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SINGLE USE TUNGSTEN MICRO NEEDLE ELECTRODES
MIKRONALEELEKTRODER AF TUNGSTEN TIL ENGANGSBRUG
WOLFRAAM MICRONAALDELEKTRODEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
WOLFRAM-MIKRONADELELEKTRODEN ZUR EINMALVERWENDUNG
ELECTRODES A MICRO-AIGUILLE EN TUNGSTENE A USAGE UNIQUE
MIAZ XPHZHZ HAEKTPOAIA MIKPOBEAONAZ BOA®PAMIOY
ELETTRODI MICROAGO MONOUSO IN TUNGSTENO
FENBETE L STRF Y w4 7 u=— KLER
ELECTRODOS DE MICRO-AGULHA DE TUNGSTENIO DE UTILIZAGAO
UNICA
ELECTRODOS DE MICROAGUJA DE TUNGSTENO DE UN SOLO USO
MIKRONALELEKTRODER AV VOLFRAM FOR ENGANGSBRUK
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Description:

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

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

function as active electrodes in electrosurgical systems.

Indications:

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

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

a maximum voltage of 5000 Volts (Vpeak).

Handling:

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

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

3. Remove and discard the tip protector before use.

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

Storage:

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

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

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

Sterility:

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

broken.

Sterilization:

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

after use. Do not resterilize.

Caution:

» Inspect every device before 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 active electrode tips.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Warning:

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

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

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

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

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

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

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

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

Warranty:

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

OLSEN® is a registered trademark of Olsen Medical

Sterilitet:

Steriliteten er garanteret indtil udlgbsdatoen, medmindre emballagen er abnet eller

forseglingen er brudt.

Sterilisering:

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

anvendelse. Ma ikke gensteriliseres.

Forsigtig:

« Efterse hvert instrument fgr anvendelse. Beskadigede elektrokirurgiske instrumenter
kan forarsage elektriske forbraendinger pa patienten eller lsegen.

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

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

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

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

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

o Udfer ikke elektrokirurgi i neerheden af brandfarlige ansestetika eller andre
brandfarlige gasser, veesker eller genstande, eller i neerheden af oxiderende stoffer,
da det kan medfere brand.

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

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

o Elektroder ma ikke bgjes, beskeeres eller modificeres for eller under indgrebet.

¢ Hold speendings-/stremindstillinger pa det lavest mulige niveau, der kan opnéa den
onskede effekt.

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

Advarsel:

Forkert anvendelse af ethvert element af det elektrokirurgiske system kan medfare

alvorlige forbraendinger, chok og brand- eller eksplosionsfare. 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, for elektrokirurgiske instrumenter benyttes. Dette produkt er KUN TIL

ENGANGSBRUG; MA IKKE RESTERILISERES. Anvend aseptisk teknik i alle

handteringens faser. Olsen Medicals anordninger til engangsbrug er ikke konstrueret til

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

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

Garanti:

Alle produkter er garanteret fri for defekter i forarbejdning og materialer ved
anvendelse til det tilsigtede formal. Ethvert produkt, der er defekt med hensyn til
forarbejdning og materialer vil uden beregning, blive repareret eller ombyttet efter
vores skgn. 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 varemzerke tilhgrende Olsen Medical.

DANSK

Beskrivelse:

Olsen Medical® Mikronéleelektroder af tungsten til engangsbrug saelges som sterile

instrumenter til engangsbrug, medmindre andet er angivet. Disse instrumenter er

designet til at virke som aktive elektroder i elektrokirurgiske systemer.

Indikationer:

Olsen Medical® Mikronéleelektroder af tungsten til engangsbrug er beregnet til brug

ved vaevskoagulering og -skaering under kirurgiske indgreb og er beregnet til brug med

en maksimal spaending pa 5 000 Volt (Vpeak).

Handtering:

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

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

3. Fjern og bortskaf beskyttelseshaetten pa spidsen fer brug.

4. Brug og anvendelse af instrumentet bestemmes af laegen.

Opbevaring:

Disse instrumenter skal opbevares i deres originale emballage med meerkater eller

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

forholdsregler til at sikre at de sterile instrumenter opbevares hvor der er fuldsteendigt

tort og beskyttet imod ekstreme temperaturer og fugt.

NEDERLANDS
Beschrijving:
Wolfraam micronaald elektrochirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik van
Olsen Medical® worden verkocht als steriele instrumenten voor eenmalig gebruik, tenzij
anders aangegeven. Deze instrumenten zijn ontworpen om te functioneren als actieve
elektroden in elektrochirurgische systemen.
Indicaties:
Wolfraam micronaaldelektroden voor eenmalig gebruik van Olsen Medical® zijn
bedoeld voor gebruik bij coagulering en snijden van weefsel tijdens chirurgische

ingrepen, en zijn bedoeld voor gebruik bij een maximumvoltage van 5 000 Volt (Vpeak).

