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Instructions for Use
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Fig. 1 Top View of COOLIEF* Multi-Cooled RF Module
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@® HALYARD* COOLIEF

Multi-Cooled Radiofrequency Module

Rx Only: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Device Description

The HALYARD* COOLIEF* Multi-Cooled Radiofrequency (RF) Module is used
in conjunction with a HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency (RF) Pain
Management Generator V4.0 or higher or Kimserv-Clark® Radiofrequency
Generator V4.0 or higher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
and COOLIEF* Cooled Radiofrequency Probe(s) (SIP/LUP/THP) to create
radiofrequency (RF) lesions in nervous tissue. (Fig. 1)

Indications For Use

The HALYARD* COOLIEF* Multi-Cooled Radiofrequency Module will be used in
conjunction with a radiofrequency generator to create 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 radiofrequency 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
radiofrequency lesion 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.

/A\Warnings

The COOLIEF* Multi-Cooled RF Module is a reusable device. Failure

to properly dean the device can cause patient injury and/or the
communication of infectious diseases from one patient to another.
The COOLIEF* Multi-Cooled RF Module must be used with the correct
version of the HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency (RF) Pain
Management Generator V4.0 or higher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED). 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 the safety and efficacy of the device.

When the RF Generator is activated, the conducted and radiated

electrical fields may interfere with other electrical medical equipment.

Do not use the COOLIEF* Multi-Cooled RF Module with the Bipolar
Adaptor (PMA-BP).

/\Precautions

Do not attempt to use the COOLIEF* Multi-Cooled RF Module before
thoroughly reading these Instructions For Use and the User’s Manual for the
RF Generator.

« The COOLIEF* Multi-Cooled RF Module should be used by physicians familiar
with radiofrequency lesion techniques.

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

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

The RF Generator is capable of delivering significant electrical power. Patient
or operator injury can result from improper handling of the Probe and DIP
electrode, particularly when operating the device.

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

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

Adverse Events

Complications with the use of this device are associated with the procedures that
utilize a RF Probe.

Product Specifications

HALYARD* COOLIEF* Multi-Cooled Radiofrequency
Module

Model CRX-BAY-MCRF
Enclosure Dimensions 3.3in.x2.5in.x0.91in.
COOLIEF* Multi-Cooled RF Cable (Length) 8 ft.

Number of Connections 4

Operational temperature 10°Cto 40°C

Storage temperature -40°Cto 70°C

Humidity 15-80% non-condensing

Inspection Prior To Use
Prior to use the following inspections should be completed:
1. Inspect the COOLIEF* Multi-Cooled RF Module for any signs of physical
damage to the enclosure or to the Cable.
2. Inspect the COOLIEF* Multi-Cooled RF Module for damaged insulation
or connectors.
3. Inspect both the COOLIEF* Multi-Cooled RF Enclosure and Cable to see
that labels are present and legible.

Equipment Required
The COOLIEF* Multi-Cooled RF Module is for use in RF procedures performed in
specialized clinical settings. The equipment required for these procedures are
as follows:
« Radiofrequency Generator V4.0 or higher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)
COOLIEF* Cooled RF Probe (SIP/THP/LUP)
« COOLIEF* Cooled RF Introducer (SII/THI/LUI)
- Disposable Indifferent (dispersive) Patch (DIP) Electrode

Instructions For Use

Carefully read all instructions prior to use. Observe all contraindications,
warnings and precautions noted in these instructions. Failure to properly follow
instructions may lead to improper functioning of the device and result in patient
injury.

1. Place the COOLIEF* Multi-Cooled RF Module on a mounting cart or on
any sturdy table or platform. Attach the COOLIEF* Multi-Cooled RF Cable
to the RF Generator.

2. Connect the COOLIEF* Cooled RF Probe(s) to the connectors on the
COOLIEF* Multi-Cooled RF Module. Up to four COOLIEF* Cooled RF
Probes (SIP/THP/LUP) may be connected to the COOLIEF* Multi-Cooled
RF Module. (Fig. 2-5)

Follow the Instructions For Use for the COOLIEF* Cooled-RF Probe
(SIP/THP/LUP) when connecting and placing the probes, as well as
during the placement of the Disposable Indifferent (dispersive) Patch
(DIP) Electrode.

3. Stimulate each probe individually as necessary by following the RF
Generator V4.0 User's Manual.

4. Lesion as necessary by switching the RF Generator to the lesion mode.
Refer to the RF Generator V4.0 User’s Manual for more information on
lesioning.

5. Setup the rest of the System as per the COOLIEF* Cooled RF Probe
(SIP/THP/LUP) Instructions for Use.



Cleaning and Sterilization Instructions

The COOLIEF* Multi-Cooled RF Module is a non-body contact device and therefore
is NOT sterile and CANNOT be sterilized. If cleaning is necessary, the surface of the
Module can be cleaned with a damp low-lint cloth with non-abrasive detergent
dissolved in water. Dry the surface after wiping down. NEVER spray or pour
liquids directly on the COOLIEF* Multi-Cooled RF Module.

Troubleshooting

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

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
No temperature | In orderto « Ensure that all equipment
measurement measure required is correctly connected.
in treatment temperature, all | . check for an error message on
mode devices must be the RF Generator.
in good workin ’
OR or(?er‘ . Visually inspect the probe(s)
Inaccurate, and cable(s) for damage. Ensure
:Ir:;;'i‘s ;:r that devices are dry and at
temperature room temperature. If problem
readingin persists, discontinue use.
treatment
mode
No impedance In order to « Ensure that all equipment
measurement measure required is correctly connected.
in ready state |r}?pedqnce, « Check for an error message on
the entire the RF Generator.
system must ) )
be connected, « Visually inspect the probe(s)
and all devices and cable(s) for damage. Ensure
must be in good that devices are dry and at
working order. room temperature. If problem
persists, discontinue use.
Probe Each connector | - Check that the connector keys
Connector does | is designed to are lined up in the proper
not fitin Probe | connectina orientation.
Plug-In zgggﬁcre"‘a’ggggr + Check that the connectors
Iftheyconnecu;r being connected have the
“Keys" are out same number of pins and that
ofline, the the pins are not damaged.
connectors The COOLIEF* Multi-Cooled RF
won't fit Module is only to be connected
together. to Cooled RF Probes (SIP/
THP/LUP).
« Ensure that the connectors are
clean and unobstructed.
RF Generator Each connector | - Check that the connector keys
Connector is designed to are lined up in the proper
does not fitin connectina orientation.
gruGt_air:‘erator ?a)feectlﬁ(r:;%r:?r « Check that the connectors
9 y . being connected have the
If the connector ]
“Keys" are out samelnumber of pins and that
of line, the the pins are not damaged.
connectors will ) ooled RF
not fit together. Module is only to be connected
to the RF Generator V4.0 or
higher, featuring a 19-pin
connector.
« Ensure that the connectors are
clean and unobstructed.

Customer Service and Product Return Information

If you have any problems with or questions about this 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 Warranty

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 as previously mentioned. 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.
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HALYARD* COOLIEF

Module multi-radiofréquence refroidie

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

Description du dispositif

Le module multi-radiofréquence (RF) refroidie COOLIEF* de HALYARD* est utilisé
en conjonction avec un générateur de gestion de la douleur a radiofréquence
(RF) refroidie COOLIEF* de HALYARD ou un générateur de radiofréquence
Kimserwy-CLark® (anciennement appelé générateur de gestion de la douleur
Baylis), version 4.0 ou plus récente (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-AVANCE) et
une(des) sonde(s) de radiofréquence (RF) refroidie COOLIEF* (SIP/LUP/THP) pour
créer des |ésions de radiofréquence (RF) dans les tissus nerveux. (Fig. 1)

Indications d'emploi

Le module multi-radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD* sera utilisé en
conjonction avec un générateur de radiofréquence pour créer des lésions dans
les tissus nerveux.

Contre-indications

Chez les patients dotés d’un stimulateur cardiaque, différents changements
peuvent survenir pendant et aprés le traitement. En mode de détection,

le stimulateur peut interpréter le signal RF comme un battement de cceur
etrisque de ne pas stimuler le coeur. Contacter le fabricant de stimulateurs
cardiaques pour déterminer si le stimulateur doit étre converti a une stimulation
asynchrone, pendant l'intervention par radiofréquence. Evaluer le systéme de
stimulation du patient aprés I'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 Iésions par radiofréquence.

Sile 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.

L'utilisation d'une anesthésie générale est contre-indiquée. Afin de permettre
du feedback et des réponses du patient durant l'intervention, celle-ci 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 module multi-RF refroidie COOLIEF* est un dispositif réutilisable.
Un mauvais nettoyage du dispositif risque de provoquer des blessures
au patient et/ou la transmission de maladies infectieuses d’un patient
al'autre.

Le module multi-RF refroidie COOLIEF* doit étre utilisé avec la version
correcte de générateur de gestion de la douleur a radiofréquence (RF)
refroidie COOLIEF* de HALYARD* V4.0 ou plus récente (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-AVANCE). Des tentatives d'utilisation avec d’autres
cables de connecteurs risquent d'entrainer une électrocution du
patient ou de I'utilisateur.

Le personnel de lab p t subir une
exposition dérable aux ray pendant les inter

par radiofréquence, en raison de l'usage continu de Iimagerie
radioscopique. Cette exposition peut entrainer une lésion radique
grave et augmenter le risque d'effets somatiques et génétiques. Par
conséquent, des mesures appropriées 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.

etlesy

o

lu attentivement ce mode d'emploi, ainsi que le manuel d'utilisation du
générateur RF.

« Le module multi-RF refroidie COOLIEF* doit étre utilisé par des médecins
formés aux techniques de lésion par radiofréquence.

« Unesortie de courant apparemment faible ou un mauvais fonctionnement
de I'équipement dans une configuration normale peut indiquer : 1) une
défaillance de connexion du systeme ou 2) une panne de courant a un fil
électrique. Ne pas augmenter le niveau de puissance, avant de s'assurer 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 piéce durant I'application de
puissance RF.

Le générateur RF est capable de produire une puissance électrique
considérable. Des blessures du patient ou de I'utilisateur peuvent résulter
d'une mauvaise manipulation de la sonde et de I€lectrode de dispersion
jetable, plus particulierement 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.

«Ilincombe au médecin de déterminer, dévaluer et de communiquer a
chaque patient tous les risques prévisibles d'une intervention de Iésion par
radiofréquence.

Evénements indésirables

Les complications résultant de |'utilisation de ce dispositif sont associées aux
interventions utilisant une sonde RF.

Spécifications du produit

Module multi-radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*
Modele CRX-BAY-MCRF

Dimensions du boitier : 8,3mx6,3mx2,2m
Longueur du cable multi-RF refroidie

COOLIEF* 8 pieds (2,44 m)
Nombre de raccords 4

Température de fonctionnement 10°Ca40°C
Température de stockage -40°Ca70°C

Humidité 15 a 80 % sans condensation

Inspection avant utilisation
Avant toute utilisation, il est nécessaire de procéder aux vérifications suivantes :
1. Examiner le module multi-RF refroidie COOLIEF* pour détecter tout
signe d'endommagement physique du boitier ou du cable.

2. Examiner le module multi-RF refroidie COOLIEF* pour détecter tout
endommagement au niveau de ['isolation ou des connecteurs.

3. Examinera la fois le boitier du module multi-RF refroidie COOLIEF* et le
cable pour s'assurer de la présence et de la lisibilité des étiquettes.

Equipement requis
Le module multi-RF refroidie COOLIEF* est prévu pour étre utilisé dans des
interventions a radiofréquence, réalisées dans des milieux cliniques spécialisés.
L'équipement requis pour les interventions est comme suit :
- Générateur de radiofréquence V4.0 ou plus récent (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-AVANCE)
+ Sonde RF refroidie COOLIEF* (SIP/THP/LUP)
« Introducteur RF refroidie COOLIEF* (SII/THI/LUI)
Electrode a raccordement indifférente (de dispersion) jetable

Mode d'emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant I'emploi. Observer tous les
avertissements, contre-indications et précautions figurant dans ces instructions.
Un non respect rigoureux du mode d'emploi peut entrainer un mauvais

foncti du dispositif et provoquer des blessures au patient.

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

Ne pas utiliser le module multi-RF refroidie avec I'adaptateur RF

bipolaire (PMA-BP).

/\ Précautions
« Ne pas essayer d'utiliser le module Multi-RF refroidie COOLIEF¥, avant d'avoir

1. Placer le module multi-RF refroidie COOLIEF* sur un chariot de montage
ou sur une table ou plateforme robuste. Brancher le cable multi-RF
refroidie COOLIEF* sur le générateur RF.

2. Raccorder la(les) sonde(s) RF refroidie COOLIEF* aux connecteurs situés
sur le module multi-RF refroidie COOLIEF*. Un maximum de quatre
sondes RF refroidie COOLIEF* (SIP/THP/LUP) peut étre raccordé au
module multi-RF refroidie COOLIEF*. (Fig. 2-5)



Suivre le mode d'emploi de la sonde RF refroidie COOLIEF* (SIP/THP/
LUP) lors du raccordement et de la mise en place des sondes, ainsi que
durant la mise en place de I'électrode a raccordement indifférente (de
dispersion) jetable.

3. Stimuler chaque sonde individuellement selon les besoins en suivant les
instructions du manuel d'utilisation du générateur RF V4.0.

4. Effectuer lalésion selon les besoins en faisant passer le générateur RF
au mode lésion. Consulter le manuel d'utilisation du générateur RF V4.0
pour plus d'informations sur la réalisation de lésions.

5. Installer le restant du systeme conformément au mode d'emploi de la
sonde RF refroidie COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Consignes de nettoyage et de stérilisation

Le module multi-RF refroidie COOLIEF* est un dispositif qui n'entre pas en contact
avec le corps du patient et par conséquent, n'est PAS stérile et NE PEUT PAS étre
stérilisé. En cas de nettoyage nécessaire, la surface du module peut étre nettoyée
al'aide d'un chiffon humide peu pelucheux et d'un détergeant non abrasif
dissout dans de I'eau. Sécher la surface aprés I'avoir essuyée. NE JAMAIS vaporiser
ou verser de liquide directement sur le module multi-RF refroidie COOLIEF*.

