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Reusable Electrosurgical Devices
Genanvendelige elektrokirurgiske instrumenter
Herbruikbare elektrochirurgische instrumenten
Appareils d'électrochirurgie réutilisables
Wiederverwendbare elektrochirurgische Geréte
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Dispositivos electrocirurgicos reutilizaveis
Dispositivos electroquirargicos reutilizables
Elektrokirurgiska enheter for flergdngsbruk
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Description:

Olsen Medical® reusable electrosurgical devices are sold as non-sterile unless otherwise
noted. Each reusable device is designed to withstand a minimum of 20 sterilization cycles
when properly cared for and sterilized according to the instructions below. These devices are
designed to function as active electrodes or as accessories to active electrodes. This family of
devices includes, but is not limited to: monopolar and bipolar forceps, pens/pencils and
electrode handles, electrodes, cords and adapters.

Indications:

Monopolar Cord and Adapters - Olsen Medical® electrosurgical cords and adapters are
designed to bring high frequency electrical power from the electrosurgical generator to the
active electrode and are intended for use with a maximum voltage of 3500 Volts.

Bipolar Forceps and Cords - Olsen Medical® Bipolar Forceps and cords are intended for use
in coagulating tissue during surgical procedures and are intended for use with a maximum
voltage of 500 Volts.

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

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

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

Pens/Pencils and Handles - Olsen Medical® pens/pencils and handles are designed to hold
active electrodes and are intended for use with a maximum voltage of 3000 Volts.

Handling:

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

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

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

4. Cleaning and reprocessing steps: reference Symmetry Surgical Instructions for Use (IFU)
#204233 for updated information regarding reprocessing the instrument.

. IFU # 204233 is available at: www.Symmetrysurgical.com/IFU

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

Sterility:

1. Thege devices are sold as non-sterile and must be steam sterilized prior to each use.
Other methods of sterilization are not recommended and their use will void the warranty.

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

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

Steam Sterilization:

Sterilization Temperature Time Minimum Device
Cycle Dry Time Configuration
Prevacuum 270°F (132°C) 3 Minutes _ Sterilization
Flash Tray
Wrapped/
Prevacuum 270°F (132°C) 4 Minutes 20 Minutes Individually
Pouched
Gravity o 0 10 ’
Displacement 270°F (132°C) Minutes 10 Minutes Wrapped

Caution:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Establish a protocol for device examination and maintenance.

Warning:

Improper use of any element in electrosurgical systems may cause serious burn. The use of
the device with safely functioning and compatible handles, cords, electrosurgical generators
and accessories is the user’s responsibility. Read and understand all precautions and
instructions before using any electrosurgical device.

Warranty:

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

OLSEN? is a registered trademark of Olsen Medical.

Penne/Pencils og handstyker - Olsen Medical® penne/pencils og handstykker er beregnet til
at holde aktive elektroder og er konstrueret til brug ved en maksimal spaending pa 3 000 volt.

Handtering:

1. Fjern og bortskaf beskyttelsesheetten pa spidsen af alle instrumenter far brug.

2. Efterse instrumentet fgr hver brug Bortskaf eller send til reparation, hvis beskadiget.

3. Brug og anvendelse af instrumentet bestemmes af laegen.

4. Trin til renggring og gensterilisering: referér venligst til Symmetry Surgical-brugsanvisning
(IFU) #204233 for opdaterede oplysninger om gensterilisering af instrumentet.
e Brugsanvisning (IFU) # 204233 er tilgaengelig pa: www.Symmetrysurgical.com/IFU

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

Sterilitet:

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

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

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

Dampsterilisering:

Steriliseringscyklus Temperatur Tid Mindste | Instrumentets
tgrretid | konfiguration
3 Steriliserings

Preevakuum / Flash | 270 °F (132 °C) minutter - _bakke

Med omslag/

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

forskydning minutter | minutter

Forsigtig:

« Efterse hvert instrument fgr hver anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske instrumenter
kan forarsage elektriske forbreendinger pa patienten eller laegen.

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

o Benyt en vad svamp til at fierne ansamlinger af eschara fra spidsen pa tangen.

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

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

e Undga ungdvendig eller forleenget aktivering. Ma kun aktiveres ved bergring eller
umiddelbart ved siden af det tilsigtede kontaktsted.

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

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

« Elektroder mé ikke bgjes, beskeeres eller modificeres far eller under indgrebet.

« Hold spaendings-/stramindstillinger pa det lavest mulige niveau, der kan opna den
onskede effekt.

« Indfar en protokol til eftersyn og vedligeholdelse af instrumenter.

Advarsel:

Forkert anvendelse af enhver del i elektrokirurgiske systemer, kan forarsage alvorlige
forbreendinger. Det er brugerens ansvar at instrumentet benyttes med sikkert virkende og
passende handtag, ledninger, elektrokirurgiske generatorer og ekstraudstyr. Laes og forsta
alle forholdsregler og vejledninger, far elektrokirurgiske instrumenter benyttes.

Garanti:

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

OLSEN® er et registreret varemeerke tilhgrende Olsen Medical.

Indications :

Cordon et adaptateurs monopolaires - Les cordons et adaptateurs électrochirurgicaux

Olsen Medical® sont congus pour faire passer un courant électrique haute fréquence entre le
générateur électrochirurgical et I'électrode active et sont destinés a étre utilisés avec une
tension maximale de 3 500 volts.

Pinces et cordons bipolaires - Les pinces et cordons bipolaires Olsen Medical® sont destinés
a étre utilisés pour la coagulation de tissu lors d'interventions chirurgicales avec une tension
maximale de 500 volts.

Pinces monopolaires - Les pinces monopolaires Olsen Medical® sont destinées a étre
utilisées pour couper et coaguler des tissus lors d'interventions chirurgicales avec une tension
maximale de 2 000 volts.

Electrodes pour excision a grande boucle de la zone de transformation [Large Loop Excision
of the Transformation Zone (Lletz)] - Les électrodes Lletz Olsen Medical® sont destinées a
étre utilisées pour coaguler et couper des tissus lors d'interventions chirurgicales avec une
tension maximale de 2 000 volts.

Electrodes monopolaires - Les électrodes Olsen Medical® sont destinées a étre utilisées pour
coaguler et couper des tissus lors d'interventions chirurgicales avec une tension maximale de
3500 volts.

Stylets/portes-électrode et poignées - Les stylets/portes-électrode et poignées

Olsen Medical® sont congus pour maintenir des électrodes actives avec une tension
maximale de 3 000 volts.

