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@3 HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Kit

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

Device Description

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit (sterile,
single use, non-hody contact): Itis used for closed-loop circulation of sterile
water through a HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency (RF)
Probe. It includes a burette and tubing.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Introducer (sterile,
single use): Itis to be used with the HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Probes only.
The COOLIEF* SINERGY* Introducer provides a path for the COOLIEF* SINERGY*
Probe to the nervous tissue.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Probe (sterile,
single use): Itisinserted through a COOLIEF* SINERGY* Introducer into or

near nervous tissue. Sterile water circulates internally to cool the COOLIEF*
SINERGY* Probe while it delivers radiofrequency energy. A thermocouple in the
COOLIEF* SINERGY* Probe measures cooled electrode temperature throughout
the procedure.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Ruler (sterile, single use): Itisa
stainless steel, circular, ruler with a 10 mm radius. It is placed on the skin over
the treatment site during the procedure.

HALYARD* COOLIEF* Radiofrequency QUICKCLAMP* Device (sterile, single
use): Itis placed on the skin over the treatment site during the procedure. It can
be optionally used to support the COOLIEF* SINERGY* Introducer and Probe.

Indications for Use

The HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency (RF) Kit, in
combination with the HALYARD* COOLIEF* Radiofrequency (RF) Generator
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (formerly Baylis Pain Management
Generator or KIMBERLY-CLARK® Pain Management Generator) is indicated for use
to create RF lesions in nervous tissue.

Contraindications

For patients with cardiac pacemakers, a variety of changes can occur during and
after the treatment. In sensing mode the pacemaker may interpret the RF signal
as a heartbeat and may fail to pace the heart. Contact the pacemaker company
to determine if the pacemaker should be converted to a fixed-rate pacing during
the RF procedure. Evaluate the patient’s pacing system after the procedure.
Check the compatibility and safety of combinations of other physiological
monitoring and electrical apparatus to be used on the patient in addition to the
RF Generator.

If the patient has a spinal cord, deep brain, or other stimulator, contact

the manufacturer to determine if the stimulator needs to be in the bipolar
stimulation mode or in the OFF position.

This procedure should be reconsidered in patients with any prior neurological
deficit.

The use of general anesthesia is contraindicated. To allow for patient feedback
and response during the procedure, it should be performed under local
anesthesia.

Systemic infection or local infection in area of the procedure.

Blood coagulation disorders or anticoagulant use.

Warnings

The COOLIEF* SINERGY* Kit contains single-use devices. Do not reuse,
reprocess, or resterilize this medical device. Reuse, reprocessing, or
resterilization may 1) adversely affect the known biocompatibility

of the device, 2) compromise the structural integrity of the device,

3) lead to the device not performing as intended, or 4) create a risk

of contamination and cause the transmission of infectious diseases
resulting in a patient injury, illness, or death.

The COOLIEF* SINERGY* Probe must be used with the correct connector
cable. Attempts to use it with other connector cables can result in
electrocution of the patient or operator.

Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure
during radiofrequency procedures due to the continuous use of
fluoroscopic imaging. This exposure can result in acute radiation injury
as well as increased risk for somatic and genetic effects. Therefore,
adequate measures must be taken to minimize this exposure.
Discontinue use if inaccurate, erratic or sluggish temperature readings
are observed. Use of damaged equipment may cause patient injury.

Do not modify HALYARD* Equipment. Any modifications may
compromise safety and efficacy of the device.

When the COOLIEF* RF Generator is activated, the conducted and
radiated electrical fields may interfere with other electrical medical
equipment.

The RF G tor is capable of delivering significant electrical power.
Patient or operator injury can result from improper handling of the
Probes, particularly when operating the device.

During power delivery, the patient should not be allowed to come in
contact with grounded metal surfaces.

Do not remove or withdraw the device while energy is being delivered.
There is a rare potential for localized skin burn if RF lesion site has
insufficient subcutaneous tissue (<15mm) or is near a shallow metal
implant.

Precautions

Do not attempt to use the COOLIEF* SINERGY* Kit before thoroughly reading the
accompanying Instructions for Use and the User’s Manual for the COOLIEF* RF
Generator and HALYARD* Dispersive Electrode (PMA-GP-BAY).

Apparent low power output or failure of the equipment to function properly at
normal settings may indicate: 1) faulty application of the dispersive electrode or
2) power failure to an electrical lead. Do not increase power level before checking
for obvious defects or misapplication.

To prevent the risk of ignition, make sure that flammable material is not present
in the room during RF power application.

Only physicians familiar with RF lesion techniques should use the COOLIEF*
SINERGY* Kit components.

Itis the physician’s responsibility to determine, assess and communicate to each
individual patient all forseeable risks of the RF lesion procedure.

The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any
compromise. Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use the
equipment if the packaging has been compromised.

Proper sterile techniques must be used when assembling and filling the Tube Kit.
Do not place the lid down on a non-sterile surface.

The Tube Kit should never be disconnected from the Probe when RF delivery is in
progress. The lumen of the Tube Kit should not be obstructed in any way during
the procedure, as this will stop cooling of the Probe.

Disconnect the Probe by pulling the connector, not the cable.

Handle the Probe safely when it is in use due to electric currents and the hot tip.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit

The COOLIEF* Tube Kit is for use with a single COOLIEF* SINERGY* Probe.
Care must be taken to ensure all luer fittings are secure to prevent leaking.
Do not disconnect luer fittings while the pump is running.

Arrange equipment to minimize tubing tripping hazards.

Do NOT perform cooled RF lesion procedures if water is not circulating
through the Tube Kit, water is leaking or air bubbles are seen in the tubing.
Immediately stop the procedure and correct circulation before restarting
the procedure.

Do NOT pinch the tubing of the Tube Kit.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Introducer

Be careful while handling the COOLIEF* SINERGY* Introducer. The sharp tip
can cause injury to the operator if handled carelessly.

Handle the Introducer safely when it is in use due to electric currents.
Do not move the Introducer without the stylet fully inserted.
Choose the properly sized Introducer.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Probe

While inserting the Probe through the COOLIEF* SINERGY* Introducer
watch the fluoroscope for any buckling. Do not attempt to further insert
the COOLIEF* SINERGY* Probe if any buckling is observed or significant
resistance is felt.

Do not move the COOLIEF* SINERGY* Introducer when the Probe is in it.

If repositioning is needed, retract the Probe from the Introducer and then
reposition the Introducer with the stylet inserted.

The“Cooled RF Temp” displayed on the COOLIEF* RF Generator refers to the
cooled electrode temperature and not the hottest tissue temperature.
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Adverse Events

Potential complications associated with the use of this device include but are

not limited to: infection, nerve damage, increased pain, visceral injury, failure of
technique, paralysis, and death.

Product Specifications

The Tube Kit is comprised of a burette and flexible tubing fitted with luer locks for
connection to the COOLIEF* SINERGY* Probe.

The COOLIEF* SINERGY* Introducer includes an insulated stainless steel cannula
and a stylet.

The COOLIEF* SINERGY* Probe is comprised of an electrically insulated shaft with
an active tip that functions as an electrode for RF energy delivery, a handle, tubes
with luer locks and a cable with a 7-pin connector.

The COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Ruler is comprised of a circular stainless steel
ruler with radius 10 mm and spoke length 10 mm.

The COOLIEF* SINERGY* Probe, COOLIEF* SINERGY* Introducer, Tube Kit,
COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Ruler and COOLIEF* QUICKCLAMP* Device are
ethylene oxide sterilized and supplied sterile. The devices should be stored in a
cool, dry environment.

Note: Please contact Halyard Health for a list of all model numbers and sizes.

Inspection Prior to Use

The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any
compromise. Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use the
equipment if the packaging has been compromised.

Equipment Required

Procedures should be performed in a specialized clinical setting equipped with a

fluoroscopy unit. The equipment required to perform RF procedures include:

« COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Probe

« COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Introducer(s)

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit and Cable

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Ruler (optional)

« COOLIEF* Radiofrequency QUICKCLAMP* Device (optional)

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Connector Cable (Monopolar System) or
COOLIEF* Multi-Cooled Radiofrequency (MCRF) Module (CRX-BAY-MCRF)

- Dispersive Electrode

« COOLIEF* Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

Instructions for Use

Monopolar System (Fig. 1)

Assemble all the equipment required for the procedure. Set up the COOLIEF*
Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) and the
Pump Unit, as directed in their Instructions for Use. Connect the Connector Cable
to the RF Generator as described in its Instructions for Use.

Open the package in the sterile field using appropriate sterile techniques. Inspect
the devices visually to make sure there is no damage to them. Do NOT perform
the procedure with any damaged equipment.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Sterile Tube

Kit (Fig. 2)

1. Place the burette into the burette holder on the side of the COOLIEF*
Pump Unit. The side of the burette with 2 or 3 ports indicates the top of
the burette. (Fig. 3)

2. Fill the burette with room temperature sterile water. Use sterile handling
techniques. Fill the burette to the 70 mL mark. Burette can be filled
by injecting sterile water through a port in the lid, or by temporarily
removing the lid and pouring sterile water in.
Warning! BE SURE TO FILL THE BURETTE TO THE 70 mL MARK.
Not filling the burette to the 70 mL mark will result in an
inadequate supply of water for circulation.
Use ONLY sterile room temperature water.
Ensure the lid is snapped back onto the body of the burette
after filling.
Inject sterile water into burette OR remove lid and pour sterile water.
(Fig. 4-5)

3. Place the thick-walled tubing coming out of the bottom of the burette
into the pumphead of the COOLIEF* Pump Unit. Place the tubing in
the channels of the L-shaped bracket to ensure that the tubing is not
obstructed while closing the pumphead. Close the lid on the pumphead
to clamp down on the tubing. (Fig. 6)

4. Remove the caps on the male and female luer locks. Connect the
appropriate luer lock to the corresponding luer lock on the Probe. Do not
over tighten the connection.

Caution! Connect one Tube Kit to one COOLIEF* SINERGY* Probe.
(Fig.7)
5. Atthe end of the procedure, discard the Tube Kit appropriately.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Introducer

1. With the styletin the Introducer, carefully insert the Introducer into
the patient using fluoroscopic guidance to place it at the desired lesion
location.

2. Once the Introducer is in the proper position, carefully remove the stylet
from the Introducer.

3. Repeat steps 1-2 with a second Introducer if necessary.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Probe

1. Insert the Probes into the tissue through the Introducer. Never force the
Probe in if significant resistance is felt.

2. Attach the dispersive electrode to the COOLIEF* RF Generator and place
the dispersive electrode pad on the patient as directed in the Instructions
for Use and User’s Manual accompanying the package.

3. Connect the Probe to the Tube Kit.

4. Connect the 14-pin connector of the Connector Cable into the COOLIEF*
RF Generator. Connect the Probe to the 7-pin Connector on the
Connector Cable.

5. Select the Treatment Mode in the COOLIEF* RF Generator. Set advanced
settings and the parameters for RF delivery in the RF Generator as
described in the User’s Manual.

6. Perform the procedure as described in the RF Generator User's Manual.
The procedure comprises pre-cooling, treatment and optional post-
cooling stages.

Note: Other than reproduction of their usual referred pain or irritation
due to Probe introduction, monitor the patient for unexpected symptoms
that may indicate, for example, spinal cord or nerve root irritation. If these
indications are suspected, discontinue energy delivery.

7. After treatment remove the Probes and the Introducer and discard
as biohazards. Remove the Dispersive Electrode from the patient and
discard appropriately. Disconnect the Connector Cable from the RF
Generator. Follow standard hospital techniques to handle reusable items.

Troubleshooting
The following table is provided to assist the user in diagnosing potential
problems.

PROBLEM TROUBLESHOOTING

No temperature Ensure all connections are made:

measurement « Probe(s) to Connector Cable

OR - Connector Cable to the COOLIEF* RF Generator

Inaccurate, RF Generator to power outlet

erratic or sluggish

temperature Check for an error message on the RF Generator

reading Visually inspect the Probe or cable for damage.
Ensure that devices are dry and at room temperature.
If problem persists, discontinue use.

Water does not Stop the procedure immediately.

flow through the Check the luer lock connections to ensure the

COOLIEF* SINERGY* Tube Kit is connected to the Probe.

Probe and Tube Kit « Check the pump to ensure the lid is not open.

Check RF Generator for any error messages.

COOLIEF* SINERGY* | Check that the connector’s keys are lined up in the

Probe Connector proper orientation.

does not fitin Probe | Ensure that the connectors are clean and

Plug-in unobstructed.

Damage to Do not use. Discard immediately.

Insulation on Probe

or Introducer




PROBLEM TROUBLESHOOTING
Water is not « Ensure the Tube Kit is correctly connected to
circulating through the Probe.
tubing during Ensure the Tube Kit has been correct!

. y placed
COOLIEF* SINERGY* in the pumphead.

pre-cooling, ON and .

post-cooling states | *  Ensure the burette reservoir has been filled.

« Visually inspect the Tube Kit tubing and joints
for leaks and occlusions.

- Ensure that the float ball in the burette is
floating and not occluding the outflow of
water from the burette.

- Ensure the pump tubing (thick-walled tubing
thatis coming directly out of the bottom port
of the burette) is placed in the pumphead.

Water is not Check to see if water is running down the wall of
dripping into the the burette.
burette

Float is stuck on
bottom port of the
burette

Close the pumphead lid. Gently shake the burette
to try and loosen the ball from the bottom of the
burette.

The lid of the Inject sterile water through the port of the lid, rather

burette cannot be than removing the lid.

removed

COOLIEF* Tube Kit Immediately discard the Tube Kit.
breaks, is leaking or

is occluded

Customer Service and Product Return Information

If you have any problems with or questions about HALYARD* Equipment, contact
our technical support personnel:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Notes

In order to return products under limited warranty you must have a return
authorization number before shipping the products back to Halyard Health.

Limited Warranties

Halyard Health warrants that these products are free from defects in original
workmanship and materials. If these products prove to be defective in original
workmanship or original materials, Halyard Health, in its absolute and sole
discretion, will replace or repair any such product, less charges for transportation
and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of product.

This limited warranty applies only to original factory delivered products that have
been used for their normal and intended uses. Halyard Health's limited warranty
shall NOT apply to Halyard Health’s products which have been repaired, altered
or modified in any way and shall NOT apply to Halyard Health's products which
have been improperly stored or improperly installed, operated or maintained
contrary to Halyard Health’s Instructions. The warranty period for HALYARD* RF
Probes and RF Generator Connector Cables is 90 days from the date of purchase,
unless otherwise stated.

Disclaimer and Exclusion of Other Warranties

There are no warranties of any kind, which extend beyond the description of the
warranties above. Halyard Health disclaims and excludes all warranties, whether
expressed or implied, of merchantability or fitness for a particular use of purpose.

Limitation of Liability for Damages

In any claim or lawsuit for damages arising from alleged breach of warranty,
breach of contract, negligence, product liability or any other legal or equitable
theory, the buyer specifically agrees that Halyard Health shall not be liable for
damages for loss of profits or claims of buyer’s customers for any such damages.
Halyard Health's sole liability for damages shall be limited to the cost to buyer of
the specified goods sold by Halyard Health to buyer which give rise to the claim
for liability.

The buyer’s use of this product shall be deemed acceptance of the terms and
conditions of these limited warranties, exclusions, disclaimers and limitations of
liability for money damages.



Kit de radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*

Rx Only : Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur son ordonnance.

Description du dispositif

Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF* de
HALYARD* (stérile, a usage unique, sans contact corporel) : il est utilisé pour une
circulation d'eau stérile en circuit fermé, a travers une sonde a radiofréquence
(RF) refroidie COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*. Il comprend une burette et un
tube.

Introducteur a radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY* de
HALYARD* (stérile, a usage unique) : il doit étre utilisé uniquement avec les
sondes COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*. L'introducteur COOLIEF* SINERGY* sert
aacheminer la sonde COOLIEF* SINERGY* jusqu'au tissu nerveux.

Sonde a radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*
(stérile, a usage unique) : elle est insérée dans le tissu nerveux ou a proximité, a
travers un introducteur COOLIEF* SINERGY*. De I'eau stérile circule a l'intérieur
pour refroidir la sonde COOLIEF* SINERGY* pendant qu'elle délivre de I'énergie
de radiofréquence. Un thermocouple a 'intérieur de la sonde COOLIEF* SINERGY*
mesure la température de |€lectrode refroidie, tout au long de I'intervention.
Reégle COOLIEF* SINERGY* EPSILON* de HALYARD* (stérile, a usage unique) :

il s'agit d'une regle circulaire, de 10 mm de rayon, en acier inoxydable. Elle est
placée sur la peau au-dessus du site de traitement, pendant I'intervention.
Dispositif COOLIEF* QUICKCLAMP* a radiofréquence de HALYARD*
(stérile, a usage unique) : il est placé sur la peau au-dessus du site de traitement,
pendant l'intervention. En option, il peut servir a soutenir 'introducteur et la
sonde COOLIEF* SINERGY*.

Indications d'emploi

Le kit de radiofréquence (RF) refroidie COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*, en
combinaison avec le générateur de radiofréquence (RF) COOLIEF* de HALYARD*
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-AVANCE) (anciennement appelé générateur
de gestion de la douleur Baylis ou générateur de gestion de la douleur
KIMBERLY-CLARK®) est indiqué pour étre utilisé dans le but de créer des lésions
de radiofréquence dans les tissus nerveux.

Contre-indications

Chez les patients dotés d'un stimulateur cardiaque, différents changements
peuvent survenir pendant et apres le traitement. En mode de détection, le
stimulateur peut interpréter le signal RF comme un battement de cceur et risque
de ne pas stimuler le ceeur. Contacter le fabricant de stimulateurs cardiaques
pour déterminer si le stimulateur doit étre converti a une stimulation asynchrone
pendant une intervention par radiofréquence. Evaluer le systéme de stimulation
du patient apres l'intervention.

Vérifier la compatibilité et la sécurité des combinaisons des autres dispositifs

de controle physiologique et des appareils électriques devant étre utilisés sur le
patient, en plus du générateur de RF.

Si le patient est doté d'un stimulateur médullaire, cérébral profond ou autre,
contacter le fabricant pour déterminer si le stimulateur doit étre réglé en mode
de stimulation bipolaire ou en position OFF (Arrét).

Cette intervention doit étre reconsidérée chez les patients présentant un déficit
neurologique antérieur.

Lutilisation d’une anesthésie générale est contre-indiquée. Afin de permettre du
feedback et des réponses du patient durant l'intervention, elle doit étre réalisée
sous anesthésie locale.

Infection systémique ou locale dans la zone de I'intervention.

Troubles de la coagulation sanguine ou usage d‘anticoagulant.

Avertissements

Le kit COOLIEF* SINERGY* contient des dispositifs a usage unique.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif médical. Toute

réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation peut :

1) affecter négativement la biocompatibilité connue du dispositif,

2) compromettre lintégrité structurelle du dispositif, 3) conduire a

une performance non prévue du dispositif ou 4) créer un risque de

contamination et entrainer la transmission de maladies infectieuses

pouvant se traduire par une blessure, une maladie ou méme le décés

du patient.

La sonde COOLIEF* SINERGY* doit étre utilisée avec le cable de

connecteurs correct. Des tentatives d'utilisation avec d'autres cables

de connecteurs risquent d’entrainer une électrocution du patient ou
6 de l'utilisateur.

Le personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une
exposition considérable aux rayonnements pendant les interventions
par radiofréquence, en raison de I'usage continu de I'imagerie
radioscopique. Cette exposition peut entrainer une lésion radique
grave et augmenter le risque d'effets somatiques et génétiques. Par
conséquent, des ppropriées doivent étre prises pour réduire
cette exposition au minimum.

Interrompre I'utilisation si des valeurs inexactes, erratiques ou faibles
sont observées. L'utilisation d'équipement endommagé risque de
blesser le patient.

Ne pas modifier 'équipement HALYARD*. Toute modification risque de
compromettre la sécurité et I'efficacité du dispositif.

Lorsque le générateur RF est activé, les champs électriques conduits et
rayonnés peuvent produirent des interférences avec d'autres appareils
médicaux.

Le générateur RF COOLIEF* est capable de produire une puissance
électrique considérable. Des blessures du patient ou de I'utilisateur
peuvent résulter d’'une mauvaise manipulation des sondes, plus
particuliérement lors de I'utilisation du dispositif.

Pendant la décharge électrique, le patient ne doit pas pouvoir entrer
en contact avec des surfaces métalliques mises a la terre.

Ne pas retirer ou sortir le dispositif, en cours d'application d'énergie.

Il existe un risque rare de brilure cutanée localisée si le site de la lésion
RF ne posséde pas suffisamment de tissus sous-cutanés (< 15 mm) ou
se trouve a proximité d’un implant métallique peu profond.
Précautions

Ne pas essayer d'utiliser le kit COOLIEF* SINERGY*, avant d‘avoir lu attentivement
le Mode d'emploi joint, ainsi que le Manuel d'utilisation du générateur RF
COOLIEF* et de I'électrode dispersive (PMA-GP-BAY) de HALYARD*.

Une sortie de courant apparemment faible ou un mauvais fonctionnement de
I'équipement dans une configuration normale peut indiquer : 1) une erreur
d‘application de I'électrode dispersive ou 2) une panne de courant a un fil
électrique. Ne pas augmenter le niveau de puissance, avant de sassurer de
I'absence de défectuosités évidentes ou d'application incorrecte.

Afin d'éviter tout risque d'inflammation, s'assurer que des matiéres inflammables
ne se trouvent pas dans la piece durant I'application de puissance RF.

Les éléments du kit COOLIEF* SINERGY* doivent uniquement étre utilisés par des
médecins formés aux techniques de lésion par radiofréquence.

Ilincombe au médecin de déterminer, d'évaluer et de communiquer a chaque
patient, tous les risques prévisibles d'une intervention de Iésion par radiofréquence.
L'emballage stérile doit étre inspecté visuellement avant utilisation, afin

de détecter toute compromission. S'assurer que I'emballage n'a pas été
endommagé. Ne pas utiliser 'équipement si I'emballage est en mauvais état.
Des techniques stériles adéquates doivent étre utilisées lors du montage et du
remplissage du kit de tubulure. Ne pas poser le couvercle sur une surface non
stérile.

Le kit de tubulure ne doit jamais étre déconnecté de la sonde, lorsque
I'administration de radiofréquence est en cours. La lumiere du kit de tubulure ne
doit pas étre obstruée, de quelque maniére que ce soit durant I'intervention, car
cela arréterait le refroidissement de la sonde.

Déconnecter la sonde en tirant sur le connecteur et non pas sur le cable.

Manipuler la sonde avec prudence, pendant son utilisation, en raison des
courants électriques et de l'embout trés chaud.

Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF* de
HALYARD*

Le kit de tubulure COOLIEF* est destiné a étre utilisé avec une sonde
COOLIEF* SINERGY* unique.

Le plus grand soin doit étre pris pour s'assurer que tous les raccords Luer
sont solides, afin d'éviter toute fuite. Ne pas déconnecter de raccords Luer en
cours de fonctionnement de la pompe.

Arranger le matériel de maniére a minimiser les risques de chutes dues a

la tubulure.

Ne PAS réaliser d'interventions de lésions par radiofréquence refroidie, en
I'absence de circulation d'eau a travers le kit de tubulure, en présence de
fuites d'eau ou de bulles d'air dans la tubulure. Arréter immédiatement
lintervention et corriger la circulation, avant de recommencer l'intervention.
Ne PAS pincer le tube du kit de tubulure.



Introducteur a radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY* de
HALYARD*

Faire preuve de prudence lors de la manipulation de I'introducteur
COOLIEF* SINERGY*. Lembout tranchant peut blesser I'utilisateur, en cas de
manipulation imprudente.

Manipuler l'introducteur avec prudence, pendant son utilisation, en raison
des courants électriques.

Ne pas déplacer 'introducteur sans le stylet inséré a fond.

Choisir lintroducteur de taille adéquate.

Sonde a radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*
Lors de I'insertion de la sonde a travers I'introducteur COOLIEF* SINERGY*,
observer le fluoroscope pour repérer tout gondolement. En présence de
gondolement ou de résistance importante, cesser linsertion de la sonde
COOLIEF* SINERGY*.

Ne pas déplacer lintroducteur COOLIEF* SINERGY*, quand la sonde se
trouve dedans. Si un repositionnement s'avere nécessaire, retirer la sonde de
Iintroducteur, repositionner ce dernier avec le stylet inséré.

L'affichage « Cooled RF Temp » (Temp RF refroidie) sur le générateur RF
COOLIEF* fait référence a la température de I‘lectrode refroidie et non pas a
la température du tissu le plus chaud.

Evénements indésirables

Les complications associées a I'utilisation de ce dispositif comprennent
notamment : infection, lésion de nerf, douleur accrue, lésion interne, défaillance
de la technique, paralysie et déces.

Spécifications du produit

Le kit de tubulure se compose d'une burette et d’une tubulure flexible a raccords
Luer-Lock pour connexion a la sonde COOLIEF* SINERGY*.

Lintroducteur COOLIEF* SINERGY* comprend une canule isolée en acier
inoxydable et un stylet.

La sonde COOLIEF* SINERGY* se compose d'une tige isolée électriquement

avec un embout actif, qui sert d‘électrode pour I'administration dénergie de
radiofréquence, une poignée, des tubes avec raccords Luer-Lock et un cable avec
un connecteur a 7 broches.

La regle COOLIEF* SINERGY* EPSILON* se compose d'une régle circulaire en acier
inoxydable de 10 mm de rayon.

La sonde COOLIEF* SINERGY*, I'introducteur, le kit de tubulure, la régle COOLIEF*
SINERGY* EPSILON* et le dispositif COOLIEF* QUICKCLAMP* sont stérilisés a
l'oxyde d'éthyléne et fournis stériles. Les dispositifs doivent étre conservés dans
un milieu frais et sec.

Remarque : contacter Halyard Health pour une liste de tous les numéros de
modeles et les tailles.

Inspection avant utilisation

Lemballage stérile doit tre inspecté visuellement avant utilisation, afin
de détecter toute compromission. S'assurer que I'emballage n'a pas été
endommagé. Ne pas utiliser 'équipement si I'emballage est en mauvais état.

Equipement requis

Les interventions doivent étre effectuées dans une configuration clinique
spécialisée, dotée d'une unité de radioscopie. Léquipement requis pour réaliser
les interventions de radiofréquence comprend notamment :

« Sonde de radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY*

- Introducteur(s) de radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY*

« (able et pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF*

- Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF*

« Regle COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (en option)

« Dispositif COOLIEF* QUICKCLAMP* a radiofréquence (en option)

« (able de connecteurs a radiofréquence refroidie COOLIEF* (systeme
monopolaire) ou module multi-radiofréquence refroidie (CRX-BAY-MCRF)

« Flectrode dispersive

+ Générateur de radiofréquence COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-AVANCE)

Mode d'emploi

Systéme monopolaire (Fig. 1)

Réunir tout I'équipement requis pour l'intervention. Installer le générateur
de radiofréquence COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD /PMG-AVANCE) et
la pompe, comme indiqué dans leurs modes d'emploi. Raccorder le cble de
connecteurs au générateur RF, comme décrit dans son mode d'emploi.

Ouvrir l'emballage dans le champ stérile, a I'aide des techniques stériles
appropriées. Examiner visuellement les dispositifs, afin de s'assurer qu'ils ne sont
pas endommagés. Ne PAS réaliser l'intervention avec du matériel endommagé.

Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie de COOLIEF*
SINERGY* de HALYARD* (Fig. 2)

1.

3.

4.

5.

Placer la burette dans le support a burette situé sur le cté de la pompe
COOLIEF*. Le coté de la burette comportant 2 ou 3 orifices indique le
haut de la burette. (Fig. 3)

. Remplirla burette d'eau stérile a température ambiante. Utiliser des

techniques de manipulation stériles. Remplir la burette jusqu‘au repére
de 70 mL. La burette peut étre remplie en injectant de I'eau stérile a
travers un orifice situé dans le couvercle ou en enlevant temporairement
le couvercle et en versant de 'eau stérile a l'intérieur.

Avertissement ! SASSURER DE REMPLIR LA BURETTE JUSQU'AU
REPERE DE 70 mL.

Le non-remplissage de la burette jusqu’au repére de 70 mL
entrainera une alimentation inadéquate en eau, pour la
circulation.

Utiliser UNIQUEMENT de I'eau stérile a température ambiante.
S'assurer que le couverde est bien remis en place sur le corps de
la burette aprés le remplissage.

Injecter de I'eau stérile dans la burette OU retirer le couvercle et verser de
I'eau stérile. (Fig. 4-5)

Placer le tube a paroi épaisse sortant du bas de la burette, dans la téte
de pompe de la pompe COOLIEF*. Placer la tubulure dans les canaux du
support en forme de L, afin dassurer que le tube n'est pas obstrué lors
de la fermeture de la téte de pompe. Fermer le couvercle de la téte de
pompe pour clamper la tubulure. (Fig. 6)

Retirer les capuchons des raccords Luer-Lock males et femelles.
Connecter le raccord Luer-Lock approprié au raccord Luer-Lock
correspondant sur la sonde. Ne pas surserrer la connexion.

Attention ! Connecter un kit de tubulure a une sonde COOLIEF*
SINERGY*. (Fig. 7)

Alafin de l'intervention, éliminer le kit de tubulure de manire
appropriée.

HALYARD*
1.

3.

teur a radiofré e refroidie COOLIEF* SINERGY* de

q

Avec le stylet dans l'introducteur, insérer soigneusement l'introducteur
dans le patient a I'aide du guidage radioscopique pour le placer a
I'emplacement de la Iésion souhaité.

. Une fois l'introducteur en bonne position, retirer soigneusement le stylet

de l'introducteur.
Au besoin, répéter les étapes 14 2 avec un second introducteur.

Sonde a radiofréquence refroidie COOLIEF* SINERGY* de HALYARD*

1.

Insérer les sondes dans le tissu a travers I'introducteur. Ne jamais forcer
la sonde a l'intérieur en cas de résistance importante.

. Raccorder I'électrode dispersive au générateur RF COOLIEF* et placer le

coussinet de Iélectrode dispersive sur le patient, comme indiqué dans le
mode d'emploi et le manuel d'utilisation joints a l'emballage.

. Raccorder la sonde au kit de tubulure.
. Raccorder le connecteur de 14 broches du cable de connecteurs au

générateur RF COOLIEF*. Raccorder la sonde au connecteur de 7 broches
du cable de connecteurs.

. Sélectionner le mode de traitement sur le générateur RF COOLIEF*.

Configurer les paramétres avancés, ainsi que ceux pour I'administration
de RF dans le générateur RF, comme décrit dans le manuel d'utilisation.

. Procéder a l'intervention comme décrit dans le manuel d'utilisation

du générateur RF. Lintervention comprend les étapes de pré-
refroidissement, de trai et d'aprés-refroidi en option.
Remarque : mis a part la reproduction de sa douleur rapportée habituelle
ou irritation, suite  introduction de la sonde, surveiller le patient

pour tout symptome susceptible dindiquer, par exemple, une irritation
médullaire ou de racine nerveuse. En cas de soupgon de ces indications,
cesser [administration dénergie.

. Apres le traitement, retirer les sondes et lintroducteur et les éliminer

comme risques biologiques. Retirer I'électrode dispersive du patient et
I'éliminer de maniére appropriée. Déconnecter le cable de connecteurs
du générateur RF. Suivre les techniques hospitaliéres standard
concernant la manipulation d'éléments réutilisables.



Dépannage
Le tableau suivant est fourni pour aider I'utilisateur a diagnostiquer des
problémes potentiels.

PROBLEME DEPANNAGE

Pas de S'assurer de la solidité de toutes les connexions :

mesure de la « Sonde(s) a cable de connecteurs

température « (able de connecteurs au générateur RF COOLIEF*

ou « Générateur RF a la prise de courant

Mesure de Vérifier I'absence de message d'erreur sur le générateur

température .

inexacte, Vérifier visuellement la sonde ou le cable, afin de détecter

aberrante ou tout endommagement.

lente Sassurer que les dispositifs sont secs et a température
ambiante.

Si le probleme persiste, cesser I'utilisation.

Leaunecircule | - Aréterimmédiatement l'intervention.
pas a travers « Vérifier les raccords Luer-Lock pour s'assurer que le

lasonde etle kit de tubulure est raccordé  la sonde.
kit de tubulure L i
COOLIEF* ernﬁer la pompe pour s'assurer que le couvercle
SINERGY* nest pas ouvert.
- Vérifier I'absence de messages d'erreurs sur le
générateur RF.
Le connecteur Vérifier que les clés du connecteur sont alignées et
delasonde correctement orientées.
%
COOLIEF S'assurer que les connecteurs sont propres et pas
SINERGY* ne 5
obstrués.
rentre pas dans
laprise de la
sonde

Endommagement | Ne pas |'utiliser. La(le) jeter immédiatement.
de lisolation de
la sonde ou de
l'introducteur

L'eau ne circule S'assurer du bon raccord du kit de tubulure a la

pas a travers la sonde.

:::’::::::’::' - Sassurer du placement correct du kit de tubulure
tats e p dans la téte de pompe.

refroidissement . | .

COOLIEF* S'assurer du remplissage du réservoir de la burette.

SINERGY*, de « Vérifier visuellement I'absence de fuites et

marche (ON) docclusions au niveau du kit de tubulure et des

et d'aprés- joints.

refroidissement. Sassurer que le flotteur flotte bien dans la burette
et quil nobstrue pas la sortie d'eau de la burette.

« Sassurer que le tube de la pompe (tube a paroi
épaisse sortant directement de lorifice du bas de la
burette) est bien placé dans la téte de pompe.

L'eau ne tombe | Vérifier pour voir si I'eau coule le long de la paroi de la
pasaugouttea | burette.

goutte dans la

burette.

Le flotteur Fermer le couvercle de la téte de pompe. Agiter

est coincé sur délicatement la burette pour essayer de déloger la boule
l'orifice du bas du fond de la burette.

de la burette.

Le couverclede | Injecter de I'eau stérile a travers l'orifice du couvercle,
la burette ne plutdt que de I'enlever.

peut pas étre

retiré.

Le kit de Eliminer immédiatement le kit de tubulure.
tubulure

COOLIEF* casse,

fuit ou est

bouché.

Service clientéle et informations sur les retours de
produits

En cas de probleme ou de question concernant I€quipement HALYARD*,
contacter notre personnel de support technique.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Remarques

Il est obligatoire d‘obtenir un numéro d‘autorisation de renvoi, avant de renvoyer
a Halyard Health, tout produit couvert par une garantie limitée.

Garanties limitées

Halyard Health garantit que ces produits sont exempts de tout défaut ou de vice
de fabrication et de matériau d'origine. Si ces produits se révélent défectueux
en fabrication ou en matériaux d'origine, Halyard Health les remplacera ou les
réparera, a sa seule discrétion, déduction faite des frais de transport et de main-
d'ceuvre dus a l'inspection, au retrait ou au restockage des produits.

Cette garantie limitée s'applique uniquement aux produits d'origine provenant
de 'usine et qui ont été utilisés de facon normale, aux fins prévues. La garantie
limitée de Halyard Health ne s'applique PAS aux produits Halyard Health ayant
été réparés, changés ou modifiés, de quelque fagon que ce soit et ne s'applique
PAS aux produits Halyard Health ayant été entreposés, installés, utilisés ou
entretenus de maniére contraire aux consignes de Halyard Health. La durée de
la garantie des sondes RF et des cables des connecteurs du générateur RF de
HALYARD* est de 90 jours, & compter de la date d'achat, sauf indication contraire.

Déni de responsabilité et exclusion d'autres garanties
Aucune autre garantie n'est offerte au-dela de celles mentionnées ci-dessus.
Halyard Health décline et exclut toute garantie, expresse ou implicite, de qualité
marchande ou d'adaptation a un usage particulier.

Limite de responsabilité pour dommages

En cas de réclamation ou de poursuite pour des dommages faisant suite & une
allégation de rupture de garantie ou de contrat, de négligence, de fiabilité

du produit ou de toute autre théorie Iégale ou équitable, acheteur accepte
spécifiquement que Halyard Health ne soit pas responsable des dommages pour
pertes de profits ou de réclamations provenant de clients de I'acheteur pour
lesdits dommages. La seule responsabilité de Halyard Health pour des dommages
se limitera au colt de I'acheteur des produits concernés, vendus par Halyard
Health a I'acheteur et qui font I'objet de I'action en dommages.

L'utilisation de ce produit par I'acheteur sera considérée comme étant
I'acceptation des conditions générales de ces garanties limitées, exclusions, dénis
et limites de responsabilité pour dommages monétaires.



HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Set fiir gekiihlte Hochfrequenz

Rx Only: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Produktbeschreibung
HALYARD* COOLIEF* steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz
(steril, nur zur einmaligen Verwendung, nicht fiir den Korperkontakt): Zirkuliert
steriles Wasser im geschlossenen Kreislauf durch eine HALYARD* COOLIEF*
SINERGY* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz (HF). Enthalt eine Biirette und einen
Schlauch.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte
Hochfrequenz (steril, nur zur einmaligen Verwendung): Darf nur mit den
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sonden verwendet werden. Die COOLIEF*
SINERGY* Einfiihrkanile stellt einen Weg fiir die COOLIEF* SINERGY* Sonde in
das Nervengewebe her.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz

(steril, nur zur einmaligen Verwendung): Wird durch eine COOLIEF* SINERGY*
Einfiihrkaniile in das Nervengewebe oder in das umliegende Nervengewebe
eingebracht. Das im Inneren zirkulierende sterile Wasser kiihIt die COOLIEF*
SINERGY* Sonde, wahrend diese Hochfrequenz abgibt. Ein Thermokoppler in

der COOLIEF* SINERGY* Sonde misst wahrend des Verfahrens die gekiihlte
Elektrodentemperatur.

Die COOLIEF* SINERGY* Sonde darf nur zusammen mit dem
entsprechenden Anschlusskabel verwendet werden. Die Verwendung
anderer Anschlusskabel kann dem Patienten oder Bediener einen
todlichen Stromschlag versetzen.
Laborpersonal und Patienten konnen bei HF-Verfahren aufgrund
der kontinuierlichen fluoroskopischen Bildgebung betrachtlichen
Mengen an Ro hi zt werden. Dies kann zu akuten
Strahlenschiden sowie zu emem erhohten Risiko fiir somatische
und genetische Auswirkungen fiihren. Aus diesem Grund muss die
Strahlenexposition mit geeigneten MaBnahmen auf ein Minimum
begrenzt werden.
Die Behandlung ist umgehend abzubrechen, wenn ungenaue,
sch kende oder | Te urwerte g
Die Verwendung von defekten Produkten kann zu Verletzungen des
Patienten fiihren.
Produkte von HALYARD* diirfen nicht verandert werden.
Veranderungen jeglicher Art konnen die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts beeintréchtigen.
Die bei Aktivierung des COOLIEF* HF-Generators erzeugten und
abgestrahlten elektrischen Felder kdnnen andere elektrische

ische Produkte stdren.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Lineal (steril, nur zur ei
Verwendung): Rundlineal aus Edelstahl mit einem 10 mm Radius. Wird wahrend
des Verfahrens auf die Haut iiber der Behandlungsstelle gelegt.

HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP* HF-Vorrichtung (steril, nur zur
einmaligen Verwendung): Wird wéhrend des Verfahrens auf die Haut iiber

der Behandlungsstelle gelegt. Kann auBerdem zum Abstiitzen der COOLIEF*
SINERGY* Einfiihrkaniile und Sonde verwendet werden.

Indikationen

Das HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Set fiir gekiihlte Hochfrequenz (HF) ist in
Verbindung mit dem HALYARD* COOLIEF* Hochfrequenzgenerator (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/ PMG-ADVANCED) (friiher Baylis Schmerzmanagement-Generator
oder KIMBERLY-CLARK® Schmerzmanagement-Generator) zum Erzeugen von
HF-Lasionen im Nervengewebe bestimmt.

Kontraindikationen

Bei Patienten mit Herzschrittmachern konnen wéhrend und nach der
Behandlung verschiedene Veranderungen auftreten. Im Registrierungsmodus
kdnnte der Schrittmacher das HF-Signal als Herzschlag interpretieren und die
Stimulierung des Herzens auslassen. Erkundigen Sie sich beim Hersteller des
Herzschrittmachers, ob der Schrittmacher wahrend der HF-Behandlung auf
eine festfrequente Stimulierung eingestellt werden sollte. Beurteilen Sie das
Stimulierungssystem des Patienten nach Beendigung des Verfahrens.
Uberpriifen Sie die Kompatibilitat und Sicherheit anderer physiologischer
Uberwachungs- und elektrischer Gerte, die zusammen mit dem HF-Generator
am Patienten eingesetzt werden sollen.

Wenn der Patient mittels Riickenmark- oder tiefer Gehirnstimulation behandelt
oder anderweitig stimuliert wird, erkundigen Sie sich beim Hersteller des
Stimulators, ob dieser in den bipolaren Stimulationsmodus gestellt oder
ausgeschaltet werden sollte.

Wenn die Anamnese des Patienten neurologische Ausfalle aufzeigt, sollte dieses
Verfahren iiberdacht werden.

Eine Vollnarkose ist kontraindiziert. Das Verfahren sollte unter Lokalandsthesie
erfolgen, um eine Ansprache des Patienten und Riickkopplung mit dem
Patienten zu erlauben.

Eine systemische Infektion oder lokale Infektion in der behandelten Region.
Blutgerinnungsstdrungen oder Verwendung von Antikoagulantien.

Warnhinweise

Das COOLIEF* SINERGY* Set enthalt Produkte fiir den
Einmalgebrauch. Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder
verwendet, wieder verarbeitet oder resterilisiert werden. Eine
Wiederverwendung oder Wiederverarbeitung kann 1) die bekannten
Blokompatlbllltatselgenschaften negativ beemﬂussen,
2) die strukturelle Integritat des Produkts b
3) die beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen oder 4) ein
Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Ubertragung infektioser
Krankheiten und damit zu einer Verletzung, Erkrankung oder sogar
zum Tod des Patienten fiihren konnte.

ht
ht muu

Der HF-Generator kann betrachtliche Stromstarken ausgeben. Die
unsachgemaBe Handhabung der Sonden, vor allem bei Betrieb des
Gerits, kann Verletzungen des Patienten oder Bedieners verursachen.
Wahrend der Stromabgabe darf der Patient nicht mit geerdeten
Metallflachen in Kontakt kommen.

Wahrend der Stromabgabe darf das Produkt weder entfernt noch
zuriickgezogen werden.

In seltenen Féllen konnen Hautverbrennungen auftreten, falls die
Stelle der HF-Lasion nicht genug subkutanes Gewebe enthalt (<15 mm)
oder sich in der Néhe eines metallenen Implantats befindet.

VorsichtsmaBBnahmen

Vor Gebrauch des COOLIEF* SINERGY* Sets miissen die beiliegenden
Gebrauchsanweisung sowie das Benutzerhandbuch fiir den COOLIEF* HF-
Generator und die Dispersionselektrode (PMA-GP-BAY) von HALYARD* griindlich
gelesen werden.

Wenn die Leistungsabgabe zu niedrig erscheint oder das Gerét in den normalen
Einstellungen nicht ordnungsgemag funktioniert, liegen mdglicherweise
folgende Probleme vor: 1) falsche Anwendung der Dispersionselektrode oder

2) Stromausfall einer elektrischen Leitung. Die Leistung darf erst erhdht werden,
nachdem iiberpriift wurde, dass keine offensichtlichen Defekte vorliegen und das
Gerét nicht falsch angewendet wird.

Um das Risiko der Entflammbarkeit zu verhindern, muss sichergestellt werden,
dass sich keine entflammbaren Materialien wéhrend der HF-Stromabgabe im
Raum befinden.

Die COOLIEF* SINERGY* Set-Komponenten diirfen nur von Arzten verwendet
werden, die mit HF-Lasionstechniken vertraut sind.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, alle absehbaren Risiken des HF-
Lasionsverfahrens zu bestimmen, einzuschatzen und jedem einzelnen Patienten
mitzuteilen.

Die sterile Verpackung sollte vor Gebrauch durch Sichtpriifung inspiziert werden.
Achten Sie darauf, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Bei beschadigter
Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.

Beim Zusammenbauen und Fiillen des Schlauch-Sets miissen sterile
Bedingungen herrschen. Der Deckel darf nicht auf einer unsterilen Oberflache
abgelegt werden.

Das Schlauch-Set darf niemals von der Sonde abgenommen werden, wahrend
Hochfrequenzenergie abgegeben wird. Das Lumen des Schlauch-Sets darf
wahrend des Verfahrens auf keinen Fall verstopfen, da dies die Kithlung der
Sonde verhindert.

Das Entfernen der Sonde darf nur durch Ziehen am Stecker, nicht am Kabel,
erfolgen.

Gehen Sie mit der Sonde aufgrund des elektrischen Stroms und der heiBen Spitze
vorsichtig und sicher um, wenn diese in Betrieb ist.

Steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz von HALYARD*
COOLIEF*
Das COOLIEF* Schlauch-Set darf nur mit einer einzelnen COOLIEF* SINERGY* 9



Sonde verwendet werden.

Achten Sie darauf, dass alle Luer-Anschliisse fest sitzen, um Lecks zu
verhindern. Nehmen Sie die Luer-Anschliisse nicht ab, solange die Pumpe
auft.

Ordnen Sie die Gerateteile so an, dass die Gefahr eines tropfenden Schlauchs
auf ein Minimum reduziert wird.

Wenn kein Wasser durch das Schlauch-Set zirkuliert, das Wasser leckt

oder Luftblasen im Schlauch zu sehen sind, diirfen KEINE gekiihlten
HF-Lasionsverfahren durchgefiihrt werden. Halten Sie das Verfahren
unverziiglich an und korrigieren Sie die Zirkulation, bevor Sie das Verfahren
neu beginnen.

Der Schlauch des Schlauch-Sets darf NIE gequetscht werden.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte
Hochfrequenz

Gehen Sie mit der COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile vorsichtig um.

Die scharfe Spitze kann den Bediener verletzen, falls sie unvorsichtig
gehandhabt wird.

Gehen Sie mit der Einfiihrkaniile aufgrund des elektrischen Stroms vorsichtig
und sicher um, wenn diese in Betrieb ist.

Die Einfiihrkaniile darf nicht bewegt werden, solange der Mandrin nicht
komplett eingefiihrt ist.

Wahlen Sie die Einfiihrkaniile in der richtigen GroRe.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz
Beim Einfiihren der COOLIEF* SINERGY* Sonde durch die Einfiihrkaniile muss
fluoroskopisch iiberwacht werden, dass sie sich nicht kriimmt. Schieben

Sie die COOLIEF* SINERGY* Sonde nicht weiter vor, wenn eine Krimmung
beobachtet wird oder erheblicher Widerstand verspiirt wird.

Bewegen Sie die COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile nicht, solange die
Sonde platziert ist. Wenn sie neu positioniert werden muss, ziehen Sie die
Sonde aus der Einfiihrkaniile und positionieren Sie die Einfiihrkaniile mit
eingesetztem Mandrin neu.

Die Anzeige,,Cooled RF Temp” (Gekiihlte HF-Temperatur) am COOLIEF* HF-
Generator bezieht sich auf die gekiihlte Elektrodentemperatur und nicht auf
die Temperatur des heiBesten Gewebes.

Unerwiinschte Ereignisse

Magliche Komplikationen in Zus g mit der Ver g dieses
Produkts sind u. a.: Infektion, Nervenschadigung, verstérkte Schmerzen,
GefdBverletzung, Fehlschlagen der Behandlung, Lihmung und Tod.
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Produktspezifikationen

Das Schlauch-Set besteht aus einer Biirette und einem flexiblen Schlauch mit
Luer-Lock-Anschliissen fiir die Verhindung mit der COOLIEF* SINERGY* Sonde.
Die COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile besteht aus einer isolierten
Edelstahlkaniile und einem Mandrin.

Die COOLIEF* SINERGY* Sonde besteht aus einem elektrisch isolierten Schaft

mit einer aktiven Spitze, die als Elektrode zur Abgabe von HF-Energie dient,
sowie aus Schlduchen mit Luer-Lock-Anschliissen und einem Kabel mit einem
7-poligen Anschluss.

Das COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Lineal ist ein rundes Edelstahllineal mit einem
Radius von 10 mm und einer Speichenlange von 10 mm.

Die COOLIEF* SINERGY* Sonde, COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile, das Schlauch-
Set, COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Lineal und die COOLIEF* QUICKCLAMP*
Vorrichtung wurden mit Ethylenoxid sterilisiert und werden steril geliefert. Die
Produkte sollten an einem kiihlen trockenen Platz gelagert werden.

Hinweis: Fine Liste aller Modellnummern und Grdl3en erhalten Sie von Halyard
Health.

Priifung vor Gebrauch

Die sterile Verpackung sollte vor Gebrauch durch Sichtpriifung inspiziert werden,
Achten Sie darauf, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Bei beschddigter
Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.

Erforderliche Produkte

Die Verfahren miissen in einer klinischen Spezialeinrichtung mit
Fluoroskopiegeraten durchgefiihrt werden. Zu den fiir HF-Verfahren
erforderlichen Geraten zéhlen:

« COOLIEF* SINERGY* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile(n) fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte Hochfrequenz mit Kabel
« Steriles COOLIEF* Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Lineal (optional)

+ COOLIEF* QUICKCLAMP* HF-Vorrichtung (optional)

+ COOLIEF* Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz (Monopolares System)
oder COOLIEF* Modul fiir mehrfach gekiihlte Hochfrequenz (MCRF) (CRX-
BAY-MCRF)

« Dispersionselektrode

« COOLIEF* Hochfrequenzgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ PMG-
ADVANCED)

Gebrauchsanweisung

Monopolares System (Abb. 1)

Bauen Sie alle fiir das geplante Verfahren erforderlichen Produkte zusammen.
Stellen Sie den COOLIEF* Hochfrequenzgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) und die Schlauchpumpe wie in der Gebrauchsanweisung
dargestellt auf. SchlieBen Sie das Anschlusskabel wie in der Gebrauchsanweisung
angegeben an den HF-Generator an.

Offnen Sie die Packung im sterilen Feld unter Verwendung aseptischer
Kautelen. Inspizieren Sie die Produkte per Sichtpriifung, um eine Beschédigung
auszuschlieBen. Fiihren Sie das Verfahren NICHT durch, wenn eines der Produkte
beschadigt ist.

Steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz von HALYARD*

COOLIEF* SINERGY* (Abb. 2)

1. Legen Sie die Biirette in die Biirettenhalterung an der Seite der COOLIEF*
Schlauchpumpe. Die Seite mit 2 oder 3 Anschliissen ist die obere Seite
der Biirette. (Abb. 3)

2. Fiillen Sie die Biirette mit sterilem Wasser mit Zimmertemperatur.
Verwenden Sie sterile Kautelen. Filllen Sie die Biirette bis zur 70-ml-
Markierung. Die Biirette kann durch Injektion von sterilem Wasser durch
einen Anschluss im Deckel oder durch voriibergehendes Entfernen des
Deckels und Einfiillen mit sterilem Wasser gefiillt werden.

Warnung: FULLEN SIE DIE BURETTE UNBEDINGT BIS ZUR 70-ML-
MARKIERUNG.

Wenn die Biirette nicht bis zur 70-mI-Markierung gefiillt wird,
fiihrt dies zu einem unzureichenden Wasservorrat fiir die
Zirkulation.

NUR steriles Wasser mit Zimmertemp ver

Nach dem Fiillen lassen Sie den Deckel wieder auf dem Gehause
der Biirette einschnappen.

Injizieren Sie steriles Wasser in die Biirette ODER nehmen Sie den Deckel
ab und fiillen Sie steriles Wasser hinein. (Abb. 4-5)

3. Legen Sie den Schlauch mit der dicken Wand, der unten aus der Biirette
austritt, in den Pumpenkopf der COOLIEF* Schlauchpumpe ein. Legen Sie
den Schlauch in die Kanéle der L-formigen Klemme, um sicherzustellen,
dass der Schlauch wahrend des SchlieBens des Pumpenkopfs nicht
verstopft. SchlieBen Sie den Deckel auf dem Pumpenkopf, um den
Schlauch hinunterzudriicken. (Abb. 6)

4. Entfernen Sie die Kappen auf den mannlichen und weiblichen Luer-Lock-
Anschliissen. SchlieBen Sie den entsprechenden Luer-Lock-Anschluss an
der Sonde an. Den Anschluss nicht zu fest zudrehen.

Achtung: SchlieBen Sie ein Schlauch-Set an einer COOLIEF* SINERGY*
Sonde an. (Abb. 7)

5. Am Ende des Verfahrens muss das Schlauch-Set ordnungsgemaB

entsorgt werden.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte

Hochfrequenz

1. Fiihren Sie die Einfiihrkaniile mit eingesetztem Mandrin unter
fluoroskopischer Fiihrung in den Patienten ein und platzieren Sie sie an
der gewiinschten Lésionsstelle.

2. Wenn sich die Einfiihrkaniile in der richtigen Position befindet, entfernen
Sie den Mandrin vorsichtig aus der Einfiihrkaniile.

3. Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte 1-2 mit einer zweiten
Einfiihrkaniile.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz

1. Bringen Sie die Sonden durch die Einfiihrkaniile in das Gewebe ein.
Schieben Sie die Sonde nicht mit Gewalt vor, wenn ein erheblicher
Widerstand verspiirt wird.

2. SchlieBen Sie die Dispersionselektrode am COOLIEF* HF-Generator
an und bringen Sie die Elektrode gemdB den Anweisungen in
der den Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisung und dem
Benutzerhandbuch am Patienten an.

3. SchlieBen Sie die Sonde am Schlauch-Set an.
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4. Verbinden Sie den 14-poligen Stecker des Anschlusskabels mit dem
COOLIEF* HF-Generator. Verbinden Sie den 7-poligen Stecker der Sonde
mit dem Anschlusskabel.

5. Wahlen Sie den Behandlungsmodus am COOLIEF* HF-Generator
aus. Stellen Sie die erweiterten Einstellungen und die P fiir
die HF-Energieabgabe am HF-Generator wie im Benutzerhandbuch

beschrieben ein.

6. Fiihren Sie das Verfahren wie im Benutzerhandbuch des HF-G

beschrieben durch. Das Verfahren besteht aus Vorkiihlung, Behandlung
und optionaler Nachkiihlung.

Hinweis: lberwachen Sie den Patienten auf unerwartete Symptome
aulSer den iiblichen Schmerzen oder Reizungen durch das Einfiihren der

onde, die . B. auf Riickenmarks- oder Nervenwurzel)
Sonde, die z. B. auf Riicke ks- oder Ne

Falls dies vermutet wird, muss die Energieabgabe abgebrochen werden.
7. Nach der Behandlung entfernen Sie die Sonden und die Einfiihrkaniile

und entsorgen diese als biologisches Gefahrengut. Entfernen Sie

die Dispersionselektrode vom Patienten und entsorgen Sie sie

vorschriftsmaBig. Trennen Sie das Anschlusskabel vom HF-Generator.

Befolgen Sie das Krankenhausprotokoll hinsichtlich der Handhabung

wiederverwendbarer Produkte.

Fehlersuche und -behebung
Die nachfolgende Tabelle empfiehlt das Vorgehen bei mdglichen Problemen.

PROBLEM FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG
Wasser tropft nicht Priifen Sie, ob das Wasser entlang der Biirette-Wand
in die Biirette. flieBt.
Der Ball steckt im SchlieBen Sie den Deckel des Pumpenkopfs.
unteren Teil der Schiitteln Sie die Bilirette leicht und [dsen Sie den
Biirette fest. Ball vom Boden der Bilrette.
Deckel der Biirette Injizieren Sie das sterile Wasser durch den Anschluss
ldsst sich nicht im Deckel, statt dazu den Deckel abzunehmen.
abnehmen.

hinde Das COOLIEF* Entsorgen Sie das Schlauch-Set unverziiglich.
Schlauch-Set ist
kaputt, leckt oder ist
verstopft.

Steckerverbin-dung
der

PROBLEM FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG
Keine Tempera- Achten Sie darauf, dass alle Teile ordnungsgeméaf
turmessung angeschlossen sind:
ODER - Sonde(n) am Anschlusskabel
Ungenaue, schwank- | . Anschlusskabel am COOLIEF* HF-Generator
:::'e ::‘:t'ulra':g:;':l"e - HF-Generator an der Steckdose
P 9 Uberpriifen Sie, ob eine Fehlermeldung auf dem
HF-Generator angezeigt wird.
Priifen Sie, ob die Sonde bzw. das Kabel in
irgendeiner Weise beschadigt ist.
Stellen Sie sicher, dass die Produkte trocken sind
und Zimmertemperatur haben.
Sollte das Problem fortbestehen, ist die Anwendung
zu unterbrechen.
Es flieBt kein Wasser | -  Beenden Sie das Verfahren unverziiglich.
durch d'imo”“* - Uberpriifen Sie die Luer-Lock-Verbindungen,
SINdE:GYS S::ndeh um sicherzugehen, dass das Schlauch-Set mit
::‘ as Schlauch- der Sonde verbunden ist.
’ - Vergewissern Sie sich, dass der Deckel der
Pumpe nicht offen ist.
« Uberpriifen Sie den HF-Generator auf
eventuelle Fehlermeldungen.
Sondenstecker Uberpriifen Sie, ob die Steckermarkierungen richtig
passt nicht in die ausgerichtet sind.

Stellen Sie sicher, dass die Steckverbinder sauber
und frei von Blockierungen sind.

COOLIEF*

SINERGY* Sonde.

Beschddigte Verwenden Sie sie nicht. Entsorgen Sie sie sofort.
Isolierung der Sonde

oder Einfiihrkaniile

Wihrend « Uberpriifen Sie, ob das Schlauch-Set richtig
Vork.iihlung, an der Sonde angeschlossen ist.

Betrieh (On), bzw. « Achten Sie darauf, dass das Schlauch-Set
Nachkiihl

zi?ltuli:rtlll(:ign richtig in den Pumpenkopf eingelegt wurde.
Wasser durch den « Vergewissern Sie sich, dass das Bilrette-
Schlauch. Reservoir gefiillt wurde.

«  Inspizieren Sie die Schlduche und
Verbindungen des Schlauch-Sets per
Sichtpriifung auf Lecks und Verstopfungen.

- Stellen Sie sicher, dass der Ball in der Biirette
schwimmt und den Wasserausgang von der
Biirette nicht verstopft.

« Vergewissern Sie sich, dass der
Pumpenschlauch (der dicke Schlauch, der
direkt aus dem unteren Teil der Biirette
austritt) im Pumpenkopf eingelegt ist.

Kundendienst und Produktriickgabe
Wenden Sie sich bitte bei auftretenden Problemen und bei Fragen zu Produkten
von HALYARD* an unseren technischen Kundendienst:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Hinweise

Vor der Riicksendung von Produkten mit eingeschrankter Gewahrleistung an
Halyard Health miissen Sie erst eine Riicksendenummer (RMA) anfordern.

Eingeschrankte Gewahrleistung

Halyard Health gewahrleistet, dass diese Produkte im Originalzustand frei

von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Sollten diese Produkte im
Originalzustand Verarbeitungs- und Materialfehler aufweisen, repariert und
ersetzt Halyard Health nach eigenem und rechtskraftigem Ermessen die defekten
Produkte, abziiglich jeglicher Transport- und Arbeitskosten, die bei Inspektion,
Ausbau oder Bestandsauffiillung der Produkte anfallen.

Diese eingeschrankte Gewahrleistung gilt nur fiir vom Hersteller gelieferte
Originalprodukte, die fiir die normalen und vorgesehenen Verwendungszwecke
eingesetzt wurden. Die eingeschrankte Garantie von Halyard Health gilt nicht
fiir Produkte von Halyard Health, die in irgendeiner Weise repariert, umgebaut
oder verandert wurden, noch gilt sie fiir Produkte von Halyard Health, die
unsachgemaf und unvorschriftsmaBig aufbewahrt, installiert, betrieben

oder gewartet wurden. Die Gewdhrleistungsfrist fiir HF-Sonden und HF-
Generatoranschlusskabel von HALYARD* betrégt 90 Tage ab Kaufdatum, sofern
nicht anders angegeben.

Haftungsausschluss und Ausschluss anderer Garantien
Es werden keine Garantien jeglicher Art gewdhrt, die Giber die oben
beschriebenen Gewahrleistungen hinausgehen. Halyard Health schlieRt
jegliche Haftung und jede ausdriickliche und stillschweigende Gewahrleistung
hinsichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus.

Einschrankung der Schadensersatzhaftung

Im Fall von Schadensersatzanspriichen oder -verfahren aufgrund einer
angeblichen Garantie- oder Vertragsverletzung, Fahrlassigkeit, Produkthaftung
oder eines anderen Rechtsgrunds erklart sich der Kaufer ausdriicklich damit
einverstanden, dass Halyard Health nicht fiir Schéden durch Gewinnausfall
haftet und dem Kaufer keinen Schadensersatz fiir derartige Schéden leistet. Die
Schadensersatzhaftung von Halyard Health ist auf die Kosten begrenzt, die dem
Kaufer durch den Kauf des Halyard Health-Produktes entstanden sind, das Anlass
fiir die Schadensersatzforderung gab.

Mit seiner Verwendung dieses Produkts erklart sich der Kaufer mit

den Bedingungen dieser beschrankten Gewahrleistung, Ausschliisse,
Haftungsausschliisse und Haftungsbeschrénkungen fiir Schadensersatz in Form
von Geld einverstanden.



Komnnext HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

Rx Only: Gegepannute 3akoHu (Ha CALL) orpaHiyaBat npogax6ata Ha Toa
W3ienne OT UK No Hapex/iaHe Ha Nekap.

OnucaHue Ha usgenveto

K,

T CTep TpB6 HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF
(cTepunen, 3a eiHoKpaTHa ynoTpe6a, 6e3 TeneceH KOHTaKT): /13non3ga ce 3a
3aTBOpeHa KpbroBa LMPKyNauya Ha crepunta Boga npe3 conga HALYARD*
COOLIEF* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF. Bkntousa 6topeta 1 Tpbounukm.
Wntpoptocep HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF (cTepunen,

33 e/iHOKpaTHa ynotpe6a): MpeaHasHaueH e 3a ynoTpe6a camo CbC COHANTe
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. UnTpogtocepnT COOLIEF* SINERGY* ocurypasa
nbT 3 congata COOLIEF* SINERGY* kbM HepBHaTa TbKaH.

Conpa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF (cTepunta, 3a
eflHOKpaTHa ynoTpe6a): Bbaexpa ce npe3 untpoptocep COOLIEF* SINERGY* B
unn 61130 A0 HepBHa TbKaH. (TepunHa Boa Lnpkynupa B conpata COOLIEF*
SINERGY*, 3a ja A 0xnaxfia, AOKATO COHAATa 0CTaBA PaZMOYECTOTHA EHeprua.
TepmogBoiika B conpata COOLIEF* SINERGY* usmepsa Temneparypara Ha
OXNaX/aHusA enekTPoz Mo BpeMe Ha LAnaTa npoezypa.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Bopau (cTepune, 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a): MpeacTaBnABa UMPKYNAPEH BOAAY OT HepbX/aema CTOMaHa ¢
pazuyc 10 mm. locTaBA ce BbpXY KoXarta Ha MACTOTO Ha TPeTUpaHe no Bpeme
Ha npouenypara.

YcrpoiictBo QUICKCLAMP* 3a HALYARD* COOLIEF* RF (cTepunto, 3a
e/HoKpaTHa ynotpe6a): MocTaBA ce BbPXY KOXaTa Ha MACTOTO Ha TpeTUpaHe
10 Bpeme Ha npouesypata. Moxe Aa ce 13non3ga no u360p 3a noaAbpxKaHe Ha
nHTpoztocepa v conpata COOLIEF* SINERGY*.

MHCprKuMM 3a eKcnnoatayua

Komnnektsr HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF, B KombuHausa ¢
rexepatopa HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) (npeau ToBa Baylis unu KIMBERLY-CLARK® reneparop 3a neyenue Ha
60nKa), e nokasaH 3a ynotpeba c Lien cb3aiaBaHe Ha paavoyectoti (PY) neun
B HEPBHATa TbKaH.

llpomsonoxasauml

Tpy NaLmeHT! CbC ChpALYHI NeiicMeliKbpy MOTaT J1a HaCTLAAT PasnuHK
MPOMEHMU N0 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 (e NieyeHneTo. I pexum Ha
ycelliaHe NeiicMeliKbpbT MoXe Aa MHTepnpeTvpa PY curHana kato cbpeveH
MyNC M fia He ycnee J1a BKapa CbpLieTo B puTbM. (BbpeTe ce ¢ KoMMaHuATa
NPOM3BOATEN Ha NelicMeiikbpa, 33 Aa YCTaHOBUTe i NeiicMeiiKbpbT
TpA6Ba Jja Gb/ie HACTPOEH 3a perynupaHe Ha pUTbMA C GUKCUPaHI CTOIHOCTI
110 Bpeme Ha paAnoyecToTHata npotieaypa. OlieHeTe cvcTeMaTa Ha naLmeHTa 3a
perynupaxe Ha puTbMa clief npoLielypara.

lpoBepeTe CbBMeCTUMOCTTa U 6E30MaCHOCTTa Ha KOMOUHALIMM OT AT ypeau
3a QU31ONOTMYHO MOHUTOPUPAHE U eNeKTPUYECKY YPeau, KOUTO Lije GbaaT
U3M0N3BaHM NPY NaLjMeHT B AOMTbAIHEHMe KbM PY reHepartopa.

AKO MauyeHTBT IMa CTUMYNATop Ha rPbOHAYRIA MO3BK UM bnGOKMTE
MO3BYHI CTPYKTYPH, WM iPYT CTUMYNATOP, CBbPETe ce C NPOU3BOANTEN, 3a
/13 onpezenuTe Janu CTUMYNATOPLT e Hyx/ae Ja Gb/e B 6unonapeH pexum Ha
cTumynupane unu 8 nonoxetue N3KMKOYEHO.

Ta3u npouepypa TpA6Ba fia 6bAe npepasrieaaHa npy BCAKaKbB NpezLLIecTBaLL
HeBponoruyeH AeduuuT.

Mpunaraxeto Ha 06Lja aHecTe3us e NPoTUBONOKa3aHo. C Lien Aa ce cbfapat
YCNI0BUA 3a 06paTHa BPb3Ka OT NaLiMeHTa v peakLiuy 1o Bpeme Ha npoLielypara,
neyerueto TpA6Ba Aia e NPOBeze C MeCTHa aHecTens.

CucTemHa nHeKLA MM MecTHa MHekLua B 06nacTTa Ha npouesypata.
HapyweHwa Ha KoarynauuaTa Ha KpbBTa Un ynoTpe6a Ha aHTUKoarynanTi.

Mpepynpexpexna

Komnnekrbt COOLIEF* SINERGY* cbbpaa ycTpoiicTBa 3a
efiHoKpaTHa ynotpe6a. He Tpa6ea aa usnon3eare, o6paGorsare

WNK CTEpUNU3MpaTe NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO U3penue.
MosTopHata ynotpe6a, 06paboTka unu crepunusauua moxe 1) aa
noBnuse 0TPULIATENHO U3BECTHATa GUonornyHaTa CbBMECTUMOCT Ha
U3AienneTo, 2) 1a HapyLM CTPYKTYPHATa LANOCT Ha u3penuero, 3) aa
poBefie 10 GYHKLMOHMPaHe Ha U3[eNNeTO He NO NpejHa3HayeHne
unu 4) pa cb3pape pUCK OT KOHTAMUHALMA U Aa NPUYUHY NPeflaBaHe
Ha MHEeKUMO3HN GonecTy, BoAewm A0 yBpexAaHe, 3a6onaBaHe unm
CMBPT Ha NaLueHTa.
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Conpara COOLIEF* SINERGY* Tpa6Ba Aa ce u3non3Ba ¢ npaBunHuaA
KOHeKTOpeH Kaben. OnuTute 3a ynotpe6ara ii ¢ Apyr1 KOHEKTOPHM
KaGenu morar Aa joBeAiaT 10 eNeKTPUUECKH YAAP Ha NaLMeHTa W
oneparopa.
Na6opatop! nepcoHan u WTe morat ia 6bpar
NOANOXEHN Ha 3HAUNTENHA PEHTTEHOBA EKCMO3NLMA NO Bpeme Ha
PafMo4eCcTOTHUTE NPOLIeAYPY NOPaay NPOJ T0

Ha GnyopoCKONCKo oHar Ta3u ekcnosuuma moxe aa
AoBefie 10 0CTPO PaANALNOHHO YBPeX/aHe, KaKTo U 10 NOBHLIEH
PUCK 32 COMaTUYHN U TeHeTHuHK edekTu. Mopapy ToBa TpaGBa pa ce
npeanpuemar CbOTBETHU MepKH 3a (BeX/laHe Ha eKcnosuuuaTa ao
MUHUMYM.

MpeycraHoBeTe ynotpe6ara, ako ce HaGnioAaBaT HETOUHM,
HeNoCTOAHHM UNK 3a6aBeHN OTYUTAHNA Ha TeMNepaTypaTa.
W3non3BaHeTo Ha noBpe/ieHo 060pyABaHe MOXE 1a NPUYUHI
yBpexAaHe Ha NaLmeHTa.

He duuupaiite o6opy 10 HALYARD*. BcAKaksu
MoAN(UKaLMM MoraT 1a KoMNpoMeTHpaT 6e30nacHoCTTa N
e(uKacHOCTTa Ha U3penneTo.

Korato PY reHepatopT e akTUBMpaH, NPOBEXAaHUTE N U3NbYBAHN
eneKTPUYECKN noneTa MoraT Aa CMyLLaBaT Apyro enekTpu4ecko
MepULMHCKO 060pyABaHe.

PY renepatop®bT € B CbCTOAHME 1a 10CTABA 3HAYUTENHO KONNYECTBO
eneKTpuyecka eHeprua. YepexaaHe Ha nauueHTa unu oneparopa
MoXKe 1a HaCTbNY NPY HENOAXOAALLO MaHUMYNUPaHe CbC COHANTE,
0co6eHo o Bpeme Ha pa6oTa c uspenueto.

Mo Bpeme Ha noplaBaHe Ha MOLYHOCT Ha NaLyeHTa He TpAGBa fa ce
N03BONABA KOHTAKT CbC 3aMaceH! MeTaNH! NOBbLPXHOCTH.

He uskniouBaiite 1 He 0TCTpaHABaIiTe U3eNeTO N0 Bpeme Ha
nopaBaHe Ha eHeprus.

(bujecTBYBa ManKa BepOATHOCT 32 NOKaNU3UPaHN U3TapAHNA Ha
KOMaTa aKo y4acTbKbT, Ha pap ToTHa (PY) ne3ua uma
HeJloCTaTbyHa NOAKOXKHA TbKaH (<15 mm) unu e B 6Au30CT A0 NAUTKO
nocTaBeH MeTaneH UMMaHT.

MpeanasHu mepkn
He ce onwuTBaiite Aa u3non3gare komnnekta COOLIEF* SINERGY*, npeay Aa
CTe NPOYeN U3LAN0 NPUAPYXaBaLLUTe MIHCTPYKLMM 3a eKcnnoatauns u
PbkoBoACTBOTO 33 noTpebuTens Ha PY renepatop COOLIEF u pa3npbekBaly
enektpop HALYARD* (PMA-GP-BAY).
BuAMMO HICKa M3X0AAHA MOLLHOCT MM HECMOCOBHOCT Ha 060py/ABaHeTo Aa
(YHKLUMOHMPa NPaBIIHO NPY HOPMaNHY YCNOBYA MOXe J1a e YKa3aHue 3a:
1) norpeLuHo Npunarae Ha pasnpbCKBaLLA eNekTPoA Ui 2) npekbeBaHe
Ha 3aXPaHBAHETO KbM eNeKTpUYecku MpoBoAHUK. He yBenuuasaiite HUBoTo
Ha MOLLHOCTT, Npe/a A1 NPoBepUTe 32 0YeBUAHN AdeKTU UK HenpaBuHo
npunaraxe.
3a fia npezoTBpaTITe PUCKa OT 3ananBaHe, TpAGBA Aa B3emare MepKi B

T0 1 HAMa marepuanu no Bpeme Ha nogasae Ha PY

eHeprus.
KomnoeHTure Ha komnnekta COOLIEF* SINERGY* Tpa6Ba Aa ce u3non3gar
CaMo 0T NleKapy, 3ano3HaTti ¢ TexHuKkiTe 3a PY neus.