Hanteren:

1. Controleer voor gebruik of de verpakking intact is. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of de verzegeling verbroken is.

2. Inspecteer het instrument na opening in een steriel veld. Bij schade niet gebruiken.

3. Verwijder de bescherming van de punten voorafgaand aan gebruik en werp deze
weg.

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

Opslag:

Deze instrumenten moeten in de oorspronkelijke, geétiketteerde verpakking of

beschermd worden opgeslagen ter voorkoming van beschadiging tijdens hanteren.

Neem voorzorgsmaatregelen om te verzekeren dat de steriele instrumenten worden

opgeslagen op plaatsen die volledig droog en beschermd tegen extreme temperaturen

en luchtvochtigheid zijn.

Steriliteit:

De steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking is geopend of de

verzegeling is verbroken.

Sterilisatie:

Alleen voor eenmalig gebruik (bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep).

Na gebruik wegwerpen. Niet opnieuw steriliseren.

Let op:

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

o 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.

e Gebruik een natte spons voor het verwijderen van opgebouwde korstjes op de
actieve elektrodepunten.

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

* Elektromagnetische compatibiliteit — Olsen Medical instrumenten worden
beschouwd als medische elektrische apparatuur. Voor medische elektrische
apparatuur kunnen voorzorgsmaatregelen vereist zijn met betrekking tot EMC en
deze apparatuur moet wellicht geinstalleerd of in gebruik gesteld worden
overeenkomstig de EMC-informatie in de bedieningshandleiding van de generator.

e Gebruik geen elektrochirurgische apparatuur tenzij naar behoren opgeleid voor het
gebruik ervan in de specifieke procedure die wordt uitgevoerd. Gebruik door artsen
zonder dergelijke opleiding kan ernstig, onvoorzien letsel van de patiént tot gevolg
hebben.

e Voer geen elektrochirurgie uit in aanwezigheid van brandbare anesthetica of andere
brandbare gassen, vloeistoffen 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.

o Controleer of de elektrode compatibel is 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.

e Buig, snij of wijzig de elektrode niet voorafgaand of tijdens chirurgische ingrepen.

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

« Na gebruik veilig afvoeren volgens de vaste procedures voor biologisch gevaarlijk
afval.

Waarschuwing:

Verkeerd gebruik van enig onderdeel van elektrochirurgische systemen kan leiden tot

ernstige verbrandingen, shock en brand- en explosiegevaar. 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 probeert te gebruiken. Dit product is

UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK; NIET OPNIEUW

STERILISEREN. Maak in alle behandelingsfasen gebruik van steriele technieken.

Olsen Medical-instrumenten voor eenmalig gebruik zijn niet

ontworpen voor of bestand tegen enige vorm van aanpassing, zoals demontage,

reiniging of hersterilisatie, na eenmalig gebruik voor een patiént.

Hergebruik kan mogelijk de werking van het instrument compromitteren en enig

gebruik buiten het bedoelde ontwerp van dit instrument voor eenmalig gebruik kan

leiden tot mogelijk verlies van functionaliteit.

Waarschuwing: dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Deze producten
kunnen u blootstellen aan chemische stoffen zoals ethyleenoxide (ETO), waarvan bij
de staat Californié bekend is dat het kanker en/of aangeboren afwijkingen veroorzaakt
of andere nadelige gevolgen voor de voortplanting heeft. Meer informatie is te vinden
op www.P65Warnings.ca.gov.

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.

Indications :

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

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

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

Manipulation :

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

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

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

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

Stockage :

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

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

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

soient stockés dans des secteurs complétement secs et protégés contre des

températures ou une humidité extrémes.

Stérilité :

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

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

Stérilisation :

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

procédure). Jeter apres utilisation. Ne pas restériliser.

Mise en garde :

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

e 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.

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

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

e Compatibilité électromagnétique (CEM) - Les appareils médicaux Olsen sont
considérés comme des équipements électromédicaux. Les appareils
électromédicaux peuvent nécessiter des précautions concernant la compatibilité
électromagnétique et doivent étre installés ou mis en service conformément aux
instructions CEM fournies dans le manuel d'utilisation du générateur.

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

e Aucune procédure d'électrochirurgie ne doit 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 uniquement au contact ou
a proximité immédiate du point de contact.