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

PROBLEME COMMENTAIRES | DEPANNAGE
Pas de mesure Afin de mesurer « Sassurer de la bonne
de température | latempérature, connexion de tout
en !'node de tous les qispositifs Iéquipement.
traitement ‘,jO'VZ"t éire E” bon | ifier I'absence de message
ou étatde marche. d'erreur sur le générateur RF.
Mesure de « Vérifier visuellement
!empe:ature I'absence de tout
Ie':ztai;:é ou endommagemgnt des
faible en mode sondes et des cables.
de traitement Sassurer que les dispositifs
sont secs et a température
ambiante. Si le probléme
persiste, cesser I'utilisation.
Pas de mesure Afin de mesurer - S'assurer de la bonne
dimpédance a l'impédance, tout connexion de tout
I'état Prét le systéme doit étre Iéquipement.
a?snpn()iﬁl‘}:fi;?‘f:[:fs « Verfier [absence de message
ctreenbon étatde | dereursur le générateur RF.
marche. « Vérifier visuellement
I'absence de tout
endommagement des
sondes et des cables.
Sassurer que les dispositifs
sont secs et a température
ambiante. Si le probléme
persiste, cesser I'utilisation.
Le connecteur Pour des raisons de | « Vérifier que les clés du
delasonde ne sécurité, chaque connecteur sont alignées et
rentre pas dans connecteur est correctement orientées.
:)r'::il:e dela Eg:ﬁig‘;‘r’g « Stassurer que les connecteurs
maniére spécifique. "evaf“ eure gmbonef
Siles « clés » du possédent bien le méme
connecteur ne sont nombre de broches et
pas alignées, les qu'elles ne sont pas
connecteurs ne endommagées. Le module
s'emboiteront pas. multi-RF refroidie COOLIEF*
peut uniquement étre
raccordé aux sondes RF
refroidie (SIP/THP/LUP).
- S'assurer que les connecteurs
sont propres et pas obstrués.

PROBLEME COMMENTAIRES | DEPANNAGE
Le générateur Pour des raisons de | - Vérifier que les clés du
RF nerentre pas | sécurité, chaque connecteur sont alignées et
dans laprisedu | connecteur est correctement orientées.
générateur RF | congu pour se « Sassurer que les connecteurs
connecter dg . devant étre emboités
maniére spécifique. N ) .
Siles « clés » du possedent bien le méme
connecteur ne sont nombre de broches et
pas alignées, les quelles ne sont pas
connecteurs ne endommagées. Le module
semboiteront pas. multi-RF refroidie COOLIEF*
peut uniquement étre
raccordé au générateur
RF V4.0 ou plus récent,
présentant un connecteur
19 broches.

- Sassurer que les connecteurs
sont propres et pas obstrués.

Service clientéle et informations sur les retours de
produits

En cas de probléme ou de question concernant cet équipement 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.

Garantie limitée

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-
deeuvre dus a linspection, au retrait ou au restockage des produits.

Cette garantie limitée s'applique uniquement aux produits d'origine provenant
de I'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, a 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 auparavant.
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 codt, pour I'acheteur, des produits concernés vendus par Halyard
Health a I'acheteur et qui font l'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*

Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz

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

Produktbeschreibung

Das HALYARD* COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz (HF) ist in
Verbindung mit dem HALYARD* COOLIEF* Schmerzmanagement-Hochfrequenz-
Generator (HF) fiir gekiihlte Hochfrequenz, Version 4 oder hdher, oder dem
Kimeeawy-CLark® Hochfrequenz-Generator, Version 4.0 oder hoher (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) und den COOLIEF* Sonden fiir gekiihlte
Hochfrequenz (SIP/LUP/THP) zum Erzeugen von Hochfrequenzlasionen im
Nervengewebe bestimmt. (Abb. 1)

Indikationen

Das HALYARD* COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz wird
zusammen mit einem Hochfrequenzgenerator verwendet, um Lasionen im
Nervengewebe zu erzeugen.

Kontraindikationen

Bei Patienten mit Herzschrittmachern kénnen wahrend und nach der
Behandlung verschiedene Veranderungen auftreten. Im Registrierungsmodus
kénnte der Schrittmacher das HF-Signal als Herzschlag interpretieren und

die Stimulierung des Herzens kdnnte fehlschlagen. 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 Gerate, die zusammen mit dem Hochfrequenz-
Ldsionsgenerator 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 Ausfélle aufzeigt, sollte dieses
Verfahren iiberdacht werden.

Eine Volnarkose 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* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz ist ein
wiederverwendbares Produkt. Wird das Produkt nicht ordnungsgemafd
gereinigt, besteht ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten und die
Méglichkeit der Ubertragung von Infektionskrankheiten zwischen
Patienten.

Das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz muss

zusammen mit der richtigen Version einem HALYARD* COOLIEF*
Schmerzmanagement-Hochfrequenz-Generator (HF) fiir gekiihlte
Hochfrequenz V4.0 oder hoher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) verwendet werden. Die Verwendung anderer
Anschlusskabel kann dem Patienten oder Bediener einen todlichen
Stromschlag versetzen.

Laborpersonal und Patienten kdnnen bei HF-Verfahren aufgrund

der kontinuierlichen fluoroskopischen Bildgebung betrachtlichen
Mengen an Rontgenstrahlung ausgesetzt werden. Dies kann zu akuten
Strahlenschaden sowie zu einem erhdhten Risiko fiir somatische

und genetische Auswirkungen fiihren. Aus diesem Grund muss die

Strahl ition mit geeig MaBnahmen auf ein Minimum
begrenzt werden.

Die Behandlung ist umgehend abzubrechen, wenn ungenaue,
schwankende oder | p werte g werden.
Die Verwendung von defekten Produkten kann 2 Verletzungen des
Patienten fiihren.

Produkte von HALYARD* diirfen nicht abgedndert werden.
Veranderungen jeglicher Art konnen die Sicherheit und Wirk

Das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz darf nicht
zusammen mit dem HF-Bipolaradapter (PMA-BP) verwendet werden.

A VorsichtsmaBnahmen
Vor Gebrauch des COOLIEF* Multi-Moduls fiir gekiihlte Hochfrequenz
miissen die beiliegende Gebrauchsanweisung sowie das Benutzerhandbuch
fiir den HF-Generator griindlich gelesen werden.

« Das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz darf nur von Arzten
verwendet werden, die mit HF-Lasionstechniken vertraut sind.

Wenn die Leistungsabgabe zu niedrig erscheint oder das Gerat in den
normalen Einstellungen nicht ord a3 funktioniert, liegen
maglicherweise folgende Probleme vor: 1) falsche Zusammensetzung des
Systems oder 2) Stromausfall einer elektrischen Leitung. Die Leistung darf
erst erhoht werden, nachdem iberpriift wurde, dass keine offensichtlichen
Defekte vorliegen und das Gerdt nicht falsch angewendet wird.

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

« Der HF-Generator kann betréchtliche Stromstérken ausgeben. Die
unsachgemaBe Handhabung der Sonde und der DIP-Elektrode, inshesondere
wahrend des Geratebetriebs, kann Verletzungen des Patienten oder
Bedieners verursachen.

« Wahrend der Stromabgabe darf der Patient nicht mit Metallflachen auf der
Erde in Beriihrung kommen.

« Esliegtin derVerantwortung des Arztes, alle absehbaren Risiken des
HF-Lésionsverfahrens zu bestimmen, einzuschétzen und jedem einzelnen
Patienten mitzuteilen.

Unerwiinschte Ereignisse

Samtliche Risiken fiir Komplikationen bei der Verwendung dieses Produkts sind
mit denen identisch, die bei Verfahren einer HF-Sonde bestehen.

Produktspezifikationen

HALYARD* COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz
Modell CRX-BAY-MCRF
Gehduseabmessungen 83mx6,3mx22cm

COOLIEF* Kabel des Multi-Moduls fiir
gekiihlte Hochfrequenz (Lénge) 2,44m

Anzahl der Anschliisse: 4

Betriebstemperatur: 10 °Chis 40 °C
Lagertemperatur: -40 °Chis 70 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 - 80 % nicht-kondensierend

Priifung vor Gebrauch
Vor dem Gebrauch sind folgende Sichtpriifungen durchzufiihren:

1. Untersuchen Sie das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz
auf Anzeichen einer Beschddigung am Geh&use oder Kabel.

2. Untersuchen Sie das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz
auf eventuell beschadigte Isolierungen oder Anschliisse.

3. Uberpriifen Sie, ob alle Etiketten am Gehause und Kabel des COOLIEF*
Multi-Moduls fiir gekiihlte Hochfrequenz vorhanden und lesbar sind.

Erforderliche Produkte

Das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz ist zum Einsatz bei HF-
Verfahren in klinischen Spezialeinrichtungen bestimmt. Folgende Produkte sind
fiir diese Verfahren erforderlich:
« Hochfrequenzgenerator V4.0 oder hoher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)
« COOLIEF* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz (SIP/THP/LUP)
COOLIEF* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte Hochfrequenz (SII/THI/LUI)
« Einmal-Indifferent-Patch-Dispersionelektrode (DIP-Elektrode)

Gebrauchsanweisung
Vor Gebrauch samtliche beiliegenden Anwmsungen lesen. Alle

des Produkts beeintrachtigen.

Die bei Ak g des HF-G tors erzeugten und abgestrahlten
elektrischen Felder konnen andere elektrische medizinische Produkte
storen.

n, Warn- und Vorsichtshinweise in dieser Gebrauchsanweisung
beachten. Wenn die folgenden Anweisungen nicht eingehalten werden, kann
es sein, dass das Produkt nicht richtig funktioniert, was zu Verletzungen des
Patienten fiihren kann.



1. Legen Sie das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz auf
einen Montiertisch oder eine feste Ablage. SchlieBen Sie das COOLIEF*
Multi-Kabel fiir gekiihlte Hochfrequenz am HF-Generator an.

2. Verbinden Sie die COOLIEF* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz mit den
Anschliissen des COOLIEF* Multi-Moduls fiir gekiihlte Hochfrequenz.
Es konnen bis zu vier COOLIEF* Sonden fiir gekiihlte Hochfrequenz
(SIP/THP/LUP) am COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz
angeschlossen werden. (Abb. 2-5)

Folgen Sie beim AnschlieBen und Positionieren der COOLIEF* Sonden
fiir gekiihlte Hochfrequenz (SIP/THP/LUP) sowie beim Positionieren
der Einmal-Indifferent-Patch-Dispersionelektrode (DIP-Elektrode) den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen dieser Sonden/Elektrode.

3. Stimulieren Sie wie erforderlich jede Sonde einzeln gemaB dem
Handbuch zum HF-Generator V4.0.

4. Fiihren Sie die Lésionierung wie erforderlich durch, indem Sie den HF-
Generator in den Lésionierungsmodus schalten. N&here Informationen
zur Lasionierung finden Sie im Benutzerhandbuch fiir den HF-Generator
V4.0.

5. SchlieBen Sie die restlichen Komponenten des Systems laut der
Gebrauchsanweisung fiir die COOLIEF* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz
(SIP/THP/LUP) an.

Reinigungs- und Sterilisationsanleitung

Das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz kommt nicht mit
Korperteilen in Beriihrung und ist demzufolge NICHT steril und KANN NICHT
sterilisiert werden. Wenn eine Reinigung erforderlich ist, kann das Modul auBen
mit einem fusselfreien Tuch, das mit einer Losung aus einem nichtscheuernden
Reinigungsmittel und Wasser angefeuchtet wurde, abgewischt werden. Reiben
Sie die abgewischten Teile anschlieBend trocken. Es diirfen NIE Fliissigkeiten auf
das COOLIEF* Multi-Modul fiir gekiihlte Hochfrequenz gespriiht oder geschiittet
werden.

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

PROBLEM ANMERKUNGEN MASSNAHMEN ZUR
PROBLEMLOSUNG
Sondenstecker Aus . Uberprufen Sie, ob die

passt nicht in die Sicherheitsgriinden Steckermarkierungen
Steckerverbindung der kann jeder richtig ausgerichtet sind.
Sonde Stecker nqrauf « Uberpriifen Sie, dass die
ganz bestimmte Stecker dieselbe Anzahl
Weise eingesteckt an Stiften aufweisen und
werden. Wenn die Stifte nicht beschadigt
die Stecker nicht sind. Das COOLIEF*
richtig ausgerichtet Multi-Modul fiir gekiihlte
sind, kannen die Hochfrequenz darf nur
Stecker nicht - an Sonden fiir gekihlte
fi Hochfrequenz (SIP/THP/
werden. LUP) angeschlossen
werden.
« Stellen Sie sicher, dass die
Steckverbinder sauber und
frei von Blockierungen
sind.
HF-Generatorstecker Aus . Uberprufen Sie, ob die
passt nichtin den Sicherheitsgriinden Steckermarkierungen
HF-Generator- kann jeder richtig ausgerichtet sind.
Steckverbinder. Stecker nur auf « Uberpriifen Sie, dass die
ganz bestimmte Stecker dieselbe Anzahl

Weise eingesteckt
werden. Wenn

an Stiften aufweisen und
die Stifte nicht beschadigt

die Stecker nicht sind. Das COOLIEF*
richtig ausgerichtet Multi-Modul fiir gekiihlte
sind, konnen die Hochfrequenz darf nur an
Stecker nicht - einen HF-Generator V4.0
zusammengefiigt oder hiher mit einem
werden.

19-poligen Steckverbinder
angeschlossen werden.

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

PROBLEM ANMERKUNGEN MASSNAHMEN ZUR
PROBLEMLOSUNG

Keine Lur « Stellen Sie sicher, dass alle

Te Te messung Produkte ordnungsgemaf

im Behandlungsmodus | miissen alle Produkte angeschlossen sind.

ODER funktionstiichtig + Uberpriifen Sie, ob eine
Ungenaue, sein. Fehlermeldung auf dem
schwankende Generator angezeigt wird.
oder langsame « Uberpriifen Sie die
Temperaturmessungen Sonde(n) und Kabel

im Behandlungsmodus auf sichtbare Schaden.

Stellen Sie sicher, dass
die Produkte trocken sind
und Zimmertemperatur
haben. Sollte das
Problem fortbestehen,

ist die Anwendung zu
unterbrechen.
Keine Zur « Stellen Sie sicher, dass alle
Imped im Imped: Produkte ordnungsgemaf
Bereitschaftsmodus muss das angeschlossen sind.
gesamte 5)’51?'“ « Uberprilfen Sie, ob eine
Fehlermeldung auf dem
undalle Generator angezeigt wird.
Produkte milssen « Uberpriifen Sie die
fupknonstuchtlg Sonde(n) und Kabel
sein. auf sichtbare Schaden.
Stellen Sie sicher, dass
die Produkte trocken sind
und Zimmertemperatur

haben. Sollte das
Problem fortbestehen,
ist die Anwendung zu
unterbrechen.

Kundendienst und Produktriickgabe

Wenden Sie sich bitte bei auftretenden Problemen und bei Fragen zu diesem
Produkt 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 eingeschrénkter Gewahrleistung an
Halyard Health miissen Sie erst eine Riicksendenummer (RMA) anfordern.

Eingeschrankte Gewahrleistung

Halyard Health gewdhrleistet, 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 rechtskréftigem Ermessen die defekten
Produkte, abziiglich jeglicher Transport- und Arbeitskosten, die bei Inspektion,
Ausbau oder Bestandsauffiillung der Produkte anfallen.