JleKapsAT HoCY OTTOBOPHOCT 32 YCTaH( 0 11 (b 0
Ha BCUYKY NPEABIAMMY PUCKOBE OT npouenypara 3a PY ne3us Ha Bcekn
OTAENEH NaLNeHT.

CrepuniHaTa onakoBka TpAGBa Aia ce MHCNEKTUPA BU3YanHo Npeay ynoTpe6a, 3a
[ Ce OTKpUe Jank e HapyLueHa 1o KakbBTo 1 Aa 61no HaumH. YBepere ce, ue
onakoBKata He e noBpezieHa. He 3non3gaiite o6opyaBaHeTo, ako onakoBKata
€ CHapyLueHa LAnocT.

ToAXoAALLY CTEPUAIHI TeXHVKM TPAGBA Aa Ce U3N0A3BAT NpU Crno6ABaHe i
HambBaHe Ha KoMNneKTa TpbOUUKY. He nocTaBAiTe kanaka BbpXy HeCTepUIHA
NOBBPXHOCT.

KomnnekTsT Tpb6UYKY HUKOra He TpAGBa Aa ce 0TAENA 0T COHAATa No Bpeme Ha
noiaBaHe Ha PY eHeprus. lyMeHbT Ha TPbOMUKUTE OT KOMNNEKTa He TPAGBA Aa
(e 3anyLLBA N0 HUKAKbB HauMH N0 BpeMe Ha NpoLieypaTa, Tbii Kato ToBa e
NpeKbCHe OXNAXKAAHETO Ha COHAaTA.

(OT/ieneTe coHpaTa upe3 U3bpNBaHe Ha KOHEKTOPa, a He Ha Kabena.
Matunynupatite conpiata 6e3onacHo, Korato e BK/toueHa, 3apaam
€neKTPUYeCKiTe TOKOBE U TOpeLLA HaKpaiHuK.




K, P’

T cTep! p HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF
Komnnektsr Tpbouuku COOLIEF* e npeaHa3sHaueH 3a ynotpeba ¢ enHMyHa
coHpa COOLIEF* SINERGY*.

TpA6Ba Aa ce B3emar MepKM 3a 0CUTypABAHE Ha 3aKpenBaHeTo Ha BCUYKM
NyepoBI GUTUHTY C OrNe/ NPeAoTBpaTABaHe Ha yTeuku. He paskausaiite
NyepoBiTe GUTUHI N0 BpeMe Ha paboTaTa Ha nomnata.

Mogpenete 060pyABaHeTo, 3a Aa (BefeTe 40 MUHUMYM PUCKOBeTe OT
pa3KauBaHe Ha TpbOuuKuTe.

HE u3BbpLuBaiiTe npoLeaypy 3a oxnaxaaty PY neun, ako He Lvpkynupa
BO/Ia Npe3 KomMnneKTa TpbGUYKM, ako UM BOZIHU YTeuKu Ui B
TPBOUUKWTe Ce HabniogaBaT Bb3AYLIHN MeXxypueTa. He3abaBHo npekparete
npoLezypaTa 1 KopUripaitTe UMpKynaumATa, npeau Aa NpUCTbANTE 0THOBO
KbM npoLieaypara.

HE npuwwnBaiite Tpb6uyKwTe OT KOMMNEKTA.

Wnrpoptocep HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

bb/eTe BHUMaTenHy npu MaHunynupatxe ¢ nuTpogtocepa COOLIEF*
SINERGY¥. OcTpuAT HaKpailHIK MOXe Aa HapaHy onepaTopa, ako ¢ Hero ce
MaHUNYN1pa HeBHIMATENHO.

Maunynupaiite ¢ BKnloyeH uHTpogiocep 6e3onacko nopaau
eNeKTpUYECKNTe TOKoBe.

He npusuKBaiiTe NHTPOAIOCEPa, aKO CTNIETHT He € M3LANO BbBE/EH.
I136epeTe MHTPOAIOCED C NOAXOAALY pasmep.

Coxpa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

[lokato BbBex/1aTe coHAaTa npe3 uHTpogtocepa COOLIEF* SINERGY*,
Habniofasaiite Ha Gnyopockona 3a Npu3HaLy Ha orbBae. He ce onutgaiite
[l BbBex/jaTe no-Hatarbk conpara COOLIEF* SINERGY*, ako ce HabniofaBa
Or'bBaHE WM Ce YCeLLa 3HAUUTENHO CbNPOTUBNEHNe.

He mectete nntpogtocepa COOLIEF* SINERGY*, Korato coHpiata e B Hero. Ako
€ HeobXoauMo NpemecTBaHe, U3BajeTe COHAATA OT MHTPOAIOCEPA U Cles
TOBa NpemecTeTe MHTPOAIOCepa C BbBe/eH CTUNET.

Cbobuyenmerto,,Cooled RF Temp’, u3nucato Ha PY reneparopa COOLIEF*

, & 0THACA 33 TeMNepaTypaTa Ha OXNaXaaHuA enekTpoz, a He 3a
TemnepaTypara Ha Hail-ropeLuara TbKaH.

Hexenanu cb6utus

ﬂoreHumanHme YCNoXHeHUs, (Bbp3aHu C ynmpeﬁaTa Ha TOBa n3aenue,
BKJT0YBAT, HO He (e OrpaHuyaBar C: I/IH¢EKLLI/IFI, yBpexnaaHe Ha HepB, yCuiBaHe
Ha 6OJ'IKaTa, HapaHsABaHe Ha BbTPELLUHN OpraHu, TeXHUYecka aBapua, napanisa
1 CMBPT.

Cneyudukaummn Ha usgenveto

KomnneKTbT TpBHOUYKY e CbCToM OT BlopeTa U rbBKaBI TPHOUUKY, CHabaeHM ¢
TIyepoBY KOHEKTOpK 3a (Bbp3BaHe Cbc coHpata COOLIEF* SINERGY*.
Wntpoptocepwt COOLIEF* SINERGY* BKniouBa U30npata kaxiona ot
HepbX/aema CToMaHa I cTuner.

Conpara COOLIEF* SINERGY* ce cbcTom T eneKTpuyeckin uonmpana crebno ¢
aKTUBEH HaKpaiHIK, KOITO (YHKLMOHNPA KaTo eneKkTpoj 3a ocTaBAHe Ha PY
€HepryiA, PbKoXBaTKa, TPbOWUKY C JIyepoBu KOHEKTOPH 1 kaben Cbe 7-ndhToB
KOHEKTop.

Bogaubr COOLIEF* SINERGY* EPSILON* ce cbcTom 0T LmpKynapeH Bopauy ot
HepbX/aema cTomMaHa ¢ paavyc 10 mm v cinua ¢ Abmkmta 10 mm.

Conpata COOLIEF* SINERGY*, untpoptocepbt COOLIEF* SINERGY*, komnnekTsT
Tpb6uukm, Bopaust COOLIEF* SINERGY* EPSILON* u ycpoiictaoto COOLIEF*
QUICKCLAMP* ca cTepunu3mpanit ¢ eTUeHOKCUA 1 Ce JOCTABAT CTepUNHM.
113penvaTa TpAGBa Aa ce CHXPaHABAT Ha XNIAAHO U CYXO MACTO.

3abenexka: Moss, caspxeme ce ¢ Halyard Health 3a cnucak Ha ecuyku Homepa
U pasmepu Ha Modenu.

WHcnekuma npeau ynotpe6a

(TepunHaTa onakoBKa TpA6BA A Ce MHCMEKTUPA BU3YaHO NPeai ynotpe6a, 3a
/1a Ce OTKpHe K € HapyLUeHa N0 KaKBBTO 11 42 61N HaumH. YBepeTe ce, ue
onakoBKaTa He e nospezexa. He u3non3saiire 060pyaBaHeTo, ako onakosKata
€ CHapyLUeHa LANocT.

Heo6xopumo o6opyasate

NpouesypuTe TpAGBa f1a GbAAT U3BBPLLEHN B CNELUANM3UPAHO KIMHUYHO
otzienenue, 060pyABaHO ¢ hnyopockoncky anapat. Heobxozumorto o6opyaBaHe
3a 3BbpLUBaHE Ha PY npoieslypu BKNtouBa:

« Conpa COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

« Wutpoptocep(n) COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

«  [epuctantuyen nomne arperat COOLIEF* 3a Cooled RF u kaben

+ KomnnekT crepuntu tpb6uyku COOLIEF* 3a Cooled RF
« Bopay COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (no u360p)
« Yerpoiicteo COOLIEF* QUICKCLAMP* 3a Cooled RF (no us6op)

KonektopeH kaben COOLIEF* 3a Cooled RF (moHononapHa cvctema) unm
Mogyn COOLIEF* 3a Multi-Cooled RF (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

« PasnpbkBaLy enekTpoa

« Papwouectoren rerepatop COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

MH(prKI.IVWI 3a eKcnnoartauua

MoHononsapHa cucrema (Our. 1)

(Cbbepete LanoTo Heobxoaumo 06opyaBakHe 3a npoueaypata. Vucranupaiite P4
rexepatopa COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) u nomnenua
arperar CbIMacHo ykasaHuATa B TexHuTe MHCTPYKLWY 3a ekcnnoaTauus.
(BbpKeTe KOHEKTOPHUA Kaben KbM PY reHepatopa CbINacHo ONUCaHNETO B
HeroByTe MHCTPYKLIN 3a eKcnnoaTaLus.

0TBOpETE ONAKOBKATA B CTEPIHO NOJIE C MOMOLLT Ha MOAXOAALLY CTEPUNHI
TeXHUKW. VHCneKTUpaiiTe n3ziennATa BU3yanHo, 3a a ce yBepuTe, Ye He ca
nospenenu. HE u3BbpLLBaiiTe npoLieypata ¢ KaksoTo i 4a 6uno nopeaeHo
060pyzBaHe.

Komnnext crepuntn Tpb6uukn HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a

Cooled RF (Our. 2)

1. MoctaseTe blopeTata B nocTaBKaTa 3a 61opeT OTCTPaHN Ha nomMneHns
arperat COOLIEF¥. CrpaHaTa Ha GtopeTata ¢ 2 unv 3 nopTa nokassa
TopHarta yacr Ha biopetara. (Qwur. 3)

2. HanbnHere GiopeTata CbC cTepunHa BOAA CbC CTaiiHa TemnepaTypa.
V13non3Baiite CTepunHi TeXHUKM 3a MaHunynauusa. Hambaxete
6lopetara Jlo oTmeTkara 3a 70 mL. blopetata moxe Aa 6bae HambHeHa
Upe3 MHXEKTUPaHe Ha CTepunHa BOAa NPe3 NopTa B kanaka Ui upe3
BpeMeHHO OTCTPaHABAHE Ha kanaka it HanuBaHe Ha CTepunHa Boja.
NMpeaynpexpexne! HENPEMEHHO HATBJTHETE BIOPETATA 10
OTMETKATA 3A 70 mL.

HexanbnBaHeTo Ha 6lopeTarta A0 0TMeTKaTa 3a 70 mL we uma
3a Nocne/uLa Hel0CTaTbyeH 3anac oT BoAa 3a LMpKynauuaTa.
W3nonssaiite CAMO cTepunHa BoAja CbC CTaiiHa Temnepatypa.
YBeperte ce, Ye KanaKbT e NTLTHO NPUKPeneH BbpXy Kopnyca Ha
Glopetara cnep HanbABaHeTo.

ViHxexTupaiite cTepunta Boga B 6lopetata W otcTpakeTe Kanaka u
Haneiite ctepuna Boga. (Our. 4-5)

3. Moctasere ebenocteHHuTe TPHOMUKM, U3NM3aLLM OT ONIHATA YaCT
Ha btopeTata, B noMneHara rnasa Ha nomnenus arperar COOLIEF*.
locraBere TpbOMUKUTE B KaHanuTe Ha L-o6pa3Hata KoH3ona, 3a Aa
rapaHTupare, ye TpbOUYKMTE HAMA Aa Ce 3anyLuaT, KoraTo 3aTBapATe
noMneHaTa rasa. 3aTBopeTe kanaka Ha nomneHara rnasa, 3a aa
dukcupare Tpr6uukmTe. (Our. 6)

4. (BaneTe KanaukuTe BbPXY MbXKWTe I XKeHCKUTE yepoBI KOHEKTOPU.
(BbpXKeTe NOAXOAALLA NIYePOB KOHEKTOP CbC CHOTBETHUA My JIyepoB
KOHeKTOp Ha coHpaTa. He npeataraiite cbeuHeHueto.

BHumanue! CoepvHeTe efitH KOMNNEKT TPBOUYKN KbM eHA COHAA
COOLIEF* SINERGY*. (Owur. 7)

5. BKpad Ha npoueaypata u3xsbpreTe KomniiekTa TpbOuuKi no

MOAXOAALL HAUMH.

Wutpoptocep HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

1. (b CTUneT, nocTaBeH B MHTPOAIOCEPA, BHUMATENHO ro BbBe/eTe B
nauyeHTa nog Gnyopockonckin KOHTPON, 3a ia NOCTaBUTe MHTPOAIOCePa
B XXENaHOTO MeCTOMONOXeHNe 3a Ne3npaHe.

2. (nef KaTo MHTPOAIOCEPT € NOCTaBEH B NPABUIHOTO NONOXKEHME,
BHUMATENHO U3BaJieTe CTUNeTa 0T MHTPOAKCepa.

3. MosTopeTe CTBAKN 1-2 ¢ BTOPU UHTPOAKOCEP, aKO € HeobXoAMMO.

Coxpa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF

1. BbBepeTe CoHAUTE B TbKaHTa Npe3 MHTpoplocepa. Hukora He
HacunBaiiTe COHAAT, ako Ce yceLla 3HaYMTENHO CbNPOTUBNEHe.

2. [lpukpenete pa3npbckBaLyya enektpos kbm PY renepatopa COOLIEF*
11 N0CTaBeTe MOAN0XKKATA HA Pa3NPbCKBALLYA eNEeKTPO BbPXY
nauneHTa CbrnacHo yKa3aHuATa B VIHCTpyKLMUTe 3a eKcnnoaTauma u
PbKoBOACTBOTO 32 NOTPEOUTENS, NPUAPYKaBALLY ONaKOBKATa.

3. (CbeauHeTe coHaTa KbM KOMMNEKTa TPHOUUKY.

4. (Bbpxerte 14-lndToBNA KOHEKTOP HA KOHEKTOPHUA Kaben B PY
rexepatopa COOLIEF*. (BbpaxeTe COHAATa KbM 7-LndTOBIA KOHEKTOP
Ha KOHEKTOPHUA Kaben.



5. W36epere pexwm Ha TpeTupaHe B PY renepatopa COOLIEF*. apaiite
pa3LUMpeHy HaCTPOIIKI 1 napameTpy 3a nogaaHe Ha PY eneprua ot PY MPOBAEM OTCTPAHABAHE HA NIPOB/IEMA
TeHepaTopa ChITIacHo OMICaHNETo B PbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens. He uupkynupa + Yaepere ce, ue KOMIEKTHT Tb6UuKIl e
6. 3BbpLueTe MpoLeaypaTa CbITIACHO OMUCAHKETO B PbKOBOACTBOTO Bopa npe3 NIPaBUNHO CBbP3aH KbM COHfjaTa.
3a notpe6buTena Ha PY reHepatop. MpoLeaypata ce CbcTom 0T TpbL6MuKUTE - YBepere ce, ue KOMANEKTHT TpbOUuKM €
NPeABapUTENHO OXNAXaHe, TPETUPAHE 1 AOMBAHUTENHN eTanu Ha nospeme MPABHTHO MOCTABEH B OMTEHATa [1aBa.
CEAOKNaXRAHE. Ha COOLIEF YBepere ce, Ye pe3epBoapbT Ha bloperata e
; % .
3abenexKa: AKo He ce OmHaCA 30 penpodyKyus Ha oBuyaiinume SINERGY Han'::nHeH + 1€ pesepeoap P
Gonku unu dpasHere om 6v8exdaHeMo Ha coHdama, Habnodasatime CbCTOAHNATA .
NAYUEHMA 30 HEOYaKBaHU CUMRMOMU, KOUMO M02Am, HaNpuMep, 0a npepu + WHcnekTpaiire BU3yanHo TpbONKiTe
(ayKa3aHLie 30 Opa3HeHe Ha 2pBGHAYHUS MO3BK UL KOPEH Ha Hepa. OXnapaHe, npu CheAIMHEHUATA Ha KOMTINEKTa TPBOUKN 32
3 BK/NOYBAHE u TeuKi 1 3anyLUBaHNS!
AKo uma ¢ 3amesu npeyc e oxnagaKe y y -
Ha eHepaus. * | - YBepere ce, ue nonnaBbKbT B Gloperara
7. Cnep TpeTupaHeTo U3BafjeTe COHANTE U MHTPOAIOCEPa, U T UXBPAETe QYHKLIOHIP U He 3aMyLIBa OTTOKA Ha BOA2
Kato 61onorinuHo onackit. OTCTpaHeTe pasnpbCKBaLLUA eNnekTpos or Gioperara.
0T NaLMEHTa 1 TO U3XBBPAETE N0 NOAXOAALL HauwH. 3knioueTe « YBepete ce, ye TpBOUUKUTe HA Nomnata
KOHeKTOpHuUs Kaben ot PY rexepatopa. (na3Baiite cTaHgapTHuTe (8e6enocTeHHM TPbONYKM, U3NM3ALLM AUPEKTHO
6ONHUYHY TeXHUKM 33 06paBOTKa Ha NPeAMETH 33 MHOTOKpaTHa 0T 40/IHaTa 4acT Ha GiopeTata) ca nocTaseHu B
ynotpeba. TIOMMIeHaTa Masa.
OTCTpaHﬂBaHe Ha npoﬁnemu He kane Bopa B lpoBepeTe Aanu Teye BoAia Mo CTeHaTa Ha biopeTara.
(nepBatuiaTa Tabnuua ce NpefjocTass 3a ChieiicTaue Ha NoTpebuTens npu Gloperara.
[BMarHOCTULMPaHETO Ha NOTEHLMANHM Npobnemu.
MonnaBbKbT 3aTBOpeTe kanaka Ha noMnexata rnasa. Jleko
1IPOBIEM OTCTPAHSBAHE HA IPOB/IEMA € 3aibpiaH B pasknarere GlopeTata, 3a Aa ce onuTate Aa ocBoGoauTe
yacTHa | nonnagbka oT A0NHaTa YacT Ha Gloperara.
Nuncea YBepeTe Ce, Ye BCUUKM CBLP3BAHNS Ca OCHLLIECTBEHIL Gloperara.
M3MepBaHe Ha . ;
Temneparypara Conpara(iTe) Kb KoHEKTOPHIA KaGen KanaksT Ha I1xeKTupaiiTe CTepuHa BOAA NPe3 NOPTa Ha Kanaka,
m - Kowextoprus kaben kbm P4 revepatopa Groperara He BMeCTO /ja 0TCTPaHABaTe Kanaka.
" COOLIEF* Moxe fa 6be
TOYH
€T04HO, « PYreHepaTopa C U3TOUHNK Ha enekTpuYeckm ToK OTCTpaHeH.
HenocToAHHO 0 - o
unn P Tesac 3afpewkas Komnnektur H U3XBbpreTe Ta TpBO
oTuNTaHe Ha FEHEpaTop. TpLOMUKN
Temneparypara VHcnekTupaiite BU3yanHo conaata unm kabena 3a COOLIEF* ce
nospean. noBpexpa, Teye
YBepeTe ce, ye U3AENNATA Ca CyXW 1 CbC CTaiiHa WM ce 3anywsa.
Temneparypa.
Ako npo6nembT nepcucTpa, npeycTaHoBete
ynoTpeGara. 06cnyBaHe Ha KNUEHTU M NHGOPMaLWA 3a BpblLaHe
Ha usgenunetro
He Teue Bopa + HesaGasHo npeycranosete npoLeaypara. AKo UMaTe HAKaKBY pO6NIeMU C 1A BBAPOCH OTHOCHO 060py/IBaHETO
gggil(il::tna“ + lpoBepeTe Bpb3KNTE Ha NyepOBUTE KOHEKTOPH, HALYARD*, cBbpXeTe ce C HaLLIMA TeXHUYECK NepcoHan 3a NOAAPBKKA.
3a [1a Ce yBEpUTE, Ye KOMMAEKTBT TPbOUUKM €
SINERGY* csfpsaHympmHhm 4 Halyard Health
KoMnneKTa 0 i 5405 Windward Parkway
TPBOUKN - Mposepete nomnara, 3a fia ce yBepuTe, ye Mpharetta, GA 30004 USA
KanaKbT He e 0TBOpeH. h
0 o P E-mail: PMPorders@hyh.com
« MpoBepete PY reHeparopa 3a BCAKKBM
ChoGLIeHIA 32 FpeLUKa. 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
eJIeXKU
Konekropbt MpoBepeTe AanK KOHEKTOPHUTE eNleMeHTH ca 3aten
Ha coHgaTa MOAPE/EHN B MaBHNHATA OPHEHTALYIA. 3a A2 BbpHETe U3/ennA Noj orpaHuyeHa rapaHLms, Bue Tpabea a umare
COOLIEF* Vaepere ce, ue KOHEKTOpUITe Ca YHCT 1 Ge3 HOMep 3a pa3peLuaBaHe Ha BPbLIAHETO, NPeAM 4a U3NpaTuTe U3LeNuATa
SINERGY* He NPensTCTBIA N0 TAX. 06patHo Ha Halyard Health.
cbBNapa ¢
rHe3[o0To 3a OrpaHuquM rapaHuun
BKNIOYBaHe Ha Halyard Health rapanTupa, ue Te3u u3penna ca 6e3 gedekTin npu opurinHanHa
CoHpaTa n3paboTka 1 Matepuani. AKo Teu U3Aenna ce okaxar aedekTHu npu
" i e ! 6 opurvHanHa u3pabotka unu opurnHaniu matepuanu, Halyard Health, no
“::::A:::a € rinusnonsgaitre. VIsXBbPAETE It He3a0agHo. CBOS A6CONIOTHA 1 U3KIIOUNTESTHA NIPELIEHKA, LLe 3aMeHV UITN PEMOHTUPA
coHp asa - BCAKO TaK0BA U3A€NHe, 063 TaKCUTe 32 TPAHCNOPTUPaHe U NPOU3BOACTBEHUTE
WHTpomiocepa Da3X0ZH, HANOXeHM BB BPb3Ka C UHCTIEKLIY, U3BAXAAHE U MOBTOPHO
3aBEX[AHE Ha M3genuero.

Ta3y orpaHnyeHa rapaHLia e NPUNoxK1Ma camo 3a OpUTMHaHM JOCTaBeHN

0T NPOU3BOAUTEN U3AENNA, KOUTO Ca U3MON3BAHM N0 HOPMANHUTE

11 peiBUAeHUTe (i NpeiHa3HaueHus. OrpaHiyeHaTa rapaHLus Ha

Halyard Health HE e npunoxuma 3a usgenua Ha Halyard Health, kowuto ca
MONPaBAHM, POMEHAHM Ui MOAUGULMPaHY MO KAKBBTO 1 A3 BUNIO HAUMH,

1 HE e npunoxvima 3a uspenus Ha Halyard Health, kouto ca HenoaxoaALuo
CbXpaHABAHY UMY HENOAXOAALLIO MOKTUPAHW, YNPABNABAHY WU NOAABPXKAHN
06paTHo Ha uHcTpyKLMKTe Ha Halyard Health. TapaHuoHHKAT cpok 3a PY
coHan HALYARD* u koHekTopHy Kabenv 3a PY renepatop e 90 AHu oT Aatata Ha
NOKYMKaTa, 0CBEH aKo He e YKa3aHo Apyro.



OrpaHuyaBaHe 1 U3KNI0OYBaHe Ha APYTY rapaHLun
HAMa rapaHLuu oT KakbBTO 1 1 610 BIWA, YMMTO 06XBAT Aa € Mo-ToNAM OT
OMYCaHNETO Ha ropecniomeRaTuTe rapakumy. Halyard Health orpatnyasa u
U3KNK0YBA BCUYKY Tap PUYHO 1AM N0 NOAPa36upaHe, 3a TbProscka
CTOIAHOCT WM FOAAHOCT 32 OMpe/ieNeHa Len.

OrpaHuyaBaHe Ha 0TFOBOPHOCTTA 3a LeTH

Tpy Bcekw uck uam cbaieben NpoLiec 3a LLeTi B pe3ynTaT Ha NpeTeHLIM 3a
HapylLIaBaHe Ha rapaHLs, HapylUaBaHe Ha A0T0BOP, HEOPEXHOCT, HernoemaHe
Ha 0TTOBOPHOCT 3a M3eNeTo N BCAKAKBA AipyTa 3aKOHOBA UK MopanHa
TeopuA, KynyBaybT KOHKPETHO ce cbrnacaga, ye Halyard Health e Hocn
OTTOBOPHOCT 3a LLETY OT MPOMYCHATV MOA3Y U 33 CKOBE OT KNMEHTHTE Ha
KynyBaya 3a BCAKaKBY NoZI0OHM ieTu. U3KNiounTenHata 0TroBOPHOCT Ha
Halyard Health 3a weTw ce orpaHiyaBa 1o LieHaTa 3a KynyBaya Ha KOHKpeTHuTe
cToky, npofazety ot Halyard Health Ha kynyBaua, kouto nopaxaar ucka 3a
noemaHe Ha 0TrOBOPHOCT.

Ynotpebara Ha ToBa u3enue 0T KynyBaya ce CMATa 3a NpUeMaHe Ha
onpezeneHusTa i yCNOBIATA Ha Te3U OTPaHIYeH! rapaHLy, U3KMIoueHus,
OrpaHinyaBaHitA Ha NPaBaTa v Ha 0TTOBOPHOCTTA 32 NaPUUHY 06e3LLieTeHNS.



(@) Juego de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por receta facultativa.

Descripcion del dispositivo

Juego de tubos estériles para el sistema de radiofrecuencia fria
HALYARD* COOLIEF* (estéril, de uso tnico, sin contacto corporal): Se utiliza
para el circuito cerrado de circulacién de agua estéril a través de una sonda de
radiofrecuencia (RF) fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. Incluye una bureta y
tubos.

Introductor de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(estéril, de uso tinico): Para utilizarse tinicamente con las sondas HALYARD*
COOLIEF* SINERGY*. El introductor COOLIEF* SINERGY* proporciona a la Sonda
COOLIEF* SINERGY* una via al tejido nervioso.

Sonda de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (estéril, de
uso (inico): Se inserta a través de un Introductor COOLIEF* SINERGY* en el tejido
nervioso o cerca de éste. Mientras la sonda COOLIEF* SINERGY* suministra la
energia de radiofrecuencia el agua estéril circula internamente para enfriarla.
Através de todo el procedimiento un termopar en la sonda COOLIEF* SINERGY*
mide la temperatura enfriada del electrodo.

Regla HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (estéril, de uso inico):

Es una regla circular de acero inoxidable con un radio de 10 mm. Durante el
procedimiento se coloca sobre la piel encima del sitio del tratamiento.
Dispositivo de sujecion QUICKCLAMP* HALYARD* COOLIEF* (estéril, de
uso tnico): Durante el procedimiento se coloca sobre la piel encima del sitio del
tratamiento. Se puede utilizar, opcionalmente, para dar apoyo al Introductor y
Sonda COOLIEF* SINERGY*.

Indicaciones de uso

El juego de radiofrecuencia (RF) fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY* se utiliza
conjuntamente con el Generador de RF HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) (anteriormente, Generador Baylis para control del
dolor o Generador KIMBERLY-CLARK® para control del dolor) para inducir lesiones
de RF en el tejido nervioso.

Contraindicaciones

En pacientes con marcapasos, pueden ocurrir diversas alteraciones durante el
tratamiento y después. En la modalidad de deteccion, el marcapasos podria
interpretar la sefial de RF como un latido cardiaco y no estimular el corazon.
Comuniquese con la empresa fabricante del marcapasos para determinar si es
necesario poner el marcapasos en estimulacién fija durante el procedimiento de
radiofrecuencia. Evalie el marcapasos del paciente después del procedimiento.
Verifique la compatibilidad y Ia sequridad de las combinaciones de otros
dispositivos eléctricos y de monitorizacion fisioldgica que vaya a utilizar en el
paciente ademas del Generador de RF.

Si el paciente tiene un estimulador medular, cerebral profundo o de otro

tipo, comuniquese con el fabricante para determinar si es necesario usar el
estimulador en la modalidad bipolar o en la posicion apagada (OFF).

El procedimiento deberd reconsiderarse en pacientes con déficit neuroldgico
previo.

Estd contraindicado el uso de anestesia general. El procedimiento se debe
realizar bajo anestesia local para conocer las reacciones y respuesta del paciente
durante el procedimiento.

Infeccion sistémica o local en la zona del procedimiento.

Trastornos de la coagulacion o uso de anticoagulantes.

Advertencias
El Juego COOLIEF* SINERGY* contiene dispositivos de uso tnico. No
intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo
médico. Reutilizarlo, reprocesarlo o reesterilizarlo podria 1) afectar
las caracteristicas conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, 2)
comprometer su integridad estructural, 3) conducir a que el dispositivo
no se desempeiie como se espera, o, 4) crear riesgo de contaminacion
y causarlat ion de enfermedades infecciosas que resulten en
lesiones, patologia o la muerte del paciente.
La Sonda COOLIEF* SINERGY* se debe usar con el cable conector
correcto. Intentar usarla con otros cables conectores puede provocar la
electrocucion del paciente o el operador.
Debido al uso continuo de fluoroscopia, el personal del laboratorio
y los pacientes pueden estar expuestos a una cantidad significativa
de rayos X durante los procedimientos de RF. Esta exposicion puede
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producir lesiones agudas por radiacion y aumentar el riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Por lo tanto, deberan tomarse las medidas
pertinentes para reducir al minimo esta exposicion.
Suspenda el uso del dispositivo si observa que los valores de
temperatura son imprecisos, irregulares o cambian |

de un equipo daiado puede lesionar al paciente.

No modifique el equipo HALYARD*. Las modificaciones pueden afectar
la seguridad y eficacia del dispositivo.

Una vez activado el Generador de RF COOLIEF*, los campos eléctricos
conducidos e irradiados pueden interferir con otros dispositivos
médicos.

El Generador de RF puede suministrar una potencia eléctrica
considerable. La pulacion incorrecta de sondas, especialmente
durante la utilizacion del dispositivo, puede causarles lesiones al
paciente y al operador.

Mientras se esta suministrando energia, el paciente no debera estar en
contacto con superficies metalicas conectadas a tierra.

No retire el dispositivo durante la administracion de energia.

Existe una rara posibilidad de quemaduras de piel, localizadas, si el
sitio de la lesion de RF carece de suficiente tejido subcutaneo (<15mm)
o si estd cerca de un implante metalico muy cercano a la superficie.

Precauciones

No intente usar el Juego COOLIEF* SINERGY* sin antes haber leido en su totalidad
las Instrucciones de uso que lo acompafian y el Manual del usuario del Generador
de RF COOLIEF* y del Electrodo de dispersion HALYARD* (PMA-GP-BAY).

Una aparente baja potencia o el hecho de que el equipo no funcione
correctamente con la configuracién adecuada puede deberse a: 1) la aplicacion
incorrecta del electrodo de dispersion, 0 2) ausencia de electricidad en una
derivacion eléctrica. No aumente la potencia sin comprobar antes la ausencia de
defectos evidentes o que el dispositivo se estd utilizando de manera correcta.
Para prevenir el riesgo de incendios, cerciorese de que no haya material
inflamable en la sala durante la aplicacion de energia de RF.

Los componentes del Juego COOLIEF* SINERGY* son para uso exclusivo por
médicos familiarizados con las técnicas de lesién por RF.

Es responsabilidad del personal médico determinar, evaluar y comunicarle a cada
paciente todos los riesgos previsibles del procedimiento de lesién por RF.
Examine el envase estéril para detectar defectos antes de usar el producto.
Verifique que el envase no esté dafiado. No use el equipo si el envase no se
encuentra intacto.

Utilice las técnicas estériles correctas durante el ensamblado y llenado del tubo
de este Juego. No coloque la tapa sobre una superficie no estéril.

Durante el suministro de RF el Juego de tubos no se debe desconectar de la
Sonda. La luz del Juego de tubos no se debe obstruir de ningtin modo durante el
procedimiento, puesto que hacerlo detendria el enfriamiento de la sonda.
Desconecte la Sonda tirando del conector, no del cable.

Sea precavido al manipular la Sonda cuando esta en uso debido a las corrientes
eléctricas y la punta caliente.

Juego de tubos para el sistema de RF fria HALYARD* COOLIEF*

El Juego de tubos COOLIEF* se utiliza con una sola Sonda COOLIEF*
SINERGY*.

Cercidrese de que todos los adaptadores Luer estén bien encajados para
evitar goteos. No desconecte los adaptadores Luer mientras la bomba esté
en operacion.

Disponga el equipo con cuidado para reducir el riesgo de tropezar.

NO Ileve a caho los procedimientos de lesiones por RF fria si no estd
circulando agua por el Juego de tubos, si gotea agua, o si se ven burbujas
de aire en los tubos. Detenga el procedimiento de inmediato y corrija la
circulacion antes de recomenzar.

NO pince ni tuerza los tubos del Juego.

Introductor de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Manipule el Introductor COOLIEF* SINERGY* con cuidado. El filo de la punta
puede lesionar al operador si se manipula con descuido.

Debido a las corrientes eléctricas, cuando el introductor esté en operacion,
manipdlelo con precaucion.

No mueva el Introductor sin que el estilete esté completamente encajado.
Seleccione el Introductor del tamafio correcto.

Eluso




Sonda de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Mientras inserta la Sonda a través del Introductor COOLIEF* SINERGY*
observe en el fluoroscopio si se esta encorvando. No trate de sequir
insertando la Sonda COOLIEF* SINERGY* si observa que se estd encorvando o
se siente una resistencia considerable.

No mueva el Introductor COOLIEF* SINERGY* con la sonda dentro. Si fuera
necesario reposicionarlo retraiga la Sonda del introductor y vuelva a
posicionar el introductor con el estilete insertado.

Cuando el generador de RF COOLIEF* indica “Cooled RF Temp” se refiere a la
temperatura del electrodo enfriado y no a la temperatura mas caliente de
los tejidos.

Acontecimientos adversos

Las complicaciones potenciales del uso de este dispositivo incluyen, entre otras
no mencionadas: infeccion, lesion de los nervios, aumento del dolor, lesiones
viscerales, fracaso de la técnica, paralisis y muerte.

Especificaciones del producto

El Juego de tubos se compone de una bureta y tubos flexibles equipados con
cierres Luer para conectar con la Sonda COOLIEF* SINERGY*.

El Introductor COOLIEF* SINERGY* incluye una canula aislada de acero inoxidable
y un estilete.

La Sonda COOLIEF* SINERGY* se compone de una vaina con aislamiento eléctrico
con una punta activa que funciona como electrodo para suministro de energia de
RF, un mango, tubos con cierres Luer y un cable con conector de 7 clavijas.

La Regla COOLIEF* SINERGY* EPSILON* se compone de una regla circular de acero
inoxidable con un radio de 10 mmy longitud de rayo de 10 mm.

La Sonda COOLIEF* SINERGY¥, el Introductor COOLIEF* SINERGY*, el Juego

de tubos, la Regla COOLIEF* SINERGY* EPSILON* y el Dispositivo COOLIEF*
QUICKCLAMP* estan esterilizados con 6xido de etileno y se suministran estériles.
Estos dispositivos se deben almacenar en un ambiente fresco y seco.

Nota: Comuniquese con Halyard Health para obtener la lista de todos los niimeros
de modelo y tamafios.

Inspeccion previa al uso

Examine el envase estéril para detectar defectos antes de usar el producto.
Verifique que el envase no esté dafiado. No use el equipo si el envase no se
encuentra intacto.

Equipo necesario

Los procedimientos deberdn llevarse a cabo en un entorno clinico especializado

que cuente con equipo de fluoroscopia. El equipo de RF necesario para el

procedimiento es el siguiente:

« Sonda de radiofrecuencia fria COOLIEF* SINERGY*

« Introductor(es) de radiofrecuencia fria COOLIEF* SINERGY*

« Unidad de bomba peristaltica y cable de RF fria COOLIEF*

« Juego de tubos estériles de radiofrecuencia fria COOLIEF*

« Regla COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (opcional)

- Dispositivo de RF COOLIEF* QUICKCLAMP* (opcional)

« (Cable conector de RF fria COOLIEF* (Sistema monopolar) o Médulo de RF
multienfriado (MCRF) COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

«  Electrodo de dispersion

«  Generador de radiofrecuencia COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Instrucciones de uso

Sistema monopolar (Fig. 1)

Prepare todo el equipo necesario para el procedimiento. Disponga el Generador
de RF COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) y la Unidad de
bombeo tal como se indica en las Instrucciones de uso de cada uno. Conecte el
Cable conector al Generador de RF como se describe en las Instrucciones de uso.
Abra el paquete en el campo estéril utilizando las técnicas estériles correctas.
Inspeccione los dispositivos y compruebe que no tengan ningtin dafio. NO lleve a
cabo el procedimiento si alguin componente del equipo esté danado.

Juego de tubos estériles de RF fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

(Fig. 2)

1. Coloque la bureta en su soporte al costado de la Unidad de bombeo
COOLIEF*,
El'lado de a bureta que tiene dos o tres puertos de acceso indica que es
la parte superior. (Fig. 3)

2. Llene la bureta con agua estéril a temperatura ambiente. Utilice técnicas
estériles de manipulacion. Llene la bureta hasta la marca que indica

70 mL. Para llenar la bureta se puede inyectar agua estéril a través de
uno de los puertos en la tapa, o quitar momentédneamente la tapa y
verter el agua estéril.

iAdvertencia! ASEGURESE DE LLENAR LA BURETA HASTA LA MARCA
DE LOS 70 mL.

No llenar la bureta hasta los 70 mL resultara en suministro
inadecuado de agua para la circulacion.

Utilice SOLO agua estéril a temperatura ambiente.

Cercidrese de haber encajado bien la tapa en el borde de la
bureta después de llenarla.

Inyecte agua estéril en la bureta 0 saque la tapa y vierta agua estéril.
(Fig. 4-5)

3. Coloque el tubo de paredes gruesas que sale de la parte inferior de la
bureta en el cabezal de la Unidad de bombeo COOLIEF¥. Inserte los tubos
en los canales del soporte en forma de L para asegurarse de no obstruir
los tubos al cerrar el cabezal de la bomba. Cierre la tapa sobre el cabezal
para sujetar el tubo. (Fig. 6)

4. Quite las tapas de los cierres Luer macho y hembra. Conecte cada cierre
Luer en el correspondiente cierre Luer de la Sonda. No apriete demasiado
la conexion.
iPrecaucion! Conecte un Juego de tubos a una sola Sonda COOLIEF*
SINERGY*. (Fig. 7)

5. Alfinalizar el procedimiento, deseche correctamente el Juego de tubos.

Introductor de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Conel estilete en el Introductor, inserte éste cuidadosamente en el
paciente bajo quia fluoroscdpica para colocarlo en el sitio seleccionado
para la lesion.

2. Unavez que el Introductor esté en la posicion correcta, con mucho
cuidado retire el estilete del Introductor.

3. Repita los pasos 1-2 con un segundo Introductor si fuera necesario.

Sonda de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Inserte las sondas en los tejidos por medio del Introductor. Nunca fuerce
la Sonda hacia adentro si siente resistencia considerable.

2. Acople el electrodo de dispersién al Generador de RF COOLIEF* y coloque
la almohadilla del electrodo de dispersion sobre el paciente como se
indica en las Instrucciones de Uso y en el Manual del usuario que se
incluye en el paquete.

3. Conecte la Sonda al Juego de tubos.

4. Conecte el conector de 14 clavijas del Cable conector al Generador de RF
COOLIEF*. Conecte la Sonda al conector de 7 clavijas en el Cable conector.

5. Seleccione la modalidad de tratamiento y la configuracion y los
pardmetros para el suministro de RF en el Generador de RF COOLIEF*
como se describe en el Manual del usuario.

6. Lleve a cabo el procedimiento tal como se describe en el Manual del
usuario del Generador de RF. El procedimiento comprende etapas de
preenfriamiento, tratamiento y postenfriamiento opcionales.

Nota: Aparte de la reproduccidn del dolor referido o irritacion usuales
debidos a la introduccidn de la Sonda, esté atento a sintomas inesperados
que puedan indicar, por ejemplo, que el paciente estd sintiendo irritacion
en la médula espinal o nervio raquideo. i se sospechan estas indicaciones,
descontintie el suministro de energia.

7. Después del tratamiento remueva las Sondas y el Introductor y
deséchelos como articulos biopeligrosos. Remueva el electrodo de
dispersion del paciente y deséchelo en forma correcta. Desconecte el
(able conector del Generador de RF. Siga el protocolo normativo del
hospital para el manejo de articulos reutilizables.

Solucion de problemas
La siguiente tabla tiene el fin de ayudar al usuario a diagnosticar posibles
problemas.

PROBLEMA SOLUCIONES

No aparece la Verifique todas las conexiones entre:
lectura dela + Sonda(s) y Cable conector

:)emperatura « (able conector y Generador de RF COOLIEF*

- Generador de RF y tomacorriente
Lectura de Fiiese si e el REh .
temperatura jese si en el Generador de RF hay un mensaje de error.
imprecisa, Inspeccione si hay dafios en la Sonda o cable.
irregular o Aseguirese de que los dispositivos estén secos y a
que cambia temperatura ambiente.
lentamente

Si persiste el problema descontinde el uso.




PROBLEMA SOLUCIONES
No fluye agua « Detenga de inmediato el procedimiento.
porla S‘:ﬁ"‘h + Revise las conexiones de los cierres Luer para
COOLIEF comprobar que el Juego de tubos esté conectado
SINERGY*y el alaSonda
Juego de tubos i i
« Compruebe que la tapa de la bomba no esté
abierta.
Fijese si en el Generador de RF hay un mensaje
deerror.
El conector Verifique que las llaves del conector estén alineadas y
delaSonda orientadas correctamente.
COOLIEF* Compruebe que los conectores estén limpios y libres de
SINERGY* no obstrucciones.
cabeenel
enchufe de la
Sonda
El aislamiento No lo utilice. Deséchelo de inmediato.
delaSondao
Introductor
estd dafiado

No circula agua Verifique que el Juego de tubos esté conectado

por los tubos correctamente a la Sonda.

durante las « Verifique que el Juego de tubos esté colocado
:It:g*aglﬁoz?‘-ﬁv* correctamente en el cabezal de la homba.

de preen- « Verifique que el tanque de la bureta se haya
friamiento, Ilenado.

funcionamiento | - Inspeccione que no haya fugas en las uniones y

(ON)y posten- tubos del Juego de tubos.
friamiento. - Verifique que el flotador de la bureta esté flotando
y no ocluyendo la salida de agua de la bureta.

« Verifique que el tubo de la bomba (el de paredes
gruesas que sale del orificio en la base de la bureta)
esté colocado en el cabezal de la bomba.

El agua no Fijese si el agua corre por la pared de la bureta.

gotea adentro

delabureta.

Elflotador estd | Cierre |a tapa del cabezal de la bomba. Sacuda

atascado en el suavemente la bureta para tratar de desatascar el flotador
orificio inferior | del fondo.

delabureta.

Latapadela Inyecte agua estéril a través de un puerto en la tapa, en
bureta no se lugar de quitarla.

puede quitar.

El juego de
tubos COOLIEF*
se rompe,
gotea o esta
oduido.

Deseche el Juego de tubos de inmediato.

Servicio de atencion al cliente e informacion sobre la
devolucion del producto

Si tiene algtin problema o preguntas sobre este equipo HALYARD®, comuniquese
con nuestro personal de asistencia técnica.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Notas:

Antes de devolver a Halyard Health un producto bajo garantia limitada debe
obtener un nimero de autorizacion.

Garantias limitadas

Halyard Health garantiza que estos productos no tienen defectos de materiales o
mano de obra originales. Si se comprueba que estos productos presentan algtn
defecto de origen en su fabricacion o materiales, Halyard Health, a su total y
Ginica discrecidn, sustituird o reparara dichos productos, descontando los costos
de transporte y mano de obra derivados de la inspeccion, retirada o reposicién de
existencias del producto.

Esta garantia limitada se aplica solo a aquellos productos distribuidos
originalmente de fébrica y que han sido utilizados segtin los usos normales y
previstos. La garantia limitada de Halyard Health NO cubre productos Halyard
Health que hayan sido reparados, alterados o modificados de algtin modo,

y tampoco se aplicard a aquellos productos Halyard Health almacenados o
instalados de forma incorrecta, o puestos en funcionamiento o mantenidos sin
sequir las Instrucciones de Halyard Health. El periodo de garantia de las Sondas
de RFy de los Cables conectores del Generador de RF HALYARD* es de 90 dias a
partir de la fecha de compra a menos que se especifique lo contrario.

Exencion de responsabilidades y de otras garantias

No existe ninguna otra garantia de ningtin tipo que se extienda mas alld de la
descripcion de las garantias antes expuestas. Halyard Health rechaza y excluye
cualquier garantia, expresa o implicita, de comercializacion o de adaptacion a
cualquier otro fin.

Limitacion de responsabilidad por dafios

Ante cualquier reclamacién o proceso judicial derivado de cualquier presunto
incumplimiento de garantia, incumplimiento de contrato, negligencia,
responsabilidad derivada del producto o cualquier otro argumento justo o
equitativo, el comprador acepta de forma especifica que Halyard Health no
serd responsable de los dafios por pérdida de beneficios ni de las reclamaciones
que los clientes del comprador presenten a causa de tales dafios. La tnica
responsabilidad por dafios en que incurrird Halyard Health quedard limitada al
reembolso de la cantidad correspondiente a la mercancia vendida al comprador
que presente la reclamacion.

El uso de este producto por parte del comprador serd considerado como una
aceptacion por parte de éste de los términos y condiciones de estas garantias
limitadas, exclusiones, exenciones y limitaciones de responsabilidad por pérdidas
monetarias.



(@) Chlazena vysokofrekvencni souprava HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: Federélni zdkony USA omezuji prodej tohoto néstroje na |ékafe nebo
na jeho predpis.

Popis nastroje

Chlazend vysokofrekvencni sterilni souprava hadicek HALYARD*
COOLIEF* (sterilni, na jednordzové poutiti, bez télesného kontaktu): Pouziva

se na pirecerpavani sterilni vody skrze chlazenou vysokofrekvencni (VF) sondu
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. Skiada se z byrety a hadicek.

Chlazeny vysokofrekvencni zavadéc HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(sterilni, na jednorézové pouZiti): Je urceny na pouZiti pouze se sondami
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. Zavédéc COOLIEF* SINERGY* vytvafi cestu pro
sondu COOLIEF* SINERGY* do nervové tkané.

Chlazena vysokofrekvencni sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (sterilni,
na jednorazové poufiti): Zavadise prostrednictvim zavadéce COOLIEF* SINERGY*
do nervové tkané nebo do jeji blizkosti. Sterilni voda se vnitfné precerpavd,

aby chladila sondu COOLIEF* SINERGY*, kdyz dodava vysokofrekvencni energii.
Termodlanek v sondé méfi teplotu chlazené elektrody COOLIEF* SINERGY* béhem
celého zakroku.

Chlazené vysokofrekvencni méfidlo HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
EPSILON* (sterilni, na jednorazové pouZiti): Jde o kruhové méfidlo z nerezové
oceli 0 polomeéru 10 mm. V priibéhu zakroku se umistuje na kiizi nad mistem
zakroku.

Chlazeny vysokofrekvenéni nastroj HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP*
(sterilni, na jednordzové poutiti): V priibéhu zdkroku se umistuje na kizi nad
mistem zakroku. Pokud si prejete, miize se téZ pouzit na podporu zavadéce a
sondy COOLIEF* SINERGY*.

Indikace na pouziti

Chlazend vysokofrekvencni (VF) souprava HALYARD* COOLIEF* SINERGY* spolu s
vysokofrekvenénim generatorem HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/ PMG-ADVANCED) (diive Baylistiv generator na fizeni bolesti nebo generétor
pro fizeni bolesti KIMBERLY-CLARK®), je indikovana na poutZiti pfi vytvareni VF
1ézi v nervové tkani.

Kontraindikace

U pacienti s kardiostimulatory miize dochazet k riznym zménam béhem lécby
apo ni.V rezimu snimdni miize kardiostimuldtor interpretovat VF signél jako
srdecni tep a nemusi stimulovat srdce. Obratte se na vyrobce kardiostimulétoru,
aby se mohlo urcit, zda se kardiostimulator musi béhem VF zékroku nastavit na
fixni frekvenci stimulace. Po vykonani zakroku vyhodnotte systém stimulace
pacienta.

Zkontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombinaci ostatnich fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparétd, které se budou kromé VF generdtoru
pouZivat u pacienta.

Pokud pacient pouziva stimulator michy, hlubokého mozku nebo jiny, obratte
se na vyrobce, aby se urcilo, zda tento stimulator musi byt nastaveny na rezim
dvoupdlové stimulace nebo VYPNUTY.

Tento zékrok se musi opakované zvaZit u pacientd s jakymkoli predchozim
neurologickym deficitem.

Poutiti vieobecné anestézie je kontraindikované. Aby bylo mozné sledovat
zpétnou vazbu a reakce pacienta béhem zékroku, musi se écha provadét pii
mistni anestézii.

Systémova infekce nebo lokdIni infekce v oblasti zakroku.

Poruchy koagulace krve nebo poutiti antikoagulacnich latek.

Varovani

Souprava COOLIEF* SINERGY* obsahuje néstroje na jed

poutZiti. Toto Iékafské zafizeni znovu nepouZivejte, neupravujte ani
nesterilizujte. Opakované pouzivani, upravovani nebo sterilizovani
miize

1) negativné ovlivnit znamé charakteristiky biokompatibility,

2) narusit strukturalni celistvost nastroje nebo vést k pouzivani
nastroje nebo jeho casti v rozporu s pokyny pro jeho poutziti, 3) vést k
tomu, Ze nastroj nebude spliiovat svou urcenou funkci nebo 4) vyvolat
riziko kontaminace a zpiisobit prenos infekénich chorob a tim vést k
poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

Sonda COOLIEF* SINERGY* se musi pouZivat se spravnym konektorovym
kabelem. Jeho pouZivani s jakymikoli jinymi konektorovymi kabely
miiZe vést k poranéni pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem.
Personal laboratofe a pacienti mohou byt vystaveni podstatnému

rentgenovému zareni béhem VF zakroki kviili trvalému pouzivani
ﬂuoroskoplckeho smmam Toto vystaveni miiZe vést k akutnimu

imi ke zvy riziku somatickych a genetickych
ucmku. Proto je tieba pouZIt dostatecna opatieni pro minimalizaci
tohoto vystaveni.
NepouZivejte, pokud zjistite nepresné, chybné nebo pomalé méreni
teploty. Pouzivani poskozeného zafizeni miize zpiisobit poranéni
pacienta.
Zafizeni HALYARD* neupravujte. Jakékoli iipravy mohou oslabit
bezpedénost a efektivnost zafizeni.
Kdyz se spusti VF generator COOLIEF*, vodiva a vyzafovana elektricka
pole mohou rusit jina elektricka lékaiska zafizeni.
VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon.
Nespravna manipulace se sondami miiZe vést k poranéni pacienta nebo
obsluhy, hlavné pfi provozu zafizeni.
Béhem dodévek proudu nesmi pacient pfijit do styku s uzemnénymi
kovovymi povrchy.
Béhem dodavky energie zafizeni neodpojujte ani neodstranujte
Existuje vzacna lokalnih i pokozky, pokud by misto
VF léze mélo nedostatecnou podkozm tkan (<15mm) nebo pokud by
bylo v blizkosti mélkého k

Bezpecnostni opatieni

Nepokousejte se pouzivat soupravu COOLIEF* SINERGY, dokud si podrobné
neprectete dodany névod na pouziti a pfirucku uzivatele VF generatoru COOLIEF*
a disperzni elektrody HALYARD* (PMA-GP-BAY).

Zjevny nizky vystupni vykon nebo nespravnd funkce ndstroje pfi normélnich
nastavenich miize naznacovat: 1) chybné pfilozeni disperzni elektrody nebo

2) prerusenou dodavku proudu do elektrického vodice. Urove vykonu
nezvysujte, dokud nezkontrolujete, zda nedoslo k ziejmym poruchdm nebo
nespravnému poufiti zafizeni.

Aby se predeslo riziku vzniceni, zajistéte, aby v mistnosti pfi aplikaci VF energie
nebyl pritomny hoflavy materidl.

Komponenty soupravy COOLIEF* SINERGY* smi pouzivat pouze |ékafi sezndmeni
s technikami VF 1ézi.

Za stanoveni, vyhodnoceni a informovani kazdého jednotlivého pacienta o vsech
prredvidatelnych rizicich zakroku s VF lézi je zodpovédny lékaf.

Sterilni baleni se musi pred pouZitim zkontrolovat zrakem, aby se zjstilo jeho
jakékoli poruseni. Zajistéte, aby baleni nebylo poskozené. Pokud je baleni
poskozené, zafizeni nepouzivejte.

Pfi montazi a pInéni soupravy hadicek se musi pouZit spravné sterilni techniky.
Nepokladejte viko na nesterilni povrch.

Pfi doddvce VF energie se souprava hadicek nikdy nesmi odpojit od sondy. Lumen
soupravy hadicek se zidnym zplsobem nesmi béhem zdkroku zablokovat,
protoze by to zastavilo ochlazovani sondy.

Odpojte sondu vytdhnutim konektoru, ne kabelu.

So sondou manipulujte bezpecné, kdyz se pouzivd, kvili elektrickym proudim

a horké $picce.
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Chlazena vysokofrekvendni sterilni souprava hadi¢ek HALYARD*
COOLIEF*

Souprava hadicek COOLIEF* je urcend na poufiti s jedinou sondou COOLIEF*
SINERGY*.

Je tieba postupovat obezietné, aby se zajistilo, Ze vSechny spojky typu

Luer jsou zabezpecené, aby se zabrénilo netésnosti. Kdyz bézi cerpadlo,
neodpojujte spojky typu Luer.

Néstroje sestavte tak, aby se riziko zakopnuti o hadicky sniZilo na minimum.
Zakroky VIF Iézi NEPROVADEJTE, pokud se voda neprecerpava skrze soupravu
hadicek, pokud voda unika nebo pokud je v hadickéch vidét vzduchové
bubliny. Zastavte okam?ité zakrok a pred jeho obnovenim opravte
pirecerpévani vody.

Hadicky soupravy NESTISKEJTE.

Chlazeny vysokofrekvenéni zavadéc HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Pfi manipulaci se zavddécem COOLIEF* SINERGY* budte obezfetni. Pokud se
s ostrou 3pickou manipuluje nedbale, miiZe to zpiisobit poranéni obsluhy.
So zavadécem manipulujte bezpecné, kdyz se pouzivd, kviili elektrickym
prouddm.



So zavadécem nepohybujte, dokud nebude stilet pIné zavedeny.
Lvolte zavadéc spravné velikosti.

Chlazend vysokofrekvencni sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Pfi zavadéni sondy skrze zavadéc COOLIEF* SINERGY* sledujte fluoroskop, zda

nedochdzi k ohybani. Nepokousejte se sondu COOLIEF* SINERGY* zavadét
dale, pokud zpozorujete ohybéni nebo pokud ucitite podstatny odpor.

Nepohybuite se zavadécem COOLIEF* SINERGY*, kdyz je v ném sonda. Pokud

je tfeba zménit polohu sondy, stahnéte ji ze zavadéce a potom zmérite
polohu zavadéce se zavedenym stiletem.

Hodnota, Cooled RF Temp” (teplota VF ochlazeni) zobrazend na VF generétoru

COOLIEF* je teplota ochlazované elektrody a ne nejvyssi teplota tkédné.

Nezadouci udalosti

Potencidlni komplikace spojené s pouZitim tohoto zafizeni zahrnuji kromé jiného:

infekce, krvéceni, poskozeni nervi, zvySenou bolest, poranéni cév, selhni
techniky, paralyzu a smrt.
Specifikace produktu

Souprava hadicek se sklada z byrety a pruznych hadicek vybavenych spojkami
typu Luer na spojent se sondou COOLIEF* SINERGY*.

Zavadéc COOLIEF* SINERGY* sestdva z izolované kanyly z nerezavé oceli a stiletu.

Sonda COOLIEF* SINERGY* se sklddd z elektricky izolovaného hidele se Spickou,

kterd funguje jako elektroda dodavajici VF energie, rukojeté, hadicek se spojkami

typu Luer a kabelem se 7-kolikovym konektorem.

Méfidlo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* sestdva z kruhového ocelového méfidla o
poloméru 10 mm a ramene dlouhého 10 mm.

Sonda COOLIEF* SINERGY*, zavadé¢ COOLIEF* SINERGY*, souprava hadicek,
méfidlo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* a néstroj QUICKCLAMP jsou sterilizované
etylénoxidem a dodévaji se sterilni. Nastroje se musi uskladnit v chladném,
suchém prostredi.

Poznamka: Obratte se na spolecnost Halyard Health se Zidosti o seznam vsech
cisel modelii a velikosti.

Kontrola pied pouZitim

Sterilni baleni se musi pfed pouzitim zkontrolovat zrakem, aby se zjistilo jeho
jakékoli poruseni. Zajistéte, aby baleni nebylo poskozené. Pokud je baleni
poskozené, zafizeni nepouzivejte.

Pozadované vybaveni

Z&krok se musi provadét ve specializovaném Klinickém prostedi vybaveném

fluoroskopickou jednotkou. Vybaveni potiebné pro provadéni VF zakrokii je

ndsledujici:

« chlazend vysokofrekvencni sonda COOLIEF* SINERGY*,

«  chlazené vysokofrekvencni zavadéce COOLIEF* SINERGY*,

- jednotka chlazeného vysokofrekvencniho peristaltického cerpadla a kabel
COOLIEF¥,

« souprava sterilnich chlazenych vysokofrekvencnich hadicek COOLIEF*,

« méfidlo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (volitelné),

- vysokofrekvenéni ndstroj QUICKCLAMP (volitelny),

«  kabel chlazeného vysokofrekvencniho konektoru (jednopdlovy systém)
COOLIEF* nebo mnohondsobné chlazeny vysokofrekvencni (MCRF) modul
COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

- disperzni elektroda,

= vysokofrekven¢ni generdtor COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ PMG-
ADVANCED).

Navod na pouziti

Jednopdlovy systém (obr. 1)

Pripravte si viechno pozadované vybaveni pro planovany zékrok. Nastavte
vysokofrekvenéni generator COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ PMG-
ADVANCED) a jednotku cerpadla podle pokynii v névodu na poutZiti. Pripojte
konektorovy kabel k VF generatoru podle popisu v ndvodu na pouziti.
Oteviete baleni ve sterilnim poli s pouzitim vhodnych sterilnich technik.
Zkontrolujte ndstroje pohledem, abyste se ujistili, Ze nejsou poskozené. Zdkrok
NEPROVADEJTE se zadnym poskozenym néstrojem.

prava hadicek HALYARD*

el

Chlazena vy ¢ni sterilni
COOLIEF* SINERGY* (obr. 2)
1. Vlozte byretu do drzéku byrety na strané jednotky cerpadla COOLIEF*.
Strana byrety s 2 nebo 3 otvory pedstavuje horni ¢ast byrety (obr. 3).
2. Napliite byretu sterilni vodou o pokojové teploté. PouZijte sterilni
techniky manipulace. Napliite byretu k znacce 70 ml. Byreta se miize
20

naplnit vstfiknutim sterilni vody otvorem ve viku nebo docasnym
sundénim vika a nalitim sterilni vody dovnitf.

UJISTETE SE, ZE JSTE BYRETU NAPLNILI K ZNACCE 70 ML.

Pokud byretu nenaplnite k znaéce 70 ml, zpiisobi to
nedostatocné mnozstvi vody na precerpavani.

Poutijte POUZE sterilni vodu o pokojové teploté.

Zajistéte, aby viko zapadlo zpét do télesa byrety po napInéni
byrety vodou.

Vstiiknéte sterilni vodu do byrety NEBO sundejte viko a nalijte sterilni
vodu dovnitf (obr. 4-5).

3. Vsuiite silnosténnou hadicku vychazejici zespodu byrety do hlavy
Cerpadla jednotky cerpadla COOLIEF*. Vsuiite hadicky do kanalkii konzoly
tvaru L tak, aby se zajistilo, Ze hadicky nebudou zablokované pfi zavirani
hlavy cerpadla. Zaviete viko na hlavé cerpadla, aby stlacilo hadicky doli
(obr. 6).

4. Odstranite krytky ze zdstrckovych a zdsuvkovych spojek typu Luer.
Propojte pfislusnou spojku typu Luer s odpovidajici spojkou typu Luer na
sondé. Pri Sroubovani spojeni nepouZivejte nadmérmou silu.
Upozornéni: Pripojte jednu soupravu hadicek k jedné sondé COOLIEF*
SINERGY* (obr. 7).

5. Na kondi zékroku zlikvidujte soupravu hadicek odpovidajicim zptisobem.

Chlazeny vysokofrekvencni zavadéc HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Sestiletem v zavadéci vsuiite opatrné kanylu do téla pacienta s pouZitim
fluoroskopického navédéni tak, aby byl v pozadované lokalité léze.

2. Jakmile bude zavadéc ve sprévné poloze, vytdhnéte opatrné stilet ze
zavddéce.

3. Bude-li to tfeba, zopakujte kroky 1-2 s druhym zavadécem.

Chlazend vysokofrekvenéni sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Vsuiite sondy do tkané skrze zavadéc. Nikdy nezavédéjte sondy, pokud
pocitite podstatny odpor.

2. Pripojte disperzni elektrodu k VF generétoru COOLIEF* a pfilozte podusku
disperzni elektrody na kiizi pacienta podle pokynd v ndvodu na pouziti a
v pfirucce uZivatele dodané v baleni.

3. Pfipojte sondu k soupravé hadicek.

4. Pripojte 14-kolikovy konektor konektorového kabelu k VF generatoru
COOLIEF*. Pripojte sondu k 7-kolikovému konektoru konektorového
kabelu.

5. Ivolte rezim lécby na VIF generdtoru. Nastavte pokrocilé nastavenia
parametry pro doddvku VF energie na VF generétor COOLIEF* podle
popisu v pfirucce uZivatele.

6. Provedte zdkrok podle popisu v pfirucce uZivatele VF generdtoru. Zakrok
sestdvd z predchlazeni, [échy a volitelnych stadi po ochlazeni.
Poznamka: Kromé sledovdni obvyklé ohlasované bolesti nebo
podrdzdéni zpisobeného zavddénim sondy monitorujte pacienta ohledné
neocekdvanych symptomd, které mohou signalizovat napiiklad podrdzdéni
michy nebo nervového korene. Pokud jsou tyto signdly podezielé, zastavte
doddvku energie.

7. Poléché vytahnéte sondy a zavadéc a zlikvidujte je jako nebezpecny
biologicky odpad. Odstrarite disperzni elektrodu z téla pacienta a
zlikvidujte ji odpovidajicim zpsobem. Odpojte konektorovy kabel od VF
generatoru. Pfi zpracovani opakované pouzitelnych polozek dodrzujte
standardni nemocnicni postupy.

Odstranovani poruch
Nésledujici tabulka se poskytuje uZivateli na pomoc pfi diagnéze potenciélnich
problémd.

PROBLEM ODSTRANOVANI PORUCH

Zadné méveni Zkontrolujte, zda jsou provedena viechna spojeni:
teploty « sondy s konektorovym kabelem,

NEB? i + konektorového kabelu s VF generatorem COOLIEF¥,

::p;:sé":ébo « VF generétoru se zdrojem napéjeni,

po‘:nalé méreni | Zkontrolujte chybové sdéleni na VF generdtoru.

teploty Zkontrolujte pohledem sondu nebo kabel, zda nejsou
poskozené.
Zajistéte, aby zafizeni byla suchd a aby méla pokojovou
teplotu.

Pokud bude problém trvat, zastavte pouziti.




Omezené zaruky

Spolecnost Halyard Health zarucuje, Ze tyto produkty jsou bez poruch ptvodniho
vyhotoveni a materidld. Pokud se tyto produkty prokdzou jako poruchové, co

se tyce plvodniho vyhotoveni nebo pivodnich materidld, spolecnost Halyard
Health podle svého absolutniho a vyluéného uvazeni nahradi nebo opravi jakykoli
takovy produkt, bez ndhrady nékladi na dopravu a préci spojenou s kontrolou,
odstranénim nebo uskladné duk

Tato omezend zdruka se tykd jen produktd pivodné dodanych vyrobcem,

které byly pouZity na své bézné a urcené tcely. Omezend zéruka spolecnosti
Halyard Health se NEBUDE tykat produkti spolecnosti Halyard Health, které

byly jakymkoli zptisobem opravené, zménéné nebo upravené a NEBUDE se tykat
produktd, které byly nespravné uskladnéné nebo nespravné nainstalované,

PROBLEM ODSTRANOVANI PORUCH
Voda netece « Okamiité zastavte zakrok.
skrze sogdu Zkontrolujte spojeni typu Luer, abyste se ujistili, 7e
COOLIEF souprava hadicek je pfipojend k sondé.
SINERGY* I L .
a i jte Cerpadlo, aby se zajistilo, Ze viko neni
hadiErek otevfené.
Zkontrolujte VF generétor, zda nejsou zobrazend
chybova sdéleni.
Konektor Zkontrolujte, zda jsou, klice” konektorti zarovnané
sondy se neda spravnym smeérem.
zasunout do Zajistéte, aby konektory byly Cisté a nezablok
zasuvky sondy
COOLIEF*
SINERGY* typu
Plug-in
Izolace na NepouZzivejte. Okamzité zlikvidujte.
sondé nebo
zavadédi je
poskozena
Voda neni - lajistéte, aby souprava hadicek byla spravné
precerpavana pfipojend k sondé.
ISJIgI::mhas‘::llg - Iajistéte, aby souprava hadicek byla spravné
COOLIEF* vIo"zer]a do hIaV}/ cfrpadla‘ .
SINERGY* « Iajistéte, aby nddrZ byrety byla napInéna.
fedbéznéh . I lujte zrakem hadicky a spoje soupravy

p
ochlazovani, hadicek, zda netecou nebo zda nejsou zablokované.

ZA,':‘N,U" a « Zajistéte, aby plovak v byreté plaval a neblokoval
stadiipo odtok vody z byrety.
ochlazeni.

Lajistéte, aby hadicky cerpadla (silnosténné
hadicky, které vychazeji pfimo z dolniho otvoru
byrety) byly viozené do hlavy cerpadla.

Voda nekape do | Zkontrolujte zrakem, zda voda tece dolli po sténé byrety.
byrety.

Plovak je Zaviete viko hlavy erpadla. Jemné zatfeste byretou, aby
zachyceny v se plovak uvolnil z doIni Casti byrety.

dolnim otvoru

byrety.

Viko byrety se Vstiiknéte sterilni vodu skrze otvor vika namisto sundani

neda odstranit. | vika.

Souprava
hadicek
COOLIEF* se
trha, tece nebo
je zablokovana.

Okamzité soupravu hadicek zlikvidujte.

Sluzby pro zakazniky a informace o vraceni produktu
Pokud budete mit jakékoli problémy s timto zafizenim HALYARD* nebo pokud
budete mit dotazy, obratte se na nas persondl technické podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Poznamky

Abyste mohli vratit produkty pod omezenou zarukou, musite mit ¢islo povoleni
névratu pred tim, nez poslete produkty zpét spolecnosti Halyard Health.

p 1€ nebo udrZované v rozporu s ndvody spolecnosti Halyard Health.
Zarucni obdobi VF sond a kabelii konektordi VF generatord HALYARD* je 90 dni od
data koupé, pokud to neni stanovené jinak.

Odmitnuti odpovédnosti a vylouceni jinych zaruk
Neexistuji Z&dné zaruky jakéhokoli typu, které by byly Siri nez popis zaruk
uvedeny vyse. Spolecnost Halyard Health odmitd a vylucuje viechny zéruky,
vyslovné i pfedp dejnosti nebo vhodnosti produkti pro konkrétni
pouziti nebo tcel.

Omezeni odpovédnosti za skody

Ohledné jakékoli Zaloby nebo pravniho jednani ve véci skod zplsobenych
Gidajnym porusenim zdruky nebo smlouvy, v disledku nedbalosti nebo na
zdkladé jiné teorie prava nebo vyrovnani kupujici konkrétné souhlasi s tim, ze
spolecnost Halyard Health nebude zodpovédné za Skody zpiisobené ztratou zisku
nebo za ndroky zakaznikii kupujiciho na nahrady jakychkoli takovych Skod. Jedina
odpovédnost spolecnosti Halyard Health za Skody bude omezend na vydaje
kupujiciho za konkrétni zbozi prodané spolecnosti Halyard Health kupujicimu,
ktery déva narok na odpovédnost.

Pouziti tohoto produktu kupujicim se bude povazovat za piijeti terminii a
podminek téchto omezenych zaruk, vyjimek, odmitnuti odpovédnosti a omezeni
odpovédnosti za penézni Skody.

Llidand
p
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HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kelet radiofrekvenssaet

Rx Only: | henhold til gaeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun
salges af eller pa ordinering af en lge.

Beskrivelse af produktet

HALYARD* COOLIEF* sterilt slangesaet til kolet radiofrekvensudstyr
(sterilt, til engangshrug, ingen legemskontakt): Det anvendes til cirkulation af
sterilt vand i lukket kredslgb gennem en HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kolet
radiofrekvensprobe (RF-probe). Det inkluderer en burette og slanger.
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kolet radiofrekvensintroducer (steril,

til engangsbrug): Den ma kun anvendes sammen med HALYARD* COOLIEF*
SINERGY* prober. COOLIEF* SINERGY* introduceren danner en sti for COOLIEF*
SINERGY* proben til nervevaevet.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kolet radiofrekvensprobe (steril, til
engangsbrug): Den indfgres ind i eller i naerheden af nervevaev gennem

en COOLIEF* SINERGY* introducer. Sterilt vand cirkulerer internt for at

afkole COOLIEF* SINERGY* proben, mens den tilforer radiofrekvensenergi.

Et termoelement i COOLIEF* SINERGY* proben méler den kolede
elektrodetemperatur under hele proceduren.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* maleinstrument (sterilt, til
engangsbrug): Det er et rundt maleinstrument af rustfrit stal med en radius pa
10 mm. Det anbringes pa huden over behandlingsstedet under proceduren.
QUICKCLAMP* anordning til HALYARD* COOLIEF* radiofrekvensudstyr
(steril, til engangsbrug): Den anbringes pa huden over behandlingsstedet under
proceduren. Den kan evt. anvendes til at stotte COOLIEF* SINERGY* introduceren
og proben.