Manipulation :

1. Retirer et jeter la protection de la pointe de tous les appareils avant utilisation.

2. Inspecter I'appareil avant chaque utilisation. En cas de détérioration, jeter ou renvoyer
pour réparation.

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

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

Stockage :

Les appareils réutilisables doivent étre stockés séparément dans un conteneur de protection
et dans un secteur propre, sec, exempt d'humidité et protégé de maniére adéquate contre
des températures ou une humidité extrémes.

Stérilité :

1. Ces appareils sont vendus non stériles et ils doivent étre stérilisés a la vapeur avant
chaque utilisation. Il n'est pas recommandé d'avoir recours a d'autres méthodes de
stérilisation car leur utilisation entrainera I'annulation de la garantie.

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

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

Stérilisation a la vapeur :

Cycle de Température Durée Temps de Configuration
stérilisation séchage de I'appareil
’ minimum
Eclair avec pre- 132°C 3 minutes - P',aF'?a“ .de
vide stérilisation
\
Enveloppé/
Pré-vide 132°C 4 minutes 20 minutes Emballé
individuellement
Deplaceme}nt de 132°C 10 10 minutes Enveloppé
gravité minutes

DANSK

Beskrivelse:

Olsen Medical® genanvendelige elektrokirurgiske instrumenter szelges usterile medmindre
andet er angivet. Hvert genanvendelige instrument er fremstillet til at tale 20
steriliseringscyklusser, nar de er korrekt behandlet og dampsteriliseret efter nedenstaende
anvisninger. Disse instrumenter er fremstillet til at virke som aktive elektroder eller som
ekstraudstyr til aktive elektroder. Disse instrumenter omfatter, men er ikke begraenset til:
Monopolzere og bipolaere teenger, penne/penciler og elektrode handtag, ledninger og
adaptere.

Indikationer:

Monopoleert kabel og monopoleere adaptere - Olsen Medical® elektrokirurgiske kabler og
adaptere er beregnet til at lede hgjfrekvent elektrisk strgm fra den elektrokirurgiske generator
til den aktive elektrode og er konstrueret til brug ved en maksimal spaending pa 3 500 volt.
Bipoleere taenger og kabler - Olsen Medical® teenger og kabler er beregnet til brug for
koagulering af veev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
spaending pa 500 volt.

Monopolzaere teenger - Olsen Medical® monopoleere teenger er beregnet til brug for skeering og
koagulering af veev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
speaending pa 2 000 volt.

Lletz-elektroder (large loop excision of the transformationszonen, stor Igkkeudskeering af
tranformationszonen) - Olsen Medical® Lletz-elektroder er beregnet til brug for koagulering og
skaering af veev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
spaending pa 2 000 volt.

Monopolzere elektroder - Olsen Medical® elektroder er beregnet til brug for koagulering og
skeering af vaev under kirurgiske procedurer og er konstrueret til brug ved en maksimal
speending pa 3 500 volt.

NEDERLANDS

Beschrijving:

Herbruikbare elektrochirurgische instrumenten van Olsen Medical® worden niet-steriel
verkocht, tenzij anders aangegeven. Elk herbruikbaar instrument is ontworpen voor het
doorstaan van minimaal 20 sterilisatiecycli als er goed mee wordt omgegaan en er volgens de
onderstaande instructies wordt gesteriliseerd. Deze instrumenten zijn ontworpen om te
functioneren als actieve elektroden of als accessoires voor actieve elektroden. Deze groep
instrumenten omvat, maar is niet beperkt tot: mono- en bipolaire pincetten, pennen/potioden
en elektrodehandvatten, elektroden, snoeren en adapters.

Indicaties:

Monopolaire snoer en adapters - Elektrochirurgische snoeren en adapters van Olsen
Medical® zijn bestemd voor het leveren van hoog-frequente elektrische stroom van de
elektrochirurgische generator aan de actieve elektrode en voor gebruik met een
maximumspanning van 3 500 Volt.

Bipolaire pincetten en snoeren - Bipolaire pincetten en snoeren van Olsen Medical® zijn
bestemd voor de coagulatie van weefsel tijdens chirurgische procedures en voor gebruik met
een maximumspanning van 500 Volt.

Monopolaire pincetten - Monopolaire pincetten van Olsen Medical® zijn bestemd voor het
snijden en coaguleren van weefsel tijdens chirurgische procedures en voor gebruik met een
maximumspanning van 2 000 Volt.

Excisie met groot lus van de transformatiezone [Large Loop Excision of the Transformation
Zone (Lletz)]-electroden - Lletz-elektroden van Olsen Medical® zijn bestemd voor het
coaguleren en snijden van weefsel tijdens chirurgische procedures en voor gebruik met een
maximumspanning van 2 000 Volt.

Monopolaire elektroden - Elekroden van Olsen Medical® zijn bestemd voor het coaguleren en
snijden tijdens chirurgische procedures en voor gebruik met een maximumspanning van
3500 Volt.

Pennen/potloden en handgrepen - Pennen/potloden en handgrepen van Olsen Medical®
worden aangesloten op actieve elektroden en zijn bestemd voor gebruik met een
maximumspanning van 3 000 Volt.

Hanteren:

1. Verwijder de tipbescherming van alle instrumenten voorafgaand aan gebruik en werp deze

weg.

2. Inspecteer het instrument voorafgaand aan ieder gebruik. Bij schade wegwerpen of

verzenden voor reparatie.

3. Gebruik en toepassing van het instrument moeten door de arts worden bepaald.

4. Stappen voor reiniging en herverwerking: raadpleeg de gebruiksaanwijzing (Instructions
for Use, IFU) nr. 204233 van Symmetry Surgical voor bijgewerkte informatie over
herverwerking van het instrument.

*  Gebruiksaanwijzing IFU 204233 is beschikbaar op: www.Symmetrysurgical.com/IFU

Opslag:

Herbruikbare instrumenten moeten apart in een beschermende doos worden opgeslagen op
een schone, droge, vochtvrije plaats met voldoende bescherming tegen extreme
temperaturen en luchtvochtigheid.

Steriliteit:

1. Deze instrumenten worden niet-steriel verkocht en moeten voorafgaand aan gebruik met
stoom worden gesteriliseerd. Andere sterilisatiemethoden worden niet aanbevolen en
maken de garantie ongeldig.

2. Demontabele instrumenten moeten voorafgaand aan de reiniging worden gedemonteerd.

3. Plaats alle apparaten zodanig dat de stoom alle oppervlakken kan bereiken. Open alle
scharnierende onderdelen en zorg ervoor dat de apparaten zijn gedemonteerd, als dat
wordt aanbevolen.