Diese eingeschrankte Gewéhrleistung gilt nur fiir vom Hersteller gelieferte
Originalprodukte, die fiir die normalen und vorgesehenen Verwendungszwecke
eingesetzt wurden. Die eingeschrénkte 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
unsachgemaB und unvorschriftsmaBig aufbewahrt, installiert, betrieben

oder gewartet wurden. Die Gewahrleistungsfrist 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 iiber die oben
beschriebenen Gewahrleistungen hinausgehen. Halyard Health schliet
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 erklért sich der Kaufer ausdriicklich damit
einverstanden, dass Halyard Health nicht fiir Schédden durch Gewinnausfall
haftet und dem Kaufer keinen Schadensersatz fiir derartige Schaden leistet. Die
Schadensersatzhaftung von Halyard Health ist auf die Kosten begrenzt, die dem
Kéufer 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 mit den Haftungsbeschrankungen hinsichtlich eines
monetdren Schadensersatzes einverstanden.



* *
HALYARD* COOLIEF

PasknoHuTeneH moayn 3a oxnaxaaHa paanoyecToTHa Tepanus

Rx Only: Oepepantute 3akonu (Ha CALL) orpanmyasat npopax6ata Ha Toa
W3fENMe OT WK N0 HAPEXAAHE Ha NeKap.

Onucanue Ha uspgenneTo

Pa3knoHuTeNHUAT MoZyn 3a oxnaxzatxa PY tepanua HALYARD* COOLIEF* ce
11310/13Ba 33e/1HO C reHepaTop 3a neyene Ha bonkara HALYARD* COOLIEF*

3a Cooled RF Bepcvs 4.0 unn no-Bicoka Unm paauoyecToTeH reHeparop
Kimserry-CLar® V4.0 unu no-gucoka Bepcua (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) u conpa(u) COOLIEF* 3a Cooled RF (SIP/LUP/THP) 3a cb3naBaHe Ha
paavouectotHi (PY) ne3nv B HepBHa TbkaH. (Our. 1)

WNHcTpyKumm 3a ekcnnoataums

PasknoHuTenHUAT Mozyn 3a oxnaxzaqa PY tepanua HALYARD* COOLIEF*
CnefiBa A Ce U3N0N13Ba 3ae/HO C PaAMOYECTOTeH reHepaTop 3a Cb3JaBaHe Ha
PafMoYeCTOTHY N1e31N B HEPBHA ThKaH.

MporuBonokasanus

3a NaLMeHTY CbC CbpAEYHI NeilCMeiiKbp MOTaT i HACTBIAT PasnuuHi
MPOMeHY Mo Bpeme Ha 1 cniefj neyenueTo. lpu pexum Ha yeellane
neiicMeiikbpbT Moxe Ja uHTepnpeTupa PY curnana Kato cbpaeyen nync

1 A He ycnee A BKapa CbpLETo B puTbM. (BbpKeTe e ¢ KomnaHuATa
MPOM3BOAUTEN Ha NeiCMeiiKbpY, 3a J1a YCTaHOBUTE ANk NeicMeiikbpbT
TpA6Ba fia Gbje HACTPOEH 3a perynupaHe Ha pUTbMa ¢ GUKCUPaHI CTOIHOCTI
10 BpeMe Ha pa/oyecToTHata npoleaypa. OLieeTe cucTemaTa Ha naLienTa 3a
perynupaxe Ha putbMa cnief) npoLieiypara.

MpoBepeTe CbBMeCTUMOCTTa 1 6e30MacHOCTTa Ha KOMOUHALMK OT ipYTYt ypean
33 QU3MONIOTUYHO MOHUTOPUPAHE U eNIeKTPUYECKY yYPeu, KOUTO Lie GbaaT
U3M0N3BaHN NPY NaLIMEHT B JOMbAIHEHMe KbM PY reHepatopa 3a cb3jaBake Ha
PaAVI0YECTOTHN NIe3uK.

AKO NaLVeHTLT IMa CTUMYNATOp Ha FPbOHAUHIA MO3bK nM bnbokute
MO3BUHM CTPYKTYpU, UM YT CTUMYTIATOp, CBbPETE Ce C NPOU3BOAMTENS, 32
[a onpe/ienuTe anm CTUMYNATOPT Ce Hyxae Aa Gbae B 6UnonApeH pexum Ha
cTumynupaxe unv B nonoxenue M3KNMOYEHO.

Ta3n npouepypa TpA68a Aa 6bae npepasrnefaHa npu NaLMEHTH ¢ BCAKAKbB
MPeALIeCTBaLL HEBPOMOTUYEH AedULMT.

lpunarateTo Ha 0611ja aHecTe3uA e NpoTMBONoKasaHo. C Lien Aa ce Cbpaaat
ycnoBus 3a 06paTHa Bpb3Ka OT NaLieHTa U peakLuu o Bpeme Ha npoLiesypara,
NeyeHueTo TpAGBA f1a e NPOBE/e C MeCTHa aHecTe3ns.

(ucTeMHa MHOEKLMA WK MeCTHa MHOEKLIA B 06N1aCTTa Ha poLiefiypara.
Hapywienna Ha koarynaunaTa Ha KpbBTa Unm ynoTpe6a Ha aHTUKOArynaHTu.

A Mpepynpexpexna

PasknoHutenHnaT mopyn 3a oxnaxpaxa PY repanua COOLIEF* e
u3jienue 3a MHOrokpaTHa ynorpe6a. HeusBbpiBaHeTo Ha CbOTBETHO
NIOYMCTBAHE Ha U3/IENNeETO MOXe ia NPUYMHY YBPeX/aHe Ha
nauueHTa u/unn npeaBaxe Ha UHdEKLUMO3HN Gonecty oT eanH
NaLVeHT Ha Apyr.

Pa3knoHuTenHUAT mojyn 3a oxnaxpana PY Tepanua COOLIEF* Tpa6ea
ia ce N3N0N3Ba C NOAXOAALIATA BEPCHA HA FeHepaTop 3a leyeHne Ha
6Gonkara HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF V4.0 unu no-sucoka (PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). OnutuTe 3a ynotpe6ata my ¢
IPYr¥ KOHEKTOPHY KaGenu morat ja JoBe/iaT 0 eNeKTpUYeckm yaap
Ha navlyenTa unK oneparopa.

Na6opaTopHuAT NepcoHan 1 NaLMeHTUTe Morar Aa 6baar
TNIOANOMXEHM Ha 3HAUNTENHA PEHTTeHOBa eKCMO3NLNA N0 Bpeme Ha
Pa;MoyecTOTHUTE NpoLieAypy NOpajN NPOABLIMKUTENHOTO U3NON3BaHe
Ha ¢nyopockoncko oHarneABaHe. Tasu excno3uuyA moxe Aa
[noBeJie 10 0CTPO PaiNaLMOHHO YBpeX/aHe, KAKTO U 10 NOBULIEH
PUCK 32 COMATUYHN U TeHeTUYHM edekTu. llopaay ToBa Tpa6Ba pa ce
NpeAnpuemMar CboTBETHN MepKH 3a (BeX/AaHe Ha eKcno3uumATa o
MUHMMYM.

MpeycranoBeTe ynotpe6ara, ako ce HaGnloAaBaT HETOUHM,
HenoCTORHHM W 3a6aBeHy 0TYNTaHNA Ha TeMnepaTypata.

-

Ha pyAl MoXe Aa np
yBpexjaHe Ha nauuenra.

He mopuduumpaiite o6opyasanero HALYARD*. Bcakaksn
moauduKaLum morar aa p upar 6 HOCTTa U

ed)m(acuotﬂa Ha uspgenunero.

Korato PY reHepaTopbT e akTUBMPaH, NPOBEXAAHNUTE U U3NBYBAHM
eNeKTpUYecKN NoneTa MOraT 1a CMyLLABAT APYro eNnekTpUYecko
MeanLMHcKo o6opyaBaHe.

He u3non3Baiite pasknoHuTenHUA MOAYN 3a oxnanAaaHa PY repanus
COOLIEF* c 6unonsapHua apgantep (PMA-BP).

A Mpeanasuu Mepku
He ce onuTBaiite a u3non3gate pasknoHUTENHA MOAYN 3a OXNaXAaHA
PY tepanua COOLIEF*, npeaun aa cte npoyeny u3wano Te3v MHCTpyKumm 3a
eKcnnoatauna 1 PbkoBoACTBOTO 3a notpebutens Ha PY reHeparopa.

PasknoruTenHuAT Mogiyn 3a oxnaxzaxa PY repanua COOLIEF* Tpabea aa ce

oT NIeKapi, ne 32 PAAMOYECTOTHA NIE3NA.
+ BupuMmO HicKa U3X0AHA MOLLHOCT M HECTIocoBHOCT Ha 06opyaBaHeTo
pa dy I npu YCI0BHA MOXe Aa e ykasaHie

3a:1) norpeLuHo (BbP3BAHE Ha CMCTeMaTa WK 2) NpeKbCBaHe Ha
3aXpaHBAHETO KbM eNeKTpuyeckn NpoBoAHIK. He yBennyasaiite HUBOTO Ha
MOLLHOCTTa, Npe/ A1 NPOBepUTE 33 0ueBUAHYN AedeKTH UK HenpaBuHo
npunaraxe.
3a fia npeoTBpaTITe PUCKa OT 3ananBaHe, TpAGBA Aa B3emare MepKi B

T0 1 HAMa marepuanu no Bpeme Ha NofaBaHe Ha
PY eneprua.

+ PYreHepatopbT e B CbCTOAHYE Aa AOCTABA 3HAUUTENHO KONNYECTBO
€eneKTpUYecka eHepria. YBpexaaHe Ha maLeHTa unn onepatopa Moxe fa
HaCTBNN NPV HENOAXOAALLO MAHUNYNMPaHe CbC conaata u DIP enekTpoaa,
ocobeHo no Bpeme Ha pa6oTa ¢ u3penueto.

+[lo Bpeme Ha noaaBaHe Ha MOLUHOCT Ha NaLMeHTa He TpAGBa Aa ce
103BONIABA KOHTAKT CbC 3aMaceHy MeTasnHu MOBbPXHOCTI.

JleKapsAT HOCM OTTOBOPHOCT 3a YCTAHOBABAHETO, OLIEHABAHETO 1
Cb06LLIABAHETO Ha BCYYKI NPEABMAVMU PUCKOBE OT NPOLieAypaTa 3a
PaZMoYeCToTHa Ne3VA Ha BCeKM OTAENEH NaLeHT.

Hexenanu cobutus

YcnoxHenuaTa npn ynorpeﬁara Ha TOBa 13/enine ca (Bbp3aHu C npoueaypute,
KouTo u3non3sar PY conga.

Cneundukauuu Ha usgenueto

Pa3knoHuTeneH Mopyn 3a oxnaxpaaHa paaMoyuecToTHa Tepanus
HALYARD* COOLIEF*

Mogen
Pa3mepu Ha mogyna

CRX-BAY-MCRF
3,3 MH4a x 2,5 nHya x 0,9 nHua
83wmx6,3mx22cm

Kaben 3a pasknonutentua mogyn
3a oxnaxana PY repanua

COOLIEF* (IbmxuHa) 8 hyta

Bpoii koHekTOpY 4

Pa6oTHa Temnepatypa 10°C o 40°C
Temneparypa Ha CbXpaHeHue -40°C 1o 70°C
BnaxHoct 15-80% 6e3 KoHAeH3

WHcnekuuna npean yno‘rpe6a
Mpeay ynotpeba TpAbBa Aa ce U3BBPLLAT CNIEAHUTE MHCTIEKLUN:

1. VHcnekTupaiiTe pa3sknoHUTeNHNA MOAYN 3a oxnaxaaHa PY tepanua
COOLIEF* 32 BcAKakBY Npu3HaLy Ha dusndecka noBpe/aa Ha Mogyna
wnm Kabena.

2. WHcnekTupaiite pasknoHuTenHuA mMopyn 3a oxnaxana PY repanua
COOLIEF* 32 noBpepa Ha U3onaLuATa Ui KoHeKTopuTe.

3. WHcnekTupalite KaKTO pa3KkNoHUTENHUA MOAYN 3a oxnaxaaHa PY
Tepanua COOLIEF*, Taka u kabena, 3a Aia ce yBepuTe, Ye eTUKeTUTE Ca
Hanuue 1 ce yerar.

Heo6xopumo o6opyaBaHe

PasknoHuTenHuAT Mogyn 3a oxnaxpaxa P repanua COOLIEF* e npesHasHauen
3a ynotpe6a npu PY npoweaypy, NPpoBEXAaHN B CNELNani3upaHi KNMHUYHI
YCoBYA. V131cKBaHOTO 3a Te3u npoLesypu 06opyaBaHe e, KakTo cneaBa:
« PapuoyectoteH renepatop V4.0 unn no-Bucoka Bepcusa
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
Coxpa COOLIEF* 3a Cooled RF (SIP/THP/LUP)
Wntpoptocep COOLIEF* 3a Cooled RF (SII/THI/LUI)
« HeytpaneH (pasnpbcksai) nay (DIP) enekTpoz 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba



MHCprKI.IMM 3a eKcnnoaTauuna

MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUUKI MHCTPYKLMM NPpeay ynoTpe6a. (nassaiite
BCUYKY NPOTUBONOKA3aHNA, NPeAynpexAeHIa U NpeanasHi MepKi,
0T6enA3aHu B Te3n MHCTPYKLMN. Hecna3gaHeTo Ha MHCTYKLMUTE MOXe Aa
[nosefe o 0 TO 11 Hap Ha
naumeHTa.

1. TocTaBeTe pasknoHUTENHIUA MOAYN 3a 0XnaxAaHa PY Tepanua
COOLIEF* BbpXy MOHTaXHa KONMYKA MM HAKaKBa CTabunHa Maca
unm nnatdopma. lpukpeneTe kabena Ha paskNoHUTENHUA MOAYN 3a
oxnaxpaHa PY repanua COOLIEF* kbm PY reHepatopa.

2. (Bbpxerte conpara(ue) COOLIEF* 3a Cooled RF kbM KoHeKkTopuTe
Ha PasKMoHUTENHUA MoZYN 3a oxnaxzaxa PY tepanua COOLIEF*.
KbM pasknoHutenHua mopyn 3a oxnaxaana PY repanua COOLIEF*
Morar Aa ce cebpxart Ao yetupu conpm COOLIEF* 3a Cooled RF (SIP/
THP/LUP). (®ur. 2-5) CnasBaitte MHCTpyKumUTe 33 ekcnnoaralya 3a
coHpara COOLIEF* 3a Cooled RF (SIP/THP/LUP), koraTo cBbp3BaTe 1
10CTaBATE COHAUTE, KAKTO 1 MO BPEME Ha NOCTaBAHETO Ha HeyTpanHus
(pa3npbckBaLy) nay (DIP) enekTpog 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

3. Cumynupaiite BCAka COHA MOOTAENHO, KaKTO e HeobX0AMMO, KaTo
(na3Bare yka3aHuaTa B PbKoBOACTBOTO 3a noTpe6butend Ha P4
renepatop V4.0.

4. J13BbpueTe Ne3uATa, KaKTo € HeoOX0ANUMO, Upe3 npeBKiouBaHe Ha PY
reHepaTopa B pexuma 3a U3BbpLuBaHe Ha ne3ua. Hanpasere cnpaska
¢ PbKoBOACTBOTO 3a NoTpebuTens Ha PY renepatop V4.0 3a noseye

b OTHOCHO M3BD] TO Ha ne3ns.

