizagao posterior.

Nao empilhe os tabuleiros no esterilizador, dado que

isso pode comprometer a esterilidade dos produtos.

Precaucdes

Durante a limpeza manual, ndo utilize escovas nem
esfregbes que tenham pontas metdlicas ou
abrasivas, dado que podem causar riscos ou danos
permanentes no instrumento.

Deixe os instrumentos arrefecer ao ar apds uma
esterilizacdo a vapor. Arrefecer rapidamente os
instrumentos ou mergulhé-los num liquido danifica
0s instrumentos e anula a garantia.

A esterilizacdo a vapor para utilizagdo imediata
(IUSS) s6 deve ser utilizada em situagbes clinicas
cuidadosamente  selecionadas (p. ex., um
instrumento necessario para um caso cai ao chao
e ndo ha um instrumento de substituicdo). Nao se
deve recorrer a IUSS por motivos de inventario
inadequado.

Certifique-se de que nenhum orificio esta obstruido
e que as pontas estdo na posi¢éo aberta.

Limitacdes do reprocessamento

Nao submeta os instrumentos a uma esterilizagéo
cruzada. A utilizagdo de varios métodos
de esterilizacdo pode reduzir bastante
0 desempenho dos instrumentos.

Nao deixe os instrumentos em solugdes por periodos
de tempo mais longos do que o necessario, dado que
isso pode acelerar o desgaste normal do produto.
Um processamento adequado tem um efeito minimo
nestes instrumentos. O fim da vida dtil
€ normalmente determinado pelo desgaste e danos
derivados da utilizagéo.

Quaisquer danos resultantes de um processamento
inadequado n&o estao cobertos pela garantia.
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Instrugdes de limpeza

Limpe todo 0 excesso de sujidade dos instrumentos.
Transporte os instrumentos num tabuleiro para
evitar danos.

Os instrumentos devem ser reprocessados assim
que for possivel apds a sua utilizagao.

Se utlizar um método de reprocessamento
automatico, enxague os canais com 50 ml de &gua
destilada esterilizada imediatamente apds a sua
utilizag&o.

Preparacéo para limpeza

1.

5.

Desmonte os instrumentos em conformidade com
a seccdo “Desmontagem” deste manual.

Prepare um detergente enzimatico’ de acordo com
as recomendagdes do fabricante.

Limpe os instrumentos com o detergente utilizando
um pano limpo.

Mergulhe os instrumentos no detergente. Utilizando
uma seringa, injete todas as zonas internas dos
instrumentos com 50 ml do detergente para garantir
que todas as partes sdo alcangadas.

Mergulhe os instrumentos no detergente durante
15 minutos.

Limpeza manual

1. Escovar

Prepare uma nova solugdo do detergente
enzimatico' de acordo com as recomendagdes
do fabricante.

Escove bem o exterior do instrumento com uma
escova de cerdas macias?, concentrando-se nas
superficies acopladas ou asperas.

Utilizando uma seringa, injete todos os lumenes
ou superficies acopladas 5 vezes com 50ml
do detergente.

Escove todos os limenes 5 vezes, de cada uma das
extremidades, utilizando um escovilhdo apropriados.
NOTA: Uma escova apropriada para o interior do
instrumento é um escovilhdo que tenha 0 mesmo
didmetro que o do lumen.

Escove todas as pegas moveis em todas as posicoes
extremas.

2. Enxaguar

e Enxague os instrumentos com agua de osmose

inversa/destilada (RO/DI)* a temperatura ambiente
até ndo haver mais residuos de detergente.

Irrigue todos os limenes ou superficies acopladas
5 vezes.

Enxague os dispositivos durante um 1 minuto até nao
haver mais residuos de detergente e depois continue
a enxaguar durante 30 segundos.
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o Deixe pingar 0 excesso de agua dos instrumentos

€ seque-0s com um pano limpo ou ar pressurizado.

o Inspecione a limpeza do instrumento visualmente,

prestando especial atengéo as zonas de dificil acesso.
Se continuar a ver sujidade, repita os passos 1 e 2.

3. Mergulhar

o Prepare um detergente ndo enzimatico® de acordo

com as recomendagdes do fabricante.

o Mergulhe os instrumentos por completo e utilize uma

seringa para injetar todos os lumenes e superficies
acopladas com 50 ml do detergente.

o Mergulhe o instrumento durante 15 minutos.

4. Escovar

Escove bem o exterior do instrumento utilizando uma
escova de cerdas macias?.

Utilizando uma seringa, injete todos os lumenes
ou superficies acopladas 5 vezes com 50 ml
do detergente.

Escove todos os limenes 5 vezes, de cada uma das
extremidades, utilizando um escovilh&o apropriado3.
NOTA: Uma escova apropriada para o interior do
instrumento é um escovilhdo que tenha 0 mesmo
didametro que o do lumen.

Acione o instrumento, escovando a volta de todas
as pegas maveis em todas as posicdes extremas.

5. Enxaguar

o Enxague bem os instrumentos com agua de osmose

inversa/destilada (RO/DIy* até ndo haver mais
residuos de detergente.

Irrigue todos os lUmenes ou entalhes 5 vezes.
Enxague os dispositivos durante um 1 minuto ou até
ndo haver mais residuos de detergente e depois
continue a enxaguar durante 30 segundos.

Deixe pingar o excesso de agua dos instrumentos,
segurando-os num angulo inclinado, e seque-0s com
um pano limpo ou ar pressurizado.

Limpeza automatica

1.

Prepare uma nova solugdo do detergente enzimatico'
de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Injete cada lumen e superficie acoplada com 50 ml
do detergente preparado.

Escove o limen 5 vezes, de cada extremidade?,
utilizando um escovilhdo apropriado.

NOTA: Uma escova apropriada para o interior do
instrumento € um escovilhdo que tenha o mesmo
didametro que o do lumen.

Enxague o instrumento com agua de osmose
inversa/destilada (RO/DI) tratada4, a temperatura
ambiente, até n&o haver mais residuos visiveis
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do detergente. Enxague os dispositivos durante
2 minutos até ndo haver mais residuos de detergente
e depois continue a enxaguar durante 30 segundos.
Coloque o instrumento desmontado no aparelho de

lavagem,
a drenagem.
Programe o aparelho

0s seguintes pardmetros:

Pré-lavagem

Tempo de recirculacéo
Temperatura da agua
Tipo de detergente

Lavagem enzimatica
Tempo de recirculacdo
Temperatura da dgua
Tipo de detergente

Lavagem 1

Tempo de recirculacdo
Temperatura da 4gua
Tipo de detergente

Enxaguamento 1
Tempo de recirculacéo
Temperatura da 4gua
Tipo de detergente

Secagem

Tempo de recirculacéo
Temperatura

Tipo de detergente

num angulo inclinado para facilitar

de lavagem utilizando

2 minutos
Fria
N/A

2 minutos
Quente
Enzimatico?

2 minutos
66 °C
N&o enzimaticos

2 minutos
Quente
N/A

7 minutos
115°C
N/A

Utilize ar pressurizado para reduzir o tempo
de secagem, se necessario.

Inspecione a

limpeza de cada

instrumento

visualmente, prestando especial atengao as zonas de

dificil acesso.

Se continuar a ver sujidade, repita os passos 1-8.

1 Os dispositivos foram validados com o detergente enzimatico Enzol®.

2 Os dispositivos foram validados com uma escova de cerdas macias M16.

3 Os dispositivos foram validados com um escovilhao de 5 mm x 24",

+ Os dispositivos foram validados com agua de osmose inversa (RO/DI).

¢ Os dispositivos foram validados com o detergente nao enzimatico Prolystica, Detergente Neutro 2x Concentrado.

Desinfecdo (opcional)

A Adverténcia: Nao deve ser utilizada em vez
da esterilizag&o.
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Instrugdes detalhadas de desinfe¢do manual de alto nivel:

1.

Desmonte os instrumentos em conformidade com
a seccdo “Desmontagem” deste manual.
Desinfete os instrumentos mergulhando-os
na solucdo de desinfegao indicada abaixo. Irrigue
os lumenes e entalhes utilizando uma seringa
comuma solugdo de desinfecdo que tenha
oseguinte ingrediente ativo: = 24% de
glutaraldeido$, com um tempo de imers&o minimo
de 45 minutos a 25 °C.

Enxague e irrigue bem todas as pegas e limenes
com &gua corrente desmineralizada para remover
o desinfetante.

Seque todas as pegas com uma toalha sem cotéo
logo ap6s o enxaguamento.

6 Os dispositivos foram validados com Cidex®, Solugao de Dialdeido Ativada.

Instrucdes detalhadas de desinfe¢do térmica de baixo

nivel:
1.

Desmonte os instrumentos em conformidade com
a seccdo “Desmontagem” deste manual.
Coloque os instrumentos  desmontados
no aparelho de lavagem/desinfegao.

Programe o aparelho de lavagem/desinfe¢do
utilizando os seguintes pardmetros:

Enxaguamento térmico
Tempo de recirculagéo
Temperatura

1 minuto
90 °C

Esterilizacdo

A

Adverténcias — Quando utilizar um tabuleiro

de esterilizacéo:

Consulte as instrugdes do fabricante do tabuleiro
para confirmar a compatibilidade com os
instrumentos laparoscopicos Symmetry VersaGrip™
(incluindo, entre outros, o comprimento e o didmetro
do limen).

Utilize APENAS ciclos de esterilizagdo a vapor
pré-vacuo. Os instrumentos laparoscopicos
Symmetry VersaGrip™ n&o estdo validados para
outros métodos de esterilizagéo.

Inspecione a limpeza de todos os componentes.
Se houver depdsito de fluidos ou tecidos, repita
os procedimentos de limpeza e desinfe¢éo descritos
acima.

Nos instrumentos dotados de capacidades
eletrocirlrgicas, inspecione o isolamento elétrico
no componente de encaixe e/ou na pega para ver
se ha queimaduras, cortes ou abrasdes, dado que
estes defeitos podem causar queimaduras
eletrocirurgicas n&o intencionais e complicagdes
potencialmente fatais.
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3. Inspecione todas as mandibulas e extremidades
de corte quanto a existéncia de danos.

4. Assegure-se de que as mandibulas do instrumento
estdo corretamente alinhadas e que se abrem
e fecham até a maxima extenséo.

5. Oinstrumento pode ser esterilizado montado, desde
que o processo de limpeza antes da esterilizagéo
tenha sido realizado com a unidade desmontada.

6. Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro
especializado ou dispositivo de contengdo para
efeitos de protecdo. Siga as instrugdes fornecidas
pelo fabricante.

7. Realize a esterilizacdo de acordo com as seguintes
especificagbes. Se ndo o fizer, esterilidade
fica comprometida.

Esterilizacdo a vapor

& Adverténcias: O tempo de secagem depende de
varias variaveis, incluindo a altitude, a humidade, o tipo de
invélucro, o pré-condicionamento, o tamanho da camara,
opeso da carga, o material da carga e a colocagdo
na camara. Os utilizadores tém de se certificar de que
otempo de secagem definido na autoclave produz
equipamento cirlrgico seco.

NOTA: Para o processo de esterilizagao, abra todas as portas
de irrigacao, sendo a esterilizagdo ndo estara completa.

Pré-vacuo (EUA)
Embalagem Dupla”
Temperatura 132 °C

Tempo de esterilizacdo 4 minutos

Tempo de secagem 30 minutos
Pré-véacuo (Europa)

Embalagem Dupla’
Temperatura 134 °C

Tempo de esterilizacdo 3 minutos
Tempo de secagem 30 minutos

7 A esterilizagao foi validada com duas camadas de invélucro de polipropileno KimGuard KC600 de 1 folha.

Utilizacdo imediata

& Adverténcia: A esterilizagdo a vapor para utilizagao
imediata destina-se apenas a ser utilizada em situagdes de
emergéncia. Caso seja necessario realizar um
reprocessamento para utilizagdo imediata, deve utilizar
as seguintes especificagdes.

Pré-vacuo para “utilizacdo imediata”
Temperatura 132 °C
Tempo de esterilizacdo 4 minutos
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Garantia

A Symmetry Surgical Inc. garante que todos os dispositivos
cirirgicos que tenham a marca Symmetry VersaGrip™
estéo isentos de defeitos de m&o de obra e de material,
desde que sejam utilizados de acordo com as respetivas
instrucbes de utilizacdo e utilizagdo cirdrgica prevista
durante toda a vida util do produto. Renunciamos a todas as
outras garantias explicitas ou implicitas, incluindo as
garantias de comerciabilidade ou adequagdo a um
determinado fim, e ndo hé outras garantias para além das
estipuladas neste documento. A utilizagdo abusiva ou
incorreta do produto ou a ndo conformidade com as
instrugdes de utilizagdo anulam esta garantia. Qualquer
dispositivo com a marca Symmetry VersaGrip™ que néo
esteja em conformidade com a garantia anterior serd
gratuitamente substituido ou reparado, de acordo com o
critério da Symmetry.

O isolamento elétrico do dispositivo foi verificado,
comprovando-se que aguenta 250 ciclos
de reprocessamento, embora a vida Util, na pratica clinica,
dependa da utilizacdo intraoperatéria e das praticas
de reprocessamento  efetivas. A adequagdo deste
dispositivo médico para qualquer procedimento cirirgico
deve ser determinada pelo utilizador de acordo com
as instrucdes de utilizagéo do fabricante.

Armazenamento

Armazene os instrumentos embalados e esterilizados num
ambiente seco, limpo e sem pd6, a uma temperatura
ambiente (2-25° C).

Assisténcia técnica/eliminacéo

Respeite 0s regulamentos nacionais quando eliminar
oureciclar o produto, 0s respetivos componentes
e a embalagem. Para servigos de assisténcia fora dos EUA,
contacte o seu representante local da Symmetry Surgical.
Nos EUA, contacte o servico de apoio ao cliente
da Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.
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Simbolos dos rétulos
Representante autorizado na Comunidade Europeia

d Fabricante

&I Data de fabrico

Numero de catalogo

LOT Cadigo do lote

Quantidade

EB_‘I Consultar as Instrugdes de Utilizagao
Atencdo

Conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

Tensao perigosa

A N&o esterilizado

A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda
R‘-‘" v deste dispositivo a médicos ou por receita destes

{{'i”} Emite radiag&o ndo ionizante

d Contacto nos EUA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 EUA
Telefone: 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Contacto na Europa
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrale 10

78532 Tuttlingen, Alemanha
Telefone: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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BRUGSANVISNING

Symmetry VersaGrip™ Laparoskopisk
instrument

Brugsanvisning

Manuelle laparaskopiske kirurgiinstrumenter er designet
tilat blive brugt endoskopisk gennem kanyler for
at udfare skeere-, gribe-, dissektions-, tilbagetraeknings-
0g manipulationsfunktioner.

Produktbeskrivelse

Manuelle Symmetry VersaGrip™-kirurgiinstrumenter til
laparoskopisk brug bestadende af et handtag og et 5 mm
skaft med et indhold af forskellige 5 mm indsatser. Skaftet
fas i to leengder: 33 cm og 45 cm. Det ene handtag kan
bruges i kombination med en raekke forskellige 5 mm
indsatser. Instrumenter har monopoleere stifter, der ger det
muligt at bruge dem til elektrokirurgi.

Symmetry VersaGrip™ Laparoskopiske héndtag har
justerbart greb. Det kan bruges i én af de tre
handtagspositioner: pistolgreb, hybrid og inline. Handtagets
position kan andres ved at treekke
positionsjusteringsknappen tilbage og lase grebet i den
valgte position. Handtaget fas i tre sterrelser: lille, medium
og stor.

Pisto

Positionsjusteringsknap

Hybrid

Inline
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Bld - Stor

Gron ~ Mellem

handskestorrelse 7-8

Lilla = Lille
handskestarrelse > 6,5

A Advarsler og forholdsregler
Advarsler

Brugeren skal overholde folgende advarsler for at undga
potentielt alvorlige skader pa brugeren og patienten
og/eller beskadigelse af denne enhed:

1.

Far brug skal du sikre, at der ikke er nogle brud,
afskalninger, revner, ridser, rivning eller
manglende/lgse komponenter pa skaftets isolering,
handtaget eller huset. Brug ikke instrumenter, hvis
nogle af disse defekter ses, fordi brugen af et
beskadiget instrument kunne forarsage utilsigtede
elektrokirurgiske forbreendinger og livstruende
komplikationer. Hvis der er sket beskadigelse, skal
brugen indstilles, og instrumentet skal gjeblikkeligt
returneres til reparation eller udskiftning.

Den valgte indstilling af ESU-generatorens
udgangseffekt, nar den bruges med laparoskopiske
instrumenter, skal angives i overensstemmelse
med legens erfaring, treening eller under
henvisning til passende kliniske referencer.

¢i» ESU-generatoren kan udsende ikke-ioniserende
straling. Leaes omhyggeligt alle instruktioner il
generatoren.  Overhold alle advarsler og
forholdsregler, der er angivet gennem disse
instruktioner. Hvis det ikke geres, kan det fare il
komplikationer og skade pa operateren eller
patienten.

Ma ikke bruges hos patienter, der har elektroniske
implantater, herunder, men ikke begraenset til,
hjertepacemakere uden forudgaende konsultation
med en kvalificeret leege (f.eks. kardiolog). Der
bestar en mulig fare, fordi der kan forekomme
interferens med funktionen af det elektroniske
implantat, eller implantatet kan blive beskadiget.
Pa grund af bekymringer over risikoen for
potentielle karcinogene og infektigse sygdomme,
som opstar som folge af elektrokirurgiske
biprodukter (f.eks. veevsrggfaner og aerosoler),
skal der bruges gjenbeskyttelse, filtermasker
og effektivt ragudsugningsudstyr ved bade &bne
og laparoskopiske procedurer.

handskestorrelse = 8.5
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Veer forsigtig ved handtering af instrumenterne,
da indfgringsspidsen kan vaere skarp.

A\ Overstig ikke 7.000 V Peak to Peak.

Utilsigtet elektricitetsstramning kan forhindres ved
at aktivere elektroden, nar kun enden af indsatsen
er i kontakt med veev. Hold aktive elektroder
isolerede fra patienten, nar de ikke er i brug.
Utilsigtet stad kan undgés ved at placere kablerne
til den elektriske elektrode pa en saddan made,
atenhver kontakt med patienten eller andre
ledninger undgas.

Det skal sikres, at patienten ikke kommer i kontakt
med metalobjekter, der er jordforbundne, eller som
har betydelig kapacitans til jord, da det kan fare il
hgje stramdensiteter og ugnskede forbraendinger.
Ugnsket stramning af elektrisk strgm kan forhindres
ved at undgd hud-til-hud-kontakt med patienten,
f.eks. mellem patientens arme og ben.

Ma ikke bruges, hvis elektroden er lgs eller
beskadiget, da det kan forarsage, at lase dele kan
treenge ind i det kirurgiske felt.

Slut ferst adaptere og tilbehgr til den
elektrokirurgiske enhed, mens enheden er slukket.
Hvis det ikke gares, kan det fare til en personskade
eller elektrisk stad pa patienten eller personale
i operationsrummet.

Interferens fra hgjfrekvent kirurgisk udstyr kan
utilsigtet pavirke funktionen af andet elektronisk
udstyr.

Fejl i hgjfrekvent kirurgisk udstyr kunne fgre il
en utilsigtet foragelse af udgangseffekten.

Ma ikke bruges, hvis stik er lgse eller ikke tilsluttet
korrekt.

Ma ikke bruges, hvis benene pa elektroden ikke
er helt deekket af den monopoleere ledning.

Ma ikke bruges, hvis der er for stor opsamling
af rester pa spidsen under brugen.

Ma ikke bruges, hvis der findes koncentrationer
af eksplosive gasser i brugsomradet.

Placér ikke instrumenter i neerheden af eller
i kontakt med breendbare materialer (f.eks. gaze
eller  kirurgiafdeekninger).  Instrumenter,  der
er aktiverede eller varme efter brug, kan forarsage
brand.

Ma ikke bruges med hybride trokarsystemer, dvs.
en kombination af metal og plastik, da det kunne
fore til forbreendinger pa andre steder pa grund
af kapacitativ =~ kobling.  Brug  udelukkende
trokarsystemer helt af metal eller helt af plast.
Aktivér ikke instrumentet, nar det ikke er i kontakt
med malvaev, da det kan forarsage skader pa grund
af kapacitiv kobling.

Aspirér veeske fra omradet fer aktivering af
instrumentet. Ledende veesker (f.eks. blod eller
saltvand) i direkte kontakt med eller i umiddelbar
nerhed af en akiiv elektrode kan beere den
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24.

25.

26.

21.

28.

29.

elektriske strgm eller varme vaek fra malvasv, hvilket
kan forarsage utilsigtede forbreendinger pa
patienten.

Boj eller vrid ikke instrumentet, og undgd, at
instrumentet kommer i kontakt med metalobjekter,
da det kan forarsage, at instrumenterne gar i stykker
og efterlader smastykker i det kirurgiske felt, som
kan veere sveere at fierne. Det kan ogsa fare til stad
ogleller utilsigtet stramning af elektricitet.

Anvend ikke hard rotation eller “torsion” pa
instrumentet, mens keeben er belastet, da det kan
fare til, at kaeben gar i stykker.

Overfladen pa den aktive elektrode kan forblive
varm nok til at fordrsage forbreendinger efter
deaktivering af RF-strammen.

Nar du ikke bruger instrumenterne, skal du placere
demi et rent, tart omrade med god visibilitet og ikke
i kontakt med patienten. Utilsigtet kontakt med
patienten kan fgre til forbraendinger.

Afprav instrumentets funktion far brug. Hvis der ses
noget tegn pa fejlfunktion, ma instrumentet ikke
bruges.