Stoomsterilisatie:

Sterilisatiecyclus | Temperatuur Tijd Minimale Apparaat-
droogtijd configuratie
Voorvacuiim 132 °C i 3 _ Sterilisatie-
flash minuten schaal
4 20 Verpakt/in
. o -
Voorvaculim 132°C minuten minuten afzonderlijke
zakken
Zwaartekrachtver o 10 10
plaatsing 132°C minuten minuten Verpakt

Let op:

* Inspecteer elk instrument voorafgaand aan elk gebruik. Beschadigde elektrochirurgische
instrumenten kunnen elektrische brandwonden veroorzaken bij de patiént of de arts.

* Actieve elektrochirurgische instrumenten moeten uit de buurt van de patiént worden
weggelegd als deze niet in gebruik zijn. Het wordt aanbevolen een houder te gebruiken.

* Gebruik een natte spons voor het verwijderen van opgebouwde korstjes op de tangpunten.

* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de RF-generator. Gebruik alleen in de actieve
uitvoeraansluitingen van de actieve RF-generator.

* Voer geen elektrochirurgie uit in aanwezigheid van brandbare anesthetica of andere
brandbare gassen, vioeistoffen of objecten, of van oxiderende stoffen, aangezien dit tot
brand kan leiden.

« Voorkom onnodig lang actief zijn. Activeer alleen bij aanraking van of direct naast het
bedoelde punt van contact.

« De ongeisoleerde schakelcontacten van met de hand gecontroleerde tangen mogen de
huid en lichaamsweefsel niet raken en er niet dicht bij in de buurt zijn, ter voorkoming van
brandwonden bij de patiént of de chirurg.

* De elektroden moeten compatibel zijn met pen/potlood of handvat. Verzeker u er tevens
van dat de geisoleerde mantel goed in het handvat past. Verkeerd aangebrachte
elektroden kunnen brandwonden of letsel veroorzaken.

* Buig, snij of wijzig elektrochirurgische instrumenten niet voorafgaand of tijdens
chirurgische ingrepen.

* Houd de voltage/stroomsterkte-instellingen op het laagste niveau voor het bereiken van
het gewenste effect.

« Stel een protocol op voor inspectie en onderhoud van instrumenten.

Waarschuwing:

Verkeerd gebruik van enig onderdeel van elektrochirurgische systemen kan leiden tot
ernstige verbrandingen. De gebruiker is verantwoordelijk voor het gebruik van het instrument
met functionerende beveiliging en compatibele handvatten, snoeren, elektrochirurgische
generatoren en accessoires. Zorg ervoor dat u alle voorzorgsmaatregelen en aanwijzingen
leest en begrijpt, voordat u enig elektrochirurgisch instrument gebruikt.

Garantie:

Alle producten zijn gegarandeerd vrij van gebreken in afwerking en materialen, indien
gebruikt voor het beoogde doel. Als een product een gebrek in afwerking of materiaal heeft,
wordt dit naar onze beoordeling gratis gerepareerd of vervangen. Reparatie, aanpassing of
wijziging van enig product, niet uitgevoerd door iemand die door Olsen Medical® is
geautoriseerd, leidt tot direct vervallen van de garantie.

OLSEN® is een gedeponeerd handelsmerk van Olsen Medical.

Mise en garde :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Avertissement :

L'utilisation inadéquate de tout élément d’un systéme électrochirurgical peut entrainer de
graves bralures. Il incombe a I'utilisateur d’associer I'appareil a des porte-électrodes, cordons,
générateurs et accessoires électrochirurgicaux en bon état de fonctionnement et compatibles.
Lire attentivement 'ensemble des mises en garde et consignes d'utilisation avant d'utiliser
tout appareil d'électrochirurgie.

Garantie :

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

OLSEN® est une marque déposée d'Olsen Medical.

* Verbiegen, schneiden oder verandern Sie ein elektrochirurgisches Geréat vor oder wahrend
der Operation nicht.

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

« Etablieren Sie ein Protokoll fiir die Untersuchung und Wartung des Gerats.

Warnung:

Die unsachgemafe Verwendung eines Elements des elektrochirurgischen Systems kann
ernsthafte Verbrennungen verursachen. Der Benutzer ist dafir verantwortlich, das Geréat mit
sicher funktionierenden und kompatiblen Griffen, Kabeln, elektrochirurgischen Generatoren
und Zubehor zu verwenden. Es sind alle Vorsichtsmafnahmen und Anleitungen
durchzulesen und zu verstehen, bevor Sie versuchen elektrochirurgische Geréte zu
verwenden.

Garantie:

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

OLSEN?® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

FRANCAIS

Description :

Les appareils d'électrochirurgie réutilisables vendus par Olsen Medical® sont des dispositifs
non stériles, sauf en cas d'indication contraire. Chaque appareil réutilisable est destiné a
supporter un minimum de 20 cycles de stérilisation, s'il est entretenu et stérilisé
conformément aux consignes ci-dessous. Ces appareils sont congus pour servir d'électrodes
actives ou d'accessoires pour électrodes actives. Cette famille de dispositifs comprend
notamment : des pinces monopolaires et bipolaires, des porte-électrodes et des poignées
pour électrodes, des cordons et des adaptateurs.

DEUTSCH

Beschreibung:

Olsen Medical® wiederverwendbare elektrochirurgische Gerate werden als unsterile Gerate
verkauft, sofern nichts Anderweitiges angegeben ist. Jedes wiederverwendbare Gerat ist so
konstruiert, dass es mindesten 20 Sterilisationszyklen standhalt, wenn es ordnunggeman
gepflegt und gemaf den Anleitungen unten sterilisiert wird. Diese Gerate sind zur Funktion
als aktive Elektroden oder als Zubehor fir aktive Elektroden ausgelegt. Zu dieser
Produktfamilie gehéren u.a.: monopolare und bipolare Fassinstrumente, Stifte/Handgriffe und
Elektrodengriffe, Elektroden, Kabel und Adapter.

Indikationen:

Monopolare Kabel und Adapter - Die Olsen Medical® elektrochirurgischen Kabel und Adapter
sind fur die Versorgung der aktiven Elektrode mit elektrischem Hochfrequenzstrom vom
elektrochirurgischen Generator bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen
Spannung von 3 500 Volt vorgesehen.

Bipolare Fassinstrumente und Kabel - Die Olsen Medical® Bipolaren Fassinstrumente und
Kabel sind fiir den Einsatz beim Koagulieren von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe
bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen Spannung von 500 Volt vorgesehen.
Monopolare Fassinstrumente - Die Olsen Medical® Monopolaren Fassinstrumente sind fiir
den Einsatz beim Schneiden und Koagulieren von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe
bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen Spannung von 2 000 Volt vorgesehen.
Schlingenexzision der Transformationszone [Large Loop Excision of the Transformation Zone
(Lletz)] Elektroden - Die Olsen Medical® Lletz Elektroden sind fiir den Einsatz beim
Koagulieren und Schneiden von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe bestimmt und zur
Verwendung mit einer maximalen Spannung von 2 000 Volt vorgesehen.