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

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

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

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

Avertissement :

L'utilisation inadéquate de tout élément d’un systéme électrochirurgical peut entrainer

de graves brllures, un choc, ainsi qu'un risque d'incendie ou d'explosion. Il incombe a

I'utilisateur d’associer I'appareil a des porte-électrodes, cordons, générateurs et

accessoires électrochirurgicaux en bon état de fonctionnement et compatibles. Lire

attentivement 'ensemble des mises en garde et consignes d’utilisation avant de tenter
d'utiliser tout appareil d'électrochirurgie. Ce produit est EXCLUSIVEMENT A USAGE

UNIQUE ; NE PAS LE RESTERILISER. Utiliser une technique aseptique pendant

toutes les phases de manipulation. Les dispositifs a usage unique de Olsen Medical

n’ont pas été congus pour subir ou supporter une forme quelconque d’altération, telle

que le démontage, le nettoyage ou la restérilisation, aprés une utilisation sur un patient.

La réutilisation peut également compromettre les performances du dispositif et toute
utilisation non conforme a I'usage prévu de ce dispositif a usage unique peut entrainer
une perte de fonctionnalité imprévisible.

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

Garantie :

Tous les produits sont garantis exempts de tout défaut de fabrication et de matériaux
lorsqu'ils sont utilisés conformément a I'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.

Jegliche Uberschreitung der bestimmungsgemaRen Verwendung dieses
Einwegprodukts kann zum unvorhersehbaren Verlust seiner Funktionsfahigkeit flihren.

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

Garantie:

Fur alle Produkte wird garantiert, dass diese frei von Material- oder
Verarbeitungsfehlern sind, sofern diese fiir 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 durchgefihrt wird, hat den sofortigen Garantieverlust zur
Folge.

OLSEN® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Olsen Medical.

FRANCAIS

Description:

Les appareils d'électrochirugie @ micro-aiguille en tungsténe a usage unique vendus
par Olsen Medical® sont des dispositifs stériles et (comme leur nom l'indique) & usage
unique, sauf en cas d'indication contraire. Ces appareils sont congus pour servir
d'électrodes actives dans les systemes d'électrochirurgie.

DEUTSCH

Beschreibung:

Olsen Medical® elektrochirurgische Wolfram-Mikronadel-Geréte zur Einmalverwendung

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

Diese Gerate sind zur Funktion als aktive Elektroden bei elektrochirurgischen

Systemen ausgelegt.

Indikationen:

Olsen Medical® Wolfram-Mikronadelelektroden zur Einmalverwendung sind firr die

Verwendung bei der Koagulierung und dem Schnitt von Gewebe bei chirurgischen

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

Volt (Vpeak) vorgesehen.

Handhabung:

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

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

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

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

Lagerung:

Diese Geréte sollten in ihren Originalkartons mit Beschriftung oder an einem

geschitzen Lagerplatz aufbewahrt werden, damit wahrend der Handhabung Schaden

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

Sterilitat:

Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum garantiert, sofern die Verpackung nicht gedffnet

oder das Siegel gebrochen ist.

Sterilisation:

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

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

Vorsicht:

« Uberpriifen Sie jedes Gerit vor der Verwendung. Beschadigte elektrochirurgische
Gerate konnen 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
aktiven Elektrodenspitzen zu entfernen.

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

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

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

e Fihren Sie keine Elektrochirurgie durch, wenn sich entziindliche Anasthetika oder
andere entzindliche Gase, Flissigkeiten oder Objekte bzw. Oxidationsmittel in der
Nahe befinden, da dies Feuer zurfolge haben konnte.

* Vermeiden Sie die unnétige oder langerfristige Aktivierung. Aktivieren Sie das Gerat
nur, wenn Sie die Zielkontaktstelle oder Stellen direkt daneben beriihren.

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

e Verbiegen, schneiden oder verandern Sie eine Elektrode vor oder wéahrend der
Operation nicht.

e Verwenden Sie immer die niedrigstmégliche Leistungseinstellung, um die
gewunschte Wirkung zu erzielen.

¢ Nach der Verwendung entsorgen Sie das Gerat sicher in Einklang mit den fiir
biogefahrlichen Mill etablierten Verfahren.

Warnung:

Die unsachgemaRe Verwendung eines Elements des elektrochirurgischen Systems

kann ernsthafte Verbrennungen, Schock und Feuer- oder Explosionsgefahr

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

NICHT RESTERILISIEREN! Bei allen Verwendungsschritten stets aseptisch vorgehen.

Olsen Medical-Einmalprodukte sind nicht modifizierbar und kénnen nach der

einmaligen Anwendung bei einem Patienten nicht zerlegt, gereinigt oder resterilisiert

werden. Bei erneuter Verwendung kann die Produkfunktion beeintrachtigt werden.