Forsgg aldrig at reparere eller udskifte nogen del af
instrumentet. Hvis det gares, kan det fare til alvorlig
personskade pa patienten og/eller brugeren, som
kan fare il livstruende skader og komplikationer.

Forholdsregler:

1.

2.

Bekreeft kompatibiliteten af alt udstyr, og serg for,
at jordforbindelsen fungerer korrekt.

Hold de aktive elektroder rene. Ophobning
af brandsarsskorpe kan reducere instrumentets
effektivitet. Instrumentet ma ikke aktiveres under
rengering, da det kan fore til personskader
pa personale i operationsrummet.

Interferens kan undgas ved altid at placere alle
elektroder til fysiologisk overvagning sa langt fra
de  kirurgiske  elektroder som  muligt.
Overvagningselektroder af naletype anbefales
ikke. Overvagningssystemer, der inkorporerer
hgjfrekvente  strembegreensende  enheder,
anbefales.

Reparation af et Symmetry-produkt udfare
afnogen anden person end Symmetrys
autoriserede personale kan ugyldiggere alle
garantier og medfere fejl pa instrumentet og/eller
brud pa keeben.

R~ Amerikansk lov (USA) begraenser denne
anordning til salg af eller efter ordination af en
leege.
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Kompatibilitet af enheden til monopolaer kirurgi
Neutrale elektroder

Brugen og den korrekte placering af en neutral elektrode
(grundplade) er en vigtig praksis til at sikre sikker og effektiv
monopoleer  kirurgi og  specielt til  forebyggelse
af forbreendinger. Se instruktionerne for placering og brug
i brugsanvisningen til den neutrale elektrode.

Heijfrekvente elektrokirurgiske kabler

Hejfrekvente (HF) elektrokirurgiske kabler forbinder
elektrokirurgiske generatorer til manuelle laparoskopiske
instrumenter. Brug ikke instrumenter og kabler, medmindre
de er designet til at passe perfekt. Se brugsanvisningen til
det hejfrekvente elektrokirurgiske kabel for at fa yderligere
instruktioner.

Anbefalede HF elektrokirurgiske kabler, f.eks.:
50-2111 Monopoleert kabel til genbrug
40-2110 Monopolzert kabel til engangsbrug

Elektrokirurgiske generatorer

Brug en kompatibel elektrokirurgisk generator il
monopoleer kirurgi. Overstig ikke 7.000 V Peak to Peak.
Se brugsanvisningen til generatoren for at fa yderligere
instruktioner.

Brugsanvisning

Fastger den ene ende af et kompatibelt, sterilt hgjfrekvent
elektrokirurgisk kabel til de manuelle laparoskopiske
instrument.

Ansléet

Starrelse  Farve handskestarrelse Arbejdsleengde
Lille Lilla <6,5 33cm
Lille Lilla <6,5 45 cm
Medium | Grgn | 7-8 33cm
Medium | Grgn | 7-8 45cm
Stor Bla >85 33cm
Stor Bla >85 45 cm
(8)
(A) | | — (C)

]

— D)

— (B)
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Skylleport
Rotationsknap
Elektrokirurgisk ben
Positionsjusteringsknap
Handtagsgreb

Udlgser
Indsatsudlgserknap
Skaft

Indsats

(E)

IO Mmoo wm>

A,\,\,\,\AA,\A
T — o=

=

Omplacering

10

75

1. Treek positionsjusteringsknappen (D) ind igen.
. Rotér handtaget til den gnskede position.
3. Friger positionsjusteringsknappen (D).

Montering
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Med handtaget i pistolgrebspositionen skal
du trykke indsatsudlgserknappen (G) ned,
bevaeege udlgseren (F) helt fremad il
udskubningspositionen.

2. Mens du holder udlgseren (F) fremad, skal
du slippe indsatsudlgserknappen (G), og fere
indsatsen (I) ind i skaftets distale ende.

3. Tillad, at indsatsen (I) skubber udlgseren
(F) tilbage, mens indsatsklemmer justeres med
huller i skaftet (H).

4. Nar indsatsudlgserknappen (G) gar i indgreb
(slas op), skal du treekke udlgseren (F) lukket,
indtil indsatserne klikker pa plads.

Demontering

1.
2.
3.

Treek positionsjusteringsknappen (D) ind igen.
Drej handtaget (E) til pistolgrebspositionen.
Tryk indsatsudlgserknappen (G) ned.
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Treek udlgseren (F) helt &ben, indtil indsatsen
(1) springer ud.

Treek indsatsen (I) ud i den distale ende af
skaftet (H).

Anvisninger til genbehandling
Disse anvisninger for genbehandling geelder ogsa for
indsatser, der er kompatible med monopoleere handtag.

A Advarsler

Beaer passende
gjenbeskyttelse osv.
Disse instrumenter leveres ikke-sterile og skal
rengeres og steriliseres for forste brug og hver
efterfglgende brug.

Stabl ikke bakker i sterilisatoren, da det kan
kompromittere steriliteten af produkterne.

beskyttelsesudstyr:  handsker,

Forsigtig

Brug ikke barster eller puder med metalspidser eller
slibende spidser under manuel renggring, da det
kunne forarsage permanente ridser eller
beskadigelse af instrumentet.

Lad instrumenterne luftkgle efter dampsterilisering.
Hurtig keling eller "bratkeling” af instrumenterne i en
vaeske vil beskadige instrumentet og ugyldiggere
garantien.

Dampsterilisering til gjeblikkeligt brug (IUSS) ber
udelukkende bruges i omhyggeligt udvalgte kliniske
situationer (f.eks. et instrument, der skal bruges til en
behandling, falder pa gulvet, og der er ikke noget
reserveinstrument tilgeengeligt). 1USS ber ikke
bruges pa grund af utilstraekkelig lagerbeholdning.
Serg for, at ingen huller er blokeret, og at spidser
er i aben position.

Begraensninger for genbehandling

Instrumenter ma ikke krydssteriliseres. Brug af flere
forskellige ~ steriliseringsmetoder kan reducere
instrumenters ydeevne betydeligt.

Efterlad ikke instrumenterne i opl@sninger i leengere
tid end ngdvendigt, da det kan fremskynde den
normale slitage og aldring af produktet.

Korrekt behandling har minimal virkning pa disse
instrumenter. Levetiden athaenger normalt af slitage
og beskadigelse pga. brug.

Beskadigelse, der skyldes forkert behandling, vil ikke
blive daekket af garantien.
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Anvisninger for renggring

Ter al snavs af instrumenterne.

Transportér instrumenterne i en bakke for at undga
beskadigelse.

Instrumenterne skal genbehandles hurtigst muligt
efter brug.

Hvis der bruges en automatisk
genbehandlingsmetode, skal du skylle kanalerne
med 50 ml sterilt, destilleret vand gjeblikkeligt
efter brug.

Klarggring til renggring

1.

2.

Demonter instrumenterne i henhold til afsnittet
"Demontering” i denne anvisning.

Klarger et enzymatisk opvaskemiddel’
producentens anbefalinger.

Aftgr instrumenterne med en ren klud, der er fugtet
med renggringsmidlet.

Nedsaenk instrumenterne i renggringsmidlet. Brug en
sprgjte til at injicere 50 ml af renggringsmidlet ind
i indvendige omrader af instrumenterne for at sikre,
at alle dele nas.

Leeg instrumenterne i renggringsmidlet i 15 minutter.

ifelge

Manuel renggring

1. Barste

Klarger en frisk oplgsning af det enzymatiske
rengeringsmiddel! ifglge producentens anbefalinger.
Barst instrumentets ydre grundigt med en bgrste med
blede berster2 og med speciel fokus pa evt.
sammenkoblede eller grove overflader.

Brug en sprgjte til at indsprejte 50 ml af
renggringsmidlet i enhver lumen eller koblet flade
5 gange.

Barst enhver lumen 5 gange fra hver ende ved hjeelp
af en passende flaskebarste?.

BEMARK: En flaskebgrste med samme diameter
som lumen er en passende bgrste til den indvendige
del af instrumentet.

Barst alle bevaegelige dele i alle ekstreme positioner.

2. Skyl

Skyl instrumenterne med vand fra omvendt
osmose/destilleret vand* ved rumtemperatur, indtil alt
rengeringsmiddel er fiernet.

Skyl alle lumen eller koblede flader 5 gange.

Skyl enhederne i 1 minut, indtil alle rester af
renggringsmiddel er fiernet, og fortsaet s& skylning
i 30 sekunder.

Aftap resterende vand fra instrumenterne, og ter
dem med en ren klud eller trykluft.
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Inspicér visuelt, om instrumenterne er rene, og veer
specielt opmaerksom pa sveert tilgeengelige omrader.
Hvis der stadig er synligt snavs, skal du gentage
trin 1 og 2.

3. Iblgdsat

Klarger et ikke-enzymatisk renggringsmiddels
i henhold til producentens anbefalinger.

Nedszenk instrumenterne helt, og brug en sprajte
il at indsprgjte 50 ml renggringsmiddel i alle lumen
og koblede flader.

Leeg instrumentet i blgd i 15 minutter.

4. Barste

Barst instrumentets yderflader ved hjeelp af en barste
med blade bersteharz.

Brug en sprgjte til at indsprgjte 50 ml af
renggringsmidlet i enhver lumen eller koblet flade
5 gange.

Barst enhver lumen 5 gange fra hver ende ved hjeelp
af en passende flaskebarste?.

BEMARK: En flaskebgrste med samme diameter
som lumen er en passende bgrste til den indvendige
del af instrumentet.

Aktuér instrumentet, mens der barstes omkring alle
bevaegelige dele i alle ekstreme positioner.

5. Skyl

Skyl instrumenterne grundigt med vand fra omvendt
osmose/destilleret  vand4, indtil alle rester
af renggringsmiddel er fiernet.

Skyl alle lumen eller spraekker 5 gange.

Skyl enhederne i 1 minut, eller indtil alle rester
af rengeringsmiddel er fiernet, og fortseet sa skylning
i 30 sekunder.

Aftap resterende vand fra instrumenterne ved at
holde dem i vinkel, og ter dem med en ren klud eller
trykluft.

Automatisk renggring

1.

2.

Klarger en frisk oplgsning af det enzymatiske
rengeringsmiddel" ifalge producentens anbefalinger.
Sprejt 50 ml forberedt renggringsmiddel ind i hver
lumen og alle koblede flader.

Barst lumen 5 gange fra hver ende ved hjeelp af en
passende flaskebarstes.

BEMARK: En flaskebgrste med samme diameter
som lumen er en passende bgrste til den indvendige
del af instrumentet.

Skyl instrumentet med behandlet vand fra omvendt
osmose/destilleret vand* ved rumtemperatur, indtil
der ikke er nogen synlige rester af rengaringsmiddel.
Skyl enhederne i 2 minutter, indtil alle rester
af rengeringsmiddel er fiernet, og fortsaet sa skylning
i 30 sekunder.
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5. Placér det demonterede instrument i vaskeapparatet
pa en haeldning for at forenkle aftapning.

6. Programmér vaskeapparatet med felgende parametre:
Forvask
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Kold
Renggaringsmiddeltype Ikke relevant
Enzymvask
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Varm
Renggringsmiddeltype Enzymatisk'
Vask 1
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur 66 °C
Renggaringsmiddeltype Ikke enzymatisks
Skyl 1
Recirkulationstid 2 minutter
Vandtemperatur Varm
Renggringsmiddeltype Ikke relevant
Tar
Recirkulationstid 7 minutter
Temperatur 115°C
Renggringsmiddeltype Ikke relevant

7. Brug trykluft til at reducere terretiden, hvis det er
ngdvendigt.

8. Inspicér visuelt, om hvert instrument er rent, og veer
specielt opmeerksom pa sveert tilgeengelige omrader.

9. Hvis der stadig er synligt snavs, skal du gentage
trin 1-8.

" Enhederne blev godkendt med i i i Enzol™

2 Enhederne blev godkendt med en M16 berste med blede berster

3 Enhederne blev godkendt med en 5 mm x 24" flaskebarste

4 Enhederne blev godkendt med vand fra omvendt osmpse/destillerel vand

5 Enhederne blev godkendt med ikke- i Prolystica 2x neutralt
rengoringsmiddel

Desinfektion (valgfri)

A Advarsel: Ma ikke bruges i stedet for sterilisering.

Detaljerede instruktioner til manuel hgjniveaudesinfektion:

1. Demonter instrumenterne i henhold til afsnittet
"Demontering” i denne anvisning.

2. Desinficér instrumenterne ved at nedsaenke dem
iden desinficeringsoplgsning, der er angivet
nedenfor. Skyl lumener og spreekker vha. en
sprejte med en desinficeringsoplasning, der har

IFU-LCN-ERG100\Rev C

felgende aktive ingrediens: = 2,4% glutaraldehyd®
med en minimal iblgdsaetningstid pa 45 minutter
ved 25 °C

3. Rens og skyl alle dele og lumener grundigt med
rindende, demineraliseret vand for at fjerne
desinfektionsmidlet.

4. Tor alle dele med en fnugfri serviet gjeblikkeligt
efter skylning.

6 Enhederne blev godkendt med Cidex® Aktiveret dialdehydoplesning

Detaljerede instruktioner til termisk lavniveaudesinfektion:

1. Demonter instrumenterne i henhold til afsnittet
"Demontering” i denne anvisning.

2. Placer de demonterede instrumenter i vaske-
desinfektionsapparatet.

3. Programmér vaske-/desinfektionsapparatet med
fglgende parametre:

Varm skylning

Recirkulationstid 1 minut
Temperatur 90 °C
Sterilisering

Advarsler — Ved brug af en steriliseringsbakke:

o Se instruktionerne fra producenten af bakken for at
bekreefte ~ kompatibiliteten ~ med  Symmetry
VersaGrip™ Laparoskopiske instrumenter
(herunder, men ikke begreenset til, lumenlaengde og
-diameter).

e Brug UDELUKKENDE cyklusser for
dampsterilisering med preevakuum  Symmetry
VersaGrip™ Laparoskopiske instrumenter er ikke
godkendt til andre steriliseringsmetoder.

1. Inspicér renheden af alle komponenter. Hvis der findes
vaeske- eller veevsophobning, skal du gentage
ovennavnte rengerings- og desinficeringsprocedurer.

2. Inspicér for breendinger, snit og afskrabninger i den
elektriske isolering pa indsatsen og/eller handtaget
pa instrumenter, der har elektrokirurgiske
egenskaber, da sadanne defekter kunne forarsage
utilsigtede  elektrokirurgiske  forbraendinger og
livstruende komplikationer.

Inspicér alle kaeber og skeereflader for beskadigelse.

4. Serg for, atinstrumentets kaeber er justeret korrekt og
abnes og lukkes helt.

5. Instrumentet kan steriliseres samlet, s& lenge
renggringsprocessen  far  sterilisationen  blev
gennemfgrt som en demonteret enhed.

6. Instrumenter kan placeres i en specialudformet bakke
eller inddeemningsenhed til beskyttelse. Falg
instruktionerne fra producenten.

w
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7. Udfer sterilisering i henhold til fglgende
specifikationer. Hvis det ikke gares, vil det
kompromittere steriliseringen.

Damsterilisering

& Advarsler: Terretiden athaenger af flere variabler,
herunder  hgjde, luftfugtighed, indpakningstype,
forbehandling, kammerstgrrelse, masse af belastning,
materiale i belastning og placering i kammeret. Brugere skal
verificere, at den tgrretid, der er indstillet i deres
autoklavering, giver et tart kirurgisk instrument.

BEMZERK: Abn alle skylleporte il sterilisering, da der ellers
kan ske ukomplet sterilisering.

Praevakuum (US)

Indpakning Dobbelt”
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minutter
Tarretid 30 minutter

Forvakuum (Europa)

Indpakning Dobbelt”
Temperatur 134 °C
Steriliseringstid 3 minutter
Tarretid 30 minutter

7 Sterilisering blev godkendt ved hjeelp a to lag 1-arks KimGuard KC600-polypropylenindpakning.

Dieblikkelig brug

A Advarsel: Dampsterilisering til gjeblikkelig brug er
udelukkende beregnet til negdsituationer. Hvis der skal
bruges genbehandling til gjeblikkelig brug, skal falgende
instruktioner falges.

Praevakuum til "gjeblikkelig brug”
Temperatur 132°C
Steriliseringstid 4 minutter

Garanti

Symmetry Surgical Inc. garanterer, at hver kirurgisk enhed,
der beerer Symmetry VersaGrip™-maerkenavnet, er fri for
defekter

i udfarelse og materialer, nér de bruges i overensstemmelse
med deres brugsanvisning og til dets tilsigtede kirurgiske
formal i hele produktets levetid. Alle andre udtrykte eller
underforstaede garantier, herunder garantier om salgbarhed
og egnethed til et bestemt formal, frasiges hermed, og der
er ingen garantier, der streekker sig ud over det, der er
angivet heri. Misbrug eller forkert brug af produktet eller
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manglende overholdelse af brugsanvisningen ger denne
garanti ugyldig. Enhver Symmetry VersaGrip™-maerket
enhed, der ikke overholder den forudgaende garanti, vil blive
udskiftet eller repareret efter Symmetrys valg og uden
beregning.

Enhedens elektriske isolering er blevet verificeret at kunne
holde til 250 genbehandlingscyklusser,  selvom
serviceholdbarheden i klinisk brug vil afheenge af den
intraoperative brug og de faktiske genbehandlingsmetoder.
Egnethed af denne medicinske enhed til en bestemt
kirurgisk procedure bgr bestemmes af brugeren
i overensstemmelse med producentens brugsvejledninger.

Opbevaring
Opbevar pakkede og steriliserede instrumenter i et tert, rent
og stevfrit miljg ved rumtemperatur (2 — 25 °C).

Service/bortskaffelse

Overhold de nationale bestemmelser ved bortskaffelse eller
genvinding af produktet, dets komponenter og dets
emballage. For service udenfor USA skal du kontakte din
lokale Symmetry Surgical-repreesentant. For service i USA
skal du ringe til Symmetry Surgicals kundeservice: 1-800-
251-3000.

Meerkatsymboler
Autoriseret repraesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato
Katalognummer

Batchkode

TY Maengde

SREIRENEIRES 3

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Overensstemmelse med 93/42/EQF

Farlige spaending

Ikke-steril

P b R

Amerikansk lov (USA) begraenser denne anordning til
salg af eller efter ordination af en leege.

p=2

Udsender ikke-ioniserende straling
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d | USA kontaktes
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

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

| Europa kontaktes
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralte 10

78532 Tuttlingen, Tyskland
Telefon: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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BRUKSANVISNING

Symmetry VersaGrip™ laparoskopiinstrument

Indikationer for anvéndning

Kirurgiska manuella laparoskopiinstrument ar avsedda att
anvandas endoskopiskt genom kanyl fér att kapa, gripa,
dissikera, dra tillbaka och manipulera.

Produktbeskrivning

Symmetry VersaGrip™ kirurgiska manuella laparoskopi-
instrument bestar av ett handtag och ett 5 mm-skaft som
rymmer olika 5 mm-insatser. Skaftet levereras i tva langder:
33 ¢m och 45 cm. Ett handtag kan anvandas i kombination
med en mangd olika 5mm-insatser. Instrumenten har
monopolara stift sa att de kan anvandas for elektrokirurgi.

Symmetry VersaGrip™ laparoskopihandtag har ett
justerbart grepp. De kan anvandas med nagon av féljande
tre handtagspositioner: pistolgrepp, hybrid och inline. Du
andrar handtagets position genom att dra tillbaka knappen
for positionsjustering och lasa greppet i vald position.
Handtaget levereras i tre storlekar: liten, mellanstor och stor.

Pisto

Knapp for positionsjustering

Hybrid

Inline
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Bla - stor
handskstoriek > 8.5

Grn — mellanstor
handskstoriek 7-8

Lila - liten
handskstorlek < 6,5

A Varningar och forsiktighetsatgarder
Varningar

For att undvika potentiell allvarlig skada pa anvandaren
och patienten och/eller skada pa enheten maste
anvandaren folja dessa varningar:

1. Kontrollera fore anvandning att det inte finns nagot
slitage eller nagra brott, flisor, sprickor, repor eller
saknade/ldsa komponenter pa skaftisoleringen,
handtaget eller hdljet. Anvand inte instrumentet om
nagra sadana defekter forekommer, eftersom
anvandning av ett skadat instrument kan resultera
i oavsiktliga elektrokirurgiska brénnskador och
livshotande komplikationer. Om skada har uppstatt
ska du sluta anvénda instrumentet och omedelbart
returnera det for reparation eller utbyte.

2. Uteffekten for den elektrokirurgiska enhetens
generator ska, nar den anvénds tillsammans med
laparoskopiinstrument, stéllas in i enlighet med
lakarens erfarenhet, utbildning eller tilldmpliga
kliniska referenser.

3. %" Den elektrokirurgiska enhetens generator kan
avge icke-joniserande stralning. Las noggrant
igenom alla anvisningar for generatorn. Folj alla
varningar och forsiktighetsatgéarder som anges i den
bruksanvisningen. Underlatenhet att géra detta kan
leda till komplikationer och skada pa operatdren
eller patienten.

4. Anvand inte enheten pa patienter som har
elektroniska implantat, till exempel pacemaker,
utan att forst rddgora med kvalificerad expert
(t.ex. kardiolog). Det finns en mojlig risk for
interferens med det elektroniska implantatets
aktivitet eller for att implantatet skadas.

5. P& grund av risken for cancer- och
infektionssjukdom orsakad av elekirokirurgiska
biprodukter (till exempel rokplym frdn vévnad och
aerosoler) ska skyddsglaségon, filtermasker och
effektiv rokevakueringsutrustning anvandas bade
vid dppna och laparoskopiska ingrepp.