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kalet radiofrekvensszet (RF-st) er i kombination
med HALYARD* COOLIEF* radiofrekvensgenerator (RF-generator) (PMG-115-TD/
PMG-230-TD /PMG-ADVANCED) (tidligere Baylis Pain Management Generator
og KIMBERLY-CLARK® Pain Management Generator) indiceret til dannelse af
RF-lesioner i nervevav.

Kontraindikationer

Hos patienter med hjertepacemakere, kan der forekomme forskellige &ndringer
under og efter behandlingen. I registreringsfunktion kan pacemakeren

fortolke RF-signalet som et hjerteslag og pacer maske ikke hjertet. Kontakt
pacemakerproducenten for at fa fastlagt, om pacemakeren bar konverteres til
pacing med fast frekvens under RF-proceduren. Vurdér patientens pacingsystem
efter proceduren.

Kontrollér kompatibiliteten og sikkerheden ved kombinationen af andre
fysiologiske monitoreringsapparater og elektriske , der anvendes il
patienten foruden RF-generatoren.

Hvis patienten har en rygmarvsstimulator, deep brain-stimulator eller anden
stimulator, kontaktes producenten for at afgare, om stimulatoren skal vare i
bipolar stimuleringsfunktion eller vaere sldet fra.

Denne procedure skal tages til overvejelse igen hos patienter med tidligere
neurologisk sygdom.

Anvendelse af almindelig jerl indiceret. Proceduren bor udfores
under lokal anastesi, for at der kan vzere feedback og respons fra patienten
under proceduren.

Systemisk infektion eller lokal infektion i procedureomradet.

Blodkoagulationslidelser eller anvendelse af antikoagulant.

PP

Advarsler
COOLIEF* SINERGY* settet indeholder engangsanordninger. Denne
medicinske dning ma ikke g des, rengores til genbrug

eller resteriliseres. Genanvendelse, renggring til genbrug eller
resterilisering kan 1) forringe anordningens kendte biokompatibilitet,
2) kompromittere anordningens strukturelle integritet, 3) medfare,
at anordningen ikke virker som tilsigtet, eller 4) forarsage risiko for
kontaminering og medfore overforsel af smittefarlige sygdomme, der
resulterer i skade pa patienten, sygdom eller dedsfald.
COOLIEF* SINERGY* proben skal bruges sammen med det korrekte
tilslutningskabel. Forsog pa at bruge den sammen med andre
tilslutningskabler kan fore til, at patienten eller brugeren far livsfarligt
elektrisk sted.
Laboratoriepersonale og patienter kan blive eksponeret for
rontgen i betydelig grad under radiofrekvensprocedurer pa grund
af den kontinuerlige delse af fl kopisk billeddannel.
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Denne eksponering kan fore til akut stralingsskade samt oget

risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der tages
hensigtsmassige f Itninger til at mi e denne eksponering.
Anvendelse skal ophare, hvis der observeres ungjagtige, sporadiske
eller trege temperaturmélinger. Anvendelse af beskadiget udstyr kan
forarsage skade pa patienten.

HALYARD* udstyr ma ikke modificeres. Enhver modifikation kan

k ikkerheden ved og virkni af anordning

Nar COOLIEF* RF-generatoren aktiveres, kan ledningsharne felter og
stralingsfelter interferere med andet medicinsk el-udstyr.
RF-generatoren kan tilfore betydelig elektrisk strom. Forkert
héandtering af proberne, isar nar anordningen er i drift, kan fore til
skade pa patient og bruger.

Under tilforsel af strom ma patienten ikke komme i kontakt med
metalflader med jordforbindelse.

Anordningen mé ikke fjernes eller traekkes ud, mens der tilfores energi.
Der er i sjzldne tilfelde risiko for hudforbraending pa stedet, hvis
enten RF lesionsemnet har utilstraekkeligt subkutant veev (<15 mm)
eller ligger taet pa et metalimplantat nar huden.

Forsigtighedsregler

COOLIEF* SINERGY* szettet mé ikke anvendes, far brugeren har sat sig grundigt
ind i brugsanvisningen og brugervejledningen til COOLIEF* RF-generatoren og
HALYARD* neutralelektroden (PMA-GP-BAY) .

Tilsyneladende lav udgangseffekt eller udstyr, der ikke fungerer korrekt ved
normale indstillinger, kan vaere tegn pé falgende: 1) forkert pasaetning af
neutralelektroden eller 2) stramsvigt i en el-leder. Effektniveauet md ikke ages,
for det er kontrolleret, om der er tydelige defekter, eller om placeringen er
forkert.

Til forebyggelse af risiko for anteending skal det sikres, at der ikke er brandbart
materiale til stede i rummet under anvendelse af RF-energi.

Kun laeger, der er fortrolige med RF-laesionsteknikker, bor bruge komponentern
i COOLIEF* SINERGY* settet.

Det er lzegens ansvar at fastlaegge og vurdere alle de risici, der kan forudses i
forbindelse med RF-I proceduren, og | ikere disse til hver enkelt
patient.

Den sterile indpakning skal ses efter inden brug for at konstatere, om den er
kompromitteret. Se efter, at emballagen ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke
bruges, hvis emballagen er kompromitteret.

Der skal jes korrekte sterile ved samling og péfyldning af
slangesattet. Laget ma ikke legges pa en overflade, der ikke er steril.
Slangeszttet ber aldrig tages af proben, mens RF-tilfarsel er i gang. Lumen pa
slangesattet mé aldrig blokeres pa nogen made under proceduren, da det vil
stoppe kelingen af proben.

Tag proben af ved at traekke i stikket, og ikke i kablet.

Proben skal handteres pa sikker méde, nar den eri brug, pa grund af elektrisk
stram og den meget varme spids.

p tere g

HALYARD* COOLIEF* sterilt slangesaet til kelet radiofrekvensudstyr

COOLIEF* slangeszttet er beregnet til anvendelse sammen en enkelt
COOLIEF* SINERGY* probe.

Det skal omhyggeligt sikres, at alle luerfittings er forsvarligt forbundet for at
forhindre laekage. Luerfittings mé ikke tages af, mens pumpen karer.
Anbring udstyret, sa der er mindst risiko for at snuble over slangerne.

Der ma IKKE udfores kolede RF-laesionsprocedurer, hvis vandet ikke cirkulerer
gennem slangesttet, der lekker vand fra en slange, eller der er luftbobler i
slangerne. Stands omgaende proceduren, og fa vandet til at cirkulere, inden
proceduren startes igen.

Slangen i slangeszttet ma IKKE klemmes sammen.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kglet radiofrekvensintroducer

COOLIEF* SINERGY* introduceren skal handteres med forsigtighed. Den
skarpe spids kan forarsage skade pa brugeren, hvis den handteres skadelgst.

Introduceren skal handteres pa sikker made, nér den er i brug, pa grund af
elektrisk strom.

Introduceren ma ikke flyttes, uden at stiletten er sat helt .
Veelg korrekt storrelse introducer.



HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kalet radiofrekvensprobe

Se efter evt. bajning i fluoroskopet, mens proben fores ind gennem COOLIEF*
SINERGY* introduceren. Forsag ikke at fare COOLIEF* SINERGY* proben
lengere ind, hvis der observeres bjning, eller hvis der maerkes betydelig
modstand.

COOLIEF* SINERGY* introduceren ma ikke flyttes, nar proben er i den. Hvis
omplacering er nadvendig, traekkes proben ud af introduceren, og dernaest
omplaceres introduceren med stiletten isat.

Visningen “Cooled RF Temp” (kolet RF-temperatur) pa COOLIEF* RF-
generatoren refererer til den kolede elektrodetemperatur og ikke til den
varmeste vaevstemperatur.

Komplikationer

Potentielle bivirkninger, der er forbundet med anvendelsen af denne anordning,
omfatter, men er ikke begraenset til: infektion, nerveskade, ogede smerter,
visceraskade, mislykket teknik, paralyse og dedsfald.

Produktspecifikationer

Slangeszettet bestar af en burette og en fleksibel slange med luerlocks til
tilslutning til COOLIEF* SINERGY* proben.

COOLIEF* SINERGY* introduceren inkluderer en isoleret kanyle af rustfrit stal og
enstilet.

COOLIEF* SINERGY* proben bestar af et elektrisk isoleret skaft med en aktiv spids,
der fungerer som en elektrode til tilforsel af RF-energi, et handtag, slanger med
luerlocks og et kabel med et 7-bensstik.

COOLIEF* SINERGY* EPSILON* méleinstrumentet er et rundt méleinstrument af
rustfrit stél med en radius pa 10 mm og et ben pa 10 mm.

COOLIEF* SINERGY* proben, COOLIEF* SINERGY* introduceren, slangeszttet,
COOLIEF* SINERGY* EPSILON* méleinstrumentet og COOLIEF* QUICKCLAMP*
anordningen er steriliseret med ethylenoxid og leveres sterile. Anordningerne
skal opbevares pa et keligt og tort sted.

Bemaerk: En liste over alle modelnumre og starrelser fds ved at kontakte

Halyard Health.

Inspektion inden brug

Den sterile indpakning skal ses efter inden brug for at konstatere, om den er
kompromitteret. Se efter, at emball ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke
bruges, hvis emballagen er kompromitteret.

Nodvendigt udstyr
Procedurer skal udfgres i et seerligt klinisk miljo med fluoroskopisk udstyr.
Udstyret, der er pakraevet til udfarelse af RF-procedurer, omfatter:

« COOLIEF* SINERGY* kolet radiofrekvensprobe

« COOLIEF* SINERGY* kelede radiofrekvensintroducer(e)

« COOLIEF* peristaltikpumpe og kabel il kolet radiofrekvensudstyr

« COOLIEF* sterilt slangeszt il kolet radiofrekvensudstyr

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* maleinstrument (valgfrit)

« COOLIEF* QUICKCLAMP* anordning til radiofrekvensudstyr (valgfrit)

« COOLIEF* kelet radiofrekvensudtstyr tilslutningsledning (monopolzr type)
eller et COOLIEF* multi-kelet radiofrekvens (MCRF) modul (CRX-BAY-MCRF)

« Neutralelektrode

« COOLIEF* radiofrekvensgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ /PMG-
ADVANCED)

Brugsanvisning

Monopolaert system (Fig. 1)

Saml alt nadvendigt udstyr til proceduren. Klarger COOLIEF* radiofrekvens-
generatoren (PMG-115-TD/PMG-230-TD /PMG-ADVANCED) og pumpen som
anvist i brugsanvisningerne til disse. Forbind tilslutningskablet til RF-generatoren
som anvist i brugsanvisningen til dette.

Abn pakken i det sterile felt med korrekte sterile teknikker. Inspicér
anordningerne visuelt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Udfgr ALDRIG
proceduren med beskadiget udstyr.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* sterilt slangesaet til kalet

radiofrekvensudstyr (Fig. 2)

1. Setburetten i buretteholderen pa siden af COOLIEF* pumpen. Siden af
buretten med 2 eller 3 porte er toppen af buretten. (Fig. 3)

2. Fyld buretten med sterilt vand, der har stuetemperatur. Anvend steril
handteringsteknik. Fyld buretten op til 70 mI-merket. Buretten kan
fyldes ved at injicere sterilt vand gennem porten i laget eller ved at tage
ldget af midlertidigt og heelde sterilt vand i.

Advarsel! SGRG FOR AT FYLDE BURETTEN HELT OP TIL 70 ml-
MZARKET.

Hvis buretten ikke fyldes helt op til 70 ml-maerket, vil der ikke
vare tilstraekkeligt vand til cirkulation.

Der ma KUN bruges sterilt vand, der har stuetemperatur.

Sorg for, at laget smakkes tilbage pa buretten efter pafyldning.
Injicér sterilt vand ind i buretten, ELLER tage laget af, og péfyld sterilt
vand. (Figur 4-5)

3. Setden kraftige slange, der kommer ud af bunden af buretten, i
pumpehovedet pa COOLIEF* pumpen. Anbring slangen i kanalerne
pa det L-formede beslag for at sikre, at slangen ikke blokeres, nar
pumpehovedet lukkes. Luk laget pd pumpehovedet, s det holder pa
slangen. (Fig. 6)

4. Tag hatterne af luerlock-studsen og -muffen. Forbind den relevante
luerlock til den tilharende luerlock pa proben. Tilslutningen ma ikke
overspandes.

Forsigtig! Forbind slangesaettet til én COOLIEF* SINERGY* probe.
(Fig.7)
5. Nar proceduren er feerdig, skal slangesaettet bortskaffes pa korrekt made.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kelet radiofrekvensintroducer

1. Indfor forsigtigt introduceren med stiletten isat i patienten under
fluoroskopisk vejledning for at placere den ved det gnskede lzsionssted.

2. Narintroduceren er i korrekt stilling, fernes stiletten forsigtigt fra
introduceren.

3. Gentag anvisningen i trin 1-2, hvis det er nodvendigt med endnu en
introducer.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kolet radiofrekvensprobe

1. Indfor proberne i vaevet gennem introduceren. Tving aldrig proben ind,
hvis der merkes betydelig modstand.

2. Forbind neutralelektroden til COOLIEF* RF-generatoren, og anbring
neutralelektroden pé patienten som anvist i brugsanvisningen og
brugervejledningen, der falger med pakken.

3. Forhind proben til slangesattet.

4. Settilslutningskabelstikket med 14 ben i COOLIEF* RF-generatoren.
Forbind proben til stikket med 7 ben pa tilslutningskablet.

5. Velg behandlingsfunktion i COOLIEF* RF-generatoren. Indstil
avancerede indstillinger og parametre til RF-tilforsel i RF-generatoren
som beskrevet i brugervejledningen.

6. Udfor proceduren som beskrevet i brugervejledningen til RF-
generatoren. Proceduren omfatter forkelings-, behandlings- og valgfrit
efterkolingstrin.

Bemaerk: Foruden for gentagelse af de sedvanlige smerter eller
irritation ved indfrelse af prober skal patienten monitoreres for uventede
symptomer, der f.eks. kan indicere rygmarvs- eller nerverodsirritation. Hvis
der er mistanke om disse indikationer, skal energitilforsel ophore.

7. FEfter behandlingen fiernes proberne og introduceren, og de bortskaffes
som biologisk farligt affald. Tag neutralelektroden af patienten, og
bortskaf den pa korrekt made. Tag tilslutningskablet af RF-generatoren.
Genanvendelige produkter skal hédndteres i henhold til standard
hospitalsteknikker.

Fejlfinding
Folgende tabel skal vaere en hjelp til brugeren i at diagnosticere potentielle
problemer.

PROBLEM FEJLFINDING
Ingen tempe- Sarg for, at alle dele er forbundet:
raturmaling « Probe(r) til tilslutningskabel

ELLER « Tilslutningskabel til COOLIEF* RF-generator

Unojagtig, - RF-generatortil stikkontakt
sporadisk eller . ;

treg tempe- Se efter fejimeddelelser pd RF-generatoren.
raturmaling. Se proben og kablet efter for skade.

Sorg for, at anordningerne er torre og har stuetemperatur.
Hvis dette ikke afhjaelper problemet, skal dell
ophare.
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PROBLEM FEJLFINDING

Der Igber ikke « Stop omgdende proceduren.

« Sorg for at pumpeslangen (den kraftige slange, der
kommer direkte ud af bundporten i buretten) er sat
i pumpehovedet.

vand ge:nem Kontrollér luerlock-forbindelserne for at sikre, at
g?I?ELI{EFV* slangeszttet er forbundet til proben.
proben og . }fontrollér pumpen for at sikre, at laget ikke star
slangesttet. abent.
Se efter, om der er fejlmeddelelser pa RF-
generatoren.
COOLIEF* Kontrollér, at stiknoterne retter ind i den rigtige retning.
SINERGY* Sgrg for, at stikkene er rene og er uden blokeringer.
sondestikket og
probestikprop-
pen passer ikke
sammen.
Skade pa Ma ikke anvendes. Skal omgdende kasseres.
isoleringen pa
proben eller
introduceren.
Vandet « Sorg for, at slangesaettet er korrekt forbundet til
cirkulerer proben.
ikke gennem Sorg for, at slangeszttet er placeres korrekt i
slangen under pumpehovedet
forkelings-, be- )
handlings- og « Sorg for, at buretten er blevet fyldt.
efterkolings- « Seslanger og samlinger i slangeszttet efter for
trinnene med utetheder og blokeringer.
g?I?ELI:zFYi « Sorg for, at den kugleformede svommer i buretten
flyder og ikke stopper for aflob af vand fra buretten.
udstyret.

Vandet drypper | Se efter, om vandet lober ned af burettevaeggen.
ikkeindi

buretten.

Svemmeren Luk pumpehovedlaget. Ryst forsigtigt buretten for at
sidder fasti prove pa at losne kuglen fra bunden af buretten.
bundporteni

buretten.

Laget pa Injicér sterilt vand gennem porten i laget i stedet for at
buretten kan tage laget af.

ikke tages af.

COOLIEF* Kassér omgdende slangeszttet.

slangesaettet

gar i stykker,
erutet eller er
tilstoppet.

Kundeservice og oplysning om produktreturnering
Hvis der er problemer med eller spargsmal vedrarende HALYARD* udstyr,
kontaktes vort tekniske servicepersonale.

Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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Bemaerk!

For at kunne returnere produkter under den begraensede garanti skal der
indhentes et returneringsnummer (return authorization number), inden
produkterne sendes tilbage til Halyard Health.

Begraenset garanti

Halyard Health garanterer, at disse produkter er uden oprindelige materiale- og
fabrikationsfejl. Hvis disse produkter viser sig at have oprindelige fabrikations-
eller materialefejl, vil Halyard Health udelukkende efter eget skon erstatte eller
reparere sadant produkt, undtagen omkostninger til transport og arbejdslen, der
pélober inspektion, afmontering eller ny forsyning af produktet.

Denne begransede garanti gaelder kun originale produkter, der leveres fra
fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede anvendelse.
Halyard Healths begraensede garanti gaelder IKKE Halyard Healths produkter,
der er blevet repareret, ndret eller modificeret pa nogen méde, og geelder

IKKE Halyard Healths produkter, der er blevet forkert opbevaret eller ikke er
blevet installeret, betjent eller vedligeholdt ifalge Halyard Healths anvisninger.
Garantiperioden for HALYARD* RF-prober og tilslutningskabler til RF-generatorer
er 90 dage fra kobsdatoen, medmindre andet er angivet.

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af anden garanti

Der er ingen garanti af nogen art, som gaelder ud over beskrivelsen af
ovenstaende garanti. Halyard Health fraskriver sig og udelukker al udtrykkelig og
underforstdet garanti for salgharhed og egnethed til et bestemt formal.

Begrzensning af ansvar for skadeserstatning

| forbindelse med ethvert krav eller enhver retssag vedrarende skader som
folge af pastéet brud pa garanti, kontraktbrud, forssmmelighed, produktansvar
eller anden juridisk eller billighedsteori indvilger kaber udtrykkeligt i, at Halyard
Health ikke er ansvarlig for skade som folge af tab af fortjeneste eller krav fra
kebers kunder for sadan skadeserstatning. Halyard Healths eneste ansvar for
skadeserstatning er begraenset til prisen til kaber for de angivne varer, som
Halyard Health har solgt til keber, og som er anledningen til erstatningskravet.
Kabers brug af dette produkt skal anses for at vaere accept af betingelserne og
vilkarene i denne b de garanti, udelukkelser, ansvarsfraskrivelse og
begraensning af ansvar for skadeserstatning.




(G} HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduskomplekt

Rx Only: (USA) foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel voi
arsti ettekirjutusel.

Seadme kirjeldus

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik steriilne
voolikukomplekt (steriilne, iihekordseks kasutamiseks, ei puutu kehaga
kokku): Seda kasutatakse steriilse vee suletud ringlussiisteemis labi HALYARD*
COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosagedusliku (RF) sondi. Sisaldab biiretti

ja voolikuid.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik giid
(steriilne, lihekordseks kasutamiseks): Mdeldud kasutamiseks ainult HALYARD*
COOLIEF* SINERGY* sondidega. COOLIEF* SINERGY* giid tekitab COOLIEF*
SINERGY* sondile tee nérvikoeni.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik sond
(steriilne, tihekordseks kasutamiseks): Sisestatakse Idbi COOLIEF* SINERGY* giidi
ndrvikoe sisse vdi selle Idhedale. Raadiosagedusliku energia iilekandmise ajal
ringleb COOLIEF* SINERGY* sondi sees jahutuseks steriilne vesi. Kogu protseduuri
véltel mdddab COOLIEF* SINERGY* sondi jahutuselektroodi temperatuuri
termopaariandur.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* joonlaud (steriilne, iihekordseks

kiirguskahjustust ning suurenenud somaatiliste ja geneetiliste mojude
riski. Seega tuleb kokkupuute minimeerimiseks kasutada vastavaid
ettevaatusabinousid.

Kuiil d ebatépsed, vigased vdi viivitusega temp indidud,
lopetage seadme kasutamlne Vigaste seadmete kasutamine voib
patsienti vigastada.

Krge modifitseerige HALYARD* seadmeid. Modifikatsioonid vgivad
vahendada seadme oh jatoh

Kui COOLIEF*-i RF-generaator on aktiveeritud, vdivad juhitud ja kiiratud
elektrivaljad hdirida teiste elektriliste meditsiiniseadmete to6d.
RF-generaator vaib tekitada tugevat elektrivoolu. Sondide vaaral
kasutamisel vivad patsient voi operaator viga saada, eriti seadme
kasutamise ajal.

Ajal, kui seade genereerib elektrlvoolu, ei tohiks patsient kokku
puutuda
Arge eemaldage seadet ega muutke energlaulekande ajal selle
asendit.

Harvadel juhtudel voivad tekkida paiksed nahapoletused, kui RF-
Iesmom kohal pole piisavalt nahaaluskude (< 15 mm) véi kui see jaab

kasutamiseks): See on roostevabast terasest immargune 10 mm raadiusega
joonlaud. See seatakse protseduuri ajaks ravitava koha peal nahale.
HALYARD* COOLIEF* raadiosageduslik QUICKCLAMP* seade (steriilne,
tihekordseks kasutamiseks): See seatakse protseduuri ajaks ravitava koha
peal nahale. Seda saab soovi korral kasutada COOLIEF* SINERGY* giidi ja sondi
toetamiseks.

Naidustused kasutamiseks

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik (RF) komplekt koos
HALYARD* COOLIEF* raadiosagedusliku (RF) generaatoriga (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/ PMG-ADVANCED) (varem Baylise valukontrolligeneraator vdi
KIMBERLY-CLARK®-i valukontrolligeneraator) on mdeldud narvikoes
raadiosageduslike lesioonide tekitamiseks.

Vastundidustused

Stidamestimulaatoritega patsientidel vib ravi ajal ning jarel tekkida

hulk erinevaid muutusi. Tunnetusreziimis voib stimulaator tdlgendada
raadiosagedussignaali sidamelddkidena ning lopetada siidame stimuleerimise.
Votke tihendust stimulaatori tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator tuleks
raadiosagedusprotseduuri ajaks liilitada fikseeritud riitmile. Hinnake protseduuri
jrel patsiendi sidametdod.

Kontrollige lisaks RF-generaatorile ka teiste patsiendil kasutatavate
fiisioloogiliste jélgimis- ning elektriseadmete Ghilduvust ja nende
kombinatsioonide ohutust.

Kui patsiendil on seljaaju-, peaaju- voi mdni muu stimulaator, votke ihendust
tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator peab olema bipolaarse stimulatsiooni
reziimis voi valja liilitatud.

Varasema neuroloogilise puudujadgiga patsientide puhul tuleks protseduuri
vajalikkust pohjalikult kaaluda.

Uldnarkoosi kasutamine on vastunéidustatud. Ravi tuleks teostada kohaliku
tuimastus, vimaldamaks patsiendil protseduuri ajal tagasisidet anda.

Siisteemne voi kohalik infektsioon protseduurialas.
Vere hiiiibimishdired vdi hiiiibimisvastaste ainete kasutamine.

Hoiatused

COOLIEF* SINERGY* komplekt sisaldab iihekordselt kasutatavaid
seadmeid. firge taaskasutage, toodelge iimber vdi steriliseerige
seda meditsiiniseadet. Taaskasutamine, umbertootlemme vo| uuestl
steriliseerimine voib 1) eb dsalt mojutada
bioloogilise sobi dusi, 2) kahjustad. struktuuri,

3) pohjustada seadme ettendhtud VIISI| mittetdotamist voi 4) tekitada
saastumisohu ja pohjustada nakkushaiguste iilekannet, mille
tagajarjeks voivad patsiendi jaoks olla vigastused, haigestumine voi
surm.

COOLIEF* SINERGY* sondi tuleb kasutada ettenahtud iihenduskaabliga.
Katsed seda kasutada teiste iihenduskaablitega vdivad patsiendile voi
operaatorile loppeda elektriliiiigiga
Laboripersonal ja p | voivad
ajal pideva fluoroskoopilise kujutishdive kasutamlse tottu sattuda
markimisvaarse rontgenkiirguse moju alla. See voib tekitada akuutset

Ame

di d L

ik metallimpl di ldhed

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage COOLIEF* SINERGY* komplekti enne COOLIEF*-i RF generaatori
ja HALYARD* hajuelektroodiga (PMA-GP-BAY) kaasas olevate kasutusjuhiste
pohjalikku labilugemist.

Madal véljundvaimsus voi seadme tdrgetega to0 tavaseadete juures voib viidata:
1) hajaelektroodi védrale rakendamisele voi 2) voolurikkele elektrijuhtmes.
Arge suurendage vdimsustaset enne ilmsete defektide vdi vale rakendamise
valistamist.

Valtimaks siittimisohtu, tuleb veenduda, et RF-voolu rakendamise ajal ei oleks
ruumis kergestisiittivaid materjale.

COOLIEF* SINERGY* komplekti komponente peaks kasutama ainult RF-
lesioonitehnikatega tuttavad arstid.

Arsti vastutuseks on kindlaks médrata ja hinnata koiki voimalikke RF-
lesiooniprotseduuri riske ning koiki patsiente neist teavitada.

Enne kasutamist tuleks steriilset pakendit visuaalselt kontrollida, et tuvastada
véimalikke vigastusi. Veenduge, et pakend ei oleks vigastatud. Arge kasutage
seadet, kui pakend on vigastatud.

Voolikukomplekti kokkupanemisel ja tditmisel tuleb jargida korrektseid
steriilsuse tagamise tehnikaid. Arge asetage kaant mittesteriilsele pinnale.
Raadiosagedusliku iilekande ajal ei tohiks kunagi voolikukomplekti sondi kiiljest
lahti ihendada. Protseduuri ajal ei tohiks mingil viisil takistada voolikukomplekti
luumenit, kuna selline tegevus Iopetab sondi jahutamise.

Uhendage sond lahti pistikust, mitte kaablist tommates.

Kasutamise ajal kdsitsege sondi ettevaatlikult, kuna selles on elektrivool ning
selle ots on kuum.

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik steriilne
voolikukomplekt

COOLIEF*-i voolikukomplekt on mdeldud kasutamiseks koos iihekordse
COOLIEF* SINERGY* sondiga.

Lekke valtimiseks tuleb veenduda, et kik luer-ihendused on kindlad. Arge
iihendage luer-iihendusi lahti, kui pump to6tab.

Paigutage seadmed nii, et vahendada voolikute otsa komistamise ohtu.

ARGE teostage jahutusega RF lesiooniprotseduure, kui vesi ei ringle

1bi voolikukomplekti, voolikutest lekib vett vdi on neis naha dhumulle.
Katkestage protseduur koheselt ja taastage ringlus, enne kui protseduuriga
uuesti alustate.

ARGE pigistage voolikukomplekti osi.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik giid
Olge COOLIEF* SINERGY* giidi ksitsemisel ettevaatlik. Hooletul kasitsemisel
voib terav ots kasutajat vigastada.

Sisseliilitatud giidi tuleb elektrivoolu tottu kasitseda eriti ettevaatlikult.
Arge liigutage giidi enne stileti taielikku sisestamist.

Valige sobiva suurusega giid.
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HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik sond
Sondi sisestamisel Iabi COOLIEF* SINERGY* giidi tuleb fluoroskoobist jélgida
kdverdumist. Kui mérkate kdverdumist voi tunnete tugevat vastupanu, drge
iiritage COOLIEF* SINERGY* sondi kaugemale sisse liikata.

Arge liigutage COOLIEF* SINERGY* giidi, kui sond selle sees on. Kui on vaja
asendit muuta, eemaldage sond giidist ja seejarel muutke giidi asendit, nii
et stilett on sisestatud.

COOLIEF*-i RF-generaatoril kuvatav, Cooled RF Temp” (jahutatud RF-
temperatuur) nditab jahutatud elektroodi temperatuuri ja mitte korgeimat

koetemperatuuri.
Komplikatsioonid
Selle seadme kasutamlsega seotud vdimalikud komplikatsioonid holmavad aga
ei ole piiratud ja nakkus, nérvikahjustus, valu |

vigastused, vale tehmka rakendamine, halvatus ja surm.

Toote tehnilised andmed

Voolikukomplekt koosneb luer-lukkudega biiretist ja painduvatest voolikutest,
mis on moeldud iihendamiseks COOLIEF* SINERGY* sondiga.

COOLIEF* SINERGY* giid sisaldab isoleeritud roostevabast terasest kaniiiili ja
stiletti.

COOLIEF* SINERGY* koosneb RF-energiakandjana funktsioneerivast elektriliselt
isoleeritud varrest, millel on aktiivotsak, kdepidemest, luer-lukkudega
voolikutest ja 7 kontaktiga pistikuga kaablist.

COOLIEF* SINERGY* EPSILON* joonlaud on immargune roostevabast terasest
joonlaud raadiusega 10 mm ja kodarapikkusega 10 mm.

COOLIEF* SINERGY* sond, COOLIEF* SINERGY* giid, voolikukomplekt,

COOLIEF* SINERGY* EPSILON* joonlaud ja COOLIEF* QUICKCLAMP* seade on
etiileenoksiidiga steriliseeritud ja tarnitakse steriilsena. Seadmeid tuleks hoida
jahedas kuivas kohas.

Markus: Koigi mudelinumbrite ja suuruste teadasaamiseks vitke palun iihendust
Halyard Healthiga.

Kasutamiseelne iilevaatus

Enne kasutamist tuleks steriilset pakendit vigastuste tuvastamiseks visuaalselt
kontrollida. Veenduge, et pakend ei oleks vigastatud. Arge kasutage seadet, kui
pakend on vigastatud.

Vajalikud seadmed

Protseduure tuleks labi viia spetsiaalses Kliinilises keskkonnas, kus on olemas

fluoroskoopiaseade. RF-protseduurideks on vajalik jargnev varustus:

« COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik sond

« COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik(ud) giid(id)

« COOLIEF*-i jahutuseq raadiosageduslik peristaltilise pumba seade koos
kaabliga

« COOLIEF*-i jahutuseq raadiosageduslik steriilsete voolikute komplekt

- COOLIEF* SINERGY* EPSILON* joonlaud (vajadusel)

- Raadiosageduslik COOLIEF* QUICKCLAMP* seade (vajadusel)

«Jahutusega raadiosageduse iihenduskaabel” with “COOLIEF*-i jahutusega
raadiosageduse iihenduskaabel (monopolaarne siisteem) vdi COOLIEF*-i
mitmikjahutsega raadiosageduse (MCRF) moodul (CRX-BAY-MCRF)

«  Hajuelektrood

«  (OOLIEF*-i raadiosagedusgeneraator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ PMG-
ADVANCE)

Kasutusjuhised

Monopolaarne siisteem (Joon. 1)

Pange kokku kogu protseduuriks vajalik varustus. Seadke vastavalt
kasutusjuhistele iiles COOLIEF*-i raadiosagedusgeneraator (PMG-115-TD/
PMG-230-TD /PMG-ADVANCED) ja pumbaseade. Uhendage iihenduskaabel RF
generaatoriga vastavalt kasutusjuhendi kirjeldustele.

Avage pakend steriilses ruumis ja jérgige sobivaid steriilsuse tagamise tehnikaid.
Kontrollige seadmeid visuaalselt ja veenduge, et need pole vigastatud. ARGE
kasutage protseduuril vigastatud seadmeid.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik steriilne

voolikukomplekt (Joon. 2)

1. Asetage biirett vastavasse hoidikusse COOLIEF*-i pumbaseadme kiiljel.
Biireti iilaosa tunneb dra selle jérgi, et selles on 2 v6i 3 ava. (Joon. 3)

2. Taitke biirett toatemperatuuril steriilse veega. Kasutage steriilse
kéitlemise tehnikaid. Taitke biirett 70 ml mérgini. Biireti téitmiseks voib
siistida steriilset vett 1dbi avause kaanes vdi kaane ajutiselt eemaldada ja
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steriilse vee sisse valada.

Hoiatus! VEENDUGE, ET TAIDATE BURETI 70 mI MARGINI.

Kui Te ei tdida biiretti 70 ml mérgini, jaab vett ringlussiisteemi
téitmiseks puudu.

Kasutage AINULT steriilset toatemperatuuril vett.

Veenduge, et parast taitmist saab biireti kaas kindlalt tagasi
peale pandud.

Siistige steriilset vett biireti sisse VOl eemaldage kaas ning valage
steriilne vesi sisse. (Joon. 4-5)

3. Paigaldage biireti pdhjast valjuvad paksuseinalised voolikud COOLIEF*-i
pumbaseadme pumbapea sisse. Paigaldage voolikud L-kujulise klambri
kanalitesse, t ks et pumbapea sulgemisel ei tekiks voolikutes
takistusi. Sulgege voolikute kinnitamiseks pumbapea kaas. (Joon. 6)

4. Femaldage isaste ja emaste luer-lukkude korgid. Uhendage luer-lukud
omavahel vastavate sondi killjes olevate luer-lukkudega. Arge iihendust
liigselt iile pingutage.
Et 1 Uhendage iiks voolikukomplekt iihe COOLIEF* SINERGY*

sondiga. (Joon. 7)
5. Protseduuri [opuks utiliseerige voolikukomplekt ettenahtud korras.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik giid

1. Kuisstilett on giidis, sisestage giid ettevaatlikult patsienti, kasutades
soovitud lesioonikohta suunamisel fluoroskoopilist juhtimist.

2. Kuigiid on diges asendis, eemaldage ettevaatlikult stilett giidist.

3. Vajadusel korrake samme 1-2 teise giidiga.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* jahutusega raadiosageduslik sond

1. Sisestage sondid giidi kaudu koesse. Arge kunagi suruge sondi, kui on
tunda selget vastupanu.

2. Kinnitage hajuelektrood COOLIEF*-i RF-generaatori kiilge ja asetage
hajuelektroodi paneel patsiendile, nagu on néidatud pakendiga kaasas
olevates kasutusjuhistes.

3. Uhendage sond voolikukomplektiga.

4. Uhendage iihenduskaabli 14-kontaktiline pistik COOLIEF*-i RF-
generaatoriga. Uhendage sond iihenduskaabli 7-kontaktilise pistiku
kiilge.

5. Valige COOLIEF*-i RF-generaatoris ravireziim. Seadke RF-generaatoril
paika kasutusjuhendis kirjeldatud RF-iilekande lisaseadistused ja
parameetrid.

6. Viige protseduur Iabi vastavalt RF-generaatori kasutusjuhendi
kirjeldustele. Protseduur koosneb eeljahutuse, ravi ja soovi korral
jareljahutuse etappidest.

Markus: Lisaks tavaliste valu véi drrituse tundemirkide kordumlsele sondi
kasutamisel jélgige patsiendi juures voimalikk id id,
mis voivad viidata nditeks seljaaju voi ndrvijuure drritusele. Kui teklb
vastav kahtlus, katkestage energiatilekanne.

7. Ravi jarel eemaldage sondid ning giid ja utiliseerige need ohtlike
biojadtmetena. Eemaldage patsiendilt hajuelektrood ning utiliseerige
ettendhtud viisil. Votke ihenduskaabel RF-generaatori kiiljest lahti.
Taaskasutatavate esemete puhul jargige haigla standardseid tehnikaid.

Probleemide tuvastamine
Jargnev tabel aitab kasutajal tuvastada potentsiaalseid probleeme.

PROBLEEM LAHENDUS
Puudub Veenduge, et kdik iihendused on korras:
:e'“l’e"a'““"' « Sond(id) iihenduskaabliga
‘;' (_)glem « Uhenduskaabel COOLIEF*-i RF-generaatoriga
. «  RF-generaator vooluvorguga
Ebatdpne, h ]
vigane véi Kontrollige, ega RF-generaator ei anna veateadet.
viivitusega Kontrollige visuaalselt, ega sond vdi kaabel pole
temperatuuri- | Vvigastatud.
lugem Kontrollige, et seadmed oleks kuivad ja toatemperatuuril.
Probleemi piisimisel Iopetage kasutamine.
Vesi ei liigu - Peatage koheselt protseduur.
labi COOEEF* | - Kontrollige luer-lukkude iihendusi ja veenduge, et
SINERGY* sondi voolikukomplekt oleks sondiga iihendatud.
javooliku- . X )
komplekti + Kontrollige pumpa ja veenduge, et kaas ei oleks
avatud.
« Vaadake, ega RF-generaator ei anna veateateid.




PROBLEEM LAHENDUS

COOLIEF* Kontrollige, kas pistmiku votmed joonduvad digesti.
SINEFG,V* i Veenduge, et pistmikud oleks puhtad ja takistustest
sondi pistmik vabad

ei sobi sondi )

iihendusega

Sondi vdi giidi Arge kasutage. Visake koheselt minema.
isolatsiooni

vigastused
Vesi ei liigu « Veenduge, et voolikukomplekt oleks korralikult
COOLIEF* sondiga iihendatud.

%
SII:.EI:‘GI Veenduge, et voolikukomplekt oleks korrektselt
eeljanutuse, pumbapeaga iihendatud.
sisseliilitatuse -
jajareljahutuse | *  Veenduge, et bilreti reservuaar oleks téidetud.
astmetes labi « Kontrollige visuaalselt, ega voolikukomplektis ja

voolikute. liitekohtades poleks lekkeid ega ummistusi.

+ Veenduge, et biireti ujuk on pinnal ja ei takista vee
véljavoolu biiretist.

« Veenduge, et pumba voolikud (paksuseinalised
voolikud, mis tulevad vélja otse biireti alumisest
avast) oleks paigaldatud pumbapea sisse.

Vesi ei tilgu Kontrollige, kas vesi voolab modda biireti seina alla.
biiretti.

Ujuk on biireti Sulgege pumbapea kaas. Raputage drnalt biiretti, et kuul
pohjaavas biireti pohjast lahti tuleks.
kinni.

Biireti kaantei | Siistige kaane eemaldamise asemel steriilset vett labi
onnestuavada. | kaanes oleva avause.

COOLIEF*-ivoo- | Visake voolikukomplekt koheselt minema.
likukomplekt

puruneb, lekib
voi ummistub.

Klienditeenindus ja toote tagastamise teave
Kui teil on HALYARD* seadmete kohta kiisimusi vdi nendega probleeme, vatke
iihendust meie tehnilise toe personaliga.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Markused

Garantiitingimustel toodete tagastamiseks peab teil enne toodete
Halyard Healthi tagasi saatmist olema tagastamise autoriseerimisnumber.

Garantiipiirangud

Halyard Health garanteerib, et need tooted on tootjapoolsete kooste- ja
materjalivigadeta. Kui neil toodetel peaks ilmnema tootjapoolseid kooste-

vdi materjalivigu, votab Halyard Health taieliku vastutuse iga sellise toote
asendamise voi parandamise eest, valja arvatud transpordi- ja todjoukulud, mis
on seotud toote inspekteerimise, eemaldamise voi tagasisaatmisega.

See piiratud garantii kehtib ainult tehase poolt tarnitud originaaltoodetele,
mida on kasutatud ettenahtud viisil ja normaaltingimustes. Halyard Healthi
garantii El kehti Halyard Healthi toodetele, mida on dikskaik millisel viisil
parandatud, muudetud voi modifitseeritud, samuti EI kehti see Halyard Healthi
toodetele, mida on vadralt ja Halyard Healthi juhistele mittevastavalt hoiustatud,
paigaldatud, kasutatud véi hooldatud. HALYARD* RF sondide ja RF generaatori
iihenduskaablite garantiiperiood on 90 pdeva soetamise hetkest, kui pole
satestatud teisiti.

Teistest garantiidest lahtiiitlemine ja nende
valistamine

Puuduvad igasugused garantiid, mis oleksid iilalkirjeldatud garantiidest
laiemad. Halyard Health iitleb lahti ja valistab koik otsesed voi kaudsed garantiid
seadmete miiiidavuse vdi sobivuse kohta kindlaks kasutuseesmargiks.

Piirangud kahjude eest vastutamisel

Iga kahjundude véi kohtuprotsessi puhul, mis vdib tekkida vaidetavast
garantiitingimuste vdi lepingutingimuste rikkumisest, lohakusest, toote
usaldusvaarsusest voi muu seadusliku voi digusliku teooria tottu, ndustub ostja,
et Halyard Health ei vastuta kasumi kaotusest tingitud kahjude vdi ostja klientide
sellesisuliste kahjude eest. Halyard Healthi ainus vastutus kahjundudeks alust
andvate kahjude eest on piiratud Halyard Healthi poolt ostjale miiidud kaupade
hinnaga.

Ostjapoolset toote kasutamist loetakse antud garantiitingimuste, erandite,
hoiatuste ja rahaliste vastutuspiirangutega ndustumiseks.
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(@Y Yuyopevo kit padtoouyvotitwv HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: H opoomovdiaki vopoBeaia (HMA) meptopilet Ty mwAnon tn mapovoag
GUOKEVNC AUTAG HOVO MO 1aTPOUG 1 {E GuvTay 1aTpoy.

Neptypagn 6UOKEVRG

WYuxopevo kit oteipov cwhijva padrocuyvottwv HALYARD*

COOLIEF* (amootelpwpévo, piag xprong, Sev épxetal e enagr pe 10 6OHa):
Xpnotgomoteitat yia v KukNo@opia anmooTelpwpévou vepou o€ KAeLoTo Bpoxo
péow evog Yuyopevou kabetipa pu&oouxvorr’uwv (RF) HALYARD* COOLIEF*
SINERGY*. ﬂEledeVEl pila mméTTa Kat évav 6wAijva.

Wuyopevog ¢ padtoouyvotijtwv HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(anooralpwusvoc, plu( xprong): Mpoopiletar yia xprion pe Toug KaBetrpeg
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* povo. O Ewoaywyéag COOLIEF* SINERGY* napéyet
pa Siadpopr yia tov KaBetrpa COOLIEF* SINERGY* mpog Tov veupiko 10To.
Wuyopevog kabetrpag padioouyvotijtwv HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(amoatepwpiévog, piac xprone): Etdyetat péow evg ewoaywyéa COOLIEF*
SINERGY* péoa 1y Kovid 0Tov veupikd 10T0. To amooTelpwiévo VPO KUKNoQOpei
€00TEPIKA yla TV YOEN Tou KaBetripa COOLIEF* SINERGY* eve) autdg petagépet
evépyeta padloouyvotritwv. Eva Beppoatoryeio otov Kabetrpa COOLIEF*
SINERGY* petpd T Beppokpacia Tou Yuyopevou nhektpodiov kad’ oAn T
dldpkela g eméppaong.

Kavévag COOLIEF* SINERGY* EPSILON* HALYARD* (amoatelpwpiévog, piag
xpriong): Eivar évag kukhikog kavovag amd avodeidwto xdhuPa pe aktiva 10 mm.
TomoBeteital 1o déppa mdvw amd To onpieio epaneiag katd T Sidpkela g
enéppaong.

Ivokeun padtoovyvotiitwv QUICKCLAMP* HALYARD* (amootelpwpévn,
piag xpriong): TomoBeteitat oo déppa mdvw amé To onpeio Oepaneiag katd

T Sldpketa e eméppacnc. Mmopei va xpnaipomoinBei mpoaipeTika yla my
umootiptén tou Ewoaywyéa kat tov KaBetipa COOLIEF* SINERGY*.

Evdeigerg xpriong

To Wuydpevo kit padtoouyvotrtwy (RF) HALYARD* COOLIEF* SINERGY*,

o€ ouvduaopo yie T lewnpta padtoouyvotritwv (RF) HALYARD* COOLIEF*
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (mpdrepn ovopaaia: fewrtpia
dlayeiptong movou Baylis i Fevviitpia dlayeiptong movou KIMBERLY-CLARK®),
evbeikvutal mpog yprion yla T Snpovpyia Beppikwv emAekTikav BAaBav péow
PABIOOVYVOTATWY OTOV VEUPIKO 10TO.

Avtevdeieig
la aoBeveig e kapdiako Pnpatodot, evdéxetal va eméNBouv moMEC peTaBoég
Katd m Sidpketa Te Bepaneiag kat petd amé autiv. 2 Aertoupyia aviyvevon,
0 Bnpatoddtng evoéxetat va eppnveloet To orjpa RF we kapdtakd mahyd kat
umopei va otapatoet va puBpilel v kapdid. Emkowwviiote pe Ty etaipeia
KATAOKEVIG TOU BnpatodoTn mPoKelIEvou va SIEVKPIVioETE edv o PrpatodoTng
npénel va e oe ertoupyia Bnpatodétnong aTabeprc cugvoTnTac Katd Ty
enéyBaon pe yprion padiosuyvotitwv. Alohoynate To obatnpa Ppatodotnong
ToU a00evoUq petd and Ty eméppaon.
ENéyére ul oupBurorma Kat T aopaheta Twv ouvduacpwy dAAwv

NoUBNONG {WTIKWY AETOUPYIAV Kat NAEKTPIKWY GUGKEVWY TIO TTPOKELTAL
va xpnmuonomeouv oTov aoBevr) ektdc amd ) levvrtpia RF.
Edv 0 aoBeviic éxet Sieyéptn Tou vwriaiov puehov, ev To Badel 5IEVEpTI] Tou
eykepdhov 1) aMov dieyépm, 1OTE e ToV Kat
va dlevkpivioete edv o Sleyéptng mpénel va Tebei o€ Aertoupyia dimohikiig
1éyepang 1y va amevepyomotnBei.
H enépPaon aut mpénet va enaveSetaotei yla aoBeveic pe omotadijmote

TH TIPOKEI}IEVOU

ponyoUpEv veuporoyikn PO
H xprion yevikic avatabnoiag avrevdeikvutar. lpokeipévou o aoBeviic va eivat
o€ Béon va amavtd Kat va avtamokpivetat katd m Sidpketa e enéppaonc, n
Bepaneia mpénel va mpaypatomoleital e Tomkr avatobnoia.
Tvotnpikn Moipwén i Tomki Aoipwén oy meptoxn e enéppaong.
Natapayéc TKTIKOTNTAE TOV IMATOC 1} XPON QVTLTINKTIK®V.

Mpozidomooeig

To Kir COOLIEF* SINERGY* lIEpIEXEl GUOKEVEC piag xpriong. Mr|v

enavaypnoty itg Eepydleote TELPWVETE TV

Tapovoa laTpIKY ouekev. H mavaxpnalponolnon, snavsns&pvuom

] cipwon pmopei 1) va emnp HEVAG TO YVWOTA

xupuxmplo‘nxa Blooup[}atotl]m(, 2) va SakuPevoouv T Sopki
pardTnTa g ¢, 3) va odnyrioouy oz pn mpoPAendpevn

anodoon ¢ 6UoKeVNG, 1} 4) va dnpioupyioouy Kivduvo poAuveng katva

TIPOKAAEGOLV T PETAS00N HOAUGHATIKAV AGBEVELWV TTOU JIE TN GELPd TOUG
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pmopei vamp patiop 1} Bdvaro Tov ¢

0 KaBetpag COOLIEF* SINERGY* TIPEMEL vV {PNGIPOTIOLEITAL IE TO 6WOTO
Kkahwdio euvdeonc. H amomeipa xpriong Tou pe dAAa kahwdia oivdeon
evdéyetat va éxel wg amotéleopa T mpokAnon nhektpominéiag otov
acBevii i Tov Xelploi).

To MPOOWMIKO TOU £PYacTNPiOV Kat 01 aeBEVEIC EVOEKETAL VA EKTEBOUY
0€ GNUAVTIKY) T0GOTNTA akTv@V X Katd Ty Stdpketa emepBacewy pe
XP1ion padiocuyvotiTwv Adyw TG GUVEXOUC XPHOTC AKTIVOGKOMIKAG
amekoviong. H ékBeon auti eviéyetat va odnyRoet o€ 00 Tpavpatiopd
Aoyw aktivopoliag, KaBw¢ Kat auénpévo Kivéuvo cwpaTIK@V Kat
YEVETIKWV EMMTOGEWY. Emopévag, amarteitat n Aqyn EMapk@v PETpwV
Via Ty ehayiotomoinon avtriq ¢ ékBzong

Dwakoyte ) Xprion edv mapatnpoivral avakpipeic, eopalpéve iy
KkaBuotepnpéveg evdeiferg Oeppokpaciag. H xpon eSomhiopod mov éxet
umootei {npd evdéxetal va mpokahéoel TpavpaTIopo oTov acBevi.

Mnv tpontonoieite Tov E§omhiopd HALYARD*. Tuydv Tpomomotogig
evdéyetatva Srakupev ™V acpdleta Kat Ty amdédoon e
OUOKEUNG.

Katd v evepyomoinon ¢ Fevvitpac RF COOLIEF*, Ta aywyipa

Kat aktvoPolovpeva nhektpika media eviéyetal va mpokahésouy
napepPoléc og dANOv NAEKTPIKO LaTPIKO e§omAiopo.

H Tevwitpia RF £x€t T Suvarétnra mapoyic Gnpaviikig NAEKTPIKIC
16X00¢. 0 E6(aAPEVOC XEIPIOPOC TWV KABETPWV EVOEXETaL VA EXEL WG
amoTéAEO|A TOV TPAVHATIOO TOU acBevouc 1) ToV XEIpIoTH, 1Slaitepa
Katd TOV YEIPIOPO TG CUOKEUNG.

Katd tv mapoyn 16x00¢, 0 acBevii¢ Sev mpémel va £pYeTal 6€ EMAPR P
YELWpEVEC PETAAMKEG EMPAVELEC.

Mnv agarpeite i UpETE TN | Katd T Xoprynon evépyetac.
Yndpyet omdvia mBavoTnTa yia TomKo deppatikd éykavpa av 6To
onpeio BAaPne RF Sev umdpyer emapkiic umodopiog 10tdc (<15 mm) i to
onpeio Ppioketal Kovtd o€ apadéc perahhiko eppUTEVpPA.

Mpogulageig

Mnv emyepnoete va xpnotponouoete to Kit COOLIEF* SINERGY* mpoto0
SlaBdoete mpogeKTIKA T GuVodeUTIKEC 00NYieC xpriong Kat To Eyxelpidio
Xpriong yta ) levviitpia RF COOLIEF* kat to Hhektpddio dtaomopdg HALYARD*
(PMA-GP-BAY).

H epgavic xapnhr 1oxUc e€650u 1 n aduvapia Tov e§omNiopol va AetToupynoel
000TA e QUTLONOYIKEC puBpioeIC evbéxetal va amotehel évbeiln: 1) eopahpévng
€pappoyi¢ Tou nhektpodiou dlacmopds 1y 2) Stakomn Tpogodosiag kdmotou
nhektpiko kahwdiov. Mnv avédvere o emimedo 10xU0G edv dev eNéyéete mpwta
Y10 EMQavn ENATTWHATA 1) KAKK EQAPHOYN.

Tia Ty mpoAnwn tou Kivdivou avdpedng, Bepaiwbeite 6Tt bev umapyouv
€0pAekTa UNIKA 0TOV XWPO KaTd TV eappioyn loxvog RF.

Ta otoleia Tou Kit COOLIEF* SINERGY* mpémet va xpnatpomotodvtat pévo amd
1aTPOU TTOU €ival EOIKEIW|IEVOL HE TEXVIKEC BEpIKQV EMAeKTIKWY PAaPwv péow
PpadloovyVOTATWV.

0 kaBoptapdg, n a&ohdynon katn inon o¢ kdbe aobevii Ohwv Twy
mpoBAEPIpwY KIvdivwv Te emépBaonc dnptoupyiac Beppikav emAeKTIKWY
BAapwv péow padloouyvotitwy amotehei evBivn Tou latpov.

H oteipa ouokevaoia mpémet va eheyBei omTikd mpwv amod T Xpron wote va
evtomoTei Tuyov Slakupevon. BeBatwbeite otin cuokevacia Sev éyel umootei
{npud. Mn xpnotpomoteite Tov e€omhiopd edv n Guokevacia éyel umoatei {npud.
Mpémet va xpnotpomololvTal ol KaTAANAES GONTTTE TEXVIKES KaTd T
couvappohdynon kat v mijpwan tou Kit whiva. Mnv akoupmdte To Kamdkt
EMAVW € [ULa PN AMOOTEIPWHEVN EMPAVELD.

To Kir owhijva dev mpémet o€ Kapia mepimwon va anoouvdedei and Tov Kabetipa
eve) Bpioketat o€ €6EMEN n xopriynon padtoouyvotiitwv. 0 auhég tou Kit owhiva
Sev mpémel va mapepumodIoTei e omolovSAToTE Tpomo Katd Ty eméppaon, STt
autd Ba Stakopet Ty Yun tou KaBetrpa.

Anoouvéote Tov KaBetiipa tpaBvtag tov aiveayio, dxt To kahasto.

Na xeipiCeote Tov KaBetrpa mpooektikd 6tav Bpioketar o€ xprion Aoyw Tou
NAEKTPIKO PEVATOC Kal Tou {€aTOU dKPOU.

Wnva . o

Yuyopevo Kit oTeipov va pad
COOLIEF*

To Kit owhjva COOLIEF* mpoopiCetat yia xprion pe évav KaBetrpa COOLIEF*
SINERGY*.

Xvotitwv HALYARD*



Mpénetva dlaopahiotei n aopaNion Twv cuvdéopwv luer yia Ty amoguyn
Slappori¢. Mnv amoouvdéete Toug auvdéapoug luer evey Aettoupyei n avthia.
TonoBetrote Tov e§omiopd e Tpomo wote va ehayiatomotnBei o kivduvog

ePmhoKii¢ 0Tn owANvwon.
MHN exteheite emeppdagic Snpiovpyiag Beppikwv emiekTikav PAapav

1é0w padloouyvotTwV e uEPoYUKTo ESOMONO €dv dev KukhopopEi vepd
Jéow Tou Kit owhijva, undpyet tappor vepou 1y puaahides aépa péoa ot
owhivwon). Alakoyte apéowg Ty eméppaon kat lopbwate TV Kukhogpopia
TIpV amé TV €K véou évapén e enéppaong.

MH ogiyyete ™ owhivwon tou Kit owhiva.

Wiva . .
TUATHETEL Lhad Sl

SINERGY*

Na eioTe mpoaekTikoi Katd Tov Xelptopo Tou Eleaywyéa COOLIEF* SINERGY*.
e mepimTwon anpooeKTou XEIPIGHOU, TO alyunpé AKpo HMopEi va TpaupaTioet
TOV YEIPLOTH).

Na xetpiCeote Tov Elsaywyéa mpooekTikd 6tav Bpioketal o€ xprion Aoyw Tou
NAEKTPIKOU PEVPATOC.

Mn petakuweite Tov Eloaywyéa edv Sev éxel eloayBei mpwg 0 oTUNEDC.
Em\é€te To kataMnho péyeog Eoaywyéa.

Xvotijtwv HALYARD* COOLIEF*

Kavévag COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (mpoaipeTikd)

« Zuokevr padioouyvotitwv COOLIEF* QUICKCLAMP* (mpoatpeTikd)

« Yuyopevo kahwdio avvdeong padioouyvotritwy COOLIEF* (povomohikd
alotnpa) 1y Yuyopevn povada moMamhav umodoxwv padiosuyvotitwy
(MCRF) COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

« Hhektpodio Slaomopdg

« Tewntpta padloouyvotitwv COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

0dnyiec xpriong

MovomoAiké cueTnpa (Ew. 1)

Tuvappohoyrote OAo Tov e§omhiopd mov anarteitat yia Ty enéppaon. Pubpiote
T lewnpia padioouyvotrtwv COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) kat tn Movdda avthiag, 6mwg umodelkvieTal 0TI avTioTolyeq
08nyiec xprong Toug. Zuvdéote 1o Kahwdlo avvdeong pe t lewitpia RF omuwg
unodekvoetat otic 0dnyieg xpriong Tov.

Avoiére ™ ouokevaoia 0Tov AMOGTEIPWHEVO XWPO XPNOIHOTIOIWVTAG KATAMRAES
donmreg TexVIKEC. EmBewpriote omTikd TIC ouoKevéc yia va PePatwbeite oTi dev
£xouv umooTei Tuyov {nptd. MHN extehéaete v enépPaon edv o eSomMiopidg éxel
umooTei {njud.

Yuyopevoc kaBetiipag padroouyvotijrwv HALYARD* COOLIEF*
SINERGY*

Katd v ewoaywyn tov Kabetipa péow tou Elsaywyéa COOLIEF* SINERGY*,
va mapakolouBeite T 6UOKeLN aKTIVOoKOTINONG yia onpddia kapyng. Mnv
EMIKEIPROETE Va ElodyeTe mepattépw Tov please replace with:

KaBetrpa COOLIEF* SINERGY* €dv mapatnprioete onpadia kapyne 1 vikoete
ONHaVTIKY avTiotaon.

Mn petakuwveite Tov Eloaywyéa COOLIEF* SINERGY* dtav éxet eloayBei

0 KaBetpag péoa oe autdv. Edv anarmBei aMayr Béong, amoolpete

Tov KaBetipa amd tov Eloaywyéa kat katomv mposappdote tn Béon Tov
Eloaywyéa pe Tov otuked TomoBetnpiévo.

H évbeign “Cooled RF Temp” (Oeppiokpacia Yuydpevou nhektpodiov
padtocuyvotitwv) mou eugaviletat otn levvrjtpia RF COOLIEF* umodeikvoel
T Beppokpacia Tov Yuydpevou nhektpodiou Kat ox1 T Beppokpaoia Tou
Beppotepou 1oTov.

AvemBupnTEC Evépyeteg

0umBavég emmhokég mou oxetiCoval e T Xprion ¢ mapoloag GUGKEVRG
nepthapPavowy, xwpic meptopiopo, Ta e€c: Moipwén, BAIPN Twv velpwy, 1oyupd
OV, GMAAXVIKO TPAVHATIONO, AMmOTUY(ia TNG TeXVIKRAG, mapdhuon kat Bdvato.

Mpodiaypapég mpoiovrog

To Kit owhijva amoteheitat ané uua mmétta kat évav eVENKTO 6wAjva mou
Slabérer ouvdéapoug luer yia t ovoeon atov Kabetripa COOLIEF* SINERGY*.

0 Eisaywyéag COOLIEF* SINERGY* mepthapBdvel pia povwpiévn kdvouha amd
avoéeibwro xahupa kat évav oTUAED.

0 KaBetrpag COOLIEF* SINERGY* amoteheitat amd évav nhektpikd povwpévo
KOPHO e €va evepyod dKpo Tou Aettoupyei wg NAeKTPASIo yia T Yopriynan g
evépyelac padloouyvotTwy, pia Aapn, owhiveg pe auvdéapoug luer kat éva
Kah@dto pe 60vEeopo 7 akidwv.

0 kavévag COOLIEF* SINERGY* Epsion® amoteheitat amé évav KukAIko kavova amo
avoSeidwro xahuPa pe axtiva 10 mm kat ko aktivag 10 mm.

0 KaBetrpag COOLIEF* SINERGY¥, o Eioaywyéag COOLIEF* SINERGY*, to Kit
owhiva, o Kavovag COOLIEF* SINERGY* EPSILON* kat n Zuokeur} COOLIEF*
QUICKCLAMP* gyouv amootelpwBei pe oeidio Tou aBuleviou kat mapéxovtat
oteipa. 01 ouoKevéC mpémel va pUAdasoVTal 0g GPO0EPD, TEYVO XWPO.
Inpeiwon: Emkovwviiote e my Halyard Health yia va AdBete évav katdAoyo mov
Tepiéyet dAoug Toug apiBolc kai Ta peyétn Twv HovTEAwV.

‘EAeyxo¢ mpwv amd th Xprion

H oteipa ovokevaoia mpémet va eheyxBei omtikd mpiv anod T xprjon wote va
evromoTei Tuov dlakupevon. BeBaiwbeite 0Tt n cuokevacia dev éxet umootel
{npud. Mn xpnotporoleite tov e€omhioptd £dv n ouokevasia éxel umoaTtei .

Anartoopevog e§omAopoc

OuemepPaoeic mpémet va mpaypatomolovTal o€ e§e1dikeupévo KMvIKO mepiBaMov

mou Slabétet ouoKevr akTvookommong. 0 eomNiopdg mov amarteitat yia v

ektéeon emepPaoewv e xprion padloouyvotitwy mephapBavel ta e§Rc:

« Yuyopevog kaBetipag padtoougvotritwy COOLIEF* SINERGY*

< Yuydpevog(ot) ercaywyéag(eic) padtoouyvotritwy COOLIEF* SINERGY*

« Yuyopevn povada meptotaktikic avhiag Kat Ka@dio padloouyvotitwy
COOLIEF*

« Yuyopevo kit oteipou owijva padloouyvotitwy COOLIEF*

Yuyopevo Kit oteipov

COOLIEF* SINERGY* (Ewk. 2)

1. TomoBetote v mmétta otn fdon mméttag mou Bpioketal oty mhaivi
mheupd e Movadag avthiag COOLIEF*. H mheupd Ty mméttag pe 217 3
B0pec umodetkvuel To emdvw pépog . (Etk. 3)

2. TepioTe TNV MTETTA e AmoOOTEIPWHEVO vepd oe Beppokpacia Swpatiov.
Xpnotpomolrote onmTeq TERVIKE XeIpIopo0. MepioTe TV mméTta éwg Ty
évbei€n 70 mL. H mipwon T mnétrag pnopei va mpaypatonoinei pe
TV €yXU0T amoOTEIPWHEVOU VePOU PEOW piag BUpac 0To Kamakt 1 pe Ty
TIPOoWPIVI APaipeon Tou 0 Kal TV TP00BIKN amooTEIpwpévoy
VEPOU 0TIV MMETTa.

Mpo&donoinon! OPONTIZTE NA TEMIZETE THN NMIMETTA EQZ THN

ENAEIZH 70 mL.

H amotuyia mifpwong tng mméttag éwg v évder€n 70 mL 6a
dnynoe og avemapk) Tpo@odocia vepou yia Kukhogopia.

Na xpnotponoteite MONO amoctelpwpévo vepo o€ eppokpacia

Swpariov.

Befaiw0eite 611 To Kamdk1 £xel acaNioel MAVW 670 KUPiwG

GWHA TG MTETTAC PETA MG THY MARPWON.

Eyxvote anootelpwpévo vepd péoa oy mmérta H apaipéote To Kamakt

Kkat mpooBéote amootelpwpévo vepo. (Eik. 4-5)

3. TomoBetrote Tov owhiva e max Toixwpa mov eEEpXeTal amé To KATw
épog Tg mméTtag péoa otny Kepahi aviag e Movadag avihiag
COOLIEF*. TomoBeTijote Tov owMijva oTa kavdhia Tou 0dnyou pie oxrpa L
yia va dlaopaNiotei 011 0 owhivag Sev mapepmodidetat katd To Kheioto
G Ke@ahic avihiag. Kheiote To kamdki otny kepahr avihiag yia va
aogahiogl 0 6whivag. (Eik. 6)

4. AgaipéoTe Ta mepata mou Ppiokoval 6Tov apoeviko Kat oTov BnAuko
00vdeapo luer. Luvdéate Tov katdMnho olvdeopio luer otov avtioTotyo
o0veapio luer atov KaBetiipa. Mn ogigete umepBohikd Tig ouvdéaelc.
Npoooyn! Zuvdéote éva Kit owhiva oe évav KaBetrpa COOLIEF*
SINERGY*. (Etk. 7)

5. Metd am6 v ohokhijpwon T eméppaong, amoppiyte to Kit swhjva

omwg appoder.

iy 3
wee

fitwv HALYARD*

Wnva : <

YUYOHEVOC El0aywyEac p xvotijtwv HALYARD* COOLIEF*
SINERGY*

1. MeTov atuled TomoBetnpévo otov Eloaywyéa, eloaydyete mpooekTikd Tov
Eloaywyéa otov aoBevii ypnotpomolevTac ak 1 kaBodriynon
TIPOKELLEVOU Vel Tov TomoBETHOETE 0Tny emBupnTr B€on T BeppIKng
emekTikic PAAPNG.

2. Otav o Eloaywyéac Bpedei otnv katdMnhn Béon, apaipéote mpooekTika
Tov oTuNed amd tov Elaywyéa.

3. Emavahdpete ta Pripata 1-2 pe évav Seltepo Eloaywyéa, v xpelaotei.

Xvotritwv HALYARD* COOLIEF*

Yuyopevog kaBetipag pad

SINERGY*

1. Ewoaydyete Toug KaBetrpeg otov 10T6 péow Tou Eloaywyéa. Moté pnv
aokeite mieon otov KaBetrpa edv vidoete onpavtikn avriotaon.

2. Tpooaptiiote To nhektpadio Staomopdg ot fewrtpia RF COOLIEF*

Kat TomoBeTrote To emiepia Tou nhektpodiov Slacmopdc oTov acBevn

omwe umodetkvuetal otig 08nyie¢ xpriong kai to Eyxetpidio xpriong mou

0UVOSEUOLY TN GUOKEVATTa.
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3. Yuvbéote Tov KaBetijpa pe To Kit swhiva.

4, Tuvbéote Tov o0vdeopo 14 akidwv Tou Kahwdiou auvdeong otn levvitpla
RF COOLIEF*, Zuvdéote Tov KaBetipa pe Tov 60vEeapo 7 akidwv mou
Bpiokerat oo Kahwdio olvdeang.

5. Emhé€te m Aerroupyia Oepaneiag otn levvijtpia RF COOLIEF*. KaBopiote
TI PUBHITELC yia MPOXWPNHEVOUC KAl TIC TAPANETPOUG Yia TN Xoprynon
RF ot Tevviitpta RF omw¢ meptypdpetat oto Eyxelpidio xpriong.

6. ExteNéote T emépBaon omwg meptypagetal ato Eyyetpidio xpriong me
Tewitpag RF. H emépPaon mephapBavel otddia mpo-piéne, Bepaneiag
Kal MPOAIPETIKNG HETa-POENG.

Inpeiwon: Ektde and my avamapaywyrj tov ouviifwe avagepduevou
Tovou 1j evayAnan Aéyw T eioaywyric Tov Kabetijpa, mapaxoAovbriote
T0v a0Bevi yia pn avapevopieva GUMT@HaTa mov pmopel va umodeIkviovy,
yia mapddetyua, evixnan tou vwriaiov pueAol 1j Twv vevpikwv pilwv. Edv
urdpyer umowia Tétolwv evoeiSewy, Slakdyte T yopriynon evépyetas.

7. Metd an6 t Bepaneia, apaipéote Toug Kabetpeg kai tov Eloaywyéa kat
anoppiyte Ta wg Brohoyika emkivouva uhikd. Agaipéote To HAektpodio
Slaomopdg amd Tov acBeviy kat amoppiyte To Omwe appolel. Amoouvdéote
10 Kahwdto avvdeang amd  levwitpia RF. AkohouBrjoTe Ti Tumikég
VOOOKOJELAKE TEXVIKEC Y10 TOV XEIPIOPO Emavaypnotponotfotjwy
QVTIKEIPEVOV.

Enilvon mpofAnpdtwv
0 mapakdtw mivakag napatibetat mpokelyiévou va ondroe tov xpRot va
Slayvwoer mBavd mpoPAnpata.

MPOBAHMA EMIAYZH NPOBAHMATOX
Kapia pétpnon | Befaiwbeite ot éxouv mpayp 16¢i ONeg o1 ouvEoelc:
Bzppokpaciag + KaBetipag(ec) oto Kahwdio olvdeang
H . + Kah@bto olvdeonc otn Fevviitpia RF COOLIEF*
Avaxpipnc, « Tewijtpia RF oty mpida pedyiarog
gopalpévn i \é - i tola RF
Kabuotepnpévn ENéy&Te yia Tuyov piivupia 6gatpatog atn yewntpla
fvbailn ENéy&te omikd Tov KaBetrpa 1y To kahwdlo yia mapousia
Ozppokpaciag | 9opdg.
BeBaiwBeite 011 01 GUOKEVEC €ivat oTEYVEC Kat BpiokovTat
o€ Bepplokpaoia dwpariou.
Edv o mpoBAnpa mapapével, Stakoyte  yprion.
Dev tpéxel Miakoyte v enéppaon apéowc.
VEPO jeow ToU ENéyére Tig auvéoeiq Twv ouvbéopwy luer yiava
K“Of("'pa ;‘f' enalnBedoete o1 To Kit owhjva elvat ouvdedepévo
E‘(’)‘(’]L;El;w fva yte Tov KaBetrpa.
SINERGY* ENéy€re v avhia yia va enaknBeboete 6Tt To
Kamax! eivat KAEWTO.
« ENéy&re T Tevntpla RF yia tuydv pnvopata
GQaNpaToc.
0 Zovdeopog EnaAnBevore 0t o1 mpoe€oxé Tou uvdéaiou eivat
Kafetipa €UBUYPApHLIOYEVES |1E TOV GWOTO TPOOAVATOMOHO.
COOLIEF* BeBawbeite 611 ot aOvdeopiot eivat kabBapoi kat 0Tt dev
SINERGY* 8ev €ival Qpaypévol.
£pappolel
ovo Buopa
Kabetijpa
Inmaom Mnv tov xpnatpomounoete. Amoppiyte apéowg.
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(@) Kit per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo
dispositivo a medici o su presentazione di prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
(sterile, monouso, senza contatto corporeo): é utilizzato per la circolazione a ciclo
chiuso di acqua sterile attraverso una sonda a radiofrequenza (RF) raffreddata
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. Comprende una buretta e un tubo.
Introduttore per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
SINERGY* (sterile, monouso): deve essere utilizzato esclusivamente con le sonde
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. L'introduttore COOLIEF* SINERGY* fornisce un
percorso per la sonda COOLIEF* SINERGY* nel tessuto nervoso.

Sonda a radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(sterile, monouso): viene inserita mediante un introduttore COOLIEF*

SINERGY* all'interno o in prossimita del tessuto nervoso. L'acqua sterile circola
internamente per raffreddare la sonda COOLIEF* SINERGY* mentre eroga energia
aradiofrequenza. Una termocoppia nella sonda COOLIEF* SINERGY* misura la
temperatura dell'elettrodo raffreddato per tutta la durata della procedura.
Regolo HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (sterile, monouso): regolo
circolare in acciaio inossidabile con raggio di 10 mm. Viene posizionato sulla pelle
nella sede del trattamento durante la procedura.

Dispositivo HALYARD* COOLIEF* a radiofrequenza QUICKCLAMP* (sterile,
monouso): viene posizionato sulla pelle nella sede del trattamento durante la
procedura. Puo essere utilizzato in alternativa per sostenere lintroduttore e la
sonda COOLIEF* SINERGY*.

Indicazioni per I'uso

Il kit per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* SINERGY*, in
combinazione al generatore di radiofrequenza HALYARD* COOLIEF*
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (precedentemente chiamato
generatore per il controllo del dolore Baylis o generatore per il controllo del
dolore KIMBERLY-CLARK®) & indicato per generare lesioni a RF nel tessuto
Nervoso.