P oy paHe Ha

5. WHcTanupaiiTe ocTaHanute KOMNOHEHTY Ha CUCTEMaTa CbIacHo
VHcTpyKummTe 33 ekcnnoatauna Ha congata COOLIEF* 3a Cooled RF
(SIP/THP/LUP).

MHCprKI.I,MM 3a nNoYncTBaHe u ctepunnsauna
PasknoHuTenHuAT mogyn 3a oxnaxzaxa P4 repanua COOLIEF* e u3penue, Koeto
He BIM3a B KOHTAKT C TANOTO Ha NaLjueHTa, v cnegjoBatento HE e crepunto u

HE TPABBA na ce crepunusupa. Ako e Heo6XoAuMO MOYNCTBAHE, MOBBPXHOCTTA
Ha Mofiyna Moxe fia 6b/ie NoyvcTeHa ¢ IajKo napye nnat, HanoeHo ¢
HeabpasviBeH JieTepreHT, pasTBopeH BbB Boja. lloAcylueTe NOBbPXHOCTTA CNef
n36bpcaate. HUKOTA He npbkaiiTe v He M3nMBaiiTe TEYHOCT AUPEKTHO BbPXY
Pa3KnoHUTENHNA Moayn 3a oxnaxaana PY tepanua COOLIEF*.

OTCTpaHﬂBaHe Ha ﬂpOﬁIIEMVI

(negatuara Tabnuua ce NpefocTaBsA 3a CheiicTaue Ha ﬂOTpeﬁMTEIIﬂ npu
[AMArHoCTULMPAHETO Ha NOTEHLMANHK I'IpOﬁﬂeMVI.

NPOBNEM BENEXKN OTCTPAHAABAHE HA
NPOBNEMA
Jluncea 3a ia ce u3mepu « YBepere ce, e LAnoTo
M3mepBaHe Ha | Temnepatypata, HeoOxo4vMo 060pyABaHe e
Temnepartypara | BCUUKM YCTPOWCTBA |  CBbP3aHO MPaBUNHO.
B PeXUM Ha TpA6Ba Aa a B - MposepsBaitre 3a
Nevetue Aobpo pabotHo CbobllieHHe 3 rpelUKa Ha
[l (bCToAHME. PY reHepatopa.
HetouHo, « MHcnekTypaiite BU3yanHo
HenoCToAHHO coHpata(ute) u kabena(ute)
unu 3a6aBeHo 3a noBpezy. Yeeperte ce, ue
OTYMTaHe Ha U3AENNATa Ca CyX 1 CbC
Temneparypara (TailHa Temnepatypa. Ako
B PeXUM Ha npobnemsT nepaucTupa,
neyexue npeycTaHoBerte ynotpe6ara.
Jluncea 3a fia ce u3mepn - YBepere ce, ye uAnoTo
M3MepBaHe Ha | MMNeJaHCHT, Heo6XxoAuMo 060pyABaHe e
MMnepaHca B uAnara cucrema (BbP3aHO NPaBUIHO.
CbCTOAHNE HA TpA6Ba Aa + MpoBepsgaiire 3a
TOTOBHOCT (e (BbpXe N Cbo6LLeHNe 33 rpelKa Ha
BCUYKM M3nenna PY renepatopa.
Tp’éﬁBa naﬁ @B « VHcnekTvpaiiTe BU3yanHo
AODPO PadoTHo coHparta(ue) u kabena(ute)
CbCToRHMe. 3a noBpefu. YBepete e, ye
U3[eNNATa Ca CyXV 1 CbC
(TaliHa Temneparypa. Ako
npo6nemT nepeuctupa,
npeycTaHoBeTe ynotpe6ara.

NPOB/EM BENEXKN OTCTPAHABAHE HA
MPOBJIEMA
KoHekTopbT Bcekm KoHekTop « [lpoBepeTe ganu
Ha coHpjaTa € npefHasHaueH KOHEKTOPHUTE enemeHTI ca
He (bBnapa c [la e (Bbp3a no noApeseHu B NpaBinHaTa
THe3/10T0 32 cneuuduueH HauMH | opueHTaLmA.
BKNIOYBaHe Ha | oT CboBpaxeHus - Mposepere gann
COHpaTa 32 CUrypHoct. Ako (BbP3BAHNTE KOHEKTOPY
KOHeKTOpH#Te IMAT eHaKkbB Opoii
€/IEMEHTU" He LMQTOBE U Janu WudToBeTE
(a noapenexu, He (a noBpefeHu.
KOHEKTOpUTE HAMA PasknoHuTenHUAT Mogyn
Nia (bBNajHart. 3a oxnaxpaHa PY repanus
COOLIEF* e npeHa3HaueH
32 (Bbp3BaHE CaMo ¢
oxnaxzatm PY conpu (SIP/
THP/LUP).
« YBepere ce, ue KOHeKTOpUTE
€a uncTy v 6e3 npenaTcTBIA
10 TAX.
KoHekTopbTHa | Bceku koHekTop « [lpoBepeTe nanu
PYreHepatopa | enpepHasHaueH KOHEKTOPHWUTE eneMeHTI
He (bBnapja c [1a e (Bbp3Ba no noApeseHu B NpaBinHaTa
THe3/10T0 32 cneuuduueH HaumH | - opueHTaLmA.
BKNIOYBaHe Ha | oT cboBpaxeHus - Mposepere gann
PY renepatopa | 3a curypHoct. Ako (BbP3BAHUTE KOHEKTOPY
KOHeKTOpH#Te 1Mt efHaKkbB 6poii
€NEMEHTU He wudToBe v fanu wudroete
(anoapeaeu, He ca NOBpefieHI.
KOHEKTOpUTE HAMA PasknoHuTenHMAT Mogyn
[a CbBNajjHat. 33 oxnaxpaHa PY repanua
COOLIEF* e npeHasHaueH
3a (8bp3BaHe camo ¢ PY
reHepartopa V4.0 unu no-
BIICOKA BepCHA, CHabpeH ¢
19-1nTOB KOHEKTOP.
- YBepere ce, ue KOHeKTOpUTE
€a uncTi v 6e3 npenatcTBuA
10 TAX.

06cny«BaHe Ha KNMEHTU U NHOPMALVA 3a BPbLLaHe
Ha u3genuero

AKo maTe Hakaksy npo6nemit ¢ UMK BbAPOCK OTHOCHO TOBa 060pyABaHe
HALYARD*, cBbpXeTe ce C HalLnA TeXHUYeCK NepcoHan 3a NOAAPbXKKa:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

3a6enexku

3a ;2 BbpHeTe u3/1enna Noj orpaHuyeHa rapaLus, Bue Tpabsa fa umare
HOMep 3a pa3peLuaBaHe Ha BPbLIAHETO, NPeAu Jia U3npaTute U3fenuata
o6parHo Ha Halyard Health.

OrpaHuyeHa rapaHuma

Halyard Health rapanTupa, ue Te3v u3genua ca 6e3 fedekTv npu opurvHanHa
u3pabotka v Matepuani. AKo Te3u U3AENHA ce okaxar feGeKTHU Npu
opuriHanHa u3pabotka unv opurHanty matepuanu, Halyard Health, no

B0A A6CONIOTHA 1 U3KMKOUNTENHA NPeLieHKa, LLie 3aMeHV Ui PeMOHTUpa
BCAKO TaK0BA U3/ienMe, 6e3 TaKcuTe 3a TPAHCMIOPTUPaHe 1 MPOU3BOACTBEHNUTE
Pa3X0Au, HaNOXeHM BbB BPb3Ka C UHCTIEKLUY, U3BaXAaHe 1 NOBTOPHO
3aBeX/IaHe Ha M3enuero.

Ta3u orpaHuyeHa rapaHLmA e NpUnoxuma camo 3a OpUrHanH AOCTaBeHN

0T NPOU3BOAUTENA U3ANNA, KOUTO Ca U3NMON3BAHM N0 HOPMANHUTe

1 NpeiBUAEHUTe (i NpeiHa3HaueHus. OrpaHiyeHaTa rapaHLys Ha

Halyard Health HE e npunoxvma 3a ugenua a Halyard Health, kowuto ca
MoNpaBAHK, NPOMEHAHY U MOANGULIPAHY MO KaKBBTO 1 Aa 61N0 HauwH,

1 HE e npunoxvima 3a uspenus Ha Halyard Health, kouto ca HenoaxoaAwo
CXpaHABAHY U HeNOAXOAALLO MOHTUPAHM, YNIPABNABAHY UK MOLAbPXKAHN
06paTHo Ha uHcTpyKLmTe Ha Halyard Health. lapaHumoxHuaT cpok 3a PY
coHan HALYARD* u KoHekTopHu kabenw 3a PY renepatop e 90 AHu oT AaTata Ha
NOKyNKaTa, 0CBEH aKO He € yKa3aHo Aipyro.



OrpaHManaHe W U3KNI0YBaHe Ha Apyru rapaHyum
HAMa rapaHuuy oT KakbBTO 1 4a GUNo BIA, YUTO 06XBAT Aa € NO-ronAM oT
OMIcaHueTo Ha ropecnomeHatute rapaumm. Halyard Health orpanuyasa u
U3KITI0UBA BCUUKY FapaHLY, U3PUYHO W M0 Nofpa3tupare, 3a Thproeka
CTOIHOCT W/ TOAHOCT 32 OMpezeNeHa Ler.

OrpauuanaHe Ha OTTOBOPHOCTTA 3a LeTn
Mpu BCeKM MCK Wk CbebeH NPOLEC 3 WETI B PE3YNTAT Ha NPETEHLMN 32

py Ha rapauys, Hapy Ha [0T0BOP, HEOPEXHOCT, HeroemaHe
Ha 0TTOBOPHOCT 3a M3J€NIMETO N BCAKAKBA AiPYTa 3aKOH0Ba WA MopanHa
Teopus, KynyBaubT KOHKPETHO ce cbrnacaBa, ye Halyard Health He Hocu
0TTOBOPHOCT 3a LLETY OT NPOMYCHATM NOA3M WV 3 UCKOBE OT KMEHTHTE Ha
KyNyBaua 3a BCAKAKBI N006HM WeTw. V3K MiounTenHaTa 0TroBOPHOCT Ha
Halyard Health 3a weu ce orpaHuyaBa fio LeHaTa 3a KynyBaua Ha KOHKpeTHUTe
cToKw, npoaaaeHw ot Halyard Health Ha kynyBaua, KouTo nopaxzaar ucka 3a
110eMaHe Ha 0TrOBOPHOCT.
Ynotpe6ara Ha ToBa u3ge/me 0T KynyBaua ce CMATA 32 MPUEMaHe Ha
ONPeAENEHISTA 1 YCIOBUATA Ha TE3U OTPAHNYEHN TapaHLUK, U3KITHYEHIS,
OTPaHIYaBaHVA HA NPaBaTa U Ha OTFOBOPHOCTTA 32 NApUYHY 0Be3LLieTeHUs.




* *
® HALYARD* COOLIEF

Mddulo de radiofrecuencia multienfriada

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

Descripcion del dispositivo

El Médulo de radiofrecuencia (RF) multienfriada de HALYARD* COOLIEF* se
tiene que usar en conjunto con un Generador de radiofrecuencia enfriada para
control del dolor de HALYARD* COOLIEF* modelo V4.0, 0 mds alto, o Generador
de radiofrecuencia Kimserv-Cark® modelo V4.0, 0 més alto (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-AVANZADO), y Sonda(s) de radiofrecuencia fria de HALYARD*
COOLIEF* (SIP/LUP/THP) para inducir lesiones de radiofrecuencia (RF) en tejido
nervioso. (Fig. 1)

Indicaciones de uso

El Modulo de radiofrecuencia multienfriada de HALYARD* COOLIEF* se tiene que
usar en conjunto con un generador de radiofrecuencia para inducir lesiones en
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 corazén.
Comuniquese con la empresa fabricante del marcapasos para determinar si es
necesario poner el marcapasos en estimulacion fija durante el procedimiento de
radiofrecuencia. Evaltie el marcapasos del paciente después del procedimiento.
Verifique la compatibilidad y a sequridad de las combinaciones de otros
dispositivos eléctricos y de monitorizacion fisioldgica que vaya a utilizar en el
paciente ademas del Generador de lesiones 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 posicién apagada (OFF).

El procedimiento deberd reconsiderarse en pacientes con déficit neurolégico
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 coagulacién o uso de anticoagulantes.

/\ Advertencias

El Médulo de RF multienfriada COOLIEF* es un dispositivo reutilizable.
No limpiar este dispositivo correctamente puede causar lesiones a los
pacientes y/o transmitir enfermedades infecciosas entre pacientes.

Es imperativo combinar el Mddulo de RF multienfriada COOLIEF* con la
version correcta de Generador de radiofrecuencia enfriada para control
del dolor de HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
AVANZADO), modelo V4.0, 0 mas alto. Intentar usarlo 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
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.

S da el uso del dispositivo si observa que los valores de
temperatura son imprecisos, irregulares o cambian lent: t
de un equipo daitado puede lesionar al paciente.

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

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

No utilice el Mddulo de RF multienfriada COOLIEF* con el Adaptador
Bipolar (PMA-BP).

/\ Precauciones

« Nointente usar el Mddulo de RF multienfriada COOLIEF* sin antes haber
leido en su totalidad estas Instrucciones de uso y el Manual del usuario del
Generador de RF.

« Elusoindicado del Modulo de RF multienfriada COOLIEF* se limita a médicos
familiarizados con la técnica de lesiones inducidas por radiofrecuencia.

Eluso

« Una aparente baja potencia o el hecho de que el equipo no funcione
correctamente con la configuracion adecuada puede deberse a: 1) falla en
una conexion del sistema 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 esta utilizando de manera correcta.

- Para prevenir el riesgo de incendios, cerciérese de que no haya material
inflamable en la sala durante la aplicacion de energia de RF.

« ElGenerador de RF puede suministrar una potencia eléctrica considerable.
La manipulacién incorrecta de la sonda y del electrodo DIP, especialmente
durante la utilizacién del dispositivo, puede causarles lesiones al paciente
y al operador.

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

« Esresponsabilidad del personal médico determinar, evaluary comunicarle
a cada paciente todos los riesgos previsibles del procedimiento de lesion
por RF.

Sucesos adversos

Las complicaciones relacionadas con el uso de este dispositivo son las que se
asocian con procedimientos que utilizan una sonda de RF.
Especificaciones del producto

Médulo de radiofrecuencia multienfriada HALYARD* COOLIEF*
Modelo: CRX-BAY-MCRF

Dimensiones del gabinete 83mx6,3mx22cm
Longitud del Cable de RF multienfriada

COOLIEF* 8 pies.