6. Varforsiktig vid hantering av instrumenten eftersom
insatsens spets kan vara vass.

7. A\ Overskrid inte 7 000 V, topp till topp.
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8.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

For att forhindra oavsiktligt flode av elektricitet ska
du aktivera elektroden nar endast insatsens ande
har kontakt med vavnad. Se till att aktiva elektroder
ar isolerade fran patienten nar de inte anvénds.
Placera kirurgiska elektrodkablar pa ett sadant satt
att de inte har nagon kontakt med patienten eller
nagon annan ledning, for att undvika oavsiktliga
elektriska stotar.

Se fill att patienten inte kommer i kontakt med
metallfdremal som &r jordade eller har en vasentlig
kapacitans till jord, eftersom det kan resultera i hég
strémdensitet och odnskade brannskador.

Se till att patientens hudytor inte kommer i kontakt
med varandra, till exempel huden pa patientens
armar och kropp, for att forhindra odnskat
stromfléde.

Anvand inte enheten om elektroden sitter 16st eller
ar skadad, eftersom det kan resultera i att I6sa delar
hamnar i operationsomradet.

Anslut adaptrar och tillbehdr till den elektrokirurgiska
enheten endast ndr enheten ar avstangd. | annat fall
kan patienten eller operationspersonalen skadas
eller fa elektriska stotar.

Interferens fran hdgfrekvent kirurgisk utrustning kan
ha en negativ inverkan pa annan elektronisk
utrustning.

Fel p& hogfrekvent kirurgisk utrustning kan resultera
i en oavsiktlig 6kning av uteffekten.

Anvand inte enheten om kontakter sitter 0st eller
ar felaktigt anslutna.

Anvand inte enheten om stiftet pa elektroden
&r ofullstandigt tackt av den monopolara kabeln.
Anvénd inte enheten om det sker en kraftig
ansamling av smuts pa spetsen under anvandning.
Anvand inte enheten om explosiva gaskoncentrationer
forekommer i anvandningsomradet.

Placera inte instrument i nérheten av eller i kontakt
med lattantdndliga material (till exempel gasvav
eller  operationslakan). Instrument ~ som
ar aktiverade eller blir varma vid anvéandning kan
orsaka brand.

Anvénd inte enheten tillsammans med blandade
troakarsystem, dvs. en kombination av metall och
plast, eftersom det kan resultera i brannskador pa
andra stéillen pa grund av kapacitiv koppling.
Anvand endast troakarsystem som ér tillverkade
av enbart metall eller enbart plast.

Aktivera inte instrumentet nér det inte &r i kontakt
med malvavnad, eftersom detta kan resultera
i skador pa grund av kapacitiv koppling.

Aspirera vatska fran omradet innan du aktiverar
instrumentet. Ledande vatskor (t.ex. blod eller
koksaltlésning) i direktkontakt med eller i omedelbar
narhet till en aktiv elektrod kan leda elektrisk strém
eller varme bort fran malvavnaderna, vilket kan
orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Boj eller bénd inte instrumentet, och se ftill att
instrumentet inte far kontakt med metallféremal,
eftersom det kan leda till att instrumenten gar sonder
s4 att bitar hamnar i operationsomradet, vilka kan vara
svara att avliagsna. Det kan aven resultera i elektriska
stotar och/eller oavsiktligt fldde av elekricitet.

Undvik kraftig rotation eller vridning av instrumentet
med kaften under belastning, eftersom det kan leda
till att kaften gar sénder.

Den aktiva elektrodens yta kan vara tillréckligt varm
for att orsaka brannskador &ven efter att
RF-strdmmen har inaktiverats.

Nar instrumenten inte anvéands ska de placeras i ett
rent, torrt, val synligt omrade utan kontakt med
patienten. Oavsiktlig kontakt med patienten kan
resultera i brannskador.

Testa instrumentets funktion fore anvandning. Om det
finns nagra tecken pa funktionsfel ska instrumentet
inte anvandas.

Forsok inte reparera eller byta ut nadgon del av
instrumentet. Det kan resultera i allvarlig skada pa
patienten och/eller anvandaren som kan leda fill
livshotande skador och komplikationer.

Forsiktighetsatgarder:

1.

2.

Kontrollera  kompatibiliteten hos all
och sakerstall att jordningen &r korrekt.
Se till att de aktiva elektroderna ar rena. Ansamling av
sarskorpa kan minska instrumentets effektivitet.
Aktivera inte instrumentet under rengéring eftersom
det kan leda till att operationspersonalen skadas.
Placera alltid alla elektroder for fysiologisk
overvakning sa langt bort som mgjligt fran de
kirurgiska elektroderna for att undvika interferens.
Nalelektroder for dvervakning rekommenderas inte.
Overvakningssystem som innefattar hdgfrekventa
strdmbegransande enheter rekommenderas.

Om en Symmetry-produkt repareras av annan person
an personal som har auktoriserats av Symmetry kan
det leda fill att eventuella garantier upphavs, att det
blir fel pa instrumentet och/eller att kaften gar sonder.
Re= Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast
séljas av eller pa ordination av lakare.

utrustning

Enhetens kompatibilitet fér monopoléar kirurgi
Neutrala elektroder

Anvandning och ratt placering av en neutral elektrod
(jordplatta) ar en viktig atgard for att sékerstalla séker och
effektiv. monopolédr kirurgi, sérskilt nar det géller att
forebygga brénnskador. Information om placering och
anvandningsinstruktioner finns i anvandarhandboken till den
neutrala elektroden.
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Hogfrekventa elektrokirurgiska kablar

Hogfrekventa (HF) elektrokirurgiska kablar anvands for att
ansluta  elektrokirurgiska  generatorer il manuella
laparoskopiinstrument. Anvand bara instrument och kablar
som ar utformade sa att de passar ordentligt. Ytterligare
instruktioner  finns i anvandarhandboken till den
hdgfrekventa elektrokirurgiska kabeln.

Bland annat foljande elektrokirurgiska HF-kablar
rekommenderas:
50-2111 Monopolar kabel for flergangsbruk
40-2110 Monopolar kabel fr engéngsbruk

Elektrokirurgiska generatorer

Anvand en kompatibel elektrokirurgisk generator for
monopolar kirurgi. Overskrid inte 7 000 V, topp till topp.
Ytterligare instruktioner finns i anvandarhandboken till
generatorn.

Bruksanvisning

Anslut ena a@nden av en kompatibel steril hdgfrekvent
elektrokirurgisk  kabel till det manuella laparoskopi-
instrumentet.

. Ungefarli .
Storlek Férg han d%kst or?ek Arbetslangd

Liten Lila <6,5 33cm
Liten Lila <6,5 45 cm
Mellanstor | Gron 7-8 33cm
Mellanstor | Gron 7-8 45 cm
Stor Bla >8,5 33cm
Stor Bla >8,5 45cm

— (D)

— (B

1 — €
(H)

(E)
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Spolport

Rotationsvred
Elektrokirurgiskt stift

Knapp for positionsjustering
Handtagsgrepp

Utlbsare

Knapp for insatsfrigéring
Skaft

Insats

SECELEEER

=

Ompositionering

10

l/;\
\£/

1. Dratillbaka knappen for positionsjustering (D).
2. Vrid handtaget till dnskad position.
3. Slapp knappen for positionsjustering (D).

Montering
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1. Hall handtaget i pistolgreppspositionen, tryck ned
knappen for insatsfrigéring (G), flytta utlésaren (F)
framat sa langt det gar till utmatningspositionen.

2. Slapp knappen for insatsfrigéring (G) medan
du haller utidsaren (F) framéat och skjut in insatsen
(1) i skaftets distala ande.

3. Latinsatsen (1) skjuta tillbaka utlésaren (F) medan
du riktar in insatsens tappar mot skaftets
oppningar (H).

4. Nér knappen for insatsfrigbring (G) aktiveras
(hoppar upp) drar du i utlésaren (F) sa att den
stangs tills insatserna klickar pa plats.

Demontering

Dra tillbaka knappen for positionsjustering (D).
Vrid handtaget (E) till pistolgreppspositionen.
Tryck ned knappen for insatsfrigoring (G).

Dra i utlésaren (F) sa att den oppnas helt tills
insatsen (I) lossnar.

5. Dra ut insatsen (I) ur den distala anden
av skaftet (H).

bl

Anvisningar for ateranvandning
Dessa anvisningar for ateranvandning géller dven insatser
som &r kompatibla med de monopolara handtagen.
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A Varningar

Anvénd  1&mplig  skyddsutrustning:  handskar,
dgonskydd osv.

Dessa instrument levereras icke-sterila och maste
rengbras och steriliseras fore det forsta
anvandningstillfallet  och  varje  efterféljande
anvandningstillfalle.

Stapla inte brickor i steriliseringsapparaten eftersom
det kan &ventyra produkternas sterilitet.

Viktigt!

Anvénd inte borstar eller dynor som innehaller metall
eller slipande material vid manuell rengdring,
eftersom det kan resultera i permanenta repor eller
skador pa instrumentet.

Lat instrumenten svalna i luft efter angsterilisering.
Snabb nedkylning av instrumenten i vétska leder fill
attinstrumentet skadas och garantin upphor att gélla.
Angsterilisering for omedelbar anvandning ska
endast anvandas i noggrant utvalda kliniska
situationer (t.ex. om ett instrument som behdvs under
ett ingrepp faller i golvet och inget
ersittningsinstrument &r tillgangligt). Angsterilisering
for omedelbar anvandning ska inte anvandas pa
grund av ett ofillrackligt lager.

Se till att inga hal ar blockerade och att spetsar
ar i 6ppen position.

Begransningar for ateranvandning

Korssterilisera inte  instrumenten. Om  flera
steriliseringsmetoder anvands kan instrumentens
prestanda kraftigt férsamras.

Lat inte instrumenten ligga i lésningar langre &n
nddvandigt, eftersom det kan paskynda produktens
normala slitage.

Korrekt bearbetning har en minimal paverkan pa
dessa instrument. Livslangden avgors vanligtvis av
slitage och skador pa grund av anvandning.

Skador som uppkommer av felaktig bearbetning
tacks inte av garantin.

Rengdoringsinstruktioner

Torka av dverskottssmuts fran instrumenten.
Transportera instrumenten i en bricka for att undvika
skador.

Instrumenten ska ombearbetas sa snart som majligt
efter anvandning.

Om en automatisk ombearbetningsmetod anvénds
ska kanalerna skdljas med 50 ml sterilt destillerat
vatten omedelbart efter anvéndning.
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Forberedelser for rengoring

1.

2.

Demontera instrumenten  enligt  avsnittet
"Demontering” i den har bruksanvisningen.
Bered ett enzymatiskt rengéringsmedel
tillverkarens rekommendationer.

Anvénd en ren trasa och torka av instrumenten med
rengdringsmed|et.

Sank ned instrumenten i rengéringsmedlet. Anvand
en spruta och injicera instrumentens alla invandiga
omraden med 50 ml av rengdringsmedlet sa att det
nar alla delar.

Blétlagg  instrumenten i
i 15 minuter.

enligt

rengdringsmedlet

Manuell rengdring

1. Borsta

Bered en ny |losning av det enzymatiska
rengoringsmedlet! enligt tillverkarens rekommen-
dationer.

Borsta noggrant instrumentets utsida med en mjuk
borste2 med fokus pa alla sammankopplade eller
ojamna ytor.

Anvand en spruta och injicera alla lumen och
sammankopplade ytor fem ganger med 50 ml av
rengoringsmed|et.

Borsta alla lumen fem ganger fran varje &nde med en
[dmplig flaskborstes.

OBS! En [amplig borste fér instrumentets insida ar en
flaskborste med samma diameter som lumen.
Borsta alla rorliga delar i alla de yttersta positionerna.

2. Skolj

Skdlj instrumenten med vatten som renats med
omvand osmos/avjoniserats* vid omgivnings-
temperatur tills alla rester av rengéringsmedlet har
avlagsnats.

Spola alla lumen och sammankopplade ytor fem
ganger.

Skélj enheterna i 1minut tills alla rester av
rengdringsmedlet har avldgsnats. Fortsétt sedan att
skdlja i ytterligare 30 sekunder.

Lat dverskottsvatten rinna av fran instrumenten och
torka dem torra med en ren trasa eller tryckluft.
Inspektera instrumentet visuellt sa att det ar rent och
agna sarskild uppméarksamhet at ytor som &r svara
att komma at. Om synlig smuts finns kvar ska
du upprepa steg 1 och 2.

3. Blétlagg

Bered ett icke-enzymatiskt reng6ringsmedel® enligt
tillverkarens rekommendationer.
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Sank ned instrumenten helt och injicera 50 ml av
rengdringsmedlet i alla lumen och sammankopplade
ytor med en spruta.

Bl6tlagg instrumentet i 15 minuter.

4, Borsta

Borsta noggrant instrumentets utsida med en
mjuk borste2.

Anvand en spruta och injicera alla lumen och
sammankopplade ytor fem ganger med 50 ml
av rengdringsmedlet.

Borsta alla lumen fem ganger fran varje dnde med
en lamplig flaskborstes.

OBS! En lamplig borste for instrumentets insida
&r en flaskborste med samma diameter som lumen.
Ror pa instrumentet och borsta runt alla rorliga delar
i alla de yttersta positionerna.

5. Skolj

Skélj instrumenten noggrant med vatten som renats
med omvéand osmos/avjoniserats* tills alla rester
av rengoringsmedlet har avlagsnats.

Spola alla lumen och springor fem ganger.

Skélj enheterna i 1 minut eller tills alla rester av
rengdringsmedlet har avlagsnats. Fortsatt sedan att
skdlja i ytterligare 30 sekunder.

L&t Gverskottsvatten rinna av fran instrumenten
genom att halla dem lutande och torka dem torra med
en ren trasa eller tryckluft.

Automatisk rengoring

1.

Bered en ny lésning av det enzymatiska
rengdringsmedlet! enligt tillverkarens rekommen-
dationer.

Injicera varje lumen och sammankopplad yta med
50 ml av det beredda rengdringsmedlet.

Borsta lumen med en lamplig flaskborste? fem ganger
fran varje ande.

OBS! En lamplig borste for instrumentets insida ar
en flaskborste med samma diameter som lumen.
Skalj instrumentet med behandlat vatten som renats
med omvand osmos/avjoniserats* vid
omgivningstemperatur tills det inte finns nagra synliga
rester av rengoringsmedlet. Skdlj enheterna
i 2 minuter tills alla rester av rengéringsmedlet har
avlagsnats. Fortsatt sedan att skélja i ytterligare
30 sekunder.

Placera det demonterade instrumentet i tvattenheten
i lutande position for att underlatta avrinning.
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6. Programmera tvattenheten med féljande parametrar:

Fortvatt
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur Kall

Typ av rengdringsmedel  Ej tilldmpligt

Enzymtvétt
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur Varm

Typ av rengéringsmedel | Enzymatiskt’

Tvatt 1
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur 66 °C

Typ av rengéringsmedel | Icke-enzymatiskt®

Skoljning 1
Cirkuleringstid 2 minuter
Vattentemperatur Varm

Typ av rengéringsmedel  Ej tillampligt

Torkning
Cirkuleringstid 7 minuter
Temperatur 115°C

Typ av rengéringsmedel  E;j tillampligt

7. Anvéand tryckluft for att forkorta torktiden vid behov.

8. Inspektera varje instrument visuellt sa att det &r rent
och &gna sérskild uppmarksamhet at ytor som ar
svara att komma at.

9. Om synlig smuts finns kvar ska du upprepa steg 1-8.

" Enheterna har validerats med det i i

2 Enheterna har validerats med den mjuka borsten M16

3 Enheterna har validerats med en flaskborste pa 5 mm x 61 cm
4 Enheterna har validerats med vatten som renats med omvand osmos/avjoniserats

5 Enheterna har validerats med det icke- i Prolystica 2x C Neutral Detergent

Enzol® E tic Detergent

Desinficering (valfritt)

A Varning: Far inte anvandas i stéllet for sterilisering.
Detaljerade instruktioner for manuell hognivadesinficering:

1. Demontera instrumenten enligt  avsnittet
"Demontering” i den har bruksanvisningen.

2. Desinficera instrumenten genom att sénka ned
dem i desinficeringsldsningen som anges nedan.
Spola lumen och springor med en spruta med en
desinficeringslésning som har fdljande aktiva
ingrediens: =2,4 % glutaraldehyd® med en
blétlaggningstid pa minst 45 minuter vid 25 °C.

3. Skolj och spola alla delar och lumen noggrant med
rinnande, avmineraliserat vatten for att avlagsna
desinficeringsmedlet.
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4. Torka alla delar torra med en luddfri handduk
omedelbart efter skéljning.

6 Enheterna har validerats med Cidex® Activated Dialdehyde Solution

Detaljerade instruktioner for termisk lagnivadesinficering:
1. Demontera instrumenten  enligt  avsnittet
"Demontering” i den har bruksanvisningen.
2. Placera de demonterade instrumenten i tvatt- och
desinficeringsenheten.
3. Programmera tvatt- och desinficeringsenheten
med foljande parametrar:

Termisk skéljning

Cirkuleringstid 1 minut
Temperatur 90 °C
Sterilisering

Varningar - Vid anvéndning av steriliseringsbricka:

e Las instruktionerna fran brickans tillverkare for att
kontrollera  kompatibiliteten ~ med ~ Symmetry
VersaGrip™  laparoskopiinstrument (bland annat
langd och diameter pa lumen).

e Anvand ENDAST angsteriliseringscykler med
forvakuum. Symmetry VersaGrip™  laparoskopi-
instrument  &r inte validerade for andra
steriliseringsmetoder.

1. Inspektera alla komponenter sa att de &r rena.
Om vétska eller ansamling av vavnad forekommer
ska du upprepa rengdrings- och desinficerings-
procedurerna ovan.

2. Inspektera insatsens och/eller handtagets elektriska
isolering med avseende pa brannskador, sprickor och
slitage for instrument som &r utrustade med
elektrokirurgiska  funktioner, eftersom  sadana
defekter kan orsaka oavsiktliga elektrokirurgiska
brannskador och livshotande komplikationer.

3. Inspektera alla kaftar och skareggar for att upptacka
eventuella skador.

4. Kontrollera att instrumentens kaftar ar ratt inriktade
och kan dppnas och stangas helt.

5. Instrument kan steriliseras monterade om enheten
var demonterad under rengdringsprocessen fore
steriliseringen.

6. Instrument kan placeras i en speciell bricka eller
inneslutning for skydd. Folj instruktionerna fran
tillverkaren.

7. Utfor sterilisering enligt féljande specifikationer.
Underlatenhet att gora detta leder till att steriliteten
aventyras.
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Angsterilisering

A Varningar: Torkningstiden &r beroende av flera
variabler, bland annat héjd Gver havet, luftfuktighet, typ av
omslag, férbehandling, kammarens storlek, laddningens
méangd, laddningens material och placeringen i kammaren.
Anvéndarna maste verifiera att torkningstiden som stéllts
in i autoklaven ger torr kirurgisk utrustning.

0BS! Oppna alla spolportar for sterilisering, annars kan
steriliseringen bli ofullstandig.

Forvakuum (USA)

Inslagning Dubbel”
Temperatur 132 °C
Steriliseringstid 4 minuter
Torkningstid 30 minuter
Forvakuum (Europa)

Inslagning Dubbel”
Temperatur 134 °C
Steriliseringstid 3 minuter
Torkningstid 30 minuter

7 Sterilisering har validerats med tva lager av 1-skikts KimGuard KC600-polypropylenomslag.

Omedelbar anvandning

& Varning: Angsterilisering for omedelbar anvandning
ar endast avsedd for nddsituationer. Ifall ombearbetning for
omedelbar anvandning kravs ska nedanstaende
instruktioner féljas.

Forvakuum for omedelbar anvéndning

Temperatur 132 °C
Steriliseringstid 4 minuter
Garanti

Symmetry Surgical Inc. garanterar att varje kirurgisk enhet
med varumarkesnamnet Symmetry VersaGrip™ ar fri fran
defekter i utférande och material nar den anvands enligt
bruksanvisningen och for det avsedda kirurgiska syftet
under produktens livslangd. Alla andra uttryckliga eller
underforstadda garantier, inklusive garantier avseende
séljbarhet eller lamplighet for eft visst syfte, forklaras
harmed ogiltiga och inga Gvriga garantier Idmnas utover de
som framléggs i detta dokument. Om produkten anvands
felaktigt eller vardslost eller om bruksanvisningen inte féljs
blir den hdr garantin ogiltig. En enhet med
varumarkesnamnet Symmetry VersaGrip™ som inte
uppfyller ovannamnda garanti kommer att bytas ut eller
repareras, efter Symmetrys gottfinnande, utan kostnad.
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Enhetens elektriska isolering har verifierats tala 250
ombearbetningscykler, men livslangden vid kliniskt bruk
beror pa den intraoperativa anvandningen och aktuell praxis
for ombearbetning. Det ar anvandaren som ska bedéma
huruvida denna medicinska enhet l&mpar sig for ett
kirurgiskt ingrepp, i enlighet med bruksanvisningen fran
tillverkaren.

Forvaring
Férpackade och steriliserade instrument ska forvaras i en
torr, ren och dammifri milj6 vid rumstemperatur (2-25 °C).