Controindicazioni

Per i pazienti portatori di pacemaker cardiaci, durante e dopo il trattamento
possono verificarsi vari cambiamenti. Nella modalita di rilevamento il pacemaker
potrebbe interpretare il segnale RF come un battito cardiaco e quindi omettere
di trasmettere il debito impulso di stimolazione al cuore. Rivolgersi all'azienda
produttrice del pacemaker per determinare se il pacemaker debba essere
convertito a una stimolazione a frequenza fissa durante la procedura RF. Dopo la
procedura valutare il sistema di stimolazione del paziente.

Verificare la compatibilita e la sicurezza delle combinazioni di altri apparecchi
per il monitoraggio fisiologico e apparecchi elettrici utilizzati sul paziente in
aggiunta al generatore di RF.

In presenza di stimolazione della colonna vertebrale, stimolazione cerebrale
profonda o altri tipi, rivolgersi al fabbricante per determinare se lo stimolatore
debba trovarsi in modalita di stimolazione bipolare o disattivato (posizione OFF).
Questa procedura deve essere riesaminata in pazienti con eventuale deficit
neurologico pregresso.

E controindicato I'uso di anestesia generale. Per consentire il riscontro e la
risposta del paziente durante la procedura, il trattamento deve essere effettuato
in anestesia locale.

Infezione sistemica o locale nell'area della procedura.

Disturbi di coagulazione del sangue o impiego di anticoagulanti.

Avvertenze

I kit COOLIEF* SINERGY* contiene dispositivi Non riutilizzare,
trattare, né risterilizzare questo dispositivo medico. Il riutilizzo, il
trattamento o la risterilizzazione potrebbero 1) compromettere
le caratteristiche note di biocompatibilita, 2) pregiudicare
I'integrita strutturale del dispositivo, 3) provocare prestazioni del
dispositivo diverse da quelle previste, oppure 4) creare un rischio
di contaminazione e causare la trasmissione di malattie infettive,
provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

La sonda COOLIEF* SINERGY* deve essere utilizzata con il cavo
connettore corretto. Eventuali tentativi di utilizzarla con altri
cavi connettore possono causare elettrocuzione del paziente o
dell'operatore.
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Il personale di | io e i pazientip essere sottoposti
a unasignificativa esposizione a raggi X durante le procedure a
radiofrequenza a causa dell’'uso continuo di imaging fluoroscopico.
Questa esposizione pud causare gravi danni da radiazione e puo
aumentare il rischio di effetti somatici e genetici. Pertanto occorre
prendere adeguate misure per ridurre al minimo tale esposizione.
Interrompere I'uso se si osserva che la lettura della temperatura &
inesatta, irregolare o lenta. L'uso di un‘apparecchiatura danneggiata
puo provocare lesioni a carico del paziente.
Non modificare le apparecchiature HALYARD*. Eventuali modifiche
potrebbero compromettere la sicurezza e l'efficacia del dispositivo.
D l'attivazione del g di radiofi COOLIEF*, i
campi elettrici di conduzione e irradiazione possono interferire con il
corretto funzionamento di altri dispositivi elettromedicali presenti.
Il generatore di radiofrequenza & in grado di trasmettere correnti
elettriche a potenze elevate. La manipolazione impropria delle sonde
puo causare lesioni a carico del paziente o dell'operatore, soprattutto
durante I'azionamento del dispositivo.
Durante l'erogazione di corrente, il paziente non deve entrare in
contatto con superﬁcl metalliche messe a terra.

I' di energia non estrarre o ritirare il dispositivo.
Esiste una rara eventuallta di ustione cutanea localizzata se il sito
di lesionamento a radiofrequenza ha un tessuto sottocutaneo
insufficiente (< 15 mm) o é adiacente a un impianto metallico
superficiale.

Precauzioni

Non tentare di utilizzare il kit COOLIEF* SINERGY* prima di aver letto
attentamente le Istruzioni per I'uso e il Manuale per I'utente del generatore di RF
COOLIEF* e dell'elettrodo dispersivo HALYARD* (PMA-GP-BAY).

Un‘apparente bassa potenza di uscita o un funzionamento non corretto alle
impostazioni normali potrebbero indicare: 1) applicazione errata dell'elettrodo
dispersivo oppure 2) mancanza di corrente in un conduttore elettrico.

Non aumentare il livello di potenza prima di verificare difetti evidenti o
un‘applicazione impropria.

Per evitare il rischio di accensione, verificare che non siano presenti materiali
infiammabili nella stanza durante I'applicazione di potenza RF.

| componenti del kit COOLIEF* SINERGY* devono essere utilizzati esclusivamente
da medici esperti nelle tecniche dilesione a RF.

E responsabilita del medico determinare, valutare e comunicare a ciascun
paziente tutti i rischi prevedibili della procedura di lesione a RF.

Prima dell'uso ispezionare a vista la confezione per escludere la presenza

di eventuali danni. Verificare che la confezione non sia danneggiata. Se la
confezione & danneggiata, non usare il prodotto.

Occorre utilizzare tecniche sterili adeguate durante I'assemblaggio e il
riempimento del kit di tubi. Non posizionare il coperchio su una superficie non
sterile.

Il kit di tubi non deve essere mai scollegato dalla sonda durante |'erogazione
di RF. I lume del kit di tubi non deve essere ostruito in alcun modo durante la
procedura per evitare di interrompere il raffreddamento della sonda.
Scollegare la sonda tirando il connettore, non il cavo.

Maneggiare la sonda con attenzione durante I'uso a causa delle correnti
elettriche e della punta calda.

Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata HALYARD*
COOLIEF*

I kit di tubi COOLIEF* deve essere utilizzato con una sola sonda COOLIEF*
SINERGY*.

Occorre prestare attenzione affinché tutti i raccordi luer siano fissati per
evitare perdite. Non scollegare i raccordi luer mentre la pompa € in funzione.
Disporre le apparecchiature in modo da ridurre al minimo il rischio di
inciampare.

NON esequire procedure di lesionamento a radiofrequenza se I'acqua non
circola attraverso il kit di tubi, se vi sono perdite d'acqua o se sono visibili
bolle d'aria allinterno dei tubi. Interrompere immediatamente la procedura
e correggere |a circolazione prima di riprendere la procedura.

NON schiacciare i tubi del kit.



Introduttore per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
SINERGY*

Prestare attenzione mentre si maneggia lintroduttore COOLIEF* SINERGY*.
La punta affilata puo provocare lesioni all'operatore se maneggiata con
imprudenza.

Maneggiare l'introduttore con attenzione durante I'uso a causa delle correnti
elettriche.

Non spostare l'introduttore se il mandrino non & completamente inserito.
Scegliere la misura corretta dell'introduttore.

Sonda a radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Durante 'inserimento della sonda attraverso l'introduttore COOLIEF*
SINERGY* verificare eventuali deformazioni del fluoroscopio. Non tentare
diinserire ulteriormente la sonda COOLIEF* SINERGY* se si osservano
deformazioni o si avverte una significativa resistenza.

Non spostare l'introduttore COOLIEF* SINERGY* mentre la sonda é al

suo interno. Se occorre riposizionare l'introduttore, sfilare la sonda
dall'introduttore e riposizionarlo con il mandrino inserito.

L'indicazione “Cooled RF Temp” (temperatura RF raffreddata) visualizzata
sul generatore di RF COOLIEF* si riferisce alla temperatura dell'elettrodo
raffreddato e non alla temperatura massima dei tessuti.

Eventi avversi

Potenziali complicazioni legate all'uso di questo dispositivo comprendono, in via
esemplificativa ma non esclusiva: infezioni, lesioni nervose, aumento del dolore,
lesioni viscerali, errori della tecnica, paralisi e morte.

Specifiche del prodotto

Il kit di tubi comprende una buretta e un tubo flessibile dotato di luer lock per il
collegamento alla sonda COOLIEF* SINERGY*.

Lintroduttore COOLIEF* SINERGY* comprende una cannula di acciaio inossidabile
isolato e un mandrino.

La sonda COOLIEF* SINERGY* & composta da un asse isolato elettricamente con
una punta attiva che funziona da elettrodo per I'erogazione di energia a RF,
un‘impugnatura, tubi con luer lock e un cavo con connettore a 7 pin.

Il regolo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* & un regolo circolare in acciaio inossidabile
con raggio di 10 mm e lunghezza dei raggi di 10 mm.

La sonda COOLIEF* SINERGY*, I'introduttore COOLIEF* SINERGY*, il kit di tubi,

il regolo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* e il dispositivo COOLIEF* QUICKCLAMP*
sono sterilizzati con ossido di etilene e forniti sterili. Conservare i dispositivi in
luogo fresco e asciutto.

Nota - rivolgersi a Halyard Health per richiedere un elenco di tutti i numeri di
modello e le misure disponibili.

Ispezione prima dell’uso

Prima dell’uso ispezionare a vista la confezione per escludere la presenza
di eventuali danni. Verificare che la confezione non sia danneggiata. Se la
confezione & danneggiata, non usare il prodotto.

Apparecchiature necessarie

Le procedure devono essere eseguite presso centri clinici specializzati dotati di

apparecchi fluoroscopici. | dispositivi occorrenti per 'esecuzione di procedure a

radiofrequenza sono:

« Sonda a radiofrequenza raffreddata COOLIEF* SINERGY*

«  Introduttore/i per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* SINERGY*

- Unita pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata e cavo COOLIEF*

« Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

« Regolo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (opzionale)

- Dispositivo a radiofrequenza COOLIEF* QUICKCLAMP* (opzionale)

- (Cavo connettore per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* (sistema
monopolare) o modulo multi-radiofrequenza raffreddata (MCRF) (CRX-
BAY-MCRF)

- Elettrodo dispersivo
«  Generatore di radiofrequenza COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

Istruzioni per I'uso

Sistema monopolare (Fig. 1)

Assemblare tutte le apparecchiature necessarie per la procedura. Impostare

il generatore di radiofrequenza COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ PMG-
ADVANCED) e I'unita pompa come specificato nelle Istruzioni per I'uso. Collegare
il cavo connettore al generatore di RF come descritto nelle Istruzioni per I'uso.

Aprire la confezione nel campo sterile impiegando adeguate tecniche sterili.
Ispezionare visivamente i dispositivi per escludere la presenza di danni. NON
esequire la procedura in caso di apparecchiature danneggiate.

Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*

SINERGY* (Fig. 2)

1. Posizionare la buretta nell'apposito supporto sul lato dell'unita pompa
COOLIEF*. Il lato della buretta con 2 0 3 porte indica la sommita della
buretta. (Fig. 3)

2. Riempire la buretta con acqua sterile a temperatura ambiente. Usare
tecniche di manipolazione sterili. Riempire la buretta sino alla tacca dei
70 mL. La buretta puo essere riempita iniettando acqua sterile attraverso
una porta nel coperchio, oppure rimuovendo temporaneamente il
coperchio e versandovi direttamente acqua sterile.

Avvertenza! ASSICURARSI DI RIEMPIRE LA BURETTA SINO ALLA
TACCA DEI 70 mL.

Se non si riempie la buretta sino alla tacca dei 70 mL, la quantita
di acqua per la circolazione sara insufficiente.

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE acqua sterile a temperatura
ambiente.

Verificare che il coperchio sia riposizionato sul corpo della
buretta dopo il riempimento.

Iniettare acqua sterile nella buretta OPPURE rimuovere il coperchio e
versare acqua sterile. (Fig. 4-5)

3. Posizionare il tubo con la parete spessa che fuoriesce dal fondo
della buretta nella testa della pompa della relativa unita COOLIEF*.
Posizionare il tubo nei canali della staffa a forma di L per garantire che il
tubo non sia ostruito mentre si chiude la testa della pompa. Chiudere il
coperchio sulla testa della pompa per bloccare il tubo. (Fig. 6)

4. Togliere il cappuccio sui luer lock maschio e femmina. Collegare il luer
lock appropriato a quello corrispondente sulla sonda. Non stringere
eccessivamente il collegamento.

Attenzione! Collegare un kit di tubi a una sonda COOLIEF* SINERGY*.
(Fig.7)

5. Altermine della procedura, smaltire il kit di tubi secondo il metodo

adeguato.

Introduttore per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*

SINERGY*

1. Conil mandrino nell'introduttore, inserire quest'ultimo con attenzione
nel paziente sotto guida fluoroscopica per collocarlo sul sito di
lesionamento target.

2. Una volta posizionato correttamente I'introduttore, rimuovere
attentamente il mandrino dall'introduttore.

3. Ripetere i punti 1-2 con un secondo introduttore se necessario.

Sonda a radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Inserire le sonde nel tessuto attraverso l'introduttore. Non forzare mai la
sonda se si avverte una significativa resistenza.

2. Collegare I'elettrodo dispersivo al generatore di RF COOLIEF* e
posizionare il blocco di messa a terra dell'elettrodo sul paziente come
indicato nelle Istruzioni per 'uso e nel Manuale per I'utente forniti nella
confezione.

3. Collegare la sonda al kit di tubi.

4. Collegare il connettore a 14 pin del cavo connettore al generatore di RF
COOLIEF*. Collegare la sonda al connettore a 7 pin sul cavo connettore.

5. Selezionare la modalita di trattamento nel generatore di RF COOLIEF*.
Configurare le impostazioni avanzate e i parametri per I'erogazione di RF
nel generatore di RF come indicato nel Manuale per I'utente.

6. Esequire la procedura come indicato nel Manuale per I'utente del
generatore di RF. La procedura & composta dalle fasi di pre-
raffreddamento, trattamento e (come opzione) post-raffreddamento.
Nota - Oltre alla riproduzione del dolore o dellirritazione generalmente
riportati a causa dellintroduzione della sonda, il paziente
individuando eventuali sintomi imprevisti che potrebbero indicare per
esempio irritazione della colonna vertebrale o di radici nervose. Se si
sospettano tali indicazioni, interrompere lerogazione di energia.

7. Dopo il trattamento rimuovere le sonde e l'introduttore e smaltirli
come rifiuti biologici. Rimuovere I'elettrodo dispersivo dal paziente e
smaltirlo secondo il metodo adeguato. Scollegare il cavo connettore
dal generatore di RF. Sequire le tecniche ospedaliere standard per la
manipolazione di elementi riutilizzabili.
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Risoluzione dei problemi

La seguente tabella viene fornita come ausilio per I'utente nella diagnosi di
potenziali problemi.

PROBLEMA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Nessuna Accertarsi che tutto sia ben collegato:
:i“'lslum'““e Sonda/e al cavo connettore

ella .
temperatura « (Cavo connettore al generatore di RF COOLIEF*

OPPURE « Generatore di RF alla presa elettrica
Verificare se il generatore di RF segnala un errore.

Lettura . X AR
inesatta, Verificare la presenza di eventuali danni a carico della
irregolare o sonda o del cavo.
lenta della Accertarsi che i dispositivi siano asciutti e a temperatura
temperatura ambiente.

Se il problema persiste, interrompere I'uso.
L'acqua «  Interrompere immediatamente la procedura.
Mon scorre Verificare i collegamenti dei luer lock per garantire
attraverso la

che il kit di tubi sia collegato alla sonda.

sonda e il kit di ) . .
tubi COOLIEF* « Verificare la pompa controllando che il coperchio
SINERGY* non sia aperto.
Verificare eventuali errori segnalati dal generatore
diRF.
Il connettore Verificare che le chiavi del connettore siano allineate nel
della sonda senso corretto di orientamento.
COOLIEF* Accertarsi che i connettori siano puliti e non ostruiti.
SINERGY*
non entra
nell'attacco
Isolamento Non usare. Gettare immediatamente.
danneggiato
susonda o
introduttore

Lacquanoncir- | - Verificare che il kit di tubi sia correttamente

Fola attraverso collegato alla sonda.

: tt;bl.d;rante Verificare che il kit di tubi sia stato correttamente
r: ffarsel d Jalz\:tn- posizionato nella testa della pompa.

to, accensionee | + Verificare che il serbatoio della buretta sia stato
post-raffredda- fiempito.

mento COOLIEF* Ispezionare visivamente il kit di tubi e i giunti alla
SINERGY*. ricerca di eventuali perdite e occlusioni.

« Verificare che la sfera galleggiante nella buretta
galleggi e non ostruisca il flusso d'acqua in uscita
dalla buretta.

« Verificare che il tubo della pompa (quello con la
parete spessa che fuoriesce dal fondo della buretta)
sia inserito nella testa della pompa.

L'acqua non Verificare che I'acqua scorra lungo la parete della buretta.
gocciola nella

buretta.

Il galleggiante | Chiudere il coperchio della testa della pompa. Agitare
@incastrato delicatamente la buretta per tentare di liberare la sfera
nella porta dal fondo della buretta.

inferiore della

buretta.

Non é possibile
rimuovere il
coperchio della
buretta.

Iniettare acqua sterile attraverso la porta del coperchio,
invece di rimuoverlo.

1 kit di tubi
COOLIEF* si
rompe, perde o
@ ostruito.

Gettare immediatamente il kit di tubi.
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Servizio clienti e informazioni sulla restituzione del
prodotto

In caso di problemi o domande in merito alle apparecchiature HALYARD*,
rivolgersi al personale di assistenza tecnica.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Note
Aifini della resa dei prodotti in garanzia limitata occorre premunirsi di un numero
di autorizzazione alla resa prima di spedire i prodotti a Halyard Health.

Garanzia limitata

Halyard Health garantisce che questi prodotti sono esenti da difetti relativamente
alla lavorazione e ai materiali originali. Qualora dovessero venire accertati dei
difetti relativamente alla lavorazione o ai materiali originali, Halyard Health si
impegna, a sua sola discrezione, a sostituire o a riparare i prodotti interessati,

al netto delle spese di trasporto e di manodopera associate all‘ispezione, alla
rimozione o al ristoccaggio degli stessi.

La presente garanzia limitata é valida esclusivamente per i prodotti originali
spediti direttamente dalla fabbrica che siano stati utilizzati in conformita agli usi
normali e previsti. La garanzia limitata di Halyard Health NON copre i prodotti
Halyard Health che siano stati riparati, alterati o in qualsiasi modo modificati,
NE copre i prodotti Halyard Health che siano stati conservati o installati in

modo indebito, o che siano stati azionati o mantenuti in maniera non conforme
a quanto specificato nelle istruzioni fornite da Halyard Health. Il periodo di
garanzia per le sonde RF e i cavi connettori del generatore RF HALYARD* & di 90
giorni dalla data di acquisto, salvo diversa indicazione.

Esonero da responsabilita ed esclusione di altre
garanzie

Non si rilascia alcun‘altra garanzia aggiuntiva ampliante quanto disposto dalla
garanzia di cui sopra. Halyard Health non si assume alcuna responsabilita e non
rilascia alcuna garanzia, implicita o esplicita, relativamente alla commerciabilita
o allaidoneita rispetto ad usi o scopi specifici.

Limitazione delle responsabilita per danni

Nellambito di qualsiasi rivendicazione o vertenza giudiziaria derivante da una
presunta violazione della garanzia, da una violazione contrattuale, da negligenza
o responsabilita rispetto ai prodotti o da qualsiasi altra teoria giuridica o di
equo risarcimento, 'acquirente acconsente specificatamente ad esonerare
Halyard Health da qualsiasi responsabilita per danni, perdite di profitti o altre
rivendicazioni da parte dei clienti dell'acquirente. Halyard Health si assume,
quale sua unica e sola responsabilita, I'onere del rimborso dei costi sostenuti
dall'acquirente per I'acquisto dei prodotti specifici venduti all'acquirente da
Halyard Health che costituiscono I'oggetto dell'eventuale rivendicazione.
L'utilizzo da parte dell'acquirente di questo prodotto implica I'accettazione

da parte del medesimo dei termini e delle condizioni della presente garanzia
limitata, delle esclusioni, delle dichiarazioni di esonero da responsabilita e delle
restrizioni indicate rispetto a qualsiasi risarcimento pecuniario.



(@8 HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrekvences terapijas komplekts

Rx Only: ASV federalais likums ir noteicis, ka $is ierices pardosana pielaujama
tikai arstam vai uz arsta rikojuma pamata.

lerices apraksts

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences sterilu

Pl

caurulisu komplekts (sterils, vienreizjas lietosanas, bez kontakta ar kermeni):

to lieto sterila iidens cirkuléSanai pa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* zondi
noslégta cilpa. Taja ietilpst birete un caurulites.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrek

ievaditajs (sterils, vienreizéjas lietosanas): lietot tikai ar HALYARD* (00LIEF*
SINERGY* atdzesétas radiofrekvences terapijas zondém. COOLIEF* SINERGY*
ievaditajs nodrosina COOLIEF* SINERGY* zondei ievades ceJu lidz nervaud|em
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrek

zonde (sterila, vienreizéjas lietosanas): to ievada nervaudos vai to apwdu

caur COOLIEF* SINERGY* ievaditaju. lekSpuse cirkulé sterils adens, lai
atdzesétu COOLIEF* SINERGY* zondi, kamér ta piegada radiofrekvences (RF)
enerqiju. Termoelementi COOLIEF* SINERGY* zondé méra atdzeséta elektroda
temperatiru procedras laika.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* lineals (sterils, vienreizéjas
lietosanas): neriséjosa térauda, rinkveida lineals ar 10 mm radiusu. Procediras
laika tas tiek novietots uz adas pari terapijas zonai.

HALYARD* COOLIEF* Radiofrekvences Terapijas QUICKCLAMP* ierice
(sterila, vienreizéjas lieto3anas): procediras laika ta tiek novietota uz adas pari
terapijas zonai. Lietojama péc izvéles, COOLIEF* SINERGY* ievaditaja un zondes
atbalstam.

Lietosanas indikacijas

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrekvences (RF) terapijas
komplekts ir indicéts lietosanai kopa ar HALYARD* COOLIEF* atdzesétas
radiofrekvences terapijas (RF) generatoru (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) (agrak Baylis sapju mazinasanas generators vai KIMBERLY-CLARK®
sapju mazinasanas generators), lai veiktu nervaudu RF ablaciju.

Kontrindikacijas

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoru procediiras laika un péc tas var

rasties dazadi stimulatora funkijas traucgjumi. Uztversanas rezima
elektrokardiostimulators var uztvert RF signalus ka sirdsdarbibu un tapéc
neveikt sirds stimulaciju. Sazinieties ar elektrokardiostimulatora razotaju,

lai uzzinatu, vai elektrokardiostimulators ir japarstada fiksétas sirdsdarbibas
stimulacijas rezima RF procediras laika. P&c procediiras novértgjiet pacienta
stimulatora funkciju.

Parliecinieties par drosibu un saderibu ar citam fiziologiska stavokla
monitoréSanas un elektriskajam iericém, kas tiek izmantotas pacientam,
papildus RF generatoram..

Ja pacientam tiek veikta muguras smadzenu, dzila smadzenu vai cita veida
stimulacija, sazinieties ar ierices razotaju, lai uzzinatu, vai stimulatoram
jadarbojas bipolaras stimulacijas reima vai jabat IZSLEGTAM.

Sis procediras nepieciesamiba pacientiem ar ieprieks&ju neirolodisku deficitu ir
ripigi japardoma.

Vispargjas anestézijas izmantosana ir kontrindicéta. Lai procedaras laika
saglabatu kontaktu ar pacientu, procedira javeic, izmantojot vietéjo anestéziju.
Sistémiska infekcija vai lokala infekcija procedaras vieta.

Koagulacijas traucgjumi vai antikoagulantu lietosana.

Bridinajumi

COOLIEF* SINERGY* komplekts satur vienreizéjas lietosanas ierices.

So medicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var 1) nelabveli
ietekmét ierices biosavietojamibas ipasibas, 2) kompromitét ierices
strukturalo vienotibu, 3) traucét iericei darboties, ka tai paredzéts,
vai 4) radit kontaminacijas risku un bt par pamatu infekciozu slimibu
transmisijai, kas var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi.
COOLIEF* SINERGY* zonde jalieto kopa ar atbilstosu kabela konektoru.
Lietosana ar citiem kabelu konektoriem var izraisit navéjosu
elektrosoku pacientam vai ierices lietotajam.

Lak als un pa(lents diofrekvencu procediiras

laika var but paklauts ievérojamai rentgenstaru iedarbibai ilgstosas
fluoroskopiskas kontroles izmantosanas dél. Tas var izraisit akiitu
radiacijas kaitéjumu, ka ari palielinat somatisku un genétisku
patologiju risku. Tadél javeic atbilstosi drosibas pasakumi staru

iedarbibas mazinasanai.

Partrauciet li ja " vai
temperatiras radijumu. Bo;ata aprlkoluma |zmantosana var radit
kaitéjumu pacientam.

Neparveidojiet HALYARD* aprikojumu. Jebkadas izmainas var
apdraudét ierices drosibu un efektivitati.

Kad COOLIEF* RF generators ir ieslégts, parvaditie un izstarotie
elektriskie lauki var traucét cita elektriska mediciniska aprikojuma
darbibai.

RF generators spéj radit ievérojamu elektrisko jaudu. Nepareiza
rikoSanas ar zondém, ipasi, kad ierice ir procediiras rezima, var radit
ievainojumus pacientam vai procediiras veicéjam.

Jaudas padeves laika pacients nedrikst nonakt saskarsme ar
iezemétam metala virsmam.

Nenonemiet un neiznemiet ierices, kamér tiek pievadita energija.
Pastav neliela lokalizéta adas apdeguma iespéja, ja RF ablacijas
vietai ir nepietiekams zemadas audu seqgums (<15mm), vai ta atrodas
tuvuma seklam metala implantatam.

Piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet COOLIEF* SINERGY* komplektu pirms neesat pilniba izlasijis
lietosanas noradijumus un COOLIEF* RF generatora un HALYARD® neitrala
elektroda lietotaja rokasgramatu (PMA-GP-BAY).

Jairadimredzama zema jaudas padeve vai aprikojums nefunkcioné ka pienakas,
kaut arf iestatijumi ir atbilstoi, tas var liecinat par: 1) nepareizu neitrala
elektroda izmantosanu vai 2) jaudas padeves traucéjumiem elektriskaja
novadijuma. Nepaaugstiniet jaudas limeni pirms neesat parbaudijis, vai nav
radusies redzami bojajumi un vai ierice tikusi lietota pareizi.

Lai noveérstu uzliesmosanas risku, parliecinieties, ka telpa RF jaudas
izmantosanas laika neatrodas viegli uzliesmojosi materiali.

COOLIEF* SINERGY* komplekta sastavdalas jaizmanto tikai arstiem, kam ir
zinama RF ablacijas tehnika.

Arsta pienakums ir noteikt, novértét un darit zinamus visus katram pacientam
paredzamos riska faktorus, kas saistiti ar RF ablacijas procediru.

Sterilais iepakojums pirms lieto3anas ir ripigi jaapskata, lai konstatétu
bojajumus. Parliecinieties, ka iepakojums nav bojats. Neizmantojiet aprikojumu,
ja rodas Saubas par iepakojuma neskartibu.

Caurulisu komplekta uzstadisanai un piepildisanai janotiek sterilos apstaklos.
Nenovietojiet vaku uz nesterilas virsmas.

Caurulidu komplektu nedrikst atvienot no zondes RF energijas pievades laika.
Procediiras laika nedrikst nekada veida aizsprostot caurulisu limenu, jo ta tiks
partraukta zondes atdzesésana.

Lai atvienotu zondi, pavelciet konektoru, nevis kabeli.

Procediras laika rikojieties ar zondi uzmanigi, jo tai tiek pievadita elektriska
strava un uzgalis ir karsts.

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu
caurulisu komplekts

COOLIEF* caurulisu komplekts paredzéts lietosanai ar vienu COOLIEF*
SINERGY* zondi.

Nepieciesams parliecinaties, ka visi Luer tipa savienojumi ir ciesi nostiprinati,
lai noverstu suci. Neatvienojiet Luer tipa savienojumus sukna darbibas laika.
Izkartojiet aprikojumu ta, lai iesp&jami samazinatu paklupsanas risku par
caurulitém.

NEVEICIET atdzeséto RF ablacijas procediiry, ja caurulisu komplekta necirkulé
iidens, vérojama siice vai caurulités redzami gaisa burbuli. Nekavéjoties
partrauciet procediru un labojiet cirkulaciju pirms procedras atsakSanas.

NESPAIDIET caurulites, kas ietilpst caurulisu komplekta.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrekvences terapijas
ievaditajs

Rikojoties ar COOLIEF* SINERGY* ievaditaju, ievérojiet piesardzibu. Ja netiek
ievérota piesardziba, asais gals var radit ievainojumus.

Rikojoties ar ievaditaju ievérojiet piesardzibu, jo tam tiek pievadita elektriska
strava.

Nekustiniet ievaditaju, kamér stilets nav pilniha ievadits.
lzvélieties atbilstosa izméra ievaditaju.
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HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrel es pij
zonde

levadiet zondi caur COOLIEF* SINERGY* ievaditaju fluoroskopijas kontrole,
lai redzétu iespéjamos izliekumus. Neméginiet iestumt COOLIEF* SINERGY*
zondi talak, ja vérojams izliekums vai jitama nozimiga pretestiba.
Nekustiniet COOLIEF* SINERGY* ievaditaju, kad taja atrodas zonde. Ja
nepiecieSams mainit novietojumu, izvelciet zondi no ievaditaja un mainiet
ievaditaja novietojumu ar taja ievietota stileta palidzibu.

Uzraksts,,Cooled RF Temp” COOLIEF* RF generatora attiecas uz atdzeséto
elektrodu temperatru, nevis karstako audu temperatiru.

Nelabveligas blakusparadibas

Lietojot 3o ierici, iespéjamas Sadas komplikacijas: infekcija, nerva bojajums,
sapju pastiprinasanas, iekséjo organu ievainojums, tehniska neveiksme, paralize
un nave.

Izstradajuma tehniskais raksturojums

CauruliSu komplekts sastav no biretes un elastigam caurulitém ar Luer sléguma
savienojumiem COOLIEF* SINERGY* zondes pievienosanai.

COOLIEF* SINERGY* ievaditajs ietver izolétu neriiséjo3a térauda kanili un stiletu.
COOLIEF* SINERGY* zonde sastav no elektriski izolétas ass ar aktivu uzgali, kas
darbojas ka elektrods RF energijas piegades laika, roktura, caurulitém ar Luer
sléguma savienojumiem un kabela ar 7 kontaktu konektoru.

COOLIEF* SINERGY* EPSILON* lineals ir rinkveida neriiséjo3a térauda lineals ar 10
mm radiusu un 10 mm spieka garumu.

COOLIEF* SINERGY* zonde, COOLIEF* SINERGY* ievaditajs, cauruliSu komplekts,
COOLIEF* SINERGY* EPSILON* lineals un COOLIEF* QUICKCLAMP* ierice ir
sterilizéti ar etilénoksidu un piegadati sterili. lerices jauzglaba vésa, sausa vieta.
levéribai: /ai iepazitos ar visu modeu numuru un izmeru sarakstu, sazinieties ar
Halyard Health.

Parbaude pirms lietosanas

Sterilais iepakojums pirms lieto3anas ir ripigi jaapskata, lai konstatétu
bojajumus. Parliecinieties, ka iep nav bojats. Nei: jiet apr
ja rodas Saubas par iepakojuma neskartibu.

NepiecieSamais aprikojums

Procediiras javeic specializéta klinika, kura pieejamas fluoroskopijas iekartas.

NepiecieSamais aprikojums RF procediram:

« COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrekvences terapijas zonde

« COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrekvences terapijas ievaditajs

- COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas peristaltikas sikna vieniba
un kabelis

«  COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu caurulisu komplekts

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* lineals (izvéles aprikojums)

- Radiofrekvences COOLIEF* QUICKCLAMP* ierice (izvéles aprikojums)

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas konektora kabela
(monopolara sistéma) vai COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu (MCRF)
modulis (CRX-BAY-MCRF)

- Neitralais elektrods

« COOLIEF* radiofrekvences generators (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Lietosanas noradijumi

Monopolara sistéma (1. att.)

Apkopojiet procedrai nepieciesamo aprikojumu. Sagatavojiet darbam COOLIEF*
radiofrekvences generatoru (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) un
stkna vienibu, ka noradits lietosanas instrukcija. Pievienojiet kabela konektoru
RF generatoram, ka aprakstits ta lietoSanas instrukcija.

Atveriet iepakojumu, ievérojot sterilus apstak|us. Novértéjiet ierices vizuali, vai
tas nav bojatas. NEVEICIET proceddiru, ja aprikojums ir bojats.

o
) )

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesatas radiofrekvence:

sterilu caurulisu komplekts (2. att.)

1. levietojiet bireti biretes turétaja COOLIEF* sikna vienibas sana. Biretes
dala ar 2 vai 3 portiem ir biretes augspuse. (3. att.)

2. Piepildiet bireti ar sterilu Gdeni istabas temperatra. levérojiet sterilus
apstaklus procedras laika. Piepildiet bireti [idz 70 ml atzimei. Bireti
iespejams piepildt, injicgjot sterilu Gideni caur portu vaka vai islaicigi
nonemot vaku un ielejot sterilo Gdeni tiesi ieksa.

Bridinajums! PARLIECINIETIES, KA BIRETE IR PIEPILDITA LIDZ 70
ml ATZIMEL
Nepiepildot bireti lidz 70 ml atzimei, netiks nodrosinata

Pl
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5.
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrek e

adekvata udens cirkulacija.

Lietojiet TIKAI sterilu ideni istabas temperatiira.

Péc piepildisanas parliecinieties, ka biretes vaks uzlikts atpakal
korpusam.

Injicéjiet sterilu Gdeni bireté VAI nonemiet vaku un ielejiet sterilu Gdeni.
(4.-5.att.)

. levietojiet cauruliti (ar biezam sienam), kas nak no biretes apaksas,

COOLIEF* sikna galva. levietojiet cauruliti Tpasa L-veida virzo3aja kanala,
lai ta netiktu nosprostota, aizverot siikna galvu. Aizveriet sikna galvas
vaku, atstajot cauruliti ieksa. (6. att.)

. Nonemiet vacinus Luer sleguma,viriskajam” un, sieviskajam”

savienojumam. Saslédziet atbilstoso Luer sléguma savienojumu ar
attiecigo zondes Luer sléguma savienojumu. Savienojums nedrikst bit
parak ciess.

Uzmanibu! Savienojiet vienu caurulisu komplektu ar vienu COOLIEF*
SINERGY* zondi. (7. att.)

Procediiras beigas izniciniet cauruliSu komplektu atbilstosi prasibam.

Pl

ievaditajs

1.

2.

3.
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrek e

Ar stileti ievaditaja uzmanigi ievietojiet ievaditaju pacienta
fluoroskopijas kontrolé, lai novietotu vajadzigaja vieta, kur veicama
ablacija.

Kad ievaditajs atrodas vélamaja pozicija, uzmanigi iznemiet stiletu no
ievaditaja.

Ja nepieciesams, atkartojiet 1. un 2. soli ar otru ievaditaju.

Pl

zonde

1.

2.

levadiet zondes audos caur ievaditaju. Nekad neméginiet iestumt zondi,
ja jutama nozimiga pretestiba.

Piestipriniet neitralo elektrodu COOLIEF* RF generatoram un novietojiet
neitrala elektroda piestiprinataju uz pacienta atbilstosi lietosanas
instrukcijai un lietotaja rokasgramatai.

. Savienojiet zondi ar caurulisu komplektu.
. Pieslédziet kabela konektora 14-kontaktu konektoru COOLIEF* RF

@eneratoram. Savienojiet zondi ar 7-kontaktu kabela konektoru.

. lzvélieties terapijas rezimu COOLIEF* RF generatora. lestatiet papildu

parametrus un RF piegades parametrus RF generatord, ka aprakstits
lietotaja rokasgramata.

. Veiciet procediru, ka aprakstits RF generatora lietotaja rokasgramata.

Procediiras stadijas: pirms atdzesésanas, terapijas faze un péc
atdzesésanas (izvéles variants).

levéribai: papildus parastajam sapém vai kairinajumam zondes
ievadisanas laika uzraugiet pacientu, vai nav vérojami neparedzeti
simptomi, kas varetu liecinat, pieméram, par muguras smadzenu vai
nervu saknisu kairingjumu. Ja ir aizdomas par minétajiem simptomiem,
partrauciet energijas piegadi.

. Pécprocediiras beigam iznemiet zondes un ievaditaju un likvidéjiet ka

biologiski kaitigus prieksmetus. Nonemiet neitralo elektrodu no pacienta
un likvidéjiet atbilstosi prasibam. Atvienojiet kabela konektoru no RF
generatora. Sekojiet slimnicas standarta noradijumiem attieciba uz
atkartoti lietojamu priekSmetu apkopi.



Traucéjummeklésana
Sitabula izveidota, lai palidzétu lietotajam iespgjamo problému diagnostika.
PROBLEMA TRAUCEJUMMEKLESANA
Neparadas Parliecinieties, ka veikti visi savienojumi:
temperaturas Zonde(s) ar kabela konektoru
‘r’n Aelrljums « Kabela konektors ar COOLIEF* RF generatoru
N « RF generators ar jaudas padeves vienibu
nepredizs, . A . e
; Parbaudiet, vai uz RF generatora neparadas pazinojums
izkroplots Wd
vai novélots parkjudu.
temperatiras Ripigi apskatiet zondi vai kabeli, vai tie nav bojati.
mérijums. Parliecinieties, vai ierices ir sausas un atrodas istabas
temperatura.
Ja problému neizdodas novérst, partrauciet lietosanu.
Traucéta + Nekavéjoties partrauciet procedru.
“de“css’(;ﬁi";i Parbaudiet Luer sléguma savienojumus, lai
caur S iacing - cavi
arliecinatos, ka caurulisu komplekts ir savienots
SINERGY* zondi partiect p
i ar zondi.
un caurulisu B L B
komplektu. « Parbaudiet stkni, lai parliecinatos, ka vaks nav
atverts.
Parbaudiet, vai uz RF generatora neparadas
pazinojums par kladu.
COOLIEF* Parliecinieties, ka konektora zobi atrodas viena limeni.
SINERGY*zondes | parliecinieties, ka konektori ir tiri un tie nav blokéti.
konektors
neiederas
zondes
spraudkontakta.
Bojata zondes Nelietojiet. Nekavéjoties izmetiet.
vai ievaditaja
izolacija.
Udens necirkulé | - Parliecinieties, ka caurulisu komplekts ir pareizi
pa caurulitém savienots ar zondi.
11 %
pirms COOLIEF Parliecinieties, ka caurulisu komplekts ir ievietots
SINERGY* - -
T stkna galva.
atdzesésanas, S . L
tas laika un péc | * Parliecinieties, ka biretes rezervuars ir piepildits.
atdzesésanas. Vizuali noveértéjiet caurulisu komplekta caurulites
un savienojuma vietas, vai nav vérojama stice un
nosprostojumi.
« Parliecinieties, ka lodite bireté peld un netraucé
udens izplisanu no biretes.
Parliecinieties, ka sikna caurulite (caurulite ar
biezam sieninam, kas nak no biretes apakséja
porta) ir ievietota sakna galva.
Udens nepil Parbaudiet, vai idens tek lejup pa biretes sieninu.
birete.
Lodite ir Aizveriet sikna galvas vaku. Saudzigi sakratiet bireti, lai
iestrégusi atbrivotu loditi no biretes apakséja porta.
biretes
apakséja porta.
Nevar atvért Nenonemot vaku injicgjiet sterilu Gdeni caur vaka portu.
biretes vaku.
COOLIEF* Nekavejoties izmetiet cauruliSu komplektu.
caurulidu
komplekts
ir bojats
aizsprostots vai
Vvérojama siice.

Klientu atbalsts un izstradajuma atgrieSana
Jajums ir radusas problémas vai jautajumi par So HALYARD* aprikojumu,
sazinieties ar masu tehniska atbalsta dienesta personalu.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

leveéribai

Lai atgrieztu izstradajumus saskana ar ierobezoto garantiju, pirms izstradajumu
nositisanas atpakal uz Halyard Health, jums jasanem atgriesanas autorizacijas
numurs.

lerobeiotas garantijas

Halyard Health garanté, ka So izstradajumu sakotnéja izstradasanas procesa
bojajumi nav radusies, ka ari to, ka izmantotie materiali nav bijusi bojati. Ja
izstradajums tomeér izradas bojats ta izgatavosanas laika vai izmantoto bojato
materialu dél, Halyard Health pilnigi un vienpuséji, péc saviem ieskatiem, aizstas
vai salabos jebkuru $adu izstradajumu, bet nekompensés transportésanas

un darba izmaksas, kas saistitas ar izstradajuma parbaudi, aizvaksanu vai
sagatavosu atkartotai pardosanai.

SiierobeZota garantija attiecas tikai uz originaliem, no ripnicas piegadatiem
izstradajumiem, kas tikusi lietoti tiem paredzétaja nolaka un veida. Halyard
Health ierobeZota garantija NEATTIECAS uz Halyard Health izstradajumiem, kas
ir jebkada veida laboti vai parveidoti, un garantija NEATTIECAS ari uz Halyard
Health izstradajumiem, kas nav tikusi pienacigi uzglabati vai ir nepareizi uzstaditi
vai lietoti, vai nav apkopti saskana ar Halyard Health noradijumiem. HALYARD*
RF zonZu un RF generatora kabela konektoru garantijas ilgums ir 90 dienas no
iegades datuma, ja vien nav noteikts citadi.

Saistibu atruna un atteikSanas no citam garantijam
(ita veida garantijas, kas parsniegtu ieprieks aprakstitas garantijas, nepastav.
Halyard Health atsakas no atbildibas un nepielauj citas garantijas, neatkarigi
no ta, vai tas izteiktas tiesi vai netiesi, vai saistiba ar realizaciju vai piemérotibu
konkrétajam lietosanas mérkim.

Saistibu ierobezojums bojajumu gadijuma

Jebkura prasiba vai tiesas prava par bojajumiem, kura ierosinata, atsaucoties uz
garantiju parkapumu, liguma parkapumu, nolaidibu, prasibam izstradajumam
vai jebkada cita likumiga vai taisniga pienémuma, pircéjs ipasi norada, ka
piekrit tam, ka Halyard Health nenes atbildibu par kaitéjumu, kas radijis pe|nas
zaud@jumu, vai pircéja klientu prasibam saistiba ar $adu bojajumu. Vienpuséja
Halyard Health atbildiba par bojajumiem tiek ierobeZota lidz izmaksai pircéjam
par konkréto preci, kuru Halyard Health pardevis pircgjam, un sakara ar kuru tiek
iesniegta siidziba par saistibu neievéroanu.

Tiek uzskatits, ka pircgjs, izmantojot 3o ierici, pienem iepriek$ minéto ierobezoto
garantiju, iznémumu, saistibu atrunu un ierobezojumu noteikumus attieciba uz
finansialiem zaudejumiem.
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(@J HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos rinkinys

Rx Only: Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad $j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Prietaiso aprasymas

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy
vamzdeliy rinkinys (sterilus, vienkartinis, neskirtas salyciui su kinu): Jis yra
skirtas uzdarojo kontiro sterilaus vandens apytakai per HALYARD* COOLIEF*
SINERGY* ausinama radiodazninj (RD) zonda. Rinkinj sudaro biureté ir
vamzdeliai.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodaZninés neuroabliacijos
punkciné adata (sterili, vienkartiné): Ji skirta naudoti tiktai su HALYARD*
COOLIEF* SINERGY* zondais. COOLIEF* SINERGY* punkciné adata suteikia
galimybe COOLIEF* SINERGY* zonda pravesti prie nervinio audinio.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamas radiodazninis zondas (sterilus,
vienkartinis): Per COOLIEF* SINERGY* punkcing adata jis jvedamas j nervinj
audinj arba greta jo. Viduje cirkuliuojantis sterilus vanduo ausina COOLIEF*
SINERGY* zonda tuo metu, kai per jj perduodama radijo daznio energija. Visos
procediiros metu COOLIEF* SINERGY* zondo termopora matuoja ausinamo
elektrodo temperatira.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniuoté (sterili, vienkartiné): Tai
nerddijancio plieno, 10 mm apskritimo spindulio liniuoté. Ji proceddiros metu
uzdedama ant odos vir§ gydomos srities.

HALYARD* COOLIEF* ijos QUICKCLAMP* jtaisas
(sterilus, vienkartinis): Jis procediiros metu uzdedamas ant odos virs gydomos
srities. Jj galima pasirinktinai naudoti COOLIEF* SINERGY* punkcinei adatai ir
zondui prilaikyti.

ey s o e

Naudojimo indikacijos

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés (RD) neuroabliacijos
rinkinys, naudojant kartu su HALYARD* COOLIEF* radiodazninés (RD) energijos
generatoriumi (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (ankstesnis
pavadinimas — Baylis skausmo gydymo generatorius arba KIMBERLY-CLARK®
skausmo gydymo generatorius) yra skirtas radiodazninei (RD) nervinio audinio
zony abliacijai.

Kontraindikacijos

Pacientams, kuriems implantuoti Sirdies ritmo stimuliatoriai, gydymo metu
irvéliau gali pasireiksti jvairiy pokyciy. Signaly aptikimo rezimu veikiantis
stimuliatorius RD signalg gali interpretuoti kaip Sirdies plakima ir nepasmstl
Sirdj stimuliuojanciy impulsy. Kreipkités j stimuliatoriy tiekiancia kompanij

laboratorijos darbuotojai ir pacientas gali patirti reikiminga rentgeno
spmdulluotes povelkl Sis povelkls gali sukelti amy radioaktyviosios

 ir padidinti somatmlq bei genetlnlq pakenkimy
rmkq Todél butma |mt|s tinkamy priemoniy Siai apsvitai kiek

jmanoma sumazinti.

P L.:,' ‘“, a .‘ 1.netikslumo,. ! lyg a.rlétumo,
dojima reikia kti. Naudoj gedusia jranga, galima

suzaloti pacienta.

HALYARD* jrangos modifikuoti negalima. Bet kokia modifikacija gali
pakenkti prietaiso saugumui ir veiksmingumui.

Kai suaktyvinamas COOLIEF* RD generatorius, suzadinti ir
spinduliuojami elektriniai laukai gali sutrikdyti kita elektring
medicinos jranga.

RD generatorius yra pajégus tiekti reikSmingo galingumo elektros
energija. Netinkamai elgiantis su zondais, ypatingai prietaiso
naudojimo metu, galima suzaloti pacienta arba operatoriy.

Jjungus elektros srove, pacienta bitina saugoti nuo salycio su jZemintos
metalinés jrangos pavirsiais.

Energijos tiekimo metu prietaiso negalima nei iSimti, nei patraukti.
Retai galima sukelti vietinj odos nudegima, jei RD abliacijos zonoje
yra nepakankamas (< 15 mm) poodiniy audiniy sluoksnis arba greta
negiliai implantuotas metalinis implantas.

Atsargumo priemoneés

COOLIEF* SINERGY* rinkinio naudoti negalima pirmiausia atidziai neperskaicius
kartu pridétos naudojimo instrukcijos ir COOLIEF* RD generatoriaus bei
HALYARD* dispersinio elektrodo (PMA-GP-BAY) naudotojo vadovy.

Akivaizdziai mazg iséjimo galig arba jrangos funkcinius sutrikimus normaliomis
salygomis gali sukelti Sios priezastys: 1) netinkamas dispersinio elektrodo
taikymas arba 2) nutrikes elektros srovés tiekimas j elektros laida. Nenustacius
aiskios defekto ar netinkamo naudojimo priezasties, galingumo didinti
negalima.

Siekiant apsisaugoti nuo uzsidegimo pavojaus, bitina pasirapinti, kad auksto
daznio srovés taikymo metu operacinéje nebaty degiyjy medziagy.

COOLIEF* SINERGY* rinkinio komponentus gali naudoti tik gydytojai, jvalde RD
neuroabliacijos metodika.

Gydytojas yra atsakingas uz bet kokios numatomos RD neuroabliacijos procediry
keliamos rizikos nustatyma, jvertinima ir iSaiskinima kiekvienam pacientui

ir suzinokite, ar RD procediiros metu stimuliatoriy galima perjungti j fiksuoto
daznio stimuliavimo rezima. Po procediiros jvertinkite paciento Sirdies ritmo
stimuliavimo sistema.

Patikrinkite kitos, be RD generatoriaus, prie pauentOJunglamos fiziologiniy
funkdjy stebéjimo ir elektrinés aparatiiros suderi ir )

Jei pacientui implantuotas stuburo smegeny, giluminés galvos smegenq
neurony stimuliacijos ar kitas stimuliatorius, pasiteiraukite gamintojo, ar nereikia
stimuliatoriy nustatyti j dvipolio stimuliavimo rezima arba j iSjungties padétj.
Sios procedairos nepatariama atlikti pacientams, kuriems anksciau yra buves
nustatytas bet kokio pobiidzio neurologinis deficitas.

Bendrosios nejautros taikymas yra kontraindikuotinas. Gydyma reikia atlikti
vietinés nejautros salygomis, kad procediiros metu baty galima uztikrinti
paciento grjztamajj rysj ir atsaka.

Bendra organizmo infekcija ar vietiné infekcija procedrinio gydymo srityje.
Kraujo kre3éjimo sutrikimai arba antikoagulianty vartojimas.

Ispéjimai

$j COOLIEF* SINERGY* rinkinj sudaro vienkartiniai jtaisai. Sio medicinos
prietaiso negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ir sterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant kyla pavojus:

1) pakenkti zi prietaiso biologinio suderinamumo savybéms,
2) pazeisti prietaiso struktirinj vientisuma, 3) salygoti prietaiso
numatyto funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti salygas plisti
uzkratams ir infekcijoms, galincioms sukelti sunkias pasekmes —
paciento suzalojima, liga ar mirtj.

COOLIEF* SINERGY* zonda bitina naudoti kartu su tinkamu
jungiamuoju kabeliu. Méginant naudoti su kitais jungiamaisiais
kabeliais, pacienta arba operatoriy gali istikti mirtinas elektros smigis.
Radiochirurgijos procediiry eigos metu nuolat taikant fluoroskopija,
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Prie$ naudojant bitina apzidréti sterilia pakuote, ar nematyti jokiy pakenkimy.
[sitikinkite, kad pakuoté néra pazeista. Jei pakuoté pazeista, jrangos naudoti
negalima.

Sujungiant ir pripildant rinkinio vamzdelius batina laikytis tinkamy sterilumo
reikalavimy. Nepadékite dangtelio ant nesterilaus pavirsiaus.

Rinkinio vamzdeliy jokiu biidu negalima atjungti nuo zondo RD energijos
tiekimo metu. Procediiros metu jokiu budu negalima uzkimsti rinkinio vamzdeliy
spindzio, nes nutraks zondo ausinimas.

Zonda atjunkite traukdami uz jungties, o ne uz kabelio.

Naudojimo metu su zondu reikia elgtis atsargiai, nes juo teka elektros srové, o
antgalis yra karstas.

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazniné bliacijo:
steriliy vamzdeliy rinkinys

COOLIEF* vamzdeliy rinkinys yra skirtas naudoti su COOLIEF* SINERGY*
zondu.

Butina rapestingai patikrinti, ar tvirtai sujungtos visos Luerio jungtys, kad
nebity protékio. Veikiant siurbliui, Luerio jungciy atjungti negalima.
Irangq iSdéstykite taip, kad nekilty pavojus uzKlidti uz vamzdeliy.
Ausinamos RD neuroabliacijos procediry atlikti NEGALIMA, jei rinkinio
vamzdeliais necirkuliuoja vanduo, jei esama vandens protékio arba jei
vamzdeliuose matyti oro burbuliuky. Tokiu atveju tuoj pat nutraukite
procediira ir prie$ ja atnaujindami uztikrinkite reikiamg cirkuliacija.
Rinkinio vamzdeliy NEGALIMA perspausti.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés
neuroabliacijos punkciné adata

Naudodami COOLIEF* SINERGY* punkcine adata, bukite atsargus. Neatsargiai
elgiantis, astrus jos galiukas gali suzaloti operatoriy.



Naudojimo metu su punkcine adata reikia elgtis atsargiai, nes per ja
perduodama elektros srové.

Jei stiletas iki galo nejkistas, adatos judinti negalima.

Pasirinkite tinkamo dydZio punkcing adata.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamas radiodazninis zondas
Vesdami zondg per COOLIEF* SINERGY* punkcine adata, stebékite
fluoroskopu, kad jis nesulinkty. Pastebéje bet kokio perlinkimo pozymiy
ar pajute reiksminga pasipriesinima, toliau COOLIEF* SINERGY* zondo
nebeveskite.

Kai zondas jvestas, COOLIEF* SINERGY* punkcinés adatos judinti negalima.
Jei reikia pakoreguoti padétj, zonda istraukite i$ adatos, o tada, jkise stileta,
nustatykite adata j kit vieta.

COOLIEF* RD generatoriaus indikatorius, Cooled RF Temp” (ausinamo RD
temperatira) nurodo ausinamo elektrodo temperatrg, o ne didziausio
audiniy jkaitinimo temperatira.

Nepageidaujami reiskiniai

Be kity, gali pasireiksti tokios su Sio prietaiso naudojimu susijusios komplikacijos:
infekcija, nervy pazaidos, skausmo sustipréjimas, vidaus organy suzalojimas,
metodo taikymo nesékmé, paralyZius ir mirtis.

Gaminio specifikacijos

Vamzdeliy rinkinj sudaro biureté ir lankstas vamzdeliai su pritaisytomis Luerio
jungtimis, skirtomis prijungimui prie COOLIEF* SINERGY* zondo.

COOLIEF* SINERGY* punkciné adata susideda i§ izoliuotos nerdijancio plieno
kaniulés ir stileto.

COOLIEF* SINERGY* zonda sudaro elektriskai izoliuota vamzdiné dalis su
aktyviuoju antgaliu, kuris tiekiant RD energija atlieka elektrodo funkcija, rankena,
vamzdeliai su Luerio jungtimis ir kabelis su 7 kontakty jungtimi.

The COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniuoté yra apskritas neradijancio plieno
matuoklis su

10 mm spinduliu ir 10 mm ilgio skersiniu.

COOLIEF* SINERGY* zondas, COOLIEF* SINERGY* punkciné adata, vamzdeliy
rinkinys, COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniuoté ir COOLIEF* QUICKCLAMP* jtaisas
yra sterilizuoti etileno oksido dujomis ir tiekiami sterilds. Siuos jtaisus reikia
laikyti vésios, sausos aplinkos salygomis.

Pastaba: Visy modeliy numeriy ir dydZiy informacijq galima gauti kreipiantis j
Halyard Health.

Patikrinimas pries naudojima

Prie$ naudojant biitina apzidréti sterilia pakuote, ar nematyti jokiy pakenkimy.
Jsitikinkite, kad pakuoté néra pazeista. Jei pakuoté pazeista, jrangos naudoti
negalima.

Batina jranga

Procediras batina atlikti specialiai pritaikytoje klinikinéje aplinkoje, kur yra

fluoroskopijos jranga. RD procedaroms atlikti reikalinga Si jranga:

« COOLIEF* SINERGY* ausinamas radiodazninis zondas

« COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos punkciné
adata (-os)

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio
blokas ir kabelis

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy vamzdeliy
rinkinys

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniuoté (papildomas priedas)

- Radiodazninés neuroabliacijos COOLIEF* QUICKCLAMP* jtaisas ( papildomas
priedas)

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos jungiamasis kabelis
(vienpolé sistema) arba COOLIEF* daugiakanalis auSinamos radiodazninés
neuroabliacijos (MCRF) modulis (CRX-BAY-MCRF)

- Dispersinis elektrodas

« C(OOLIEF* radiodazninés energijos generatorius (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

Naudojimo instrukcijos

Monopoliné sistema (1 pav.)

Sujunkite visa procedirai reikalinga jranga. Pagal naudojimo instrukcijos
nurodymus nustatykite COOLIEF* radiodazninés energijos generatoriy (PMG-115-
TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ir siurblio blokg. Vadovaudamiesi naudojimo
instrukcija, prie RD generatoriaus prijunkite jungiamajj kabelj.

Laikydamiesi tinkamy sterilumo reikalavimuy, sterilioje aplinkoje atidarykite
pakuote. Apzidrékite jtaisus jsitikindami, kad nematyti jokiy pazeidimy. Jokios

pazeistos jrangos procediros metu naudoti NEGALIMA.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés

neuroabliacijos steriliy vamzdeliy rinkinys (2 pav.)

1. Istatykite biurete j biuretés laikiklj COOLIEF* siurblio bloko Soninéje
puséje. Virdutine biuretés puse galima atskirti pagal 2 ar 3 angas.

(3 pav.)

2. Biurete pripildykite sterilaus kambario temperataros vandens. Laikykités
metodiniy sterilumo reikalavimy. Biurete pripildykite iki 70 ml padalos.
Sterily vandenj j biurete galima susvirksti per anga dangtelyje, arba
galima dangtelj laikinai nuimti ir sterily vandenj supilti.
|spéjimas! BIURETE BUTINA PRIPILDYTI IKI 70 mL PADALOS.
NepripildZius biuretés iki 70 ml padal dens cirkuliacija bus
nepakankama.

Naudokite TIKTAI sterily kambario temperatiiros vandenj.
Pripilde, biuretés rezervuara vél butinai uzspauskite dangteliu.
| biurete susvirkskite sterily vandenj ARBA, nuéme dangtelj, sterily
vanden; supilkite. (4-5 pav.)

3. Storasienj vamzdelj, iSeinantj is biuretés dugno, jstatykite j COOLIEF*
siurblio bloko siurblio galvute. Vamzdelius perveskite per L formos iskySy
ispjovas uztikrindami, kad uzdarant siurblio galvute, jie nebity suznybti.
Uzdarykite siurblio galvutés dangtelj prispausdami vamzdelius. (6 pav.)

4. Nuimkite kiStukiniy ir lizdiniy Luerio jungéiy gaubtelius. Reikiama
Luerio jungtj sujunkite su atitinkama Luerio jungtimi ant zondo. Jungciy
nepriverzkite per stipriai.

Démesio! Prie vieno COOLIEF* SINERGY* zondo junkite vieno rinkinio
vamzdelius. (7 pav.)

5. Uzbaige procedira, vamzdeliy rinkinj iSmeskite tinkama tvarka.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés

neuroabliacijos punkciné adata

1. Stiletui esant punkcinéje adatoje, vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu,
atsargiai jveskite adata j paciento kiing, nustatydami j pageidaujama
koaguliacijos vieta.

2. Punkcing adata nustate j tinkama padétj, atsargiai is jos iStraukite stileta.

3. Jeireikia jvesti antra punkcine adata, pakartokite 1-2 veiksmus.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* ausinamas radiodazninis zondas

1. Per punkcine adata j audinius jveskite zonda. Niekada zondo nestumkite
per jéga, jei juntamas pasipriesinimas.

2. Dispersinj elektroda prijunkite prie COOLIEF* RD generatoriaus, o
dispersinio elektrodo pagalvéle uzdékite ant paciento, laikydamiesi
pakuotéje pateikty naudojimo instrukijos ir naudotojo vadovo
nurodymy.

3. Zonda sujunkite su vamzdeliy rinkiniu.

4. Prie COOLIEF* RD generatoriaus prijunkite jungiamojo kabelio 14
kontakty jungtj. Zonda sujunkite su jungiamojo kabelio 7 kontakty
jungtimi.

5. COOLIEF* RD generatoriaus pultelyje pasirinkite gydymo buda. Pagal
naudotojo vadovo nurodymus, RD generatoriuje nustatykite RD energijos
tiekimo iSpléstinius nustatymus ir parametrus.

6. Atlikite procedira pagal RD generatoriaus naudotojo vadovo nurodymus.
Procediirg sudaro iSankstinio ausinimo, gydymo ir, pasirinktinai,
baigiamojo ausinimo etapai.

Pastaba: Stebeékite pacientq, ar, be jprastinio skausmo atsinaujinimo

ar zondo jvedimo sukelto sudirginimo, neatsiranda ir kokiy nors netikéty
simptomy, kurie, pavyzdziui, gali bati stuburo smegeny arba nervo
sudirginimo pozymiai. [tarus tokiy indikacijy, nutraukite energijos tiekimq.

7. Uzhaige gydyma, zondus ir punkcine adatg iSimkite ir iSmeskite
pagal biologiskai pavojingy atlieky tvarkymo taisykles. IS punkcijos
vietos iStraukite ir tinkamai iSmeskite dispersinj elektroda. Nuo RD
generatoriaus atjunkite jungiamajj kabelj. Kartotinio naudojimo jranga
sutvarkykite pagal standartine ligoninéje nustatyta metodika.
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Trikéiy 3alinimas
Toliau pateikta lentelé yra skirta padéti nustatyti galimas problemas.

Klienty aptarnavimo ir gaminiy grazinimo informacija
I3kilus kokiy nors sunkumy ar klausimuy, susijusiy su $ia HALYARD* jranga,
kreipkités j masy techninés pagalbos darbuotojus.
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PROBLEMA TRIKCIY SALINIMAS Halyard Health
Néra Jsitikinkite, kad sujungtos visos jungtys: 5?0;: Windward Parkway
temperatiros | . 7ondas (-ai) — prie jungiamojo kabelio Alp aretta, GA 30004 USA
rodmens o A N E-mail: PMPorders@hyh.com
«Jungiamasis kabelis — prie COOLIEF* RD
ARBA qeneratoriaus 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
:::LI:;LU‘:; RD generatorius — prie elektros tinklo lizdo Pastabos
arba léti Patikrinkite, ar RD generatorius rodo klaidos pranesima. Norint graZinti gaminj ribotosios garantijos salygomis, pries siunciant prietaisa
temperatiiros | Apziurékite, ar nepazeistas zondas arba kabelis. Halyard Health reikia gauti prekés grazinimo numerj.
rodmenys Isitikinkite, kad prietaisai yra sausi ir kambario . . ..
temperataros. RlbotO]I ga'a"tlla
Jei problema tebéra, nutraukite naudojimg. Halyard Health garantuoja, kad Sie gaminiai pateikiami be pirminés pagaminimo
ar medziagy kokybés defekty. Nustacius, kad Sie gaminiai turi pirminés
Per COOLIEF* Skart nutraukite procedira. pagaminimo kokybés ar pirminés medziagy kokybés defekty, Halyard Health
SINERGY* zonda | . patikrinkite Luerio jungtis jsitikindami, kad rinkinio absoliugiai vien savo nuoZitra pakeis arba pataisys bet kurj tokj gaminj,
ar ""::";!" vamzdeliai sujungti sujungti su zondu. nejskaitant mokescio uz pervezima ir papildomy darbo iSlaidy, susijusiy su
"":'t:zk:v'a"; uo | - Patikrinkite siurbl, ar neatsidares dangelis. gaminio ekspertize, nurasymu i apskaitos ar grazinimu j sandelj.
Patikrinkite, ar RD generatorius nerodo klaidos Sios ribotosios garantijos salygos taikomos tiktai gamykliniams gaminiy
pranesimo. originalams, kurie yra naudojami pagal tiesioging numatyta paskirtj.
Halyard Health ribotoji garantija NERA taikoma Halyard Health gaminiams, kurie
COOLIEF* Patikrinkite, ar jungdiy kontaktai iSsidéste pagal bet kokiu biidu yra buve taisyti, keisti ar modifikuoti, taip pat NERA taikoma
SINERGY* suderinamas schemas. Halyard Health gaminiams, kurie buvo netinkamai laikomi ar netinkamai jrengti,
zondo jungtis [sitikinkite, kad jungtys yra Svarios ir neuzsikimse. naudojami ar prizidrimi, nesilaikant Halyard Health nurodymy. HALYARD* RD
nejsikisa j zondy ir RD g aus jungiamujy kabeliy garantinis terminas yra 90 dieny
zondo kistuka nuo pirkimo datos, jei nenurodyta kitaip.
Pazeistazondo | Nenaudokite. ISmeskite iSkart. Atsakomybés neprisiémimas ir kltl[ garantijq
a;"a punkdnés nesuteikimas
?zo?it::iné Neteikiama jokiy jokio pobiidZio garantijy, kuriy salygos neatAitiAnka gnkséiau
danga apibrézty garantinés sutarties nuostaty. Halyard Health neprisiima jokios
atsakomybés ir jokiy isreiksty ar numanomy tinkamumo parduoti ar
Vanduo - Patikrinkite, ar vamzdeliy rinkinys teisingai tinkamumo naudoti pagal paskirt] garantijy.
necirkuliuoja prijungtas prie zondo. . gy . e -
vamzdeliais - Patikrinkite, ar vamzdeliy rinkinys teisingai Atsakomybés dél zalos atlyginimo apribojimas
COOLIEF* istatytas  siurblio galvute. Pirkejas aiskiai sutinka, kad Halyard Health néra atsakinga u 7ala dél pelno
.SJNERG_Y*_ . sitikinkite, kad inildytas biurete nuostoliy ar pirkéjo klienty pareiksty pretenzijy atlyginti tokia Zalg, susijusiy su
|saEk§t|n|o bi ||n |'e, adyra erp! y a45 IUretes rezelrvuara& bet kokiu ie3kiniu ar teismo byla, iSkelta tariamo garantiniy salygy pazeidimo,
ausinimo, Apziarékite vamzdeliy rinkinio vamzdelius ir sutarties nesilaikymo, aplaidumo, atsakomybeés uz gaminio padaryta 7ala
::is"i'::;.'; sujungimus, ar néra protékio ar ulsikimsimo. pagrindu arba bet kuriuo kitu juridiniu ar teisétu pagrindu. Vienintelé Halyard
aui?nim o‘mpq + Patikrinkite, ar biuretés pludrusis rutuliukas Health atsakomybé uz 7ala yra apribojama pirkéjo islaidy uz konkrecias Halyard
metu p!udur_|u0]a ir néra uzkimses vandens iStekejimo i$ Health pirkéjui parduotas prekes, su kuriomis susijusi pretenzija dél atsakomybés,
biuretés angos. atlyginimu.
[sitikinkite, kad siurblio vamzdelis (storasienis Sio gaminio naudojimas laikomas pirkéjo sutikimu su nuostatomis ir salygomis,
vamzdelis, iSeinantis tiesiai i§ apatinio biuretés apibrézianciomis sias ribotas garantijas, atsakomybés neprisiemima ir kity
ivado) yra jstatytas  siurblio galvute. garantijy nesuteikima bei atsakomybés uZ turtine Zala apribojima.
Vanduonelasaj | Patikrinkite, ar vanduo teka Zemyn biuretés sienele.
biurete
Pladras jstriges | Uzdarykite siurblio galvutés dangtelj. Biurete Svelniai
biuretés papurtykite, pamégindami rutuliuka iSjudinti is biuretés
apatinéje dugno.
angoje
Negalima Uzuot nuéme dangtelj, sterily vandenj susvirkskite per
nuimti biuretés | anga dangtelyje.
dangtelio
COOLIEF* Vamzdeliy rinkinj tuoj pat iSmeskite.
vamzdeliy
rinkinys suliiZo,
prakiuro aryra
uisikim3es



(GO} HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radidfrekvencids készlet

Rx Only: Az USA szovetségi torvényei orvosokra korldtozzak, vagy orvosi
rendelvény meglétéhez kotik az eszkoz értékesitését.

Az eszkoz ismertetése

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias steril tubuskészlet (steril,
egyszer hasznélatos, testtel nem érintkezd): Steril viz zdrt keringtetésére
hasznalatos a HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitdtt radiofrekvencids (RF)
szonddban. Egy biirettdt és egy toml6t tartalmaz.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radiéfrekvencias kaniil (steril,
egyszer haszndlatos): Csak a HALYARD* COOLIEF* SINERGY* szondékkal
hasznalhato. A COOLIEF* SINERGY* kaniil a COOLIEF* SINERGY* szonddnak készit
utat az idegszovethez.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radiofrekvencias szonda (steril,
egyszer hasznalatos): A COOLIEF* SINERGY* kaniillel kell bevezetni az
idegszovethe vagy amellé. A belsejében cirkulalo steril viz hiiti a COOLIEF*
SINERGY* szondat, mikdzben kibocsatja a radidfrekvencids energidt. A COOLIEF*
SINERGY* szond&ban |évé hGelempdr az eljdrds teljes ideje alatt méri a hiitott
elektroda homérsékletét.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* vonalzo (steril, egyszer
hasznélatos): Rozsdamentes acélbol késziilt, korkords vonalzd 10 mm-es
sugdrral. Az eljdrés alatt a bdrre kell helyezni a kezelési teriileten.

HALYARD* COOLIEF* Radiéfrekvencias QUICKCLAMP* eszkoz (steril,
egyszer haszndlatos): Az eljards alatt a bdrre kell helyezni a kezelési teriileten.
Opciondlisan hasznalhaté a COOLIEF* SINERGY* kaniil és szonda tdmogatdsara.

Terapias javallatok

AHALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitdtt radidfrekvencids (RF) készlet a
HALYARD* COOLIEF* rédidfrekvencids (RF) generatorral (PMG-115-TD/PMG-
230-TD /PMG-ADVANCED — korabban Baylis Pain Manag Generator vagy
KIMBERLY-CLARK® Pain Management Generator) RF 1éziok kialakitésara javallott
azidegrendszerben.

Ellenjavallatok

Szivritmus-szabalyozt hasznld pacienseknél sokféle valtozds bekdvetkezhet
akezelés soran és utan. Erzékeld izemmadban a szivritmus-szabalyozé
szivverésként értelmezheti az RF jelet, és elveszitheti a sziv ritmusat. Vegye fel a
kapcsolatot a szivritmus-szabalyozot gyartd tarsasaggal annak elddntésére, hogy
a szivritmus-szabélyozot at kell-e dllitani rgzitett itemd szabdlyozésra az RF
eljérds sordn. Az eljards utdn értékelje ki a paciens szivritmusat.

Ellendrizze azoknak az egyéb fizioldgiai megfigyeld és elektromos berendezések
kombinacidjanak kompatibilitasét és biztonségat, amelyeket az RF generétor
mellett a paciensen haszndlni kell.

Ha a paciens gerincvelds, mélyagyi vagy egyéb stimultort haszndl, vegye fel
akapcsolatot a gyartdval annak eldontése érdekében, hogy a stimulatornak
bipoldris stimuldcids izemmddban vagy OFF helyzetben kell-e lennie.

Ezt az eljarast feliil kell vizsgalni olyan paciensek esetében, akiknek kordbban
barmilyen neuroldgiai problémajuk volt.

Az dltalédnos anesztézia (altatds) haszndlata ellenjavallt. Annak érdekében, hogy
a paciens visszajelzéseket adhasson és reagdlhasson az eljdrds soran, azt helyi
érzéstelenitéssel kell elvégezni.

Altalanos szepszis vagy helyi fert6zés az eljards teriiletén.

Véralvadasi zavarok vagy véralvadasgatlé haszndlata.

Vigyazat!
A COOLIEF* SINERGY* készlet egyszer haszndlatos eszkozoket tartalmaz.
Tilos az orvosi eszkoz ujhli felk alasa, tjrafeldolgozasa vagy
ujrasterilizalasa. Az ismételt felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy

az Ujrasterilizalas 1) hatranyosan befolyasolhatja az eszkoz ismert
biokompatibilitasat, 2) ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét,

3) az eszkdz nem rendeltetésszerii miikodését eredményezheti, vagy

4) fertozésveszélyt okoz és fertozé paciensségek atvitelét idézi eld, ami
a paciens sériiléséhez, paciensségéhez vagy halalahoz vezethet.

A COOLIEF* SINERGY* szondat a megfeleld csatlakozd kabellel egyiitt
kell hasznalni. Ha masfajta kabelekkel probalja meg hasznélni, az
aramiitést a paciens vagy a kezeld dramiités miatti halalat okozhatja.

A laboratériumi személyzet és a paciensek jelentds
riintgensuga’rza’snak' het diofrek ids eljara
afl

k kitéve ara ias elj k soran
Ikotas fol hasznalata miatt. Ez a kitettség

akut sugarartalmakat okozhat, emellett fennall a szomatikus és

genetikai hatasok fokozott kockazata. Ezért meg kell tenni a megfeleld

intézkedéseket ennek a kitettségnek a minimalizalasa érdekében.
Szakitsa meg az eszkoz hasznalatat, ha pontatlan, véletlenszeri vagy

lassan valtozo hémérsékleti értékek jel k meg. Hibas berend
hasznalata miatt a paciens megserulhet
Ne modositsa a HALYARD* berend Minden

csokkentheti az eszkoz biztonsagat és hatékonysagat.