Cantidad de conexiones: 4

Temperatura funcional: 10°C hasta 40°C
Temperatura de almacenaje: -40°C hasta 40°C

Humedad: 15-80% que no se condense

Inspeccion previa al uso
Las siguientes inspecciones se deben completar antes del uso:
1. Inspeccionar el Médulo de RF multienfriada COOLIEF* y comprobar que
ni gabinete ni cable tengan deterioro fisico.
2. Inspeccionar el Mddulo de RF multienfriada COOLIEF* y comprobar que
ni el aislamiento ni los conectores tengan desperfectos.
3. Inspeccionar tanto el gabinete de RF multienfriada COOLIEF* como el
cable y comprobar la presencia y legibilidad de las etiquetas.

Equipo necesario

El Modulo de RF multienfriada COOLIEF* estd fabricado para utilizarse en

procedimientos de RF realizados en entornos clinicos especializados. El siguiente

es el equipo necesario para el procedimiento:

« Generador de radiofrecuencia modelo V4.0, o més alto (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-AVANZADO)

« Sonda de RF fria COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

« Introductor de RF fria COOLIEF* (SII/THI/LUI)

- Parche desechable del electrodo indiferente (de dispersion, abreviado DIP
por las siglas en inglés).

Instrucciones de uso

Antes de usar, lea con atencion todas las instrucciones. Observe todas
las contraindicaciones, advertencias y precauciones que figuran en
estas instrucciones. No seguir estas instrucciones puede conducir al mal
funcionamiento del dispositivo y lesionar al paciente.

1. Coloque el Médulo de RF multienfriada COOLIEF* sobre un carrito u otra
mesa o plataforma resistente. Acople el Cable de RF multienfriada al
Generador de RF.

2. Conecte la(s) Sonda(s) del RF fria COOLIEF* a los conectores del Mddulo
de RF multienfriada. Se pueden conectar hasta cuatro Sondas de RF fria
(SIP/THP/LUP) al Médulo de RF multienfriada. (Fig. 2-5).

Siga las Instrucciones de uso para la Sonda de RF fria COOLIEF* (SIP/
THP/LUP) cuando conecte y cologue las sondas, asi como durante la
colocacion del electrodo del Parche desechable (de dispersidn, abreviado
DIP).

3. Estimule cada sonda por individual seguin sea necesario, siguiendo las
pautas del Manual del usuario del generador de RF V4.0.



4. Induzca la lesion segun sea necesario poniendo el Generador de RF en
la modalidad de “Lesién”. Para mayor informacion acerca de inducir
lesiones consulte el Manual del usuario del generador de RF V4.0.

5. Configure el resto del sistema de acuerdo con las Instrucciones de uso de
la Sonda de RF fria COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Instrucciones de limpieza y esterilizacion

EI Mddulo de RF multienfriada COOLIEF* es un dispositivo que no entra en
contacto con el cuerpo y por lo tanto NO es estéril y NO SE PUEDE esterilizar. Si
fuera necesario asearlo, la superficie del Madulo se puede limpiar con un pafio
himedo que no suelte pelusa y un detergente no abrasivo disuelto en agua.
Seque la superficie después de pasarle el pafio. NUNCA rocie o vierta liquidos
directamente sobre el Médulo de RF multienfriada COOLIEF*.

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

PROBLEMA COMENTARIOS | SOLUCION
Enlamodalidad | Parapoder « Verifique que todo el equipo
“Treatment”no | medirla requerido estd correctamente
hay medida de temperatura, conectado.
temperatura Ii?g;éslﬁfv o - Fijese si en el Generador de RF
° )
alectura de tienen que :1ay un rnens;fj; deerror.
latemperatura | ©starenbuen « Inspeccione si hay
tempere estado de desperfectos en las sondas
es imprecisa "
ifreqular ’ funcionamiento. | 0 cables. Asegurese de que
o cambia los dispositivos esterl;lsecos
lentamente en y a temperatura ambiente.
la modalidad Si persiste el problema
“Treatment” descontinde el uso.
No hay medida | Para poder « Verifique que todo el equipo
deimpedancia medir la requerido estd correctamente
en el estado impedancia conectado.
Ready ?L;SIET; - Fijese si en el Generador de RF
omp hay un mensaje de error.
tiene que estar o
conectado « Inspeccione si hay
y todos los desperfectos en las sondas
dispositivos en o cables. Asegirese de que
buen estado de los dispositivos estén secos
funcionamiento. y a temperatura ambiente.
Si persiste el problema
descontinde el uso.
El conectordela | Cada conector « Verifique que las “llaves” del
Sonda no cabe estd disefiado conector estén alineadas y
enelenchufede | para conectar orientadas correctamente.
laSonda gfplggfﬁf("a'g‘;r + Compruebe que los conectores
razones do qllje?e vanalconec;ar}engan
sequridad. Silas €lmismo numero de cavljas
“Ilaves” de los y que éstas no estén dafadas.
conectores no EIl Médulo de RF multienfriada
estan alineadas COOLIEF* solo se puede )
los conectores conectar a Sondas de RF fria
no encajaran. (SIP/THP/LUP).
- Compruebe que los conectores
estén limpios y libres de
obstrucciones.

PROBLEMA COMENTARIOS | SOLUCION
El Conector del Cada conector « Verifique que las“llaves” del
generador de estd disefiado conector estén alineadas y
RF no cabe en para conectar orientadas correctamente.
Ele?l:t:::)er g:lm: g:p”e':ﬁﬁf(o;:‘:r + Compruebe que los conectores
razones de que se van a conectar tengan
sequridad. S las el mismo ntimero de clavijas
“Ilaves” de los y que éstas no estén danadas.
conectores no El Médulo de RF multienfriada
estan alineadas COOLIEF* solo se puede
los conectores conectar a un Generador de
no encajaran. RF modelo V4.0, o mas alto,
que tenga un conector de 19
clavijas.
- Compruebe que los conectores
estén limpios y libres de
obstrucciones.

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

Correo eletrdnico: 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 niimero 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 alguin
defecto de origen en su fabricacion o materiales, Halyard Health, a su total y
linica discrecion, sustituird o repararé dichos productos, descontando los costos
de transporte y mano de obra derivados de la inspeccion, retirada o reposicion de
existencias del producto.

Esta garantia limitada se aplica slo a aquellos productos distribuidos
originalmente de fabrica y que han sido utilizados segtin los usos normales y
previstos. La garantia limitada de Halyard Health NO cubre productos de Halyard
Health que hayan sido reparados, alterados o modificados de algtin modo, y
tampoco se aplicard a aquellos productos de 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 RF y de los Cables conectores del Generador de RF

de 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 ninguin tipo que se extienda més alla de la
descripcidn 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 daios

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.
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©® HALYARD* COOLIEF

Mnohonasobny chlazeny vysokofrekvencni modul

Rx Only: Federdlni zakony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na
jeho predpis.

Popis nastroje

Mnohondsobny chlazeny vysokofrekvencni (VF) modul HALYARD* COOLIEF* se
pouzivé spolu s chlazenym vysokofrekvencnim (VF) generdtorem na fizeni bolesti
HALYARD COOLIEF* verze 4.0 nebo vyssi, nebo chlazenym vysokofrekvencnim
(VF) generatorem na fizeni bolesti Kimserry-Cuark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) a chlazenou vysokofrekvencni sondou (sondami) COOLIEF*
(SIP/LUP/THP) pro vytvaieni vysokofrekvencnich Iézi v nervové tkani (obr. 1).

Indikace na pouZiti

Mnohonésobny chlazeny VF modul HALYARD* COOLIEF* je urceny na pouZiti
spolu s vysokofrekvencnim generatorem pro vytvareni vysokofrekvencnich lézi
v nervové tkani.

Kontraindikace

U pacienti s kardiostimulatory miize dochdzet k riznym zménam béhem lécby
i po ni.V rezimu snimani mize kardiostimulator interpretovat VF signal jako
srdecni tep a nemusi stimulovat srdce. Obratte se na vyrobce kardiostimulatoru,
aby se urcilo, zda se kardiostimulétor musi béhem vysokofrekvencniho zakroku
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 generétoru lézi
pouzivat u pacienta.

Pokud pacient pouziv stimuldtor michy, hlubokého mozku nebo jiny, obratte
se na vyrobce, aby se urcilo, zda tento stimuldtor musi byt nastaveny na rezim
dvojpdlové stimulace nebo VYPNUTY.

Tento zakrok se musi opakované zvazit u pacientd s jakymkoli predchozim
neurologickym deficitem.

Pouziti vieobecné anestézie je kontraindikované. Aby bylo mozné sledovat
zpétnou vazbu a reakce pacienta béhem zékroku, musi se 1écha provadét pri
mistni anestézii.

Systémova infekce nebo lokalni infekce v oblasti zakroku.

Poruchy koagulace krve nebo pouziti antikoagulacnich létek.

/\ Varovani

Mnoh bny chlazeny vysokofrekvenéni modul COOLIEF* je uréeny
na opakované pouziti. Nedostatecné vycisténi zafizeni miiZe zpiisobit
poranéni pacienta a/nebo prenos infekéni choroby z jednoho pacienta
na druhého.

Mnohonasobny chlazeny vysokofrekvenéni modul COOLIEF* se musi
pouZivat s chlazenym vy ¢nim (VF) g na fizeni
bolesti HALYARD COOLIEF* spravné verze (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) 4.0 nebo vys3i. Jeho poutzivani s jakymikoli jinymi
konektorovymi kabely miiZe vést k poranéni pacienta nebo obsluhy
elektrickym proudem.

Personal laboratore a pacienti mohou byt vystaveni podstatnému
rentgenovému zafeni béhem VF zakrok kvili trvalému pouzivani
fluoroskopického snimani. Toto vystaveni miize vést k akutnimu
poranéni zafenim i ke zvySenému riziku somatickych a genetickych
ucink. Proto je tieba poutit dostatecna opatieni pro minimalizaci
tohoto vystaveni.

NepouZivejte, pokud zjistite nepfesné, chybné nebo pomalé méreni
teploty. Pouzivani poskozeného zafizeni miize zpiisobit poranéni
pacienta.

Zafizeni HALYARD* neupravuijte. Jakékoli ipravy mohou oslabit
bezpednost a efektivnost zafizeni.
Kdyz se spusti VF g , vodiva a vy
rusit jina elektricka lékafska zafizeni.
Dvojpélovy VF adaptér (PMA-BP) nepouzivejte s mnohonasobnym
chlazenym VF modulem COOLIEF*.

/\ Bezpeénostni opatfeni

« Nepokousejte se pouzit mnohondsobny chlazeny VF modul COOLIEF*
drive, nez si peclivé prectete tento Navod na pouZiti a Prirucku uzivatele VF
generdtoru.

« Mnohonasobny VF modul COOLIEF* sméji pouzivat len Iékafi obeznameni
s technikami VF 1ézi.

a elektricka pole mohou

«  Zjevny nizky vystupni vykon nebo nespravna funkce nastroje pfi normélnich
nastavenich miize naznacovat: 1) chybné pripojeni systému nebo
2) pierusenou dodévku proudu do elektrického vodice. Urove vykonu
nezvysujte, dokud nezkontrolujete, zda nedoslo k ziejmym poruchdm nebo
nespravnému poufiti zafizeni.

« Aby se piedeslo riziku vzniceni, zkontrolujte, zda v mistnosti pfi aplikaci VF
energie neni pfitomny hoflavy material.

- VFgenerator je schopny vyddvat podstatny elektricky vykon. Nesprdvna
manipulace se sondou a elektrodou DIP miiZe vést k poranéni pacienta nebo
obsluhy, hlavné pii provozu zafizeni.

« Béhem dodévek proudu nesmi pacient pfijit do styku s uzemnénymi
kovovymi povrchy.

- Zastanoveni, vyhodnoceni a informovéni kazdého jednotlivého pacienta
0 viech predvidatelnych rizicich zakroku s vysokofrekvencni lézi je
zodpovédny lékar.

Nezadouci udalosti

Komplikace spojené s pouzitim tohoto zafizeni se tykaji zakroki s vyuzitim VF

sondy.

Specifikace produktu

Mnohonasobny chlazeny vy ¢ni modul HALYARD* COOLIEF*

CRX-BAY-MCRF

83x%6,3%x2,2(m(3,3%2,5x0,9 palce)

Model

Rozméry skfiné

Délka mnohonasobného
chlazeného VF modulu

COOLIEF* 244 cm (8 stop)
Pocet spojeni 4

Provozni teplota 10°Caz40°C
Skladovaci teplota -40°Caz70°C

Vihkost

Kontrola pred pouZitim
Pfed poutitim je potteba provést nasledujici kontroly:
1. Zkontrolujte, zda mnohondsobny chlazeny VF modul COOLIEF¥, skiii
nebo kabel neméd znamky fyzického poskozeni.
2. Zkontrolujte, zda mnohondsobny chlazeny VF modul COOLIEF* nebo
kabel nemé poskozenou izolaci nebo konektory.
3. I lujte skfift mnohondsobného chlazeného VF modulu COOLIEF*
a kabel, zda maji etikety, které jsou citelné.

Pozadované vybaveni

Mnohondsobny chlazeny VF modul COOLIEF* je urceny na poutiti pfi VF zakrocich

vykondvanyich ve specializovanyich klinickych situacich. Zafizeni vyzadované pro

tyto zakroky je nésledujici:

« vysokofrekvencni generétor V4.0 nebo vy3si verze (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED).

«  chlazena VF sonda COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

« chlazeny VF zavadéc COOLIEF* (SII/THI/LUI)

«  netecnd (disperzni) poduskové elektroda (DIP) na jednorazové pouZiti

Navod na pouiiti

Pred poutzitim si peclivé prectéte vsechny pokyny. Dodrzujte vsechny
kontraindikace, varovani a bezpecnostni opatfeni uvedené v téchto pokynech.
Nedodrzeni pokynti miize vést k nespravnému fungovani zafizeni a zpiisobit
poranéni pacienta.

1. Ulozte mnohonasobny chlazeny VF modul COOLIEF* na montazni vozik
nebo jiny pevny stiil nebo zdkladnu. Pipojte mnohondsobny chlazeny
VF kabel COOLIEF* k VF generdtoru.

2. Piipojte chlazenou VF sondu (sondy) COOLIEF* ke konektoriim
mnohonasobného chlazeného VF modulu COOLIEF*. Na mnohondsobny
chlazeny VF modul COOLIEF* je mozno pripojit az ctyfi VF sondy (SIP/
THP/LUP). (obr. 2-5)

P¥i pfipojovani a umistovani sond, stejné jako i pfi umistovani netecné
(disperzni) poduskové elektrody (DIP) dodrzujte navod na pouziti
chlazené VF sondy COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

3. Kazdou sondu stimulujte samostatné podle potieby a nasledujte pfi tom
piirucku uZivatele VF generatoru V4.0.

15 az 80 % bez kondenzace




4. Vytvoite Iézi podle potteby prepinanim VF generdtoru do rezimu léze.

Prectéte si Piirucku uzivatele VF generatoru V4.0, kde jsou uvedeny dalsi

informace o vytvareni lézi.