Service/kassering

Folj nationella bestammelser vid kassering eller atervinning
av produkten, de ingdende komponenterna och
forpackningen. For service utanfor USA ska du kontakta din
lokala Symmetry Surgical-representant. | USA ringer
du Symmetry Surgicals kundtjénst: 1-800-251-3000.
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Symboler pa etiketterna
Auktoriserad representant i EU

Tillverkare
Tillverkningsdatum
Katalognummer
Batchkod

TY Kvantitet

SREINCERENEN 3

Las bruksanvisningen
Var forsiktig

Overensstammelse med 93/42/EEG

Farlig spanning

/-{"'}-\ Icke-steril

le ” Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller
' pa ordination av lakare

{(.in) Avger icke-joniserande stralning

d Kontakt i USA
Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive

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

Kontakt i Europa
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrale 10

78532 Tuttlingen, Tyskland
Telefon: +49-7461-96490
Fax: +49-7461-77921
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KAYTTOOHJEET

Laparoskooppinen Symmetry VersaGrip™
-instrumentti

Kayttoaiheet

Laparoskooppinen kasikayttdinen leikkausinstrumentti, joka
on tarkoitettu kaytettdvéksi endoskooppisesti kanyylin
kautta. Instrumentilla voidaan leikata, tarttua, dissekoida,
vetad ja manipuloida.

Laitteen kuvaus

Kasikéyttoinen laparoskooppinen Symmetry VersaGrip™
-leikkausinstrumentti koostuu kahvasta ja 5 mm:n varresta,
jossa on erilaisia 5 mm:n sis&kkeitd. Varresta on saatavana
kahta eri pituutta: 33 cm ja 45 cm. Yht4 kahvaa voidaan
kayttdd yhdessd monien erilaisten 5 mm:n sisakkeiden
kanssa. Instrumentit on varustettu monopolaarisilla
litdintanastoilla, joiden ansiosta niitd voidaan kayttda
sahkokirurgiassa.

Laparoskooppisissa Symmetry VersaGrip™-kahvoissa on
saadettava kadensija. Niitd voidaan kayttda kolmessa eri
kahva-asennossa: pistooliasento, hybridi asento ja
samansuuntainen asento. Kahvan asentoa voidaan vaihtaa
vetdmalla asennonsaatonuppia ja lukitsemalla kadensija
haluttuun asentoon. Kahvasta on saatavana kolmea eri
kokoa: pieni, keskisuuri ja suuri.

Pistooli

Hybridi

Samansuuntainen
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Asennonsaatonuppi

Sininen - suuri

Vihrea - keskisuuri
kasineiden koko 7-8

Violetti - pieni kasineiden koko < 6,5

A Varoitukset ja varotoimet
Varoitukset

Potilaalle ja kayttijalle mahdollisesti aiheutuvien
vakavien vammojen ja/tai laitevaurioiden vélttamiseksi
kéyttajan on huomioitava seuraavat varoitukset:

1.

Varmista ennen kaytt6a, ettei varren eristeessa,
kahvassa tai rungossa ole murtumia, lovia,
halkeamia, naarmuja, repedmia tai kadonneita/
irronneita osia. Ala kayta instrumenttia, jos huomaat
jonkin  naistd vioista, koska vaurioituneen
instrumentin  k&yttd voi aiheuttaa tahattomia
sahkokirurgisia palovammoja ja hengenvaarallisia
komplikaatioita. Jos laitteessa on vaurioita,
keskeytd kayttd ja palauta instrumentti heti
korjausta tai vaihtoa varten.

Kun  sahkdkirurgisen laitteen  generaattoria
kéytetdan yhdessa laparoskooppisten
instrumenttien kanssa, haluttu tehoasetus taytyy
valita ladkarin kokemuksen, koulutuksen fai
asianmukaisten Kliinisten viitteiden mukaisesti.

¢{» Sahkokirurgisen laitteen generaattori voi tuottaa
ionisoimatonta sateilya. Lue generaattorin kaikki
kdyttoohjeet  huolellisesti.  Noudata  kaikkia
varoituksia ja varotoimia, jotka kayttGohjeissa on
annettu. Jos nain ei tehda, kayttajalle tai potilaalle
voi aiheutua komplikaatioita ja vammoja.

Al& kaytd potilaille, joilla on sahkdinen implantti
(joihin kuuluu muun muassa sydamentahdistin), jos
et ole ensin konsultoinut patevaa ammattilaista,
kuten kardiologia. Vaaran mahdollisuus on
olemassa, koska sahkdisen implantin toiminta voi
hairiinty4 tai implantti voi vaurioitua.
Henkildkunnan  on  kéytettava
suodatinnaamareita ja tehokkaita
savunpoistolaitteita ~ sekd  avoimissa  ettd
laparoskooppisissa toimenpiteissa, koska pelataan,
ettd séhkokirurgian sivutuotteet (kuten kudoksen
polttamisesta syntyva savu ja aerosolit) voivat
synnyttaa mahdollisesti karsinogeenisten
ja infektiotautien riskin.

Ole varovainen kéyttdessasi instrumenttia, koska
sisékkeen karki voi olla terava.

suojalaseja,

késineiden koko > 8.5
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

A\ Jannite ei saa ylittaa arvoa 7 000 volttia huipusta
huippuun.

Tahattoman sahkdvirtauksen estamiseksi elektrodi
on aktivoitava vain silloin kun pelkéstaan sisakkeen
paa koskettaa kudosta. Pida aktiiviset elektrodit
erilldén potilaasta, kun niita ei kayteta.
Tahattomien s&hkoiskujen vélttamiseksi kirurgiset
sahko6johdot on asetettava niin, etteivat ne kosketa
potilasta tai muita johtoja.

Varmista, ettd potilas ei kosketa maadoitettuja
metalliesineitd tai metalliesineitd, joilla on merkittava
maakapasitanssi, koska tuloksena voi syntyd
suurvirtainen taajuus ja epéatoivottuja palovammoja.
Epétoivottujen sahkovirtausten valttdmiseksi on
estettdva potilaan kanssa tapahtuva ihokontakti,
kuten kasivarsien koskettaminen potilaan kehoon.
A4 kayta laitetta, jos elektrodi on irrallaan tai
vaurioitunut, koska se voi johtaa irtonaisten osien
paatymiseen leikkausalueelle.

Liitd sovittimet ja lisdvarusteet sahkokirurgiseen
laitteeseen vain silloin, kun laite on sammutettu. Jos
ndin ei tehdd, leikkaussalihenkilokunnalle tai
potilaalle voi aiheutua vamma tai séhkoisku.
Suurtaajuisten kirurgisten laitteiden aiheuttama
hairid voi vaikuttaa muiden s&hkdlaitteiden
toimintaan hairitsevasti.

Suurtaajuisen kirurgisen laitteen vika voi saada
|lahtotehon kasvamaan tahattomasti.

Al& kayta, jos pistokkeet ovat irti tai niitd ei ole
kiinnitetty kunnolla.

Ala kéyta, jos monopolaarinen sahkdjohto ei peita
elektrodin liitantanastaa kokonaan.

Al4 kayta, jos karkeen kertyy kayton aikana liikaa
likaa.

Al kayta, jos kayttotilan imassa on rajahtavia
kaasuja.

Ald laita instrumentteja l&helle tulenarkoja
materiaaleja tai  kosketuksiin niiden kanssa
(tulenarkoja  materiaaleja  ovat  esimerkiksi
sideharso ja leikkausliinat). Aktivoidut tai kuumat
instrumentit voivat aiheuttaa tulipalon.

Al kayta yhdessé hybridien troakaarijarjestelmien
kanssa, kuten metallin ja muovin yhdistelman
kanssa, koska seurauksena voi  syntyad
kapasitiivisesta kytkeytymisesta johtuvia
vaihtelevien kohtien palovammoja. Kéyta vain
kokonaan metallisia tai kokonaan muovisia
troakaarijérjestelmia.

Al aktivoi instrumenttia, kun se ei kosketa
kohdekudosta, koska seurauksena voi syntya
kapasitiivisesta kytkeytymisesta johtuvia vammoja.
Aspiroi neste pois alueelta ennen instrumentin
aktivointia. Johtavat nesteet (kuten veri ja
keittosuolaliuos), jotka ovat suorassa kontaktissa
aktiivisen elektrodin kanssa tai aivan sen lahelld,
voivat kuljettaa sahkovirtaa tai 1&mpda pois
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kohdekudoksesta. Tdma voi aiheuttaa potilaalle
tahattomia palovammoja.

24. A3 taivuta tai vaanna instrumenttia ja valtd sen
koskettamista metalliesineilld, koska muuten
instrumentti voi rikkoutua ja leikkausalueelle voi
jaada palasia, joita on vaikea poistaa. Seurauksena
voi myds syntyd sahkdisku ja/tai tahaton
sahkovirtaus.

25. Al& kierra instrumenttia voimakkaasti tai kiristé sita
vahvasti, kun leuoissa on kuormitusta, koska
leukaosa voi rikkoutua.

26. Aktiivisen elektrodin pinta voi jaada radiotaajuisen
viran katkaisun jalkeen niin  kuumaksi, etta
se aiheuttaa palovammoja.

27. Kun et kaytd instrumentteja, aseta ne puhtaalle,
kuivalle ja hyvin nakyvalle alueelle, joka ei ole
kosketuksissa potilaaseen. Tahaton kosketus
potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja.

28. Testaa instrumentin toiminta ennen kayttéa. Jos
huomaat mink& tahansa toimintahairiésta kertovan
merkin, instrumenttia ei saa kayttaa.

29. Ala yrita korjata tai vaihtaa instrumentin mitdan osaa.
Seurauksena voi olla kayttdjan ja/tai potilaan vakava
loukkaantuminen, joka johtaa hengenvaaralliseen
vammaan ja komplikaatioihin.

Varotoimet

1. Tarkasta kaikkien laitteiden yhteensopivuus ja
varmista, ettd maadoitus ei ole vaarantunut.

2. Pida aktiiviset elektrodit puhtaina. Karstan
kertyminen voi vahentda instrumentin tehoa. Ala
aktivoi instrumenttia puhdistamisen aikana, koska
leikkaussalihenkildkunnalle voi aiheutua vamma.

3. Valtd hairidt asettamalla kaikki elintoimintoja
seuraavat elektrodit aina mahdollisimman kauas
leikkauselektrodeista. Neulaelektrodien kayttda
potilaiden  monitorointin  ei suositella.  On
suositeltavaa  kayttdd monitorointijarjestelmia,
joihin on integroitu suurtaajuista virtaa rajoittavia
laitteita.

4. Jos Symmetry-laitteen korjaa muu  kuin
Symmetryn valtuutettu henkildkunta, mahdolliset
takuut voivat mitatoitya, instrumentti voi vioittua
jaltai leukaosa voi rikkoutua.

5. Re~ Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman
laitteen saa myyda vain |a&kari tai |a&karin
méarayksesta.

Laitteen sopivuus monopolaariseen kirurgiaan
Neutraalit elektrodit

Neutraalin  elektrodin  (maadoituslevyn)  kayttd ja
oikeanlainen sijoittaminen on keskeinen kaytantd, jolla
varmistetaan monopolaarisen kirurgian turvallisuus ja
tehokkuus ja pystytdadn etenkin valttimaan palovammat.
Katso neutraalin elektrodin kayttdoppaasta tiedot elektrodin
sijoittamisesta ja ohjeet kayttoa varten.
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Suurtaajuiset sdhkdékirurgiset johdot

Suurtaajuiset sahkdkirurgiset johdot liittavat sahkokirurgiset
generaattorit laparoskooppisiin kasikayttdisiin instrumentteihin.
Ala kayta instrumentteja ja johtoja, ellei niitd ole suunniteltu
sopimaan asianmukaisesti. Katso lisatietoja suurtaajuisen
sahkokirurgisen johdon kayttboppaasta.

Suositeltuja suurtaajuisia séhkokirurgisia johtoja ovat
esimerkiksi seuraavat:
50-2111 Uudelleenkaytettdvé monopolaarinen johto
40-2110 Kertakéyttdinen monopolaarinen johto

Séahkdkirurgiset generaattorit

Kaytd yhteensopivaa séhkokirurgista generaattoria, joka
sopii monopolaariseen kirurgiaan. Jannite ei saa ylittaa
arvoa 7000 volttia huipusta huippuun. Katso lisatietoja
generaattorin kdyttboppaasta.

Kéayttdohjeet
Liitd yhteensopivan steriilin suurtaajuisen séhkdokirurgisen
johdon yksi paa laparoskooppiseen kasikayttdiseen
instrumenttiin.

Késineiden o
. Y Toimin-
Vari likimééarainen tapituus
koko
Pieni Violetti | <6,5 33cm
Pieni Violetti | <6,5 45cm
Keskikokoinen | Vihrea | 7-8 33cm
Keskikokoinen | Vihred | 7-8 45cm
Suuri Sininen | >85 33cm
Suuri Sininen | >8,5 45cm
(B)
& | §—©

— D)

— (B)

0 — (=
@ |
(H)

(A) huuhteluportti
(B) kiertokahva
(C) sahkokirurginen liitintanasta

(E)
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asennonsaaténuppi
kahvan kadensija

liipaisin

sisakkeen vapautuspainike
varsi

sisake

=25388

=

Uudelleen asemointi

10

75

1. Vedé& asennonsééatonuppi taaksepain (D).
2. Kierra kahva haluttuun asentoon.
3. Paasta asennonsaatonuppi (D) irti.

Kokoaminen

O\

1. Pida kahvaa pistooliasennossa, paina sisékkeen
irrotuspainiketta (G) ja siirra liipaisin (F) kokonaan
eteen irrotusasentoon.
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2. Samalla kun pidét liipaisinta (F) etuasennossa
paasta sisakkeen irrotuspainike (G) irti ja liu'uta
sisake (1) varren distaalipaahan.

3. Anna sisakkeen (1) tydntaa liipaisin (F) takaisin
taaksepain ja kohdista sisékkeen tapit varressa
oleviin uriin (H).

4. Kun sisakkeen irrotuspainike (G) lukittuu
(ponnahtaa ulos), veda liipaisinta (F) suljettuun
asentoon, kunnes sisake naksahtaa paikalleen.

Purkaminen

(s)

Vedéa asennonsaatonuppi taaksepain (D).

Kierra kahva (E) pistooliasentoon.

Paina sisékkeen vapautuspainike (G) pohjaan.
Veda liipaisinta (F) kokonaan avoimeen asentoon,
kunnes sisake (1) loksahtaa ulos.

5. Veda sisake (I) ulos varren distaalipaasta (H).

o=

Uudelleenkasittelyohjeet
Nama uudelleenkasittelyohjeet ~ koskevat ~ myds
monopolaaristen kahvojen kanssa yhteensopivia sisakkeita.

& Varoitukset

o Kaytd asiaankuuluvia suojavarusteita: suojakésineitd,
silm&suojaimia jne.
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o  Nama instrumentit toimitetaan epasteriileina, ja ne on
puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista
ja jokaista sité seuraavaa kayttoa.

e Ala pinoa tarjottimia sterilointilaitteeseen toinen
toisensa péaalle, koska se voi vaarantaa laitteiden
steriiliyden.

Huomautukset

o Ala kaytd manuaalisen puhdistamisen aikana harjoja
tai sienid, joissa on metallisia tai hankaavia karkia,
koska instrumenttiin voi jaada pysyvia merkkeja tai
vaurioita.

o Jatd instrumentit jA&htymaan hdoyrysteriloinnin
jélkeen. Instrumenttien nopea  jaahdyttaminen
nesteeseen upottamalla vaurioittaa instrumenttia ja
mitatoi takuun.

o Valittbman kaytén mahdollistavaa hoyrysterilointia
(IUSS) saa hy6dyntédd vain tarkkaan valikoiduissa
kliinisissé tilanteissa (esim. instrumenttia tarvitaan
tapauksessa, kun se on pudonnut lattialle eika
saatavilla ole korvaavia instrumentteja). Valittoman
kayton mahdollistavaa hoyrysterilointia ei saa kayttaa
siksi, ettd varastossa ei ole riittavasti laitteita.

o Varmista, ettd mitaan reikia ei ole tukittu ja karjet ovat
avoimessa asennossa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

e Instrumentteja ei saa steriloida eri menetelmilla.
Usean sterilointimenetelman kaytté voi vahentaa
instrumenttien suorituskykyd huomattavasti.

e A&z jatA instrumentteja liuoksiin tarpeellista
pitemmaksi ajaksi, koska se voi nopeuttaa laitteen
kéytdsta aiheutuvaa normaalia kulumisprosessia.

o  Oikeanlaisella késittelylla on hyvin vahainen vaikutus
naihin instrumentteihin. Kayttdika maaraytyy yleensa
kaytosta johtuvan kulumisen ja vaurioitumisen
mukaan.

o Takuu ei kata vaarastd kasittelystd aiheutuvia
vaurioita.

Puhdistamisohjeet

o Pyyhiliika lika pois instrumentista.

o  Esta instrumenttien vaurioituminen kuljettamalla niita
tarjottimella.

e Instrumentit on késiteltava mahdollisimman pian
kéyton jalkeen.

o Jos kéaytdssa on automaattinen
uudelleenkésittelymenetelma,  huuhdo  laitteen
kanavat heti kayton jalkeen 50 ml:lla steriili tislattua
vetta.

Puhdistuksen valmisteleminen

1. Pura instrumentit tdmén kayttdoppaan Purkaminen-
osassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Valmista  entsyymipuhdistusaine'
suositusten mukaisesti.

valmistajan

Pyyhi instrumentit puhdistusaineella  kéyttaen
puhdasta liinaa.
Upota instrumentit puhdistusaineeseen. Injektoi

instrumenttien sisaisiin osiin 50 ml puhdistusainetta
ruiskun avulla varmistaaksesi, ettd puhdistusaine
ulottuu instrumenttien kaikkiin osiin.

Liuota instrumentteja puhdistusaineessa 15 minuutin
ajan.

Manuaalinen puhdistus

1. Harjaus

Valmista entsyymipuhdistusaineesta tuore liuos!
valmistajan suositusten mukaisesti.
Harjaa instrumentin  ulkopinta
pehmedlld harjalla2  keskittyen
ja karheisiin pintoihin.

Injektoi 5 kertaa kaikkiin luumeneihin ja liitospintoihin
50 ml pesuainetta ruiskun avulla.

Harjaa kaikki luumenit 5 kertaa kummastakin paasta
kayttamalla sopivaa pulloharjaas.

HUOMAUTUS: Instrumentin sisdosien puhdistukseen
sopii pulloharja, jonka I&pimitta on sama kuin
luumenin lapimitta.

Harjaa kaikki liikkuvat osa samalla, kun ne on
asetettu kaikkiin eri &ariasentoihin.

perusteellisesti
litospintoihin

2. Huuhtelu

Huuhtele instrumentteja RO-vedella
(k&anteisosmoosivesi) tai deionisoidulla vedella*
ymparistlampatilassa, kunnes kaikki
pesuainejaamat on poistettu.

Huuhtele kaikki luumenit ja liitospinnat 5 kertaa.
Huuhtele laitteita 1 minuutin ajan, kunnes kaikki
pesuainejaamat on poistettu. Jatka huuhtelua sitten
viela 30 sekunnin ajan.

Valuta ylim4ardinen vesi instrumenteista ja kuivaa
ne puhtaalla liinalla tai paineilmalla.

Tarkasta instrumentin puhtaus silmaméaaraisesti.
Kiinnitd tarkkaa huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Jos nakyvaé likaa on jaljelld, toista vaiheet
1ja2.

3. Liottaminen

Valmista entsyymitdn puhdistusaine® valmistajan
suositusten mukaisesti.

Upota instrumentit  kokonaan ja injektoi
instrumenttien luumeneihin ja litospintoihin ruiskulla
50 ml pesuainetta.

Anna instrumenttien liota 15 minuuttia.
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4. Harjaus

Harjaa instrumentin
pehmeall harjalla2.
Injektoi 5 kertaa kaikkiin luumeneihin ja liitospintoihin
50 ml pesuainetta ruiskun avulla.

Harjaa kaikki luumenit 5 kertaa kummastakin paésta
kayttamalla sopivaa pulloharjaa3.

HUOMAUTUS: Instrumentin sisdosien
puhdistukseen sopii pulloharja, jonka lapimitta on
sama kuin luumenin l&pimitta.

Liikuta instrumenttia kaikissa asennoissa ja harjaa
sen likkuvat osat ja niiden ymparistd osien ollessa
asetettuina kaikkiin aariasentoihin.

ulkopinta  perusteellisesti

5. Huuhtelu

Huuhtele instrumentteja perusteellisesti RO-vedella
(k&énteisosmoosivesi) tai deionisoidulla vedella,*
kunnes kaikki pesuaineja@maét on poistettu.
Huuhtele kaikki luumenit ja raot 5 kertaa.

Huuhtele laitteita 1 minuutin ajan tai niin pitkaan, etta
kaikki pesuainejdamat on poistettu. Jatka huuhtelua
sitten viela 30 sekunnin ajan.

Valuta ylimaarainen vesi instrumenteista pitamalla
niitd kaltevalla tasolla ja kuivaa ne puhtaalla liinalla
tai paineilmalla.

Automaattinen puhdistus

1.

2.

Valmista entsyymipuhdistusaineesta tuore liuos!
valmistajan suositusten mukaisesti.

Injektoi kaikkiin luumeneihin ja liitospintoihin 50 ml
valmista pesuainetta.

Harjaa luumen sopivalla pulloharjalla® 5 kertaa
kummastakin paasta.

HUOMAUTUS: Instrumentin sisdosien puhdistukseen
sopii pulloharja, jonka lapimitta on sama kuin luumenin
[apimitta.

Huuhtele instrumentteja kasitellylld RO-vedella
(k&anteisosmoosivesi) tai deionisoidulla vedella*
ymparistdlampdtilassa, kunnes pesuainejdédmia ei
enaa ndy. Huuhtele laitteita 2 minuutin ajan, kunnes
kaikki pesuainejadmat on poistettu. Jatka huuhtelua
sitten viela 30 sekunnin ajan.