EAAHNIK'H

Meprypapn:

O1 ouokeuég nAekTpoxelpoupyikng MikpofeAdvag BoAppapiou Miag Xpriong Tng Olsen

Medical® TrwAoUvTal wg OTEIPES, CUOKEUEG YIa HOVO pIa XPAON, EKTOG Kal av

avaQEPETAI DIAPOPETIKA. AUTEG OI CUOKEUEG £ival OXEDIATUEVEG VIO va AEITOUPYOUV WG

evePYA NAEKTPODIO OE NAEKTPOXEIPOUPYIKE CUCTHHATA.

Evbéeigeig:

Ta Miag xpAong nAekTpddia pikpoBeAdvag BoAgpapiou Tng Olsen Medical®

TTpoopidovTal yia XpAon oTnv aiydoTacn Kal aTnV KOTTA I0TWV KATd Tn JIAPKEIR

XEIPOUPYIKWYV £TTEPRACEWY Kal TTpoopifovTal yia XpAon PeE TN péyioTn tédon Twv 5 000

BoAT (Vpeak).

Xeipiopog:

1. EAéyETe TN ouokeuaaia yia Urapgn ¢nuiag TpIv atd Tn Xpnon. ATroppiyTe av gival
KOTOOTPapuévn A €xel dlappayei n oTeyavoTtroinon.

2. EAEYETE TN OUOKEUR PETA TO GVOIYHa O€ £Va OTTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV. ATToppiYTE
av €XEl UTTOOTEN ¢nuId.

3. AQaipéoTe KOl aTTOPPIYTE TO TTIPOCTATEUTIKO TOU GKPOU TTPIV TN XPAON.

4. H xpAon Kkai n epappoyr TnG ouokeung Ba kabopioTei atrd Tov 1aT1pd.

ATtrobnkeuon:

O1 oUOKEUEG QUTEG Ba TTPETTEI va OTTOBNKEUOVTAI OTA OPXIKG KOUTIG TOUG PE TNV

€TMIOAPAVON ) O€ TIPOCTATEUPEVO ATTOBNKEUTIKO XWPO YIa TNV TTPOANWN {nuIwv KaTtd 1o

XEIPIOPO. NGBETE TIPOPUAOKTIKG PETPA IO VA DIACPANIOTET OTI Ol ATTOOTEIPWHEVEG

OUOKEUEG aTToBNKEUOVTaI OE XWPOUG OTTOU €ival TEAEIWG OTEYVOI, Kal TTpoaTatelovTal

aTro TIG aKPaieg TINEG BEpUOKPaTiag Kal uypaciag.

ZreIpoTNTA:

H oTeipdtnta givar eyyunuévn péxpl TNV nuepounvia ARgng ekTog Kai av avoixdei n

ouoKeuaaoia Kal dlappayei N oTeyavoTroinan.

ATtrooTeipwon:

Mia pévo xprion (1Tou TTpoopiCeTal yia Xprion o€ évav acBevi Katd Tn SIGPKEIX Hiag

Siadikaagiag). ATToppiyTe PETA TN Xprion. Mnv ETTOVOOTEIPWVETE.

Mpoooxn:

e EAéyEre TNV KGBe cuokeun TTpIv atré TN XPrion. O NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG
TTOU £XOUV UTTOOTEI {NUIG UTTOPET VO TIPOKAAETOUV NAEKTPIKG eyKaUuaTa gTov
acBevi) A oTO yIaTPO.

o OI evepYEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI HOKPIA ATTO TOV
aoBeviy, 6tav Bev XpnoIYOTTOIoUVTaIl. ZUVIOTATAI N XPAON £vOG BnkapioU.

e XpnoIUoTToIROTE éva UYpO OQOUYYApI VIO TNV aQaipeSn TNG EGXAPAG TTOU
dnuIoupyEiTal aTTé Ta eVEPYE AKPA TOU NAEKTPOBIiou.

e 2upBouAeuteite To Eyxelpidio I1810KkTATN TG yevvATpia padioouxvotriTwy (RF).
XPNOIUOTIOIEITE HOVO TIG EVEPYEG OUVOELDEIG TTAPOXNG TNG YEVVATPIOG
padioouyvotATwy (RF).

o HAektpopayvntiki oupBatétnta (EMC) - Or 1atpikég ouokeuég Olsen BswpouvTal
10TPIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG. O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EGOTTAITUOG EVOEXETAI VO
atraitei TPOQUAGEEIG OXeTIKA pe TRV EMC Kal PTTopei va XpelaoTei va eyKaTaoTaeE
va T1eBei og Aeitoupyia oUpgwva pe TIg TTAnpogopieg Tng EMC 1rou Trapéyovtal o1o
EYXEIPIOIO XEIPIOTA TNG YEVVATPIOG.