5. Zbytek systému nastavte podle ndvodu na poufiti chlazené VF sondy
COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Pokyny pro cisténi a sterilizaci

Mnohonésobny chlazeny VF modul COOLIEF* je zafizeni, které neni urceno pro
télesny kontakt a proto NENI sterilni a NEMOZE byt sterilizovan. Pokud je treba
ho vyistit, povrch modulu se miize vycistit netfepivym hadrikem navihcenym
v roztoku neabrazivniho saponatu a vody. Povrch otfete a potom ususte. NIKDY
na mnohondsobny chlazeny VF modul COOLIEF* piimo nestiikejte ani nelijte

tekutiny.

Odstrariovani poruch
Nésledujici tabulka se poskytuje uZivateli na pomoc pfi diagndze potencidlnich

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
navratu pred tim, nez poslete produkty zpét spolecnosti Halyard Health.

Omezena zaruka

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 plvodnich materidld, spolecnost Halyard
Health podle svého absolutniho a vylucného uvézeni nahradi nebo opravi jakykoli
takovy produkt, bez nahrady nakladd na dopravu a praci spojenou s kontrolou,
odstranénim nebo uskladnénim produktu.

Tato omezend zaruka se tykd jen produktl pGvodné 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 zpiisobem opravené, zménéné nebo upravené a NEBUDE se tykat
produktd, které byly nesprévné uskladnéné nebo nespravné nainstalované,

p é nebo udrZované v rozporu s navody spolecnosti Halyard Health.

problémd.
PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI PORUCH
Zadné méfeni Aby se mohla « Zajistéte, aby viechna
teploty naméfit teplota, pozadovand zafizeni byla
vrezimuléchy | vSechna spravné zapojend.
NEBO Zarizeni must « Zkontrolujte chybové sdéleni na
ocna byt v dobrém K
nepresné, funkénim stavu VF generdtoru.
chybné nebo " | - Ikontrolujte zrakem, zda sondy
pomalé méfeni akabely nejsou poskozend
teplotyv Iajistéte, aby zafizeni byla
rezimu lécby Jistete, aby zarizen! by
suchd a aby méla pokojovou
teplotu. Pokud bude problém
trvat, zastavte poufiti.
Zadna Aby se mohla « Zajistéte, aby viechna
naméfena zméfit pozadovand zafizeni byla
impedance impedance, spravné zapojena.
;?i;traa‘:ll;nosti glgtselr?]y;;;(l)ileny - Zkontrolujte chybové sdélenina
avéechna VF genera.toru.
zafizeni musi « Zkontrolujte zrakem, zda sondy
bytv dobrém akabely nejsou poskozené.
funkénim stavu. Zajistéte, aby zafizeni byla
suché a aby méla pokojovou
teplotu. Pokud bude problém
trvat, zastavte pouZiti.
Konektor Kazdy konektor « Zkontrolujte, zda jsou, klice”
sondyseneda | jezkonstruovany konektori zarovnané spravnym
zasunout do tak, aby se smérem.
:asuvpkly s?lndy é!)ezggcnostgllch « Zkontrolujte, zda zapojené
ypu Flug-in U?E\ﬁn‘#]zapou konektory maji stejny pocet
i y koliki a zda koliky nejsou
plisobem. " © FA
Pokud jsou poskozené. Mnohondsobny
Klice" konektoru chlazeny VF modul COOLIEF* se
nezarovnané, smi pfipojit pouze k chlazenym
konektory se VF sondam (SIP/THP/LUP).
nepropoji. « Zajistéte, aby konektory byly
(isté a nezablokované.
Konektor VF Kazdy konektor « Zkontrolujte, zda jsou, klice”
generatoruse | je zkonstruovany konektor(i zarovnané spravnym
neda zasunout | tak, aby se smérem.
d:nljs't"ky épezggcnostg;ch « Zkontrolujte, zda zapojené
sondy typu tvodu zapoji konektory maji stejny pocet
Plug-In. urcitym 0 g
i kolik a zda koliky nejsou
plisobem. p p F
Pokud jsou poskozené. Mnohondsobny VF
Klice" konektoru modul COOLIEF* se smi pfipojit
nezarovnané, pouze k VF generatoru V4.0
konektory se nebo vy33i verze, ktery ma
nepropoji. 19-kolikovy konektor.

« Zajistéte, aby konektory byly
(isté a nezablokované.

Zarucni obdobi VF sond a kabelii konektor( 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 $irsi nez popis zaruk
uvedeny vyse. Spolecnost Halyard Health odmitd a vylucuje v3echny zéruky,
vyslovné i predpokladané, prodejnosti nebo vhodnosti produktd pro konkrétni
poutziti nebo tcel.

Omezeni odpovédnosti za Skody

Ohledné jakékoli Zaloby nebo pravniho jednani ve véci skod zptisobenych
Gidajnym porusenim zdruky nebo smlouvy, v disledku nedbalosti nebo na
zakladé jiné teorie prava nebo vyrovnani kupujici konkrétné souhlasi s tim, ze
spolecnost Halyard Health nebude zodpovédné za Skody zpisobené ztratou zisku
nebo za naroky zékaznikti kupujiciho na nahrady jakychkoli takovyich skod. Jedind
odpovédnost spolecnosti Halyard Health za Skody bude omezend na vydaje
kupujiciho za konkrétni zbozi prodané spolecnosti Halyard Health kupujicimu,
ktery déva ndrok na odpovédnost.

Pouziti tohoto produktu kupujicim se bude povazovat za prijeti terminii

a podminek téchto omezenych zaruk, vyjimek, odmitnuti odpovédnosti

a omezeni odpovédnosti za penézni Skody.



HALYARD* COOLIEF*

Multi-kolet radiofrekvensmodul

Rx Only: I henhold til amerikansk lov mé& denne anordning kun salges af laeger
eller pd legers ordinering.

Beskrivelse af produktet

Det HALYARD* COOLIEF* multi-kelede radiofrekvensmodul (RF-modul)er
beregnet til brug med enten HALYARD* COOLIEF* kelet radiofrekvens (RF)
smertebehandlingsgenerator version 4.0 eller nyere eller Kimserwy-CLark®
radiofrekvensgenerator version 4.0 eller nyere (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED), og COOLIEF* kelet radiofrekvensprobe(r) (SIP/LUP/THP) til dannelse
af radiofrekvenslasioner i nerveveev. (Fig. 1)

Indikationer
Det multi-kolede HALYARD* COOLIEF* radiofrekvensmodul anvendes sammen
med en radiofrekvensgenerator til dannelse af radiofrekvenslasioner i nervevzev.

Kontraindikationer

Hos patienter med hjertepacemakere, kan der forekomme forskellige &endringer
under og efter behandlingen. | registreringsfunktion kan pacemakeren
fortolke RF-signalet som et hjerteslag og pacer méske ikke hjertet. Kontakt
pacemakerproducenten for at fa fastlagt, om pacemakeren br konverteres til
pacing med fast frekvens under radiofrekvensproceduren. Vurdér patientens
pacingsystem efter proceduren.

Kontrollér kompatibiliteten og sikkerheden ved kombinationen af andre
fysiologiske monitoreringsapparater og elektriske apparater, der anvendes til
patienten foruden RF-laesionsgeneratoren.

Hvis patienten har en rygmarv: , deep brain-sti elleranden
stimulator, kontaktes producenten for at afgere, om stimulatoren skal vaere i
bipolaer stimuleringsfunktion eller véere sldet fra.

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

Anvendelse af almindelig anaestesi er kontraindiceret. Proceduren bor udfares
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.

/\ Advarsler

Det COOLIEF* multi-kelede RF-modul kan genanvendes. Hvis
anordningen ikke renggres korrekt, kan det forarsage skade pa
patienten og/eller overforsel af infektionssygdomme fra en patient

til en anden.

Det COOLIEF* multi-kolede RF-modul skal anvendes sammen med

den korrekte version af HALYARD* COOLIEF* kelet radiofrekvens (RF)
smertebehandlingsgenerator V4.0 eller nyere (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED). Forseg pé at bruge den sammen med andre
tilslutningskabler kan fore til, at patienten eller brugeren far livsfarligt
elektrisk stod.

Lab iepersonale og kan blive for

rontgen i betydelig grad under radiofrekvensprocedurer pa grund

af den kontinuerlige delse af fl kopisk billeddannel

Denne eksponering kan fore til akut stralingsskade samt sget

risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der tages
hensigtsmaessige foranstaltninger til at minimere denne eksponering.
Anvendelse skal ophare, hvis der observeres ungjagtige, sporadiske
eller trege temperaturmalinger. Anvendelse af beskadiget udstyr kan
forarsage skade pa patienten.

HALYARD* udstyr ma ikke modificeres. Enhver modifikation kan
kompromittere sikkerheden ved og virkningen af anordningen.

Nar RF-generatoren aktiveres, kan ledningsharne felter og
stralingsfelter interferere med andet medicinsk el-udstyr.

Det COOLIEF* multi-kelede RF-modul ma ikke anvendes ammen med
den bipolare adapter (PMA-BP).

/\ Forsigtighedsregler

« Det COOLIEF* multi-kelede RF-modul mé ikke anvendes, for brugeren har
lzest disse brugsanvisninger og brugervejledningen til RF-g
grundigt.

« Det COOLIEF* multi-kelede RF-modul skal anvendes af laeger, som er
bekendt med teknikker il radiofrekvenslaesion.

«  Tilsyneladende lav udgangseffekt eller udstyr, der ikke fungerer korrekt
ved normale indstillinger, kan veere tegn pa folgende: 1) forkert tilslutning
af systemet eller 2) stramsvigt i en el-leder. Effektniveauet ma ikke ages,
for det er kontrolleret, om der er tydelige defekter, eller om placeringen er
forkert.

« Tilforebyggelse af risiko for antaending skal det sikres, at der ikke er
brandbart materiale til stede i rummet under anvendelse af RF-energi.

« RF-generatoren kan tilfore betydelig elektrisk strom. Forkert handtering af
proben og DIP-elektroden, iszr nar anordningen er i drift, kan fore til skade
pa patient og bruger.

« Under tilfarsel af stram ma patienten ikke komme i kontakt med metalflader
med jordforbindelse.

« Deterlagens ansvar at fastlegge og vurdere alle de risici, der kan forudses
i forbindelse med radiofrekvenslasionsproceduren, og kommunikere disse
til hver enkelt patient.

Komplikationer
Komplikationer ved anvendelse af denne anordning er knyttet til procedurer,
hvortil der anvendes en RF-probe.

Produktspecifikationer

HALYARD* COOLIEF* Multi-kelet radiofrekvensmodul
Model CRX-BAY-MCRF
Kabinetdimensioner 3,3in.x2,5in.x0,9in.
COOLIEF* multi-kelet RF-kabel

(lengde) 244 cm

Antal forbindelser 4

Driftstemperatur 10til 40°C
Opbevaringstemperatur -40 til +70 °C
Luftfugtighed 15-80 % uden kondens

Inspektion inden brug
Folgende skal ses efter inden brug:
1. Efterse det COOLIEF* multi-kelede RF-modul for tegn pa fysisk skade pa
kabinettet eller kablet.
2. Efterse det COOLIEF* multi-kelede RF-modul for skade pé isolering
og stik.
3. Seefter, om etiketterne pa bade kabinettet pa det COOLIEF* multi-
kelede RF-modul og pé kablet er til stede og laeselige.

Ngdvendigt udstyr

Det COOLIEF* multi-kelede RF-modul er beregnet til RF-procedurer, der udfores i

et seerligt klinisk miljo. Udstyret, der skal bruges til disse procedurer, er folgende:

«  Radiofrekvensgenerator V4.0 eller nyere (PM@-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

« COOLIEF* kelet RF-probe (SIP/THP/LUP)

+ COOLIEF* kolet RF-introducer (SII/THI/LUI)

« DIP-neutralelektrode (Disposable Indifferent Patch)

Brugsanvisning

Laes omhyggeligt alle instruktioner inden brug. Felg alle kontraindikationer,
advarsler og forsigtighedsregler i denne brugsanvisning. Hvis ingerne ikke
folges rigtigt, kan det fore til, at anordningen ikke virker, som den skal, og det
kan resultere i skade pa patienten.

1. Anbring det COOLIEF* multi-kelede RF-modul pa en vogn eller et solidt
bord eller platform. Forbind det COOLIEF* multi-kelede RF-kabel til
RF-generatoren.

2. Forbind den eller de COOLIEF* kelede RF-prober til stikkene pa det
COOLIEF* multi-kelede RF-modul. Der kan forbindes op til fire COOLIEF*
kelede RF-prober (PMP/PMP-SU) til det COOLIEF* multi-kelede RF-
modul. (Fig. 2-5)

Folg brugsanvisningen til den COOLIEF* kelede RF-probe (SIP/THP/LUP),
nar proberne forbindes og placeres, og ogsé nar DIP-neutraleletroden
(Disposable Indifferent Patch) placeres.

3. Stimulér hver enkelt probe som pakravet ved at falge anvisningen i
brugervejledningen til RF-generator V4.0.

4. Udfor lesion som pékraevet ved at stille RF-generatoren pa
lesionsfunktion. Der er naermere oplysninger om udforelse af laesioner i
brugervejledningen til RF-generator V4.0.

17



5. Gor resten af systemet klart som anvist i brugsanvisningen til den
COOLIEF* kglede RF-probe (SIP/THP/LUP).

Anvisning i renggring og sterilisering

Det COOLIEF* multi-kelede RF-modul er en anordning, der ikke kommer i kontakt
med legemet og er derfor IKKE steril og KAN IKKE steriliseres. Hvis rengaring er
nodvendig kan overfladen af modulet renggres med en fnugfri klud fugtet med
ikke-slibende renggringsmiddel oplgst i vand. Tor overfladen tor efter aftorring
med en fugtig klud. Der m& ALDRIG sprajtes eller p&fores vaeske direkte pa det
COOLIEF* multikglede RF-modul.

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

PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING
Ingen Foratkunne male | - Serg for, at alt
temperaturmalingi | temperaturen skal nadvendigt udstyr er
behandlingsfunktion | alle anordninger korrekt forbundet.
ELLER vaere igod « Se efteren
Ungjagtig, driftsstand. fejlmeddelelse pa
sporadisk eIIe[ Itraeg RF-generatoren.
tempera.turma ing i « Se probe(r) og kabel
behandlingsfunktion eller kabler efter for
skade. Serg for, at
anordningerne er torre
0g har stuetemperatur.
Huis dette ikke
afhjeelper problemet,
skal anvendelse ophre.
Ingen For at kunne méle | - Serg for, at alt
impedansmaling i impedansen skal nodvendigt udstyr er
klar tilstand hele systemet korrekt forbundet.
g | -Seeor
i god driftsstand. fReFjImeddeIeIse pa
-generatoren.

« Se probe(r) og kabel
eller kabler efter for
skade. Sorg for, at
anordningere er torre
0g har stuetemperatur.
Hvis dette ikke
afhjelper problemet,
skal anvendelse ophere.