Aseta puretut instrumentit pesukoneeseen kaltevalle
tasolle, jotta vesi valuu niistd paremmin pois.

Ohjelmoi  pesukone  seuraavien  parametrien
mukaisesti:
Esipesu
Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila kylma
Pesuaineen tyyppi N/A
5
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Entsyymipesu
Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila kuuma

Pesuaineen tyyppi entsymaattinen’
Pesu 1

Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila 66 °C
Pesuaineen tyyppi entsyymiton®
Huuhtelu 1

Pesukierron aika 2 minuuttia
Veden lampétila kuuma
Pesuaineen tyyppi N/A
Kuivaus

Pesukierron aika 7 minuuttia
Lampétila 115°C
Pesuaineen tyyppi N/A

7. Kayta paineilmaa apuna kuivausaikana, jos tarpeen.

8. Tarkasta instrumentin puhtaus silmamaaraisesti.
Kiinnitd tarkkaa huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin.

9. Jos nékyvaa likaa on jaljell3, toista vaiheet 1-8.

1 Laitteet validoitiin kayttamalla yymi : Enzol® E tic Detergent.

2 Laitteet validoitiin kayttamalld pehmeaa M16-harjaa.

? Laitteet validoitiin kayttdmallé pulloharjaa, jonka mitat ovat 5 mm x 24”.

* Laitteet validoitiin kdyttamalla kaanteisosmoosivetta (RO-/deionisoitu vesi).

° Laitteet validoitiin kayttdmalla entsyymitonta Prolystica 2 x C Neutral Detergent.

Desinfiointi (valinnainen)

& Varoitus: Ei saa kayttaa steriloinnin sijasta.

Yksityiskohtaiset ohjeet korkean tason manuaalista
desinfiointia varten:

1. Pura instrumentit  tdman  kayttdoppaan
Purkaminen-osassa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

2. Desinfioi instrumentit upottamalla ne alla
nimettyyn desinfiointiliuokseen. Huuhtele luumenit
ja raot kayttamalld ruiskua, jossa on
desinfiointiliuosta, joka siséltad vaikuttavana
aineena = 24 % glutaarialdehydia.t
Vahimmaisliotusaika on 45 minuuttia 25 °C:ssa.

3. Huuhtele perusteellisesti kaikki osat ja luumenit
juoksevalla demineralisoidulla vedelld
desinfiointiaineen poistamiseksi.

4. Kuivaa kaikki osat nukkaamattomalla pyyhkeelld
heti huuhtelemisen jalkeen.

© Laitteet validoitiin kdyttamalla Cidex® Activated Dialdehyde Solution -liuosta.
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Yksityiskohtaiset ohjeet alemman tason
lampddesinfiointia varten:
1. Purainstrumentit tdman kayttdoppaan Purkaminen-
osassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
2. Aseta  puretut instrumentit pesu- ja
desinfiointilaitteeseen.
3. Ohjelmoi pesu- ja desinficintilaite seuraavien
parametrien mukaisesti:

Kuumahuuhtelu

Pesukierron aika 1 minuutti
Lampétila 90 °C
Sterilointi

A Varoitukset - sterilointialustaa kaytettdessa:

o Lue sterilointialustan valmistajan ohjeet varmistaaksesi
yhteensopivuuden  laparoskooppisten ~ Symmetry
VersaGrip™ -instrumenttien kanssa (mukaan lukien
muun muassa luumenin pituus ja lapimitta).

o Kayta  VAIN  esityhjid-hoyrysterilointiohjelmia.
Laparoskooppisia Symmetry VersaGrip™
-instrumentteja  ei  ole  validoitu  muita
sterilointimenetelmid varten.

1. Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos laitteessa nakyy
nestekertymid tai kudosta, toista edelld kuvatut
puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet.

2. Tarkasta sisdkkeen jaltai kahvan s&hkderiste
mahdollisten  palaneiden  kohtien, viiltojen ja
hiertymien varalta sahkokirurgisilla ominaisuuksilla
varustetuista instrumenteista, koska téllaiset vauriot
voivat  aiheuttaa  tahattomia  sahkdkirurgisia
palovammoja ja hengenvaarallisia komplikaatioita.

3. Tarkasta kaikki leuat ja leikkaavat reunat vaurioiden
varalta.

4. Varmista, ettd instrumentin leuat kohdistuvat toisiinsa
oikein ja avautuvat ja sulkeutuvat kokonaan.

5. Instrumentti voidaan steriloida koottuna, jos
sterilointia edeltdnyt puhdistaminen on suoritettu
instrumentin ollessa purettuna osiin.

6. Instrumentit voidaan asettaa erityiselle
sterilointialustalle tai suojauslaitteeseen. Noudata
valmistajan antamia kayttoohjeita.

7. Suorita sterilointi seuraavassa annettujen teknisten
tietojen mukaisesti. Jos niitda ei noudateta,
instrumentin steriiliys vaarantuu.
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Hoyrysterilointi

A Varoitukset: Kuivausaika riippuu monista tekijéista,
joihin  kuuluvat korkeus, kosteus, kaareen tyyppi,
esikasittely, ~ kammion  koko,  kuorman  massa,
kuormamateriaali ja sijoittaminen kammioon. Kayttéjien on
varmistettava, ettd autoklaaviin asetettu kuivausaika tekee
leikkausinstrumenteista kuivia.

HUOMAUTUS: Avaa kaikki huuhteluportit sterilointia varten,
tai tuloksena voi olla epataydellinen sterilointi.

Esityhjio (USA)
Kaariminen kaksinkertainen’
Lampétila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia
Esityhjio (Eurooppa)
Kaariminen kaksinkertainen’
Lampétila 134 °C (274 °F)
Sterilointiaika 3 minuuttia
Kuivausaika 30 minuuttia

7 Sterilointi validoitiin kayttamalla yksinkertaista Ki d KC600 -polyp ikaaroa kahtena

Valiton kéytto

& Varoitus:  Valittdman kéytdn  mahdollistava
hoyrysterilointi on tarkoitettu vain hé&tatilanteisiin. Jos
uudelleenkésittely ja véliton kayttd ovat tarpeen,
on noudatettava seuraavia ohjeita.

Vélittdman kaytdén mahdollistava esityhjio
Lampétila 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika 4 minuuttia

Takuu

Symmetry Surgical Inc. takaa kaikkien Symmetry
VersaGrip™-tavaramerkilla varustettujen
leikkausinstrumenttien virheettémyyden tyon ja materiaalien
osalta, jos niitd kaytetddn kayttdohjeiden mukaisesti ja
aiottuun kirurgiseen tarkoitukseen tuotteen kayttdian ajan.
Valmistaja pidattyy antamasta muita ilmaistuja tai
konkludenttisia  takuita, mukaan Ilukien takuita
myyntikelpoisuudesta  tai  soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen, eikd valmistaja anna mitddn muita takuita
tassa ilmaistujen takuiden liséksi. Tuotteen vaarinkaytto tai
kéyttoohjeiden laiminlydnti mitatdi tdman takuun. Kaikki
Symmetry VersaGrip™-merkkilaitteet, jotka eivat vastaa
juuri mainitun takuun vaatimuksia, vaihdetaan tai korjataan
ilmaiseksi Symmetryn valinnan mukaan.
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Laitteen sahkderisteen on osoitettu kestdvan 250
uudelleenkasittelykertaa, vaikka kayttoikd Kliinisessa
tydympéristdssa riippuu leikkauksenaikaisesta kaytosta ja
hyddynnetyistd uudelleenkasittelymenetelmista. Kayttajan
on varmistettava tdman 1&akinnallisen laitteen soveltuvuus
kirurgisiin ~ toimenpiteisin ~ valmistajan  toimittamien
kéyttoohjeiden perusteella.

Sdilytys

Sailyta pakkauksessa olevat ja steriloidut instrumentit
kuivassa, puhtaassa ja pOlyttdmassd ymparistossa
huoneenlammadssa (2-25 °C).

Huolto/havittdminen

Noudata kansallisia saannoksia laitteen, sen osien ja
pakkauksen  havittdmisessé ja  kierrattdmisessa.
Yhdysvaltojen ulkopuolella huoltoa varten on otettava
yhteys paikalliseen Symmetry Surgical -edustajaan.
Yhdysvalloissa huoltoa varten voi soittaa Symmetry
Surgicalille numeroon 1-800-251-3000.

Merkintdjen symbolit
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé

d Valmistaja
&I Valmistuspaiva
Tuotenumero
Erékoodi

Mééra

EB] Lue kéyttdohjeet

Huomio

Yhdenmukainen direktiivin 93/42/ETY kanssa

Vaarallinen jénnite

Steriloimaton

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa
myyda vain |aakéri tai ladkarin maarayksesta.

P b8

(tcail)
(e}

Tuottaa ionisoimatonta sateilya
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J Yhteystiedot Yhdysvalloissa
Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

Puhelin: 1-800-251-3000

Faksi: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Yhteystiedot Euroopassa
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstralte 10

78532 Tuttlingen, Saksa

Puhelin: +49-7461-96490
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OAHIEZ XPHZHZ

AatrapookoTmikd epyaAeio Symmetry
VersaGrip™

Evbeieig xpriong
Ta AaTTapooKoTIIKA XEIPOKiVATA XEIPOUPYIKA EpyaAgia gival

oxedlaopéva yiao eVvOOOKOTTIKA Xpron Péow Kavouhag yia
TV ekTEAean O1aQopwv epyaaiwv  Kotmg, GUAANWNG,
avaTopng, améoupans Kal XEIPIGHOU.

Mepiypagn Tou TPOiIGVTOG

Ta AamapooKkoTIKG  XelpoKivnTa  XEIPOUPYIKG  epyaAsia
Symmetry VersaGrip™ amotehoUvral amd pia AaBh kai
évav a¢ova 5 mm, gTov 0TToio PTTopoUV va TpocapTnBolv
diagopa TpoaBeTa efaptpata peyéBoug 5 mm. O afovag
diarifeTal g dUo pnkn: 33 cm kai 45 cm. Mia AaBn umopei
va xpnoiyotoinBei ae auvduaoud pe diagopa TpdobeTa
eCapmipata Twv 5 mm. Ta epyaleia €xouv HOVOTTOAIKEG
OKIBEG TTOU TOUG ETTITPETTOUV va ¥pnoiyotroinBouv o€
€meBATEIS NAEKTPOXEIPOUPYIKAG.

O1  Aamapookomikés  Aapég  Symmetry  VersaGrip™
d1aBétouv  puBuIlopevn AaBh gUMnyng. Mmopolv va
xpnoipotoinBolv o pia amd Ti¢ Tpelg BEaeIC Aaprg: Aapr
MGoTOAIOU, UBPIDIKA KaI EvowUaTWUEV. Ma va aMEEETe T
B¢an e AaPng, amoaUpeTe To kouuTri PUBUIONG BEONG Kal
ac@ahiote TN AaPh omv emhAeyuévn Béon. H AaBnh
diarieTal o€ Tpia peyedn: Yikpd, peaaio kai peyao.

MoTohi
Kouprri pUBpiong 8éang

YBp1diknA

IFU-LCN-ERG100\Rev C

MmAe - Fav peyahou
peyEBoug >8,5

Npé&ove - Favn peoaiou
peytBoug 7-8

Mwp - favn pikpol peyéBoug <6,5

A MpocidoroIAoei§ Kal TPOQUAALEIS
[1po€IdOTTOINTEIG

Mpog amoguyny Tuxév 0oRaPOU TPAUUATIONOU TOU
Xpo™ kai Tou aaBevoug r/kar TpokAnang {nuiag e
QUTAV TN GUuOKeur}, 0 XPHOTNG TIPEMEl va Tnpeei TIg
OKOAOUBEC TIPOEIBOTIOIRTEIC:
Mpiv amo6 T xprion, BePaiwdeite ot Gev uTrdipXouv
OTIacipaTa, OTOTPIUKATA, PWYMEG, YPATCOUVIEG,
oyloiyata 1) €optAuata  Tou - AgiTouv/Eouv
Xahapwael atn povwan Tou aova, T AaBh A 10
TepiBAna. Mnv xpnoipotroieite 10 epyakeio av
EVIOMOTOUV QuTA ehatTwyara, KaBwg n XpARon
kaTeoTpaupévwy  epyaieiwv  Ba  ptopoloe  va
TTPOKAAETEI AKOUGIO NAEKTPOXEIPOUPYIKA EyKaUUaTa
Kall ETTIKIVOUVEG yia T {wr| ETTITTAOKEG. Av TTpOKANDEi
dnua, BlokdWTe TN XPAoN Kal ETMIOTPEWTE APETWG
T0 £QYOAEIO yIa ETTIOKEUN A QvTIKATACTOO.

2. Hemheypévn pubuion &odou g yevvATpiag ESU,
4Tav XPNOIPOTIOIEITAI e AATTAPOCKOTTIKA Opyava,
Ba mpémel va pubuiCeTal GUPQWVA pE TV EPTTEIRIaL
TOU 10TPOU, TNV eKTTaidEUan Tou £xel MABel 1) pe
TTapaTTouTT| aTnv KAT@AANAN KAIvikr BiBAIoypagia.

3. % H yewntpia ESU umopei va ekmépmel n
1oviCouaa akTivoBoAia. AiaBaoTe TTPOOEKTIKA OAEG
TIG 00Nyi€eg yia TN yevvATpia. Mpémel va Tnpeite dAeg
TIC TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIG TIPOQUAALEIS TTOU
avagépovtal O€ auTéG TIG 0dnyieg. L€ TepiTTwon
mou Oev  TIC akoAouBroete, evdExETal  va
TTpokANBoUV  €MITTAOKEG KaI  TPAUUATIONOG OTO
XEIPIOTA 1} aTOV aGBEVN).

4. Nev mpémel va yiverar xpron ot aoBeveig e
NAEKTPOVIKA €PQUTELPATA, CUUTTEPIAaUBAVOEVWY
EVOEIKTIKA Twv KapdIOKWY BnatodoTwy, Xwpig va
OUPOUAEUTEITE TTPWTA ECEIDIKEUUEVO ETTOYYEAUATIO
(.. kapdiohdyo). YTrapye! mOavag Kivduvog amo
TV evdexopevn TapeUBoAl aTn Acoupyia Tou
NAEKTPOVIKOU  €upuUTEDUATOS A TV  TPOKANGN
BAGBNG oTO EPPUTEULOL.

5. Noyw mpoBAnuaTIOUWY OXETIKA pE TOV KivOuvo
gupaviong  mBavwv  KApKIvoyovwy  Kal
MOAUGHATIKWY VOOWV TTOU TIpokaAoUvTal amé Ta
NAEKTPOXEIPOUPYIKA TTAPATIPOIOVTA (GTTWG TTAOUUIO
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Kal agpoAUpaTta aTmod Ty Kauan Tou 10ToU), TTPETTEN
va  xpnolpotrololvTal - TTPOCTATEUTIKA  yuaNid,
PAOKEG  QIATPAPICUATOG KAl OTTOTEAETUATIKGG
eComAIoNOG ekkévwang kaTvoU, TO0O O€ aVOIKTEG
600 Kal g€ ATTOPOTKOTTIKEG ETTEUPBATEIC.

Na mpoaéyete drav xelpileaTe Ta epyaleia, kabwg
T0 pUYX0G Tou TTPOOBETOU EapTANATOG UTTOpET va
eivan aigunpd.

A\ Dev Tipémel va umepBaivere Ta 7.000 V amd
KOPUPN a€ KOPUPR.

MNa va amotparei n akoUaia porf nAEKTPIKOU
peuaTog, evepyotrolgite To nAektpddio étav udvo
10 GKPO TOU TTPOCBETOU EEQPTAUATOC EPXETAI OF
€TmaQr e Tov 10T6. Ta evepya nAekTpddia TTRETTEN Val
dlatnpoulvTal EEXwpPIaTd aTod Tov acBevh 61av oev
XPNOIWOTIoI0UVTal.

Mpog amoTpot NG akoualag nAektpomAngiag,
TOTOBETAOTE T XEIPOUPYIKA  KaAwdia  Twv
NAEKTPODIWV e TETOIO TPOTTO WOTE VA ATTOPEUYETA
KGO eTTagr e Tov agBevi i GAAo nAekTpddio.
BeBaiwBeite 611 0 aoBevic dev EpxeTal o€ ETAPH e
peTaMikG avTikeiyeva Ta omoia eival yelwyéva
N €XOUV CNUAVTIKI XWPENTIKGTNTA WS TTPOS T YN,
KoBw¢ autd prmopel va €xel w¢ amotéAeoua
UWnABTEPES TTUKVOTNTEG PEUUATOG Kl QVETTIBUUNTA
eykalpara.

MNa va amo@uyete avemBountn por peluarog,
QmoQUYETE TN OEPUATIK ETTAPH HE TOV aoBevr, yia
Topadelyya, METAEy Twv Ppayxidvwv Kalr Tou
OWHATOG Tou aoBevoUg.

Aev Tmpéel va yivetal xprion av 1o NAekTpddio gival
Xahapd 1) av Exel KaTaaTPAPE, KABWS AUTO PTTOPET
va €xel w¢ amotéAegua TV €icodo  Twv
Bpauopdtwy aTo XeIpoupyIKo Tedio.

ZUVOEETE TOUG TTPOCCPHOYEIC KAl T €¢apTApaTa
OTnNV  NAEKTPOXEIPOUPYIKA povada uévo  6Ttav
1 OUCKEUR €ival aTmeEvEQYOTTOINUEVN. Z€ avTiBeTN
TIEQITITWAON, EVOEXETAI VO TTPOKANBET TpAUNATIONOS
| nAekTpotmAngia aTov aaBevh /| 0T0 TTPOCOWTTIKG
NG XEIPOUPYIKAS aiBouaag.

O1 mapepBoAEg aTTd XeIpoupyIKO EEOTTAIGHS UWNnArG
OUXVOTNTOG EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV DUCHEVIG
N Aeimoupyia GAAou nAEkTPOVIKOU EOTTAIGHOU.

H amotuyia Tou xelpoupyikoU omAiopol uynAig
ouyvotntag pmopei va odnynoel o€ akolola
augnan e 1oxUog eE660U.

Aev mpétrel va yivetal xprion av Ta Buouarta eival
xahapd i av dev Exouv ToTroBeTNBei GWOTAL.

Aev Tpémel va yiverar xpAon av n akida aTo
NAekTpddI0  KOAUTITETON  QVETTAPKWG  OTTo
T0 HOVOTTOAIKG KaAwdio.

Aev  Tpémel va yivetalr XpAon av  UTTAPXE!
UTTEPPOAIKI) CUGTWPEUTN UTTOAEIMUATWY GTO GKPO
katd ™ XpAon.

Aev mpémer va yivetar xpAon av  umrapyouv
OUYKEVTPWOEIG EKPNKTIKWY OEPiWV 0TV TIEPIOXN
™G XPAong.

IFU-LCN-ERG100\Rev C

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

21.

28.

29.

Mnv TotmoBeteite epyaleia kovia fi oe emaQr e
€U@AekTa UAIKG (6TTWG YATES 1y XEIPOUPYIKG IpdTIa).
Ta epyakeia Tou eivar evepyotroinuéva 1) Beppud
PTTOPEi VO TTPOKAAEGOUV QTIAL.

Aev Trpémel va yivetar xpAon pe  uppidika
oucTApaTa Tpokap, dnAadn cuvduacpd peTdAou
Kal TAQOTIKOU, KOBWwS autd pmopei va €xel wg
amotéAegua TNV TTPOKANON  EYKQUUATWY  OF
didgpopa onueia efarmiag TG xwpenTikAG OUCEUENG.
Na ¥pnoIdoToIEiTE POVO GUGTAUATA TPOKAP TTOU
eival karaokeuaopéva eGoAokAfpou améd péTaAlo
f a6 TAAOTIKO.

Mnv evepyotroleite 1o epyaleio dtav dev EpyeTal o€
€PN Pe TOV OTOXEUOMEVO 10TO, KaBWG autd
MTTOPEl va TTPOKOAEDEI TpaupaTIoPd etaitiag Tng
XwPNTIKAG 0UCEUENG.

AvappooraTe Tuxdv uypd amé v TEPIOXH TTPIV
evepyotroifoete 10 gpyaleio. Ta aywyiya uypd
(Tr.X. aipa ; aharouyo diGAupa) ot Aueon eTaen 1
KOVIG 0€ evepyd nAekTpOdIo  PmTopouv  va
HETAQEPOUV NAEKTPIKG pelua A BepudtnTa PakpId
amd TOUG OTOXEUOpEVOUG 10TOUG, YEYOVOSG TTOU
pmopei va TTpokaMéoEl akouala eykauuata oTov
acbevi.

Mnv AuyiCete 1) punv TpooEYYileTe TO €pyaAeio Kal
OTTOQUYETE TNV ETTAPR TOU €pYaAciou Ue PETAANIKG
QVTIKEIPEV, KaBwG autd WTTopei va £XEl w¢
amotéAeapa Tn Bpauon Twv epyaeiwy i TV eicodo
Bpauopdtwv aT0 xelpoupylkd Tedio, Ta oTTOia
aTmouakpuvovtal Pe SuokoAia. Autd ptopei emmiong
va TpokaAéael nhekTpotrAngia r/kar akolUaia pon
NAEKTPIGUOU.

Mnv eQapudlete  eCavaykaopévn  TIEQIOTPOPN
N «poTT OTPéYNG» TOu epyaleiou evw N alay6va
TeAei umd  @optio, k0oBw¢ autd umopei  va
TpokaAéael Bpalon Tng olayévag.