Ha a COOLIEF* RF generatort aktivaljak, a vezetett és kisugarzott
elektromos mezdk és az egyéb elektromos orvosi berendezések
megzavarhatjak egymas mikodését.

Az RF generator jelentds elektromos teljesitmény tovabbitasara
képes. A paciens vagy az kezel megsériilhet a szondak nem megfeleld
hasznalata miatt, kiilonosen a késziilék kezelése soran.

Energia tovabbitasa soran nem szabad megengedni, hogy a paciens
érintkezzen foldelt fémfeliiletekkel.

Ne szerelje le és ne htizza ki a késziiléket az energia tovabbitasa soran.
Ritkan helyi bdrégés léphet fel, ha az RF elvaltozas helyén nincsen
elegendd subcutan szovet (<15 mm) vagy a kozelben egy felszinesen
beiiltetett fém implantatum talalhato.

Ovintézkedések

Ne probalja meg hasznalni a COOLIEF* SINERGY* készletet tgy, hogy eldtte

nem olvasta

el alaposan a mellékelt Haszndlati utasitasat, illetve a COOLIEF* RF generdtor és a
HALYARD* diszpergald elektroda (PMA-GP-BAY) Felhaszndléi kézikonyvét.
Anyilvanvaldan alacsony teljesitményk vagy ha a berendezés nem
miikodik megfelelden a szokdsos bedllitdsok mellett, az a kovetkezdkre utalhat:
1) a diszpergdl6 elektrdda hibas alkalmazésa, vagy 2) dramellatasi hiba egy
elektromos kébelen. Ne ndvelje a teljesitményt a nyilvénvald hibak vagy a nem
megfeleld alkalmazas ellendrzése el6tt.

A gyulladas kockézatdnak megeldzése érdekében igyeljen arra, hogy ne
legyenek gydlékony anyagok a helyiségben az RF teljesitmény alkalmazasa
soran.

Az RF lézi6s technikékat jol ismerd orvosoknak a COOLIEF* SINERGY* készlet
részegységeit kell hasznalniuk.

Az orvosnak meg kell dllapitania, fel kell mémie és kozoInie kell a pacienssel az
RF 1€zids eljrds dsszes eldre lathatd kockdzatat.

A steril csomagoldst szemrevételezéssel ellendrizni kell a hasznélat el6tt, az
esetleges sériilések észlelése érdekében. Ellendrizze, nem sériilt-e a csomagolds.
Ne haszndlja a felszerelést, ha a csomagoldsa sériilt.

Megfeleld steril technikdkat kell haszndlni a tubuskészlet dsszedllitasakor és
feltdltésekor. Ne helyezze a fedelet nem steril feliletre.

A tubuskészletet soha ne valassza le a szondardl, mikozben RF kibocsatas van
folyamatban. A tubuskészlet lumenjét semmilyen médon sem szabad eltmiteni
az eljdrés alatt, mert ez ledllitja a szonda hiitését.

Aszonddt a csatlakozo és ne a kdbel meghtizésaval valassza le.

Hasznélat kzben dvatosan kezelje a szondat az elektromos dram és a forr6
cslics miatt.

HALYARD* COOLIEF* hiitott radidfrekvencias steril tubuskészlet

A COOLIEF* tubuskészlet egyetlen COOLIEF* SINERGY* szondéval egyiitt
hasznalhatd.

A szivargas lyozdsa érdekében 1i kell az dsszes luer
szerelvény biztos rogzitésérdl. Ne valassza le a luer szerelvényeket a szivatty(
miikddése kdzben.

Ugy rendezze el a berendezést, hogy a minimumra csokkentse a tomlé
becsipddésének veszélyét.

NE végezzen hiitott RF 16zi6s eljérasokat, ha nem kering viz a
tubuskészletben, viz szivarog vagy levegdbuborékok vannak a tomlében.
Azonnal hagyja abba az eljrdst és korrigalja a keringést, mieldtt jrakezdi
az eljardst.

NE csiptesse dssze a tubuskészlet tomldjét.

A4 Anckad

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radidfrekvencias kaniil

Legyen dvatos a COOLIEF* SINERGY* kaniil kezelésekor. Gondatlan kezelés
esetén a hegyes cstics a kezeld sériilését okozhatja.

Az elektromos dram miatt kezelje 6vatosan a behelyezett kanilt.
Ne mozgassa (gy a kaniilt, hogy a szondafej nincs teljesen behelyezve.

A megfeleld méreti kaniilt valassza. 4



HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radiéfrekvencis szonda
Mikdzben bevezeti a szondat a COOLIEF* SINERGY* kaniildn keresztiil,
figyelje a fluoroszkopian, hogy nincs-e elakadds. Ne probalja meg beljebb
nyomni a COOLIEF* SINERGY* szondét, ha barmilyen elakaddst vagy jelentds
ellendllast tapasztal.

Ne mozgassa a COOLIEF* SINERGY* kaniilt, mikozben a szonda benne van. Ha
Ujrapozicionldsra van sziiksége, hiizza vissza a szondét a kaniilbél, majd a
behelyezett szondafejjel modositsa a kaniil pozicidjat.

A COOLIEF* RF generatoron megjelend, Cooled RF Temp”szdveg a

hiitott elektroda hdmérsékletére utal, nem pedig a legmelegebb szovet
hémérsékletére.

Nemkivanatos események

Az eszkoz haszndlatdval kapcsolatos potencialis komplikdciok a teljesség igénye
nélkiil a kovetkezdk: fert6zés, idegsériilés, fokozott féjdalom, zsigeri sériilés,
sikertelen beavatkozas, bénulas és halal.

A termék miiszaki leirasa

Atubuskészlet &l egy biirettabol és eqy luerzérral rogzitett rugalmas toml6bdl a
COOLIEF* SINERGY* szonda csatlakoztatésara.

A COOLIEF* SINERGY* kaniil tartalmaz egy szigetelt, rozsdamentes kaniilt és egy
szondafejet.

A COOLIEF* SINERGY* szonda &l egy elektromosan szigetelt tengelybél

és egy aktiv csticshdl, amely utdbbi elektrodaként mikadik az RF energia
kibocsatasakor, egy nyélbdl, luerzéras tubusokhél és egy 7 Iabas csatlakozoval
elltott [abbol.

A COOLIEF* SINERGY* EPSILON* vonalzé egy 10 mm sugard és 10 mm-es
kiillkkel elldtott, korkords rozsdamentes acél vonalzhdl és egy éll.

A COOLIEF* SINERGY* szonda, a COOLIEF* SINERGY* kaniil, a tubuskészlet, a
COOLIEF* SINERGY* EPSILON* vonalzd és a COOLIEF* QUICKCLAMP* eszkoz
szdllitdsa etilén-oxiddal sterilizélva torténik. Az eszkozoket hivds, szdraz
kdrmyezetben kell térolni.

Megjeqyzés: Az dsszes modellszdm és méret a Halyard Health céqtd] szerezhetd
be.

Hasznalat eldtti ellendrzés

A steril csomagoldst szemrevételezéssel ellendrizni kell a hasznélat el6tt, az
esetleges sériilések észlelése érdekében. Ellendrizze, nem sériilt-e a csomagolds.
Ne haszndlja a felszerelést, ha a csomagoldsa sériilt.

Sziikséges felszerelések

Az eljérasokat fluoroszkopids egységgel felszerelt, szakorvosi klinikai

komyezetben kell végrehajtani. Az RF eljérds elvégzéséhez sziikséges eszkozok:

« COOLIEF* SINERGY* hitdtt radiéfrekvencids szonda

- COOLIEF* SINERGY* hitdtt radi6frekvencids kanil

« COOLIEF* hiitdtt radiofrekvencids perisztaltikus szivattydegység és kabel

« COOLIEF* hiitott radiofrekvencis steril tubuskészlet

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* vonalzd (opcionalis)

- Rédiofrekvencids COOLIEF* QUICKCLAMP* eszkoz (opciondlis)

« COOLIEF* hiitott radiofrekvencids csatlakozokabel (monopoldris rendszer)
vagy COOLIEF* tobbszorosen hiitott radidfrekvencids (MCRF) modul
(CRx-BAY-MCRF)

- Diszpergald elektroda
« COOLIEF* radidfrekvencids generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Hasznalati utasitas

Egypdlusos rendszer (1. abra)

Szerelje ssze az eljérashoz sziikséges dsszes berendezést. Allitsa dssze a
COOLIEF* rédidfrekvencids generétort (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) és a szivattytiegységet a haszndlati utasitasaikban jelzett modon.
Csatlakoztassa a csatlakozokabelt az RF generdtorhoz a Haszndlati utasitdsaban
leirtak szerint.

Steril kornyezetben, megfelel steril technikakat alkalmazva nyissa fel a
csomagoldst. Szemrevételezze az eszkozoket, hogy nem sériiltek-e. Sériilt
berendezéssel NE hajtsa végre az eljrast.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radiéfrekvencias steril

tubuskészlet (2. abra)

1. Helyezze a biirettdt a COOLIEF* szivattylegység oldaldn léve
biirettatartéba. A 2 vagy 3 nyilassal rendelkez6 oldala a biiretta fels6
része. (3. dbra)

2. Toltse fel a biirettét szobahmérsékleti steril vizzel. Alkalmazzon steril
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kezelési technikakat. Toltse fel a biirettdt a 70 ml-es jelzésig. A biiretta
feltoltéséhez fecskendezzen steril vizet a fedél egyik nyilasan keresztiil,
vagy ideiglenesen tavolitsa el a fedelet és dntson bele steril vizet.
Figyelmeztetés! FELTETLENUL TOLTSE FEL A BURETTAT A 70 ML-ES
JELZESIG!

Ha nem tolti fel a biirettat a 70 ml-es jelzésig, akkor nem lesz
elegendd mennyiségii viz a keringtetéshez.

KIZAROLAG steril, szobahémérsékletii vizet hasznaljon.
Ugyeljen ra, hogy feltoltés utan a fedelet visszapattintsa a
biirettara.

Fecskendezzen steril vizet a biirettédha VAGY vegye le a fedelet és ontson
bele steril vizet. (4-5. abra)

3. Helyezze a biiretta aljabdl kijové vastag fald tomldt a COOLIEF*
szivatty(legyséq szivattyufejébe. Helyezze a tomlét L-alaku tarto
csatorndiba, hogy a tomld ne tomadjon el a szivattyufej lezdrasakor.
Zérja le a szivattyifej fedelét, hogy leszoritsa a tomlét. (6. abra)

4. Vegye le a sapkdkat a luerzar dugdjérol és aljzatardl. Csatlakoztassa a
megfeleld luerzérat a szondan 1évé megfeleld luerzérhoz. Ne hiizza tl
a csatlakozast.

Vigyazat! Csatlakoztasson egy tubuskészletet a COOLIEF* SINERGY*
szondahoz. (7. abra)

5. Azeljaras végén megfelelden drtalmatlanitsa a tubuskészletet.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radiéfrekvencias kaniil

1. Akaniilbe helyezett szondafejjel Gvatosan helyezze a kaniilt a pacienshe
fluoroszképids vezetéssel, hogy az a kivant 1ézids helyre keriiljon.

2. Aminta kaniil a megfeleld poziciéhan van, dvatosan hizza ki beldle a
szondafejet.

3. Sziikséq esetén egy masodik kaniillel is ismételje meg az 1-2. 1épést.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* hiitott radiéfrekvencias szonda

1. Helyezze a szondékat a szovetbe a kaniil segitségével. Soha ne erdltesse
aszondat, ha jelentds ellenallast érzékel.

2. (satlakoztassa a diszpergald elektrodat a COOLIEF* RF generétorhoz, és
helyezze a diszpergald elektroda alatétét a paciensre a csomagolashoz
mellékelt Haszndlati utasitas és Felhasznaldi kézikdnyv szerint.

3. (satlakoztassa a szondat a tubuskészlethez.

4. (satlakoztassa a csatlakozokabel 14 lbas csatlakozojat a COOLIEF*

RF generétorhoz. Csatlakoztassa a szondét a csatlakozokabel 7 Iabas
csatlakozdjahoz.

5. A COOLIEF* RF generatoron valassza ki a kezelés izemmadot (,Treatment
Mode”). Allitsa be az RF generdtor specidlis bedllitdsai és az RF kibocsatds
paramétereit a Felhasznal6i kéziknyvben leirtak szerint.

6. Hajtsa végre az eljarast az RF generdtor Felhasznaldi kézikonyvében
leirtak szerint. Az eljards tartalmazza az el6hiitési, kezelési és opciondlis
utdhiitési fzisokat.

Megjegyzés: A szonda behelyezése miatt szokdsosan emlitett fdjdalmon
vagy irritdcion kiviil figyelje, hogy a pdciens nem szdmol-e be vdratlan
tiinetekrd}, példdul a gerincveld vagy ideggydk irritdcidjdrdl. Ha ezeket
gyanitja, sziintesse meg az energia kibocsdtdsdt.

7. Akezelés utdn tévolitsa el a szondakat és a kanilt, és kezelje bioldgiailag
veszélyes hulladékként. Tavolitsa el a diszpergéld elektrodat a paciensrél
és artalmatlanitsa megfelelen. Vélassza le a csatlakozokabelt az RF
generatorrdl. A tobbszor haszndlatos eszkozoket a normal korhazi
technikék szerint kezelje.



Hibaelharitas
A kovetkezd téblazat segitséget nyujt a felhasznalénak a potencidlis problémak
diagnosztizélasahoz.

PROBLEMA HIBAELHARITAS

Nincs Ellendrizze, hogy az 6sszes csatlakozds rendben van-e:

homérséklet- | . A szondak és a csatlakozokabel kozott

;‘ Ae‘;s . A__cs__atlakozéka’bel ésaza COOLIEF* generator
kozott

:?I:‘;:‘tll:gn; « AzRF generdtor és a tapcsatlakozd kozott

lassan valtozé Ellendrizze, nincs-e hibaiizenet az RF generdtoron

hémérsékleti Szemrevételezéssel ellendrizze, nem sériilt-e a szonda

értékek vagy a kabel.

Ellendrizze, hogy az eszkozok szarazak-e és
szobahmérsékletiiek-e.

Ha a hiba tovabbra is fenndll, ne haszndlja tovabb.

Nem folyik at « Azonnal hagyja abba az eljarast.

viza COOJ.IEF* + Aluerzdr csatlakozéinak ellendrzésével biztositsa,
5'"“@" , hogy a tubuskészlet a szondéhoz legyen
szondan ésa

csatlakoztatva.
«  Ellendrizze, hogy nincs-e nyitva a szivattyd fedele.

«  Ellendrizze az RF generator esetleges
hibaiizeneteit.

tubuskészleten

Ugyfélszolgalat és termék-visszakiildési tajékoztatas
Ha barmilyen probléma felmeriil, vagy ha kérdései vannak ezzel a

HALYARD* berendezéssel kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot mszaki
tdmogatd szolgalatunkkal.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Megjegyzések

Ahhoz, hogy visszakiildhessen termékeket a korlatozott jotallas alapjan,
rendelkeznie kel visszakiildési engedélyszammal, mieldtt a termékeket
visszakiildené a Halyard Health tarsasdghoz.

Korlatozott jotallas

A Halyard Health jétallast véllal azért, hogy ezek a termékek mentesek minden
gyartasi és anyaghibétol. Ha ezek a termékek gydrtési vagy anyaghibésnak
bizonyulnak, a Halyard Health sajét kizardlagos dontése alapjan kicseréli vagy
megjavitja a hibds termékeket, de nem véllalja a szallitasi koltségeket, valamint a
termék ellendrzésével, eltavolitasaval vagy taroldsaval kapcsolatos munkadijat.
Ez a korldtozott jétallds csak eredeti gyari szallitast termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos modon, rendeltetésszer(ien hasznaltak. A Halyard Health
korlatozott jétallasa NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre,
amelyeket barmilyen modon javitottak, megvéltoztattak vagy modositottak,
és NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre, amelyeket nem

A COOLIEF* Ellendrizze, hogy a c 0k kulcsai egy

gfelelden taroltak vagy nem megfelelden szereltek fel, miikodtettek vagy a

SINERGY* dlinak-e a megfelel iranyban.
szonda Ellendrizze, hogy a csatlakozok tisztk-e, és

(53t|§k°16ja | akadalytalanul becsiisznak-e a helyiikre.
nem illeszkedik
aszonda
dugaszaba
Aszonda Ne haszndlja. Azonnal dobja ki.
vagy a kaniil
szigetelése
sériilt
Nem kering - Ugyeljen ra, hogy a tubuskészlet megfelelgen
viza tomldben csatlakoztatva legyen a szondahoz.
%
;I'I:IOE(I)lLGIVE’E « Ellendrizze, hogy a tubuskészlet megfelelden a
Pragiagh szivattylfejbe van-e helyezve.
eléhiitése L N .
alatt, hiitése « Ugyeljenra, hogy fel legyen toltve a biiretta
kozben vagy tartlya.
az t!téh(itése - Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e
soran. szivérgds vagy elzdrddds a tubuskészlet tmldjén
ésillesztésein.
« Ugyeljen ra, hogy a biirettaban 166 tisz6 lebegjen
és ne zarja el a biirettabol kidramld viz Gtjat.
- Ugyeljenra, hogy a szivattyd toml6je (a kozvetlenill
a biiretta alsd nyilasabol kijovd, vastag fald tomld)
aszivattydfejbe legyen helyezve.
Nem csepegviz | Ellendrizze, hogy nem a biiretta falan folyik-e le.
abiirettaba.
Azuszo a Zérja le a szivattyfej fedelét. Enyhén razza meg a
biiretta also biirettat, hogy a golyd kiszabaduljon a biiretta aljahol.
nyilasara
szorult.
Abiiretta Fecskendezzen steril vizet a fedél nyilasan keresztiil, és ne
fedele nem tévolitsa el a fedelet.

tavolithato el.

A COOLIEF*
tubuskészlet
eltort,
szivarog vagy
eltomddott.

Azonnal dobja ki a tubuskészletet.

Halyard Health utasitdsaival ellentétes modon tartottak karban. A HALYARD*
RF szondak és RF generator csatlakozokabelek jotallasi ideje ellenkezé értelmii
kijelentés nélkiil a vésarlas napjatol szamitott 90 nap.

Afeleldsség elutasitasa és egyéb jotallasok kizarasa
Semmiféle tovabbi jétallas nem érvényes a fent leirtakon kiviil. A Halyard Health
elutasit és kizdr a forgalmazhatdségért vagy egy adott célra vald alkalmassagért
véllalt minden kifejezett vagy hallgatélagos jotéllast.

A karfeleldsség korlatozasa

Jotallas vagy szerzodés allitdlagos megszegésére, illetve allitolagos hanyagsagra,
termékfeleldssége vagy barmely mds jogi vagy méltényossagi hivatkozésra
alapozott barmilyen kovetelés vagy peres iigy tekintetében a vevé kifejezetten
véllalja, hogy a Halyard Health nem tehetd feleldssé a vevd iigyfeleit ért
semmiféle karért, elmaradt haszonért vagy azok ilyen karok miatti koveteléseiért.
A Halyard Health kérokért viselt kizarélagos felelssége azokra a kiltségekre
korlétozadik, amelyek a vsérlé szamara felmeriilnek a Halyard Health dltal a
vevéknek értékesitett és kértéritési igény alapjat képezd arukkal kapcsolatban.
Avésarlé a termék haszndlataval elfogadja e korldtozott jotallasok, kizrasok,
elutasitasok, valamint a karokért viselt anyagi feleldsséq korlatozasanak
feltételeit.
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(BN HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Gekoelde radiofrequente (CRF) set

Rx Only: Volgens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit
medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Beschrijving van het product

HALYARD* COOLIEF* set met CRF steriele slang (steriel, eenmalig gebruik,
geen lichaamscontact): Gebruikt voor het in een gesloten circuit laten circuleren
van steriel water door een HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF sonde. Bevat een
buret en een slang.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF introducer (steriel, eenmalig gebruik):
Uitsluitend te gebruiken met HALYARD* COOLIEF* SINERGY* sondes. De COOLIEF*
SINERGY* introducer vormt een baan naar het zenuwweefsel voor de COOLIEF*
SINERGY* sonde.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF sonde (steriel, eenmalig gebruik):
Wordt via een COOLIEF* SINERGY* introducer in of bij zenuwweefsel geplaatst.
Steriel water circuleert inwendig voor koeling van de COOLIEF* SINERGY* sonde
terwijl deze radiofrequente energie afgeeft. Een thermokoppel in de COOLIEF*
SINERGY* sonde meet de temperatuur van de gekoelde elektrode tijdens de
gehele procedure.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniaal (steriel, eenmalig gebruik):
Een roestvrijstalen ronde liniaal met een straal van 10 mm. Wordt tijdens de
procedure op de huid boven de behandelingsplaats gezet.

HALYARD* COOLIEF* RF QUICKCLAMP* hulpmiddel (steriel, eenmalig
gebruik): Wordt tijdens de procedure op de huid boven de behandelingsplaats
gezet. Kan eventueel worden gebruikt voor ondersteuning van de COOLIEF*
SINERGY* introducer en sonde.

Indicaties voor gebruik

De HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF set is in combinatie met de HALYARD*
COOLIEF* radiofrequentie (RF) generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) (voorheen de Baylis Pain Management generator of KIMBERLY-
CLARK® Pain Management generator) geindiceerd voor gebruik voor het vormen
van RF laesies in zenuwweefsel.

Contra-indicaties

Bij patiénten met een pacemaker kan tijdens en na de behandeling een aantal
veranderingen optreden. Het is mogelijk dat de pacemaker in de sensing-modus
het RF signaal als een hartslag interpreteert en het hart niet stimuleert. Neem
contact op met de pacemakerfabrikant om vast te stellen of de pacemaker
tijdens de radiofrequente ingreep dient te worden ingesteld op pacing in de
vaste modus. Evalueer het pacingsysteem van de patiént na de ingreep.
Controleer de compatibiliteit en veiligheid van combinaties van andere
fysiologische bewakings- en elektrische apparatuur die naast de RF generator bij
de patiént zal worden gebruikt.

Als de patiént een ruggenmergstimulator, diepehersenstimulator of andere
stimulator heeft, neemt u contact op met de fabrikant om vast te stellen of de
stimulator in de bipolaire stimulatiemodus of in de stand Uit dient te staan.
Deze ingreep dient te worden heroverwogen bij patiénten met een eerder
neurologisch deficit.

Het gebruik van algehele anesthesie is gecontra-indiceerd. Om feedback en
reacties van de patiént tijdens de ingreep mogelijk te maken, dient deze onder
plaatselijke verdoving te worden uitgevoerd.

Systemische infectie of lokale infectie in het gebied van de ingreep.
Bloedstollingsstoornissen of gebruik van bloedverdunnende middelen.

Waarschuwingen
De COOLIEF* SINERGY* set bevat hulpmiddelen voor eenmalig gebruik.
Dit medische hulpmiddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
kan 1) de bekende biocompatibiliteit van het hulpmiddel negatief
beinvloeden, 2) de structurele integriteit van het hulpmiddel in
gevaar brengen, 3) leiden tot het niet werken van het hulpmiddel
zoals beoogd of 4) een risico van besmetting met zich meebrengen en
de overdracht van infectieziekten veroorzaken, wat letsel, ziekte of
overlijden tot gevolg kan hebben.
De COOLIEF* SINERGY* sonde dient met de juiste aansluitkabel te
worden gebruikt. Als hij met andere aansluitkabels wordt gebruikt,
kan dit elektrocutie van de patiént of de gebruiker tot gevolg hebben.
Laboratoriummedewerkers en patiénten kunnen aanzienlijke
blootstelling aan rontgenstraling ondergaan tijdens radiofi
ingrepen als gevolg van het voortdurende gebruik van
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doorlichtingsbheelden. Deze blootstelling kan leiden tot acuut
stralingsletsel evenals een groter risico op somatische en genetische
effecten. Daarom dienen er toereikende maatregelen te worden
getroffen om deze blootstelling tot een minimum te beperken.
Het gebruik dient gestaakt te worden als er onnauwkeurige,
onregelmatige of trage uurmetingen worden g
Het gebruik van beschadigde apparatuur kan letsel aan de patiént
veroorzaken.
Er mogen geen modificaties worden aangebracht in HALYARD*

pp Modificaties k de veiligheid en werkzaamheid van
het hulpmiddel in gevaar brengen.
Wanneer de COOLIEF* RF generator in werking wordt gesteld, kunnen
de geleide en gestraalde elektrische velden storing veroorzaken in
andere elektrische medische apparatuur.
De RF generator is in staat aanzienlijke elektrische energie toe te
dienen. De patiént of de gebruiker kan letsel oplopen als gevolg van
onjuiste hantering van de sondes, met name tijdens gebruik van het
hulpmiddel.
Tijdens de toediening van energie dient te worden voorkomen dat de
patiéntin aanraking kan komen met geaarde metalen opperviakken.
Het hulpmiddel mag niet worden verwijderd of teruggetrokken tijdens
de toediening van energie.
Er bestaat een zeldzaam risico op gelokaliseerde brandwonden van
de huid als de plaats van de radiofi laesie Idoend
onderhuids weefsel (< 15 mm) bevat of zich dicht bij een ondiep
metalen implantaat bevindt.

Voorzorgsmaatregelen

De COOLIEF* SINERGY* set mag pas worden gebruikt nadat de bijbehorende
gebruiksaanwijzing en de gebruikershandleiding voor de “COOLIEF* RF generator
en de HALYARD* referentie-elektrode (PMA-GP-BAY) grondig zijn doorgelezen.
Een klaarblijkelijke geringe energieafgifte of slechte werking van de apparatuur
bij de normale instellingen kan duiden op de volgende zaken: 1) verkeerd
aanbrengen van de referentie-elektrode of 2) storing in een elektrische geleider.
Verhoog het energieniveau pas nadat u op duidelijke defecten of een verkeerde
aanbrenging hebt gecontroleerd.

Om het risico van ontsteking te voorkomen, dient u te zorgen dat er geen
ontvlambaar materiaal in de kamer aanwezig is wanneer er RF energie wordt
toegepast.

Alleen artsen die vertrouwd zijn met de RF laesietechnieken mogen de
onderdelen uit de COOLIEF* SINERGY* set gebruiken.

De arts heeft de verantwoordelijkheid om alle voorzienbare risico’s van de RF
laesie-ingreep vast te stellen, te beoordelen en te communiceren.

De steriele verpakking dient vodr gebruik met het oog te worden geinspecteerd
om eventuele gebreken te ontdekken. Controleer of de verpakking onbeschadigd
is. Gebruik de apparatuur niet indien de verpakking niet intact is.

Bij het samenstellen en vullen van de slangset dienen de juiste aseptische
technieken te worden gebruikt. Plaats het deksel niet op een niet-steriele
ondergrond.

De slangset mag nooit van de sonde worden losgekoppeld tijdens afgifte van

RF energie. Het lumen van de slangset magq tijdens de procedure niet verstopt
raken, omdat de koeling van de sonde dan stopt.

Koppel de sonde los door aan de connector te trekken, niet aan de kabel.
Hanteer de sonde veilig tijdens gebruik vanwege de elektrische stroom en de
hete tip.

HALYARD* COOLIEF* set met CRF steriele slang

De“COOLIEF* slangset is bestemd voor gebruik met één COOLIEF* SINERGY*
sonde.

Zorg dat alle luerlockverhindingen goed zijn vastgezet om lekkage te
voorkomen. Koppel de luerlockverbindingen niet los terwijl de pomp draait.
Plaats de uitrusting zo dat het risico van struikelen over de slang tot een
minimum wordt beperkt.

Verricht GEEN ingrepen voor gekoelde vorming van RF laesies als er geen
water door de slangset stroomt, als er water lekt of als u luchtbellen ziet in
de slang. Staak de ingreep onmiddellijk en corrigeer de circulatie voordat u
deingreep hervat.

NIET in de slang van de slangset knijpen.




HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF introducer

Hanteer de COOLIEF* SINERGY* introducer voorzichtig. De scherpe tip kan de
operateur verwonden als hij onvoorzichtig wordt gehanteerd.

Hanteer de introducer veilig tijdens gebruik vanwege de elektrische stroom.
Verplaats de introducer niet als het stilet niet helemaal is ingestoken.

Kies een introducer van de juiste maat.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF sonde

Controleer tijdens het inbrengen van de sonde via de COOLIEF* SINERGY*
introducer onder doorlichting dat de sonde niet omkrult. Probeer niet om de
COOLIEF* SINERGY* sonde verder in te brengen als u ziet dat hij omkrult of
als u aanzienlijke weerstand ondervindt.

Verplaats de COOLIEF* SINERGY* introducer niet wanneer de sonde er in zit.
Als verplaatsing noodzakelijk is, trekt u de sonde terug uit de introducer en
verplaatst u de introducer met het stilet ingebracht.

De “Cooled RF Temp' die wordt weergegeven op de COOLIEF* RF

generator is de temperatuur van de gekoelde elektrode, niet de hoogste
weefseltemperatuur.

Ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties die met het gebruik van dit hulpmiddel gepaard gaan zijn
onder meer: infectie, zenuwletsel, toegenomen pijn, visceraal letsel, falen van de
techniek, verlamming en overlijden.

Productspecificaties

De slangset bevat een buret en een flexibele slang met luerlocks voor aansluiting
op de COOLIEF* SINERGY* sonde.

De COOLIEF* SINERGY* introducer omvat een geisoleerde roestvrijstalen canule
en een stilet.

De COOLIEF* SINERGY* sonde omvat een elektrisch geisoleerde schacht met een
actieve tip die fungeert als elektrode voor afgifte van RF energie, een greep,
slangen met luerlocks en een kabel met een 7-pens connector.

De COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniaal is een ronde liniaal van roestvrij staal
met een straal van 10 mm en spaaklengte van 10 mm.

De COOLIEF* SINERGY* sonde, COOLIEF* SINERGY* introducer, slangset, COOLIEF*
SINERGY* EPSILON* liniaal en het COOLIEF* QUICKCLAMP* hulpmiddel worden
met ethyleenoxide gesteriliseerd steriel geleverd. De hulpmiddelen dienen koel
en droog te worden bewaard.

NB: Neem contact op met Halyard Health voor een lijst met alle modelnummers

en maten.

Inspectie voor gebruik

De steriele verpakking dient vodr gebruik met het oog te worden geinspecteerd
om eventuele gebreken te ontdekken. Controleer of de verpakking onbeschadigd
is. Gebruik de apparatuur niet indien de verpakking niet intact is.

Benodigde apparatuur

De ingrepen dienen in een gespecialiseerde klinische omgeving met

doorlichtingsapparatuur te worden uitgevoerd. De voor het verrichten van RF

ingrepen vereiste uitrusting omvat:

- COOLIEF* SINERGY* CRF sonde

«  (OOLIEF* SINERGY* CRF introducer(s)

« COOLIEF* CRF peristaltische pompeenheid met kabel

« COOLIEF* set met CRF steriele slang

- COOLIEF* SINERGY* EPSILON* liniaal (optioneel)

« COOLIEF* RF QUICKCLAMP* hulpmiddel (optioneel)

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente aansluitkabel (monopolair systeem) of
COOLIEF* Multi-Cooled radiofrequentiemodule (MCRF-module) (CRX-BAY-
MCRF)

«  Referentie-elektrode
« COOLIEF* RF generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Gebruiksaanwijzing

Monopolair systeem (afb. 1)

Leg alle voor de ingreep benodigde uitrusting bijeen. Stel de COOLIEF*
radiofrequentie-generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) en de
pompeenheid op volgens de gebruiksaanwijzing. Sluit de aansluitkabel aan op
de RF generator volgens de gebruiksaanwijzing.

Open de verpakking in het steriele veld met toepassing van de juiste
aseptische technieken. Inspecteer de hulpmiddelen op het oog op eventuele
beschadigingen. De ingreep mag NIET met beschadigde uitrusting worden
verricht.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* set met CRF steriele slang (afb. 2)

1. Plaats de buret in de burethouder op de zijkant van de pompeenheid.
De zijkant van de buret met 2 of 3 poorten is de hovenkant van de buret.
(afb.3)

2. Vul de buret met steriel water op kamertemperatuur. Gebruik aseptische
technieken voor het hanteren. Vul de buret tot de markering voor 70
mL. De buret kan worden gevuld door steriel water via een poort in het
deksel te injecteren of het deksel tijdelijk te verwijderen en er steriel
water in te gieten.

Waarschuwing! DE BURET DIENT TOT DE MARKERING VOOR 70 mL
TE WORDEN GEVULD.

Als u de buret niet tot de markering voor 70 mL vult, is er
onvoldoende water voor circulatie.

Gebruik UITSLUITEND steriel water op kamertemperatuur.

Zorg na het vullen dat het deksel wordt teruggeplaatst op de
buret.

Injecteer steriel water in de buret OF verwijder het deksel en giet er
steriel water in. (afb. 4-5)

3. Plaats de dikwandige slang die uit de onderkant van de buret komt, in
de pompkop van de COOLIEF* pompeenheid. Leg de slang in de kanalen
van de L-vormige steun zodat de slang niet wordt afgekneld bij het
sluiten van de pompkop. Sluit het deksel op de pompkop om de slang op
zijn plaats vast te klemmen. (afb. 6)

4. Haal de doppen van de inwendige en uitwendige luerlock. Sluit de juiste
luerlock aan op de overeenkomstige luerlock van de sonde. Draai de
verbinding niet te ver aan.

Opgelet! Sluit één slangset aan op één COOLIEF* SINERGY* sonde.
(afb.7)

5. Voer de slangset aan het einde van de procedure op gepaste wijze af.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF introducer

1. Terwijl het stilet zich in de introducer bevindt, brengt u de introducer
onder doorlichting voorzichtig bij de patiént in om hem op de gewenste
locatie voor de laesie te plaatsen.

2. Nadat de introducer op de juiste plaats is gekomen, verwijdert u het
stilet voorzichtig uit de introducer.

3. Herhaal stap 1-2 zo nodig met een tweede introducer.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* CRF sonde

1. Breng de sondes via de introducer in het weefsel in. Forceer de sonde
nooit als u aanzienlijke weerstand ondervindt.

2. Bevestig de referentie-elektrode op de COOLIEF* RF generator en
plaats de plaat van de referentie-elektrode op het lichaam volgens de
gebruiksaanwijzing en de gebruikershandleiding in het pakket.

3. Sluit de sonde aan op de slangset.

4. Sluit de 14-pens connector van de aansluitkabel aan op de COOLIEF*
RF generator. Sluit de sonde aan op de 7-pens connector van de
aansluitkabel.

5. Selecteer de behandelmodus op de COOLIEF* RF generator. Stel de
geavanceerde instellingen en de parameters voor RF afgifte op de RF
generator in volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

6. Verricht de ingreep volgens de instructies in de gebruikershandleiding
van de RF generator. De ingreep omvat fasen voor voorkoeling,
behandeling en optionele nakoeling.

NB: Let naast het hernieuwd optreden van de gebruikelijke, besproken
pijn of irritatie vanwege het inbrengen van de sonde bij de patiént
tevens op tekenen die op irritatie van bijvoorbeeld het ruggenmerg of
de zenuwwortels zouden kunnen wijzen. Als er een vermoeden van deze
indicaties bestaat, dient de energieafgifte te worden gestaakt.

7. Verwijder de sondes en de introducer na de behandeling en voer ze af
als biologisch gevaarlijk afval. Verwijder de referentie-elektrode uit de
patiént en voer hem op gepaste wijze af. Koppel de aansluitkabel los van
de RF generator. Volg de gebruikelijke procedures van de instelling voor
het verwerken van herbruikbare artikelen.
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Oplossen van problemen

De volgende tabel dient om de gebruiker te helpen bij het vaststellen van
mogelijke problemen.

Klantenservice en informatie over retourneren van
producten
Neem als u problemen met of vragen over HALYARD* apparatuur hebt, contact op

PROBLEEM OPLOSSEN VAN PROBLEMEN
Geen tempe- Zorg dat alle aansluitingen zijn verricht:
ratuurmeting sonde(s) op de aansluitkabel

OF «aansluitkabel op de COOLIEF* RF generator

Onnau- « RFgenerator op het wandstopcontact
Wheurige, leer of er een foutbericht op de RF
onregelmatige Controleer of er een foutbericht op de RF generator
of trage verschijnt.
temperatuur- Inspecteer de sonde of de kabel met het oog op
meting. beschadiging.
Zorg dat de apparaten droog en op kamertemperatuur
zijn.
Staak het gebruik als het probleem aanhoudt.
Erstroomt geen Staak de ingreep onmiddellijk.
water door « Controleer de luerlockverhindingen om te zien of
de COOLIEF de slangset goed op de sonde is aangesloten.
SINERGY* sonde .
enslangset. « Controleer of het deksel van de pomp goed is
gesloten.
« Controleer of er een foutbericht op de RF generator
wordt weergegeven.
De COOLIEF* Controleer of de stekkerpennen van de connectors in de
SINERGY* juiste oriéntering zijn uitgelijnd.
sondecon- Zorg dat de connectors schoon en onbelemmerd zijn.
nector past
nietin de
insteekstekker
van de sonde.
Beschadiging Niet gebruiken. Onmiddellijk afvoeren.
van isolatie-
materiaal
op sonde of
introducer.

Water circuleert | - Controleer of de slangset goed op de sonde is

nliet dou:‘ aangesloten.

slang tijdens . ; P

voorkoeling, (gngt;ltesir of de slangset goed in de pompkop is

AAN en gep § -

nakoeling + Controleer of het buretreservoir is gevuld.

van COOLIEF* « Inspecteer de slang uit de slangset en de

SINERGY*, verbindingen op lekkage en verstopping.
Controleer of de vlotterkogel in de buret drijft en de
afvoer van water uit de buret niet belemmert.

« Controleer of de pompslang (dikwandige slang die
direct uit de onderste poort van de buret komt) in
de pompkop is geplaatst.

Er druppelt Controleer of er water langs de buretwand omlaag

geen water in stroomt.

de buret.

De viotterkogel | Sluit het deksel op de pompkop. Schud de buret

blijft stekenin | voorzichtig heen en weer om de kogel van de bodem van
onderste poort | de buret los te halen.

van buret.

Hetdekselvan | Injecteer steriel water via de dekselpoort in plaats van het
deburetkan deksel te verwijderen.

niet worden

verwijderd.

De COOLIEF* Werp de slangset onmiddellijk weg.

slangset is

gebroken, lekt

of is verstopt.
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met de medewerkers van de afdeling Technical Support.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Opmerkingen

0Om producten onder een beperkte garantie te retourneren, dient u een
retourmachtigingsnummer te hebben voordat u de producten naar
Halyard Health terugstuurt.

Beperkte garanties

Halyard Health garandeert dat deze producten geen defecten in oorspronkelijk
vakmanschap en oorspronkelijke materialen vertonen. Als deze producten
defecten blijken te vertonen in oorspronkelijk vakmanschap of oorspronkelijke
materialen, vervangt of repareert Halyard Health dergelijke producten,
uitsluitend en geheel naar eigen goeddunken, met aftrek van de kosten voor
vervoer en bijkomende arbeidskosten voor inspectie, verwijdering of opnieuw
opslaan in het magazijn van de producten.

Deze beperkte garantie geldt uitsluitend voor oorspronkelijke, door de fabriek
geleverde producten die voor hun normale, beoogde doeleinden zijn gebruikt.
De beperkte garantie van Halyard Health geldt NIET voor producten van Halyard
Health die op welke wijze dan ook zijn gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd
en geldt NIET voor producten van Halyard Health die niet op juiste wijze zijn
opgeslagen of die zijn geinstalleerd, gebruikt of onderhouden op een wijze

die strijdig is met de instructies van Halyard Health. De garantieperiode voor
HALYARD* RF sondes en aansluitkabels voor de RF generator is 90 dagen na de
datum van aankoop, tenzij anderszins aangegeven.

Afwijzing van aansprakelijkheid en uitsluiting van
andere garanties

Er zijn geen garanties van welke aard dan ook die verder gaan dan de
beschrijving van de bovenstaande garanties. Halyard Health wijst alle garanties,
hetzij expliciet hetzij impliciet, van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald gebruik of doel, af en sluit deze uit.

Beperking van aansprakelijkheid voor schade

In een vordering of rechtszaak voor schadevergoeding die voortvloeit uit een
vermeende garantiebreuk, contractbreuk, nalatigheid, productaansprakelijkheid
of enige andere wettelijke of volgens billijkheid geldende theorie gaat de koper
specifiek akkoord dat Halyard Health niet aansprakelijk is voor schade door
gederfde winst of vorderingen van klanten van de koper voor dergelijke schade.
De enige aansprakelijkheid van Halyard Health voor schade is beperkt tot de
kosten aan de koper van de aangegeven goederen die door Halyard Health aan
de koper zijn verkocht waaruit de vordering voor aansprakelijkheid voortvloeit.
Het gebruik van dit product door de koper wordt als aanvaarding geacht van

de voorwaarden en bepalingen van deze beperkte garanties, uitsluitingen,
afwijzingen en beperkingen van aansprakelijkheid voor geldelijke
schadevergoedingen.



HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF-sett

Rx Only: Faderal lov (i USA) begrenser denne enheten til salg til eller pa ordre av
enlege.

Beskrivelse av enheten

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF sterilt slangesett (sterilt, engangs, uten
kroppskontakt): Brukes for lukket kretslap av sterilt vann gjennom en

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF-probe. Det inkluderer en byrette og
slanger.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF innfarer (steril, engangsbruk): Den
skal bare brukes med HALYARD* COOLIEF* SINERGY* prober. COOLIEF* SINERGY*
innforer skaper en vei for COOLIEF* SINERGY*-proben inn i nervevevet.
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF-probe (steril, engangsbruk): Den
stikkes gjennom en COOLIEF* SINERGY* innforer inn i eller naert nervevev. Sterilt
vann sirkulerer internt for & kjole ned COOLIEF* SINERGY*-proben mens den
leverer radiofrekvent energi. Et termoelement i COOLIEF* SINERGY*-proben maler
temperaturen i den nedkjolte elektroden gjennom hele prosedyren.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* linjal (steril, engangsbruk): Det
eren rund linjal med 10 mm radius i rustfritt stal. Den plasseres pa huden over
behandlingsstedet under prosedyren.

HALYARD* COOLIEF* RF QUICKCLAMP*-enhet (steril, engangshruk): Den
plasseres pa huden over behandlingsstedet under prosedyren. Den kan ogsa
brukes for d stotte COOLIEF* SINERGY* innforer og probe.

Indikasjon for bruk

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF-sett, sammen med HALYARD* COOLIEF*
RF-generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (tidligere Baylis Pain
Management Generator eller KIMBERLY-CLARK® Pain Management Generator) er
indikert for bruk til @ skape RF-lesjoner i nervevev.

Kontraindikasjoner

For pasienter med hjerte-pacemakere, kan flere endringer oppsta under og etter
behandlingen. | folermodus kan pacemakeren tolke RF-signalet som et hjerteslag
og vil kanskje ikke regulere hjertefrekvensen. Kontakt pacemakerfirmaet for

4 finne ut om pacemakeren bgr endres til fast rytme regulering under RF-
prosedyren. Evaluer pasientens reguleringssystem etter prosedyren.

Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten for kombinasjoner av andre fysiologiske
overvakings- og elektriske apparater som brukes pa pasienten i tillegg il RF-
generatoren.

Huis pasienten har en ryggmargs-, dyp hjerne eller annen stimulator, kontakt
produsenten for & finne ut om stimulatoren ma véere i bipolar stimuleringsmodus
elleri AV-stilling.

Denne prosedyren ma vurderes pa nytt i pasienter med eventuell tidligere
nevrologisk lidelse.

Bruk av generell anestesi er k t. For & gi mulighet for tilbakemelding og
respons fra pasienten under prosedyren, bar den utfores med lokal anestesi.
Systemisk infeksjon eller lokal infeksjon i prosedyreomradet.
Blodkoaguleringslidelser eller bruk av antikoagulant.

)

Advarsler

COOLIEF* SINERGY*-settet bestar av engangsenheter. Dette medisinske
utstyret ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisiering kan 1) pavirke negativt
den kjente biokompatibiliten som enheten har, 2) kompromittere
enhetens strukturelle i 3)fore til at enh ikke virker

som tenkt, eller 4) vaere en fare for forurensing og fare til overfgring
av smittsomme sykdommer som forer til pasientskade, sykdom eller
dodsfall.

COOLIEF* SINERGY*-proben ma brukes med riktig tilkoblingskabel. A
prove & bruke den med andre tilkoblingskabler kan fore til at pasient
eller op far dodelige st

Laboratoriestab og pasienter kan utsettes for betydelig
rontgeneksponering under radiofrekvensprosedyrer pa grunn av
kontinuerlig bruk av fluoroskopisk bildedanning. Denne eksponeringen
kan fore til akutt strélingsskade samt okt risiko for somatiske og
genetiske skadevirkninger. Derfor ma det tas tilstrekkelige tiltak for &
minimere denne eksponeringen.

Avslutt bruken hvis ungyaktige, feilaktige eller trege
temperaturavlesninger blir observert. Bruk av skadet utstyr kan
forarsake pasientskade.

HALYARD* utstyr ma ikke modifiseres. Alle modifiseringer kan
kompromittere enhetens sikkerhet og virkningsgrad.

Nar COOLIEF* RF-generatoren er aktivert, kan de ledningshundne og
utstralte elektriske feltene forstyrre annet elektrisk medisinsk utstyr.
RF-generatoren er i stand til a levere betydelig elektrisk kraft. Pasient-
eller operatorskade kan oppsta fra uriktig handtering av probene,
spesielt nar enheten er i bruk.

Nar energi blir sendt ut, ma pasienten ikke fa mulighet til  komme i
kontakt med jordede metalloverflater.

Ikke fiern eller trekk tilbake enheten mens energi blir sendt ut.

Det finnes et sjeldent potensiale for lokale hudforbrenninger hvis RF-
lesj det har utilstrekkelig subkutant vev (<15mm) eller er naert
et grunt metallimplantat.

Forholdsregler

Ikke prov & bruke COOLIEF* SINERGY*-settet far du har lest vedlagte
bruksanvisning og brukermanual for COOLIEF* RF-generatoren og HALYARD*
spredeelektrode

(PMA-GP-BAY) grundig.

Tilsynelatende lavt kraftniva eller at utstyret ikke virker skikkelig ved normale
innstillinger kan indikere: 1) feil bruk av spredeelektroden, eller 2) brudd i
stromtilforselen for en leder. Ikke juster kraftnivaet for du har sett etter opplagte
feil eller feilaktig bruk.

For a forhindre fare for antenning, pass pa at det ikke finnes brennbart materiale i
rommet mens RF-kraften star pa.

Bare leger som er velkjent med RF lesjonteknikker bor bruke komponentene i
COOLIEF* SINERGY*-settet.

Det er legens ansvar  finne, vurdere og kommunisere til hver enkelt pasient alle
tenkelige risikoer angaende RF-lesjonsprosedyren.

Den sterile pakningen bar inspiseres visuelt for bruk for a oppdage eventuelle
skader. Kontroller at pakningen ikke er skadet. lkke bruk utstyret hvis pakningen
erskadet.

Riktig steril teknikk mé brukes nar slangesettet settes sammen og fylles. Ikke legg
fra deg lokket pa en ikke-steril overflate.

Slangesettet ma aldri kobles fra proben mens RF-energi leveres. Apningen i
slangesettet mé ikke hindres pa noen mate under prosedyren, siden det vil stanse
nedkjolingen av proben.

Koble fra proben ved & trekke i kontakten, ikke i kabelen.

Handter proben sikkert nar den eri bruk pa grunn av elektriske strammer og den
varme tuppen.

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF sterilt slangesett
COOLIEF* slangesettet er til bruk med en enkelt COOLIEF* SINERGY*-probe.

Veer noye med at alle luer-koblinger er sikre for & forhindre lekkasje.

Ikke koble fra luer-koblingene mens pumpen gar.

Arranger utstyret slik at faren for a snuble i slanger reduseres.

IKKE utfor Cooled RF lesjonsprosedyrer hvis vannet ikke sirkulerer gjennom
slangesettet, hvis det lekker vann eller hvis du ser luftbobler i slangene.
Stans prosedyren med en gang og korriger sirkulasjonen for prosedyren
startes pa nytt.

IKKE klyp slangene i slangesettet.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF innfarer

Veer forsiktig nar du handterer COOLIEF* SINERGY*-innfareren. Den skarpe
tuppen kan fordrsake skader pa operataren hvis den handteres med
uforsiktighet.

Handter proben sikkert nar den er i bruk pa grunn av elektriske strommer.
Ikke flytt pa innfareren uten at stiletten er satt helt inn.

Velg innforer med riktig storrelse.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF probe

Mens proben stikkes inn gjennom COOLIEF* SINERGY* innfareren, folg med
pa fluoroskopet om den far en knekk. Ikke prov 4 stikke COOLIEF* SINERGY*-
proben lenger inn hvis du ser knekk/krumming, eller om du foler betydelig
motstand.

Ikke ror pa COOLIEF* SINERGY* innfareren mens proben er inni den. Hvis det
er nadvendig & reposisjonere, trekk proben ut av innfareren og reposisjoner

deretter innfgreren med stiletten stukket inn.
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“Cooled RF Temp” som vises pa COOLIEF* RF-generatoren henviser til
temperaturen pa den nedkjolte elektroden, og ikke varmeste vevtemperatur.

Bivirkninger

Potensielle komplikasjoner med bruken av denne enheten inkluderer, men er ikke
begrenset til: infeksjon, nerveskade, okt smerte, skade pa innvollene, at teknikken
ikke virker, lammelse og dadsfall.

Produktspesifikasjoner

Slangesettet bestar av en byrette og fleksible slanger med luerlas for & kobles til
COOLIEF* SINERGY* -proben.

COOLIEF* SINERGY* innfarer inkluderer en isolert kanyle i rustfritt stal og en stilett.
COOLIEF* SINERGY*-proben bestar av et elektrisk isolert skaft med en aktiv tupp
som fungerer som en elektrode for leveranse av RF-energi, et handtak, slanger
med luerlds og en kabel med en 7-pins kontakt.

COOLIEF* SINERGY* EPSILON*-linjalen bestar av en rund linjal i rustfritt stal med
en radius pa

10 mm og eiker pa 10 mm.

COOLIEF* SINERGY*-proben, COOLIEF* SINERGY* innfarer, slangesett, COOLIEF*
SINERGY* EPSILON* linjal og COOLIEF* QUICKCLAMP*-enheten er steriliserte med
etylenoksid og leveres sterile. Enhetene bor lagres pa et kjolig og tert sted.

Merk: Kontakt Halyard Health for en liste over alle modellnummer og -storrelser.

Inspeksjon for bruk

Den sterile pakningen bor inspiseres visuelt for bruk for @ oppdage eventuelle
skader. Kontroller at pakningen ikke er skadet. lkke bruk utstyret hvis pakningen
erskadet.

Nedvendig utstyr

Prosedyrene ma utfares i spesialiserte kliniske omgivelser med fluoroskopisk utstyr.

Utstyret som trengs for & utfgre RF-prosedyrer inkluderer:

« COOLIEF* SINERGY* Cooled RF probe

« COOLIEF* SINERGY* Cooled RF innfarer(e)

« COOLIEF* cooled RF peristaltisk pumpe og kabel

« COOLIEF* cooled RF sterilt slangesett

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* linjal (ekstrautstyr)

«  RFCOOLIEF* QUICKCLAMP*-enhet (ekstrautstyr)

« COOLIEF* cooled RF tilkoblingskabel (monopolart system) eller COOLIEF*
multi-cooled RF (MCRF) modul (CRX-BAY-MCRF)

«  Spredeelektrode

« COOLIEF* RF-generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Bruksanvisning

En-polt system (Fig. 1)

Samle sammen alt ngdvendig utstyr for prosedyren. Sett opp COOLIEF* RF-
generatoren (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) og pumpen, som
anvist i deres bruksanvisninger. Koble tilkoblingskabelen til RF-generatoren som
beskrevet i bruksanvisningen for denne.

4. Fjern hettene pa luerlasene, bade han og hun. Fest riktig luerlas pa
tilsvarende luerlas pa proben. Ikke dra til for hardt.
Forsiktig! Koble et slangesett til en COOLIEF* SINERGY*-probe. (Fig. 7)

5. Nar prosedyren er ferdig, kast slangesettet pa riktig mate.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF innforer

1. Med stiletten i innforeren, stikk innfareren forsiktig inn i pasienten med
fluoroskopisk veiledning for & plassere den pa snsket lesjonslokasjon.

2. Med en gang innforeren er i riktig stilling, ta stiletten forsiktig ut av
innforeren.

3. Gjentatrinn 1-2 med en innforer nummer to om nodvendig.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF-probe

1. Stikk probene inn i vevet gjennom innfgreren. Aldri tving proben inn hvis
du foler betydelig motstand.

2. Fest spredeelektroden til COOLIEF* RF-generatoren og plasser
spredeelektrodens pute pa pasienten som anvist i bruksanvisningen og
brukermanualen som folger med pakken.

3. Koble proben til slangesettet.

4. Stikk tilkoblingskabelens 14-pinners kontakt inn i COOLIEF* RF-
generatoren. Koble proben til tilkoblingskabelens 7-pinners kontakt.

5. Velg behandlingsmodus pa COOLIEF* RF-generatoren. Sett avanserte
innstillinger og parametrene for RF-forsyning i RF-generatoren som
beskrevet i brukermanualen.

6. Utfor prosedyren som beskrevet i RF-generatorens brukermanual.
Prosedyren bestér av forhdndskjoling, behandling og valgfrie
etternedkjolingstrinn.

Merk: Utenom uttrykk for den vanlige forventede smerten eller
irritasjonen pd grunn av probeinnsettingen, folg med om pasienten har
uventede symptomer som kan indikere for eksempel at ryggmargen eller
nerveroten irriteres. Hvis det er mistanke om slike indikasjoner, stopp
energitilfaringen.

7. Etter behandlingen skal probene og innfgreren tas ut og kastes som
biologisk farlig materiale. Fjern spredeelektroden fra pasienten og
kast pa riktig mate. Koble tilkoblingskabelen fra RF-generatoren. Folg
standart hospitalteknikker for handtere deler som kan brukes om igjen.

Feilsoking
Falgende tabell er laget for d hjelpe brukeren med & diagnostisere mulige
problemer.

Apne pakken i det sterile feltet med p sterile Inspiser
visuelt for  sikre at de ikke er skadde. Utfor ALDRI prosedyren med skade pa noe
utstyr.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Cooled RF sterilt slangesett (Fig. 2)

1. Plasser byretten i byretteholderen pa siden av COOLIEF* pumpen. Siden
av byretten med 2 eller 3 porter er toppen pa byretten. (Fig. 3)

2. Fyllbyretten med sterilt vann med romtemperatur. Bruk sterile
handteringsteknikker. Fyll byretten til 70 mI-merket. Byretten kan
fylles ved & sproyte inn sterilt vann gjennom en port i lokket, eller ved &
midlertidig fierne lokket og tomme inn sterilt vann.

Advarsel! SORG FOR A FYLLE BYRETTEN TIL MERKET FOR 70 ml.
Hvis byretten ikke fylles opp til 70 ml-merket vil fore til
utilstrekkelig tilforsel av sirkulasj

Bruk KUN sterilt vann med romtemperatur.

Pass pa at lokket klemmes tilbake pa byretten etter at den er
fylt.

Injisert sterilt vann i byretten ELLER fiern lokket og tom inn sterilt vann.
(Fig. 4-5)

3. Plasser slangen med tykke vegger som kommer ut av bunnen av
byretten inn i pumpeutlgpet pa COOLIEF* pumpen. Plasser slangen
i kanalene pa den L-formede braketten for a sikre at slangen ikke
blokkeres nar pumpeutlopet lukkes. Lukk lokket p& pumpeutlopet for a
klemme fast slangen. (Fig. 6)

48

PROBLEM FEILSOKING

Ingen temper- Pass pa at alle tilkoblinger er gjort:

aturmaling - Probe(r) til tilkoblingskabel

ELLER « Tilkoblingskabel til COOLIEF* RF-generator

Unayaktig, « RF-generator til stramkontakt

feilaktig eller feilmelding pa

treg temper- Se etter en feilmelding pd RF-generatoren

lesning Kontroller visuelt at proben eller kabelen ikke er skadet.

Kontroller at enhetene er torre og har romtemperatur.
Hvis problemet vedvarer, avbryt bruken.

Det kommer « Stans prosedyren umiddelbart.

ikke vann « Kontroller luerlaskoblingene for 4 sikre at

g{;&'ﬂ:ﬂ slangesettet er koblet til proben.

SINERGY* « Kontroller pumpen for d sikre at lokket ikke er

proben og dpent.

slangesettet « Seetteren feilmelding pa RF-generatoren.

COOLIEF* Kontroller at kontaktens kodespor er pa linje med riktig

SINERGY* orientering.

probekontakten | Sgrg for at kontaktene er rene og i orden.

passer ikke

med probens

innplugging

Skade pa Ikke bruk. Kast med en gang.

isolasjonen pa

proben eller

innforeren




PROBLEM FEILS@KING

Det sirkulerer - Pass pd at slangesettet er riktig koblet til proben.
ikke vann « Pass pé at slangesettet er riktig plassert i

gjennom pumpeutlgpet.

slangen verken .

under COOLIEF* | +  Pdse at byrettens reservoar er fylt.

SINERGY* « Inspisere slangesettets slanger og koblinger visuelt
forkjoling, for lekkasjer eller tilstoppinger.

PA eller - Pase at flottgren i byretten flyter og ikke stenger for
etterkjoling. utlopet av vann fra byretten.

« Pése at pumpeslangen (slangen med tykke vegger
som kommer rett ut av porten pa bunnen av
byretten) er plassert i pumpeutlopet.

Det drypper Se om det renner vann nedover veggen pa byretten.
ikke vanninni

byretten.

Flottorensitter | Lukk lokket pd pumpeutlapet. Rist byretten lett for &
fastibunnenav | prove & lgsne ballen fra bunnen av byretten.
byretten.

Umuligata Injiser sterilt vann gjennom porten pa lokket, i stedet for
av lokket pa a fierne lokket.

byretten.

COOLIEF* Kast slangesettet med en gang.

slangesettet

ryker, lekker

ellerer

tilstoppet.

Kundestotte og informasjon om produktretur
Hvis du har noen problemer eller sparsmél om dette HALYARD* utstyret, kontakt
vart tekniske stottepersonale.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Merknader

For & kunne returnere produkter under begrenset garanti, ma du ha et
returautorisasjonsnummer for produktene sendes tilbake til Halyard Health.

Begrenset garanti

Halyard Health garanterer at disse produktene er fri for defekter i opprinnelig
utfarelse og materialer. Hvis disse produktene viser seg & vere defekte i
opprinnelig utfarelse eller opprinnelige materialer, vil Halyard Health, etter egen
absolutte vurdering, erstatte eller reparere ethvert slikt produkt, minus kostnadene
for forsendelse og arbeidskostnadene som falger med inspeksjon, fierning eller
lagertilbakefaring av produktet.

Denne begrensede garantien gjelder bare originale produkter levert fra fabrikk
som har blitt brukt for sine normale og tiltenkte formal. Halyard Healths
begrensede garanti skal IKKE gjelde Halyard Health produkter som er reparert,
endret eller modifisert p noen mate, og skal IKKE gjelde Halyard Health produkter
som har blitt feilaktig lagret eller feilaktig installert, brukt eller vedlikeholdt i

strid med Halyard Healths anvisninger. Garantiperioden for HALYARD* RF prober
og RF-generator tilkoblingskabler er 90 dager fra kjopsdato, med mindre annet
eroppgitt.

Ansvarsfraskrivelse og utelukkelse av andre garantier

Det eringen garantier av noe slag som gar ut over beskrivelsen av garantiene
ovenfor. Halyard Health frasier seg og ekskluderer alle garantier, enten uttrykte
ellerimplisitte, om salgbarhet eller egnethet for en spesiell type anvendelse.

Begrensning av ansvar for skader

| ethvert soksmél eller stevning for skader som kommer fra pastatt brudd pa
garanti, brudd pa kontrakt, uaktsomhet, produktansvar eller enhver juridisk eller
tilsvarende teori, aksepterer kjoperen spesifikt at Halyard Health ikke skal veere
ansvarlig for tap av fortjeneste eller krav fra kjoperens kunder om eventuelle slike
erstatninger. Halyard Healths eneste skadeansvar skal vaere begrenset til kjoperens
kostnad for de spesifiserte varene Halyard Health har solgt til kjsper og som er
grunnlaget for pstanden om ansvar.

Kjoperens bruk av dette produktet skal anses som aksept av vilkér og betingelser
for disse begrensede garantiene, unntak, fraskrivinger og begrensninger i ansvar
for pkonomiske skader.
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Chtodzony zestaw RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD*

Rx Only: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wyfacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Opis urzadzenia
Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF* firmy HALYARD* (sterylny,
jednorazowego uzytku, bez kontaktu z ciatem): Jest on uzywany do cyrkulagji
wody w zamknietym obiegu przez chtodzony probnik RF COOLIEF* SINERGY* firmy
HALYARD*. Zawiera on biurete i rurki.
Chtodzony introduktor RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD* (sterylny,
jednorazowego uzytku): Jest przeznaczony do uzycia wytacznie z probnikami
COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD*. Introduktor COOLIEF* SINERGY* zapewnia
dostep do tkanki nerwowej dla probnika COOLIEF* SINERGY*.
Chtodzony probnik RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD* (sterylny,
jednorazowego uzytku): Jest on wprowadzany przez introduktor COOLIEF*
SINERGY* do lub w poblize tkanki nerwowej. Sterylna woda cyrkuluje wewnatrz
w celu chtodzenia prébnika COOLIEF* SINERGY* w czasie gdy dostarcza on energie
RF. Podczas catej procedury temperatura chtodzonej elektrody jest mierzona przez
pare znajdujac sie w probniku COOLIEF* SINERGY*,
Miernik EPSILON* COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD* (sterylny,
jednorazowego uzytku): Jest to kolisty miernik ze stali nierdzewnej o promieniu 10
mm. Jest on umieszczany podczas procedury na skorze ponad miejscem zabiegu.
Urzadzenie RF QUICKCLAMP* firmy HALYARD* (sterylne, jednorazowego
uzytku): Jest ono umieszczane podczas procedury na skérze ponad miejscem
zabiegu. Moze by¢ opcjonalnie uzyte do podtrzymania introduktora i probnika
COOLIEF* SINERGY*.

Wskazania do stosowania

Chtodzony zestaw RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD* w potaczeniu z
generatorem RF firmy HALYARD* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
(uprzednia nazwa - generator do kontrolowania bolu firmy Baylis lub generator
do kontrolowania bolu firmy KIMBERLY-CLARK®) jest wskazany do wykonywania
ablagji w tkance nerwowej za pomoca fal RF.

Przeciwwskazania

Podczas oraz po leczeniu moga wystapic réznorodne zmiany u pacjentow ze
stymulatorami serca. Stymulator serca w trybie odbierania moze zinterpretowa¢
sygnat RF jako bicie serca i moze zaprzestac stymulowac prace serca. Nalezy
skontaktowac sie z producentem stymulatora serca, aby ustali¢ czy stymulator
powinien by przestawiony na stymulacje o statej szybkosci podczas wykonywania
procedury RF. Po wykonanej procedurze nalezy wykonac ocene systemu
symulatora pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ i bezpieczeristwo kombinadji innych urzadzen
monitorowania fizjologicznego oraz aparatéw elektrycznych, ktore beda uzywane
przy pacjencie jednoczesnie z generatorem RF.

Jezeli pacjent posiada stymulator rdzenia kregowego, struktur gtebokich mézgu
lub inny, nalezy skontaktowac sie z jego producentem w celu ustalenia czy
stymulator musi by¢ w trybie stymulacji bipolamej czy w pozycji wytaczonej.
Nalezy rozwazy¢ wykonanie tego zabiegu u pacjentow z uprzednim deficytem
neurologicznym.

Przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia ogéInego. W celu mozliwosci
kontaktu z pacjentem podczas zabiegu, nalezy wykonywac go w znieczuleniu
miejscowym.

Infekgja ogdlnoustrojowa lub lokalna w miejscu zabiegu.

Zaburzenia koagulacji krwi i stosowanie Srodkéw przeciwkoagulacyjnych.

Ostrzezenia

Zestaw COOLIEF* SINERGY* zawiera urzadzenia jednokrotnego uzytku.

Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac lub ponownie sterylizowa¢

tego urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie, przetworzenie

lub ponowna sterylizacja moze 1) mie¢ niekorzystny wptyw na

znane wlasciwosci zgodnosci biologicznej urzadzenia, 2) uposledzic

integralnos¢ strukturalng urzadzenia, 3) spowodowac, ze urzadzenie

nie bedzie pracowato zgodnie z przeznaczeniem, lub 4) stworzy¢ ryzyko

skazenia i spowodowac przeniesienie choroby zakaznej prowadzacej do

urazu, schorzenia lub smierdi.

Prébnik COOLIEF* SINERGY* musi byc uzywany z prawidlowym kablem

chzqcym Préba uzy(la goz jaklmlkolwmk innymi kablami faczacymi

moze spowod pradem pacjenta lub operatora.

Personel Iaboratoryjny i pagjenci moga by¢ poddawani znacznemu

narazeniu na dziatanie promieni rentgenowskich podczas procedury
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RF z powodu ciagtego ia fluoroskopoweg
Narazenie to moze p ¢ ostry uraz popromienny oraz
zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen somatycznych
i genetycznych. W zwiazku z tym nalezy podjac odpowiednie
$rodki minimalizujace to narazenie.
Nalezy przerwac uzywanie, jezeli zostang zaobserwowane
d i lub powolne odczyty temperatury. Uzywanie

uszkodzonego sprzetu moze spowodowac uraz pacjenta.
Nie nalezy modyfikowac sprzetu HALYARD*. Jakiekolwiek modyfikacje
moga naruszy¢ bezpieczenistwo i skutecznos¢ urzadzenia.
Kiedy g tor RF COOLIEF* ie uruch y, pola elektryczne
p te na skutek pr dzenia i promieni ia moga zaktdcac
prace innego sprzetu medycznego.
Generator RF moze wytwarzac energie elektryczng o duzej mocy.
Nleprawuﬂowe obchodzenie si¢ z probnikami, szczegélnie podczas ich

tugiwania moze spowodowac uraz pacjenta lub operatora.
Podczas ia energii j pacjent nie powinien miec
kontaktu z uziemionymi powierzchniami metalowymi.
Nie nalezy zdejmowac lub wyjmowac urzadzenia podczas dostarczania
energii.
W rzadkich przypadkach istnieje mozliwos¢ wystapienia miejscowego
poparzenia skory, jesli w miejscu zmiany chorobowej poddawanej
ablacji RF tkanka podskérna ma niewystarczajaca grubosé (<15 mm)
lub zmiana znajduje sie w poblizu ptytko umieszczonego metalowego
implantu.

Przestrogi

Nie nalezy podejmowac préb stosowania zestawu COOLIEF* SINERGY* bez
dokfadnego przeczytania tej instrukgji uzywania oraz instrukji obstugi generatora
RF COOLIEF* oraz elektrody dyspersyjnej (PMA-GP-BAY) HALYARD*.

Widoczna niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe funkcjonowanie sprzetu

przy normalnych ustawieniach moze wskazywac: 1) nieprawidtowe przytozenie
elektrody aktywnej lub 2) awarie zasilania do odprowadzenia elektrycznego. Nie
nalezy zwieksza¢ poziomu zasilania przed sprawdzeniem oczywistych defektow
lub niewfasciwego zastosowania.

W celu uniknigcia zagrozenia pozarem, nalezy upewnic sie, ze w pomieszczeniu nie
ma materiatow tatwopalnych podczas stosowania energii RF.

Elementy zestawu COOLIEF* SINERGY* powinny by¢ uzywane jedynie przez
lekarzy znajacych techniki ablacji RF.

Do odpowiedzialnosci lekarza nalezy okreslenie, ocena i przekazanie kazdemu
pacjentowi wszystkich mozliwych do przewidzenia zagrozen zwigzanych
zzabiegiem RF.

Sterylne opakowanie powinno by¢ sprawdzone wizualnie przed uzyciem, by
wykryc jakiekolwiek uszkodzenie. Nalezy upewnic sie, ze opakowanie nie zostato
uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Przy montazu i napetnianiu zestawu rurek musza by¢ uzywane whasciwe techniki
sterylne. Nie nalezy kfas¢ pokrywy na niesterylnej powierzchni.

Zestaw rurek nigdy nie powinien byc odtaczany od probnika podczas podawania
energii RF. Przeswit zestawu rurek nie powinien by w zaden sposéb zatkany
podczas tej procedury, gdyz spowoduje to wstrzymanie chtodzenia probnika.
Nalezy odtaczac probnik ciagnac za ztaczke, a nie za kabel.

Podczas uzywania prébnika, nalezy obchodzic sie z nim ostroznie ze wzgledu na
prad elektryczny i goraca koricowke.

Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF* firmy HALYARD*
Zestaw rurek COOLIEF* jest do uzycia z pojedynczym prébnikiem COOLIEF*
SINERGY*.

Nalezy zwrdcic uwage na to, aby wszystkie potaczenia luer byty doktadnie
zamocowane zapobiegajac wyciekom. Nie nalezy roztaczac potaczen luer
podczas gdy pompa pracuje.

Sprzet nalezy tak rozmiesci¢, by zminimalizowac niebezpieczenistwo
potkniecia sie.

NIE nalezy wykonywac zabiegu ablacji tkanki za pomoca chtodzonej
procedury RF jezeli woda nie cyrkuluje przez zestaw rurek, woda wycieka
lub widac pecherzyki powietrza w rurkach. Nalezy natychmiast przerwa¢
procedure i skorygowac krazenie wody przed wznowieniem zabiegu.
Nalezy zwrdci¢ uwage, aby NIE zacisna¢ zestawu rurek.




Chtodzony introduktor RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD*
Nalezy byc ostroznym przy pracy z introduktorem COOLIEF* SINERGY*.
Ostra koricéwka moze spowodowac uraz jesli operator obchodzi sie z nig
nieostroznie.

Podczas uzywania introduktora, nalezy obchodzic sie z nim ostroznie ze
wzgledu na prad elektryczny.

Nie nalezy poruszac introduktorem dopdki mandryn nie jest catkowicie
whozony.

Wybra¢ introduktor o prawidtowym rozmiarze.

Chtodzony prébnik RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD*

Podczas wktadania probnika przez introduktor COOLIEF* SINERGY* nalezy
obserwowac na fluoroskopie czy nie tworzy sie jakies wygiecie. Jezeli
zaobserwowano jakiekolwiek wygiecie lub wyczuwa sie znaczny opdr, to
nalezy przerwac dalsze wkfadanie probnika COOLIEF* SINERGY*.

Nie nalezy poruszac introduktorem COOLIEF* SINERGY* gdy jest w nim
prébnik. Jezeli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy wyjac probnik z
introduktora,

a nastepnie zmienic potozenie introduktora z wsunietym mandrynem.
Wyswietlane na generatorze RF COOLIEF*, Temp schtodzonej RF” odnosi sie
do temperatury chtodzonej elektrody, a nie najwyzszej temperatury tkanki.

Niepozadane zdarzenia

Motzliwe komplikacje zwiazane z uzyciem tego urzadzenia obejmuja, miedzy
innymi: infekcje, uszkodzenie nerwu, wzmozony bél, uszkodzenie organow
trzewnych, niepowodzenie techniki, paraliz i zgon.