Probestikket og Af - Kontrollér, at
probestikproppen sikkerhedshensyn stiknoterne retter ind i
passer ikke sammen | eralle stik den rigtige retning.
beregngt E'I at « Kontrollér, at ben og
s&ttesi pa en huller i de stik, der
bestemt made. al ’
Huis “stiknoterne” skal szttes sammen,
ikke retter ind, ersamme antgl,
an stikkene ikke | 09 at benene ikke
sattes rigtigt er beskadiget. Det
sammen. COOLIEF* multi-kelede
RF-modul mé kun
forbindes til kalede RF-
prober (SIP/THP/LUP).

« Sorg for, at stikkene
er rene og er uden
blokeringer.

PROBLEM KOMMENTARER | FEJLFINDING

RF-generatorstikket | Af - Kontrollér, at

passer ikke i sikkerhedshensyn stiknoterne retter ind i
stikdasen i RF- eralle stik den rigtige retning.
generatoren beregnet il at

« Kontrollér, at ben og
hulleri de stik, der
skal settes sammen,
er samme antal,
og at benene ikke
er beskadiget. Det
COOLIEF* multi-
kelede RF-modul
ma kun forbindes til
RF-generator V4.0
eller nyere med et
19-bensstik.

« Sprg for, at stikkene
errene og er uden
blokeringer.

saettesipaen
bestemt made.
Huis “stiknoterne”
ikke retter ind,
kan stikkene ikke
seettes rigtigt
sammen.

Kundeservice og oplysning om produktreturnering

Hvis der er problemer med eller spargsmal vedrarende dette HALYARD* udstyr,
kontaktes vores tekniske servicepersonale:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Bemaerk!

For at kunne returnere produkter under den begransede 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 arbejdslon, der
pélaber inspektion, afmontering eller ny forsyning af produktet.

Denne begraensede garanti gaelder kun originale produkter, der leveres fra
fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede anvendelse.
Halyard Healths begransede garanti gaelder IKKE Halyard Healths produkter,

der er blevet repareret, @ndret eller modificeret pd nogen made, og gaelder

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 kabsdatoen, medmindre andet er angivet.

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af anden garanti
Der eringen garanti af nogen art, som glder ud over beskrivelsen af garantien
som navnt ovenfor. Halyard Health fraskriver sig og udelukker al udtrykkelig og
underforstaet garanti for salgharhed og egnethed til et bestemt formal.

Begransning af ansvar for skadeserstatning

| forbindelse med ethvert krav eller enhver retssag vedrarende skader som folge
af pastaet brud pa garanti, kontraktbrud, forsemmelighed, produktansvar eller
anden juridisk eller billighedsteori indvilger kaber udtrykkeligt i, at

Halyard Health ikke er ansvarlig for skade som falge af tab af fortjeneste eller
krav fra kebers kunder for sadan skadeserstatning. Halyard Healths eneste ansvar
for skadeserstatning er begranset 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
vilkdrene i denne begraensede garanti, udelukkelser, ansvarsfraskrivelse og
begraensning af ansvar for skadeserstatning.



* *
® HALYARD* COOLIEF

Mitmikjahutusega raadiosageduslik moodul

Rx Only: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel voi
arsti korraldusel.

Seadme kirjeldus

Mitmikjahutusega raadiosageduslikku (RF) moodulit HALYARD* COOLIEF*
kasutatakse koos jahutusega raadiosagedusliku (RF) valu kontrollimise
generaatori HALYARD* COOLIEF* versiooniga 4.0 vdi uuema versiooniga

voi raadiosagedusgeneraatori KimberlyClark © versiooniga 4.0 voi uuema
versiooniga (PMG-115-TD/ PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ja jahutusega
raadiosageduslike sondi(de)ga COOLIEF* (SIP/LUP/THP), et tekitada narvikoes
raadiosageduslikke (RF) lesioone. (Joon. 1)

Naidustused kasutamiseks

Mitmikjahutusega raadiosageduslikku (RF) moodulit HALYARD* COOLIEF*
kasutatakse koos raadiosagedusgeneraatoriga, et tekitada narvikoes lesioone.

Vastunaidustused

Siidamestimulaatoritega patsientidel voib ravi ajal ning jarel tekkida hulk
erinevaid muutusi. TunnetusreZiimis voib stimulaator tolgendada RF-signaali
stidamelddkidena ning lopetada siidame stimuleerimise. Vétke iihendust
stimulaatori tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator tuleks RF-protseduuri
ajaks lilitada fikseeritud riitmile. Hinnake protseduuri jarel patsiendi
stidametdod.

Kontrollige lisaks RF-generaatorile ka teiste patsiendil kasutatavate
fiisioloogiliste jélgimis- ning elektriseadmete iihilduvust ja 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 vlja liilitatud.

Varasema neuroloogilise puudujadgiga patsientide puhul tuleks protseduuri
vajalikkust pohjalikult kaaluda.

Uldnarkoosi kasutamine on vastunaidustatud. Ravi tuleks teostada kohaliku
tuimestusega, voimaldamaks patsiendil anda protseduuri ajal tagasisidet.

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

/\ Hoiatused

Mitmikjahutusega RF-moodul COOLIEF* on korduskasutatav seade.
Seadme ebapiisav puhastamine vdib pohjustada vigastusi patsiendile
ja/voi nakkushaiguste iilekannet iihelt patsiendilt teisele.
Mitmikjahutusega RF-moodulit COOLIEF* tuleb kasutada koos
jahutusega raadiosagedusliku (RF) valu kontrollimise generaatori
HALYARD* COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230- TD/PMG-ADVANCED)

versiooni 4.0 voi kdrgema dige versi Katsed k da seda
valede iihenduskaablitega véivad loppeda elektrilodgiga patsiendile
voi kasutajale.

Laborip | ja patsiendid véivad gedusy duuride

ajal pideva fluoroskoopilise kujutishdive kasutamise tagajarjel

kokku puutuda markimisvaarse rontgenkiirguse kogusega. Selline
kokkupuude voib tekitada al kiirguskahjustust ning suurenenud
somaatiliste ja geneetiliste mojude riski. Seetottu tuleb kiirguse
minimiseerimiseks kasutusele votta vastavad meetmed.
Kui il d ebatapsed, vigased véi viivituseg: p g
tuleb kasutamine lopetada. Vigaste seadmete kasutamine vdib
patsienti vigastada.

Arge modifitseerige HALYARD* seadmeid. Mis tahes modifikatsioonid
véivad vahendada seadme oh jatoh

Kui RF-generaator on aktiveeritud, voivad juhitud ja kiiratud
elektrivaljad segada teiste elektriliste meditsiiniseadmete tood.
Airge kasutage mitmikjahutusega RF-moodulit COOLIEF* koos
bipolaarse adapteriga (PMA-BP).

/\ Ettevaatusabinud

- Arge piiiidke kasutada mitmikjahutusega RF-moodulit COOLIEF* enne
kéesoleva kasutusjuhendi ning RF-generaatori kasutusjuhendi pohjalikku
labilugemist.

«+ Mitmikjahutusega RF-moodulit COOLIEF* peaksid kasutama arstid, kes on
tuttavad raadiosageduslike lesioonide tekitamise tehnikatega.

m .

- Madal valjundvdimsus voi seadme torgetega too tavaseadete juures voib
viidata: 1) siisteemi vigasele iihendusele vdi 2) rikkele elektrijuhtmes.
Arge suurendage vdimsustaset enne ilmsete defektide vdi vale paigalduse
vélistamist.

- Siittimisohtu véltimiseks tuleb veenduda, et RF-voolu rakendamise ajal ei
oleks ruumis kergestisiittivat materjali.

« RF-generaator voib tekitada markimisvadrselt tugevat elektrivoolu. Sondi ja
DIP-elektroodi védral kasutamisel vdivad patsient vdi kasutaja viga saada,
eriti seadme kasutamise ajal.

« Kui seade genereerib elektrivoolu, ei tohi patsient kokku puutuda
maandatud metallpindadega.

« Arstivastutusel on kindlaks maarata ja hinnata kaiki voimalikke
raadiosageduslike lesioonide tekitamise protseduuri riske ning koiki
patsiente neist teavitada.

Komplikatsioonid
Komplikatsioonid seadme kasutamisel on seotud RF-sondi kasutavate
protseduuridega.

Toote tehnilised andmed

Mitmikjah ga raadiosageduslik moodul HALYARD* COOLIEF*
Mudel: CRX-BAY-MCRF

Korpuse mootmed 3,3 tollix 2,5 tollix 0,9 tolli
Mitmikjahutusega RF-kaabel

COOLIEF* (pikkus): 8jalga

Uhenduste arv: 4

Tootemperatuur: 10 °Ckuni 40 °C
Séilitamistemperatuur: -40 °Ckuni 70 °C

Niiskus 15-80%, mittekondenseeruv

Kasutamiseelne iilevaatus
Enne kasutamist tuleb teostada jargmised vaatlused:
1. Kontrollige, ega mitmikjahutusega RF-moodulil COOLIEF* pole korpusel
ega kaablil fiidisilisi kahjustusi.
2. Kontrollige, ega mitmikjahutusega RF-mooduli COOLIEF* isolatsioon voi
pistmikud pole kahjustunud.
3. Kontrollige, kas mitmikjahutusega RF-mooduli COOLIEF* korpuse ja
kaabli sildid on olemas ja loetavad.

Vajalikud seadmed

Mitmikjahutusega RF-moodul COOLIEF* on méeldud kasutamiseks RF-

protseduuridel spetsiaalsetes Kliinilistes tingimustes. Protseduuriks on vajalikud

jdrgnevad seadmed.

« Raadiosagedusgeneraatori versioon 4.0 voi kdrgem versioon (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

« Jahutatud RF-sond COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

+ Jahutatud RF-sisestaja COOLIEF* (SII/THI/LUI)

« Uhekordne neutraalelektrood (hajuelektrood, DIP)

Kasutusjuhised

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdiki juhiseid. Jalgige kéesolevas juhendis
toodud vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Juhiste ebadige
taitmine vdib viia seadme vadra funktsioneerimise ja patsiendi vigastamiseni.

1. Asetage mitmikjahutusega RF-moodul COOLIEF* kasutamisalusele voi
mis tahes tugevale lauale véi platvormile. Uhendage mitmikjahutusega
RF-kaabel COOLIEF* RF-generaatoriga.

2. Uhendage mitmikjahutusega RF-sond(id) COOLIEF* mitmikjahutusega
RF-moodulil COOLIEF* olevate pistmikega. Mitmikjahutusega RF-
mooduliga COOLIEF* saab iihendada kuni neli jahutusega RF-sondi
COOLIEF* (SIP/THP/LUP). (Joon. 2-5)

Jargige jahutusega RF-sondide COOLIEF* (SIP/THP/LUP) kasutusjuhiseid
sondide tihendamise ja paigaldamise, samuti ihekordse
neutraalelektroodi (hajuelektrood, DIP) paigaldamise ajal.

3. Stimuleerige igat sondi vajaduse jargi individuaalselt, jérgides RF-
generaatori versiooni 4.0 kasutusjuhendit.

4. Tekitage lesioon vajaduse jargi, liilitades RF-generaatori lesiooni
tekitamise reziimi. Lisainfot lesiooni tekitamise kohta leiate RF-
generaatori versiooni 4.0 kasutusjuhendist.



5. Seadke iilejadnud siisteem iiles jahutusega RF-sondi COOLIEF* (SIP/THP/
LUP) kasutusjuhiste jargi.

Puhastus- ja steriliseerimisjuhised

Mitmikjahutusega RF-moodul COOLIEF*.pole kehaga kokkupuutuv seade ning El
OLE seetdttu steriilne ning seda El OLE voimalik steriliseerida. Kui puhastamine
on vajalik, saab mooduli pinda puhastada mittekiulise lapiga, mida on niisutatud
vees lahustatud mitteabrasiivse puhastusainega. Pérast piihkimist kuivatage
pind. MITTE KUNAGI &rge piserdage ega valage vedelikke otse mitmikjahutusega
RF-moodulile COOLIEF*.

Probleemide tuvastamine
Alljérgnev tabel aitah kasutajal tuvastada vdimalikke probleeme.

PROBLEEM MARKUSED LAHENDUS
RavireZiimis ei Temperatuuri « Veenduge, et kdik
toota temperatuuri mootmiseks seadmed oleksid
modtmine peavad koik korrektselt ihendatud.
Vol seadmed olema « Kontrollige, ega
Ebatapne, vaar heas tokorras. RF-generaator ei anna
voi viivitusega veateadet.
temperatuurilugem + Kontrollige visuaalselt,
ravireziimis ega sondidel ja
kaablitel pole vigastusi.
Veenduge, et seadmed
oleksid kuivad ja
toatemperatuuril.
Probleemi piisimisel
|opetage seadme
kasutamine.
Puudub Takistuse « Veenduge, et koik
takistuse lugem madtmiseks peab seadmed oleksid
valmisolekurezZiimis kogu siisteem korrektselt iihendatud.
olema iihendatud ;
S « Kontrollige, ega
J;e':;'lkbsﬁekaodrg? RF-generaator ei anna
veateadet.

« Kontrollige visuaalselt,
ega sondidel ja
kaablitel pole vigastusi.
Veenduge, et seadmed
oleksid kuivad ja
toatemperatuuril.
Probleemi piisimisel
|opetage seadme
kasutamine.

Sondi Koik pistmikud on | « Kontrollige, et pistmiku
pistmik ei sobi sondi | ohutuspohjustel votmed joonduksid
iihendusega disainitud nii, et digesti.
bl |t
Kui pistmiku : U’henfiatavad pistmikud
vétmed" Gigesti oleksid sama arvu
kokku ei jookse, kontaktidega ning
eisobi pistmikug | €tkontaktid ei
kokku. oleks viga saanud.
Mitmikjahutusega RF-
moodul COOLIEF* on
maeldud ihendamiseks
ainult jahutusega
RF-sondidega (SIP/
THP/LUP).

« Veenduge, et pistmikud
oleksid puhtad ja
takistustevabad.
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PROBLEEM MARKUSED LAHENDUS
RF- generaatorl Koik pistmikud on | - Kontrollige, et pistmiku
pistmik ei sobl ohutuspohjustel votmed joonduksid
RF-g i initud nii, et digesti.
uhendusega nad iihenduksid . Kogntrollige, ot
:III}E: klé?]?:iaiimiku iihendatavad pistmikud
,han.lbad”ei ole oleksid sama arvu
kohakuti,ei sobi kontaktidega ning
liitmikud kokku. etkontaktid ei
oleks viga saanud.
Mitmikjahutusega RF-

moodul COOLIEF* on
moeldud ihendamiseks
ainult RF-generaatori
versiooni 4.0 voi
kdrgemaga, millel on 19
kontaktiga pistmik.

- Veenduge, et pistmikud
oleksid puhtad ja
takistustevabad.

Klienditeenindus ja toote tagastamise teave

Kui teil on selle HALYARD* seadmega probleeme vdi selle kohta kiisimusi, votke
iihendust meie tehnilise toe personaliga:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-post: 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.