H em@avela Tou evepyoU nAekTpodiou ptropei va
Trapapeivel apketd CeaTn pe KivOuvo va TIPOKAAEDEI
gykaupara agou amevepyotroindei 1o pelua RF.
Orav dev xpnaiyotoleite Ta epyaleia, TomobeTeite
T0 0¢€ pia KaBapr), oTeyvh, 181aiTEPa 0paTH TIEPIOXT
Tou Oev EpxeTal ge €maQR We Tov aoBevh.
H akoUaoia ema@r We Tov aoBeviy pmropei va £xel
WG OTTOTEAET A TNV TIPOKANGN EYKAUNATWY.

EAéyEre T Acitoupyia Tou epyaleiou Tpiv amod Tn
xpAon. Av umrdpyouv evdeiteic duoAeitoupyiag, To
epyohgio dev TTPETTEN val XPNOIUOTIOIEITAN.

Mnv emxelphoete  va  emokeudoere | va
QVTIKATAOTAGETE OTTOIOBMTTIOTE EPOG TOU EPYaAEiou.
Kar  térolo  pmopei  va  TrpokaAécel  goPapd
TpauuaTiond otov aabevr f/kal aTov XpAOTn, HE
amotéAeapa amelAnTikoUg yia Tn {wr) Tpaupaniopoug
KOl ETTITTAOKEG.
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[MpoQUAGEEIC:

1. EMygre ™ oupBarémta Tou Ouvlhou TOUu
eComAIguoU Kai BefaiwBeite 6T N yeiwaon dev Exel
ETIMPENOTTE.

2. Kpamote 710 evepyd nAektpddia  kaBapd.
H énuioupyia eoxdpag pmopei va UEIWaEl TV
amoteAeouaTikoTNTa  TOoU  gpyaAeiou.  Mnv
€vepyoTToliTe 70 Gpyavo Katd Tov KaBapiguo,
kaBwg propei va TpokAnBei TpauuaTIondg aTo
TIPOOWTTIKG TNG XEIPOUPYIKAG aifouaag.

3. TNa va amopuyere TapePPoAEg, TpETTEl val
TomoBeteitTe  TAvIa  OAa  Ta nAekTpddia
TTapakoAoUBnang Twv GUCIOAOYIKWY AEITOUPYILV
600 10 duVATOV TTIO PAKPIA OTTG TA XEIPOUPYIKA
NAekTPODIa. Agv guviaTaTal n xprfon nAekTpodiwy
TapakoAoUBnong TUTou PeAdvng.  ZuvigTaTal
N XPAoN OuCTNUATWY TTapakoAoUBnong Trou
evowpatwvouv  dlatdéelc  Teplopiopoy  Tou
PEUPOTOS UWNAAG GUXVOTNTAG.

4. H emokeun evog mpoidviog Symmetry amod
avrimpéowmo  Tou  Oev avikel  OTO
efouaiodotnuévo  TIpoowtikG NG Symmetry
MTTOPEI VO OKUPWOEI TNV £yyUNGT, Va TIPOKOAEDE!
BAGPN aTo epyaAeio fkar va TTpokaAéael Bpauan
NG o1ayévag.

5. Be= O opoatovoiakés vopog (Hvwpéveg MoAiteieg
NG ApEPIKAG) TTEPIOpilel TNV TTWANGT aUTAS TNG
OUOKEURG atmo 1 e evioAr 1aTpou.

ZupBatdotTnTa  OUOKEURS  yId  HOVOTIOAIKA

XEIPOUPYIKN €TEPRAON

Oudétepa nhekTpddia

H xpAon kai n owot TomoBémon evdg oudEtepou
nAekTpodiou (TAGka yeiwong) eival kaipiag onpaciog
TIPOKEIPEVOU Va EaoQaNOTEl A0QAAAG KOl OTTOTEAETUATIKI
MOVOTIOAIKN XEIPOUPYIKN ETTEURATN, 101aiTepa GaoV agopd
v TEoANYN eykaupdrwy. ZuuBouleuteite TO €yXEIPidIO
XPoNG Tou oudETEPOU NAEKTPODIOU yia 0dnyieg OXETIKA HE
TNV T0TTOBETNON Kl TN XPAON.

HAeKTPOXEIPOUPYIKG KOAWDIO UWNAAC GUXVOTNTAG

Ta nAektpoxeipoupyikd kaAwdia uynAig ouxvorntag (HF)
guvdéouv NAEKTPOXEIPOUPYIKES YEWNATPIEG E
AatrapoakoTikd xelpokivnta epyaAeia. Mnv xpnoipoTTolgite
epyaheia kar kaAwdia Tapd pdvo epdaov eival KaTdAAnANg
KaTaokeung yia va Taipidlouv owaTd. ZUPBOUAEUTEITE TO
eyxeIpidlo xpAong Tou OUBETEPOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
kaAwdiou uPnAg ouxvoTNTAG YIa TIEPICTBTEPEC 0DdNYiEC.

ZuvIOTWHEVA NAEKTPOXEIPOUPYIKA KAAWSIA UPnAAg
ouxvoTNnTag, OTWG:

50-2111 Emavaypnoipotoiaipo HovotroAiko
kaAwdio
40-2110 AvaAwaipo povotroAikd KaAwdio
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HAEKTPOXEIDOUPYIKEC YEVVATPIEC

XpnoiwomoinoTte  pia ouppart  NAEKTPOXEIPOUPYIKNA
YEWNATPIO yIO HOVOTIOAIKA XEIpoupyikh eméupacn. Aev
mpémel va utrepPaivete a 7.000 V ammd Kopugn o€ Kopuoen.
ZupPouheuTeiTe TO €YXEIPIDIO XPAONG TNG YEVWATPIOS YIa
TEPITTOTEPEG OONYiES.

Odnyieg xpAong

ZuvdEaTe TO €va GKPO €VOG GUMPATOU QTTOOTEIPWHEVOU
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU KaAwdiou uwnAfg ouxvoetntag aTo
AQTTAPOCKOTIIKO XEIPOKIVTO EPYaAEio.

Katd mpooéyyion  Mnkog

L péyeog yavTiol  epyaaiag
Mikpd Mwp <6,5 33 cm
Mikpd Mwp <6,5 45¢cm
Meoaio | Mpdoivo | 7-8 33cm
Meoaio | Mpdoivo | 7-8 45 cm
Meyaho | MmAe >8,5 33cm
Meyaho | MmAe >8,5 45¢cm
(8)
A | §—©

— (D)

— (B

Hl
(H)

OUpa éxmAuong

Napn TepIoTPOPAG

HAekTpOXEIPOUPYIKN aKida

KoupTri p0Buiong 6éang

Xelpohapn

ZKavOAAn

Koupti ameAeuBépwang pdobeTou e¢aptruarog
Afovag

MpbdoBeTo ¢hptnua

(E)

SECELCEEE

=
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ANayn B¢ong
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2.
3.
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N

AtrooUpare 1o KouyTri puBuiong Béang (D).
MepioTpéwte T AaPr oTnv emBupunT B€an.
AmeAeuBepwaTe 1o KoupTri pUBUIoNS BEang (D).

zuvapuohdynon

Me Tn AaPi ot B€an Tou IGTOAIOU, TTATAGTE TO
koupmti  ameAeuBépwong  Tou  TTpGOBeETOU
eapmpatog (G), perakivioTe T okavddin (F)
TIARPWE TTPOG Ta EPTTPAG 0N Béon eCaywyng.
Kpatwvtag ™ okavddAn (F) Tmpog Ta eutmpog,
QQAOTE TO KOUPTT amreAeuBEPWONG Tou TTPOaBETOU
eCapmuarog (G) kar ohiobrote 10 TPATBETO
e¢dpmual (1) péoa ato amw Gkpo Tou agova.
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3. Emrpéyte oTo mpdoBeto e¢hiptnua (1) va otmpwiel
M okavddAn (F) Tpog Ta Tiow Evw
euBUypauieTe TOUG TTEIPOUG LE TIG UTTODOXES TOU
agova (H).

4, AgoU vyivel n  oUOpmAeln  TOU  KOupTTIOU
ameAeuBépwaong Tou TPOOBETO eCapThuaTog (G)
(Ba exTivayBei), Tpafitre ™ okavdaAn (F) amnv
kAeloTA B€on péxp! va kAeidwael atn Béon Tng.

AtmoguvapuoAdynon

1. AmoaUparte 10 koupTri puBuiong Béang (D).
Mepiotpéyte ™ AaPry (E) uéoa atn Béon Tou
moToAIoU.

3. Mamote 710 KoOUpTi  ameAeuBEpwONG  TOU
mpoobeTou e¢apthparog (G).

4. Tpapnére 1 okavdaAn (F) aTnv TARpWS avoIkT
Béan péxpr 10 TPGOBeETO eChptnua (I) va
OTTOOECEUTE.

5. TpaPngre kar PyaAte to TpooBeTo eédptnua (1)
amo 10 amw Akpo Tou dEova (H).

O0dnyieg emavemeSepyaaiag

Autég o1 odnyieg emavemegepyaaiag agopolv €miong yia
mpooBeta  efoptipata Tou  eival  ouppatd pe  TIG
HovOTTOAIKEG AQBEG.
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Na @opdre katdMnho TPOCTATEUTIKG €EOTTAIOO:
YavTIa, TTPOCTATEUTIKA YUONIA K.ATT.

AuTa Ta Opyava TTAPEXOVTAI N OTTOOTEIPWUEVA KAl
Tpémel va KaBapiovtal kal va aTmoaTEIPWVOVTAI
TIPIV ATTO TNV TIPWTN Kal € KABE eTTOpEVN XPATN.
Mnv aToIBddeTe iokoug oTovV ATTOOTEIPWTY, KOBWG
auTé uTopei va Béael o€ Kivouvo Tn oTEIpOTNTA TWY
TTPOIOVTWV.

2UOTACEIC TTPOTOXNS

Mnv xpnoigotroieite Bolptoeg A embéuara e
peTaMikG A AciavTiKG GKpa KaTd TO XEIPOKIvVNTO
koBapiopa, kaBwg pmopei va TTPOKUWE! P6vIUN
xapagn 1 PAGBN oTo epyaAceio.

A@noTe Ta epyaleia va Kpuwaouv aTov aépa LETA
v amooTeipwan We atyd. H tayxeia wogn A n
«oBEon» Twv epyaleiwv o€ uypd Ba TTPOKaAéDEl
{nwid oTo epyaheio Kal Ba akupwael Ty eyyunaon.

H amooteipwon pe atud dueang xpnong (IUSS)
TPETIEl VA XPNOIUOTIOIEITAl POVO € TTPOCEKTIKA
emAeypéves KAIVIKEC KATOOTAOEIG (T1.X. éva epyaAeio
TIOU TIPETTEl va XPNOIUOTTOINGEl g€ TEPIOTATIKG
TEQTEI OTO TTOTWHA Kol Oev uTtdpyel dlabéaiyo
epyaieio avtikaraoaTaong). H péBodog IUSS dev
TPETIEl VO XPNOIPOTIOIEITAl  AGyw  AVETTAPKOUG
amobéuarog.

BeBaiwBeite 611 dev Tapeprodiovral TUXGV OTTEG KAl
o1 Ta pUyxn Bpiokovral aTnv avoiyt BEan.

Meploplouoi oTnV £MaveTeEEpyaaia

Mnv amooteipwvere  Ta epyakeio. H  xpron
moAMatAwy  PeBddwv  amooTeipwong ptopei va
PEIWOEI aNUavTIKG TNV aTrdd00T TwV EPYOAEiWV.
Mnv agrivete Ta epyaleia ae diaAluara yia didaTna
mepioodtepo amd 600  ¥peladetal, kabwg autd
ptopei va emmayOvel v Kavovik @Bopd Tou
TPOIGVTOG AGyw TTaAQIGTNTAG.

H owoTh emegepyaaia £xer ehayiom emidpaon o€
auta Ta gpyaAeia. To TéAog TG Acimoupyikig (whg
ouvhBwe kabBopiletal amd 1 eBopd kai 10 Babuod
{nuiag TTou o@eiAeTal GTN XPrHON.

H {nud Tou TIpokUTITEl  amd  akatdAAnAn
emeCepyaaia Oev KAAUTITETAI OTTO TNV €yyUnaon.

0dnyieg kabapiopou

ZkoutrioTe Toug TEpioaioug  pUTTOUG  aTd  Tal
epyaleia.

MeTagépeTe Ta €pyaleia o€ BioKO IO va OTTOQUYETE
v TPOKANGTN {NUIGS.
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Ta epyokeio  mpémel va  umofdMovial o€
ETTAVETIECEPYOTIa TO GUVTOHOTEPO OuvaTd  WETA
™ Xenon.

Av  xpnoiJotoieital péBodoG  autéuaTng
emavetetepyaaoiag, EemAuveTe Ta Kavahia pe 50 mL
OTTOOTEIPWHEVOU ATTECTAYUEVOU VEPOU AUECWE PETA

™ xpron.

MpogToiyaaia yia kaBapigud

1.

AmoouvapuoloyoTte Ta Gpyava oUu@wva Je TV
evotnTa «AtroouvapuoAdynan» Trou mepiAappaveral
O€ QUTO TO gyXEIpidIO.

Mpoetolydiote  éva  eVQUMIKO  ATTOPPUTTOVTIKG!
oUPOWVA LE TIG GUCTACEIS TOU KATAOKEUAOTH.
ZKOUTTIOTE TO €PYOAEiO pE TO QTTOPPUTTAVTIKOG,
XPNOIWOTIoIVTAC éva KaBapd Travi.

EupuBiote 10 epyakeia  oTO  amoppuTTAVTIKO.
XpnolgotolwvTag  Jia  ouplyya,  eyxUoTe  OTIG
EOWTEPIKEG TTEPIOKEG Twv epyaAeiwv 50 mL Tou
amopputtavTikoU yia va Befaiwdeite &1i Ba @Ta0El o€
OAa Ta pepn.

Eumotiote 1a €pyaleia OTO QMOPPUTIAVTIKG Yid
15 Aetrra.

Xelpokivnroc kaBapiagude

1. BoUpToa

Mpoetoiydiote éva véa didhuga Tou  €v{UMIKOU
amopputavTikoU! oUpewWva Pe TIC CUOTACEI TOU
KOTOOKEUQOT).

BoupTaioTe axoAaaTIKA TO EGWTEPIKO TOU EQYAAEIOU
ue Wia Bouptoa e Pahaké Buaavo?, eoTidlovtag o€
OTTIOIEOOATIOTE ETTIPAVEIEG TUVOPUOYAS A TPAXIES
ETTIPAVEIEG.

XpnolgotrolwvTag o auplyya, €yxuoTe GTOUG
auAoUg 1/ OTIG EMQAVEIES TUVAPHOYAS 5 QOpPES
50 mL Tou amoppuTIaVTIKOU.

Bouptoiote kGBe aukd 5 @opég amd kdbe dKpo,
XPNOIUOTToIWVTAG  pia  KatdAnAn  Bouptoa  yia
QIOAECS.

LHMEIQZH: KaraAnAn BolpToa yia 1o eCwTePIKG
TOU opyavou gival pia oupTaa QIGANG TTou éxel T
id10 BIAUETPO LE TOV AUAO.

BouptaioTte 1a KivnTa pEPn OE OAEC TIG aKpPaiEg
Béaelg.

2. ‘ExmAuon

EkmAovere T1a epyadeia pe vepd RO/DI* oe
Beppokpaaia TEPIBAANOVTOG HEXPI va
amouakpuvBolv  6Aa  Ta UTOAEiypata  Tou
QTTOPPUTTAVTIKOU.

EkmTAOveTe TUXOV QUAOUG 1| ETTIPAVEIEG GUVOPHOYAG
5 gopég.
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EkmAOvete TIc ouokeués yia 1 Aemmd péxpl va
amouakpuvBolv A Ta  umoAeiygaTa Tou
OTTOPPUTTAVTIKOU Kal guveyiaTe v éktrAuan yia 30
deutepdAeTTaL.

AtoaTpayyire Thv TiEpicoEIa TTOGOTNTA VEPOU ATTO
Ta epyaAeia Kal aTEyVWAOTE Ta e kaBapod Travi f e
TIEMETHEVO Qépal.

EAéyEre ommikd v kaBapidmra Tou epyaAeiou,
Tpooéxoviag  101aiTepa  TIC  TIEPIOXEG  OTTOU
n mpdaPaaon eivar 5UakoAn. Eav mapapévouv oparoi
pUTTol, eTavaAdpete Ta ruaTa 1 kai 2.

3. Epmrémion

Mpoetoipdiote éva pn evquuIkG  QTTOPPUTTAVTIKG®
oUpQWVA LE TIC GUOTACEIS TOU KATAGKEUADTH.
EupuBiote TAfpwe Ta epyalsia kai xpnaipoToInaTe
pia olpiyya yia va eyxUoere o€ auloUg kal
em@dveleg auvappoynig 50 mL Tou amoppuTTavTIKOU.
EptortioTe 1a epyaleia yia 15 Aerrd.

4. BoOptoa

BoupTaioTe axoAaaTIKG TO EGWTEPIKO TOU EQYAAEIOU
e pia Bouptoa We Pahaké Buaavo?.
Xpnoiyotroiwvtag pia alplyya, €yxUOTe OTOUG
auloU¢ i OTIG EMIQAVEIEC GUVAPHOYAS 5 QOPES
50 mL Tou amopputtavtikoU.

BoupraioTe kGBe auhd 5 @opég amd kdabe dKpo,
XPNOIHOTIOIWVTAS  WIa KATGANAn  Bouptaa  yia
QIONeGE.

ZHMEIQZH: KatdAnAn Bolptoa yia To £0wTePIKO
TOU opyavou gival pia BoupTtaa QIAANG Tou £xel TV
id10 DIGPETPO pE TOV AUAO.

Evepyorroifote 10 epyakeio, okoumifovtag yUpw
oo Ta KIVNTA PEPN O€ OAEC TIG aKpaieg BETEIC.

5. 'ExmAuon

EkmAOvete oxohaoTika ta epyaleia ue vepd RO/DI4
ot Bepuokpacia  mepIBAMovTog  péxpl  va
amouakpuvBolv  6Aa  Ta uTOAEiypata  Tou
QTTOPPUTTAVTIKOU.

EkmAOveTe TUXOV aUuAOUG 1} OXIONEG S QOPEC.
EkmAOvete TIG GUOKEUEG yia 1 AeTTTO 1y uéxpl va
amouakpuvBolv  6Aa  Ta uTOAEiypara  Tou
QTTOPPUTTAVTIKOU KaI, OTN GUVEXEID, GUVEXiOTeE va
v ékmAuan yia 30 deutepdAeTTTaL.

AtrooTpayyicte Tnv Tepioaeia Tog6éTNTA VEPOU OTIO
10 £pyaAeia kpaTwvTag Ta UTTO KAIGN Kal OTEYVWATE
Ta Ue kaBapd Tavi A pe TEMETPEVO aépal.

AuTtépaToc KaBapIouoC

1.

Mpoetoiydiote éva véa OidAupga Tou  evUpIkoU
amopputavTikoU! gUu@wva pe TIS GUOTACEI TOU
KOTOOKEUQOT).
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EyxUoTte o¢ KGBe auhd kal em@aveia ouvappoyng
50 mL Tou TTapaCKEUAOUEVOU ATTOPPUTTAVTIKOU.
Boupraoiote  TOv QUAd  XpnaoigoTroIWVTAS  pId
KatdANnAn BoupTaa yia QIGAEG® 5 Qopég amd KaBe
GKpO.

ZHMEIQXH: KatdMnAn BolpTtoa yia 10 E0WTEPIKO
TOU opyavou gival pia folptoa @IGANG TTou €XEl TV
id1a BIAMETPO LE TOV AUAO.

ExkmAOvete 1O epyaleio pe emegepyaopévo vepd
RO/DI* o¢ Beppokpaaia mepIBAAAOVTOG, péxp! va pnv
UTTAPXOUV 0paTd UTTOAEIUUATA TOU ATTOPEUTTAVTIKOU.
EkmAOvere  TIC OUOKeUEG yio 2 AeTiT@ W€yl
va oTTopaKpuvBoUv  6Aa  Ta  UTTOAEiyuaTa  Tou
OTTOPPUTTAVTIKOU Kal, 0T GUVEXEID, OUVEXIOTE TNV
¢ktrAuan yia 30 deutepOAeTTTaL.

TomoBetAaTE TO OTTOTUVAPUOAOYNUEVO EpYaNEio OTO
mhuvtipio  umd  kAion yia  umopoRénon  Tng
QToaTPAYYIoNG.

[MpoypauUaTIOTE TO TIAUVTAPIO XPNOIHOTIOIWVTAS TIG
aKOAouBeg TTapapETPoUG:

MpémAuon
Xpovog 2 hemrTd
OepuoKpaaia vepou Kpuo

Totog amopputravrikou | A/E

Evqupiki mAUon
Xpovog 2 hetrTd
Ocppokpagia vepou Z£aT16

Tomog amopputravTikou | Evlupiko'

MAdon 1
Xpoévog 2 hetrT@l
O¢epuokpagio vepou 66 °C

Tomog amopputravrikod  Mn ev{upiké®

‘ExkmAuon 1
Xpovog 2 hetrT@l
Oeppokpagia vepou ZeaT0

Tomog amopputravrikou  A/E

ZTEYVWHO
Xpovog 7 Aetrta
Ocppokpagia 115°C

Tomog amopputravrikou  A/E

XpnowgotroioTe  Temeopévo  aépa yia va
EMTAXUVETE TO XPOVO OTEYVWHATOS av  Eival
amapaitnro.