e Mn XPNOIPOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAICHO EKTOG EQV EXETE EKTTAIDEUTEN
KOaTAAANAQ yia va TO XPNOIUOTIOINCETE OTN CUYKEKPIUEVN Sladikagia TTou akoAoUBEi.
H xpron atmé 1a1pols xwpig TéTola eKTTaideucn UTTopei va odnyrioel o€ gofapd,
akoUa10 TPauPaTIoNd Tou agBevoug.

o MnvV ekTEAEOETE NAEKTPOXEIPOUPYIKN TTapouadia UQAEKTWY avaigdnTIKWV i AGAAwvV
€UPAEKTWV AEPIWYV, UYPWV I OVTIKEIYEVWY ) JE TNV TTAPOUCTA TWV OEEIBWTIKWY
TTAPAYOVTWY, ETTEIDA PTTOPEI va TTPOKANBET TTUpKayId.

o ATTOQEUYETE TNV TIEPITTA ) TNV TTAPATETAUEVN EVEPYOTTOINON. EvepyoTroioTte pévo
otav ayyicete A apéowg dITTAa AT TO TTPOOPICOPEVO CNUEIO TNG ETTOPAG.

o EAéyETe OTI TO nAekTpOdIO €ival oupBaTd pe To oTUAG/PMOAURI A TN Aafh kai
SI0o@aAioTe OTI 0 HOVWUEVOG Bpayiovag gival agPaAWG TOTTOBETNPEVOG OTO
eowTePIKO TNG AaBng. Ta akatdAnAa ToTroBeTnuéva NAeKTPODIO PTTOPET VO
TIPOKAAEOOUV EYKAUMA ) TPAUUATIOYO.

o Mn AuyieTe, KOWETE, 1} TPOTTOTTOINOETE TO NAEKTPADIO TIPIV A KATA TN SIGPKEIA TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

o AlaTnpAoTe TIG pubpioelg Taong/iIoxUog oTo XaunAdTepo duvaTtd eTITTEDO yia TNV
€TiTEUEN TOU €MBUUNTOU OTTOTEAEOUATOG.

o MeTd Tn Xprion, aTTOpPIiYTE HE AOPAAEIN CUNPWVA PE TIG KABIEPWHEVESG DIODIKATITEG
yia BioAoyikd emikiviuva améBAnTa.

MposidoTroinon:

H akatdAAnAn Xprion OTTOIOUBATIOTE OTOIXEIOU TWV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUGTAUATWY

pTTopei va TrpokaAéoel coBapd éykaupa, ook, Kal Kivduvo Trupkayidg A ékpnéng. H

XPAON TNG CUOKEUNG PE aoPaAn AeiToupyia kal cupBaTég AaBEg, kaAwdia,

NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIEG Kal EEapTAMATA aTToTeAEi euBUVN Tou XproTn. AlaBaoTe

KOl KOTAVOROTE OAEG TIG TIPOPUAGEEIG KOl 0BNYIEG TTPIV ETTIXEIPATETE Val

XPNOIPOTIOINOETE OTTOIdATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKA OUCKeUr. To TIpoidv auTo gival

MIAZ MONO XPHZHZ. MHN TO ENANAMOZTEIPQNETE. Na epappdlete dontin

TEXVIKA O OAEC TIC PATEIG XEIPIOUOU TOU TIP0I6VTOG. O GUCKEUEG Wiag XPAONG TNG

Olsen Medical dev éxouv oxediaoTei oUTe yia va UTTOBAAAOVTaI OUTE YIO VO AVTEXOUV O€

OTTOIAdNTIOTE HOPPH) TPOTTOTTOINONG, OTTWG ATTOTUVAPHOASYNOT, KABapIouod f

ETTAVATTIOOTEIPWOT, YETE aTTO Xprion o€ éva poévov acBevr). H eravayxpnaiyotroinon

uTTopei evdexopévwg va dlakuBelael TNV atrddoon TNG GUOKEUNG Kal TUXOV Xprion,

TTEPAV TOU OKOTTOU YIa TOV OTT0i0 €XEl OXEDIAOTEI QUTA N CUOKEUN Wiag XpAoNng, UTTopei

va €XEl WG OTTOTEAET A TNV ATTPOBAETITN aTTWAEIT TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

A MpogidoTroinon: AuTtd TO TTPOIOV OTTOCTEIPWVETAI ME XPrON 0geldiou Tou
alBuAeviou. Ta TTPOIGVTa AUTG PTTOPET va 0ag EKBETOUV O€ XNUIKEG OUTiES, OTTWG TO
0¢eidio Tou alBuleviou (EtO), To otroio gival yvwaTé otnv TToAiteia Tng KaAipdpviag 6T
TIpoKaAEi Kapkivo f/Kal YEVETIKEG avwpaAieg f] GAAeg avaTrapaywyikég BAGBes. Ma
TTEPIOCOOTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIOKEPTEITE TN dieUBuUvon www.P65Warnings.ca.gov.
Eyyunon:

‘OAa 1a poidvra S1aBETouv £yyUnaon yia TNV OKEPAIOTNTA TNG KATAOKEUNG KAl TWV
UAIKWV éTav XpnoiyoTrolodvTal yia TOV OKOTTO yia Tov oTroio TrpoopifovTal. KaBe Trpoidv
TO OTTOIO €ival EAATTWHATIKG WG TTPOG TNV KATAOKEUNA i Ta UAIKG Ba TTpETTel va
ETTIOKEVAOTEI i} VA QVTIKOTAOTABET KATG TNV KPIion pag Xwpig xpéwan. H emokeun,
TpoTToTToinoN f} aAACiWON TOU OTTOIOBATTOTE TTIPOIGVTOG TTOU EKTEAETTNKE ATTO
0TT0I08ATTOTE TTPOCWTTO Wn e€ouaiodotnuévo até Tnv Olsen Medical® Ba £xel wg
ATTOTEAEONA TNV GUEDN ATTWAEIQ TNG £YYUNONG.

To OLSEN® givar orjua katateBév g Olsen Medical.

ITALIANO

Descrizione:

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

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

stati ideati per funzionare come elettrodi attivi in sistemi elettrochirurgici.

Indicazioni:

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

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

tensione massima di 5 000 Volt (Vpicco).

Uso:

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

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

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

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

Conservazione:

Questi dispositivi devono essere conservati nelle loro confezioni originali provviste di

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

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

e umidita.

Sterilita:

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

aperta o non sia stato rotto il sigillo.

Sterilizzazione:

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

Gettare dopo I'uso. Non risterilizzare.

Attenzione:

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

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

e Per la rimozione di depositi di escara dalle punte degli elettrodi attivi 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.

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

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


http://www.symmetrysurgical.com/

* 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.

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

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

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

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

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

Avvertenza:

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

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

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

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

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

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

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

AAvvertenza: questo prodotto € sterilizzato utilizzando ossido di

etilene. Questi prodotti possono esporre chi li usa a sostanze chimiche come l'ossido
di etilene (EtO), noto allo stato della California quale causa di cancro e/o difetti alla
nascita o altri danni riproduttivi. Per ulteriori informazioni, visitare
www.P65Warnings.ca.gov.

Garanzia:

Tutti i prodotti sono garantiti esenti da difetti nei materiali e di fabbricazione se utilizzati
secondo le indicazioni d'uso. Qualunque prodotto che evidenzi difetti di fabbricazione o
nei materiali verra riparato o sostituito a nostra discrezione e senza alcun addebito. La
riparazione, la modifica o I'alterazione di 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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Cuidado:

* Inspeccione todos os dispositivos antes da respectiva utilizagdo. Os dispositivos
electrocirdrgicos danificados podem causar queimaduras eléctricas no paciente ou
no médico.

* 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 acumulagéo de escaras das pontas
dos eléctrodos activos.

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

e Compatibilidade electromagnética (EMC) - os dispositivos Olsen Medical sdo
considerados equipamentos eléctricos médicos. Os equipamentos eléctricos
médicos podem exigir precaucdes em relagdo a EMC e podem precisar ser
instalados ou colocados em servigo de acordo com as informagées de EMC
fornecidas no manual de utilizagéo do gerador.

* Nao utilize o equipamento electrocirirgico, a menos que seja adequadamente
qualificado para utiliza-lo no procedimento especifico que esta a ser realizado. A
utilizagdo por médicos sem essa qualificagdo pode causar lesdes graves e néo
intencionais no paciente.

* Nao efectue procedimentos electrocirdrgicos na presenca de anestésicos
inflamaveis ou de outros objectos, fluidos ou gases inflamaveis, ou na presenga de
agentes oxidantes, dado que podera provocar um incéndio.

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

* Verifique se o eléctrodo é compativel com a caneta/lapis ou com o punho e
certifique-se de que a manga isolada encaixa de forma segura no punho.
Eléctrodos incorrectamente posicionados podem causar queimaduras ou lesdes.

o Na&o dobre, corte nem modifique o eléctrodo antes ou durante a cirurgia.

e Para atingir o efeito desejado, mantenha as definigdes de tensdo/poténcia no nivel
mais baixo possivel.

e Apos a utilizagao, proceda a respectiva eliminagéo segura, de acordo com os
procedimentos estabelecidos para residuos biolégicos perigosos.