Monopolare Elektroden - Die Olsen Medical® Elektroden sind fir den Einsatz beim
Koagulieren und Schneiden von Gewebe im Rahmen chirurgischer Eingriffe bestimmt und zur
Verwendung mit einer maximalen Spannung von 3 500 Volt vorgesehen.

Stifte/Handgriffe und Griffe - Die Olsen Medical® Stifte/Handgriffe und Griffe sind zum Halten
der aktiven Elektroden bestimmt und zur Verwendung mit einer maximalen Spannung von
3000 Volt vorgesehen.

Handhabung:

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

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

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

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

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

Lagerung:

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

Sterilitat:

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

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

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

Dampfsterilisation:

Sterilisation- | Tempera Zeit Mindesttrocken- | Geratekonfiguration
szyklus tur zeit
Vorvakuum- 132°C 3 I
Flash 270°F) | Minuten - Sterilisationsschale
132°C 4 . Verpackt/Einzeln
Vvorvakuum (270 °F) [ Minuten 20 Minuten verpackt
Verdréngung- 132°C 10 .
sprinzip (270 °F) [ Minuten 10 Minuten Verpackt
Vorsicht:

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

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

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

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

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

« Vermeiden Sie die unndtige oder langerfristige Aktivierung. Aktivieren Sie das Gerat nur,
wenn Sie die Zielkontaktstelle oder Stellen direkt daneben beruihren.

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

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

EAAHNIK'H

Mepiypaen:

Ol eTTavaxPNOIUOTIONCIUEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG TNG Olsen Medical® TrwAouvTal wg
N OTTOOTEIPWHEVEG EKTOG Kal av avapépeTal SIapopeTIKd. KEBe eTTavaxpnoipoTIooiun
ouoKeun éxel oxedIaoTel yia va avTéxel TouAdxioTov 20 KUKAOUG aTTOOTEIPWONG UTTO
KATAAANAEG OUVBNKEG PPOVTIBAG KAl ATTOOTEIPWONG CUPPWVA PE TIG TTAPAKATW 0dnyieg. AuTég
Ol CUOKEUEG €ival OXEDIOOPEVEG Yia va AeIToupyoUv wg eVepyd NAEKTPOSIA i} WG EEAPTANOTA OF
evePYA NAekTPODIA. AUTH N OIKOYEVEIQ TWV CUOKEUWY TTEPIAapBAVE! Ta TTApakdTw Xwpig va
TrEpIopideTal o€ aUTA: POVOTTOAIKN Kai dITToAIKr) AaBida, aTuAS/PoAUBIa Kal AafEG nAekTpodiou,
NAeKTPOdIa, KAAWDIA KAl TTPOCAPHOYEIG.

Ev&eieig:

MovoTroAIKé KaAwdIo Kal TTPOCAPHOYEIG - Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKG KaAWDIA Kal Ol
Tpooappoyeig Tng Olsen Medical® £éxouv oxedIaoTel yia TNV TTAPOXM NAEKTPIKOU PEUPATOG
uWwnARG ouxvaTNTAG aTTd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK YEVVATPIA OTO EVEPYO NAEKTPODIO Kal
TIpoopidovTal yIa Xprion Je PéyiaTn Taon 3 500 BOAT.

Arrohikry AaBida kai kKaAwdia- H dimmoAikn AaBida kai Ta kaAwdia Tng Olsen Medical®
TTpoopidovTal yIa Xprion oTnv RN 10ToU Katd Tn SIGPKEIQ XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY KAl
TIpoopidovTal yia Xprion pe PEyIoTn Taon 500 BoAT.

Movortrohikr) AaBida - H povotrohikr AaBida g Olsen Medical® mrpoopietal yia xprion otnv
TN Kal TNV KOTIT| 10TOU KATA T SIGPKEIN XEIPOUPYIKWV ETTEURATEWY Kal TIPOOpPIZETal yia
XpAon Ye péyioTn 1don 2 000 BOAT.

HAekTpddia EkTopn peydAou Bpdxou Tng {wvng petapdpgwong [Large Loop Excision of the
Transformation Zone (Lletz)]- Ta nAektpodia Lletz Tng Olsen Medical® mrpoopidovTal yia
XPAoN oTNV TTAEN Kal TNV KOTT 10TOU KaTtd TN JIAPKEIA XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWY Kal
TIpoopidovTal yia Xprion pe YEyioTn Taon 2 000 BoAT.

MovoTtrohika nAekTpddia - Ta nhektpodia Tng Olsen Medical® rpoopigovTal yia xprion oty
TN Kal TNV KOTIT) 10TOU KaTd T SIGPKEIN XEIPOUPYIKWV ETTEURATEWY Kal TIpoopidovTal yia
Xpron pe péyiotn 1éon 3 500 BOAT.

ZTUAG/ poAUBIa Kol AaBég- Ta oTuhG/ poAUBIa kai of AaBég TG Olsen Medical® Trpoopidovral
ylia TN OUYKPATNON €VEPYWV NAEKTPOdiwV Kal TTpoopifovTal yia XPAon HE MEyIoTn TAon
3000 BoAT.

Xeipiopog:

1. AQaipéoTe Kal ATTOPPIYTE TO TTPOCTATEUTIKO GKPOU OTTO OAEG TIG CUOKEUEG TTPIV TN XPNoN.

2. EAéyEre TN ouOoKeEUn TIPIV T KABE Xpron. ATTOPPIWTE 1 OTEIAETE TN yIA ETTIOKEUN Qv EXEI
utrooTei BAGBN.

3. H xprion kai n epapyoyr TNG CUCKEUNG Ba kaBopioTei atrd Tov 1aTPd.

4. Brjuata kaBapiopoul kai eTraveTeéepyaciag: avarpégte aTig Odnyieg Xpriong (IFU) No.
204233 1ng Symmetry Surgical yia eTTIKQIPOTIOINPEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
ETTAVETTECEPYQTIT TOU OpPYdvOU.

e 01 Odnyieg Xpriong (IFU) No. 204233 eival diaBéoipeg otn dielBuvon:
www.Symmetrysurgical.com/IFU

ATrobnkeuon:

O1 eTTOVaXPNOIMOTIOINCIUEG CUOKEUEG TTPETTEI VA aTTOBNKEUOVTAl XWPIOTA O€ £va
TIPOCTATEUTIKO DOXEI0 OE XWPOo OTToU gival KaBapodg, oTeyvOg Kal TpoaTaTelovTal KATGAANAa
atro TIG aKPaieg TIUEG BepUoKpaaiag Kal uypaciag.