EmBewpriote kGBe opyavo yia kabapidtnta o€
oTITIKG éAeyX0, TTPOCESTE IBIaITEQA TIG TIEQIOXEG OTTOU
n mpdaPaan eival SUTKOAN.
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9. Ed&v mapapévouv oparoi puTrol, emavardpere Ta
BAuara 1-8.

1 O1 GUOKEUEG ETTIKUPWBNKAV e Xprian Tou eviupikol amropputiavTikou: Enzol® Enzymatic Detergent

201 guokeugg emKupwBnKav pe xprion Bouptoag pakakou Bucavou M16h

3 O1 oUOKeUEG ETTIKUPWBNKaV e Xprion BodpTaag @iaAng 5 mm x 24"

+ 01 CUOKEUEG ETTIKUPWBNKAV He XpAan vepol avTioTpoeng 6auwang (RO/DI)

5 01 GUOKEUEG ETTIKUPWBNKQV LIE XPrOTN TOU N eV{UpIKOU 0: Prolystica 2x Ct Neutral Detergent

AtroAUuavon (TpoaipeTikd)

Mpocidotroinon: Na unv xpnoiyotoigital avri
QTTO0TEIPWONG.

AvaAuTikég odnyieg xelpokivntng amoAUpavang uynAou
emmédou:

1. Amoouvapuoloynote Ta  Opyava  oUPGWva
pE TNV evOTNTA  «ATTOOUVOPUOAGYNGN»  TTOU
mepIhapBaveral e autd To eyxelpidio.

2. AmoAupdvere Ta epyaheia PuBidovtag Ta OTO
OlGhuga amoAlpavong  ToU  avaQEPETal
TTapaKAaTw. EKTTAUVETE TOUG AUAOUG Kall TIG OXITES
XPNOIUOTTIOIWVTOS Ia aUplyya e 10 BidAupa
amoApavong Tou TepiExEl 1o €EAG BPATTIKG
ouaTaTikd: = 2,4% yAoutapaAdelidnd pe xpovo
eUToTIONG TOUAGYIaTOV 45 ActrTdl aToug 25 °C.

3. =emAOvete OXONAOTIKA Kal EKTTAUVETE OAQ TO LEPN
KQI TOUG QUAOUG E TPEXOUEVOD, ATTOPETAMWEVD
VEPO YIO VO OTTOOKPUVETE TO OTTOAUAVTIKO.

4. X1eyvWOTE apECWG OAa Ta PEPN HE TIETOETA XWPig
XvoUdI peTa To EmAupa.

6 O1 OUOKEUEG 0 Ve Xprion evepy \uévou dlalparog dng Cidex® Activated
Dialdehyde Solution

AvaAuTikég 0dnyieg Bepuikic amoAlpavong xounAou
ETMITEDOU:

1. Amoouvapuoloynote Ta  dpyava  oUpQwva
pe v evotNTa  «ATTOOUVAPUOAGYNGN»  TIOU
mepIAapBavetal oe auTo To eyxeIpidIo.

2. TomoBetAoTe T amoouvappoAoynuéva opyava
070 TAuvTApIo/aTroAuuavTh.

3. TMpoypaupariote 10 TAUVTAPIO/ATTOAUNMAVTA
XPNOIPOTIOIVTAG TIG akOAOUBEC TTAPAUETPOUG:

OepuIkn EKTTAUON

Xpbévog 1 AetrTé

O¢ppokpaaia 90 °C
AtrooTeipwon

Mpocidotronoeig — Otav ypnoipotoleital diokog
QTooTEIPWONG:

o YupPouleuteite TIC 0dNyieg TOU KATAOKEUAOTH TOU
diokou yia va empeBaiwaeTe T gupatoTTa WE TA
Aamrapookomika@ epyaeia Symmetry VersaGrip™
(ouumrepihapBavopévwy evBEIKTIKA TOU WAKOUG Kal
¢ dIapéTpou Tou aulou).
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o Xpnoiyotoieite MONO kUkAOUg ammooTeipwong e
aTp6 TIpoKaTEPYATiag Kevou. Ta AQTTOPOGKOTTIKA
epyaheia  Symmetry  VersaGrip™  dev  €xouv
emKkupwlel  yia xpAon pe  GMeg  peBddoug
QTO0TEIPWONG.

1. EmBewpriote v  kaBapiotnta  OAwv  Twv
eCapmudtwy. Av uTdpxeEl GUCCWPEUCN UYPOU
A 1071wy, emavaAdBere TI¢ Tapamavw dladikaaieg
kaBapiouou kai amoAUpavong.

2. EMyGe yio kayipata, koyipata kal eKBOPEG OTNV
NAEKTPIKA HOVWON Tou TTPOaBETOU e§apTrpaTog fi/kal
ot AaPf yia epyoAeia e NAEKTPOXEIPOUPYIKEG
1016TNTEG, KABWG QUTA Ta EAQTTWHATA UTTOPEi va
TIPOKAAETOUV akouaia NAEKTPOXEIPOUPYIKA
eyKaupata Kal amelAnTIKEG yia T {wr ETTITTAOKEG.

3. EmBewpnate OAeS TIG alayOvES KAl TIG OKMEG KOTTAG
yia Cnpigg.

4. BePaiwbeite 0TI o1 glayéveg Tou epyaheiou eival
OWwOoTd euBuypauuIouEVES, avoifte Kal KAEioTe TIG
EVTEAWG.

5. To oOpyavo pmopei va amooTelpwBei evw eival
ouvapuoAoynuévo epdoov n diadikaaia kabapiouou
IV amd v amooTeipwon 0oAokAnpwOnke aTnv
amoguvapuoloynuévn povada.

6. Ta 6pyava umopouv va TotoBeTnBolv ot €101KG
dioko 1 ot didraln @UAAgNG yia TpooTaadia.
AkolouBeite TIG 0dnyie¢ ToU Oivovtalr amo TOV
KOTAOKEUQAOTH.

7. ExreAéoTe amooTeipwaon oUpQwva pe TIG aKdAouBeg
mpodiaypagés. Eaqv Oev 10 Kavere, SiakuBeleral
n oTelpdTnTaL.

Amooteipwan pe atud

& Mpoeidotroinoeig: O xpdvog GTeEYVWHATOS ECAPTATAI
a6 B1AQoPES PETAPBANTES, OTTWG TO UWOUETPO, TV Uypaaia,
oV TUTTO TTEPITUAIYUATOG, TNV TIPOETOINATIa, TO PéyeBog Tou
BaAapou, To Bapog Tou Yoptiou, TO UAIKG TOU QOPTIOU Kal
v Tomobétnon oto BaAhapo. O1 xpoTes mpémel va
emaAnBeloouv OTI 0 XPOVOG OTEYVWHATOS TToU puBpideTal
070 QuTOKAEIOTO  €ival  APKETOS yIa  OTEyVWUA  TOU
XEIPOUPYIKOU £COTTAIGHOU.

YHMEIQXH: Avoi€re 6Ae¢ TI¢ BUpeg ékmAuong yia
amoaoTeipwan, diagopeTikd To amotéAeopa Ba eival areAng
amoaTeipwan.

Mpokarepyaaia kevol (HIMA)

Luokevaaio A7
Ocppokpaaia 132 °C (270 °F)
Xpovog amooteipwong | 4 Aetd
Xpbvog oTEYVWHATOS 30 Aetrtd
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Mpokarepyaaia kevou (Eupwrn)
ZuoKeuagoia A7
O¢ppokpaaia 134 °C (274 °F)
Xpovog amooTeipwang 3 AetrTa
Xp6vog OTEYVWHATOG 30 AetrTa

" H amooTeipwon empBeBaiwbnke xpnoipotolwvrag 500 oTPwoElg HovopuUAANG cuakeuaaiag amé
ToAuTrpotiuAévio KimGuard KC600.

Aueong xpiong

A Mpocidotoinon: H amoateipwan pe atuéd aueang
XPAong TPoopileTal POVO yIO KATAOTACEIS £KTOKTNG
avaykng. Ze TEPITITWAN TTOU ATTAITEITAI ETAVETTECEPYaTia
dueong  xprong, Ba Tpémel va  xpnoiyotoinBolv
01 akOAouBeG 0dnNyieg.

lMpokaTepyagia kevou «apeong xpRong»
O¢ppokpacia 132 °C (270 °F)
Xpovog amooTeipwong | 4 AeTd

Eyyinon

H Symmetry Surgical Inc. eyyudral ge KGBe XeIpoupyikn
OUCKEUl TOU @épel TO €EPTIOPIKG  Ofpa  Symmetry
VersaGrip™  ¢ival  amaMayuévo omé  ehartwpara
KOTAOKEUNG KaI UAIKWY étav Xpnoiyotroleital gUu@uva he
TIG 0dnyieg XpAong yia Tov TIPOOPICOUEVO XEIPOUPYIKO
okom6 kaf' O6An T Cwr Tou Tpoibviog. Me TO TPV
amoTrolEiTal  OTToIWVONTIOTE GAAWYV  PNTWV 1] EPPECWYV
EYYUNOEWY,  QUUTIEQIAGUBAVOUEVIWY  TWV  EYYUNOEWY
EUTTOPEVTINOTNTAG A KATOMNAGTNTAG VIO OUYKEKPIPEVO
OKOTTO, KAl BEV UTTAPXOUV EYYURTEIC TTOU EKTEIVOVTAI TTEPAV
Twv 60wy Trou ekTiBevtal dw. H katdypnon A Kakh xpron
TOU TTPOIGVTOG fi N un CUPUOPWaON WE TIC 0dNYiES XPARONG
evOEXETAI VO KATAGTAGOUV GKupn TNV Trapouaa eyyinan.
Omoia ouokeur pe v emwvugia Symmetry VersaGrip™
Oev  mAnpoi v TTpoava@epouevn  eyyuonon, Ba
avtikaBioTarar 1 Ba emokeualetal kar' emiAoyr NG
Symmetry, xwpig xpéwan.

H nAektpikr) udvwan e ouokeung éxel emBefaiwdei ot
aviéxel ot 250 KUKAhoug emmavemeGepyaciag, av  Kal
n d1apkela {whc atnv KAIVIKA TTpakTIKA Ba egaptnBei amd
TV evdoeyxelpnTiky  XpAon KAl TIC  TIPOKTIKEG
emavemeéepyaoiag. H  kataAnAéTiTa  Tou  Tapdvtog
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG yIa OTTIOIOBNTIOTE XEIPOUPYIKA
eméppacn Ba mpémel va KabBopiletal améd Tov XpHoTn, WE
Bdon Tig 0dNyieg XpAONS TTOU TTAPEXEI O KATOOKEUOOTAG.

®0Aagn

ATTOONKeUOTE TO OUCKEUAOMEVO KOl ATTOOTEIPWHEVA
epyoheia oe aTeyvo, kaBapod Kal xwpic akdvn TepIBAAovy,
o¢ Bepokpaaia dwpartiou (2 — 25°C).
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LépPiglamoppiyn

Tnpeite TOUG €BVIKOUG KavOVIOPOUG KAT@ TNV amoppIyn
A} TNV avakUKAWGT TOU TIPOIGVTOE, TWV ECAPTUATWY KAl TG
ouokeuaaiag Tou. INa o€pPIG N EMIOKEVEG OE XWPES EKTOG
Twv H.ILA., €mKOIVWVACTE ME TOV QVTITTPOCWTIO TNG
Symmetry Surgical amv mepioxf gag. Eviég twv H.IMA.,
EMIKOIVWVAOTE e TO TUAPa €EUTINEETNONG TTEAATWY NG
Symmetry Surgical: 1-800-251-3000.

ZOpoAa eTIKETWY

E¢ouaiodomnpévog avrimpéowmog yia v Eupwraikn
‘Evwon
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H . H opooTovdiakr vopoBeaia Twv H.M.A emirpémel Tnv
Rl TwANGN auTAg TG SIATAgNG M6VO amd 1aTPd A KATOTIIV
€vIOAAG 1aTPOU.
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Exmépmer pn 1ovi¢ouoa aktivoBohia

d Z1oieia emkovwviag oTig H.M.A.
Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

TnAéowvo: 1-800-251-3000

®at; 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Z1oixeia emkovwviag atv Eupwrn
Symmetry Surgical GmbH

MaybachstraRe 10

78532 Tuttlingen, Mepuavia

TnAépwvo: +49-7461-96490

®at; +49-7461-77921
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HASZNALATI UTMUTATO

Symmetry VersaGrip™ laparoszkopos eszkoz

Hasznalati javallat

A laparoszkopos sebészeti kézi eszkzok kiildnbdzé vaga,
megragadd, szOvetszétvalasztd, visszahlzd és mozgatd
feladatok  kanilon  keresztil  torténd  endoszkopos
elvégzésére szolgalnak.

Termékinformacio

A Symmetry VersaGrip™ laparoszkopos sebészeti kézi
eszkdzok egy markolatbdl és egy 5 mm-es szarbdl allnak,
amely kilénféle 5 mm-es betétek befogadéséra alkalmas.
A'szar hossza 33cm vagy 45cm. Egyetlen markolat
szamos  kilonféle 5mm-es  betéttel hasznalhatd.
Monopolaris érintkezéridjuknak koszénhetéen az eszkdzok
az elektrosebészetben is hasznalhatok.

A Symmetry VersaGrip™ laparoszképos markolat allithato
fogantyGval rendelkezik. Ez a kovetkez6 harom
markolatpozicié egyikében hasznalhatd: pisztoly, hibrid és
a pozicidallitd gombot, és rogzitse a fogantydt a kivant
pozicidban. Afogantyl a kovetkezé harom méretben
kaphato: kicsi, kozepes és nagy.

Pisztoly

Pozicioallito gomb

Hibrid

Inline
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— Kék- nagy
kesztydméret >8.5

——— Zbld - kbzepes
kesztylméret 7-8

Lila - Kis kesztylGmeéret <6,5

A Figyelmeztetések és dvintézkedések
Vigyazat!

A hasznélé és a beteg potencialis sulyos sérilésének
ésivagy az eszkoz karosodasanak elkeriilése
érdekében a hasznalénak figyelembe kell vennie
a kovetkez6 figyelmeztetéseket:

Hasznalat el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy nincs
térés, csorbulds, repedés, karc, térés vagy
hianyzo/laza alkatrész a szar szigetelésén,
a markolaton és a hazon. Ne hasznalja az eszkozt,
ha a felsorolt hibak barmelyike is megtalalhatd, mert
a sérilt eszkdz  haszndlata  véletlendl
elektrosebészeti égési sériilést és életveszélyes
komplikaciokat okozhat. Ha az eszkdz megséril,
ne hasznélja tovabb, és azonnal kildje vissza
javitas vagy csere céljabdl.

Amikor laparoszkdpos eszkdzokkel hasznaljak, az
elektrosebészeti generéator kivalasztott kimenetét
az orvos gyakorlatanak és képzettségének vagy
a megfeleld Klinikai referenciaknak megfelel6en kell
beallitani.

‘% Az elektrosebészeti generator nem-ionizalo
sugarzast bocséathat ki. Figyelmesen olvasson el
a generatorra vonatkoz6 minden utasitast! Vegye
tekintetbe az ilyen utasitdsokban talélhaté 6sszes
figyelmeztetést és  Ovintézkedést!  Ennek
elmulasztasa komplikaciokat eredményezhet, és
a kezel6 vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
Elektronikus  implantatummal  (tébbek  kdzott
pacemakerrel) rendelkezd betegekben csak azt
kévetden hasznélja, hogy képzett szakorvossal
(példaul kardiologussal) konzultélt. Potencialis
veszély all fenn, mert zavar keletkezhet az
elektronikus implantdtum miikodésében, vagy
tdnkremehet az implantatum.

Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul
a szovetflstben évé részecskék és az aeroszolok)
altal okozott potencidlis karcinogén és fert6z6
betegségek kockézata miatt mind a nyitott, mind
a laparoszkdpos eljarasok soran védészemiveget,
maszkot és hatasos fiistelszivd berendezést kell
hasznalni.
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Az eszkdzdk kezelésekor legyen Ovatos, mert
a betét vége hegyes lehet.

N\ A cslcstol-csticsig mért bemend fesz(iltség nem
haladhatja meg a 7000 V-ot.

A szandékolatlan  aramfolyds  megelGzése
érdekében csak akkor aktivélja az elektrodat,
amikor a betét vége mar érintkezik a szdvettel.
Amikor nem hasznélja 6ket, az aktiv elektrodékat
a betegtdl elszigetelve tartsal

A véletlen aramités elkeriilése érdekében ugy
rendezze el a sebészeti elektrédak kébelét, hogy
azok ne érintkezzenek se a beteggel, se mas
vezetekkel.

Ugyeljen arra, hogy a beteg ne érintkezzen foldelt,
illetve erés foldeld képességgel rendelkezd fém
targyakkal, mert ez nagy aramerdsséget és égési
sérilést okozhat.

A szandékolatlan  aramfolyds  megel6zése
érdekében gyeljen arra, hogy bdére ne érintkezzen
a beteg borével, példaul a karja ne érjen hozza
a beteg testéhez.

Ne hasznalja, ha az elektroda laza vagy sértlt, mert
a laza alkatrészek bekeriilhetnek a mtéti tertletre!
Csak akkor csatlakoztasson adaptereket és
tartozékokat az elektrosebészeti egységhez,
amikor az ki van kapcsolva! Ha nem igy tesz, akkor
megsérilhet a beteg vagy a miitd személyzete,
vagy aramités érheti dket.

A nagyfrekvencias sebészeti berendezések
sugarzasa  karosan  befolyasolhata ~ mas
elektronikus berendezések mikodését.

A nagyfrekvencias  sebészeti berendezések
meghibdsodasa a  kimeneti  &ramerdsség
szandékolatlan ndvekedését eredményezheti.

Ne haszndlja, ha a csatlakozddugok lazak vagy
nem megfelel6en csatlakoznak!

Ne hasznélja, ha az elekirdda érintkezérudjat nem
fedi be teljesen a monopolaris k&bel!

Ne hasznélja, ha tul sok szennyezdés halmozodott
fel a hegyen hasznalat kzben!

Ne hasznalia, ha a hasznélat
robbanékony gaz halmozédott fel!

Ne tegye az eszkdzoket gyulékony anyagok (példaul
géz vagy sebészeti kendd) kozelébe, illetve ne
helyezze el Gket ugy, hogy gyulékony anyagokkal
érintkezzenek! Az aktivalt vagy a hasznalattl
felforrosodott eszkdzok tlizet okozhatnak.

Ne haszndlja hibrid trokérrendszerrel, vagyis fém és
mianyag kombindcidjaval, mert az a kapacitiv
csatolds kovetkeztében mashol égési sérilést
okozhat! Csak teljesen fémbdl vagy teliesen
miianyagbdl all6 trokarrendszerrel hasznélja.

Ne aktivélja az eszkdzt, amikor az nem érintkezik
a célszdvettel, mert ez a kapacitiv csatolds miatt
serllést okozhat!

teriletén
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Szivia le a folyadékot a terliletr6l az eszkdz
aktivalésa el6tt! Az aktiv elektrédaval kdzvetlendl
érintkez6 vagy ahhoz nagyon kozel 1évd
elektromosan vezet6 folyadékok (példaul a vér vagy
a sooldat) elvezetheti az aramot vagy a hét
a célszOvettdl, és ez a beteg égési sérlilését
okozhatja.

Ne hajlitsa vagy feszitse meg az eszkézt, és
Ugyeljen arra, hogy az eszkoz ne érjen hozza fém
targyakhoz, mert az eszkoz eltorhet, darabjai
amtéti terlleten maradhatnak, és eléfordulhat,
hogy nehezen lehet &ket onnan eltavolitani!
Aramiitést és/vagy szandékolatlan aramfolyast
is okozhat.

Ne forditsa el erbvel az eszkdzt (,ne adjon
nyomatékot” az eszkdznek), amikor terhelés van
a poféan, mert eltdrhet a pofa.

Az aktiv elektroda felszine elég forrd6 maradhat
ahhoz, hogy a nagyfrekvencias aram kikapcsolasa
utan is égési sértilést okozzon.

Amikor nem hasznalja az eszkozoket, tiszta, szaraz,
jol lathaté helyre tegye Oket Ugy, hogy ne érjenek
hozzd a beteghez. Ha Véletlenil hozz&émek,
az égési sérllést okozhat.

A hasznalat elétt probélja ki az eszkozt! Ha
arendellenes miikddés legkisebb jelét is tapasztalja,
ne hasznalja az eszkdzt!

Ne prébalja meg az eszkdz egyetlen alkatrészét se
megjavitani! Ezzel a beteg és/vagy a hasznald olyan
sulyos sérllését okozhatja, amely életveszélyes
sérliléshez és komplikacidkhoz vezethet.

Ovintézkedések:

Ellen6rizze az 6sszes berendezés megfeleléségét,
és gy6z6djon meg arrél, hogy hibatlan a foldelés!
Tartsa tisztan az aktiv elektrodakat! A rarakédott pork
csOkkentheti az eszkdz hatdsossagat. Tisztitas
kdzben ne aktivélja az eszkdzt, mert megsériilhet
a mité személyzete!

Az interferencia elkerllése érdekében az Osszes
fizioldgiai megfigyeld elekirodat a lehetd legtavolabb
tegye a sebészeti elektrodaktol! TG megfigyeld
elektrédak hasznélata nem ajénlott. Nagyfrekvencias
aramkorlatozd eszkdzzel rendelkezd megfigyeld
rendszerek hasznélata javasolt.

Ha a Symmetry termékét nem a Symmetry hivatalos
szerelbje javitja, akkor megsziinhet a jotalls,
tonkremehet az eszkdz és/vagy eltdrhet a pofa.