Specyfikacje produktu

Zestaw rurek sktada sie z biurety i gietkich rurek z dopasowanymi ztaczkami luer do
podtaczenia do probnika COOLIEF* SINERGY*.

Introduktor COOLIEF* SINERGY* zawiera izolowang kaniule ze stali nierdzewnej
imandryn.

Probnik COOLIEF* SINERGY* sktada sie z elektrycznie izolowanego trzonu z
aktywna koricdwka, ktéra funkcjonuje jako elektroda do dostarczania energii RF,
uchwytu, rurek ze zkaczkami luer i kabla z 7-stykowa ztaczka.

Miernik COOLIEF* SINERGY* EPSILON* sktada sie z kolistego miernika ze stali
nierdzewnej

o promieniu 10 mm i ramieniu o dtugosci 10 mm.

Prébnik COOLIEF* SINERGY*, introduktor COOLIEF* SINERGY*, zestaw rurek,
miernik COOLIEF* SINERGY* EPSILON*

i urzadzenie COOLIEF* QUICKCLAMP* sg sterylizowane tlenkiem etylenu i
dostarczone w stanie sterylnym. Urzadzenia powinny byc przechowywane w
chtodnym, suchym miejscu.

Uwaga: W celu uzyskania listy wszystkich numerdw i rozmiardw modeli nalezy
skontaktowac sie z firmq Halyard Health.

Sprawdzenie przed uzyciem

Sterylne opakowanie powinno by¢ sprawdzone wizualnie przed uzyciem, by
wykryc jakiekolwiek uszkodzenie. Nalezy upewnic si, ze opakowanie nie zostato
uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Wymagane wyposazenie

Procedury powinny by¢ wykonywane w wyspecjalizowanym Srodowisku

klinicznym wyposazonym w sprzet fluoroskopowy. Do wykonania procedury RF

wymagany jest ponizszy sprzet:

« Chtodzony prébnik RF COOLIEF* SINERGY*

- Chtodzony Introduktor(y) RF COOLIEF* SINERGY*

« Chtodzona pompa perystaltyczna RF COOLIEF* i kabel

«  Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF*

« Miernik COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (opcjonalny)

« Urzadzenie RF COOLIEF* QUICKCLAMP* (opcjonalne)

« Chtodzony kabel taczacy RF COOLIEF* (system monopolarny) lub wielokrotnie
chtodzony modut RF COOLIEF* (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

« Aktywna elektroda

« Generator RF COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Instrukcje uzywania

System jednobiegunowy (Ryc. 1)

ZImontowac caty sprzet wymagany do procedury. Ustawic generator RF COOLIEF*
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) i pompe zgodnie z ich instrukcjami
obstugi. Podtaczyc kabel faczacy do generatora RF, jak opisano w instrukgji obstugi.

Otworzy¢ opakowanie w sterylnym polu uzywajac odpowiednich technik
sterylnych. Sprawdzi¢ wizualnie urzadzenie w celu upewnienia sie, ze nie jest ono
uszkodzone. NIE nalezy wykonywac procedury z uzyciem uszkodzonego sprzetu.

Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF* SINERGY* firmy

HALYARD* (Ryc. 2)

1. Umiesci¢ biurete w uchwycie na biurete z boku pompy COOLIEF¥. Strona
biurety
22 lub 3 portami jest gorng czedcia biurety. (Ryc. 3)

2. Napetni¢ biurete sterylng woda o temperaturze pokojowej. Nalezy
obchodzic sie ze sprzetem stosujac techniki sterylne. Napetni¢ biurete do
oznaczenia 70 ml. Biureta moze by¢ napetniona przez iniekcje sterylnej
wody przez port w pokrywie lub tymczasowo zdejmujac pokrywe
i wlewajac sterylng wode do biurety.

Ostrzezenie! NALEZY UPEWNIC SIE, ZE BIURETA JEST NAPELNIONA
DO OZNACZENIA 70 ml.

Napetnienie biurety ponizej oznaczenia 70 ml moze doprowadzi
do niewystarczajacego doptywu wody do obiegu.

Nalezy uzywa¢ WYLACZNIE sterylng wode o temperaturze
pokojowej.

Nalezy upewnic sig, ze pokrywa po napetnieniu jest zatrzasnieta
na korpusie biurety.

Wistrzyknac sterying wode do biurety LUB zdja¢ pokrywe i wlac sterylng
wode. (Ryc. 4-5)

3. Umiesci¢ gruboscienna rurke wychodzacg z dna biurety w gtowicy
pompy COOLIEF*. Umiescic rurke w kanatach wspornika o ksztatcie L i
upewnic sie, Ze rurka nie zostanie zatkana podczas zamykania gtowicy
pompy. Zamknac pokrywe gtowicy pompy, by zacisnac rurke. (Ryc. 6)

4. Zdjac zaslepki z meskich i zenskich ztaczy luer. Podfaczy¢ odpowiednie
zhyczki luer do odpowiadajacych ztaczek luer na probniku. Nie nalezy
dociskac ich przy uzyciu nadmiernej sity.

Przestroga! Podfaczyc jeden zestaw rurek do jednego prébnika
COOLIEF* SINERGY*. (Ryc. 7)

5. Po zakoriczeniu procedury, zestaw rurek nalezy wyrzucic zgodnie

Z przepisami.

Chtodzony introduktor RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD*

1. Zmandrynem w introduktorze, ostroznie wprowadzi¢ introduktor do
pacjenta przy uzyciu wizualizacji fluoroskopowej w celu umieszczenia go
w pozadanym miejscu ablacji.

2. Kiedy Introduktor znajdzie sie w prawidtowym miejscu, nalezy ostroznie
wyja¢ mandryn z introduktora.

3. Powtérzy¢ czynnosci 1-2 z drugim introduktorem jesli jest to konieczne.

Chtodzony prébnik RF COOLIEF* SINERGY* firmy HALYARD*

1. Wsunac prébnik do tkanki przez introduktor. Nigdy nie nalezy wpychac
prbnika jezeli wyczuwany jest znaczny opor.

2. Podtaczyc¢ aktywna elektrode do generatora RF COOLIEF* i umiesci¢
podktadke aktywnej elektrody na pacjencie zgodnie z zaleceniami
instrukgji uzywania i instrukgji obstugi dofaczonych do pakietu.

3. Podfaczyc prébnik do zestawu rurek.

4. Podtaczy¢ 14-stykowa ztaczke kabla taczacego do generatora RF
COOLIEF*. Podtaczyc prébnik do 7-stykowej zkaczki na kablu faczacym.

5. Wybrac tryb zabiegu na generatorze RF COOLIEF¥. Ustawic
zaawansowane ustawienia i parametry do dostarczania energii RF na
generatorze RF zgodnie z opisem w instrukgji obstugi.

6. Wykonac procedure zgodnie z opisem w instrukcji obstugi generatora
RF. Na procedure sktada sie wstepne schtodzenie, zabieg i opcjonalne
schtodzenie po zabiegu.

Uwaga: Poza normalnym powtarzalnym bdlem lub podraznieniem
spowodowanym wprowadzeniem prébnika, nalezy monitorowac pacjenta
na wystqpienie niespodziewanych objawdw, ktére mogq wskazywac, na
przyktad, na podraznienie rdzenia kregowego lub korzenia nerwu. Jezeli
prawdopodobne jest wystqpienie powyzszych objawdw to nalezy przerwa¢
dostarczanie energii.

7. Po zakoriczeniu zabiegu nalezy usunac prébnik i introduktor i wyrzucic
je jako zagrozenie hiologiczne zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
Wyjac elektrode aktywna z pacjenta i wyrzucic zgodnie
z obowigzujacymi przepisami. Odfaczyc kabel faczacy od generatora RF.
Postepowac zgodnie ze szpitalnymi technikami postepowania
z produktami wielokrotnego uzytku.
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Rozwigzywanie probleméw
Ponizsza tabela stuzy jako pomoc do uzytkownika w diagnozowaniu potencjalnych
problemdw.

PROBLEM ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Brak pomiaru Upewnic sig, ze wykonano wszystkie podtaczenia:
temperatury « Probnika(6w) do ztaczki kabla
Ll.lB - Kablataczacego do generatora RF COOLIEF*
Nle'dokladne, «  Generatora do gniazdka zasilania
zmienne lub - o .
spowolnione Sprawdzic obecnos¢ komunikatu btedu na generatorze RF.
odezyty Sprawdzic¢ wizualnie, czy prébnik lub kabel nie sa
temperatury uszkodzone.
Upewnic sie, ze urzadzenia s suche i w temperaturze
pokojowej.

Jezeli problem nie ustepuje, nalezy przerwac uzywanie.

Woda nie ptynie | - Natychmiast zatrzymac procedure.
przez prébnik « Sprawdzi¢ ztaczki luer, by upewnic sie, ze zestaw

gﬂ%{z’;ﬁ rurek jest podtaczony do probnika.
i zestaw rurek . Sprawdzié pompe, by upewnic sig, ze pokrywa nie
jest otwarta.
« Sprawdzi¢, czy na generatorze RF nie znajduja sie
komunikaty btedu.
Haczka Nalezy sprawdzic, czy styki ztaczki sa dopasowane
probnika w prawidfowej orientaj.
COOLIEF* Upewnic sie, e ztacza sa czyste i nieprzystoniete.
SINERGY* p €, 2€ 219(za 5 (zy przystoni¢
nie pasuje
do gniazdka
probnika
Uszkodzenie Nie uzywac. Natychmiast wyrzucic.
izolagji na
prébniku lub
introduktorze
Brak obiegu - Upewnicsie, ze zestaw rurek jest prawidtowo
wody przez podtaczony do probnika.
rurki podczas « Upewnic sie, ze zestaw rurek zostat prawidtowo
‘:ﬁ:ﬁ’z:i?: umieszczony w gowicy pompy.
i schtadzania + Upewnicsie, ze zbiornik biurety zostat napetniony.

po zabiegu « Nalezy wizualnie sprawdzic zestaw rurek i potaczen

COOLIEF* na obecnos¢ wyciekéw i zatkan.
SINERGY*. - Upewnicsie, ze ptywak kulowy w biurecie ptywa i
nie zatyka odptywu wody z biurety.

« Upewnicsie, ze rurka pompy (gruboscienna rurka
wychodzaca bezposrednio z dolnego portu biurety)
jest umieszczona w gtowicy pompy.

Woda nie kapie | Sprawdzi¢, czy woda nie sptywa po Sciance biurety.
do biurety.

Plywak jest Zamknac pokrywe gtowicy pompy. Delikatnie potrzasnac
zablokowany biureta, aby sprobowac uwolni¢ ptywak kulowy z dna
nadnie portu biurety.

biurety.

Nie mozna Wstrzykna¢ wode przez port w pokrywie, zamiast
zdjac pokrywy probowac zdjac pokrywe.

biurety.

Zestaw rurek Wyrzuci¢ natychmiast zestaw rurek.

COOLIEF* pekt,

przecieka lub

jest zatkany.
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Obstuga klientow i informacje dotyczace zwrotu
produktow

W przypadku jakichkolwiek problemdw lub pytari dotyczacych sprzetu
HALYARD*, nalezy skontaktowac sie z naszym personelem obstugi technicznej.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Uwagi
W celu zwrotu tego produktu w ramach ograniczonej gwarandji, przed odestaniem
produktu do Halyard Health nalezy uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu.

Ograniczone gwarancje

Firma Halyard Health gwarantuje, ze niniejsze produkty s3 wolne od wad

w oryginalnym wykonaniu i materiatach. Jesli produkty te okaza sie wadliwe

w oryginalnym wykonaniu lub oryginalnych materiatach, firma Halyard Health,
wedfug swojego wytacznego uznania, wymieni lub naprawi kazdy taki produkt,
z potraceniem optat za transport i koszty robocizny zwiazane z inspekdja,
usunigciem lub ponownym wprowadzeniem na stan magazynowy.

Niniejsza ograniczona gwarancja dotyczy tylko oryginalnych produktéw
dostarczonych z fabryki, ktdre nie byty uzywane dla swoich normalnych lub
przeznaczonych zastosowan. Ograniczona gwarancja firmy Halyard Health

NIE dotyczy produktow Halyard Health, ktdre byty naprawiane, zmieniane lub
modyfikowane w jakikolwiek sposb oraz NIE dotyczy produktéw Halyard Health,
ktdre byty nieprawidtowo przechowywane lub nieprawidfowo instalowane,
obstugiwane lub konserwowane niezgodnie z instrukcjami firmy Halyard Health.
Okres gwarancyjny probnikow RF HALYARD* i kabli faczacych generatora RF wynosi
90 dni od daty zakupu, o ile nie podano inaczej.

Zastrzezenie i wykluczenie innych gwarangji

Nie istnieja zadne inne gwarancje jakiegokolwiek rodzaju, ktore wykraczatyby poza
opis gwarangji podany powyzej. Firma Halyard Health oddala i wyklucza wszystkie
gwarangje, wyrazone lub dc przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do specyficznego celu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody

W przypadku zaistnienia jakiegokolwiek roszczenia lub procesu o szkody wynikte
zpowodu rzekomego naruszenia gwaranji, naruszenia umowy, zaniedbania,
odpowiedzialnosci za produkt lub jakiejkolwiek innej teorii prawnej lub
réwnorzednej, nabywca w szczegolnosci wyraza zgode, ze firma Halyard Health
nie bedzie odpowiedzialna za szkody lub utrate przychodéw, albo roszczenia
klientéw nabywcy za jakiekolwiek z takowych szkdd. Wytaczna odpowiedzialnos¢
firmy Halyard Health za szkody bedzie ograniczona do kosztu poniesionego przez
nabywee za specyficzne towary sprzedane nabywcy przez firme Halyard Health,
ktdre spowodowaty wniesienie roszczenia za odpowiedzialnosc.

Uzycie tego produktu przez nabywce bedzie uznane za akceptacje warunkow

i zastrzezeri tych ograniczonych gwaranji, wykluczen, zastrzezen i ograniczeri
odpowiedzialnosci za szkody pieniezne.




Kit de radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da HALYARD*

Rx Only: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem de um médico.

Descricao do dispositivo

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida da HALYARD*
(estéril, de uso tinico, sem contacto corporal): é utilizado para uma circulacdo de
dagua estéril em circuito fechado, através de uma sonda por radiofrequéncia (RF)
arrefecida COOLIEF* SINERGY* da HALYARD*. Inclui uma bureta e tubos.
Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da
HALYARD*

(estéril, de uso tnico): deve ser utilizado unicamente com as sondas COOLIEF*
SINERGY* da HALYARD*. O introdutor COOLIEF* SINERGY* serve de via para a
sonda COOLIEF* SINERGY* chegar ao tecido nervoso.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da HALYARD*
(estéril, de uso tinico): é inserida no tecido nervoso ou na sua proximidade, através
de um introdutor COOLIEF* SINERGY*. Aqua estéril circula no interior para arrefecer
asonda COOLIEF* SINERGY* enquanto esta administra energia de radiofrequéncia.
Um termopar no interior da sonda COOLIEF* SINERGY* mede a temperatura do
eléctrodo arrefecida, durante o procedimento.

Régua COOLIEF* SINERGY* EPSILON* da HALYARD* (estéril, de uso (inico):
trata-se de uma régua circular, com 10 mm de raio, em aco inoxiddvel. Esta régua é
colocada sobre a pele por cima do local do tratamento, durante o procedimento.
Dispositivo QUICKCLAMP* para radiofrequéncia da HALYARD* (estéril, de
uso tinico): é colocado sobre a pele por cima do local do tratamento, durante o
procedimento. Como op¢do, pode ser utilizado como suporte do introdutor e da
sonda COOLIEF* SINERGY*.

Indica¢des de utilizacao

0 kit de radiofrequéncia (RF) arrefecida COOLIEF* SINERGY* da HALYARD*, em
combinagao com o gerador de radiofrequéncia (RF) COOLIEF* da HALYARD* (PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (anteriormente gerador de gestdo da dor
da Baylis ou gerador de gestao da dor da KIMBERLY-CLARK®) estd indicado para ser
utilizado para criar lesdes por radiofrequéncia no tecido nervoso.

Contra-indicagoes

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer varias
alteragdes, tanto durante como depois do tratamento. No modo de deteccdo o
marca-passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de coragdo e
pode deixar de estabelecer o ritmo do coracdo. Contactar o fabricante do marca-
passo para determinar se este deveria ser convertido a um ritmo fixo durante o
procedimento de radiofrequéncia. Avaliar o sistema do marca-passo depois do
procedimento.

Verificar a compatibilidade e a sequranga das combinagdes de outros aparelhos
eléctricos e de monitorizacao fisioldgica a utilizar no paciente para além do
gerador de RF.

Se 0 paciente tiver um estimulador da medula espinal, um estimulador cerebral
profundo ou outro estimulador, contactar o fabricante para determinar se o
estimulador precisa de estar no modo de estimulacdo bipolar ou na posicao de
desligado (OFF).

Este procedimento deverd ser reconsiderado em pacientes com qualquer défice
neuroldgico existente.

0 uso de anestesia geral estd contra-indicado. Para que o paciente possa dar o seu
feedback e resposta durante o procedimento, o tratamento devera ser realizado
sob anestesia local.

Infeccdo sistémica ou infeccdo local na zona do procedimento.

Anomalias da coagulagdo s ou uso de anticoagul

Adverténcias

0 kit COOLIEF* SINERGY* contém dispositivos de uso tnico. Nao
reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este dispositivo médico. A
reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem:

1) afectar negativamente as caracteristicas de compatibilidade
bioldgica conhecidas do dispositivo, 2) comprometer a integridade
estrutural do dispositivo, 3) ter como é
indevido do dispositivo ou, 4) criar um risco de contaminagao e causar
atransmissao de doencas infecciosas que provocam lesées, doencas ou
amorte do paciente.

Asonda COOLIEF* SINERGY* tem de ser utilizada com o cabo de conexao
correcto. Tentar utiliza-la com outros cabos de conexao pode causara
electrocussao do paciente ou do operador.

ia o funci t

0 pessoal do laboratdrio e os pacientes podem ser submetidos a

uma significativa exposicao aos raios X durante procedimentos

de radiofrequéncia devido a utilizagao continua de visualiza¢ao
fluoroscépica. Esta exposicao a radiagao pode provocar lesdes agudas,
assim como 0 aumento do risco de efeitos genéticos e somaticos. Por
conseguinte, devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar
esta exposicao.

Descontinuar a utilizagao caso se observem leituras de temperatura
imprecisas, erraticas ou lentas. A utilizacdo de equipamento danificado
pode provocar lesdes no paciente.

Nao modificar o equipamento da HALYARD*. Quaisquer modificagoes
podem comprometer a seguranca e a eficacia do dispositivo.

Quando o gerador de RF COOLIEF* esté activado, os campos eléctricos
induzidos e irradiados podem interferir com outro equipamento médico
eléctrico.

0 gerador de RF tem capacidade para produzir uma energia

eléctrica significativa. 0 manuseamento inadequado das sondas,
particularmente d o funci do dispositivo, pode
provocar lesdes no paciente ou no operador.

Durante o fornecimento de energia, nao devera ser permitido que o
paciente entre em contacto com superficies de metal ligadas a terra.
Nao remover nem retirar o dispositivo enquanto a energia estiver a ser
fornecida.

Existe uma rara possibilidade de queimadura da pele localizada se o
local da lesao de RF tiver insuficiente tecido subcutaneo (<15 mm) ou
se estiver perto de um implante de metal pouco profundo.

Precaucoes

Ndo tentar utilizar o kit COOLIEF* SINERGY¥, antes da leitura atenta das instrugdes
de utilizacdo inclusas e do manual de utilizagdo do gerador de RF COOLIEF* e do
eléctrodo dispersivo (PMA-GP-BAY) da HALYARD*.

Uma aparente poténcia de saida baixa ou a falha no funcionamento correcto do
equipamento a configuracdes normais pode indicar: 1) a aplicagdo incorrecta do
eléctrodo dispersivo ou 2) a falha de poténcia para um fio eléctrico. Nao aumentar
o nivel da poténcia antes de verificar se existem defeitos dbvios ou uma aplicacao
incorrecta.

Afim de evitar o risco de igni¢do, assegurar-se de que ndo existe material
inflamdvel na sala durante a aplicacdo de energia de RF.

Apenas médicos familiarizados com técnicas de lesao por RF devem utilizar os
componentes do kit de radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY*.

0 médico € responsavel por determinar, avaliar e comunicar a cada paciente
individual todos os riscos previsiveis do procedimento de lesdes por RF.

A embalagem estéril deve ser inspeccionada visualmente antes da utilizagdo para
detectar qualquer dano. Assegurar que a embalagem ndo tenha sido danificada.
Ndo utilizar o equipamento se a embalagem estiver danificada.

Técnicas estéreis adequadas devem ser utilizadas durante a montagem e o
enchimento do kit de tubos. Nao colocar a tampa sobre uma superficie ndo estéril.
0 kit de tubos nunca deve ser desconectado da sonda, quando a administragdo de
radiofrequéncia estiver em curso. O ldmen do kit de tubos néo deve ser obstruido
de nenhuma forma durante o procedimento, dado que isso interromperia o
arrefecimento da sonda.

Desconectar a sonda puxando pelo conector e ndo pelo cabo.

Manusear a sonda com prudéncia, durante a sua utilizacao, devido as correntes
eléctricas e a extremidade muito quente.

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida da
HALYARD* COOLIEF*
0 kit de tubos COOLIEF* destina-se a ser utilizado com uma tnica sonda
COOLIEF* SINERGY*!
Deve proceder-se com cuidado para assegurar que todas as conexdes Luer
sdo solidas, para evitar fugas. Nao desconectar as conexdes Luer enquanto a
bomba estiver a funcionar.
Arranjar 0 equipamento para minimizar os riscos de empecos dos tubos.
NAO realizar intervencdes de lesdes por radiofrequéncia arrefecida se a dgua
nao estiver a circular através do kit de tubos, existirem fugas de dgua ou
bolhas de ar nos tubos. Parar imediatamente o procedimento e corrigir a
circulagdo, antes de recomegar o procedimento.
NAO comprimir os tubos do kit de tubos.
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Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da
HALYARD*

Proceder com cuidado durante o manuseamento do introdutor COOLIEF*
SINERGY*. 0 gume cortante pode ferir o utilizador, se for manuseado sem o
devido cuidado.

Manipular o introdutor com prudéncia, durante a sua utilizacao, devido as
correntes eléctricas.

N&o movimentar o introdutor sem o estilete completamente inserido.
Escolher o introdutor de tamanho adequado.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da
HALYARD*

Durante a insercdo da sonda através do introdutor COOLIEF* SINERGY*,
observar o fluoroscopio para detectar qualquer encurvadura. Nao tentar
continuar a inserir a sonda COOLIEF* SINERGY* se for observada qualquer
encurvadura ou se for sentida uma resisténcia significativa.

N&o mover o introdutor COOLIEF* SINERGY*, quando a sonda se encontra

dentro do mesmo. Se for necessdrio um reposicionamento, retirar a sonda do

introdutor e, depois reposicionar o introdutor com o estilete inserido.
Avisualizagdo de “Cooled RF Temp” (Temp RF arrefecida) sobre o gerador
de RF COOLIEF* refere-se a temperatura do eléctrodo arrefecida e ndo a
temperatura do tecido mais quente.

Eventos adversos

As possiveis complicades relacionadas com a utilizagdo deste dispositivo incluem,
entre outras, infeccdo, lesdo de nervo, aumento da dor, lesdo de viscera, falha da
técnica, paralisia e morte.

Especificacoes do produto

0 kit de tubos consta de uma bureta e de tubos flexiveis com encaixes Luer-Lock
para conexdo a sonda COOLIEF* SINERGY*.

Ointrodutor COOLIEF* SINERGY* consta de uma canula isolada de ao inoxidavel
e de um estilete.

Asonda COOLIEF* SINERGY* consta de uma haste isolada electricamente com
uma extremidade activa, que serve de eléctrodo para a administraco de energia
de radiofrequéncia, um punho, tubos com encaixes Luer-Lock e um cabo com um
conector de 7 pinos.

Arégua COOLIEF* SINERGY* EPSILON* consta de uma régua circular em aco
inoxidavel com um raio de 10 mm.

Asonda COOLIEF* SINERGY¥, o introdutor, o kit de tubos, a régua COOLIEF*
SINERGY* EPSILON* e o dispositivo COOLIEF* QUICKCLAMP* sao esterilizados por
dxido de etileno e fornecidos estéreis. Os dispositivos devem ser armazenados em
local fresco e seco.

Nota : Contactar a Halyard Health para obter uma lista de todos os nimeros de
modelos e tamanhos.

Inspecgdo antes da utilizacao

A embalagem estéril deve ser inspeccionada visualmente antes da utilizagdo,
afim de detectar qualquer dano. Assegurar que a embalagem néo tenha sido
danificada. Nao utilizar 0 equipamento se a embalagem estiver em mau estado.

Equipamento necessario

0s procedimentos devem ser realizados num ambiente clinico especializado,
munido de uma unidade de fluoroscopia. 0 equipamento necessario para realizar
procedimentos de radiofrequéncia é o sequinte:

- Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY*
« Introdutor(es) de radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY*

« Unidade com bomba peristaltica por radiofrequéncia arrefecida e cabo
COOLIEF*

- Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*
« Régua COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (opcional)
« Dispositivo COOLIEF* QUICKCLAMP* para radiofrequéncia (opcional)

« (abo de conexdo de radiofrequéncia arrefecida (sistema monopolar)
COOLIEF* ou mddulo (CRX-BAY-MCRF) de radiofrequéncia multi-arrefecida
(MCRF) COOLIEF*

« Eléctrodo dispersivo

« Gerador de radiofrequéncia COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Instrucoes de utilizacdo

Sistema monopolar (Fig. 1)

Reunir todo 0 equipamento necessario para o procedimento. Instalar o gerador
de radiofrequéncia COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
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eaunidade com bomba, tal como indicado nas suas respectivas instrugdes de
utilizacdo. Conectar o cabo de conexdo ao gerador de RF, tal como descrito nas suas
instrucdes de utilizacao.

Abrir a embalagem no campo estéril, utilizando as técnicas estéreis apropriadas.
Examinar visualmente os dispositivos para assegurar que ndo estao danificados.
NAQ realizar o procedimento com qualquer material danificado.

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida da

COOLIEF* SINERGY* da HALYARD* (Fig. 2)

1. Colocar a bureta no suporte para a bureta situado na parte lateral da
unidade com bomba COOLIEF*. 0 lado da bureta que tem 2 ou 3 orificios
indica o cimo da bureta. (Fig. 3)

2. Encherabureta de dgua estéril & temperatura ambiente. Usar técnicas
de manipulagdo estéreis. Encher a bureta até a marca de 70 ml. A bureta
pode ser cheia injectando dgua estéril através de um orificio situado na
tampa ou levantando temporariamente a tampa e vertendo agua estéril
no interior da bureta.

Adverténcia! ASSEGURAR-SE DE ENCHER A BURETA ATE A MARCA
DE70 ml.

Nao encher a bureta até a marca de 70 ml resultara numa
alimentacdo inadequada de dgua, para a circulagéo.

Usar APENAS &gua estéril a temperatura ambiente.
Assegurar-se de que a tampa esta bem encaixada ao corpo da
bureta depois do enchimento da mesma.

Injectar dgua estéril na bureta OU retirar a tampa e verter dgua estéril.
(Fig. 4-5)

3. (Colocar o tubo de paredes espessas a sair da parte de baixo da bureta,
dentro da cabeca da bomba da unidade com bomba. Colocar os tubos
nos canais do suporte em forma de L, para assegurar que os tubos ndo
ficam obstruidos ao fechar a cabeca da bomba. Fechar a tampa da
cabeca da bomba para prender os tubos. (Fig. 6)

4. Retirar os tampdes dos encaixes Luer-Lock machos e fémeas. Conectar
aligacdo Luer-Lock apropriada a ligagéo Luer-Lock correspondente da
sonda. Nao apertar demasiado a conexdo.

Atencao! Conectar um kit de tubos a uma sonda COOLIEF* SINERGY*.
(Fig.7)
5. No fim do procedimento, eliminar o kit de tubos de forma adequada.

Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da

HALYARD*

1. Comoestiletenoi inserir cuidadosamente 0 i no
paciente sob orientacao fluoroscdpica, para colocd-lo no desejado local
da lesdo.

2. Assim que o introdutor estiver na posicao devida, retirar o estilete do
introdutor com cuidado.

3. Senecessario, repetir as etapas 1a 2 com um segundo introdutor.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* da

HALYARD*

1. Inserir as sondas no tecido através do introdutor. Nunca forcar a insercao
da sonda se for sentida uma resisténcia significativa.

2. Ligar o eléctrodo dispersivo ao gerador de RF COOLIEF* e colocar o
suporte do eléctrodo dispersivo sobre o paciente, tal como indicado nas
instrugdes de utilizagdo e no manual de utilizagdo juntos a embalagem.

3. Conectar a sonda ao kit de tubos.

4. Conectar o conector de 14 pinos do cabo de conexdo ao gerador de RF
COOLIEF*. Conectar a sonda ao conector de 7 pinos do cabo de conexao.

5. Seleccionar o modo de tratamento no gerador de RF COOLIEF*.
Configurar os parametros avancados, assim como parametros para a
administracdo de RF no gerador de RF, tal como descrito no manual de
utilizagdo.

6. Realizar o procedimento, tal como descrito no manual de utilizagdo do
gerador de RF. 0 procedimento abrange as etapas de pré-arrefecimento,
de tratamento e de fases opcionais apés o arrefecimento.

Nota: Para além da reprodugdo da sua dor ou irritagdo habitualmente
indicadas, devido a introdugdo da sonda, vigiar e acompanhar o paciente
prestando atengdo a qualquer sintoma susceptivel de indicar, por exemplo,
uma irritagdo da espinal medula ou da raiz de um nervo. (aso se suspeite
da existéncia destas indicagoes, cessar a administracdo de energia.

7. Apbs o tratamento, retirar as sondas e o introdutor e descartd-los como
riscos bioldgicos. Retirar o eléctrodo dispersivo do paciente e descarta-lo
de forma adequada. Desconectar o cabo de conexdo do gerador de RF.
Sequir as técnicas hospitalares habituais referentes a manipulagao de
elementos reutilizveis.

q q




Resolugao de problemas

0 quadro que se seque destina-se a ajudar o utilizador a diagnosticar problemas
que, eventualmente, possam surgir.

no plug-inda
sonda

PROBLEMA RESOLUGAO DE PROBLEMAS
Sem medigaode | Assegurar que todas as conexdes estejam feitas:
temperatura As) sonda(s) ao cabo de conexdo
OI! + 0 cabo de conexdo ao gerador de RF COOLIEF*
Leitura de + 0 gerador de RF a tomada eléctrica
temperatura . )
impredi Verificar se existe alguma mensagem de erro no gerador
precisa, deRF
erratica ou e
lenta Inspeccionar visualmente a sonda e o cabo para verificar se
existe algum dano. Assegurar que os dispositivos estejam
secos e a temperatura ambiente.
Se o problema persistir, descontinuar a utilizacdo.
Adgua nao « Pararimediatamente o procedimento.
drcula através Inspeccionar os encaixes Luer-Lock para assegurar
g; ;tlnitéz que o kit de tubos esta conectado a sonda.
SINERGY* e do + Inspeccionar a bomba para assegurar que a tampa
kit de tubos ndo estd aberta.
Verificar se existe alguma mensagem de erro no
gerador de RF.
0 conector da Verificar se as ranhuras dos conectores estdo alinhadas na
sonda COOLIEF* | direccdo correcta.
SINERGY*ndo | Assequrar que os conectores estejam limpos e
seencaixa desobstruidos.

Dano ao Néo utilizar. Descartar imediatamente.

isolamento da

sonda ou do

introdutor

Adgua nao « Assequrar que o kit de tubos estd correctamente

drcula através conectado a sonda.

dos tubos Assequrar que o kit de tubos esté correctamente

durante as . colocado na cabega da bomba.

fases de pré- L L

arrefecimento « Assegurar que o reservatdrio da bureta esta cheio.

COOLIEF* « Inspeccionar visualmente os tubos e as juntas do

SINERGY*, de kit de tubos para verificar que ndo existem fugas

ligado (ON) e obstrugdes.

e depés- « Assegurar que o flutuador estd flutuar
fecimento. L )

arre correctamente na bureta e que ndo estd a obstruira

saida de dgua da bureta.

« Assegurar que o tubo da homba (tubo de paredes
grossas que sai directamente do orificio da parte
de haixo da bureta) estd bem colocado na cabea
da bomba.

A égua nao Verificar se a dgua estd a escorrer ao longo das paredes
esta a gotejar da bureta.

para dentro da

bureta.

0 flutuadoresta | Fecharatampa da cabeca da bomba. Agitar

preso ao orificio | delicadamente a bureta para tentar desalojar o flutuador
do fundo da do fundo da bureta.

bureta.

Atampa da Injectar dgua estéril através do orificio da tampa, em vez
bureta nao de tentar retirar a tampa.

pode ser

retirada.

0 kit de tubos Eliminar imediatamente o kit de tubos.

COOLIEF* parte-

se, tem fugas ou

estd obstruido.

Atendimento ao cliente e informagdes sobre a
devolucao do produto

Se o utilizador tiver quaisquer problemas relacionados com este equipamento da
HALYARD* e/ou necessitar de esclarecimentos sobre o mesmo, contactar o nosso
pessoal de assisténcia técnica.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Nota

A fim de devolver produtos cobertos pela garantia limitada, o utilizador tem de
possuir um nimero de autorizagdo para a devolugdo antes de devolver os produtos
aHalyard Health

Garantias limitadas

A Halyard Health garante que estes produtos estdo livres de defeitos em relagdo

a mao-de-obra e materiais originais. Se for demonstrado que estes produtos sao
defeituosos em relagdo a mao-de-obra e materiais originais, a Halyard Health,
segundo a sua discrigdo absoluta e exclusiva, procederd a substituicdo ou reparacdo
do dito produto, menos os encargos de transporte e custos laborais ligados a
inspeccdo, remogao ou reabastecimento do produto.

Esta garantia limitada, aplica-se apenas a produtos originais de fébrica entregues,
0s quais tenham sido utilizados para os usos normais a que se destinam. A
garantia limitada da Halyard Health NAO se aplicard a produtos da Halyard Health
que tenham sido reparados, alterados ou modificados seja de que forma for e
NAO se aplicaré a produtos da Halyard Health que tenham sido indevidamente
armazenados, instalados, operados ou mantidos contrariamente as instrugdes da
Halyard Health. O periodo de garantia referente as sondas por RF e aos cabos de
conexao de RF da HALYARD* é de 90 dias a partir da data da compra, a menos que
seja mencionado o contrrio.

Reniincia de responsabilidade e exclusao de outras
garantias

Néo existem garantias de qualquer outro tipo, que superem a descricdo das
garantias mencionadas acima. A Halyard Health rejeita e exclui todas as garantias,
quer expressas ou implicitas, de comercializacdo ou adequagdo para uma
determinada utilizagdo, com vista a uma finalidade

Limitacao de responsabilidade por danos

Em qualquer reclamacdo ou processo judicial decorrente da alegada violagdo

da garantia, violacdo de contrato, negligéncia, responsabilidade do produto, ou
qualquer outra teoria equitativa ou legal, o comprador aceita, especificamente,
que a Halyard Health ndo serd responsavel pelos danos por perda de lucros ou
reclamagdes dos clientes do comprador pelos ditos danos. A tinica responsabilidade
da Halyard Health por danos limitar-se-a ao custo concedido ao comprador dos
produtos especificados e vendidos pela Halyard Health ao comprador, os quais
originaram a reclamacdo por responsabilidade.

A utilizacao deste produto pelo comprador seré considerada como aceitagdo dos
termos e condigdes destas garantias limitadas, exclusdes, rentinias e limitacdes de
responsabilidade por danos monetarios.
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Kitul rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de
cdtre un medic, sau la ordinele acestuia.

Descrierea dispozitivului

Kitul pentru tubul steril rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*
(steril, de unica folosintd, féra contact corporal): Este folosit pentru circuitul inchis
al apei sterile printr-o sonda rece de radiofrecventd HALYARD* COOLIEF* COOLIEF*
SINERGY*. Include o biuretd si tuburi.

Introducatorul rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* COOLIEF*
SINERGY* (steril, de unica folosintd): A se folosi numai cu sondele HALYARD*
COOLIEF* SINERGY*. Introducdtorul COOLIEF* SINERGY* inlesneste calea sondei
COOLIEF* SINERGY* catre tesutul nervos.

Sonda rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (sterild, de
unica folosinta): Este introdusa printr-un introducator COOLIEF* SINERGY* in,

sau aproape de, un tesut nervos. Apa sterila circuld intern, pentru a rici sonda
COOLIEF* SINERGY*, in timp ce livreaza energie de inalta frecventd. Un termocuplu
in sonda COOLIEF* SINERGY* mdsoard temperatura electrodului rece pe perioada
procedurii.

Rigla HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON™ (sterild, de unicd folosintd):
Este o rigld de otel inoxidabil, circulara, cu o razé de 10 mm. Se plaseaza pe piele,
in timpul procedurii, la locul aplicarii tratamentului.

Dispozitiv de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP* (steril,
de unic folosintd): Se plaseaza pe piele, in timpul procedurii, la locul aplicérii
tratamentului. Se foloseste optional, pentru a ajuta introducatorul si sonda
COOLIEF* SINERGY*.

Indicatii de folosire

Kitul rece de fnaltd frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*, in combinatie cu
generatorul de inaltd frecventa HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) (cunoscut anterior ca generator Baylis pentru managementul
durerii sau generator KIMBERLY-CLARK® pentru managementul durerii) este
indicat pentru a crea leziuni cu unde radio in tesutul nervos.

Contraindicatii

Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac, se pot produce o varietate de schimbari in
timpul si dupa tratament. In faza de detectare, este posibil ca stimulatorul cardiac
sd interpreteze semnalul de inalta frecventd drept bataie de inima si, in acest caz,
sa esueze de a stimula inima. A se contacta compania producdtoare de stimulator
cardiac, pentru a se determina daca stimulatorul cardiac trebuie convertit la un
ritm constant in timpul procedurii cu unde radio. A se evalua sistemul de stimulare
a pacientului dupd procedura

A se controla compatibilitatea si siguranta combinatiilor altor aparate electrice si
de monitorizare fiziologica folosite pe pacient, in afara de generatorul de inalta
frecventd.

Daca pacientul are stimulator la maduva spinarii, stimulator cerebral, sau alt fel de
stimulator, a se contacta producétorul, pentru a se determina dacd stimulatorul
trebuie sa fie in faza de stimulare bipolard, sau in pozitia OFF (INCHIS).

A se reexamina aceasta procedurd in cazul pacientilor cu afectiuni neurologice
anterioare.

Este contraindicatd folosirea anesteziei generale. Pentru a se putea obtine o reactie
din partea pacientilor, dupd i in timpul procedurii, a se administra tratamentul
sub anestezie locala.

Infectie sistemica sau infectie locald in zona proceduri.

Boli de coagulare a sangelui sau folosirea anticoagulantelor.

Avertismente
Kitul COOLIEF* SINERGY* contine dispozitive de unica folosinta. A
nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza acest dispozitiv medical.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot 1) afecta in mod advers
caracteristicile de biocompatibilitate ale dispozitivului, 2) compromite
integritatea structurala a dispozitivului, 3) duce la functionarea luiin
mod necorespunzator, sau 4) crea riscul de contaminare si pot cauza
transmiterea unor boli infectioase, ajungandu-se la ranire, boala, sau
deces.
Sonda COOLIEF* SINERGY* trebuie folosita impreuna cu cablul conector
corect. Tentativele de a-I folosi cu alte cabluri conectoare pot duce la
electrocutarea pacientului sau a operatorului.
Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere considerabila
la raze Xin timpul procedurilor cu unde radio, datorita folosirii continue
aimaginii floroscopice. Aceasta expunere se poate solda cu leziuni
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acute datorita radiatiilor si poate prezenta un risc elevat de efecte
somatice si genetice. De aceea, trebuiesc luate masuri adecvate pentru
aminimaliza aceasta expunere.

A se intrerupe folosirea daca se observa citiri de temperatura incorecte,
ciudate, sau prea lente. Folosirea unui echipament avariat poate cauza
lezarea pacientului.

A nu se modifica echipamentul HALYARD*. Orice modificari pot
compromite siguranta si eficienta dispozitivului.

Atunci cand generatorul COOLIEF* de inalta frecventa este activat,
campurile electrice conduse si radiate se pot interfera cu alte
echipamente medicale electrice.

Generatorul de inalta frecventa este capabil de a livra un curent
electric semnificativ. Manevrarea necorespunzatoare a sesizoarelor
poate avea ca efect lezarea pacientului sau a op ului, mai ales
atundi cand dispozitivul este in functiune.

In timpul livrérii de curent, a nu se permite pacientului s intre in
contact cu suprafete metalice conectate la pamént.

A nu se muta sau a se scoate din priza in timpul livrarii curentului.
Exista o mica posibilitate de aparitie a unei arsuri localizate pe

piele daca punctul leziunii cu inalta frecventa are tesut subcutanat
insuficient (< 15 mm) sau se afla in apropierea unui implant metalic
superficial.

Precautii

A nu se incerca folosirea kitului COOLIEF* SINERGY* inainte de a se citi aceste
instructiuni de folosire si manualul utilizatorului pentru generatorul de fnalta
frecventd COOLIEF* si electrodul dispersiv HALYARD* (PMA-GP-BAY).

Puterea debitatd, aparent scazutd, sau functionarea necorespunzatoare a
echipamentului la setinguri normale poate indica: 1) aplicarea gresitd a
electrodului dispersiv, sau 2) o intrerupere la un conductor electric. A nu se mari
intensitatea curentului inainte de a se verifica defectele evidente sau folosirea
incorecta.

Pentru a se preintdmpina riscul de aprindere, a se avea grija ca, in timpul aplicatiei
de curent de inalta frecventd, sa nu fie prezente in camera materiale inflamabile.
A se folosi componentele kitului COOLIEF* SINERGY* numai de catre medici
familiari cu tehnicile cu unde radio pentru leziuni.

Este responsabilitatea medicului de a determina, a evalua si a comunica fiecarui
pacient in parte, toate riscurile previzibile ale procedurii cu unde radio pentru
leziuni.

Ase inspecta vizual ambalajul steril inainte de a fi folosit, pentru a se detecta orice
avarie. A se asigura cd ambalajul nu a fost avariat. A nu se folosi echipamentul daca
ambalajul a fost compromis.

A se folosi tehnici sterile corespunzatoare atunci cand se asambleaza si se
completeaza kitul de tuburi. A nu se pune capacul jos, pe o suprafata nesterila.
Anu se deconecta niciodata kitul de tuburi de la sondd in timpul livrarii de curent
de nalté frecventa. A nu se obstructiona in nici un fel lumenul kitului de tuburiin
timpul procedurii, deoarece aceasta va duce la intreruperea rdcirii sondei.

A se deconecta sonda, tragand de stecar, nu de cablu.

A se manevra cu grija sonda atunci cind este in functiune, din cauza curentilor
electrici si a varfului fierbinte.

Kitul de tuburi sterile reci HALYARD* COOLIEF*

Ase folosi kitul de tuburi COOLIEF* cu 0 singurd sonda COOLIEF* SINERGY*.
A'se asigura ca toate garniturile luer sunt bine fixate, pentru a preveni
scurgerile. A nu se deconecta garniturile luer in timpul functiondrii pompei.
A 'se potrivi echipamentul in asa fel incét sd se minimalizeze pericolul de
decuplare a tubului.

ANU se efectua proceduri reci cu unde radio pentru leziuni dacd apa nu
circuld prin kitul de tuburi, daca sunt scurgeri de apa, sau dacd se vad bule de
aerin tub. A se intrerupe procedura imediat si a se corecta circulatia inainte
de a se relua procedura.

ANU se ciupi tubul kitului.

Introducétor rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
A'se manevra cu grijd introducatorul COOLIEF* SINERGY*. Varful ascutit
poate cauza leziuni operatorului, daca nu este manevrat cu atentie.

A se manevra cu grija introducdtorul atunci cand este in functiune, din cauza
curentilor electrici.



A nu se misca introducatorul fara ca stiletul s& fie complet introdus.
A se alege médrimea corespunzatoare de introducator.

Sonda rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Tn timpul introducerii sondei prin introducétorul COOLIEF SINERGY*, a se
urmdri floroscopul pentru orice deformare. A nu se continua introducerea
sondei COOLIEF* SINERGY¥, dacd se observa vreo deformare sau dacd se
simte vreo rezistentd semnificativa.

A nu se misca introducatorul COOLIEF* SINERGY* atunci cénd sonda este in
el. Dacd este necesard o repozitionare, a se retracta sonda din introducator i
apoi a se repozitiona introducdtorul, cu stiletul inserat.

“Temperatura rece de fnaltd frecventd” afisata pe generatorul de inaltd
frecventa COOLIEF* se referd la temperatura electrodului racit, nu la cea mai
ridicatd temperaturd a tesutului.

Reactii adverse

Complicatiile potentiale care apar odata cu folosirea acestui dispozitiv includ, dar
nu sunt limitate la: infectie, leziuni ale nervilor, agravarea durerii, leziuni viscerale,
esuarea tehnicii, paralizie si deces.

Specificatii ale produsului

Kitul de tuburi este compus dintr-o biuretd si tuburi flexibile, fixate cu garnituri
luer, pentru conectarea la sonda COOLIEF* SINERGY*.

Introducatorul COOLIEF* SINERGY* contine o canuld izolata din ofel inoxidabil si
unsstilet.

Sonda COOLIEF* SINERGY* este compusa dintr-un ax izolat electric, cu un varf activ
care functioneaza drept electrod pentru livrarea energiei de inaltd frecventd, un
maner, tuburi cu garnituri luer si un cablu cu conector cu 7 picioruge.

Rigla COOLIEF* SINERGY* EPSILON* este o rigla de otel inoxidabil, circulard, cu o
razé de 10 mm.

Sonda COOLIEF* SINERGY*, introducatorul COOLIEF* SINERGY*, kitul de tuburi,
rigla COOLIEF* SINERGY* EPSILON* si dispozitivul COOLIEF* QUICKCLAMP* sunt
sterilizate cu oxid de etilend si livrate steril. A se depozita dispozitivele intr-un
mediu uscat i rece.

Nota: A se contacta Halyard Health pentru o listd a tuturor mérimilor si numerelor
de modele.

Inspectia anterioara folosirii

A sseinspecta vizual ambalajul steril inainte de a fi folosit, pentru a se detecta orice
pagubd. A se asigura cd ambalajul nu a fost avariat. A nu se folosi echipamentul
dacd ambalajul a fost compromis.

Echipament necesar

A'se efectua procedurile cu unde radio intr-un mediu clinic de specialitate, dotat

cu aparatura floroscopica. Echipamentul necesar pentru efectuarea procedurilor cu

unde radio include:

+ Sonda rece de inaltd frecventd COOLIEF* SINERGY*

Introducator rece (introducatoare reci) de inalta frecventa COOLIEF*
SINERGY*
« Statie de pompa peristaltica rece de inalta frecventa COOLIEF* i cablu
« Kit de tuburi sterile reci de inalta frecventd COOLIEF*
Rigla COOLIEF* SINERGY*EPSILON* (optionald)
Dispozitiv de radiofrecventa COOLIEF* QUICKCLAMP* (optional)

« (ablu conector rece de inaltd frecventd COOLIEF* (sistem monopolar) sau
modul COOLIEF* de inalta frecventd cu récire multipla (MCRF) (CRX-BAY-
MCRF)

« Electrod dispersiv

« Generator de inalta frecventa COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Instructiuni de folosire

Sistem monopolar (Fig. 1)

A'se asambla tot echipamentul necesar pentru procedurd. A se instala generatorul
de inaltd frecventa COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) si
statia de pompad, urmand instructiunile pentru folosirea lor. A se conecta cablul
conector la generatorul de fnalta frecventd, dupd cum se specifica in instructiunile
de folosire.

A se deschide ambalajul intr-un mediu steril, folosind metode sterile
corespunzatoare. A se inspecta vizual dispozitivele, pentru a se asigura ca nu sunt
avariate. A NU se efectua nici o procedura cu echipament avariat.

Kitul de tuburi sterile reci de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF*
SINERGY* (Fig. 2)

1.

5.

Ase plasa biureta in suportul ei, pe marginea statiei de pompa COOLIEF*.
Latura biuretei cu 2 sau 3 orificii indica partea superioara a biuretei.
(Fig. 3)

. Aseumple biureta cu apa sterild de la temperatura camerei. A se folosi

metode sterile de manevrare. A se umple biureta pana la marcajul de

70 ml. Biureta poate fi umplutd injectand apa sterild printr-un orificiu in

capac, sau prin scoaterea temporara a capacului si turnarea apei sterile

in biureta.

AVERTISMENT! A SE UMPLE BIURETA PANA LA MARCAJUL DE 70

ml. Neumplerea biuretei pana la marcajul de 70 ml va duce la o
li de apa necorespunzatoare pentru circulatie.

A se folosi NUMAI apa sterila de la temperatura camerei.

Ase inchide din nou capacul biuretei, dupa umplere.

Asse injecta apa sterild in biureta SAU a se scoate capacul si a se turna apa

sterild. (Fig. 4-5)

. Aseplasa tubul cu pereti grosi care iese din partea inferioard a biuretei,

in capul pompei care iese din statia de pompa COOLIEF*. A se plasa
tubul in locasul in forma de L, pentru a se asigura ca tubul nu va fi
obstructionat atunci cand se va inchide capul pompei. A se inchide
capacul capului pompei, pentru a se fixa tubul. (Fig. 6)

. A'se scoate capacele garniturilor luer tatd si mama. A se conecta

garnitura luer potrivita, la garnitura corespunzatoare a sondei. A nu se
strange prea tare.

Atentie! A se conecta un singur tub la o singurd sonda COOLIEF*
SINERGY*. (Fig. 7)

La sfarsitul procedurii, a se arunca kitul de tuburi in mod corespunzator.

Introducétor rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1.

3.

Cu stiletul in introducator, a se introduce cu grija introducatorul in
pacient, folosind ghidaj floroscopic pentru a-I plasa in locul dorit.

De indata ce introducatorul este in pozitia corespunzatoare, a se scoate
cu grija stiletul din introducator.

A 'se repeta etapele 1-2 cu un alt introducdtor, daca este necesar.

Sonda rece de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1.

A se introduce sondele in tesut, prin introducdtor. A nu se impinge sonda
cu forta daca se simte o rezistentd.

. Aseatasa electrodul dispersiv la generatorul de inaltd frecventd

COOLIEF* si a se plasa talpa electrodului pe pacient, dupa cum este
indicat in instructiunile de folosire si in manualul utilizatorului, care este
inclus in pachet.

. A'se conecta sonda la kitul de tuburi.
. A'se conecta conectorul cu 14 picioruse al cablului conector, la

generatorul de inaltd frecventd COOLIEF*. A se conecta sonda la
conectorul cu 7 picioruse al cablului conector.

. Ase selecta faza de tratament in generatorul de inalta frecventa

COOLIEF*. A se programa setinguri avansate si parametrii pentru livrare
de curent de inaltd frecventd in generatorul de inalta frecventd, dupa
cum este descris in manualul utilizatorului.

. Ase efectua procedura dupa cum este indicat in manualul utilizatorului

generatorului de inaltd frecventd. Procedura este compusa din etapele
de prerdcire, tratament si postracire optionala.

Nota: In afara reproducerii durerii obisnuite sau a iritatiei datoratd
introducerii sondei, a se monitoriza pacientul pentru simptome neasteptate
care pot indica, de exemplu, iritatie a mdduvei spindrii sau a radacinii
nervoase. In caz cd se banuiesc aceste indicatii, a se intrerupe livrarea de
energie.

Dupa tratament, a se scoate sondele si introducatorul si a se arunca, fiind
considerate pericol biologic. A se scoate electrodul dispersiv din pacient
siasearunca fn mod corespunzator. A se deconecta cablul conector

de la generatorul de fnalta frecventd. A se urma tehnicile standard ale
spitalului pentru manevrarea articolelor refolosibile.
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Rezolvarea problemelor
Urmatorul tabel este oferit pentru a se ajuta utilizatorul in diagnosticarea

Serviciul cu publicul si informatii despre returnarea
produselor

eventualelor probleme. Dacé aveti probleme sau intrebari legate de acest echipament HALYARD*,
- contactati personalul nostru de suport tehnic:
PROBLEMA REZOLVARE Halyard Health
Nu existd Ase asigura ca toate conectiile sunt facute: Z‘Ilolf W'”"‘”g&ﬁzg’()%%k
:“55“"": a. - Sondé la cablu conector ; P Eflre;th:’P dersahyh
S:rll;pera uril - (ablu conector la generator de inalta frecventa -mail: PMPorders@hyh.com
COOLIEF* 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
citire de . P
temperatura « Generator de inalté frecventd la priza Note
incorecta, Ase \{eriﬁ(a dafé este un mes2j de eroare [a generator. Pentru a putea expedia inapoi produsele la Halyard Health sub incidenta garantiei
diudata sau Ase inspecta vizual sonda sau cablul pentru depistarea limitate, trebuie s3 avei un numar de autorizatie de returnare.
prea lentd avariilor. .

Ase asigura ca dispozitivele sunt uscate i la temperatura Garantii limitate

camerei. Halyard Health garanteaza cd aceste produse sunt fara defecte in ceea ce priveste

Ase intrerupe folosirea dacd problema persista. calitatea originald a executiei si a materialelor. Dacd aceste produse se dovedesc

. - — afi deficiente in ceea ce priveste calitatea originald a executiei si a materialelor,
Apanudrcula | - Aseintrerupe imediat procedura. compania Halyard Health, la discretia ei unicé si absoluts, va inlocui sau repara
E,"“Isgnd?' |+ Asecontrola conectiile garniturilor luer pentru a se oricare din acele produse, mai putin costul de transport sau de inspectie, ridicarea
(g;u&i" uri asigura conecatrea kitului de tuburi la sonda. sau realimentarea cu acest produs. Aceasta garantie limitata se aplica numaila
SINERGY* - Ase controla pompa pentru a se asigura ci nu este produsele originale livrate de fabricd, ce au fost folosite in scopul lor intentionat

deschis capacul. si normal. Garantia limitatd a lui Halyard Health NU se va aplica la produsele lui

- Ase verifica daca este un mesaj de eroare la Halyard Health care au fost reparate, alterate sau modiﬁFate in vreun felsi ‘NU seva
generatorul de nalt frecvent. aplica la produsele |l.{| Halyard Hea]th careau fost dgpoznate sau |nstala§e incorect,

sau mentinute contrar instructiunilor lui Halyard Health. Perioada de

Conectorul A se asigura ca imbindrile conectorului sunt aliniate in garantie pentru sesizoarele de unde radio HALYARD* si cablurile conectoare pentru
sondei nu se directia potrivita. generatorul de inalta frecventd este de 90 de zile de la data cumpararii, dacé nu se
potrivestein Conectorii trebuiesc s fie curati i neastupati. specifica in alt fel.
fisa de contacta . . .
sondei COOLIEF* Respingere si excludere a altor garantii
SINERGY* Nu exista nici un alt fel de garantii care depasesc descrierea garantiilor de mai sus.

S X L Halyard Health respinge si exclude toate garantiile, fie exprimate sau implicite, de
Avarie laizolatia | Anuse folosi. A se arunca imediat. ™ 2 T . !
sondeisaua vandabilitate sau potrivire, pentru folosirea intr-un anumit scop.
introducitorului Limitarea responsabilitatii pentru pagube
Apa nu circuli « Kitul de tuburi sa fie conectat corect la sonda. Tn orice reclamatii sau procese intentate pentru pagube ivite din pretinsa incalcare
prin tuburi + Kitul de tuburi s3 fie plasat corectin capul pompe. a garan;iei,vnerespegtarga_contracfu!ui, neglijentd, riscurile produsului, sau oricare
in timpul R | biuretei s3 f I teorie legald sau echitabild, cumpardtorul va accepta ca Halyard Health sé nu fie
starilor de + Rezervorulbiuretei sa fieumplut. - raspunztoare pentru pagube de pierdere de profituri sau pentru reclamatiiale
prericire, racire | +  Aseinspectavizual kitul de tuburi si gamiturile clientilor cumparatorului in legaitur cu astfel de pagube.
§||p0§trac|re| . penlru.dep|st?rea S(urgenlf)r §" ocl'uzultv)r. . Responsabilitatea lui Halyard Health pentru pagube va fi limitata la costul
:Oeosl.llsE:’Tu Ul | - Aseasigura ca flotorul sferic din biureta pluteste si bunurilor specificate, impus cumpératorului de ctre Halyard Health prin vanzarea
SINERGY* nu blocheaza fluxul de apa dinspre biureta. acestor bunuri s pentru care s-a facut reclamatia.

+ Ase asigura ca TU_bU| pompel (TU_bU| Cu pereti grosi Folosirea acestui produs de catre cumpdrétor va fi considerata drept acceptare a
carevine direct din °f'f'C'U| inferior al biurete) este termenilor si conditiilor acestor garanti limitate, excluderi, respingeri si limitari ale
plasatin capul pompei. responsabilitatii pentru pagube financiare.

Apanu picain A se verifica dacd se scurge apa pe peretele biuretei.
biureta.

Flotorul este Asseinchide capacul capului de pompa. A se agita usor
blocat pe biureta pentru a se incerca desprinderea flotorului de pe
orificiul inferior | fundul biuretei.

al biuretei.

Capacul biuretei
nu poate fi
$C0S.

Ase injecta, mai degraba, apa sterila prin orificiul
capacului, decat a se scoate capacul.

Kitul de tuburi
COOLIEF*

se rupe, are
scurgeri sau
este blocat.

Ase arunca imediat kitul de tuburi.
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(ucrema ana paguovactorHoi Tepanuu c oxnaxaeHnem HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: CornacHo depepanbHomy 3akoHogatensctsy CLUA, AaHHoe ycTpoiicTeo
MOANEXMT NPOAAXE TONLKO MeAVLMHCKM PABOTHIKAM NV MO 1X 3aKa3y.

OnucaHue ycTpoiicTBa
KomnnexT crepunbHbIX TPY6OK ANA CUCTEMbI PaANOYACTOTHOI
abnauun c oxnaxpaenvem snektpona HALYARD* COOLIEF* (ctef

1) MOTyT HeraTMBHO 0TPa3UTbCA Ha 6MOCOBMECTUMOCTH YCTPOICTBA;
2) MOTYT HapyLIMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOICTBA; 3) MOTYT
NpUBECTH K HeNpaBUbHOI pa6oTe yCTPoiiCTBa; 4) MOTYT C03AaThb
PUCK KOHTAMWUHALIMM Y 3apaXeHus NaLMeHTa HPEKLUMOHHBIMAU
3aﬁonesauwumu, CNOCOGHBIMM MPUBECTH K HAHECEHUIO Bpe/ia ero

0/1HOPa30BOT0 UCNONb30BAHNA, HE NPeAHa3HAYeH ANA KOHTaKTa C TeNoM):
JaHHbIIl KoMNneKT Tpy6oK Mcnonb3yetca AnA obecneyeHns 3amkHyToi
LMPKYNALMY CTEPUbHOI BOZbI Yepe3 SMEeKTPOZ CUCTeMbI paanoyactoHoit (PY)
abnauwm c oxnaxgexnem HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. B komnnekT BxopAT
GtopeTka u TpyOKM.

WHTpopblocep AnA cucTeMbl PAANOYACTOTHOI abnaLmui C oxnaxaeHem
snektpopa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (cTepunbHbiit, oiHopasoBoro
1ICNONb30BaHNA): NPeaiHa3HaueH TONbKO ANA UCMONb30BaHIA € INEKTPoLaMH
COOLIEF* SINERGY*. MHTpoabtocep COOLIEF* SINERGY* ucnonb3yetca ans
BBeseHuA nekTpoga COOLIEF* SINERGY* B TKaHU HepBHOI cucTembl.
Oxnaxpaemblii SNEKTPOA ANA CACTEMbI PaANOYACTOTHOI abnauum
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (cTepunbHblii, 0BHOPa30BOr0 MCMONb30BaHUA):
npe/HasHaueH finA BBezeHvA yepe3 uktpoablocep COOLIEF* SINERGY* B HepBHyto
OKpy»atoLLive ee Tka. Bo Bpems paborbl nexTpog COOLIEF SINERGY* oxnaxzaetca
3 CUET LPKYNALYIM BHYTPY Hero CTepuibHoii Boibl. TemnepaTypa oxnaxzaemoro
snektpogia COOLIEF* SINERGY* B Teuetvie np TCA C

VAN CMepTi.
3IIEKTPOI:| COOLIEF* SINERGY* cnepiyeT ncnonb3oBatb COBMECTHO ¢
COOTBETCTBYIOLMM COEAMHUTENbHBIM Kabenem. Ucnonb3oBauue
APYrUX COeAUHUTENbHDBIX Kabeneil MoXeT NPUBECTH K NOpaKeHNo
nalueHTa UnM onepaTopa ANeKTPUYECKUM TOKOM.

MepuumHCKMit nepcoHan v NaLyMeHT Bo Bpemsa npoLeAypbl
PpajaunoYacToTHO abnavLym MoryT noABepraTbca cylecTBEeHHOMY
peHTreHoBcKoMYy 06nyueHus BBUAY AnuTenbHoro
PEHTIeHOCKONMYECKOro KOHTPONA Np ypbl. [i icTBMe
MOXeT NPUBECTH K 0CTPOMY Ny4eBOMY NOPaKeHNIo TKaHeli, a Takke

K NOBbILLEHUIO PUCKA Pa3BUTUA COMATUYECKUX U FeHeTUYeCKuX
nocnepcTBUii 06nyyeHna. B easu c3Tum Heo6xoaumMo NpuHATHE
COOTBETCTBYIOLLMX Mep, HaNpaB/eHHbIX HA MUHNMU3ALVIO TAKOTO
BO3/leiCTBUA.

Tpn nonyyeHNN HETOUHBIX, HeBEPHBIX UNU MENIEHHO U3MEHAIOLUXCA
3HayeHuil TemnepaTypbl ueo6xonumo npepBsatb npoueaypy.

Tepmonapbl.

PeHTreHono3MTMBHAA MeTKa NA CUCTeMb PaAvoyacToTHOI abnauum
coxnaxpenuem anektpopa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON*
(cTepunbHas, 0HOPa30BOTO CNONb30BaHMA): OKPYbIil ANCK, U3TOTOBNEHHbIN
113 HepaBetoLuieit cranu, paauycom 10 mm. Bo Bpema npoLiesiypbl pasmeLiaetca
Ha KOXe Haj} NaTonoryeckum 04arom.

Oukapytowee ycrpoiicreo QUICKCLAMP* pna cuctembl
papuovactotHoit abnaumn HALYARD* COOLIEF* (ctepunbHoe, ot

Ua MOXeT NpuBecTH K
HaHeceHuIo Bpesa 3noposb|o nauuenra.

He ponyckaetca BHecenne usmeHennii B 06opynosaxme HALYARD*,
NoCKONbKY NtoGble MoANnpUKaLMmM MOryT CHU3NTbL Ge3onacHoCTb U

3¢ peKTUBHOCTD YCTPOIiCTBA.

Mpu PY-renepatope COOLIEF* u3ny

3N1eKTPOMarHUTHbIE NONA U NOMEXH MOTYT BAUATH Ha paboty Apyroro
3NeKTPUYECKOro

Koro Py

UCNONb30BaHNA): BO BpeMs MPoLieAyPbl Pa3MeLLaeTC Ha Koxe 06nacTu
BMELLIATENbCTBA 1 MOXET UCNOJIb30BaTbCA AIA NOAAEPKAHNA UHTPOAbIOCEP I
anektpoa COOLIEF* SINERGY*.

Moka3aHusa K npumeHeHuo

Cu1cTema ana paanoyacToTHoii (PY) abnaumm ¢ oxnaxaeHnem nekTpoga
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*, npenHa3HaueHHas Ansa pabobl ¢
paavoyactotHbim (PY) renepatopom HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) (paHee HocuBLUMM Ha3BaHue Baylis Pain Management
Generator unu KIMBERLY-CLARK® Pain Management Generator) npeHa3HaueHa
/NS PaMOYACTOTHOIA AECTPYKLIMM NaTONOrMueckiX 06pa3oBaHuii HepBHOI
CUCTEMbI.

NpoTuBonokasaxua
Y naumeHToB ¢ BOAWTENAMI CePAYHOTO PUTMA BO BPEMA NPOLIEAYPbI U nocne
Hee MOryT HabI0AaTbCA Pa3NnuHble U3MeHeHUs. B pexume feTekuun putma
npu6op MOXeT MHTepNpeTMpoBaTh PY-CurHan Kak cepeuHoe CokpaLLeHme

11 He (TeHepUpOBaTL HEoOXOAUMbIt MMNYNbC. LA NofTy4eHis (BeneHuii o
Heo6XofUMOCTI NepeKIoyeHNA KapAMOCTUMYNATOP B PeXIM CTUMYAALIMN

C UKCMPOBAHHOI YaCTOTOiR Ha NepUoz BMeLLITeNbCTBa HeobX0AUMO
o6pawnbcﬂ K npou3BouTenio npubopa. Kpome Toro, H npoBepuTh

dy I KapauocTUMynATopa nocne 3agep npoLiezypbl.
Heobxoavmo Takxe y6eauTbCA B COBMECTUMOCTY 1 Ge30macHoCTH
UICNONb30BAHMA MPOUMX CCTEM MOHUTOPYHIA GU3MONOTMYECKYIX NapaMeTpoB
OpraHy3Ma It MHbIX 3NeKTPUYECKiX NPUBOPOB NPY UX UCMOb30BaHIN COBMECTHO
¢ PY-rexeparopom.

Ecan y naumeHTa ycTaHoBNEH CTUMYNIATOP CTIMHHOTO MO3ra, CTUMYRIATOP FTy6oKyX
CTPYKTYp FONIOBHOTO MO3a WM UHble CTUMYNATOPbI, HeoOX0[MMO (BA3aTbCA
cuxnpe 71eM 1 YTOYHUTD H Tb UX OTKMIOUYEHI U
niepeKIioueHils B pexm 6UnonapHoi Crumynawmm.

Mpu B TIaLi1eHTa HeBPONIOTVYECKIX HapyLLeHWii CnefiyeT
MOBTOPHO PacCMOTPETb Lienecootp Tb 1P poLeaypbl.

Bo Bpemsa npotieAypbI NPOTUBONOKa3aHO UCNONb30BaHIe 06LLeil aHecTeuu.

[inA obecneyeuta 06paTHoii (BA3Y C NALIMEHTOM B XZie NPOLIeAYpbI H

PY-reHepatop cnocobeH r b INEKTPUYECKMII TOK GonbLuoil
7. Hapy p o6palLenus ¢ 3neKTpoaamu,
0c06GeHHO NPK BKNIOYEHHOM YCTPOIACTBE, MOXET NPUBECTHU K
NPUYNHEHNIO BPpefia 340pOBbI0 NaLeHTa UK oneparopa.
Bo Bpems pa6oTbi reHepatopa He [
3a3eMNeHHbIMU KUMu TAMA.
He cnepyet u3Bnekatb yCTpoiicTBO NpN BKNKOYEHHOM FreHepatope.
Ecnu Ha yuactke PY-a6naumun npucyTcTByeT HefjocTaTouHoe
KONMYeCTBO NOAKOXKHOI KneTyaTku (<15 Mm) unu ecnu pagom
HaXoAUTCA HernyGoKo pacnonoKeHHbIi MeTanInyeckuil UMnNaHTaT,
CyLeCTBYeT He3HAYNTENbHAsA BO3MOXHOCTb I0KaNN30BAHHOTO 0Xo0ra
KOXM.

Mepbi npepgocTopoxHoCTH
Mepen ucnonb3osatuem cuctembl COOLIEF* SINERGY* cnepyeT BHUuMarenbHo

aTb(A C

P

03HAKOMWUTbCA € MpUnar: UHCTPYKL o
PYKOBOACTBOM MoNb30BaTens k PY-rexeparopy COOLIEF* naC(msHomy
anektpoay HALYARD*
(PMA-GP-BAY).
Hmsm BbIXOHaA MOLLHOCTb WNIW HapyLLIEHNA GYHKLMOHUPOBAHNA
p npu iy yC PeXVMa MOryT yKa3biBaTb Ha

Hannuve CneayrLLIX HencnpaBHocTelt: 1) HeMpaBUIbHOTO NOAKMKYEHNA
MacCUBHOTO NEKTPOAQ;

2) HapyLUeH1A nopauv snekTponutakma. He cnefyet noBbILaTh MOLHOCTD
U3nyueHus, He yo b B OTCYTCTBIAN ZLedeKToB 1 H0CTI
YCTAHOBKY NEMEHTOB CUCTEMbI.

[inA npeoTBpaLLieHA pUcka BO3ropaHita HeobXoaumo yoeauTbCA B ToM, YTo
B NOMeELLEHWM, /3¢ NPOU3BOANTCA NPOLIEAYPa, OTCYTCTBYIOT BOCNAMeEHAEMble
marepuanl.

KomnowenTbl cuctembl COOLIEF* SINERGY* fonkHbI MCNONb30BaTbCA TONbKO
BPayamit, XopoLLO 3HaKOMbIMI C TEXHUKOIA PaAMOUaCTOTHOI abnaLum.

B cepy 0TBETCTBEHHOCTI Bpaya BXOAWT BbIABEHIE 1 OLIEHKa BCeX
npechazyeMblx PUCKOB, CBA3aHHbIX C NpoLiezlypoii PY abnauuu, u

P

BbINONHATH €€ TONIbKO M0} MECTHOIA aHecTe3uell.

CuCTeMHbIE MHGEKLIN UK MeCTHbIE MHGEKLIMA B 061acTI NpoBeAeHUA
npoLeaypbl.

HapyLueHus (BepTbIBaHUA KPOBI M NPUMEHEHIE aHTUKOAryNAHTOB.
Mpepynpexpexna

Ha6op COOLIEF* SINERGY* copepuT yCTpoiicTBa, NpeHa3HaueHHble

ANA OIHOKpaTHOro npumeHeHus. Ix noBTopHoe Ucnonb3oBanme,
06pa6oTka unu crepunu3aLnA He AONYCKAOTCA, NOCKONbKY:

p 0 HUX BCeX NaLIVeHTOB, MoiBepraembiX AaHHOMY
BmeLuaTenbcmy.

Mepen vcnonb3oBaHuem CTepUNibHbIe yakoBKM MOANEXAT BU3yalbHOMY
0CMOTPY Ha Npe/iMeT BblABIeHMA NoBpex AeHuil. Heobxopumo yoeanTbes B
LIenoCTHOCTM yniakoBKky. He Aomyckaetca ucnonb3oBaHme 060pyAoBaHuA 13
NOBPEX/EHHbIX yNaKkoBOK.

Tpu c6opKe 1 3aN0NHEHMM 3NeMEHTOB CUCTeMb OXaX AeHNA HeobXoAUMO
cobnioaaTh cTepunbHoCTb. He CnepyeT nomeLLiaTs KpbiLLKy 6lopeTkit Ha
HecTepbHble OBEPXHOCTH.

59



He ponyckaeTca oTcoe/vHeHme cucTeMbl TPYGOK CUCTEMbI OXRaXzeHNA

0T JN1EKTPO/A MYt BKAIUEHHOM PaAU04aCTOTHOM reHepatope. Bo Bpems
NPOLEAYPbI CIeAYeT CTIeANTb 3a TeM, uTobi Tpy6KU He Gbinu nepexars,
TI0CKO/IbKY B 3TOM Cyuae GyAeT HapyLLeHo OXTiax AeHIe IneKTPoaa.