ZTe1pOTNTA:

1. O1 ouokeuéG auTEG TTWAOUVTAI WG YN OTTOCTEIPWHEVEG Kal TIPETTEI VO ATTOOTEIPWVOVTAI PE
aTpo TpIv atmd kaBe xprion. AMEeG péBodol atooTeipwaong dev cuVIOTATAl Kal N Xpron Toug
Ba akupwael TV eyyunon.

2. Ta 6pyava Trou €Xouv OXeSINOTE UE TPOTTO WOTE va dlaywpifovTal, TTPETTEN va
arroouvapuoAoyoUvTal TTpIV aTTé Tov KaBapiopo.

3. AleuBeTAOTE OAEG TIG DIATALEIG pE TPOTTO WOTE va eMTPETTETAI N TTPOCRACN Tou aTHoU o€
OAeG TIG eMQAVEIEG. AVOIETE TIG apBPWTESG SITAEEIG Kal Dlao@aAioTe &TI ol dlaTdgelg £xouv
aTroouvappoAoynBei, av xpeldgeTal.

AtrooTteipwaon pe ATpo:

KukAog Ogppokpaagia Xpovog EAdxioTog Alapéppwon
AmooTeipwong s Xpt’?vog ZUOKEUWV
TEYVWHATOG
Ymepraxeia Aioko
Mpokarepyaoia | 270 °F (132 °C) 3 Aerrta - ATrooTei (E\cr
Kevol pwons
TuAiypévo/
"”";;fgz“"'“ 270°F (132°C) | 4 Aemra 20 Aetrré zuci;%';ﬁsévo
Ze ZakoUAa
":‘“T“"’" 270 °F (132°C) | 10 Aemra 10 Aemrra TuAiypévo
apuTNTAG
Mpoooxn:

o EAéyETe KGBE ouokeun TTPIV T KABE XProm. O1 NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEUEG TTOU £XOUV
UTTOOTEI {NMIG PTTOPET va TIPOKAAECOUV NAEKTPIKG EyKAUNOTA OTOV 00Bevh i OTO yIaTPO.

o O1 evepyEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTPETTEI VA TOTTOBETOUVTAI JAKPIG ATTO TOV
agBevny, 6Tav dev XpnoipoTToloUvTal. ZUVIOTATal N Xprion eveg Bnkapiou.

o XpnOoIYOTIOIROTE éva UYPS CPOUYYAP! Yia TNV AQaipecn TNG E0XAPAG TTou dnuioupyeiTal
atmd Ta akpa Tng AaBidag.

o YupBouAeurteite To Eyxelpidio 1810kTATN TNG yevvATpIa padiocuyvotriTwy (RF).
XpnolPoTIOIEiTE HOVO TIG EVEPYEG OUVDETEIG TTAPOXNG TNG YEVVATPIAG PASIOCUXVOTATWY
(RF).

o MnV eKTEAECETE NAEKTPOXEIPOUPYIKF TTAPOUTTa EUPAEKTWVY avaIoONTIKWY 1 GAAWV
EUPAEKTWY OEPIWV, UYPWV i} QVTIKEINEVWV 1) JE TNV TTAPOUCTA TWV OEEISWTIKWYV
TTapayovTwy, £TTEISN PTTOPE Vo TTPOKANBEN TTUpKayId.

o ATTOQEUYETE TNV TTEPITT 1) TNV TTAPATETAUEVN EveEpyoTTOinon. EvepyotroifoTe pévo 6tav
ayyigete i apéowg SiTTAa atrd TO TTPOOPICOUEVO CNUEIO TNG ETTAPNG.

o [a TNV atmoguyr eyKalpaTog oTov aoBevr i} GTO XeIpoupyd Sev Ba TTPETTEI va EPXEOTE O€
€A N va QEPVETE TTOAU KOVTA OTO SEPHA 1 OTOUG GWHATIKOUG IGTOUG TIG N HOVWHEVEG
£TTaQEG aAayAg Twv AaBidwv, 0 XEIPIOPAG TWV OTTOIWV YiVETAI JE TO XEPI.

o To nAekTpodio Trpétrel va gival cUPBATO pe To OTUAS/UOAUPBI 1) pe TN AaBn kai e§ao@alioTe
8Tl 0 HovVWEVOG Bpayiovag TTPOCAPHAZETAlI HE AOPAAEIR OTO ECWTEPIKO TNG AaBng. MTopei
va TTPOoKANBEi éykaupa i TpaupaTiopds atod éva NAEKTPOdIO TTou dev gival TOTTOBETNUEVO
owaTa.

o Mn AuyileTe, KOWETE, 1 TPOTTOTTOINCETE TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUCKEUN TTPIV 1) KOTA TN
SIAPKEI XEIPOUPYIKAG eTTEURAONG.

e AlatnpRoTe TIg pubpioelg Taong/Iox00g GTo XaUNAGTEPO duvaTo €TTITTEDO yia TNV ETTITEUEN
Tou £TMBUPNTOU ATTOTEAETPATOG.

e AnuioupynoTe éva TIPWTOKOAAO yia TNV €§€TACN Kal T GUVTAPNGN TNG CUOKEUNG.

Mposidotroinon:

H akatdAAnAn Xprion OTTOI0UdKTTOTE OTOIXKEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUCTNHATWY UTTOPET
va TTpokaAéoel coBapd éykaupa. H XpAon TNG GUOKEURG HE QOPAAr AeIToupyia Kal GupBaTég
AaBég, KaAwdIa, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG KAI EGAPTANATA aTTOTEAET EUBUVN TOU XPAOTN.
AioBaoTe Kal katavonoTe OAEG TIG TTPOQUAGEEIG Kal 0BnYiEg TTPIV XPNOIPOTIOINOETE
OTTOIABATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUOKEUR.

EyyuUnon:

‘OAa Ta TTpoiévTa diaBéTouv £yyUnon yia TNV AKEPAIOTNTA TNG KATAGKEUNG Kal TwV UAIKWV éTav
XPNOIJOTTOIOUVTAI VIO TOV OKOTTO VIO TOV OTT0i0 TTpoopidovTal. K&Be TTpoidv To otroio eival
EAATTWHATIKO WG TTPOG TNV KATAOKEUN ) Ta UAIKA Ba TTPETTEI va ETTIOKEUACTET A va
avTIKaTaoTabei Katd TNV Kpion pag Xwpig xpéwan. H etmokeur, Tpotrotroinon ) aAAoiwaon Tou
OTTOIOBATIOTE TIPOIGVTOG TTOU EKTEAEGTNKE OTTO OTTOIOdNTTOTE TIPOCWTTO WN £§0UCIOB0TNUEVO
amé v Olsen Medical® Ba £xel wg amOTEAETUA TNV GUECT ATTWAEIA TG €yyUNONG.