Adverténcia:

A utilizagéo indevida de qualquer elemento dos sistemas electrocirdrgicos pode

resultar em queimaduras graves, choque e perigo de incéndio ou explos&o. E da

responsabilidade do utilizador certificar-se de que utiliza este dispositivo com punhos,
cabos, geradores e acessorios electrocirirgicos compativeis e em bom estado de

funcionamento. Leia e compreenda todas as precaugdes e instrugdes antes de tentar
utilizar qualquer dispositivo electrocirdrgico. Este produto é para USAR SO UMA VEZ;

NAO REESTERILIZE. Usar técnicas assépticas em todas as fases de manuseio. Os

dispositivos de utilizagéo unica da Olsen Medical ndo foram concebidos para serem

submetidos ou sofrerem qualquer tipo de alteragdo como, por exemplo desmontagem,
limpeza ou reesterilizacéo, apds utilizagdo num Unico paciente. A reutilizagdo pode
comprometer potencialmente o desempenho do dispositivo, e qualquer utilizagéo
diferente daquela a que se destina este dispositivo de utilizagdo unica pode resultar na
perda inesperada de fungdes.

Aviso: este produto é esterilizado com éxido de etileno. Estes produtos podem
expd-lo a substancias quimicas, incluindo o 6xido de etileno (EtO), reconhecido no
Estado da Califérnia como causador de cancro e/ou defeitos congénitos ou outros
efeitos nocivos na reproducéo. Para mais informacgdes, aceda a
www.P65Warnings.ca.gov.

Garantia:

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

OLSEN® é uma marca comercial registada da Olsen Medical.

PORTUGUES

Descrigao:

Os dispositivos electrocirirgicos com micro-agulha de tungsténio de utilizagao Unica

da Olsen Medical® s&o fornecidos como dispositivos de utilizag&o Unica esterilizados,

excepto quando referido em contrario. Estes dispositivos foram concebidos para

funcionar como eléctrodos activos em sistemas electrocirurgicos.

Indicagoes:

Os eléctrodos de micro-agulha de tungsténio de utilizag&o Unica da Olsen Medical®

foram concebidos para serem utilizados em procedimentos de coagulagao e corte de

tecidos durante intervengdes cirlrgicas e destinam-se a ser utilizados com uma tensé@o

maxima de 5 000 Volts (tenséo de pico).

Manuseamento:

1. Antes da respectiva utilizagéo, verifique a embalagem quanto a danos. Rejeite se a
embalagem ou o selo estiverem danificados.

2. Inspeccione o dispositivo depois de ser aberto num campo esterilizado. Rejeite se
estiver danificado.

3. Antes da respectiva utilizagdo, remova e elimine a protecgao da ponta.

4. A utilizagéo e a aplicagdo do dispositivo deveréo ser determinadas pelo médico.

Armazenamento:

Estes dispositivos devem ser armazenados nas suas embalagens originais

identificadas ou num local de armazenamento protegido para evitar danos durante o

manuseamento. Tome precaugdes para assegurar que os dispositivos esterilizados

séo armazenados em areas completamente secas e protegidas contra temperaturas e

humidade extremas.

Esterilidade:

A esterilidade é garantida até a data de validade, excepto se a embalagem estiver

aberta ou o selo danificado.

Esterilizagao:

Apenas para uma Unica utilizagédo (destinado a ser utilizado num Unico paciente

durante um procedimento). Elimine apos a utilizagcdo. Nao reesterilize.

SPANISH

Descripcion:

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

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

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

los electrodos activos en sistemas electroquirurgicos.

Indicaciones:

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

disefiados para utilizarse en coagulacion y corte de tejido durante intervenciones

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

Manipulacién:

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

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

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

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

Almacenamiento:

Estos dispositivos deben guardarse en sus envases etiquetados originales o

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

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

Esterilidad:

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

abierto o el precinto esté roto.

Esterilizacion:

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

después de usar. No lo reesterilice.

Precaucioén:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia:

El uso incorrecto de cualquier elemento en sistemas electroquirtrgicos puede causar

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

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

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

precauciones e instrucciones antes de intentar utilizar cualquier dispositivo
electroquirtrgico. Este producto es PARA UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR. Use
una técnica aséptica en todas las fases de la manipulacién. Los dispositivos para un
solo uso de Olsen Medical no se han disefiado para someterse a, ni soportar, ninguna
forma de alteracion como desmontaje, limpieza o reesterilizacion después de su uso
en un solo paciente. La reutilizacion de este dispositivo para un solo uso puede
comprometer su buen funcionamiento y cualquier uso diferente de los indicados puede
resultar en la pérdida impredecible de su funcionalidad.

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

Garantia:

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

OLSEN® es una marca comercial registrada de Olsen Medical.