Re~ Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényei szerint ezt az eszkozt csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre szabad értékesiteni.
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Az eszk6z megfelelésége monopolaris sebészeti
beavatkozasokhoz

Semleges elektrodak

A biztonsagos és hatékony monopolaris sebészeti
beavatkozasokhoz alapvetd fontossagu, kiiléndsen az égési
sérlilések megelézése érdekében, hogy (foldelé lemezes)
semleges elektrédakat hasznaljanak, és azokat megfeleléen
helyezzék el. Az elhelyezésre és a hasznélatra vonatkozd
Utmutatdsokat a semleges elektroda hasznalati utmutatdja
tartalmazza.

Nagyfrekvencias elektrosebészeti kabelek

A nagyfrekvencids (HF) elektrosebészeti kabelek az
elektrosebészeti generatorokat és a laparoszképos kézi
eszkdzoket kotik ossze. Csak olyan eszkdzoket és
kabeleket hasznéljon, amelyek kialakitdsa lehetévé teszi
azok tokéletes csatlakoztatdsat! Tovabbi utmutatas
anagyfrekvencids elekirosebészeti  kabel hasznalati
Utmutatéjaban talalhatd.

Ajanlott nagyfrekvencias elektrosebészeti kabelek
példaul a kovetkezdk:
50-2111 T6bbszér hasznalatos monopolaris kbel
40-2110 Egyszer hasznalatos monopolaris kabel

Elektrosebészeti generatorok

Monopolaris sebészeti beavatkozasokhoz —megfeleld
elektrosebészeti generatort hasznaljon. A csutcstél-csucsig
mért bemend fesziltség nem haladhatja meg a 7000 V-ot.
Tovabbi Utmutatds a generator hasznalati Utmutatéjaban
talalhato.

Hasznalati utmutato

Csatlakoztassa egy megfeleld, steril, nagyfrekvencias
elektrosebészeti kabel egyik végét a laparoszkdpos kézi
eszkdzhéz.

Hozzavetéleges  Hasznos

keszty(iméret hossz
Kicsi Lila <6,5 33cm
Kicsi Lila <65 45 cm
Kbzepes | Zdld 7-8 33cm
Kbzepes | Zdld 7-8 45¢cm
Nagy Kék >85 33cm
Nagy Kék >85 45 cm
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Oblitsnyilas

Forgatégomb
Elektrosebészeti érintkez6rud
Pozicioallitd gomb

Markolat fogantyUja

Ravasz

Betétkioldd gomb

Szér

Betét
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A pozicié megvaltoztatasa

&

75

1. Huzza ki a poziciéallité gombot (D).
2. Forditsa a fogantyut a kivant poziciéba.
3. Engedje vissza a poziciddllito gombot (D).
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Osszeszerelés

Amikor a markolat pisztolymarkolat pozicioban
van, nyomja be a betétkioldé gombot (G), és tolja
aravaszt (F) teljesen elére, kiad pozicioba.
Tartsa eldl a ravaszt (F), kdzben engedje el
a betétkioldd gombot (G), és dugja be a betétet
(1) a sz&r disztalis végébe.

Engedje, hogy a betét (I) hatranyomja a ravaszt
(F), mikdzben a betét fogait a szar (H) nyilésaihoz
illeszti.

Miutan zar (kiugrik) a betétkioldd gomb (G), addig
huzza a ravaszt (F) hatrafelé, amig a betét
a helyére nem kattan.

Szétszerelés
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1. Huzza ki a poziciéallité gombot (D).
Forditsa a markolatot (E) pisztolymarkolat
pozicidba.

3. Nyomja be a betétkioldd gombot (G).

4. El6re hizva nyissa ki teljesen a ravaszt (F), amig
ki nem ugrik a betét (1).

5. Huzza ki a betétet (I) a szar (H) disztalis végébdl.

Ujrasterilizalasi tmutato
Ezek az (jrasterilizaldsi utasitdsok a monopoléaris
markolatokkal hasznalhato betétekre is vonatkoznak.

& Vigyazat!

o Viselien megfeleld védofelszerelést: véddkesztydit,
védészemiveget stb.!

o  Ezek az eszkdzdk nem sterilen keriilnek forgalomba,
ezeért az elsd és minden késébbi hasznalat elétt meg
kell tisztitani és sterilizalni kell &ket.

o Netegyen egymasra talcakat a sterilizaloban, mert ugy
eléfordulhat, hogy nem lesznek sterilek a termékek!

Figyelem!

e A kézi fisztitas soran ne hasznélijon fém vagy
dérzsold sortéjli/fellletl kefét vagy szivacsot, mert
azzal az eszk6z maradandd karcolédasat vagy
karosodasat okozhatja.

o  (Gbzsterilizdlas utan hagyja, hogy az eszkdzok
alevegbn hilienek le. Az eszkdzok folyadékban
torténd gyors lehlitése vagy ,edzése” karosithatja az
eszkdzoket, és semmissé teheti a jotallast.

o Azonnali hasznalatot biztositd gézsterilizélas (IUSS)
csak gondosan kivalasztott klinikai helyzetekben
hasznalhaté (példaul akkor, amikor egy sziikséges
eszkdz leesik a padlora, és nincs helyette masik).
Az IUSS nem hasznalhaté azért, mert nincs
elegendd eszkoz.
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Ugyelien arra, hogy egyetlen nyilas se legyen
elzérva, és a végek nyitott helyzetben legyenek!

Az Ujrasterilizalasra vonatkozd korlatozasok

Ne alkalmazzon ,keresztsterilizalast” az eszkdzokon!
Tobbféle sterilizalasi modszer hasznalata jelentésen
csokkentheti az eszkdzok teljesitményét.

Ne hagyja az eszkozoket az oldatokban
a szikségesnél hosszabb ideig, mert azzal
felgyorsithatja a termék normal elhasznalédasanak
folyamatat.

A megfeleld sterilizalas miniméalis hatassal van az
eszkdzOkre. Az eszkdzok élettartaméat altalaban
ahasznalat kézbeni kopés, illetve karosodas
hatérozza meg.

A nem megfeleld sterilizalasbol keletkezett karokra
nem vonatkozik a jotalls.

Tisztitasi utmutato

Tordlje le az eszkdzokrdl a szennyezédéseket.
Sérilésik elkerlilése érdekében az eszkdzodket
talcan szallitsa.

Hasznalat utan az eszkdzoket a lehetd leghamarabb
Ujra kell sterilizalni.

Automatizalt sterilizald eljaras hasznélata esetén
a csatornakat kozvetlenll hasznélat utan Gblitse
at 50 ml steril desztillalt vizzel.

El6készités tisztitasra

1.

2.

Szerelie szét az eszkdzoket a jelen kézikdnyv
,ozétszerelés” cimii szakaszaban foglaltak szerint.
Készitsen enzimes tisztitdoldatot! a gyartd ajanlasai
szerint.

Tordlie at az eszk6zoket a
benedvesitett, tiszta toriékenddvel.
Meritse az eszkdzket a tisztitboldatba. Egy
fecskendd segitségével fecskendezzen az eszkdzok
belsd részeibe 50 ml tisztitboldatot, igy biztositva,
hogy a tisztitdszer minden alkatrészt elérjen.
Aztassa az eszkdzoket a tisztitboldatban 15 percen
keresztul.

tisztitboldattal

Kézi tisztitas

1. Kefélés

o Készitsen friss enzimes tisztitboldatot' a gyart6

ajanlasai szerint.

o Alaposan kefélie le az eszkdz kilsejét egy

puhasortéji kefével2, forditson kilénds figyelmet az
egymashoz illeszkedd és a durva felliletekre.
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Egy fecskendbvel fecskendezzen 5-szor 50 ml
tisztitdoldatot minden lumenbe és illeszkedd fellletek
kozti résbe.

Keféljen &t minden lument mind a két végérél 5-szér
egy megfeleld lvegtisztitd kefévels.

MEGJEGYZES: Az eszkdz belsejének tisztitasahoz
megfeleld kefe a lumen atmérdjével megegyezd
atmérdjl lvegtisztitd kefe.

Keféljen le minden szélsé, levehetd alkatrészt.

2. Oblités

Oblitse le az eszkdzoket RO/DI vizzel* kdrnyezeti
hémérsékleten; az oblitést addig folytassa, amig
az dsszes tisztitoszer-maradvanyt el nem tavolitotta
réluk.

Oblitsen &t 5-szér minden lument és illeszkedd
felliletek kdzti rést.

Oblitse az eszkdzoket 1 percen &t vagy addig, amig
az Osszes tisztitdszer-maradvanyt el nem tavolitotta
réluk, majd dblitse &ket tovabbi 30 mésodpercig.
Ontse ki a felesleges vizet az eszkdzokbdl, és
szaritsa meg Oket egy tiszta torlékendbvel vagy
s(ritett levegével.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy tiszta-e az
eszkodz; forditson kiilonds figyelmet a nehezen
elérhetd terliletekre. Ha lathaté szennyezdédések
maradtak az eszk6zon, akkor ismételie meg az 1. és
a 2. lépést.

3. Aztatas

Készitsen enzimmentes tisztitdoldatot® a gyartd
ajanlasai szerint.

Teliesen meritse bele az eszkozoket, és egy
fecskendd segitségével fecskendezzen 50 ml
tisztitooldatot minden lumenbe és illeszkedd feliiletek
kézti résbe.

Aztassa az eszkdzt 15 percig.

4. Kefélés

Alaposan kefélie le az eszkdz kilsejét egy
puhasortéji kefével2,

Egy fecskenddvel fecskendezzen 5-szér 50 ml
tisztitooldatot minden lumenbe és illeszkedd feliiletek
kézti résbe.

Keféljen at minden lument mind a két végérdl 5-szér
egy megfeleld lvegtisztitd kefével.

MEGJEGYZES: Az eszkdz belsejének tisztitasahoz
megfelel6 kefe a lumen atméréjével megegyezd
atmérgji lvegtisztito kefe.

Mikodtesse az eszkozt, kefélien koridl minden
széIs0, levehetd alkatrészt.
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5. Oblités

o Alaposan 6blitse le az eszkdzdket RO/DI vizzel*; az
oblitést addig folytassa, amig az dsszes tisztitoszer-
maradvanyt el nem tavolitotta réluk.

o Oblitsen 4t 5-sz6r minden lument és rést.

o Oblitse az eszkdzoket 1 percen &t vagy addig, amig
az Gsszes tisztitdszert el nem tavolitotta réluk, majd
Oblitse 6ket tovabbi 30 masodpercig.

o Az eszkbzOket ferdén tartva ontse ki beldluk
a felesleges vizet, és széritsa meg ket egy tiszta
toriékenddvel vagy slritett levegével.

Automatizalt tisztitas

1. Készitsen friss enzimes tisztitboldatot! a gyéartd
ajanlasai szerint.

2. Fecskendezzen 50ml elkészitett tisztitooldatot
minden lumenbe és illeszkedt feliletek kozti résbe.

3. Kefélie at a lument egy megfeleld Uvegtisztitod
kefével® 5-sz6r mind a két végérél.

MEGJEGYZES: Az eszkdz belsejének tisztitasahoz
megfeleld kefe a lumen atméréjével megegyezd
atmérdji Gvegtisztito kefe.

4. Oblitse le az eszkozt kezelt RO/DI vizzel* kornyezeti
hémérsékleten; az oblitést addig folytassa, amig
miden lathatd tisztitoszer-maradvéanyt el nem
tavolitott rola. Oblitse az eszkdzoket 2 percen at vagy
addig, amig az dsszes tisztitdszert el nem tavolitotta
réluk, majd oblitse ket tovabbi 30 masodpercig.

5. Tegye a szétszedett eszkdzt a ferde fellletre
helyezett mosdba, hogy kénnyebben lefolyjon roluk
aviz.

6. Allitsa be a moson a kdvetkezé paramétereket:

Eldmosas

Recirkulacios id6é 2 perc

Vizhémérséklet Hideg

Tisztitoszer tipusa -

Enzimes mosas

Recirkulacios id6 2 perc

Vizhémérséklet Forré

Tisztitészer tipusa Enzimes!

1. mosas

Recirkulacios id6 2 perc

Vizhémérséklet 66 °C

Tisztitészer tipusa Enzimmentes®

1. oblités

Recirkulacids idd 2 perc

Vizhémérséklet Forré

Tisztitészer tipusa -
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Szaritas

Recirkulacids idd 7 perc
Hémérséklet 115°C
Tisztitoszer tipusa -

7. Sziikség esetén s(ritett levegbvel roviditse le
a széritasi idét.

8. Szemrevételezéssel ellendrizze mindegyik eszkozt,
hogy tiszta-e; forditson kiilénds figyelmet a nehezen
elérhetd tertiletekre.

9. Ha lathatd szennyezddések maradtak az
eszkdzOkon, akkor ismételje meg az 1-8. [épéseket.

" Az eszkozoket a kovetkez6 enzimes tisztitészerrel torténd tisztitasra itették: Enzol® enzimes tisztito

2 Az eszkozoket M16-0s puhasortéji kefével torténd tisztitasra hitelesitették

3 Az eszkozoket 5 mm x 61 cm méretii (ivegmoso kefével torténd tisztitasra hitelesitették

4 Az eszkozoket forditott 0ozmozisos (RO/DI) vizzel torténd tisztitasra hitelesitették

SAz 0z0ket a kovetkezd itészerrel torténd tisztitasra
semleges tisztitoszer

ék: Prolystica 2x

Fertétlenités (nem kotelezd)

& Vigyazat: Nem hasznalhato sterilizalas helyett!

Részletes utmutatas a magas szintl kézi fertétlenitéshez:

1. Szerelie szét az eszkozoket a jelen kézikdnyv
,Szétszerelés” cim{i szakaszaban foglaltak szerint.

2. Az aldbb felsorolt fertdtlenitboldatokba meritve
fertétlenitse az eszkdzdoket. Egy fecskendd
segitségével Oblitse at a lumeneket és a réseket
a kovetkez6 hatbanyagot tartalmazé
fertétlenitdoldattal: = 2,4%-0s glutaraldehids,
a legrovidebb aztatasi idd 45 perc 25 °C-on.

3. Alaposan dblitse le és dblitse at az 6sszes alkatrészt
és a lumeneket demineralizalt foly6vizzel, hogy
eltavolitsa roluk a fertétlenitGszert.

4. Oblités utan azonnal torolje szarazra az dsszes
alkatrészt egy nem sz0sz6l6 kendével.

© Az eszkozoket a Cidex® aktivalt dialdehid-oldattal torténd fertétlenité

Részletes Utmutatds az alacsony szintli termikus

fertétlenitéshez:

1. Szerelje szét az eszkdzoket a jelen kézikdnyv
,Ozétszerelés” cimli szakaszaban foglaltak
szerint.

2. Tegye a szétszerelt eszkézoket a moso-
fert6tlenité berendezésbe.

3. Alitsa be a moso-fertétlenité berendezésen
a kdvetkez6 paramétereket:

Termikus oblités
Recirkulacios id6
Homérséklet

1 perc
90 °C
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Sterilizalas
& Vigyazat! - A sterilizalo talca hasznalatakor:

o Nézze meg a télca gyartéjanak Utmutatdsat, és
gy6z6djon meg arrol, hogy a talca megfelelé a
Symmetry VersaGrip™ laparoszkopos eszkozokhoz
(tobbek kozdtt a lumenek hosszat és atméréjét
ellendrizze).

o KIZAROLAG el6vakuumos gbzsterilizalasi ciklusokat
hasznaljon! A Symmetry VersaGrip™ laparoszkdpos
eszkdzoket nem hitelesitették mas sterilizalasi
modszerrel.

1. Ellenérizze, hogy tiszta-e az 0sszes alkatrész.
Ha folyadék- vagy szovetlerakddast észlelt, akkor
ismételie meg a fenti tisztitdsi és fert6tlenitési
eljarast.

2. Az elektrosebészeti beavatkozasok soran is
hasznélhaté eszkdzok esetében ellenérizze, hogy
van-e égés, vagas vagy karcolas a betét és/vagy a
markolat elektromos szigetelésén, mert az ilyen hibak
véletlenll elektrosebészeti égési  sérillést és
életveszélyes komplikaciokat okozhatnak.

3. Nézzen meg minden pofat és vagéélt, hogy nem
serllt-e.

4. Ellenérizze, hogy az eszkdz pofai megfeleléen
illeszkednek-e ~ és  teljesen  kinyilnak  és
dsszezarodnak-e.

5. Az eszkdz szétszerelve is sterilizalhato, feltéve, hogy
a sterilizaldst megel6z0 tisztitast is szétszerelt
allapotban hajtottak végre rajta.

6. Védelmik érdekében az eszkdzok specialis talcara
vagy taroldéeszkdzre helyezhetk. Kévesse a gyarto
Utmutatésat.

7. A sterilizalast a kovetkezd  specifikacionak
megfeleléen hajtsa végre. Ha nem igy tesz, az eszkéz
nem lesz steril.

Gozsterilizalas

& Vigyazat: A szaritasi id6 tobb tényez6tél fiigg, tobbek
kozott a tengerszint feletti magassagtol, a paratartalomtdl,
atasak tipusatdl, az elékezeléstdl, a kamra méretétdl,
valamint a behelyezett eszkdzok tdmegétdl, anyagatdl és
kamran bellli elhelyezésétdl. A hasznélonak ellenériznie
kell, hogy az autoklavon beallitott szaritasi idével valoban
megszaradnak-e a sebészeti eszkdzok.

MEGJEGYZES: Sterilizalashoz nyissa ki az 0Osszes
oblitényilast, mert kilénben el6fordulhat, hogy nem lesz
teljes a sterilizalas.
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Elévakuum (USA)

Tasak Kétrétegl”
Homérséklet 132 °C (270 °F)
Sterilizalasi id6 4 perc
Szaritasi id6 30 perc
Elévakuum (Eurépa)

Tasak Kétrétegii’
Hémérséklet 134 °C
Sterilizalasi id6 3 perc
Szaritasi id6é 30 perc

7 A sterilizalast kétrétegii, egyszer hajtott KimGuard KC600 polipropilén tasakkal hitelesitették.

Azonnali hasznalat

& Vigyazat: Az azonnali hasznélatot biztosito
gbzsterilizalas  (IUSS) csak vészhelyzetben javallott.
Ha azonnali hasznalatot biztositd gdzsterilizélédsra van
szilkség, akkor a kdvetkez8k szerint kell eljarni.

»Azonnali hasznalat” el6vakuuma

Hémérséklet 132°C
Sterilizalasi id6 4 perc
Jotallas

A Symmetry Surgical Inc. garantalja, hogy mindegyik
Symmetry VersaGrip™ markanevii sebészeti eszkoz a
telies élettartama soran mentes marad a gyartasi és
anyaghibaktél, ha az eszkdzt a haszndlati Utmutatéjanak
megfeleléen és a javallott sebészeti célra hasznaljak.
Ezennel kizarunk minden egyéb kifejezett vagy vélelmezett
jotallast, ideértve a forgalmazhatosagra és az adott célra
valo alkalmassagra vonatkozd jotallast is, és az itt
megfogaimazottakon  kivil semmiféle jotéllast nem
vallalunk. A termék nem rendeltetésszeri vagy nem
megfelelé hasznalata, illetve a hasznalati utasitasok be nem
tartasa esetén a jelen jotallas érvényét veszti és semmissé
valik. Barmilyen olyan Symmetry VersaGrip™ markaju
eszkdzt, amely nem teljesiti a fentebbi jotallasban
megfogalmazott elvarasokat, a Symmetry dijmentesen vagy
kicseréli, vagy megjavitja, sajat belatasa szerint.

Az eszkoz elekiromos szigetelését bevizsgaltak, és
megallapitottak, hogy elvisel 250 Ujrasterilizalasi ciklust, bar
a Klinikai gyakorlatban az élettartam az operéaciokban
torténé hasznélattdl és a tényleges JUjrasterilizalasi
gyakorlattol flgg. Ennek az orvosi eszkdznek barmely
konkrét mutéti eljarasban torténé alkalmazhatosagat
a hasznalonak kell elddntenie a gyarto hasznalati itmutatéja
alapjan.
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Térolas
A becsomagolt és sterilizalt eszkdzoket szaraz, tiszta és
pormentes kornyezetben kell tarolni szobahémérsékleten
(2-25 °C).

Szervizelés/artalmatlanitas

A terméknek, valamint a termék alkatrészeinek és
csomagolasanak artaimatlanitasat vagy Ujrahasznositasat
illetéen az alkalmazandd nemzeti eléirasokat kell kovetni.
Az Egyesiilt Allamokon kivill a szervizelés a Symmetry
Surgical helyi képvisel6jétdl rendelheté meg. Az Egyesiilt
Allamokban hivja fel a Symmetry Surgical vevészolgalatat
a kovetkezé telefonszamon: 1-800-251-3000.
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A cimkéken talalhaté szimbélumok
Hivatalos képviseld az Eurépai K6zosségben

Gyarto

Gyartas datuma
Kataldgusszam
Gyartasi tétel kodja
TY Mennyiség

Olvassa el a hasznalati Utmutatét!

SREINCERENEN 3

Figyelem!

Megfelel a 93/42/EEC iranyelvnek

Magasfesziiltség

Nem steril

B R

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
H ONLY szerint ez az eszk6z csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

(@) L -
Nem-ionizal6 sugarzas

d Kapcsolattarté az USA-ban
Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive

Antioch, TN 37013 USA

Tel.: 1-800-251-3000
Fax:1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com

Kapcsolattarté Eurépaban
Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrale 10

78532 Tuttlingen, Németorszag
Tel.: +49-7461-96490

Fax: +49-7461-77921
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