To OLSEN® eival ofpa katatedév g Olsen Medical.

ITALIANO

Descrizione:

| dispositivi Olsen Medical® riutilizzabili vengono venduti come non sterili, salvo diversa
indicazione. Ciascun dispositivo riutilizzabile & stato studiato per essere sottoposto ad un
minimo di 20 cicli di sterilizzazione se trattato con cura e sterilizzato secondo le istruzioni qui
di seguito. Questi dispositivi sono stati studiati per funzionare come elettrodi attivi, 0 come
accessori degli stessi. Questa famiglia di dispositivi comprende, tra l'altro: pinze monopolari e
bipolari, penne/manipoli e impugnature con elettrodo, elettrodi, cavi e adattatori.

Indicazioni:

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

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

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

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

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

Penne/manipoli e impugnature - Le penne, i manipoli e le impugnature di Olsen Medical®
sono stati progettati per reggere gli elettrodi attivi e sono indicati per I'uso con una tensione
massima di 3 000 Volt.

Uso:

1. Rimuovere da tutti i dispositivi e gettare le protezione prima dell'uso.

2. Ispezionare il dispositivo prima di ciascun uso. Gettare o inviare per la riparazione in caso
di danni.

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

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

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

Conservazione:

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

Sterilita:

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

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


http://www.symmetrysurgical.com/

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

Sterilizzazione a vapore:

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

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

Spostamento o o - N
di gravita 132 °C (270 °F) | 10 minuti 10 minuti Imbustato
Attenzione:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Avvertenza:

L'uso improprio di un qualsiasi elemento dei sistemi elettrochirurgici puo essere causa di
gravi ustioni. L'utente & tenuto ad utilizzare il dispositivo con manopole, cavi, generatori
elettrochirurgici e accessori compatibili e in condizioni di funzionamento sicuro. Prima di
usare qualunque dispositivo elettrochirurgico, leggere a fondo tutte le norme precauzionali e
le istruzioni.

Garanzia:

Tutti i prodotti sono garantiti esenti da difetti nei materiali e di fabbricazione se utilizzati
secondo le indicazioni d'uso. Qualunque prodotto che evidenzi difetti di fabbricazione o nei
materiali verra riparato o sostituito a nostra discrezione e senza alcun addebito. La
riparazione, modifica o alterazione di un qualunque prodotto, eseguita da una persona non
autorizzata da Olsen Medical® causano l'immediata perdita della garanzia.

OLSEN® & un marchio depositato di Olsen Medical.
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PORTUGUES

Descrigéo:

Os dispositivos electrocirtrgicos reutilizaveis da Olsen Medical® sdo fornecidos como
dispositivos néo esterilizados, excepto quando referido em contréario. Cada dispositivo
reutilizavel foi concebido para suportar um minimo de 20 ciclos de esterilizagdo, quando
manuseado correctamente e esterilizado, de acordo com as seguintes instrugdes. Estes
dispositivos foram concebidos para funcionar como eléctrodos activos ou como acessorios
de eléctrodos activos. Esta gama de dispositivos inclui, mas nédo se limita a: forceps
monopolares e bipolares, canetas/lapis e punhos de eléctrodos, eléctrodos, cabos e
adaptadores.

Indicagdes:

Cabo e adaptadores monopolares - Os cabos e adaptadores electrocirurgicos Olsen Medical®
foram concebidos para fornecer alimentagéo eléctrica de alta frequéncia do gerador
electrocirrgico para o eléctrodo activo e destinam-se a ser utilizados com uma tenséo
méaxima de 3 500 Volts.

Férceps e cabos bipolares - Os férceps e cabos bipolares Olsen Medical® foram concebidos
para serem utilizados na coagulagéo de tecido durante os procedimentos cirlrgicos e
destinam-se a ser utilizados com uma tensdo méxima de 500 Volts.

Férceps monopolares - Os férceps monopolares Olsen Medical® foram concebidos para
serem utilizados no corte e coagulagéo de tecidos durante os procedimentos cirlirgicos e
destinam-se a ser utilizados com uma tensdo méaxima de 2 000 Volts.

Eléctrodos de excisdo da zona de transformacé&o por grande alga [Large Loop Excision of the
Transformation Zone (Lletz)] - Os eléctrodos Lletz Olsen Medical® foram concebidos para
serem utilizados na coagulagéo e corte de tecidos durante os procedimentos cirirgicos e
destinam-se a ser utilizados com uma tensdo méaxima de 2 000 Volts.

Eléctrodos monopolares - Os eléctrodos Olsen Medical® foram concebidos para serem
utilizados na coagulagéo e corte de tecidos durante os procedimentos cirrgicos e destinam-
se a ser utilizados com uma tensdo méaxima de 3 500 Volts.

Canetas/lapis e pegas- As canetas/lapis e pegas Olsen Medical® foram concebidos para
suportar os eléctrodos activos e destinam-se a ser utilizados com uma tensédo maxima de
3000 Volts.

Manuseamento:

1. Antes da respectiva utilizagdo, remova e elimine a protec¢éo da ponta de todos os

dispositivos.

2. Inspeccione o dispositivo antes de cada utilizacdo. Rejeite ou envie para reparagéo se

estiver danificado.

3. A utilizagdo e a aplicagéo do dispositivo deverdo ser determinadas pelo médico.

4. Etapas de limpeza e reprocessamento: consulte as Instrucdes de Uso da Symmetry
Surgical (IFU) n° 204233 para obter informacdes atualizadas sobre o reprocessamento do
instrumento.

« As IFU n° 204233 estéo disponiveis no site www.Symmetrysurgical.com/IFU

Armazenamento:

Os dispositivos reutilizaveis devem ser armazenados individualmente num recipiente
protegido, numa &rea limpa, seca e sem humidade com protec¢do adequada contra
temperaturas e humidade extremas.

Esterilidade:

1. Estes dispositivos séo fornecidos néo esterilizados e devem ser esterilizados a vapor
antes de cada utilizacdo. Ndo se recomendam outros métodos de esterilizacéo e a sua
utilizagdo anula a garantia.

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

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

Esterilizacdo a vapor:

Ciclo de Temperatura | Tempo Tempo Configuragao do
esterilizagédo minimo dispositivo
de
secagem
Pré-vacuo e 3 Tabuleiro de
132°C . - o
Flash minutos esterilizagdo
Pré-vacuo 132 °C 4 20 Enlvol‘\ll‘dolEmbaIado
minutos | minutos individualmente
Desloc;\gao por 132°C . 10 . 10 Envolvido
gravidade minutos | minutos
Cuidado:

« Inspeccione todos os dispositivos antes de cada utilizagdo. Os dispositivos
electrocirdrgicos danificados podem causar queimaduras eléctricas no paciente ou no
médico.

e Quando néo estiverem a ser utilizados, os dispositivos electrocirdrgicos activos devem ser
colocados de forma a estarem afastados do paciente. Recomenda-se a utilizagdo de um
estojo.

e Utilize uma esponja molhada para remover a acumulacgdo de escaras das pontas dos
férceps.

e Consulte o Manual do proprietario do gerador de RF. Utilize apenas nas ligacGes de saida
activas do gerador de RF.