SVENSKA

Beskrivning:

Olsen Medical®s mikronalelektroder av volfram fér engangsbruk saljs som sterila

engangsenheter, savida inget annat anges. Dessa enheter ar utformade for att fungera

som aktiva elektroder i elektrokirurgiska system.

Indikationer:

Olsen Medical®s mikronalelektroder av volfram fér engangsbruk &r avsedda att

anvandas for koagulering och skarning av vavnad under kirurgiska ingrepp och ar

avsedda att anvandas med en maximal spanning pa 5 000 Volt (Vtopp).

Hantering:

1. Kontrollera att férpackningen inte ar skadad fore anvandning. Kassera
forpackningen om den ar trasig eller om forseglingen &r bruten.

2. Inspektera enheten efter 6ppnande i en steril zon. Kassera vid skada.

3. Ta bort och kassera spetsskyddet fére anvéndning.

4. Lakaren bestammer hur enheten ska anvéandas och tillampas.

Forvaring:

Dessa enheter ska forvaras i sina etiketterade originalférpackningar eller i ett skyddat

utrymme for att forhindra skada under hantering. Vidta forsiktighetsatgarder for att

sakerstalla att de sterila enheterna forvaras pa platser dar det ar helt torrt och de ar
skyddade fran extrema temperaturer och fukt.

Sterilitet:

Sterilitet garanteras fram till utgangsdatum under férutsattning att férpackningen inte ar

Oppnad eller férseglingen bruten.

Sterilisering:

Endast for engangsbruk (avsedd att anvandas endast pa en patient under ett ingrepp).

Kassera efter anvandning. Far ej omsteriliseras.

Forsiktighetsatgard:

* Inspektera varje enhet fore anvandning. Skadade elektrokirurgiska enheter kan
orsaka brannskada pa patient eller lakare.

o Aktiva elektrokirurgiska enheter maste 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 de aktiva
elektrodspetsarna.

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

o Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Olsen Medicals produkter klassificeras
som medicinsk elektrisk utrustning. Medicinsk elektrisk utrustning kan kréava
forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste méjligen installeras eller tas i bruk i
enlighet med den EMC-information som tillhandahalls i generatorns bruksanvisning.

e Anvand inte elektrokirurgisk utrustning utan vederbdérlig utbildning i det specifika
ingrepp som ska utféras. Anvandning av lakare som inte erhallit sadan utbildning
kan resultera i allvarlig, oavsiktlig patientskada.

o Utfor inte elektrokirurgi vid férekomst av lattantandliga anestetika eller andra
lattantandliga gaser, vatskor eller féremal, eller vid férekomst av oxideringsmedel,
eftersom det kan orsaka eldsvada.

e Undvik onddig eller utdragen aktivering. Aktivera enbart vid beroring eller
omedelbart intill ndsta kontaktpunkt.

o Kontrollera att elektroden &r kompatibel med pennan eller handtaget och kontrollera
att isoleringshylsan passar ordentligt inuti handtaget. Felaktigt placerade elektroder
kan orsaka bréannskada eller annan personskada.

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

o Hall spannings-/effektinstallningar pa lagsta méjliga niva for att uppna onskad effekt.

o Efter anvandning, kassera enheten pa ett sakert satt i enlighet med faststallda
procedurer for biologiskt riskavfall.

Varning:

Felaktig anvandning av nagot element i elektrokirurgiska system kan orsaka allvarlig

brénnskada, elstot och risk for brand eller explosion. Det aligger anvandaren att pa ett

ansvarsfullt satt anvanda enheten med sakra funktioner och kompatibla handtag,
sladdar, elektrokirurgiska generatorer och tillbehér. Las igenom och satt dig in i alla
forsiktighetsatgarder och instruktioner innan du férsdker anvénda en elektrokirurgisk
enhet. Denna produkt &r ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. FAR EJ

OMSTERILISERAS. Anvénd aseptisk teknik i alla faser av hanteringen. Olsen

Medical-produkter for engangsbruk ar inte utformade for att genomga nagon form av

andring, t.ex. isartagning, rengodring eller omsterilisering, efter att de har anvants pa en

patient. Ateranvandning kan eventuellt paverka produktens prestanda och all
anvandning utanfor engangsproduktens avsedda anvandningsomrade kan leda till
oférutsagbar risk for funktionsforlust.

A Varning! Den har produkten har steriliserats med etylenoxid. Dessa
produkter kan medféra att du exponeras fér kemikalier, bland annat etylenoxid (EtO),
som delstaten Kalifornien kanner till kan orsaka cancer och/eller medfédda
missbildningar, eller annan fortplantningsskada. Mer information finns pa
www.P65Warnings.ca.gov.

Garanti:

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

OLSEN® &r ett registrerat varuméarke som tillhér Olsen Medical.
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