Tpy 0TCOBAUHEHM INEKTPOAA ClefiyeT NPUKNAAbIBATD YCuAne K
COBMHMTENbHOMY YCTPOVICTBY, A He TAHYTb 3a kabenb.

Tpu ucnonb30oBaHiy Cnefiyer AepxaTh MeKTPOA B 6e30MacHOM NonoxeHuH,
YUUTbIBAsA N0AAUY HA HETO IEKTPUYECKOTO TOKA U1 BLICOKYH TeMnepaTypy
HaKOHEUHMKa.

KomnnexT cTepunbHbIX TPY6OK ANA cUCcTEMbI PaIMOYACTOTHON
abnauun c oxnaxkpennem snexkrpopa HALYARD* COOLIEF*

Komnnekr Tpy6ok COOLIEF* npesHa3HaueH Ans UCNonb3oBaHuA COBMECTHO
copHum 3nektposom COOLIEF* SINERGY*.

Heobxopumo obecneynTs repMeTUHOCT BCeX COEAMHEHNIA BO U30exaHue
yTeuky oxnaxpatolLed xuakoctu. He onyckaeTca pasrepmetu3aums
CUCTeMbl OXNIXAEHUA MK paboTatoLLiem Hacoce.

Cnepiyet pacnonaratb 060py/0BaHye Takum 06pa3om, 4To6bl
MVHUMU3UPOBATb PUCK CYYaiiHOTO OTCOEAMHEHUA TPYOOK.

HE JI0NYCKAETCA npoBeneHue npoLeayp paavoyacToTHoit abnaumum B
YCN0BMAX OTCYTCTBUA LIMPKYAALMIA BOALI M0 TPyOKam, Npy ee yTeuke uam
HanMyMy BIUAMMBIX BO3AYLLHbIX My3bIPbKOB B TpyOKax. B 3tux cnyyasx
CNlefiyeT Heme/eHHO NPeKPaTUTL NPoLieAypy U BOCCTAHOBUT LMPKYNALIMI
OXNaXAaloLLeit KUAKOCTI Nepes NpoBeieHreM JaNbHeliux onepavuii.
HE CNEQYET caaBnuBath Tpy6Ky CCTEMbI OXNaXAEHNA INEKTPOAA.

WHTpopblocep ANA cMcTeMbl paano4acToTHOI abnaumn ¢
oxnaxpeHuem snektpopa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Mpu pabore c uxtpopblocepom COOLIEF* SINERGY* cnepyer cobniopats
0CTOPOXKHOCTb. [pt HeaKKypaTHOM 06paLLIEHIH OCTPbIiA €ro KOHeL, MoXeT
nopaHuTb oneparopa.

Tpu cnonb30BaHUK CneflyeT AepXaTh NeKTPOA B 6e30nacHoM
MIONOXKEHMM, YUUTbIBAA OAAYY Ha HETO NEKTPUYECKOro ToKa.

He cnenyeT M3MeHATb MoN0XeHie MHTPOAbIOCEPa MpU OTCYTCTBUN
MONHOCTbH0 BBE/HHOTO B HETO CTUAETa.

Heoxoaumo 1cnonb30BaTb UHTPOAbIOCEP COOTBETCTBYHOLLErO pasMepa.

TMpumeyanue: 019 nosyyeHus noH020 NepeyHs KAMANOXHbIX HOMepos U
pasmepos 8cex Modeneli o6pamumecs 8 komnanuio Halyard Health.

MpoBepka nepeg ucnonb3oBaHnem

I'Iepeu NCnonb3oBaHNem CTepusibHbIe yNakoBKI NOANEXat BU3yanbHOMY
0CMOTPY Ha NPeAMET BbIABNEHNS NoBpexaeHuii. Heobxoaumo y6eauTbes 8
LeNOCTHOCTU yNaKoBKiA. He onyckaeTes ncnonb3osaue 060pysoBaHms u3
NOBPEX/EHHbIX YNaKOBOK.

Heo6xopumoe o6opynoBaHue

Tpoienypbl AOMKHbI NPOBOANTLCA B YCTIOBUAX CELMN3NPOBAHHbIX eYebHbIX

YUpeX/eHWiA, UMeloLLVIX PEHTTeHOBCKMe annapaTbl. Hinke npuseeH nepeyexb

06op H 0 ANA npoBeAeHua npoveayp PY-abnauun.
INeKTPOA ANA CUCTEMbI PAAMOYACTOTHOI Tepanuy ¢ OXMaXAeHeM
COOLIEF* SINERGY*.

+ VIHTpoZbloCepbl ANA CCTEMbI PAAV0YACTOTHOI Tepanii ¢ OXnaxaeHnem
anektpoaa COOLIEF* SINERGY*.

TlepucTtansTuyeckuii HacocHbIit 610K ANA CUCTEMbI PAAMOUACTOTHON
Tepanuu ¢ oxnaxaeHnem snektpoga COOLIEF*, ¢ kabenem.

+ KomnneKT cTepunbHbIX TPy6OK ANA CUCTEMbI OXNaXAEHNA NEKTPOAA
COOLIEF*,

PentreHonosutusHas metka COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (He
0643aTeNbHO).

« Oukapytowee yctpoiictao COOLIEF* QUICKCLAMP* (He o6a3aTentHo).

« (oennHuTeNbHbIN Kabenb AnA cACTeMbl PaAMOYACTOTHOI Tepanuy ¢
oxnaxpeHuem snektpoaa COOLIEF*(ogHononapHas cuctema) unm Mogynb
ZNA PAAN0YACTOTHOI Tepanui ¢ yHUBepCanbHbIM oxnaxaenunem (MCRF)
COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

«  [laccuBHbIii pagnoyacToTHbIN INEKTPOA.

PazmouactotHblit renepatop COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED).

WNHCTpyKumMmn no npumeHeHunio

MoHononapHas cuctema (puc. 1)

(c € Bce 000p Heob: ananp npoueaypbl.
MoaroToBbTe K paboTe paanouacToTHblil reHepatop (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED) 1 HacocHblii 670K B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLMAMM MO
UX 1Cofb: ToakniounTe CoeAMHMTENbHbI Kabenb oxnax/iaeMoro

Oxnaxpaemblii SNeKTPOA ANA CUCTEMbI PAAUOYACTOTHON
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

[pu BBeAeHuM 3nekTpoaa Yepes uktpogbiocep COOLIEF* SINERGY*
Heo6X0AMMO KOHTPOAMPOBATb NPOABIKEHME NyTeM peHTreHockonuu. He
CepyeT NPeAnpUHIMATL NOMbITKI AaNbHENLIEro NPOABIKEHNA HNEKTPOLA
COOLIEF* SYNERGY* npu ero u3rube unm oLLyLLeHIN CyLLLeCTBEHHOTO
CONPOTUBIIEHNA BBEACHUIO.

He ponyckaetca usmeHenue nonoxexus uxtpopblocepa COOLIEF* SINERGY*
nocne BBeZeHNA B Hero nekTpoza. Mpu HeoOX0AMMOCTI U3MeHeHUsA
NONOXKEHNA CNIelyeT CHauana u3Bneub MEKTPOA, a 3aTeM nepeBecTi
UHTPO/IbIOCEP CO BCTABMEHHbIM B HEro CTUNETOM B HOBOE NONIOXKeEHNe.
3Hauenue “Cooled RF Temp (Temnepatypa oxnaxzaemoro 3nekTpopa)’;
oto6paxaemoe Ha Aucnnee PY-renepatopa COOLIEF¥, cooTBetcTBYyeT
TemnepaType OXNaxAaemMoro 3NeKTPoAa, a He MaKcManbHoii Temneparype
TKaHU.

HexenarenbHble ABNeHus

Mot HbIMI 0C 0byc na

y(TpOVI(TBa, ABNAKTCA (HO He 0rpaHny41BaTCA NpuBeJeHHbIM (I'IVI(KOM)Z
VHOEKL, NOBPEX/eHNe HepBHbIX CTBONOB, YcUneHve 60NeBOro CUHAPOMa,
MOBPEX/EHIe BHYTPEHHIX OPraHoB, OTCYTCTBIE SPPeKTa BMeLLaTeNbCTBa,
napanuy n cmepTb.

Onucanue nspgenus
KomnnekT Tpy6oK cucTembl oxnax aeHus BKNtoyaeT B ceba G1opeTky 1 rnbkue
Tpy6KK, cHabxeHHble 3amkamu Jlio3pa v npeaHa3HaueHHble AnA NPUCOeAHeHNA
K 3nektpopy COOLIEF* SINERGY*.
Untpoablocep COOLIEF* SINERGY* npencTaBnaet coboit M30A1poBaHHblit
TPOaKap, U3roToBAEHHbIiA U3 HepXaBeloLLeii CTany 1 cHabXeHHbIA CTUNeToM.
Inektpoz COOLIEF* SINERGY* cocTomuT 13 13071MpOBaHHOTO KOPMYCa C aKTUBHBIM
KOHYMKOM, U3yyatoLyum PY-3Hepruto, p TPY6OK, C 3aMKamn
Jlio3pa, 1 kabens ¢ 7-LTbIpbKOBbIM pasbemom.
PenTreHono3ntueHan Metka COOLIEF* SINERGY* EPSILON* npepctasnaet co6oii
OKPYIbIii AUCK, U3rot nn3 i cranu, paguycom 10 M, u
MeeT Bbipe3 AnnHoil 10 Mm.
Inektpon COOLIEF* SINERGY*, unTpopbtocep COOLIEF* SINERGY* u komnnekT
TPY6OK CUCTEMbI OXNIaXAEHIA, PeHTreHono3uTuBHaA MeTka COOLIEF* SINERGY*
EPSILON* 1 dukcupytovuiee yerpoiictso COOLIEF* QUICKCLAMP* cTepunusyiotca
3TUNEHOKCUAO0M 1 OCTABAAIOTCA CTEPUBHBIMU. 3T YCTPOIICTBA AOMKHbI

5 gpauvnb(n B MPOXNIAZHOM CyXOM MecTe.

[laHHOTO

3NeKTPoza K PY-reHepatopy B COOTBETCTBYY C yKa3aHUAMY, NPUBEAEHHBIMU B
VHCTPYKLMM N0 €r0 MCMONb30BaHMUH.

OTKpoiiTe ynakoBKy, cobniofian CTepunbHOCTb. pou3BevTe BU3yanbHblii
0CMOTP Ha NpepMmeT oTcyTcTBIA noBpexaeHuit. HE IOMYCKAETCA npoenetue
TIpoLie/lypbl C CMOMb30BaHMEM NOBPEXAHHOTO 060PYAOBAHUA.

KomnnexT cTepunbHbIX TPY60K ANA cMCTEMbI Pa/iMOYACTOTHON
Tepanuu c oxnaxpaeHuem anektpoaa HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(puc. 2).
1. MomectyTe GropeTKy B iepxaTenb, pacrnonoxeHHblil Ha 60KoBoit
naHenn HacocHoro 6moka COOLIEF*, BepxHaa noBepxHOCTb blopeTkm
YMeeT fiBa v Tpu 0TBepCTUA (puc. 3).
2. 3anonHuTe 6lopeTKy CTepunbHOil BOZ0 KOMHATHOI TeMMepaTypbl.
Bo Bpema paboTbl HeobXxoAMMO COOMIOAATL CTEPUNBHOCTD. 3anonHuTe
6lopeTky 210 0TMeTKY 70 M1 IT0 BO3MOXHO NyTeM BBEAEHUA
CTepUnbHOIi BOAibI Yepe3 0TBEPCTHE B KPbILLKe WM HanUBa ee npu
BPEMEHHO CHATOM KpbILLIKe.
Buumanue! YBEAUTECD B TOM, YTO BHOPETKA 3AMO/THEHA
10 OTMETKM 70 MJ1. MeHbLuero KonuyectBa Boabl (He
[AocTuraiowero 70 Mn) HefocTaTouHo AnsA obecneyenns
HapnexaLei LMpKynaLuum.
Wcnonb3yiite TOJIbKO crepunbhyio Boay KOMHaTHO
Temneparypbl.
Y6eputech, uto nocne 3anonHeHus 6iopeTky Kpbiwka 6bina
NNIOTHO YCTaHOBNEHa Ha MecTo.
BBegwTe cTepunbHyio Bopy B 6iopeTky ¢ nomotLbio wnpuua UIn
CHMMUTE C Hee KPbILLKY 1 Hanelite CTepunbHyio Boay (puc. 4-5).
3. BcraBbTe TONCTOCTEHHYHO TPYOKY, BbIXOAALLYIO U3 AHA BlopeTky,
B r0N0BKY HacocHoro 6noka COOLIEF*. Pasmectute Tpy6Ky B
KaHanax L-o6paHoro aepxarens, ybeauBLINCH B TOM, UTO OHa He
nepexuMaeTca Npu 3aKpbIBaHIM FONOBKY. 3aKpOiATe KPbILLIKY FONOBKY
Hacoca i 3akpenute Tpy6Ky (puc. 6).
4. CHumuTe Konnaukm ¢ 3amKoB Jlioapa. CoeguHuTe 3amok Jlioapa
Ha Tpy6Ke € cooTBETCTBYlOLMM 3amMKoM Jlio3pa Ha InekTpoge. He
3aTArMBaiiTe CORAVHEHMe CINLKOM Tyro (puc. 6).
OctopoxHo! 0auH KoMnnekT Tpy6oK NpeaHa3HayeH AnA CoeAMHeHNA ¢
ogHum anektpogom COOLIEF* SINERGY* (puc. 7).
5. Tlo 0KoHUaHUM NpoLLesypbl KOMMAEKT TPY6OK NOANEXUT yTUNN3aLMK B
COOTBETCTBYY C NPUMEHUMbIMIU TPEBOBAHNAMM.



WHTpopblocep ANA (MCTeMbl papnoYacToTHOI abnaumun ¢
oxnawaeHten snekrpoaa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* MPONEMA | VCTPAHEHME
1. OCTOpOXHO BBEVTE UHTPOALHCED CO BCTABNEHHDIM B HET0 CTUNETOM, Pasbem Y6euTech B MPaBUIbHOM COMOCTABNIEHIM
11 TI0/A KOHTPONEM PEHTTEHOCKONHY NOABEANTE €r0 K NaToNOrMYeckomy aneKTpoa COMHUTENbHbIX METOK.
ouary, noABepraemomy abnau. COOLIEF* SINERGY* | pogepsre uicToTy pasbemos  OTCyTCTBIE B HitX
2. Mocne pocTvxeHNA HeobX0AMMOT0 NONOXeEHNA MHTPOAbIOCepa HeBCTaBNACTCAB | noCTOPOHHMX Npe/METOB.
0CTOPOXHO U3BMEKWTE U3 HEro CTUNET. C0OTBTCTBYI0WMA
3. Mpu HeobxoaMMOCTY, NOBTOPUTE Lary 1-2, UCNoNb3yA BTOPOii r::::;::;
HTPOAblOCEp.
Oxnaxpaemblii 31eKTPOA A1 CUCTEMbI PaMOUACTOTHOI aGnaLum Mospexena MloBpexAexHble yCTPOTiCTBa NOAMEXAT HeMeAneHHo
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* mexmpoganme |
1. MpoBeauTe 3neKTPOA B TKaHM Yepe3 MHTpoAblocep. Hukoraa UHTPOAbIOCepa
He NpOTanKuMBaiiTe SMeKTPOZ CUNoii B ClyYae, €N OLLYLLIAeTCA
CyLLeCTBEHHOE COMPOTUBNEHNE r0 BBEAEHINIO. Orcyrcrayer + [lpoBepbTe NPaBUNbHOCTb NOACORANHEHNA
2. MpncoeanHuTe naccuBHbiii dnekTpos K PY-renepatopy COOLIEF* n UMPKYNAUMA BOAI CHUCTeMbI TPYOOK OXTIaX/AEHIA K SNEKTPOAY.
Pa3MecTUTe NacUBHbIIA SMEKTPOA Ha TeNle NaLeHTa B COOTBETCTBIM € epes dicrenty « [poBepsTe NPaBALHOCTb pasMelLieHytA Ty6ok B
yKa3aHIAMY, NPYBEAIGHHbIMU B NIpUNAraeMbiX K ynaKoBKe MHCTpyKLM ;:‘g‘:‘a:::x'::m roN0BKe Hacoca.
110 NPUMEHEHMI0 1 PYKOBOACTBE N0Nb30BATENA. oaKeHI « YbenuTecs, 4To pe3epeyap 6lopeTkH 3anoHeH.
3. TopcoenuHuTe neKTPOA K TPYGKaM ANA LMPKYAALMM BORbI. cucremb COOLIEF* | - OcmoTpuTe TPYGKM 1 COEAUHEHUS HA peaMeT
4. TMopkniounTe 14-WTbIPbKOBbIVE Pa3bem coeAMHUTENbHOTO Kabena SINERGY*, B yTeueK 1 3aKyNOPUBAHIA WX TIPOCBETa.
oxnaxpaemoro snektpoaa k PY-reneparopy COOLIEF*. Moakniounte paGouem pexumen | Y6eurecs B ToM, 4T NnaBaIOW WapHK B
3NeKTPOA K 7-LUTbIPbKOBOMY Pasbemy COeMHUTENbHOrO Kabens. nocne 3aBepueHHs ioperke Haxouu%cn Ha NOBEEXHOCTH BOTSI 1 He
5. Mepesenute PY-rexepatopy COOLIEF* B pexum abnaumu. YcraHouTe OXNaMeHUA MPENATCTBYET BbiTeKaHMIo €@ U3 GIopeTKiL.
pacLumpeHHble HaCTPOVKM 1 MapaMeTPbl MOAAYM PAAUOYACTOTHOTO
«irHana Ha PY-reHepatope B COOTBETCTBUM C OMIHCAHHEM, : {iﬁﬂﬁz:HTaonMTp;?K:a;iT:;:;uT;ZKa
3
MPUBEAEHHEIN B PYKOBOACTEE 10/Ib30BATENA. HenocpezCTBEHHO U3 HIDKHEro 0TBePCTUA blopeTKin)
6. BbinonHuTe MpoLieAypy B COOTBETCTBUM C OMMCAHUEM, NPUBELEHHBIM RCTABIIEHa B ONOBKY HACOCa
B PyK0BOACTBE Nonb3oBatens AnA PY-renepatopa. [laHHas npoueayp .
BK/Ilouaer B ce6A npeaiBapuTeNbHO 0XNaxAeHUe, C06CTBEHHO abnaumio BomaHeKanaer | [lpoBepbre, He CTekaeT A BoAa N0 CTeHKe GlopeTki,
11 (He 06A3aTeNbHO) Nepyoz Nocse 3aBepLIEHNsA OXNaXAEHNA. B GlopeTky
Np nomumo Gonetl, xapakmep komop
pusblyer ona wnu pasop 06yc Nnasatowyuii 3aKpoiiTe KpbILLIKY ron0BKM Hacoca. OCTOPOXHO
86edeHUEM 3/1eKmpodd, 803MOXHO NOAB/eHUE HEOXUOAHHBIX wapuk3actpan | BCTpAXHUTe BlopeTky, uToGbl BbICBOGOAUTH WapuK U3
C mopble Mo2ym IpUMep, Ha pasopaxeHue B HIDKHEM HIKHETO ee 0TBEPCTHA.
CNUHHO020 M032a U/TU €20 KopeuKo8. [Tpu nodo3peHuu Ha Hauyue oTBEpCTHU
0 (i cnedyem npekp nodayy >Hepauul. Gloperku
7. Tocne 3aBepLuenns BMELLATENbCTBA U3BNIEKITe HIEKTPOJL U HegozmonHo He cHimaiiTe KpHLLKY, 2 BBEAUTE CTEpHTBHYIO B0y
VHTPOAbIOCEP U YTUAM3MPYIITE UX B COOTBETCTBUY € TPEGOBAHUAMM N0 CHATH KpbILIKY | yepe3 oTBepCTHe B Heil
YTUNU3aLMM 6UONOrMYECKY ONacHbIX 0TX0A0B. CHUMKUTE NaccUBHbIi Gloperku
3NeKTPOA C Tenla NaLyenTa v Takxe yTunusupyiite ero. OTKniouute
Coe/IHUTENbHbIA Kabenb oxnaxaaemoro anekTpoaa ot PY-rexepatopa. Ha Tpy6Kax TloBpeXeHHbIH KOMANEKT TpyGOK NOANEXIT
Mpy 06patiieHnm ¢ 060pyA0BaHIEM, NPeAHa3HaUeHHbIM NA COOLIEF* yTAnU3aLuA,
MHOFOKPATHOr0 UCMONb30BaHNA, ClelyiiTe CTaHZAPTHBIM METOAMKaM, WMeloTeA
TIPUHATBIM B YUpeX AEHIN. TPELUHbI, OHN
. npoTeKaloT W
Mouck u ycTpaHeHue HeucnpaBHocTeil saKynopeLl
Cnepytowas Tabnuua np noMoub 70 B ]
YCTPaHeHUN MOTEHLUANbHBIX HapyLLEHMii B paboTe CACTEMbI.
Cnyx6a paboTbl C KNMEHTaMN U UHPOPMaLUA 0
NPOBNIEMA YCTPAHEHUE BO3BpaTe usgenua
; [py BO3HUKHOBEHNY Nio6bIX NPo6EM WK BOMPOCOB, KAcatoLMXCA
He YGeauech & MPABUTbHOCTH CTAYIOLLIIX COBAMHERMIL. o6opynosanua HALYARD*, oBpatuTect B Haly Cly0y TeXHUueckoii NofTep K.
oro6pamaetca | . 3nex1pon0B ¢ COBANHUTENbHLIM KaBenem Halvard Health
Temneparypa OXNaX/A3eMOr0 NeKTpoaa. alyard Healt
aneKkTpopa 5405 Windward Parkway
HeTouHble, P P E’y ’ E-mail: PMPorders@hyh.com
owMGoUHbIE + PY-rexepatopa C po3eTKoil IneKTpoceTH. 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
WK MefneHHo MpoBepbTe Hanuuve coobiuiemii 06 owmbKax,
u3MeHstowmecs | BblaBaembix PY-rexepatopom. Mpumeyanus
nokasarenn OcmoTpuTe 3n1€KTPOA U Kabenb Ha NpeAMeT Hannuus [InA Bo3Bpata U3Aenuil B COOTBETCTBIN C YCNOBUAMI OTPAHUYEHHOI FapaHTUN
Temneparypbl noBpeX/ieHuit. YoeauTech B ToM, 4T0 yCTPOiicTBa nepef X 0TNPaBKoii B komnatuio Halyard Health Heobxogumo coobumts
ABNAIOTCA CYXMMY 1 IMEIOT KOMHATHYI0 Temneparypy. CMeLNaniCcTam KOMMaHui COOTBETCTBYIOLLMIE PErUCTPALIMOHHbIA HOMEP M3LeNus.
[pu HEBO3MOXHOCTY yCTpaHeHwA npobnembl
TIPEKpaTHTe MCMONb30BaHME CUCTEMbI. OrpanuyeHHas rapantus
Komnatua Halyard Health rapaxTupyer, uto uspenva e umetot AedekTos
Orcy'rcTBye'r «  HemepneHHo octaHoBuTE npoueaypy. W3roToBNEHUA N MaTepuanos. ﬂpl/l 06Hapy>«eHum NPOU3BO/JCTBEHHbIX p,e¢eKTOB
UMpKYnAUUA + TIpoBepSTe COBAMHEHIA CUCTEMbI OXAXIEHNA 1nn leheKToB MCXOAHbIX MaTepuanos komnanua Halyard Health, o cBoewmy
BOfbl yepe3 1 y6eauTech B ToM, 4TO OHa NoAKTHoueHa K YCMOTPEHUI0, MPOU3BOANT 3aMeHy UK PEMOHT AedeKTHbIX U3aenmit. Mpu
INEKTPOA SMEKTPOAY. 3TOM He BOSMELLIAIOTCA 3aTPaTbl Ha TPaHCNOPTUPOBKY, NPOBEPKY, U3bATIE
COOLIEF* v6 BOCTIONHEHYIE 3aNaca V3nenuil.
SINERGY* u * 7DGAMTECk B TOM, 110 Kphillka rjacoca 3aKpbiTa. [laHHas orpaHuyeHHas rapaHTUA MPUMEHIMA TONbKO K OPUTHANbHBIM
cucremy TpyGoK | - [poBepbTe Hanuuie coobuieHni 06 owmnbKax, 3LENUAM, UCTIONb30BABLUMMCA N0 Ha3HaueHio. OrpaHnyeHHas rapanTus
BblAaBaeNbiX PY-retepatopom. Komnaruw Halyard Health HE npumeHma K u3genvaim, npou3sesieHHbiM
H

€ii, HO NIOABEPTHYTbIM PEMOHTY, N MoaMQ i, a Takxe
XpaHUBLUUMCA, YC A, U AU
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00CNYKVBABLUNMCA € HAPYLLEHEM UHCTPYKLMit NPOM3BOAMTENA. [apaHTUiiHbI
CpoK And PY-3neKTposoB 1 coefnHUTeNbHbIX Kabeneil Ans PY-renepatopa
HALYARD*coctaBnset 90 AiHeit ¢ aTbl NPOAAXIA, €CIM He YKa3aHo UHoe.

0TKa3 OT 0TBETCTBEHHOCTH U NPOYMX FapaHTHii

He npefocTaBAETCA HIKaKIX rapaHTHi, BbIXOAALLMX 32 IPeieNbl MPUBEAEHHOTO
Bbiwwe onucanma. Komnaxua Halyard Health He npusnaer v e npunumaert Ha
e no6ble Hble 0653aTeNbCTBA, ABHO BbIPaeHHbIe UN N0ApasyMeBaeMble,
B OTHOLLIEHII KOMMEPYECKOIA LIEHHOCTH U3L1eNii U NPUTORHOCTI MX ANA
KOHKPETHbIX Lieneil.

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH 3a ymep6

Tpy npeabABNEHIN N0ObIX NPETEH3MI UK CyBeBHbIX UCKOB B (BA3Y €
MOBPEX/EHNAMI, BO3HUKLLIAMU B Pe3yNbTaTe NpeanosnaraembiX HapyLeHuii
rapaHTy, A0T0BOPA NOCTABKIA WM XaNaTHOCTH, KACAIOLLIMXCA OTBETCTBEHHOCTI
NPOV3BOAVTENA 3a KaUeCTBO M3ANNA W OCHOBAHHBIX Ha NoObIX APYryX
Tpe6oBaHIAX 3aKOHOAATENbCTBA UK 060CHOBAHIAX, NOKYNaTeNb NPU3HAET, u4To
KkomnaHua Halyard Health He HeceT oTBeTCTBEHHOCTI 33 yiLep6, CBA3aHHbIN ¢
YNyLLEHHOI BbIFOAOI UK MPeT nokynarens, c

CntoBbIMM NOA06HBIMM 06CTOATENbCTBAMM. WCKNI0UMTENbHAA OTBETCTBEHHOCTD
komnatuu Halyard Health B cBsi31  noBpexzeH/AMM orpaHuBaeTcA 3aTpatamu
MoKynatena Ha KOHKPeTHble ToBapbl, NPoAaHHble emy komnatueli Halyard Health
11 CTaBLUE NPUYHOI NPEABABNEHNA FapaHTHIHbIX NPeTeH3ui.

Vcnonb30BaHme AaHHOTO U3MeNMA NOKyNaTeNeM paccMaTpUBaeTcA Kak
MOATBEPX/eHUe COrNAcKs CYCNOBUAMM HACTOALLIEI OTPaHIYEHHOI

rapaHTIY, UCKNKYEHUAMM, 0TKA30M OT OTBETCTBEHHOCTU 1 OTPAHMYEHUAMM
OTBETCTBEHHOCTU 32 (UHAHCOBDI YiLiepo.
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(€98 Chladena vysokofrekvencna stiprava HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: Federélne zakony USA obmedzuju predaj tohto ndstroja na lekdra alebo
na jeho predpis.

Opis zariadenia

Chladena vysokofrekvencna sterilna siiprava hadiciek HALYARD*
COOLIEF* (sterilnd, na jednorazové pouZitie, bez telesného kontaktu): Pouziva sa
na precerpdvanie sterilnej vody cez chladend vysokofrekvencnd (VF) sondu
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. Skladé sa z byrety a hadiciek.

Chladeny vysokofrekvenény zavadzac HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(sterilny, na jednorazové poutitie): Je urceny na pouZitie len so sondami
HALYARD* COOLIEF* SINERGY*. Zavadzac COOLIEF* SINERGY* vytvdra cestu pre
sondu COOLIEF* SINERGY* do nervového tkaniva.

Chladena vysokofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
(steriln, na jednorazové pouZitie): Zavadza sa prostrednictvom zavadzaca
COOLIEF* SINERGY* do nervového tkaniva alebo do jeho blizkosti. Sterilnd voda
sa vnitorne precerpava, aby chladila sondu COOLIEF* SINERGY*, ked'doddva
vysokofrekvencnd energiu. Termoclanok v sonde meria teplotu chladenej elektrody
COOLIEF* SINERGY* pocas celého zakroku.

Chladené vysokofrekvencné dlo HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
EPSILON* (stenlne na jednorazové pouZitie): Ide o kruhové meradlo z nehrdzavej
ocele s polomerom 10 mm. V priebehu zakroku sa umiestiiuje na kozu nad
miestom zakroku.

Chladeny vysokofrekvencny nastroj HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP*
(sterilny, na jednorazové pouzitie): V priebehu zdkroku sa umiestriuje na kozu nad
miestom zakroku. Ak si Zeldte, moZe sa tiez pouZit na podporu zavadzaca a sondy
COOLIEF* SINERGY*.

Indikdcie na pouzitie

Chladend vysokofrekvencnd (VF) stiprava HALYARD* COOLIEF* SINERGY* spolu
s vysokofrekvencnym generatorom HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) (predtym Baylisov generator na riadenie bolesti alebo
generator pre riadenie bolesti KIMBERLY-CLARK®), je indikovand na pouZitie pri
vytvarani VF Iézii v nervovom tkanive.

Kontraindikacie

Pri pacientoch s kardiostimulatormi moze dochddzat k réznym zmenam pocas
liechy a po nej. V rezime snimania méze kardiostimulator interpretovat VF signal
ako tlkot srdca a nemusi stimulovat srdce. Obratte sa na vyrobcu kardiostimulétora,
aby sa mohlo urcit, ¢i sa kardiostimulator musi pocas VF zakroku nastavit na

fixnd frekvenciu stimuldcie. Po vykonani zakroku vyhodnotte systém stimulcie
pacienta.

Skontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombindcif ostatnych fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparatov, ktoré sa bud okrem VF generatora
pouzivat pri pacientovi.

Ak pacient pouziva stimulator miechy, hibokého mozgu alebo iny, obratte sa na
vyrobcu, aby sa urcilo, ¢i tento stimuldtor musi byt nastaveny na rezim dvojpdlovej
stimuldcie alebo VYPNUTY.

Tento zakrok sa musi opakovane zvézit u pacientov s akjmkolvek predchédzajicim
neurologickym deficitom.

PouZitie vseobecnej anestézie je kontraindikované. Aby bolo mozné sledovat
spatnd vazbu a reakcie pacienta pocas zakroku, musi sa liecba vykonévat pri
miestnej anestézii.

Systémovd infekcia alebo lokdlna infekcia v oblasti zakroku.

Poruchy koagulécie krvi alebo pouZitie antikoagulacnych létok.

Varovania

Suprava COOLIEF* SINERGY* obsahuje ndstroje na jednorazové

poutZitie. Toto lekarske zariadenie znovu nepoufivajte, neupravujte ani
nesterilizujte. Opakované pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie
moze 1) negativne ovplyvnit zname charakteristiky biokompatibility,
2) narusit Strukturalnu celistvost nastroja alebo viest k pouzivani
nastroja alebo jeho casti v rozporu s pokynmi na jeho poutitie, 3) viest
k tomu, Ze nastroj nebude spiiiat svoju urcenti funkciu alebo 4) vyvolat
riziko kontaminacie a spdsobit prenos infekénych chordb a tym viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Sonda COOLIEF* SINERGY* sa musi pouil’vat'so spra’vnym konektorovym
kablom. Jeho pouzivanie s akymikolvek inymi k ymi kablami
moze viest k poraneniu paclenta alebo obsluhy elektrickym pridom.
Persondl laboratdria a pacienti mozu byt vystaveni podstatnému
rontgenovému Ziareniu pocas vysokofrekvencnych zakrokov kvéli

trvalému pouZivaniu fluoroskopického smmama Toto vystavenie
méze viest k akitnemu p iu Zi i ku zvySenému riziku
somatickych a genetlcky(h ticinkov. Preto je potrebne pouzit
dostatocné opatrenia na minimalizaciu tohto vystavenia.

Nep jte, ak zistite nepresné, chybné alebo pomalé meranie
teploty. Pouzivanie poskodeného zariadenia méze spasobit poranenie
pacienta.

Zariadenie HALYARD* neupravujte. Akékolvek tipravy mozu oslabit
bezpecnost a efektivnost zariadenia.

Ked'sa spusti VF generator COOLIEF*, vodivé a vyZarované elektrické
polia mézu rusit iné elektrické lekarske zariadenia.

VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon.
Nespravna manipulcia so sondami méze viest k poraneniu pacienta
alebo obsluhy, najma pri prevadzke zariadenia.

Pocas dodavok priidu nesmie pacient prist do styku s uzemnenymi
kovovymi povrchmi.

Pocas dodavky energie zariadenie neodpajajte ani neodstraiiujte.
Existuje zriedk inost lokalnet alenia pokozky, ak by miesto
VF lézie malo nedostatocné podkozné tkanlvo (<15 mm) alebo ak by
bolo v blizkosti plytkého kovového implantatu.

Bezpecnostné opatrenia

Nepokusajte sa pouzivat stipravu COOLIEF* SINERGY*, kym si podrobne neprecitate

dodany navod na poutitie a prirucku pouzivatela VF generatora COOLIEF* a

disperznej elektrédy HALYARD* (PMA-GP-BAY).

Zjavny nizky vystupny vykon alebo nespravna funkcia nastroja pri normalnych

nastaveniach moze naznacovat: 1) chybné prilozenie disperznej elektrody alebo

2) prerusent dodavku pridu do elektrického vodica. Uroveri vykonu nezvysuite,

kym neskontrolujete, i nedoslo k zrejmym poruchdm alebo nesprdvnemu pouZitiu

zariadenia.

Aby sa predislo riziku vznietenia, zaistite, aby v miestnosti pri aplikécii VF energie

nebol pritomny horlavy material.

Komponenty stipravy COOLIEF* SINERGY* smui pouzivat len lekéri zozndmeni s

technikami VF lézii.

Za stanovenie, vyhodnotenie a informovanie kazdého jednotlivého pacienta o

vsetkych predvidatelnych rizikach zakroku s VF 1éziou je zodpovedny lekdr.

Sterilné balenie sa musi pred pouzitim skontrolovat zrakom, aby sa zistilo jeho

akékolvek porusenie. Zaistite, aby balenie nebolo poskodené. Ak je balenie
skodené, zariadenie nep

Pri montazi a plneni stipravy hadiciek sa musia pouzit sprévne sterilné techniky.

Nepokladajte veko na nesterilny povrch.

Pri dodévke VIF energie sa stiprava hadiciek nikdy nesmie odpojit od sondy. Limen

stipravy hadiciek sa Ziadnym spdsobom nesmie pocas zakroku zablokovat, pretoze

by to zastavilo ochladzovanie sondy.

Odpojte sondu vytiahnutim konektora, nie kébla.

So sondou manipulujte bezpecne, ked'sa pouziva, kvoli elektrickym pridom a
horticej $picke.

Chladena vysokofrekvencna sterilna stiprava hadiciek

HALYARD* COOLIEF*

Stiprava hadiciek COOLIEF* je urcend na poufitie s jedinou sondou COOLIEF*
SINERGY*.

Je potrebné postupovat obozretne, aby sa zaistilo, ze v3etky spojky typu Luer
st zabezpecené, aby sa zabrénilo netesnosti. Ked'beZi cerpadlo, neodpéjajte
spojky typu Luer.

Ndstroje zostavte tak, aby sa riziko zakopnutia o hadicky zniZilo na
minimum.

Zakroky VF Iézif NEVYKONAVAJTE, ak sa voda neprecerpéva cez siipravu
hadiciek, ak voda uniké alebo ak je v hadickdch vidno vzduchové bubliny.
Zastavte okamzité zakrok a pred jeho obnovenim a opravte precerpavanie
vody.

Hadicky stpravy NESTISKAJTE.

Chladeny vysokofrekvencny zavadza¢ HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Pri manipulacii so zavadzacom COOLIEF* SINERGY* budte obozretni. Ak sa s
ostrou $pickou manipuluje nedbanlivo, méze to spasobit poranenie obsluhy.
So zavédzacom manipulujte bezpecne, ked'sa pouziva, kvoli elektrickjm
pridom.
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So zavadzacom nepohybuite, kjm nebude stilet pine zavedeny.
Ivolte zavadzac spravnej velkosti.

Chladend vysokofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Pri zavadzani sondy COOLIEF* SINERGY* cez zavadzac COOLIEF* SINERGY*
sledujte fluoroskop, i nedochddza k ohybaniu. Nepokusajte sa sondu
zavadzat dalej, ak spozorujete ohybanie alebo ak ucitite podstatny odpor.
Nepohybuijte so zavadzacom COOLIEF* SINERGY*, ked'je v fiom sonda. Ak
je treba zmenit polohu sondy, stiahnite ju zo zavédzaca a potom zmerite
polohu zavddzaca so zavedenym stiletom.

Hodnota, Cooled RF Temp” (teplota VF ochladenia) zobrazend na VF
generdtora COOLIEF* je teplota ochladzovanej elektrédy a nie najvyssia
teplota tkaniva.

Neziadtce udalosti

Potencidlne komplikdcie spojené s pouzitim tohto zariadenia zahriiuji okrem
iného: infekciu, poskodenie nervov, zvysent bolest, poranenie ciev, zlyhanie
techniky, paralyzu a smrt.

Specifikacie produktu

Stiprava hadiciek sa skladd z byrety a pruznych hadiciek vybavenych spojkami typu

Luer na spojenie so sondou COOLIEF* SINERGY*.

Zavadzac COOLIEF* SINERGY* pozostava z izolovanej kanyly z nehrdzavej ocele
astiletu.

Sonda sa skladd z elektricky izolovaného hriadela so $pickou, ktora funguje ako
elektroda dodévajuica VF energiu, rukovdte, hadiciek so spojkami typu Luer a
kablom so 7-kolikovym konektorom.

Meradlo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* pozostdva z kruhového ocelového meradla

s polomerom 10 mm a ramena dlhého 10 mm.
Sonda COOLIEF* SINERGY*, zavadzac COOLIEF* SINERGY*, stiprava hadiciek,
meradlo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* a ndstroj COOLIEF* QUICKCLAMP s(i

i And4

sterilizované etylé,

a jti sa sterilné. Nastroje sa musia uskladnit'v

chladnom, suchom prostredi.

Poznamka: Obrdtte sa na spolocnost Halyard Health so Ziadostou 0 zoznam vetkych

cisiel modelov a velkosti.

Kontrola pred pouZitim

Sterilné balenie sa musi pred pouzitim skontrolovat zrakom, aby sa zistilo jeho
akékolvek porusenie. Zaistite, aby balenie nebolo poskodené. Ak je balenie
poskodené, zariadenie nepouzivajte.

Pozadované vybavenie

Zakrok sa musi vykondvat v $pecializovanom klinickom prostredi vybavenom
fluoroskopickou jednotkou. Vybavenie potrebné na vykonavanie VF zékrokov je
nasledujtce:

chladend vysokofrekvencnd sonda COOLIEF* SINERGY*,

chladené vysokofrekvencné zavadzace COOLIEF* SINERGY*,

jednotka chladeného vysokofrekvencného peristaltického cerpadla a kabel
COOLIEF*,

stiprava sterilnych chladenych vysokofrekvenénych hadiciek COOLIEF¥,
meradlo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (volitelné),

vysokofrekvenény ndstroj COOLIEF* QUICKCLAMP* (volitelny),

kabel chladeného vysokofrekvencného konektora (jednopdlovy systém)
COOLIEF* alebo mnohondsobne chladeny vysokofrekvenény (MCRF) modul
COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

disperznd elektroda,

vysokofrekvencny generator COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED).

Névod na pouzitie
Jednopdlovy systém (obr. 1)

2. Naplite byretu sterilnou vodou s izbovou teplotou. PouZite sterilné
techniky manipuldcie. Napliite byretu k znacke 70 ml. Byreta sa moze
naplnit vstreknutim sterilnej vody otvorom vo veku alebo do¢asnym
zlozenim veka a naliatim sterilnej vody dnu.

UISTITE SA, ZE STE BYRETU NAPLNILI K ZNACKE 70 ML.
Ak byretu nenaplnite k znacke 70 ml, sposobi to nedostatocné
mnoistvo vody na precerpavanie.

Poutzite LEN sterilnii vodu s izk pl
Zaistite, aby veko zapadlo spat do telesa byrety po napIneni
byrety vodou.

Vstreknite sterilnd vodu do byrety ALEBO zloZte veko a nalejte sterilnt
vodu dnu (obr. 4-5).

3. Vsuiite hrubostennt hadicku vychadzajticu zospodu byrety do hlavy
Cerpadla jednotky cerpadla COOLIEF*. Vsuiite hadicky do kanalikov
konzoly tvaru L tak, aby sa zaistilo, Ze hadicky nebudu zablokované pri
zatvarani hlavy cerpadla. Zatvorte veko na hlave cerpadla, aby stlacilo
hadicky nadol (obr. 6).

4. Odstranite vrchnaky zo zdstrckovych a zésuvkovych spojok typu Luer.
Prepojte prislusnd spojku typu Luer s odpovedajicou spojkou typu Luer
na sonde. Pri skrutkovani spojenia nepouzivajte nadmernd silu.
Upozornenie: Pripojte jednu stipravu hadiciek k jednej sonde COOLIEF*
SINERGY* (obr. 7).

5. Na konci zakroku zlikvidujte sipravu hadiciek odpovedajicim sposobom.

Chladeny vysokofrekvencny zavadza¢ HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. So stiletom v zavadzacu vsuiite opatre kanylu do tela pacienta s
poutitim fluoroskopického navadzania tak, aby bol v pozadovanej
lokalite lézie.

2. Akondhle bude zavédzac v spravnej polohe, vytiahnite opatrne stilet zo
zavddzaca.

3. Akto bude potrebné, zopakujte kroky 1-2 s druhym zavédzacom.

Chladend vysokofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Vsunite sondy do tkaniva cez zavadzac. Nikdy nezavadzajte sondy, ak
pocitite podstatny odpor.

2. Pripojte disperzni elektrédu k VF generatoru COOLIEF* a prilozte
podusku disperznej elektrédy na kozu pacienta podla pokynov v ndvode
na poutitie a v prirucke pouZivatela dodanej v baleniu.

3. Pripojte sondu k stiprave hadiciek.

4. Pripojte 14-kolikovy konektor konektorového kabla k VF generétoru
COOLIEF*. Pripojte sondu k 7-kolikovému konektoru konektorového
kabla.

5. Zvolte rezim liechy na VF generatoru COOLIEF*. Nastavte pokrocilé
nastavenie a parametre na dodavku VF energie na VF generatore podla
popisu v prirucke pouzivatela.

6. Vykonajte zakrok podla popisu v prirucke pouzivatela VF generdtora.
Z&krok pozostdva z predbezného ochladenia, liechy a volitelnych Stadii
po ochladeni.

Poznamka: Okrem sledovania obvyklej ohlasovanej bolesti alebo
drdZdenia spdsobeného zavddzanim sondy monitorujte pacienta
neocakdvanych ktoré mozu signalizovat napriklad
podrdZdenie miechy alebo nervového koreria. Ak sti tieto signdly podozrive,
zastavte doddvku energie.

7. Polieche vytiahnite sondy a zavédzac a zlikviduijte ich ako nebezpecny
biologicky odpad. Odstraite disperznt elektrédu z tela pacienta a
zlikvidujte ju odpovedajticim spasobom. Odpojte konektorovy kabel
od VF generdtora. Pri spracovani opakovane pouZitelnych poloziek
dodrziavajte Standardné nemocnicné postupy.

p
b,

Pripravte si vietko pozadované vybavenie pre planovany zakrok. Nastavte
vysokofrekvencny generdtor COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) a jednotku cerpadla podla pokynov v ndvode na poufitie. Pripojte
konektorovy kabel k VF generatoru podla popisu v ndvode na poufitie.
Otvorte balenie v sterilnom poli s pouZitim vhodnych sterilnych technik.
Skontrolujte néstroje pohladom, aby ste sa uistili, Ze nie sti poskodené. Zdkrok
NEVYKONAVAJTE so ziadnym poskodenym nastrojom.

Chladena vysokofrekvencna sterilna stiprava hadiciek HALYARD*

COOLIEF* SINERGY* (obr. 2)
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1. Vlozte byretu do drziaka byrety na strane jednotky cerpadla COOLIEF*.
Strana byrety s 2 alebo 3 otvormi predstavuje hornu cast byrety (obr. 3).



Odstraiovanie porich
Nasledujlica tabulka sa poskytuje pouzivatelovi na pomoc pri diagnéze
potencidlnych problémov.

PROBLEM ODSTRANOVANIE PORUCH

Voda nekvapka | Skontrolujte zrakom, ¢i voda tecie dolu po stene byrety.
do byrety.

Plavak je Zatvorte veko hlavy cerpadla. Jemne zatraste byretou, aby
zapchaty v sa plavak uvolnil z dolnej asti byrety.

dolnom otvore

byrety.

Veko byrety sa Vstreknite sterilnt vodu cez otvor veka namiesto zlozenia

nedd odstranit. | veka.

Suprava
hadiciek
COOLIEF* sa
trha, tecie alebo
je zablokovana.

OkamZite sipravu hadiciek zlikvidujte.

PROBLEM ODSTRANOVANIE PORUCH
Ziadne meranie | Skontrolujte, 7e sti vykonané vietky spojenia:
teploty « sondy s konektorovym kablom
ALEBO konektorového kébla s VF generatorom COOLIEF*
nepresné, < f -
chybné alebo VF ge:neratora s]o Zfiropm napajamal
pomalé Skontrolujte chybové hldsenie na VF generatore.
meranie teploty | Skontrolujte zrakom sondu alebo kabel, i nie st
poskodené.
Zaistite, aby zariadenia boli suché a aby mali izbovi
teplotu.
Ak bude problém trvat, zastavte pouZitie.
Voda netecie + Okamzite zastavte zakrok.
cezsondu

+ Skontrolujte spojenia typu Luer, aby ste sa uistili, ze

COOHEFZ stiprava hadiciek je pripojend k sonde.
:IsNﬁEpRrgzu Skontrolujte cerpadlo, aby sa zaistilo, e veko nie
haditiek je otvorenle. B
« Skontrolujte VF generdtor, i nie st zobrazené

chybové hlasenia.
Konektorsondy | Skontrolute, i i, Kliice” konek é spravny
saneda zasunit’ | smerom.
do zasuvky Zaistite, aby konektory boli cisté a nezablokované.
sondy COOLIEF*
SINERGY* typu
Plug-in
Izolacia na Nepouzivajte. Okamzite zlikvidujte.
sonde alebo
zavadzacu je
poskodena
Voda nie je - Zaistite, aby stiprava hadiciek bola spréavne
preEerpévana' pripojend k sonde.
cez haditky Zaistite, aby stiprava hadiciek bola spravne viozena
gsgﬁ;:ng do hlavy cerpadla.
SINERGY* «  Iaistite, aby nadrz byrety bola naplnend.
predbeinéh . Sk lujte zrakom hadicky a spoje stipravy
ochladzovania, hadiciek, ¢i netecd alebo ¢i nie si zablokované.
ZQP!“!TIA Zaistite, aby plavak v byrete pléval a neblokoval
astadii PO odtok vody z byrety.
ochladeni.

« Zaistite, aby hadicky cerpadla (hrubostenné
hadicky, ktoré vychddzaju priamo z doIného otvoru
byrety) boli vlozené do hlavy cerpadla.

Sluzby pre zakaznikov a informacie o vracaniu produktu

Ak budete mat akékolvek problémy s tymto zariadenim HALYARD* alebo ak budete
mat otdzky, obratte sa na nas personal technickej podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Poznamky
Aby ste mohli vrdtit produkty pod obmedzenou zérukou, musite mat islo
povolenia névratu pred tym, nez poslete produkty spét spolocnosti Halyard Health.

Obmedzené zaruky

Spolocnost Halyard Health zarucuje, Ze tieto produkty st bez portich povodného
vyhotovenia a materidlov. Ak sa tieto produkty preukazu ako poruchové, ¢o sa tyka
pdvodného vyhotovenia aleho pévodnych materidlov, spolocnost Halyard Health
podla svojho absolttneho a vylu¢ného uvézenia nahradi alebo opravi akykolvek
taky produkt, bez ndhrady nakladov na dopravu a précu spojend s kontrolou,
odstranenim alebo uskladnenim produktu.
Tato obmedzend zdruka sa tyka len produktov povodne dodanych vyrobcom, ktoré
boli pouZité na svoje normélne a zamyslané icely. Obmedzend zdruka spolocnosti
Halyard Health sa NEBUDE tykat produktov spolocnosti Halyard Health, ktoré boli
kymkolvek spésobom op J é alebo up é a NEBUDE sa tykat
produktov, ktoré boli nespravne uskladnené alebo nespravne nainstalované,
prevddzkované alebo udrzované v rozpore s névodmi spolocnosti Halyard Health.
Z&rucné obdobie VF sond a kablov konektorov VF generétorov spolocnosti
HALYARD* je 90 dni od ddtumu kipi, ak to nie je stanovené inak.

Odmietnutie zodpovednosti a vylicenie inych zaruk

Neexistujii Ziadne zaruky akéhokolvek typu, ktoré by boli Sirsie ako opis zdruk

vyssie. Spolocnost Halyard Health odmieta a vylucuje vetky zéruky, vyslovné i
predpokladané, predajnosti alebo vhodnosti produktov na konkrétne pouzitie
alebo ucel.

Obmedzenie zodpovednosti za Skody

Ohladom akejkolvek Zaloby alebo pravneho konania vo veci $kod spasobenych
(idajnym porusenim zéruky alebo, zmluvy, v dosledku nedbanlivosti alebo na
zdklade inej tedrie prdva alebo vyrovnania kupujici konkrétne sthlasi s tym, Ze
spolocnost Halyard Health nebude zodpovedna za Skody spdsobené stratou zisku
alebo za ndroky zakaznikov kupujiceho na ndhrady akychkolvek takych Skod.
Jedind zodpovednost spolocnosti Halyard Health za Skody bude obmedzend na
vydaje kupujticeho za konkrétny tovar predany spolocnostou Halyard Health
kupujticemu, ktory dava narok na zodpovednost.

PouZitie tohto produktu kupujticim sa bude povazovat za prijatie terminov a
podmienok tychto obmedzenych zaruk, vynimiek, odmietnuti zodpovednosti a
obmedzeni zodpovednosti za pefiazné kody.
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(@2 Hlajeni radiofrekvenéni komplet HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Rx Only: Zvezni zakon (ZDA) predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo
zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis pripomocka

Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk HALYARD* COOLIEF*
(sterilen, za enkratno uporabo, ni za stik s telesom): Uporablja se za krozenje
sterilne vode po zaprti zanki skozi hlajeno radiofrekvencno (RF) sondo HALYARD*
COOLIEF* SINERGY*. VKljucuje bireto in cevke.

Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (sterilen,
za enkratno uporabo): Samo za uporabo s sondami HALYARD* COOLIEF*
SINERGY*. Uvajalnik COOLIEF* SINERGY* zagotovi pot za sondo COOLIEF*
SINERGY* do Zivénega tkiva.

Hlajena radiofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY* (sterilna,
za enkratno uporabo): Skozi uvajalnik COOLIEF* SINERGY* se jo vstavi v ali v
blizino Zivénega tkiva. Skozi notranjost kroZi sterilna voda, ki v ¢asu dovajanja
radiofrekvencne energije hladi sondo COOLIEF* SINERGY*. Termo ¢len v sondi
COOLIEF* SINERGY* meri temperaturo hlajene elektrode skozi celoten postopek.
Ravnilo HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON (sterilno, za enkratno
uporabo): To je okroglo ravnilo iz nerjavecega jekla s polmerom 10 mm. Med
postopkom je names¢eno na kozo na mestu zdravljenja.

Pripomocek HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP* (sterilen, za enkratno
uporabo): Med postopkom je namescen na kozo na mestu zdravljenja. Po Zelji jo
lahko uporabite tudi za podporo uvajalnika in sonde COOLIEF* SINERGY*.

Indikacije za uporabo

Hlajeni radiofrekvencni (RF) komplet HALYARD* COOLIEF* SINERGY*, skupaj z
radiofrekvencnim (RF) generatorjem HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) (prej generator Baylis za blazenje bolecine ali generator
za blazenje bolecine KIMBERLY-CLARK®), je indiciran za RF odstranjevanje Zivénega
tkiva.

Kontraindikacije

Pri bolnikih s srénim vzpodbujevalnikom lahko pride do razlinih sprememb
med ali po posegu. \/ nacinu zaznavanja lahko vzpodbujevalnik prepozna RF
signal kot srcni utrip in zato ne vzpodbudi srca. Stopite v stik s proizvajalcem
vzpodbujevalnika, da ugotovite, ¢e je potrebno vzpodbujevalnik med RF
postopkom dati v nacin za vzpodbujanje s stalno hitrostjo. Po postopku preverite
bolnikov sistem vzpodbujanja.

Preverite zdruZljivost in varnost k ij drugega fi ga nad jain
elektri¢nih naprav, ki bodo poleg RF generatorja uporabljene na bolniku.

Ceima bolnik stimulator hrbtenjace, notranjosti mozganov ali kaksen drug
stimulator, stopite v stik z njegovim proizvajalcem, da ugotovite, ¢e mora
stimulator biti v dvopolnem nacinu stimuliranja ali v izklopljenem polozaju.

Pri bolnikih s kakrsnimkoli prejSnjim nevroloskim primanjkljajem je potrebno Se
enkrat presoditi ta postopek.

Uporaba splosne anestezije je kontraindicirana. Zato, da se lahko bolnik med
postopkom odziva in daje povratne informacije, je postopek potrebno opraviti z
lokalnim anestetikom.

Sistemska infekcija ali lokalna infekcija na podrocju postopka.

Motnje pri strjevanju krvi ali uporaba sredstev za preprecevanje strjevanja krvi.

Opozorila
Komplet COOLIEF* SINERGY* vsebuje pripomocke za enkratno uporabo.
Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno uporabiti, obdelati
ali sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
1) negativno vpliva na znano biozdruljivost pripomocka,
2) kompromitira strukturno mtegnteto pripomocka, 3) vodi v

ilno delovanje, v juz ali 4) ustvari tveganje
kontammacue in povzrodi prenasanje nalezljivih bolezni, kar lahko
povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Sondo COOLIEF* SINERGY* je potrebno uporal '; is pravilni
prikljuénim kablom. Ce ga poizkusi ti z drugimi
povezovalnimi kabli, lahko elektrika ubl]e bolnika all operaterja.
Osebje laboratorija in bolniki so med radiofrekvencnim postopkom
zaradi stalne uporabe rentgenskega slikanja lahko izpostavljeni veliki
kolicini r kih Zarkov. Ta izp j lahko povzroci poskodbo
zaradi sevanja ter povecano tveganje somatskih in geneticnih
ucinkov. Zaradi tega je potrebno sprejeti ustrezne ukrepe za ¢im vecje
zmanjsanje te izpostavljenosti.
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Prenehajte uporabljati, ce opazite neprawlne, spremmjajoce ali

potasne odcitke temp . U T p lahko

povzroci poskodbo bolnika.

Ne spreminjajte opreme podjetja HALYARD*. Kakrsnekoli spremembe

lahko zmanjsajo varnost in ucinkovitost naprave.

Ko je COOLIEF* RF generator aktiviran, lahko elektri¢no polje

okoli vodnikov in oddano elektri¢no polje motita delovanje druge

medicinske opreme.

RFg je sposoben proi i precejsnjo elektricno energijo.

Nepravil je s sondami Iahko pripelje do poskodb bolnika ali
p ja, Se posebej med up

Med dostavo energl]e bolnik ne sme pr|t| v stik z ozemljenimi

kovinskimi povrsinami.

Med dostavo energije ne odstranite naprave ali jo potegnite stran.

Svarila

Kompleta COOLIEF* SINERGY* ne uporabljajte, dokler niste pozorno prebrali
Navodil za uporabo in Uporabniskega prirocnika za COOLIEF* RF generator in
razprsilno elektrodo HALYARD* (PMA-GP-BAY).

0citno nizka izhodna moc ali nepravilno delovanje opreme pri obicajnih
nastavitvah lahko pomeni: 1) napacno uporabo razprsilne elektrode ali

2) prekinitev napajanja za elektrini vodnik. Ne povecajte modi, dokler niste
preverili, ce so prisotne ocitne napake ali napacna uporaba.

Za preprecitev tveganja vziga zagotovite, da med dostavo RF energije v sobi niso
prisotni gorljivi materiali.

Komponente kompleta COOLIEF* SINERGY* smejo uporabljati samo zdravniki, ki so
seznanjeni s tehniko RF odstranitve tkiva.

Zdravnik je odgovoren, da za vsakega posameznega bolnika dolodi, oceni in mu
sporoci predvidena tveganja zaradi postopka RF odstranitve tkiva.

Sterilni zavitek je potrebno pred uporabo vizualno pregledati, da se zagotovi, da
ni poskodovan. Zagotovne da zavitek ni poskod Opreme ne uporabljajte, ce
zavitek ni neoporecen.

Med sestavljanjem in polnjenjem kompleta cevk je potrebno uporabljati primere
sterilne tehnike. Pokrova ne poloZite na nesterilno povrsino.

Med RF dovajanjem ne sme komplet cevk nikoli biti locen od sonde. Lumen
kompleta cevk med postopkom ne sme biti zmanjsan, ker bo to prekinilo hlajenje
sonde.

Sondo odstranite tako, da potegnete konektor, ne kabel.

Pri rokovanju s sondo v ¢asu uporabe bodite previdni zaradi elektricnega toka in
vroce konice.

Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk HALYARD* COOLIEF*
COOLIEF* Komplet cevk je namenjen za uporabo s samo eno sondo COOLIEF*
SINERGY*.

Potrebno je poskrbeti, da so vsi luer ustniki ¢vrsto spojeni, da se prepreci
puscanje. Ne locite luer ustnikov, kadar ¢rpalka deluje.

Opremo razporedite tako, da ¢im bolj zmanjsate nevarnost, da bi se kdo
spotaknil.

NE opravljajte hlajenih postopkov za RF odstranjevanje tkiva, ¢e voda ne
kroZi skozi komplet cevk, ¢e voda pusca ali ¢e v cevkah vidite mehurcke.
Nemudoma ustavite postopek in popravite krozenje, preden ponovno
zacnete s postopkom.

Cevk v kompletu cevk NE stiskajte.

Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik HALYARD* COOLIEF* SINERGY*
Bodite previdni med rokovanjem z uvajalnikom COOLIEF* SINERGY* Ostra
konica lahko ob neprevidnem rokovanju poskoduje operaterja.

Med uporabo uvajalnika ravnajte z njim previdno zaradi elektricnih tokov.
Uvajalnika ne premikajte, ce oporna Zica ni popolnoma vstavljena.
Izberite uvajalnik primerne velikosti.

Hlajena radiofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

Pri vstavljanju sonde skozi uvajalnik COOLIEF* SINERGY* opazujte rentgen,
Ce se kje pojavi kaksna izboklina. Sonde COOLIEF* SINERGY* ne vstavljajte
naprej, ce opazite pojav izbokline ali Cutite precejsen odpor.

Uvajalnika COOLIEF* SINERGY* ne premikajte, kadar je v njem sonda. Ce je
potreben premik, potegnite sondo ven in s pomogjo vstavljene oporne Zice
premaknite uvajalnik.



Prikaz“Cooled RF Temp”na COOLIEF* RF generatorju se nanasa na
temperaturo hlajene elektrode in ne na temperaturo najbolj vrocega tkiva.

Nezeleni dogodki

Morebitni zapleti, ki so povezani z uporabo te naprave vkljucujejo, vendar niso
omejeni na: infekijo, poskodbo Zivca, povecanje boleine, poskodbo notranjih
organov, neuspesnost tehnike, paralizo in smrt.

Specifikacije izdelka

Komplet cevk je sestavljen iz birete in prozne cevke z luer ustniki za prikljucitev na
sondo COOLIEF* SINERGY*.

Uvajalnik COOLIEF* SINERGY* vsebuje izolirano kanilo iz nerjavecega jekla in
oporno Zico.

Sonda COOLIEF* SINERGY* je sestavljena iz elektricno izoliranega vstavka z aktivno
konico, ki deluje kot elektroda za dovajanje RF energije, rocaja, cevk z luer ustniki in
kabla s 7-polnim konektorjem.

Ravnilo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* je izdelano iz okroglega ravnila iz
nerjavecega jekla s polmerom 10 mm in napere dolzine 10 mm.

Sonda COOLIEF* SINERGY*, uvajalnik COOLIEF* SINERGY*, komplet cevk,

ravnilo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* in pripomocek COOLIEF* QUICKCLAMP* so
sterilizirani z etilen oksidom in dostavljeni sterilni. Pripomocke je potrebno shraniti
v hladnem, suhem okolju.

Opomba: Za seznam vseh modelov in velikosti stopite v stik s podjetiem Halyard
Health.

Pregled pred uporabo

Sterilni zavitek je potrebno pred uporabo vizualno pregledati, da se zagotovi, da

nip . Zagotovite, da zavitek ni poskodovan. Opreme ne uporabljajte, ce
zavitek ni neoporecen.
Zahtevana oprema

Postopke je potrebno izvesti v specializiranem klinicnem okolju, ki ima na voljo

rentgen. Oprema, ki je potrebna za izvedbo RF postopkov, vkljucuje:

+ Hlajeno radiofrekvencno sondo COOLIEF* SINERGY*

+ Hlajeni/e radiofrekvencni/e uvajalnik/e COOLIEF* SINERGY*

- Hlajeno radiofrekvencno peristalticno crpalno enoto in kabel COOLIEF*

« Hiajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk COOLIEF*

« Ravnilo COOLIEF* SINERGY* EPSILON* (neobvezno)

« Radiofrekvencni pripomocek COOLIEF* QUICKCLAMP* (neobvezen)

+ Hlajeni radiofrekvencni povezovalni kabel COOLIEF* ali Hlajeni
multiradiofrekvencni modul COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

« Razprsilno elektrodo

+ Radiofrekvencni generator COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Navodila za uporabo

Enopolni sistem (Slika 1)

Iherite vso potrebno opremo za postopek. Pripravite radiofrekvencni generator
COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) in crpalno enoto, kot je
opredeljeno v njunih Navodilih za uporabo. Prikljucite povezovalni kabel na RF
generator, kot je opisano v njegovih Navodilih za uporabo.

Zavitek odprite v sterilnem polju z uporabo primernih sterilnih tehnik. Vizualno
preglejte pripomocke, da se prepricate, da niso poskodovani. Postopka NE izvajajte,
Ce je kakrSnakoli oprema poskodovana.

Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk HALYARD* COOLIEF*

SINERGY* (Slika 2)

1. Bireto vstavite v nosilec birete na strani COOLIEF* crpalne enote. Konec
birete z 2 ali 3 prikljucki predstavlja zgornji konec birete. (Slika 3)

2. Bireto napolnite s sterilno vodo, katere temperatura je enaka
temperaturi okolice. Uporabljajte sterilne tehnika rokovanja. Bireto
napolnite do oznake 70 mL. Bireto je mogoce napolniti z vbrizganjem
sterilne vode skozi prikljucek na pokrovu.

Opozorilo! ZAGOTOVITE NAPOLNITEV BIRETE DO OZNAKE 70 mL.
(e birete ne napolnite do oznake 70 mL, bo preskrba z vodo za
kroZenje nezadostna.

Uporabljajte SAMO sterilno vodo, katere temperatura je enaka
temperaturi okolice.

Zagotovite, da je po polnjenju pokrov namescen nazaj na bireto.
Vbrizgajte sterilno vodo v bireto ALl odstranite pokrov in vlijte sterilno
vodo. (Slika 4-5)

3. Cevkoz debelo steno, ki je speljana iz dna birete, namestite v crpalno
glavo COOLIEF* rpalne enote. Namestite cevko v kanale sponke v obliki

Crke L, da se zagotovi, da zaprta crpalna glava ne bo priscipnila cevke.
Zaprite pokrov ¢rpalne glave, da pritrdite cevko. (Slika 6)

4. Odstranite pokrovcka z moskega in Zenskega luer ustnika. Prikljucite
primeren luer ustnik na prilegajoci luer ustnik na sondi. Prikljucka ne
zategnite prevec.

Svarilo! Prikljucite en komplet cevk na eno sondo COOLIEF* SINERGY*.
(Slika 7)
5. Po zakljucku postopka zavrzite komplet cevk na primeren nacin.

Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Zopomo Zico v uvajalniku, vstavite uvajalnik v bolnika s pomodjo
rentgenskega usmerjanja, da uvajalnik namestite na Zeleno mesto za
odstranitev tkiva.

2. Koje uvajalnik v pravilnem polozaju, previdno odstranite vodilno Zico
iz uvajalnika.

3. Popotrebi ponovite koraka 1 — 2 z drugim uvajalnikom.

Hlajena radiofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* SINERGY*

1. Vstavite sonde v tkivo skozi uvajalnik. Sonde nikoli ne silite notri, ce
Cutite precejSen upor.

2. Prikljucite razprsilno elektrodo na COOLIEF* RF generator in namestite
ploscico razprsilne elektrode na bolnika, kot je predpisano v Navodilih za
uporabo in Uporabniskem prirocniku, prilozenih v zavitku.

3. Prikljucite sondo na komplet cevk.

4. Prikljucite 14-polni konektor povezovalnega kabla na COOLIEF* RF
generator. Prikljucite sondo na 7-polni konektor na povezovalnem kablu.

5. Na COOLIEF* RF generatorju izberite nacin za zdravljenje. Na RF
generatorju nastavite dodatne nastavitve in parametre za dovajanje RF
energije, kot je opisano v Uporabniskem prirocniku.

6. Postopek izvedite, kot je opisano v Uporabniskem prirocniku za RF
generator. Postopek vsebuje predhlajenje, zdravljenje in neobvezno
naknadno hlajenje.

Opomba: Pri bolniku poleg povzrocitve njegove neobicajne prenesene
bolecine ali draZenja zaradi vstavitve sonde bodite pozorni tudi na
nepricakovane simptome, ki bi lahko kazali npr. na drazZenje hrbtenjace ali
korena Zivca. Ce sumite te indikacije, prenehajte dovajati energijo.

7. Pozdravljenju odstranite sonde in uvajalnik ter jih zavrzite kot
nevarne bioloske odpadke. Odstranite razprsilno elektrodo z bolnika in
primerno zavrzite. Odklopite povezovalni kabel z RF generatorja. Sledite
standardnim bolnisnicnim tehnikam za ravnanje s pripomocki, ki so
primerni za ponovno uporabo.

Odpravljanje tezav
Naslednja razpredelnica je na voljo za pomoc uporabniku pri ugotavljanju
morebitnih teZav.

TEZAVA ODPRAVLJANJE TEZAV

Ni odcitka Zagotovite, da so prisotne vse povezave:

temperature «med sondo/ami in povezovalnim kablom

ALl . + med povezovalnim kablom in COOLIEF* RF

Nepravilen, generatorjem

spreminjajoc ali |, med RF generatorjem in elektri¢no vticnico

pocasen odcitek L - . X

temperature Preverite, e je na RF generatorju sporocilo o napaki.
Vizualno preglejte sondo ali kabel, da nima poskodb.
Zagotovite, da so naprave suhe in na sobni temperaturi.
(e je teZava Se naprej prisotna, ne uporabljajte opreme.

Voda ne krozi « Nemudoma ustavite postopek

skozi COllLIEF* « Preverite prikljucitev z luer ustnikom, da zagotovite

SINERGY* sondo prikljucitev kompleta cevk na sondo

in komplet cevk L . .
« Preverite crpalko, da zagotovite, da pokrov ni odprt.
«  Preverite, da na RG generatorju ni sporocil o napaki.

COOLIEF* Preverite, da so vsi konektorski kljuci poravnani in

SINERGY* pravilno obrjeni.

Sondin Zagotovite, da so konektorj Cisti in neovirani.

konektor se

neprilegas

sondino vticnico
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TEZAVA ODPRAVLJANJE TEZAV

Poskod: Ne uporabljajte. N zavrzite.

izolacija na

sondi ali

uvajalniku

Voda ne krozi « Zagotovite, da je komplet cevk pravilno prikljucen

skozi cevke med na sondo.

predohlajan- Taqotovite, da je bil komplet cevk pravilno

Jem, v casu vstavljen v érpalno glavo.

delovanjain ) L . .

med naknad- « Zagotovite, da je bil rezervoar birete napolnjen.

nim ohlajanjem Vizualno preglejte cevke in spojna mesta kompleta

COOLIEF* cevk, da ne puscajo oz. da niso priscipnjeni.

SINERGY*. « Zagotovite, da prosta kroglica v bireti plava in ne
zapira odtekanja vode iz birete.
Zagotovite, da je ¢rpalna cevka (cevka z debelo
steno, ki pride iz spodnjega prikljucka birete)
namescena v crpalno glavo.

Vodane kapljav | Preverite, Ce po stenah birete tece voda.

bireto.

Plovecje Zaprite pokrov na bireti. Nezno stresite bireto, da spravite

zataknjen kroglico iz prikljucka na dnu birete.

v spodnjem

prikljucku na

bireti.

Pokrova birete | Vbrizgajte sterilno vodo skozi prikljucek na pokrovu,

ni mogoce namesto da bi pokrov odstranili.

odstraniti.

Komplet Komplet cevk nemudona zavrzite.

COOLIEF* cevk se

strga, pusca ali

je priscipnjen.

Sluzba za podporo strank in informacije za vrnitev
izdelka

(e imate kakrinekoli tezave z opremo podjetja HALYARD* ali kakr$nakoli vprasanja
0 njej, stopite v stik z nasim osebjem za tehnicno podporo strank:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Opombe
(e zelite izdelke vrniti v okviru omejene garancije, morate imeti Stevilko dovoljenja
zavradilo, preden posljete izdelke nazaj v podjetje Halyard Health.

Omejene garancije

Podjetje Halyard Health jam¢i, da ti izdelki nimajo pomanjkljivosti v originalni
izdelavi in materialih. Ce se izkae, da o ti izdelki pomanjkljivi v originalni izdelavi
ali originalnih materialih, bo podjetje Halyard Health, samo po svoji presoji,
zamenjalo ali popravilo tak izdelek, z odbitkom stroskov za prevoz in delovno silo,
ki so povezani s pregledom, odstranitvijo ali ponovno dobavo izdelka.

Ta omejena garancija velja samo za originalne izdelke, kot so bili dobavljeni

iz tovarne in ki so bili v uporabi na normalne in predvidene nacine. Omejena
garandija podjetja Halyard Health NE velja za izdelke podjetja Halyard Health, ki so
bili popravljeni ali spremenjeni na kakrSenkoli nacin in NE velja za izdelke podjetja

Halyard Health, ki so bili nepravilno shranjeni ali nepravilno namesceni, up

ali vzdrzevani v nasprotju z navodili podjetja Halyard Health. Garancijska doba za
RF sonde in povezovalne kable za RF generator podjetja HALYARD* je 90 dni od
dneva nakupa, razen ce ni navedeno drugace.