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

« Evite uma activacéo desnecessaria ou prolongada. Active apenas quando tocar ou estiver
imediatamente ao lado do ponto de contacto pretendido.

* Para impedir queimaduras no paciente ou no cirurgido, os contactos principais nao
isolados dos férceps manualmente controlados ndao devem tocar ou encontrar-se na
proximidade imediata da pele ou de tecidos corporais.

e O eléctrodo deve ser compativel com a caneta/lapis ou com o punho e certifique-se de
gue a manga isolada encaixa de forma segura no punho. Um eléctrodo incorrectamente
posicionado pode causar queimaduras ou lesdes.

* Nao dobre, corte nem modifique qualquer dispositivo cirGrgico antes ou durante a cirurgia.

* Para atingir o efeito desejado, mantenha as definicdes de tenséo/poténcia no nivel mais
baixo possivel.

e Estabeleca um protocolo para exame e manutengéao de dispositivos.

Adverténcia:

A utilizagdo indevida de qualquer elemento dos sistemas electrocirdrgicos pode resultar em
queimaduras graves. E da responsabilidade do utilizador certificar-se de que utiliza este
dispositivo com punhos, cabos, geradores e acessorios electrocirirgicos compativeis e em
bom estado de funcionamento. Leia e compreenda todas as precaugoes e instrucbes antes
de utilizar qualquer dispositivo electrocirargico.

Garantia:

Todos os produtos séo garantidos como estando livres de defeitos de méao-de-obra e de
material quando utilizados para a finalidade a que se destinam. Qualquer produto que
apresente defeitos de méo-de-obra ou de materiais, sera reparado ou substituido a nossa
conta. Reparagdes, modificagbes ou alteragdes efectuadas em qualquer produto por pessoas
n&o autorizadas pela Olsen Medical® resultardo na perda imediata da garantia.

OLSEN® é uma marca comercial registada da Olsen Medical.

Garantia:

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

OLSEN® es una marca comercial registrada de Olsen Medical.

SPANISH

Descripcién:

Los dispositivos electroquirdrgicos reutilizables de Olsen Medical® se venden como
dispositivos no estériles, a menos que se especifique lo contrario. Cada dispositivo
reutilizable esta disefiado para soportar un minimo de 20 ciclos de esterilizacién cuando se
cuida correctamente y esté esterilizado segln las instrucciones siguientes. Estos dispositivos
estan disefiados para funcionar como electrodos activos o como accesorios de electrodos
activos. Esta familia de dispositivos incluye, sin limitacién: pinzas monopolares y bipolares,
boligrafos/lapices y mangos de electrodos, electrodos, cables y adaptadores.

Indicaciones:

Cable y adaptadores - Los cables y adaptadores electroquirtrgicos de Olsen Medical® estan
disefiados para suministrar energia eléctrica de alta frecuencia desde el generador
electroquirurgico al electrodo activo y estan preparados para usarse con una tensién maxima
de 3500 voltios.

Cables y pinzas bipolares - Los cables y las pinzas bipolares de Olsen Medical® estan
disefiados para utilizarse en coagulacién de tejido durante intervenciones quirGrgicas y con
una tensién maxima de 500 voltios.

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

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

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

Boligrafos/lapices y mangos - Los boligrafos/lapices y mangos de Olsen Medical® estan
disefiados para sostener electrodos activos y con una tensién maxima de 3000 voltios.

Manipulacion:

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

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

dafiado.

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

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

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

Almacenamiento:

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

Esterilidad:

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

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

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

Esterilizacién al vapor:

Ciclo de Temperatura | Tiempo Tiempo Configuracién
esterilizacion minimo de | de dispositivo
secado
P 132°C 3 Bandeja para
Prevacio / Flash (270 °F) minutos B esterilizacion
Envuelto/
[o]
Prevacio (gg °€) minﬁtos minzt?tos Embolsado
individualmente
Dengaié?)n;T:to 132°C 10 10 Envuelto
(270 °F) minutos minutos
gravedad

Precaucién:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia:

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

SVENSKA

Beskrivning:

Olsen Medical®s elektrokirurgiska enheter for flergdngsbruk saljs som icke-sterila om inte
annat anges. Varje flergdngsenhet ar utformad for att tdla minst 20 steriliseringscykler nar
den skots korrekt och steriliseras enligt instruktionerna nedan. Dessa enheter &r utformade
for att fungera som aktiva elektroder eller som tillbehér till aktiva elektroder. Denna serie av
enheter inkluderar, men &r inte begransad till: monopolara och bipoléra kirurgtanger, pennor
och elektrodhandtag, elektroder, sladdar och adaptrar.

Indikationer:

Monopolar sladd och adaptrar - Olsen Medical® elektrokirurgiska sladdar och adaptrar &r
utformade for att leverera hogfrekvent elektrisk strom fr&n den elektrokirurgiska generatorn till
den aktiva elektroden och &r avsedd att anvéndas vid en maximal spanning pa 3 500 volt.
Bipoldra peanger och sladdar - Olsen Medical® bipolara peanger och sladdar &r avsedda att
anvéandas for koagulering av vavnad under kirurgiska ingrepp och &r avsedd att anvandas vid
en maximal spanning pa 500 volt.

Monopolar peang - Olsen Medical® monopoléra peanger ar avsedda att anvandas vid
koagulering och skarning av vavnad under kirurgiska ingrepp och &r avsedda att anvandas
vid en maximal spanning p& 2 000 volt.

Elektroder for stor utskarning i behandlingsomrédet, [Large Loop Excision of the
Transformation Zone (LIETZ)] Lietz-elektroder - Olsen Medical® Lletz-elektroder &r avsedda
att anvandas vid koagulering och skarning av vavnad under kirurgiska ingrepp och ar
avsedda att anvandas vid en maximal spanning pa 2 000 volt.

Monopoléra elektroder - Olsen Medical® elektroder &r avsedda att anvandas vid koagulering
och skarning av vavnad under kirurgiska ingrepp och &r avsedda att anvéndas vid en
maximal spanning p& 3 500 volt.

Pennor och handtag - Olsen Medical® pennor och handtag &r utformade for att hélla aktiva
elektroder och &r avsedda att anvandas vid en maximal spanning p& 3 000 volt.

Hantering:

1. Ta bort och kassera spetsskyddet pa alla enheter fore anvandning.

2. Inspektera enheten fore varje anvandningstillfélle. Kassera eller skicka till reparation om
enheten ar trasig.

3. Lakaren bestammer hur enheten ska anvéndas och tillampas.

4. Rengorings- och ombearbetningssteg: se Symmetrys kirurgiska bruksanvisning (IFU) nr
204233 for uppdaterad information om ombearbetning av instrumentet.

. IFU nr 204233 finns p&: www.Symmetrysurgical.com/IFU

Forvaring:
Flergdngsenheter méaste forvaras individuellt i en skyddande behallare pa en ren, torr plats
utan fukt med passande skydd mot extrema temperaturer och fukt.

Sterilitet:

1. Dessa enheter séljs som icke-sterila och maste angsteriliseras fore varje
anvandningstillfalle. Andra steriliseringsmetoder rekommenderas inte och anvandning av
dem kommer att gora garantin ogiltig.

2. Instrument som ska tas isar maste demonteras fére rengoring.

3. Ordna alla instrument s& att alla ytor kommer i kontakt med anga. Oppna instrument med
gangjarn och sakerstall att instrument &r demonterade om det rekommenderas.

Angsterilisering:

Steriliseringscykel | Temperatur Tid Min. Enhetskonfiguration
torktid:

0,
Forvakuum Flash 132°C 3 -

(270°F) minuter Steriliseringsbricka

. 132°C 4 20 Inpackad/Individuellt
Forvakuum (270°F) minuter | minuter pasforpackad
Normal- 132°C 10 10 Inpackad
trycksautoklav (270°F) minuter | minuter p

Forsiktighetsatgard:

¢ Inspektera varje enhet fore varje anvandningstillfdlle. Skadade elektrokirurgiska enheter
kan orsaka brannskada p& patient eller lakare.

o Aktiva elektrokirurgiska enheter méste placeras ett stycke bort fran patienten nar de inte
anvands. En hylsa rekommenderas.

e Anvand en vat svamp for att ta bort avlagring av sarskorpa fran kirurgtdngens spetsar.

e Se bruksanvisningen till RF-generatorn. Anvand endast i den aktiva RF-generatorns
utanslutningar.

o Utfor inte elektrokirurgi vid forekomst av lattantéandliga anestetika eller andra lattantandliga
gaser, vétskor eller fsremal, eller vid férekomst av oxideringsmedel, eftersom det kan
orsaka eldsvada.

e Undvik onddig eller utdragen aktivering. Aktivera enbart vid berdring eller omedelbart intill
nasta kontaktpunkt.

o Oisolerade omkopplingskontakter till handkirurgtang far ej vidroras eller befinna sig i
narhet av eller vidrora hud eller kroppsvavnad for att undvika brannskada pa
patient/kirurg.

¢ Kontrollera att elektroden &r kompatibel med pennan eller handtaget och séakerstall att
isoleringshylsan passar ordentligt inuti handtaget. Felaktigt placerad elektrod kan orsaka
bréannskada eller annan personskada.

o Elektroden far inte bojas, klippas av eller modifieras fére eller under ingreppet.

o Hall spannings-/effektinstaliningar pa lagsta méjliga niva for att uppné dnskad effekt.

o Faststéll ett protokoll for undersokning och underhall av enheter.

Varning:

Felaktig anvandning av nagot element i elektrokirurgiska system kan orsaka allvarlig
brannskada. Det aligger anvandaren att pa ett ansvarsfullt satt anvanda enheten med sakra
funktioner och kompatibla handtag, sladdar, elektrokirurgiska generatorer och tillbehor. Las
igenom och sétt dig in i alla forsiktighetsétgérder och instruktioner innan du anvander en
elektrokirurgisk enhet.

Garanti:

Alla produkter garanteras vara fria frin defekter i utfsrande och material nar de anvands i
avsett syfte. Nadgon produkt som bevisas vara defekt i utférande eller material kommer enligt
vart gottfinnande att repareras eller bytas ut kostnadsfritt. Reparation, modifiering eller
andring av ndgon produkt som utférs av ndgon som inte ar auktoriserad av Olsen Medical®
kommer att leda till omedelbar forlust av garantin.

OLSEN® &r ett registrerat varumérke som &gs av Olsen Medical.
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Reference Number

Referencenummer

Referentienummer

Numeéro de référence

Referenznummer
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Numero di riferimento
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Namero de referéncia

Numero de referencia

Referensnummer

Manufacturer

Producent

Fabrikant

Fabricant

Hersteller

KaraokeuaoTtig

Produttore

Fabricante

Fabricante

Tillverkare
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Fremstillingsdato: (AAAA-MM)
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Indsamles separat

Aparte inzameling

Tri sélectif

Sondermdill

ZEXWPIOTH OTTOKOUISH

Raccolta differenziata

Sy BIEIL

Recolha separada

Recogida selective

Kallsorteras

Lot Number

Partinummer

Partijnummer

Numéro de lot

Losnummer

Ap1Budg Mapridag

Numero di lotto

vy h S

Numero de lote

Numero de lote

Satsnummer

Warning

Advarsel

Waarschuwing

Avertissement

Warnhinweis

Mpoeidotroinon

Avvertenza

it

Adverténcia

Advertencia

Varning

This product contains no detectable Latex
Dette produkt indeholder intet detekterbart Latex
Dit product bevat geen detecteerbare latex
Ce produit ne contient aucune trace détectable de latex
Dieses Produkt enthélt keinen Nachweis von Latex
Aut6 T0 Mpoidv Mepiéxel Mn avixveuoipo EAacTikd
Il prodotto non contiene alcun lattice rilevabile
ZORGIIERINATRER 7 7 > 7 A xdb Y FHA
Este produto contém sem niveis detectaveis de latex
Este producto contiene latex no detectable
Denna produkt innehaller ingen markbar latex
Non-Sterile

Usteril

Niet-steriel

Non stérile

Unsteril

Mn AtrooTeipwpévo

Non sterile

ES 0

Né&o esterilizado

No estéril

Osteril

Consult IFU

Konsulter betjeningsvejledning
Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Consulter les consignes d'utilisation
Gebrauchsanweisung zurate ziehen
ZupBouAeurteite TIg Odnyieg Xpriong
Consultare le Istruzioni per l'uso

IFU %2

Consultar as U

Consulte las instrucciones de uso
Konsultera bruksanvisningen

EC Representative

EU-repreesentant

Vertegenwoordiger in de EU
Représentant CE

EC-Vertreter

AvtimpéowTrog EK

Rappresentante europeo

EC EAHS

Representante da CE

Representante en la CE

EU-representant