Odrek in izlocitev drugih garancij

Garancije kakr3nekoli vrste, ki bi presegale opis zgoraj navedenih garancij, niso na
voljo. Podjetje Halyard Health se odreka in izkljucuje vse garancije, bodisi izrecne
ali nakazane, za primernost za prodajo ali primernost za dolocen nacin uporabe
alinamen.
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Omejitev odgovornosti za odskodnino

V kakrsnemkoli zahtevku ali tozbi za odSkodnino, ki bi temeljila na domnevni
krsitvi garandije, krsitvi pogodbe, malomarnosti, odgovornosti za izdelek ali
kakrsnikoli drugi pravni teoriji ali teoriji o pravicnosti, se kupec specificno strinja,
da podjetje Halyard Health ne bo odgovorno za odskodnino za izgubo dobicka ali
zahtevke kupcevih strank za kakr$nokoli tako odskodnino. Izklju¢na odgovornost
podjetja Halyard Health za odSkodnino bo omejena na kupceve stroske za dolocene
izdelke, ki jih je kupcu prodalo podjetje Halyard Health in iz katerih izhaja zahtevek
za odgovornost.

Kupceva uporaba tega izdelka velja za sprejem pogojev in dolocil teh omejenih
qarandij, izlocitev, odrekov in omejitev odgovornosti za denarno odskodnino.



(@J HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jadhdytetty radiotaajuusvalineistd

Rx Only: Yhdysvaltain lainsaddénndn mukaan taman tuotteen saa myyda vain
|dakari tai laakdrin maardyksesta.

Vélineen kuvaus

HALYARD* COOLIEF* -jadhdytetyn radiotaajuusvalineistdn steriili
letkusarja (steriili, kertakayttdinen, ei kontaktia elimistdon): Kaytetaan
steriilin veden suljetussa kierrossa HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jadhdytetyn
radiotaajuuskoettimen kautta. Siihen kuuluu byretti ja letkusto.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston
sisaanvieja (steriili, kertakdyttoinen): Kdytetadn ainoastaan HALYARD* COOLIEF*
SINERGY* -koettimien kanssa. COOLIEF* SINERGY*-sisadnviejad kaytetdan
COOLIEF* SINERGY*-koettimen vientiin hermokudokseen.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -ja@hdytetty radiotaajuuskoetin
(steriili, kertakdyttdinen): Se vieddan sisadn hermokudokseen tai sen lahelle
COOLIEF* SINERGY*-sisdanviejan lapi. Sisdinen steriilin veden kierto jaahdyttad
COOLIEF* SINERGY* koetinta sen Iéhettéessé radiotaajuusenergiaa COOLIEF*

t0|menp|teen aikana.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* -ohjain (steriili, kertakdyttdinen):
Se on ympyran muotoinen, sen sade on 10 mm ja valmistettu ruostumattomasta
terdksestd. Se asetetaan ihon pdlle hoitokohtaan toimenpiteen ajaksi.
HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP* -radiotaajuuslaite (sterii,
kertakdyttginen): Se asetetaan ihon pélle hoitokohtaan toimenpiteen ajaksi. Sitd
voidaan vaihtoehtoisesti kayttdd COOLIEF* SINERGY*-sisaanviejan ja koettimen
tukena.

Kayttoaiheet

yhdessd HALYARD* COOLIEF* radiotaajuusgeneraattorin (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) (entinen nimi Baylis Pain Management Generator tai
KIMBERLY-CLARK® Pain M 1t Generator) kanssa radiotaajuusleesioiden
tekemiseen hermokudokseen.

Vasta-aiheet

Potilailla, joilla on syd@mentahdistin, voi esiintya erilaisia muutoksia hoidon
aikana ja sen jalkeen. Sensing-tilassa syd@mentahdistin saattaa tulkita
radiotaajuussignaalin sydamenlydntind ja voi jttda tahdistuksen valiin. Tiedustele
tahdistimen valmistajalta, jos tahdistin voidaan sa&tad vakiotahdistustilaan
radiotaajuustoimenpiteen ajaksi. Tarkista potilaan tahdistusjérjestelmd
toimenpiteen jalkeen.

Tarkista potilaalla radiotaajuusgeneraattorin liséksi kdytettyjen muiden
fysiologisten valvonta- ja sahkdlaitteiden yhdistelmien yhteensopivuus ja
turvallisuusnakékohdat.

Jos potilaalla on selkdydin-, syvd aivo- tai muu stimulaattori, ota yhteys
valmistajaan selvittaaksesi, téytyykd stimulaattorin olla bipolaaritilassa tai POIS
plts.

Taman toimenpiteen suorittamista pitad harkita uudelleen, jos potilaalla jo
ennestaan on neurologinen puutosoire.

Yleisanestesian kdytto on vasta-aiheista. Jotta olisi mahdollista saada

potilaalta palautetta ja vastetta toimenpiteen aikana, se pitdisi suorittaa
paikallisanestesiassa.

Systeeminen infektio tai paikallinen infektio toimenpidekohdassa.

Veren hyytymishairdt tai antikoagulanttihoito.

Varoitukset

COOLIEF* SINERGY*-vélineisto sisaltaa kertakayttoisia valineita. Tata
ladkintalaitetta ei saa kdyttad uudelleen, puhdistaa tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, puhdistus ja uudelleensterilointi
saattavat 1) heikentda tuotteen biosopeutuvuutta; 2) aiheuttaa
tuotteen rikkoutumiseen; 3) johtaa siihen, ettei tuote toimi
asianmukaisesti; 4) suurentaa kontaminaatioriskia ja siten aiheuttaa
infektioita, mika voi aiheuttaa potilasvamman, sairauden tai
kuoleman.

COOLIEF* SINERGY*-koettimien kanssa pitaa kayttaa asianmukaisia
liitantdkaapeleita. Jos laitetta yritetaan kayttaa muunlaisten
liitéantdkaapeleiden kanssa, seurauksena voi olla sahkoisku potilaalle
tai kayttajalle.

Laboratoriohenkildstd ja potilaat voivat altistua merkittavalle
rontgensiteilylle radiotaajuustoimenpiteiden aikana jatkuvan
lapivalaisukuvantamisen vuoksi. Tima altistus voi aiheuttaa akuutin

sateilyvamman seka suurentaa somaattisten ja perinnéllisten
vaikutusten riski. Sen vuoksi on ryhdyttéva asianmukaisiin toimiin
taman altistuksen minimoimiseksi.

Lopeta t pide, jos lampétilandyton lukemat ovat epatarkkoja,
virheellisia tai hitaita. Vaurioituneiden laitteiden kdytto voi aiheuttaa
potilasvahingon.

HALYARD*-laitteisiin ei saa tehdd muutoksia. Mitka tahansa muutokset
saattavat vaarantaa laitteen turvallisuuden ja toiminnan.

Kun COOLIEF*- radiotaaj tori kay aan, johtuneet

Y

ja sateilevat sahkokentat saattavat aiheuttaa haitallisia

yhtelsvalkutuksm muiden ladkinnallisten sahkolaitteiden kanssa.

Radi torilla saada aikaan merkittavan
voimakkaita sahkoteho;a Koettimien virheellinen kayttd voi aiheuttaa
kayttajan tai potilaan vamman, varsinkin laitetta kaytettaessa.

Kun laite antaa radiotaajuusenergiaa potilaaseen, potilas ei saa joutua
kosketukseen maadoitettujen metallipintojen kanssa.
Al poista tai veda laitetta taaksepain kun potil
radiotaajuusenergiaa.

On olemassa harvinainen ihon paikallisen palovamman mahdollisuus,

iohdet:
J

jos ihonalaiskerros ei ole riittavé (< 15 mm) radiotaajuusleesion

kahdall PP 1all

tail on lahelld olevaa metalli-

implanttia.

Varotoimet

Al ryhdy kéyttéméan COOLIEF* SINERGY*-vaiineistda ennen kuin olet lukenut
sen kdyttoohjeet -radiotaajuusgeneraattorin ja HALYARD*-dispersioleketrodin
(PMA-GP-BAY) kéyttooppaan kokonaan.

Laitteen ndenndisesti huono teho tai laitteen toiminnan ongelmat
normaaliséédtﬁillé voivatjohlua 1) dispersioelektmdin virheellisesta

kuin olet tarkistanut, ettei laitteissa ole ilmiselvid wko;a tai virheitd kiinnityksessd.
Tulipalon vélttamiseksi on varmistettava, ettd toimenpidehuoneessa ei ole syttyvia
materiaaleja, kun radiotaajuusenergiaa kdytetaan.
COOLIEF* SINERGY*-vélineiston komponentteja saavat kdyttda vain
radiotaajuusleesioiden tekemiseen perehtyneet ladkarit.
Ladkari vastaa siitd, ettd ennen radiotaajuustoi Jettd kullakin p
maaritetdan, arvioidaan ja kerrotaan kaikki radiotaajuustoimenpiteeseen liittyvat
ennakoitavissa olevat riskit.
Steriili pakkaus on tarkastettava vaurioiden havaitsemiseksi ennen kayttod.
Varmista, ettei pakkaus ole vaurioitunut. Al kdyta laitteistoa jos pakkaus on
vaurioitunut.
Letkusarjaa tdytettdessa on kdytettdva
Kantta ei saa asettaa epdsteriilille pinnalle.
Letkusarjaa ei koskaan saa irrottaa koettimesta kun radiotaajuusenergian syotto
on meneillaén. Letkusarjan luumenia ei saa tukkia milldén tavalla toimenpiteen
aikana, silld se aiheuttaa koettimen jaahdytyksen loppumisen.
Irrota koetin liittimestd, ei vetdmalld kaapelista.
Kun koetin on kaytdssd, sitd taytyy kasitelld turvallisesti sahkdvirran ja kuuman
kérjen vuoksi.
HALYARD* COOLIEF* -jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston steriili
letkusarja
COOLIEF*-letkusarjaa kdytetdan yhden COOLIEF* SINERGY*-koettimen
kanssa.
Vuotojen vélttamiseksi on huolehdittava siitd, ettd kaikki luer-liittimet ovat
tiiviisti kiinni. Al irrota luer-liittimia kun pumppu kay.
Sijoita laitteisto siten, ettd valtat kompastumlsen letkuihin.
ALA Kyt laitetta radiotaajuusl isiin, jos vesi ei kierrd
letkusarjan kautta, letkuissa ilmenee vuotoja tai niissé nakyy ilmakuplia.
Lopeta toimenpide vélittomasti ja korjaa veden kierto ennen toimenpiteen
jatkamista.
ALA purista letkusarjaa.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jaahdytetyn radiotaajuusvélineiston
sisadnvieja

Ole varovainen kasnellessam COOLIEF* SINERGY*-sisdanviejad. Terdva karki
voi aiheuttaa toman kdsittelyn

Kun sisdanvieja on kaytossd, sitd taytyy kasitelld turvallisesti sahkovirran
vuoksi.

isia steriileja
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Sisddnviejaa ei saa liikuttaa, ellei mandriini ole taysin sisalld.
Valitse sopivan kokoinen sisadnviejd.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jadhdytetty radiotaajuuskoetin
Tarkkaile I&pivalaisulla mahdollista taipumista kun viet koettimen COOLIEF*
SINERGY*-sisdanviejan Iapi. Ald yrits viedd COOLIEF* SINERGY* -koetinta
eteenpdin, jos havaitset ldpivalaisussa taipumista tai tuntuu merkittavad
vastusta.

COOLIEF* SINERGY*-sisdanviejaa ei saa liikuttaa kun koetin on sen sisélld. Jos
paikkaa pitda vaihtaa, vedd koetin pois sisdanviejdstd ja sijoita sisdanviejd
uudelleen mandriinin ollessa sen sisélla.
COOLIEF*-radiotaajuusgeneraattorin ndytdssa nakyy jaahdytetyn
radiotaajuuselektrodin lampatila “Cooled RF Temp” eikd kudoksen korkein
ldmpdtila.

Haittavaikutukset

Néiden vélineiden kéyttoon saattaa liittyd mm. seuraavia komplikaatioita:
infektio, hermovaurio, kivun paheneminen, sisdelinvaurio, virheellinen tekniikka,
halvaus ja kuolema.

Tuotteen tekniset tiedot

Letkusarja koostuu byretistd ja taipuisasta letkusta, jossa on luer-lock-liittimet,
joilla letku liitetdan COOLIEF* SINERGY*-koettimeen.

COOLIEF* SINERGY*-sisddnviejassa on eristetty, ruostumattomasta teraksesta
valmistettu kanyyli ja mandriini.

COOLIEF* SINERGY*-koetin koostuu sahkdisesti eristetystd varresta, jossa on
radiotaajuusenergiaa lahettava aktiivikarki, kahvasta, letkuista, joissa on luer-lock-
liittimet ja 7-nastaisella liittimelld varustettu kaapeli.

COOLIEF* SINERGY* EPSILON* -ohjain on ruostumattomasta teraksestd
valmistettu ympyranmuotoinen ohjain, jonka sade on 10 mm, ja jonka puolien
pituus on 10 mm.

COOLIEF* SINERGY*-koetin, COOLIEF* SINERGY*-sisaanviejd, letkusarja, COOLIEF*
SINERGY* EPSILON* -ohjain ja COOLIEF* QUICKCLAMP*-laite on steriloitu
etyleenioksidilla. Ne toimitetaan steriileind. Laitteet pitad sailyttad viiledssd ja
kuivassa tilassa.

Huomautus: Ota yhteys Halyard Healthiin, jos haluat luettelon kaikista
mallinumeroista ja kooista.

Kayttoa edeltava tarkastus

Steriili pakkaus on tarkastettava vaurioiden havaitsemiseksi ennen kayttdd.
Varmista, ettei pakkaus ole vaurioitunut. Ald kéyta laitteistoa jos pakkaus on
vaurioitunut.

Tarvittava valineisto

Radiotaajuustoimenpiteet pitdd suorittaa sita varten tarkoitetuissa tiloissa, joissa
on lapivalaisumahdollisuus. Radiotaajuustoimenpiteiden suorittamiseen tarvitaan
seuraava valineisto:

COOLIEF* SINERGY*- jaahdytetty radiotaajuuskoetin

« COOLIEF* SINERGY*-jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston sisaanvieja(t)

+ COOLIEF*-jadhdytetyn radiotaajuusvalineistdn peristalttipumppuyksikko
ja kaapeli

« (OOLIEF*-jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston steriili letkusarja

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON* -ohjain (valinnainen)

+ COOLIEF* QUICKCLAMP*-radiotaajuuslaite (valinnainen)

« (OOLIEF*-jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston liitantdkaapeli
(monopolaarinen jarjestelmd) tai COOLIEF* Multi-Cooled
-radiotaajuusmoduuli (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

« dispersioelektrodi

+ (OOLIEF*-radiotaajuusgeneraattori (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED).

Kayttoohjeet

Monopolaarinen jarjestelma (kuva 1)

Kokoa kaikki tarvittavat valineet toimenpidettd varten. Asenna COOLIEF*-
radiotaajuusgeneraattori (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ja
pumppuyksikkad niiden kayttdohjeissa mainitulla tavalla. Yhdistd liitantakaapeli
radiotaajuusgeneraattoriin kdyttoohjeissa mainitulla tavalla.

Avaa pakkaus steriililld kentdlld asianmukaista aseptista tekniikkaa kéyttaen.
Tarkasta laitteet naonvaraisesti varmistaaksesi, etteivét ne ole vaurioituneet.
Viallisilla laitteilla El saa suorittaa mitdan toimenpiteita.
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HALYARD* COOLIEF* SINERGY*- jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston

steriili letkusarja (Kuva 2)

1. Aseta byretti COOLIEF*- pumppuyksikon sivulla olevaan byretinpitimeen.
Byretin yldosassa on kaksi tai kolme porttia. (Kuva 3)

2. Taytd byretti huoneenlampdiselld steriilillé vedelld. Noudata kdsittelyssa
aseptisia menetelmia. Tayta byretti 70 ml:n viivaan saakka. Byretti
voidaan tayttaa injektoimalla steriilia vettd kannen portin kautta tai
poistamalla kansi véliaikaisesti ja kaatamalla steriili vesi sisdan.
Varoitus! VARMISTA, ETTA TAYTAT BYRETIN 70 ML:N VIIVAAN
SAAKKA.

Jos byrettia ei tayteta 70 ml:n merkkiin saakka, vesimaara ei
riitd kiertdmaan jaahdytysta varten.

Kayta VAIN huoneenlampdista steriilia vetta.

Varmista, ettd kansi on napsautettu kiinni byretin runkoon
tayton jalkeen.

Injektoi steriilid vettd byrettiin TAI poista kansi ja kaada siihen steriilia
vettd. (Kuva 4-5)

3. Kiinnitd byretin pohjasta tuleva paksuseindmainen letku COOLIEF*-
pumppuyksikon pumppupaahan. Aseta letku L-kirjaimen muotoisen
konsolin uriin varmistaaksesi, ettei letku tukkeudu sulkiessasi
pumppupdan. Sulje pumppupdan kansi, jolloin letku puristuu
paikalleen. (Kuva 6)

4. Poista koiras- ja naaraspuolisten luer-lock-liittimien korkit. Liitd
asianmukainen luer-lock-liitin koettimen vastaavaan luer-lock-
liittimeen. Al3 kiristé liitoskohtaa liikaa.

Huomautus! Liitd yksi letkusarja yhteen COOLIEF* SINERGY*-
koettimeen. (Kuva 7)
5. Poista letkusarja asianmukaisesti toimenpiteen paatyttyd.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jaahdytetyn radiotaajuusvilineiston

sisdanvieja

1. Viesisaanvieja, jonka sisalla on mandriini, lpivalaisuohjauksessa
potilaaseen ja kuljeta se haluttuun leesion tekokohtaan.

2. Kunsisaanvieja sijaitsee asianmukaisessa kohdassa, poista mandriini
varovasti sisadnviejastd.

3. Toista tarvittaessa kohdat 1-2 toisella siséanviejalla.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* -jadhdytetty radiotaajuuskoetin

1. Vie koettimet kudokseen sisdanviejan lpi. Ald koskaan pakota koetinta
jos tuntuu merkittévad vastusta.

2. Liitd dispersioelektrodi COOLIEF*- radiotaajuusgeneraattoriin ja aseta
disperisoelektrodilevy potilaaseen Kdyttdohjeiden ja pakkauksen
mukana toimitetun Kayttdoppaan mukaisesti.

3. Liitd koetin letkuun.

4, Yhdista liitantakaapelin 14-nastainen liitin COOLIEF*-
radiotaajuusgeneraattoriin. Yhdistd koetin liitdntékaapelin 7-nastaiseen
liittimeen.

5. Valitse COOLIEF*- radiotaajuusgenerattorista Hoito-tila.

Sadda radiotaajuusgeneraattorin kéyttooppaan mukaisesti
radiotaajuuskdsittelyn asetukset ja parametrit.

6. Suorita toimenpide radiotaajuusgeneraattorin kdyttdoppaan
mukaisesti. Toimenpide koostuu esijadhdytys-, ksittely- ja valinnaisista
jalkijadhdytysvaiheista.

Huomautus: Tarkkaile potilasta muiden odottamattomien oireiden kuin
koettimen sisddnviennin aih kaisen heijastekivun tai
drsytyksen laukaisun aiheuttamien oireiden ilmaantumisen varalta. Nitdi
voivat olla mm. selkdytimen tai hermojuurten drsytyksen aiheuttamat
oireet. Jos tillaista epdillddn, lopeta energian anto.

7. Poista koettimet ja sisddnviejdt kasittelyn jélkeen ja hdvitd ne
tartuntavaarallisten valineiden havitystd koskevien ohjeiden mukaisesti.
Poista dispersioelektrodi potilaasta ja hdvitd se asianmukaisesti. Irrota
liitintdkaapeli radiotaajuusgeneraattorista. Noudata toistokayttdisten
vélineiden sairaalakohtaisia kdsittelyohjeita.




Vianetsinta ja korjaustoimenpiteet
Mahdollisten ongelmien ratkaisuun voi kéyttda apuna seuraavaa taulukkoa.

Asiakaspalvelu ja tuotteen palautusta koskevat tiedot
Jos sinulla on tétd HALYARD*-laitteistoa koskevia ongelmia tai kysymyksid, ota

- Varmista, ettd letkusarja on asetettu
asianmukaisesti pumppupaahan.

vaiheissa. Varmista, ettd byretin sdilio on taytetty.

« Tarkasta letkusarjan letkut ja liittimet
silmamaardisesti vuotojen ja tukkeumien varalta.
Varmista, ettd byretin uimuripallo kelluu eikd tuki
veden ulosvirtausta byretistd.

« Varmista, ettd pumpun letku (paksuseinamainen
letku, joka lahtee suoraan byretin pohjasta) on
kiinnitetty pumppupdahan.

Vesi ei tipu Tarkista, valuuko vesi byretin seindmad pitkin.
byrettiin

Uimuri on Sulje pumppupaén kansi. Yritd irrottaa pallo byretin
tarttunut pohjasta ravistelemalla byrettid kevyesti.

byretin

pohjassa

olevaan

porttiin.

Byretin kantta Injektoi mieluummin steriilia vettd kannen portin kautta
ei voi irrottaa kuin ettd yritat poistaa kannen.

COOLIEF*-letku | Havitd letkusarja valittomasti.

katkeaa, vuotaa

tai on tukossa

- yhteys tekniseen tuk osoitteella:
ONGELMA VIANETSINTA JA KORJAUSTOIMENPITEET Halyard Health
Ei lampétilan Varmista, ettd kaikki seuraavat liitannat ovat kunnossa: 5405 Windward Parkway
mittausta Koetin tai . " I " Alpharetta, GA 30004 USA
oetin tai koettimet on liitetty liitantédkaapeliin E-mail: PMPorders@hyh
T litéintakaapeli on litetty COOLIEF- mall: PMPorcers@hyh.com
Lampétilan radiotagjuusgeneraattoriin 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
::;::lr‘;;:a + radiotaajuusgeneraattori on liitetty Huomautuksia
virheellisté tai ylrtalahteeseen: . ) Jotta tuotteet voidaan palauttaa rajatun takuun mukaisesti sinulla pitéd olla
hidasta Tarkista, antaako radiotaajuusgeneraattori palautuslupanumero ennen kuin palautat tuotteita Halyard Healthille.
virheilmoituksen.
Tarkasta koetin ja kaapeli silmévaraisesti vaurioiden Rajattu takuu
varalta. Halyard Health takaa, ettd ndissd tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Varmista, ettd laitteet ovat kuivia ja huoneenldmpoisia. Jos osoittautuu, ettd nai
Jos ongelma jatkuu, lopeta kayttd. materiaaleihin liittyvid vikoja, Halyard Health vaihtaa tai korjaa, yksinomaisesti
— — jaehd sti omaan harkintaansa perusteella, sellaisen tuotteen, mutta ei
Vesieivirtaa Lopeta toimenpide valittomasti. korvaa rahdista ja tarkastukseen, poistamiseen tai uudelleen varastointiin littyvia
COOLIEF - Tarkasta luer-lock-liitannat varmistaaksesi, ettd tyovoimakustannuksia.
SINERGY* 4
Koettimen ja letkusarja on liitetty koettimeen. Tamé rajattu takuu koskee ainoastaan alkuperéisi tehdastoimituksia, joita on
: - Tarkista pumppu varmistaaksesi, ettei kansi ole kéytetty normaaliin ja kdyttotarkoituksiensa mukaiseen kdyttoon. Halyard Healthin
letkusarjan pumpp ! y
Kautta. auki. rajattu takuu El koske Halyard Healthin tuotteita, joita on korjattu, muutettu
« Tarkista, antaako radiotaajuusgeneraattori tai modifioitu milléan tavalla, EIKA myskaén tuotteita, joita on séilytetty tai
vitheilmoituksen. asennettu, kdytetty tai huollettu epaasianmukaisesti Halyard Healthin ohjeiden
vastaisesti. HALYARD*- radiotaajuuskoettimien ja radiotaajuusgeneraattorin
COOLIEF* Tarkista, etté liittimen ohjaimet on kohdistettu oikein liiténtakaapeleiden takuu on voimassa 90 vuorokautta ostopdivamaarastd ellei
SINERGY* pain. toisin ole ilmoitettu.
-koettimen Varmista, etté liittimet ovat puhtaat ja ettd ne eivit ole . . .
liitin ei sovi tukkeutuneet. Vastuuvapautuslauseke ja muiden takuiden
koettimen poissulkeminen
II;:::lmk::an Muita kuin edelld ilmaistuja takuita ei ole. Halyard Health kielta& nimenomaisesti
P . kaikki muut takuut riippumatta siitd, ovatko ne suoria tai konkludenttista, mukaan
Koettimentai | Al kiyts. Havits valittomasti. lukien takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
sisdanviejan . ..
eristeet ovat Vahingonkorvausvastuun rajoitukset
vaurioituneet Ostaja hyvaksyy nimenomaisesti sen, ettd Halyard Health ei ole
vahingonkorvausvelvollinen liikevoiton menetystapauksissa tai ostajan
Vesi ei Varmista, ettd letkusarja on liitetty koettimeen asiakkaiden vaatiessa korvauksia, missa tahansa korvausvaatimustapauksessa
k asianmukaisesti.

tai oikeusjutussa, jossa vaaditaan korvauksia vitetystd takuun rikkomuksesta,
sopimusrikkomuksesta, laiminlydnnistd, tuotevastuurikkomuksesta tai

muuhun oikeusteoriaan tai vastaavaan perustuen. Halyard Healthin ainoa
vahingonkorvausvastuu rajoittuu ostajan vaateeseen liittyvan Halyard Healthilta
ostaman tuotteen ostohintaan.

Sen, ettd ostaja kdyttdd tatd tuotetta, katsotaan olevan ndiden rajattujen takuiden,
rajoitusten, vastuun rajoitusten ehtojen ja rahallisten vahingonkorvausten
rajoittamisen hyvaksyminen.
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(€Y HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sats

Rx Only: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Produktbeskrivning

HALYARD* COOLIEF* steril kyld RF-slangsats (steril, for engangsbruk, ej
kroppskontakt): Produkten anvénds for sluten cirkulation av sterilt vatten genom
en HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sond (RF=radiofrekvent). | produkten
ingdr en byrett och slangar.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-introducer (steril, for engdngsbruk):
Den &r avsedd att anvandas endast med HALYARD* COOLIEF* SINERGY*-sonder.
COOLIEF* SINERGY*-introducern tillhandahaller en bana for COOLIEF* SINERGY*-
sonden till nervvévnaden.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sond (steril, for engangsbruk):
Sonden infors via en COOLIEF* SINERGY*-introducer i eller intill nervvavnad. Sterilt
vatten cirkulerar internt och kyler COOLIEF* SINERGY*-sonden medan den tillfor
radiofrekvent energi. En termistor i COOLIEF* SINERGY*-sonden mater den kylda
elektrodtemperaturen hela proceduren igenom.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* linjal (steril, for engangsbruk):
Produkten dr en cirkuldr linjal av rostfritt stal, med en radie pa 10 mm. Linjalen
placeras pa huden dver behandlingsstéllet under proceduren.

HALYARD* COOLIEF* QUICKCLAMP* RF-enhet (steril, for engangsbruk):
Enheten placeras pa huden dver behandlingsstallet under proceduren. Den kan
dven anvéndas for att stodja COOLIEF* SINERGY*-introducern och -sonden.

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sats (RF=radiofrekvens), i kombination
med HALYARD* COOLIEF* diatermiapparat ((PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) (tidigare Baylis eller KIMBERLY-CLARK® g for smértbehandli

HALYARD*-utrustningen far inte modifieras. Varje modifiering kan
aventyra enhetens sakerhet och effektivitet.

Nar COOLIEF*-diatermiapparaten aktiveras kan de ledningsbundna och
utstralade elektriska falten interferera med annan elektrisk medicinsk
utrustning.

Diatermiapparaten kan leverera signifikant elektrisk kraft. Om
sonderna hanteras felaktigt kan patienten eller operatdren skadas, i
synnerhet ndr utrustningen anvands.

Under energitillforseln far patienten inte komma i kontakt med
jordade metallytor.

Avlagsna inte och dra inte tillbaka enheten medan energi levereras.
Det finns en mycket liten risk for lokaliserad brannskada pa huden vid
otillracklig subkutan vavnad (<15 mm) vid RF-lesionsstallet eller om
RF-lesionsstallet ligger néra ett ytlig metallimplantat.

implant.

Forsiktighetsatgarder

Forsok inte anvanda COOLIEF* SINERGY*-satsen innan du noga har last igenom
den medfdljande bruksanvisningen och anvandarhandboken till COOLIEF*-
diatermiapparaten och till HALYARD* neutralelektrod (PMA-GP-BAY).

0Om uteffekten forefaller 1&g eller utrustningen inte fungerar korrekt vid normala
instaliningar kan detta vara tecken pa: 1) felaktigt pasatt neutralelektrod eller
2) avbruten stromforsdrjning till en elkabel. Oka inte effekten innan du har
kontrollerat om uppenbara defekter eller felaktig paséttning foreligger.

For att minska risken for anténdning maste det sakerstallas att brandfarliga
material inte finns i rummet under anvéandningen av RF-energi.

Kompc ai COOLIEF* SINERGY*-satsen ska anvandas endast av lakare

drindicerad for att dtadkomma RF-lesioner i nervvavnad.

Kontraindikationer

For patienter med kardiella pacemakers kan en rad olika foréndringar intréffa
under och efter behandlingen. | sensing-lage kan pacemakern eventuellt tolka
RF-signalen som ett hjartslag och underlata att paca hjartat. Kontakta det
foretag som tillverkat pacemakern for att ta reda pa om pacemakern bor stallas
om till pacing med fast frekvens under RF-proceduren. Utvardera patientens
pacemakersystem efter ingreppet.

Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten hos kombinationer av annan
fysiologisk dvervakningsapparatur och elektrisk utrustning som ska anvandas till
patienten forutom diatermiapparaten.

Om patienten har en ryggmargs- eller hjdrnstimulator eller annan typ av
stimulator, kontakta tillverkaren for att ta reda pa om stimulatorn behdver vara i
bipolart stimuleringsldge eller i avstangt lage (OFF).

Denna procedur hor ifragasattas for patienter med tidigare neurologiska bortfall.
Anvéndning av full narkos ar kontraindicerad. For att mdjliggdra feedback och
respons fran patienten under ingreppet hor ingreppet utforas i lokal anestesi.
Systemisk infektion eller lokaliserad infektion i ingreppsomradet.
Koagulationsstomingar eller behandling med antikoagulantia.

Varningar

COOLIEF* SINERGY*-satsen i g Denna
medicinska produkt far ej & andas, rengoras for & andning
eller resteriliseras. Ateranvandning, rengdring for dteranvandning
eller resterilisering kan 1) paverka produktens kinda biokompatibilitet
negativt, 2) dventyra produktens strukturella integritet, 3) medfora
att produkten inte fungerar sasom avsett, eller 4) skapa risk for
kontaminering och smittdverforing, vilket kan orsaka patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

COOLIEF* SINERGY*-sonden maste anvandas med korrekt kontaktkabel
Forsok att anvéanda den med andra kontaktkablar kan medfora att
patienten eller op utsatts for livsfarliga elstotar.
Laboratoriepersonalen och patienten kan exponeras for signifikant
rontgenstralning under RF-behandlingen pa grund av den
kontinuerliga anvéndningen av rantgengenomlysning. Denna
exponering kan resultera i akut stralskada samt okad risk for somatiska
och genetiska effekter. Adekvata atgarder for att minimera sadan
exponering maste darfor vidtas.

Avbryt anvandningen om felaktiga, avvikande eller fordrdjda
temperaturvarden observeras. Anviandning av skadad utrustning kan
orsaka patientskada.

2

hall. 2 Akt

erfarna i tekniker for astadkommande av RF-lesioner.

Lakaren &r ansvarig for att faststélla och bedoma alla forutsebara risker med
ingreppet for astadkommande av RF-lesioner och for att informera varje patient
om dessa.

Den sterila forpackningen ska inspekteras fore anvandningen for kontroll av att
deninte ar bruten. Sakerstdll att forpackningen inte har skadats. Anvénd inte
utrustningen om forpackningen & bruten eller skadad.

Korrekt steril teknik maste anvandas nar slangsatsen sétts ihop och fylls. Lagg inte
ner locket pa en osteril yta.

Slangsatsen far aldrig kopplas bort frén sonden under pagaende tillforsel av
RF-energi. Slangsatsens lumen far inte blockeras pa nagot sétt under proceduren,
eftersom detta medfr att kylningen av sonden upphr.

Koppla bort sonden genom att dra i kontakten, inte i kabeln.

Var medveten om den elektriska strammen och den heta spetsen och hantera
sonden pa ett sakert sétt ndr den anvands.

HALYARD* COOLIEF* steril kyld RF-slangsats

COOLIEF*-slangsatsen dr avsedd att anvéndas med en enstaka COOLIEF*
SINERGY*-sond.

Se noga till att alla luerkopplingar r stadigt anslutna sa att lackage
forhindras. Koppla inte bort nagra luerkopplingar medan pumpen ér igéng.
Placera utrustningen pa sadant satt att ingen kan snubbla dver slangarna.
Utfor INTE kylda RF-lesionsprocedurer om vatten inte cirkulerar genom
slangsatsen, om vatten ldcker eller om luftbubblor ses i slangama. Stoppa
proceduren omedelbart och korrigera vattencirkulationen innan proceduren
aterupptas.

Slangsatsens slangar far INTE klammas av.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-introducer

Var forsiktig nar COOLIEF* SINERGY*-introducern hanteras. Den skarpa
spetsen kan skada operatdren om den hanteras ovarsamt.

Var medveten om den elektriska strommen och hantera introducern pa ett
sakert satt ndr den anvands.

Introducern far inte flyttas utan att mandrangen ar fullt insatt.

Valj en introducer av korrekt storlek.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sond

laktta genomlysningsskarmen medan sonden infors genom COOLIEF*
SINERGY*-introducern och se efter att enheterna inte bucklar sig. Forsok
inte at fora in COOLIEF* SINERGY*-sonden ytterligare om buckling ses eller
signifikant motstand kénns.



COOLIEF* SINERGY*-introducern far inte flyttas med inford sond. Om
omplacering kravs, dra ut sonden ur introducern och flytta sedan om
introducern med mandrangen insatt.

“Cooled RF Temp” (kyld RF-temp) som visas pa COOLIEF*-diatermiapparaten
avser den kylda elektrodtemperaturen och inte den hetaste
vavnadstemperaturen.

0dnskade handelser

Majliga komplikationer i samband med anvéndning av denna produkt &r bl.a.:
infektion, nervskada, 6kad smérta, skador pa inre organ, misslyckad teknik, paralys
och dadsfall.

Produktspecifikationer

Slangsatsen bestar av en byrett och flexibla slangar forsedda med luerkopplingar
for anslutning till COOLIEF* SINERGY*-sonden.

COOLIEF* SINERGY*-introducern inkluderar en isolerad kanyl av rostfritt stal och
enmandrang.

COOLIEF* SINERGY*-sonden bestér av ett elektriskt isolerat skaft med en aktiv
spets som fungerar som en elektrod for RF-energitillforsel, ett handtag, slangar
med luerkopplingar och en kabel med en kontakt med 7-stift.

COOLIEF* SINERGY* EPSILON*-linjalen bestar av en cirkuldr linjal av rostfritt stal,
med en radie pa 10 mm och en "ekerlédngd”pa 10 mm.

COOLIEF* SINERGY*-sonden, COOLIEF* SINERGY*-introducern och -slangsatsen,
COOLIEF* SINERGY* EPSILON*-linjalen och COOLIEF* QUICKCLAMP*-enheten &r
steriliserade med etylenoxid och levereras sterila. Produkterna ska forvaras svalt
och torrt.

OBS! Kontakta Halyard Health om ni dnskar fd en lista éver samtliga modeller och
storlekar.

Inspektion fore anvandning

Den sterila forpackningen ska inspekteras fore anvéndningen for kontroll av att
den inte ar bruten. Sakerstall att forpackningen inte har skadats. Anvénd inte
utrustningen om forpackningen & bruten eller skadad.

Nodvandig utrustning

Procedurerna ska utforas pa specialiserad klinisk avdelning utrustad med

genomlysningsutrustning. Foljande utrustning kravs for att utfora RF-procedurer:

« COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sond

« COOLIEF* SINERGY* kyld(a) RF-introducer(s)

« COOLIEF* Peristaltisk pumpenhet och -kabel for kyld RF

« COOLIEF* Steril kyld RF-slangsats

« COOLIEF* SINERGY* EPSILON*-linjal (valfri)

« COOLIEF* QUICKCLAMP* RF-enhet (valfri)

« COOLIEF* kyld RF-kontaktkabel (monopolart system) eller COOLIEF* kyld
multi-RF-modul (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

«  Neutralelektrod

« (OOLIEF* Diatermiapparat ((PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Bruksanvisning

Monopolart system (Fig. 1)

Ta fram all utrustning som kravs for ingreppet. Stéll iordning diatermiapparaten
((PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) och pumpenheten enligt
anvisningarna i bruksanvisningarna till dessa produkter. Anslut kontaktkabeln till
diatermiapparaten enligt anvisningarna i dess bruksanvisning.

Oppna férpackningen i det sterila faltet med anvéindning av korrekt steril teknik.
Inspektera produkterna och sakerstll att de inte &r skadade. Proceduren far INTE
utforas med skadad utrustning.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* steril kyld RF-slangsats (Fig. 2)

1

2.

Placera byretten i byretthallaren pa sidan av COOLIEF*-pumpenheten.
Byrettens ovansida ar sidan med 2 eller 3 portar. (Fig. 3)

Fyll byretten med rumstempererat, sterilt vatten. Anvand steril teknik vid
hanteringen. Fyll byretten till 70 mL-market. Byretten kan fyllas genom
att man injicerar sterilt vatten genom en port i locket eller genom att
man tillfélligt tar av locket och haller i sterilt vatten.

Varning! VAR NOGA MED ATT FYLLA BYRETTEN TILL 70 mL-
MARKET.

Om byretten inte fylls till 70 mL-mérket blir vattenmangden for
lag for att vattnet ska kunna cirkulera.

Anvéand ENDAST sterilt, rumstempererat vatten.

Sakerstall att locket snapper fast pa byrettens huvuddel efter
pafylining.

Injicera sterilt vatten i byretten ELLER ta av locket och hdll i sterilt vatten.
(Fig. 4-5)

3. Sattin den tjockvdggiga slangen som loper ut ur byrettens botten, i
COOLIEF*-pumpenheten pumphuvud. Placera slangen i kanalerna pa
den L-formade hallaren sa att det sakerstlls att slangen inte blockeras
nar pumphuvudet stangs. Stang locket pa pumphuvudet sa att slangen
kléms fast. (Fig. 6)

4, Taav skydden fran han- och hon-luerkopplingarna. Koppla ihop rétt
luerkoppling med motsvarande luerkoppling pa sonden. Dra inte &t
anslutningen for hart.

Obs! Anslut en slangsats till en COOLIEF* SINERGY*-sond. (Fig. 7)

5. Efter avslutad procedur ska slangsatsen bortskaffas pa lampligt satt.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-introducer

1. Forforsiktigt in introducern i patienten, med mandrangen i introducern,
under végledning med rontgengenomlysning, och placera introducern
pa platsen for den avsedda lesionen.

2. Avldgsna mandréangen forsiktigt fran introducern nar introducern ari

korrekt lage.

3. Upprepa steg 1-2 med en andra introducer om sd kravs.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sond

1. Forin sonden i vévnaden via introducern. Tvinga aldrig in sonden om ett
signifikant motstand kanns.

2. Anslut neutralelektroden till COOLIEF*-diatermiapparaten och satt pa
neutralelektroden pa patienten enligt anvisningarna i bruksanvisningen
och anvéndarhandboken som medfdljer i forpackningen.

3. Koppla sonden till slangsatsen.

4. Koppla kontaktkabelns kontakt med 14 stift till COOLIEF*-
diatermiapparaten. Koppla sonden till kontaktkabelns kontakt med

7 stift.

5. Vélj behandlingslége pa COOLIEF*-diatermiapparaten. Stall
in avancerade instaliningar och parametrar for RF-tillforsel pa
diatermiapparaten enligt beskrivningarna i anvandarhandboken.

6. Utfor proceduren enligt beskrivningen i diatermiapparatens
anvandarhandbok. Proceduren innefattar for-kylning, behandling och
valfria efterkylningsfaser.

OBS! Forutom observation av huruvida patientens vanliga referrerade
smiirta eller irritation reproduceras pqa. den inforda sonden ska patienten
dven dvervakas med avseende pd ovéntade symtom som kan vara tecken
pa t.ex. ryggmdrgs- eller nervrotsirritation. Om sddana tecken misstdnks
ska energitillforseln avbrytas.

7. Avldgsna sond och introducer efter behandlingen och bortskaffa
dem som biologiskt riskavfall. Ta av neutralelektroden frén patienten
och bortskaffa den pé limpligt sétt. Koppla bort kontaktkabeln fran
diatermiapparaten. Hantera dteranvandbar utrustning enligt sedvanliga
forfaranden pa sjukhus.

Felsokning
Foljande tabell &r avsedd att underlatta for anvandaren att felsoka eventuella
problem.
PROBLEM FELSOKNING
Inget temper- Sakerstall att alla anslutningar &r utforda:
aturvirde - Sond(er) ill kontaktkabel
EI.LER. « Kontaktkabel till COOLIEF* diatermiapparat
felaktigt, « Diatermiapparat till eluttag
avvikande eller i 300t felmeddelande visas p3
fordrijt tem- Se efter om nagot felmeddelande visas pa
peraturviirde diatermiapparaten.
Inspektera sonden och kabeln och se efter om de ar
skadade.
Se till att enheterna ar torra och vid rumstemperatur.
Avbryt anvéndningen om problemet kvarstar.
Inget vatten Avbryt proceduren omedelbart.
finner genom Kontrollera luerkopplingarna och skerstéll att
gﬂ&lgv*_ slangsatsen &r kopplad till sonden.
sonden och . _Koqtrollera pumpen och sakerstall att locket inte
slangsatsen droppet.

Se efter om nagra felmeddelanden visas pa
diatermiapparaten.

73



Anmarkningar

For retur av produkter under den begransade garantin maste ett nummer for
returgodkannande erhdllas innan produkterna sands tillbaka till Halyard Health.

Begransad garanti

Halyard Health garanterar att dessa produkter & fria fran defekter i ursprungligt
utforande och material. Om dessa produkter befinnes vara defekta vad galler
ursprungligt utforande eller material kommer Halyard Health, uteslutande efter
eget gottfinnande, att ersatta eller reparera sadan produkt, minus kostnader for
transport och arbetskostnader for inspektion, bortskaffning eller aterfaring av
produkten till lagret (restocking).

Denna begrénsade garanti galler endast originalprodukter som levererats

fran fabriken och som anvants for sina normala och avsedda syften. Halyard
Healths begrénsade garanti géller INTE for Halyard Healths produkter som har
reparerats, andrats eller modifierats pa nagot satt och galler INTE for Halyard
Healths produkter som har forvarats eller installerats felaktigt eller anvants
eller underhallits i strid med Halyard Healths anvisningar. Garantiperioden for
HALYARD* RF-sonder och kontaktkablar for diatermiapparat ar 90 dagar fran
inkdpsd. sdvida inte annat anges.

PROBLEM FELSOKNING

COOLIEF* Kontrollera att de specialutformade kontakterna ar korrekt
SINERGY*- inriktade med varandra.

sondkontakten | Se | att kontakterna ar rena och fria fran hinder.
passarinte i

kontakten till

sonden

Skadad Anvdnd inte produkten. Kassera den omedelbart.
isolering pa

sonden eller

introducern

Inget vatten - Sakerstall att slangsatsen &r kopplad korrekt till
cirkulerar sonden.

EIZ';‘;:M « Sakerstall att slangsatsen har satts in korrekt i
under COOLIEF* pumphuvudet.

SINERGY*- « Sakerstall att byretten ar pafylld.

lagena « Inspektera slangsatsens slangar och anslutningar
for-kylning, och se efter ldckage och blockeringar.
Pg(ol':)rfh « Kontrollera att flottdren i byretten flyter och inte
efterkylining. blockerar vattenutfladet ur byretten.

- Sakerstall att pumpslangen (den tjockvaggiga
slangen som |oper direkt ut ur byrettens hotten) ar
insatt i pumphuvudet.

Vatten droppar | Se efter om vatten [Gper ner langs byrettens vagg.
inteini

byretten.

Flottdren Stang locket till pumphuvudet. Skaka forsiktigt pa
har fastnat byretten och forsok 16sgora kulan frén byrettens botten.
iutloppet

ibyrettens

botten.

Detgarinteatt | Injicera sterilt vatten genom porten i locket istéllet for
faavlocketfran | atttaavlocket.

byretten.

COOLIEF*- Kassera slangsatsen omedelbart.

slangsatsen

gar sonder,

lacker eller ar

blockerad.

Information om kundservice och returnering av
produkt

Kontakta var tekniska supportpersonal vid eventuella problem med eller fragor om
utrustning frén HALYARD*.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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Friskrivning och uteslutning av andra garantier

Inga andra garantier av nagot slag lamnas, vilka stracker sig utover beskrivningen
av ovanstdende garanti. Halyard Health friskriver sig fran och utesluter alla
garantier, saval uttryckliga som underforstadda, avseende séljbarhet eller
lamplighet for visst syfte.

Begransning av skadeansvar

0m ndgot skadestandsansprak eller stimning for skadestand uppstar pa grund
av pastatt brott mot garantin, kontraktsbrott, forsumlighet, produktansvar eller
annan juridisk eller likvardig teori, gar koparen specifikt med pa att Halyard
Health inte ska hallas skadestandsansvarigt for forlust av vinst eller sidana
skadesténdsansprak fran kdparens kunder. Halyard Healths enda forpliktigelse vad
galler skadestand ska begransas till kostnaden till kiparen for de specificerade
produkter som sdlts av Halyard Health till koparen och som givit upphov till
skadestandsanspraket.

Koparens anvéndning av denna produkt ska anses utgdra godkannande av
villkoren och forhllandena i denna begrénsade garanti, uteslutningama,
friskrivning och begrénsning av ansvar vad galler ekonomiskt skadestand.



HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Seti

Rx Only: Bu cihazin satisl, federal kanunlarda (ABD) belirtildigi iizere yalnizca
hekimler tarafindan veya hekimlerin siparisi iizerine yapilir.

Cihaz Tamimi

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip Seti (steril,

tek kullanimlik ve viicutla temas ettirilmemesi gerekir): Bu cihaz steril suyun
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans (RF) Sondas! icinde
kapali devre halinde dolasmasini saglar. Cihaz bir 6lci tiipii ve boru tesisati ile
birlikte verilmektedir.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans introdiiseri
(steril, tek kullanimlik): Yalnizca HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sondalanyla
birlikte kullanilir. COOLIEF* SINERGY* introdiiseri, COOLIEF* SINERGY* Sondasinin
sinir dokusuna uygulanmast icin gerekli olan yolun agilmasini saglar.
HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Sondasi (steril,
tek kullanimlik): Sonda, COOLIEF* SINERGY* introdiiseri vasitasiyla sinir dokusu
icine veya yanina yerlegtirilir. Steril su, radyo frekans enerjisi yayarken sogutma
amacyla COOLIEF* SINERGY* Sondasinin icinden gegerek devridaim yapar.
COOLIEF* SINERGY* Sondasinin iginde bulunan bir termokup, islem siiresince
sogutulan elektrotun sicakligini lcer.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Cetveli (steril, tek kullanimlik):
Paslanmaz celikten imal edilmig, 10 mm capli daire seklinde bir cetveldir. Tedavi
sirasinda, tedavi edilen bdlge Gistiindeki ilt izerine konur.

HALYARD* COOLIEF* Radyo Frekans QUICKCLAMP* Cihazi (steril, tek
kullanimlik): Tedavi sirasinda, tedavi edilen bdlge iistiindeki cilt izerine konur.
Aynca ihtiyag duyuldugu takdirde COOLIEF* SINERGY* introdiiseri veya Sondasini
desteklemek icin de kullanilabilir.

Kullanim Talimatlari

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans (RF) Seti, HALYARD*
COOLIEF* Radyo Frekans (RF) Jeneratdril ile birlikte (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) (6nceden Baylis Agn Tedavisi ya da KIMBERLY-CLARK® Agri
Tedavisi Jeneratdrii olarak bilinir) sinir dokusunda RF lezyonlari olusturmak icin
endike edilmistir.

Kontraendikasyonlan

Kalplerinde pil olan hastalarda tedavi sirasinda veya sonrasinda bircok
degisiklik meydana gelebilir. Kalp pili, algilama modundayken RF sinyallerini
kalp atigt olarak yorumlayabilir ve kalbin atmasina yardimai olmada basarisiz
olabilir. RF prosediirii esnasinda kalp pilinin sabit hizli bir pile doniistiiriilip
dondstirdl i gerektigi | a bilgi almak icin kalp pilini iireten
sirketle temasa geciniz. islem sonrasinda hastanin kalp hizlandirma sistemini
gozden gegirin.

RF Jeneratdriine ek olarak hasta iizerinde kullanilacak olan diger fizyolojik
gozlem cihazlar ile elektrikli aletlerin uyumluluk ve giivenlik kombinasyonlarini
kontrol edin.

Hastada omurilik, beyin veya baka bir organi uyaran herhangi bir cihaz varsa,
cihazin cift kutuplu uyarim veya KAPALI konumlarindan hangisinde olmasi
gerektigine karar vermek icin dretici firmaya bagvurun.

Bu islemi, daha dnceden herhangi bir ndrolojik rahatsizligi olan hastalarda
uygulamadan once iyice diisiinmek gerekir.

Genel anestezi kullanimi uygun degildir. islem sirasinda hastadan geri bildirim ve
yanit almak icin tedavinin lokal anestezi yapilarak uygulanmasi gerekir.

islem yapilan bdlgede sistemik veya lokal enfeksiyon gériilebilir.

Kan pihtilasmasinda bozukluklar veya pihtilasma karsiti ila kullanimi.

Uyarilar

COOLIEF* SINERGY* Setinin icinde tek kullanimhik alet ve cihazlar vardir.
Bu tibbi cihazlari yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme sokmayiniz ya
da yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden
isleme sokulmasi ya da yeniden sterilize edilmesi 1) bilinen biyo-
uyumluluk dzelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir, 2) cihazin yapisal
biitiinliigiinii bozabilir, 3) cihazin tasarlandigi sekilde calismamasina
neden olabilir veya 4) kontaminasyon riski olusturabilir ve hastalarin
yaralanmasina, hastalanmasina ya da éliimiine neden olabilecek
bulagia hastaliklarin bulagsmasina neden olabilir.

COOLIEF* SINERGY* Sondasinin dogru baglanti kablosuyla kullaniimasi
gerekir. Farkl baglanti kablolarinin kullanilmasi veya kullanilmaya
calisiimasi hasta veya operatdriin elektrik carpmasi sonucu dliimiine
neden olabilir.

Cihazin siirekli olarak floroskopi gdriintiileme yapmasi nedeniyle,

radyo frekans prosediirleri sirasinda laboratuar personeli ve hastalar,
onemli dl¢iide x-1sinina maruz kalabilir. X-isinlarina bu sekilde maruz
kalma, akut radyasyon yaralanma ve sakatliklari ile istenmeyen
bedensel ve genetik bozukluklara yol aabilir. Bu nedenle bu iginlara
maruz kalmay en aza indirmek icin gerekli onlemler alinmalidir.
Viicut sicakhiginda istikrarsizlik, degiskenlik veya diisiikliik
gozlendiginde kullanimi birakin. Hasar gormiis malzemelerin kullanimi
hastaya zarar verebilir.

HALYARD* Cihazi iizerinde herhangi bir degisiklik yapmaymn. Uzerinde
yapilacak herhangi bir degisiklik cihazin giivenlik ve etkinlik
ozelliklerini bozabilir.

RF Jeneratorii etkinlestirildiginde, yayilan isinlarin olusturdugu
elektriksel alanlar diger elektrikli tibbi cihazlan etkileyebilir.
COOLIEF* RF Jeneratorii, onemli dl¢iide elektrik dagitma giiciine
sahiptir. Ozellikle cihazi kullanirken Sondalanin uygunsuz veya yanlis
kullanimi sonucunda hasta veya operator zarar gorebilir.

Gii¢ aktarimi sirasinda, hastanin topraklanmig metal yiizeylerle temas
etmemesine dikkat edilmelidir.

Enerji dagitimi sirasinda cihazi hareket ettirmeyin ve prizden
cekmeyin.

RF lezyon bdlgesinde yeterince subkiitanoz doku (<15mm) yoksa ya
da sig metal implant yakinlarindaysa nadiren de olsa cilt yanmasi riski
vardir.

Uyarilar/Onlemler

COOLIEF* SINERGY* Setini, ilgili Kullanma Talimatlar ile RF Jeneratorii ve
HALYARD* Dagitici Elektrot (PMA-GP-BAY) Kullanim Kilavuzlarini tamamen
okumadan kullanmayiniz.

Hissedilen derecede diisiik giig ¢ikisi veya cihazin normal ayarlarda diizgiin
calismamas asagida belirtilen arizalardan birinin varligina isaret edebilir:

1) Dagitici elektrotun hatali kullanimi veya 2) elektriksel iletkenlerde bir giic
arizasl. Gozle goriiliir anzalar veya yanlis uygulama olup olmadigindan emin
olmadan gii¢ seviyesini artirmayin.

Herhangi bir tutusma durumunu dnlemek icin, RF giic uygulamasi sirasinda
odada yania malzemelerin bulunmamasina dikkat edin.

COOLIEF* SINERGY* Seti ve set bilesenleri, yalnizca RF lezyon tekniklerini bilen
hekimler tarafindan kullanilmalidir.

RF lezyon prosediiriiniin uygulanip uygulanmamasina karar verme,

islemi degerlendirme ve tiim riskleri hastaya anlatma gdrevi hekimin
sorumlulugundadir.

Uzerinde herhangi bir hasar olup olmadigini gérmek icin steril ambalaj,
kullanmadan dnce gozle kontrol edilmelidir. Ambalajin hasarli olmadigindan
emin olun. Ambalaj hasar gérdiiyse cihazi kullanmayin.

Tiip Seti kurulurken ve doldurulurken uygun steril teknikler kullaniimalidir.
Kapad, steril olmayan yiizeyler iizerine koymayin.

RF prosediirii esnasinda, Tiip Setinin Sondadan kesinlikle ¢ilkanimamasi gerekir.
Sondanin sogutulmasini durduracagindan, Tiip Seti liimeninin prosediir
esnasinda hicbir sekilde engellenmemesi gerekir.

Sondayr kablosundan degil, baglanti parcasindan gekerek ayirin.

iginden elektrik akimi gegmesi ve ug tarafinin isinmasi nedeniyle kullanim
esnasinda Sonday dikkatli bir sekilde tutun.

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip Seti
COOLIEF* Tiip seti tek COOLIEF* SINERGY* Sondast ile kullanilir.
Herhangi bir sizma durumunu nlemek igin tiim liier baglantilaninin saglam

bir sekilde yapilmasina 6zen gdsteriniz. Pompa calisirken liier baglantilarini
kesmeyin.

Tiip seti bilesenlerini diisiirmemek icin tiim malzemeleri diizgiin bir sekilde
yerlestirin.

Tiip Seti icinde su devir-daimi yoksa, herhangi bir su sizintisi varsa ya da
tiiplericinde hava kabarciklan gériiliiyorsa higbir RF lezyon prosediiriine
BASLAMAYIN. Bdyle bir durumda isleme yeniden baslamadan dnce
prosediirii hemen durdurun ve su sirkiilasyonunu saglayin.

Tiip Seti boru tesisatinin hibir sekilde sikismamasina DIKKAT EDIN.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans introdiiseri

COOLIEF* SINERGY* introdiiserini kullanirken dikkatli olun. introdiiserin
keskin ucu dikkatsiz kullanim sonucunda yaral lara neden olabilir.
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icinden elektrik akimi gegmesi nedeniyle introdiiseri kullanim esnasinda
dikkatli bir sekilde tutun.

Stileyi tam olarak icine yerlestirmeden Introdiiseri hareket ettirmeyin.
Yapacaginiz islem iin uygun boyutlu introdiiseri kullanin.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Sondasi
Sonday, COOLIEF* SINERGY* introdiiseri vasitasiyla yerlestirirken herhangi
bir kivniima veya biikiilme olmamasi iin floroskopu takip edin. Herhangi

bir kivrilma ya da biikiilme olduysa veya hissedilir derecede bir engel varsa
COOLIEF* SINERGY* Sondayr daha da ileri ittirmeye calismayn.

Sonda igindeyken COOLIEF* SINERGY* introdiiserini kipirdatmayin. Herhangi
bir yer degistirme gerekiyorsa Sondayt introdiiserin icinden gikarin ve iginde
stile varken Introdilseri yeniden konumlandinn.

COOLIEF* RF Jeneratorii tizerindeki “Sogutmali RF Sicakligi” yazisi, en sicak
doku isisini dedil sogutulan elektrot sicakligini gdsterir.

Yan Etkiler

Cihazin kullanimi ile ortaya gikabilecek potansiyel komplikasyonlar, tam olarak
bunlarla sinirl olmamakla birlikte sunlardir: Enfeksiyon, sinir hasan, yiiksek agn
ve act hissi, viseral hasar, teknigin basarisiz olmasi, felg ve olim.

Uriin Ozellikleri

Tiip Seti, bir adet dlcii tiipii ile COOLIEF* SINERGY* Sondasina baglanmasl igin
gerekli liier kilitler ve bunlara bagl esnek boru tesisatindan olusmaktadir.
COOLIEF* SINERGY* introdiiser, izole edilmis paslanmaz celik bir kaniil ve
stileden olusur.

COOLIEF* SINERGY* Sondast, RF enerjisi dagitimi icin bir elektrot gorevi goren
aktif uglu ve elektriksel izolasyonu yapilmig bir cubuk, bir tutma sapi, liier kilitleri
olan tiipler ve 7 pimli baglanti parcasi olan bir kablodan olusmaktadir.
COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Cetveli 10 mm'lik bir capa ve 10 mm’lik tel
uzunluguna sahip daire biciminde paslanmaz celik bir cetveldir.

COOLIEF* SINERGY* Sondast, COOLIEF* SINERGY* introdiiser, Tiip Seti, COOLIEF*
SINERGY* EPSILON* Cetveli ve COOLIEF* QUICKCLAMP* Cihaz! etilen oksitle
sterilize edilmistir ve steril olarak tedarik edilmektedir. Cihazlarin serin ve kuru
yerlerde saklanmasi gerekir.

Not: 7iim model numaralar ve boyutlan hakkinda bilgi almak icin Halyard Health
ile iletisime geginiz.

Kullanmadan Once Yapilmasi Gereken Kontroller

Uzerinde herhangi bir hasar olup olmadigini gormek icin steril ambalaj,
kullanmadan dnce gdzle kontrol edilmelidir. Ambalajin hasarli olmadigindan
emin olun. Ambalaj hasar gordiiyse cihazi kullanmayin.

Gerekli Ekipmanlar

Tedavi prosediirlerinin floroskopi iinitesi olan uzman bir klinikte yapiimasi

gerekir. RF prosediirlerini gerceklestirmek icin gerekli ekipmanlar sunlardir:

+ COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Sondasi

+ COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans introdiiseri (ya da
Introdiiserleri)
COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa Unitesi ve Kablosu
COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip Seti

+ COOLIEF* SINERGY* EPSILON* Cetveli (opsiyonel)

+ Radyo Frekans COOLIEF* QUICKCLAMP* Cihazi (opsiyonel)
COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekansi Baglanti Kablosu (Monopolar Sistem)
ya da COOLIEF* Coklu Sogutmali Radyo Frekans (MCRF) Modiilii (CRX-BAY-
MCRF)

- Dagitici Elektrot

« (OOLIEF* Radyo Frekans Jeneratdrii (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Kullanim Talimatlari

Tek Kutuplu Sistem (Sekil 1)

Yapilacak islem icin gerekli tiim ekipmani birbirine baglayin. COOLIEF* Radyo
Frekans Jeneratorii (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ile Pompa
Unitesini, kendi Kullanma Talimatlarinda anlatildigi sekilde hazirlayin. Baglanti
Kablosunu kendi Kullanma Talimatlarinda aciklandigi gibi RF Jeneratoriine
baglaym.

Uygun steril teknikler uygulayarak paketi steril bir ortamda agin. Uzerlerinde
herhangi bir hasar olmadigindan emin olmak icin cihaz ve aletleri gazle kontrol
edin. Tedavi prosediiriinii hasarli cihaz ve aletlerle YAPMAYIN.
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HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip
Seti (Sekil 2)

1.

5.

Ol Tiipiinii, COOLIEF* Pompa Unitesinin kenaninda bulunan tutucuya
takin. Ol tiipiiniin 2 veya 3 girisi olan kism, tiipiin dist tarafindadr.
($ekil 3)

Ol tiipiinii oda sicakligindaki steril suyla doldurun. Bu esnada steril
yontemlere uyun. Olci tiipiinii 70 mL isaretine kadar doldurun. Olii
tiipt, kapad izerinde bulunan girislerden steril suyun enjekte edilmesi
veya kapagin gegici bir siire agilarak steril suyun tiip icine dokiilmesi
seklinde iki yontemle doldurulabilir.

Dikkat! GLCU TUPUNU 70 mL ISARETINE KADAR
DOLDURDUGUNUZDAN EMiN OLUN.

Olgi tiipiiniin 70 mL isaretine kadar doldurulmamasl, sistem
icine yetersiz miktarda devir-daim suyu gitmesine neden olur.
YALNIZCA oda sicakhigindaki steril sulari kullanin.

Doldurma isleminden sonra dlcii tiipii kapaginin yerine
oturdugundan emin olun.

Steril suyu dlcii tiipii igine enjekte edin YA DA kapagi gikararak steril suyu
tiip icine dokin. ($ekil 4-5)

Olcii tiipiiniin altinda bulunan kalin boruyu, COOLIEF* Pompa Unitesinin
pompa kafasina takin. Pompa kafasini kapatirken sikismamasi igin
boruyu, L-seklindeki kdsebendin oyuklarina yerlestirin. Borunun
yerinden ¢kmamasi icin pompa kafasinin kapagini kapatin. ($ekil 6)
Erkek ve disi lier kilitleri iizerindeki kapaklar ¢ikarin. Lier kilitlerini,
Sonda iizerinde bulunan uygun liier kilitlerine takin. Baglantiy fazla
stkmayin.

Dikkat! Bir COOLIEF* SINERGY* Sondasina bir adet Tiip Seti baglayin.
(Sekil 7)

Prosediiriin sonunda Tiip Setini uygun bir sekilde imha edin.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans introdiiseri

1.

2.

3.

Istenilen lezyon bdlgesine yerlestirmek icin floroskopik kilavuz
kullanarak introdiiseri, igindeki stile yardimiyla hastaya yerlestirin.
introdiiser istenilen yere yerlestirildiginde, icindeki stileyi dikkatli bir
sekilde gikarin.

ikindi bir Introdiiserin gerekli olmasi durumunda 1 ve 2. adimlari
tekrarlayin.

HALYARD* COOLIEF* SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Sondasi

1.

2.

Sondalan, Introdiiser yardimiyla doku icine yerlestirin. Hissedilir
derecede bir engelle karsilasildiginda Sonday! kesinlikle zorlamayn.
Dagutici Elektrotu COOLIEF* RF Jeneratdriine baglayin ve dagitici
elektrot pedini Kullanim Talimatlan ile ambalaj icinden ¢ikan Kullanma
Kilavuzunda anlatildigi gibi hasta iizerine yerlestirin.

Sonday, Tiip Setine baglayin.

Baglanti Kablosunun 14-pimli baglanti ucunu COOLIEF* RF Jeneratdriine
takin. Sondayi, Baglanti Kablosunun 7-pimli ucuna baglayin.

RF Jeneratdriinden Tedavi Modunu segin. COOLIEF* RF Jeneratoriinde
gelismig ayarlar ile parametreleri Kullanim Kilavuzunda anlatildigi gibi
RF iletimi icin ayarlayin.

Prosediirii, RF Jeneratdrii Kullanim Kilavuzunda anlatildigi gibi
gerceklestirin. Prosediir on-sogutma, tedavi ve tercihe bagli olan son-
sogutma agamalarindan olusmaktadir.

Not: Sonda nedeniyle ortaya gikabilecek her zamanki agri hissi ile
tahrislerin haricinde, omurilik ya da sinir kokii tahrisi gibi beklenmedik
semptomlarin olup olmadigiini gérmek icin hastay: dikkatli bir sekilde takip
edin. Bu endikasyonlarin gériilmesi durumunda enerji iletimini durdurun.
Tedavinin ardindan Sondalar ile Introdiiseri cikarin ve tibbi atik olarak
imha edin. Dagitici Elektrotu cikanin ve uygun bir sekilde imha edin.



Baglanti Kablosunu RF Jeneratdriinden ¢ikarin. Tekrar kullanilabilen
malzemeler icin standart klinik tekniklerini uygulayin.
Sorun Giderme

Asagidaki tablo, kullaniciya potansiyel problemleri teshis etmede yardimcr olmak
icin bazi yontemler sunmaktadir:

PROBLEM SORUN GiDERME
COOLIEF* Tiip Tiip Setini hemen atin.
Seti kink,

sizdiryor ya da

tikanik.

PROBLEM SORUN GIDERME

Is1 dlgiimii Tiim baglantilarin yapildigindan emin olun:
yapilmiyor + Sonda(lar) Baglanti Kablosuna

" DA + Baglanti Kablosu, COOLIEF* RF Jeneratoriine
Ististikrarstz, « RF Jeneratoril, elektrik prizine

degisken veya ) 8t iizerinde gériintii K .
diisiik olarak RF jeneratdr iizerinde goriintiilenecek hata mesajini

kontrol edin.

Herhangi bir hasar alip almadigini gormek icin Sonda
veya kabloyu gdzle kontrol edin.

Cihazlann kuru ve oda sicakiiginda olduklanindan emin
olun.

Problem devam ederse cihazi kullanmayin.

algilamyor

COOLIEF* Prosediirii hemen sonlandirin.
SINERGY* «Tiip Setinin Sondaya baglandigindan emin olmak
Sonda ve Tiip icin liier kilitlerini kontrol edin.
Setiicinden su B ; . -
gecmiyor « Kapaginn agik oIma}hgmdan emin olmak icin
pompay! kontrol edin.
« RFJeneratdriinde goriintiilenecek hata mesajini
kontrol edin.
COOLIEF* Baglanti anahtarlarinin diizgiin bir hizada olup
SINERGY* olmadigini kontrol edin.
Sonda Baglanti | Baglanti parcalarinin temiz oldugundan ve baska bir sey
Parcasi, Sonda | tarafindan engellenmediginden emin olun.
Prizine girmiyor
Sonda veya Cihazt kullanmayin. Parcayr hemen atin.
Introdiiser
Izolasyonu
Hasarh
COOLIEF* - Tiip Setinin Sondaya dogru bir sekilde
SINERGY* 6n baglandigindan emin olun.
sogutma,vAglK « Tiip Setinin pompa kafas! iizerine dogru bir sekilde
;;?es::;;srti)gutma yerlestirildiginden emin olun.
sirasinda boru - Olgii Tipiiniin dolduruldugundan emin olun.
tesisati icinden Herhangi bir sizinti veya tikaniklik olup olmadigini
su gegmiyor. gormek icin Tiip Seti hortum ve baglantilarini gdzle

kontrol edin.

« Olgil Tiipii icindeki samandiranin su {izerinde
durdugundan ve dlcii tiipiiniin su gikisini
tikamadigindan emin olun.

« Pompa hortumunun (6lgii tiiptiniin alt ¢ikisina
bagli olan kalin hortum), pompa kafasl iizerine
yerlestirildiginden emin olun.

Suyun, dlcii tiipiiniin kenar kisimlarindan akip akmadigini

tiipii icine kontrol edin.

damlamiyor.

$amandira, Pompa kafasi kapagini kapatin. Samandira topunu,
olcii tiipiiniin sikistig yerden kurtarmak icin dlcii tiipiini hafifce
gkigia sikismis | sallayin.

durumda.

Olgii tiipiiniin Steril suyu, kapadi ¢ikararak koymak yerine kapak
kapagi iizerindeki deliklerden enjekte edin.

gkmiyor.

Miisteri Hizmetleri ve Uriin iade Bilgisi

Satin aldiginiz HALYARD* Ekipmant ile bir probleminiz veya iiriin hakkinda bir
sorunuz varsa teknik destek personelimiz ile iletisim kurunuz.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Notlar

Sinirli garantili tiriinleri iade etmek icin, iiriinleri Halyard Health'a géndermeden
once bir iade izin numarasina sahip olmaniz gerekir.

Sinirh Garanti

Halyard Health, bu iiriinlerin ilk iscilik ve kullanilan malzemeler agisindan
kusursuz oldugunu garanti eder. Uriinlerde ilk isgilik veya kullanilan malzeme
bakimindan herhangi bir kusur ¢ikmasi durumunda Halyard Health, uygun
gorecedi bir sekilde, iriini yenisiyle dedistirecek veya tamir edecek ve ulagim ile
hasarin goriilmesinden sonra iiriintin gonderilmesi, degistirilmesi ve kullaniciya
yeniden gonderilmesi sirasinda olusan iscilik masraflarini karsilayacaktir.

Bu sinirli garanti yalnizca normal ve kullanim amacina yonelik olarak kullanilan
orijinal fabrika teslimi irtinler icin gegerlidir. Halyard Health'in vermis oldugu

bu sinirli garanti herhangi bir sekilde tamir edilen, parcasi degistirilen veya
iizerinde degisiklik yapilan, Halyard Health'in Talimatlarina aykiri bir sekilde
saklanan, kurulan, kullanilan veya tutulan hichir Halyard Health iiriinii icin gegerli
DEGILDIR. HALYARD* RF Sondalari ve RF Jeneratdrii Baglanti Kablolar iin verilen
garanti siiresi, aksi belirtilmedikge, satin alma tarihinden itibaren 90 giindiir.

Sorumluluk ve Diger Garantilerin Reddi

Yukanda agiklanan garanti durumlaninin haricinde highir garanti durumu
bulunmamaktadir. Halyard Health, acikca belirtilmis veya ima edilmis olsun veya
olmasin tiim garanti durumlarindan ticari elverislilik veya belirli bir kullanim
amaa dogrultusunda sorumlulugunu ¢ekebilir.

Hasar Durumlarindaki Sorumluluk Kisitlamasi

Uriinde meydana gelebilecek hasarlar icin bahsi gecen garantiden, sozlesmeden,
{iriin sorumlulugundan veya herhangi bir yasal ya da tarafsiz teoriden
kaynaklanan herhangi bir iddia ya da davada, alici taraf bu tiir hasarlar igin
Halyard Health firmasini kar kaybr icin veya alici tarafin miisterileri tarafindan
yapilacak herhangi bir iddiadan sorumlu tutmayacagini kabul etmis sayilir.
Halyard Health'in meydana gelebilecek hasarlarda yiiklenecegi tek sorumluluk,
Halyard Health tarafindan sorumluluk yiiklenilmesine neden olan ve alici tarafa
satilan ozel iriinlerin alicrya maliyetiyle sinirlidir.

Alicr tarafin bu iriini kullanmasi bahsi gecen sinirli garantinin kogul ve sartlarini,
ret halini, sorumluluk reddini ve parasal zararlarin sorumlulugunda yapilacak
kisitlamalan kabul ettigi anlamina gelir.
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