Piiratud garantii

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

vdi materjalivigu, votab Halyard Health tdieliku vastutuse iga sellise toote
asendamise voi parandamise eest, vélja arvatud transpordi- ja todjoukulud, mis
on seotud toote inspekteeri ee ise vi tagasisaatmisega.

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

Teistest garantiidest lahtiiitlemine ja nende
valistamine

Puuduvad igasugused garantiid, mis pikendaksid ilalkirjeldatud garantiide
kestust vdi laiendaksid nende tingimusi. Halyard Health iitleb lahti ja valistab
kdik otsesed vdi kaudsed garantiid seadmete turustatavuse voi sobivuse kohta
kindlaks kasutuseesmargiks.

Piirangud kahjude eest vastutamisel

Iga kahjundude vdi kohtuprotsessi puhul, mis voib tekkida véidetavast
garantiitingimuste voi lepingutingimuste rikkumisest, lohakusest, toote
usaldusvaarsusest voi muu seadusliku vdi digusliku teooria tdttu, 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 miiiidud kaupade
hinnaga.

Ostjapoolset toote kasutamist loetakse antud garantutlnglmuste véljaarvamiste,
hoiatuste ja rahaliste va

P JuEy



* *
®@ HALYARD* COOLIEF

Yuyopevn povada moAhamlwv umodoywv padiocuyvotitwvy

Rx Only: H opoamovdiaxr vopoBeaia (HMA) meptopilet Ty moAnon g
GUYKEKPIEVG GUOKEVII POVO amd LaTpo r e ouvtayn 1aTpoo.

Meprypagn cuokevrg

H Wuyopevn povada moMamhav umodoywv padoovyvotritwv (RF) COOLIEF*

¢ HALYARD* xpnotpomoleitat o€ ouvduaopd pe pta Yuxopevn yewntpla
padioouyvotitwy (RF) yia diayeipton movou COOLIEF* t¢ HALYARD*, ékSoon 4.0
1) upnAdtepn, 1 pia Fevvipta padtosuyvotritwy e Kimberly -Clark®, ékdoon
4.0 1, uynhotepn, higher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) kat évav
1) meptoodtepoug Yuyopevoug kabetrpeg padlouyvotrtwv COOLIEF* (SIP/LUP/
THP) yia T dnpovpyia Beppikav emhektikwv BAaBav aTov VEUpIKO 10TO e
xenon padloovyvotitwy (RF). (Ewk. 1)

Evdeieic xpriong

H Yuyopevn povada moMamhav unodoxwv padtosuyvotitwv COOLIEF* T
HALYARD* ypnatponoteitat o€ ouvuacp jie pia yevviitpla padloouyvotitwy yia
™ dnpiovpyia Beppik@v emhekTiKV PAaBwv 0Tov VeupIKa 10TO.

Avrevdei€eig

Na aoBeveic e kapdlako Pnpatodor, eviéxetat va enéhouy moNEG peTaBohég

katd ) Sidpketa e Bepameiag kat petd and autrv. T Aettoupyia avigvevong,

0 Bnpatodotng evéxetat va eppnvedoet To onpa RF we kapdiakd mahoé kat

pmopei va otapatiioet va puBpilet Ty kapdid. Emkowwvijote pe Ty etaipeia

KATaoKeun Tou Bpatodotn mpokelévou va SIEVKpIVIGETE £dv 0 Pnpatoddtng

nipénet va tebei o Aettoupyia Pnpatodotnong otaBepric ougvétnTag katd my

enépPaon pe xprion padtoouyvotitwv. A§lohoynote To oboTtnpa fpatodotnong

oV a0Bevolc petd amd Ty eméppaon).

ENéyéte T oupBatotnTa kat Ty acgdlela Twv HOV ANV

TapakohobONoNg {wTIKwV NeToupyIaV Kat NAEKTPIKWY GUOKEV@Y TOU TpKeLTal

va xpnotomotnBoty atov acBevij ektog amd T Fevviitpia RF Snptoupyiag

Beppuikav emektikwv PAapev péow padloouyvotitwy.

Edv o aoBevii¢ éxet dieyéptn Tou vwtiaiou puehod, ev Tw Badel dieyéptn Tou

eykepAou 1) AANOV BleyépTN, EMKOWVWVI|OTE | TOV KATAOKEVATTH MPOKELIEVOU

va Slevkpivioete €dv o Sleyéptng mpénel va Tebei o€ Netroupyia Smohikiig

Siéyepanc 1 va amevepyoroinei.

H enéppaon avtr mpémet va avaBewpnBei yia acBeveic pe omoladrimote
PONYOUEVN VEUPOAOYIKI) GUVOPOI).

H xprion yevikic avaiobnoiag avteveikvutar. Mpokeipévou o aoBeviic va eivat

o€ B¢on va amavtd kat va avtamokpiverat katd m Sidpkela T enéppaong, n

Bepaneia mpémel va mpaypatomoleital e Tomiky avatodnoia.

Tuotniki Aoipwén i Tomkn Noipwén oty meploxr e enéppaon.

Niatapayéq mKTIKOTNTAG TOU aipaTog f Xprion avVTINKTIK®V.

I

/\ Nipoedomonioeig

H Wuyxopevn uova&n moAam\wv umodoywv RF COOLIEF* givat
Enavaypnoylomotioyn . H abuvapia 6wotod kaBapiapov e
GUOKEUNG EviéxeTal va mpokalé HaTIGHO TOU ¢Kavn

petadoon poAvopaTIKGV aquvslwv amo évav aoezvn o€ dAov.
H Wuyopevn povada moMamhwv umodoxwv RF COOLIEF* mpémet va
xpnoluonolsn’al pem™ owom £kdoon ¢ Yuyopevng yevvijtprag
n.v...nu)v (RF) yia Srayeipion mévov COOLIEF* tn¢ HALYARD*,
zKBoon 400 utpn).otspn (PMG-115 TD/PMG 230-TD/PMG-ADVANCED).
H amémeipa xpron¢ Te cuokeviiq pe dMa kahadia oovdeong eviéxetat
va éxel we amotéheopa Tnv mpokAnon nhektpominéiag otov acBevii i
ToV XeIpioTi.
To mpoowmko Tou EpyacTnpiou Kat ot acBeveic vdéyeTat va ekteBovv
O£ GNPAVTIK T0GOTNTA akTvwv X Katd Ty Sidpkela enepPaoewv pe
XP1ion padiocuxvoTTWV AGyw TIE GUVEXOUC XPIIOT|G AKTIVOGKOTIKIG
anetkoviong. H ékBzon avtiy evééxetat va odnynoet o 0§0 tpavpatiopd
Aoyw aktivoPoliag, kaBwe Kat av§npévo Kivouvo CWHATIKWV Kat
YEVETIKWV EMMTOOEWV. Emopévag, anatteitat n Mjyn emapkav pétpwv
Yia v ehayiotomoinen avti¢ g ékOeong.
Diakdte ™ Xpiion dv mapatnpRoeTe avakpiPeic, ec@alpéves i
KaBuotepnpéveg evdeiferg Beppokpaciac. H xprion eomhiopod mou éxel
unootei {npia evééxetat va mpokahéoel TpavpaTIouo oTov acOeviy.
Mnv tpomonoigite Tov E§omhiopd HALYARD*. Tuydv Tpomomotrjoeig
evdéxetal va Srakupeu v acpalewa Kat Ty anddoon tng
GUOKEUNG.
Kavd v evepyomoinon ¢ levvijtprac RF, Ta aywyipa kat
aktivoBolovpeva nAekTpika media eviéyetat va mpokakésovv

napepPoléc 6 dANO NAEKTPIKO LATPIKO E§OMAIOHO.
Mn xpnopomoteite v Yuyopevn povada moMamhav umodoxwv RF
COOLIEF* pe Tov Aumohikd mpocappoyéa (PMA-BP).

A Npoguldaseig
Mnv emyetproete va quoluonomom mv q’uxopzvn uovaéa noMamwv
unodoxwv RF mpotol SlapdoeTe mpwta mpooekTIka TI¢ mapovoe 08nyieg
Xpriong kat to Eyyetpidio xpriong yia m levviitpta RF.

+ HWYuyopevn povada moMamwv unodoxwv RF mpénet va xpnotpomoleitat and
1aTpol¢ ToU €fvat eE0IKEI|IEVOL e TEXVIKEG BeppIK®V emAekTIKwY PAaPwv
éow padloouyvoTHTwV.

« Hepoavig xapnAi toyic e§o8ou 1y n aduvapia tov eomhiopol va
ertoupynoel 6waTd pe puatohoyikéc pubjioel eviéxetat va amotehei
£vbeidn: 1) eopalpévng 60voEaNC Tov OUGTIHATOC 1} 2) Slakomi¢
Tpopodoaiac kamolou nAekTpikol kahwdiov. My avéavere o eminedo
10%V0¢ £Qv Sev ENEyEETE MPWTA Yl EPPaVN EAATTWHATA 1) KAK EQapHOYR.

Ty mpoAnyn tou Kvdvvou avagheéng, PePatwbeite 0Tt dev undpyouv
e0@pAekTa KA oTOV XWpPO Katd TV epappoyr] toybog RF.

« HTewntpia RF éxel T Suvatotnta mapoyric onpavTikig NAEKTPIKRAG LoXUOC.
0 eopahyiévoc xeplopog Tou kabetiipa kat Tov nhektpodiou DIP evdéyetalva
£Y€L WG AMOTENET|LA TOV TPAVPATIONO TOU aoBevoug 1 Tou XelploTH, Wlaitepa
KaTa ToV XEIPIOO TNE OUOKEVNC.

« Kata v napoyn 1oxvoc, 0 acBevr dev mpémel va épyetat o€ emagn e
VEIWpEVE HETAMIKES EMPAVELEC.

- 0kabBoptapdg, n a&lohdynan kat n kovoroinon oe kdbe acbeviy Ohwv Twv
TPoBNEWIHWY KIvdOvwY TG EmépBaong dnutoupyiag Beppikav EMAEKTIKWY
Bhapwv péow padloouyvotitwy amotehei evBivn Tou laTpou.

AvemOupnTeC evépyereg

Ot emmhokég amé T xprion auTig TG oUoKEVI¢ oxeTiCovTal pe TiC emepPacel mou
nepthapPavouv T yprion Kabetiipa RF.

Mpodiaypagéc mpoiovrog

Yuyopevn povada moAAamhav umodoywv padiosuyvotijtwv COOLIEF*
¢ HALYARD*

Movtého

Maotaoeig mepiBAipatog
Mrikog kahwdiou Th¢ Yuyopevng
Hovddag moNamcv umodoy@v

CRX-BAY-MCRF
3,3in.x2,5in.x0,9in.

RF COOLIEF* 8ft.

ApiBpoc vmodoxwv 4

Oeppokpacia Aerroupyiag 10°C wq40°C
Oeppokpacia pulagng -40°Céwg 70°C

Yypaoia 15-80% Xwpic GupmuKvwon

‘EAeyxo¢ mpiv amd tn Xprion
Mpw and t xprion, mpémet va mpaypatonotnBolv ot akohovBol éNeyyot:
1. Ehéy&re v Yuyopevn povada moMamiav umodoxwv RF COOLIEF* yia
onpddia e€wteptkiic {npidg oto mepiBAnpa i To kahwdio.
2. Enéy€te v Wuyopevn povada moMamwv uodoywv RF COOLIEF* yia
ENATTWHATIK HOVWOT 1} GUVEETHOUC.
3. Eréy€te To mhaioto kat To kahwdio ¢ Yuydpevng povadag mohamwv
urodoywv RF COOLIEF* yia va BeBatwBeite 0Tt o1 eTikéteg Bpiokovtal otn
B¢on Tou Kat €ival evavayvwoTeg.

Anarrovpevog e§omAiopog

H Wuyopevn povada moMamhav umodoxwv RF COOLIEF* mpoopiletar yia xpron

0¢ EMePBAOELC e padloouyVOTNTEC TIOU TIPayHATOTOIOUVTAL OF EGEIBIKEVPEVO

KAk mepalhov. 0 e€omhiopdg mou anaiteitat yia tétotou €idoug emeppaceic

eivalo e€ng

« Tewntpia padloouyvotitwy, ékdoon 4.0  uynAétepn ékdoon (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

+ Yuyopevoc kabetpa RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

« Yuxopevo etoaywyéag RF COOLIEF (SI/THI/LUI)

« Hhextpodio eni oudétepou (Staomopdc) embépatog piag xpriong (DIP)

03nyiec xpriong
MiaBaote mpogekTIKA ONEG TIC 0nyie¢ mptv and t xprion. AdBete umoyn oag Oheg
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TI¢ avTevdeiSelc, Tic mpoeldomolnoeLg Kal TIC Mpo@UAAEELS TTou TEPIEXovTal OTIG
napovoeg odnyiec. H aduvapia owotic Tipnong Twv odnylwv pmopei va odnyroet
o€ akatdMnAn AetToupyia TG GUOKEVIC Kal TPAVPATIONO TOU aoBevouc.

1. TomoBetiote v Yuyopevn povada moMamwv umodoywv RF
COOLIEF* o€ éva kapdtat oTipIENG 1 éva 0tabepd TpamédL i empavela.
Npooaptrote v Yuyxopevn povada moMamhwv umodoywv RF oty
Tewntpla RF.

2. Tuvdéote Tov(touc) Yuydpevo(oug) kabetipalec) RF COOLIEF*
0TI umodoyéc mou Bpiokovtat oty Yuyopevn povada moanhav
umodoywv RF COOLIEF*. Mmopeite va ouvéoete wg kal Té0oepIC
Yuyopevoug kabetrpeg RF COOLIEF (SIP/THP/LUP) atnv Yuydpevn
povdda moMamav umodoy@v RF COOLIEF*. (Etk. 2-5)AkohouBrote i
08nyiec xpriong Tou Yuyopevou kabetiipa RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP)
Katd T obvdeon kat TomoBET 0N Twv KaBETpwY, KBS kat katd TV
TomoBétnon Tou nAektpodiov eni oudétepou (Slaomopdc) embépatog
piag ypriong (DIP).

3. DMieyeipete kabe kaBetipa Eexwplotd omwg amaiteitat akohovdwvrag
Ti¢ 0dnyieg mov mepiéxovat oto Eyxelpidio xpriong T fewrptag RF,
£kdoang 4.0.

4. Npaypatorouote Beppikég emhextikés PaBec aNhdlovtag Tov Tpomo
\ettoupyiag g levvitplag RF otn Aettoupyia Beppikwv emhekTikav
Bhapav. Avatpé€te oto Eyyetpidio xpriong g levvitpiag RF 4.0
Y10 TIEPIO0OTEPES TANPOPOPIEC OXETIKA e Th Snptoupyia Beppikwv
eMAEKTIK®Y PAapav.

5. Dapope@ate To umdhotmo 600TNHA COHPWVa e T 0dnyiee Xpriong Tov
Yuyopevou kabetrpa RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

08nyiec kaBapiopov Kat amooTeipwong

H Wuyopevn povada moMamav unodoxwv RF COOLIEF* eivat pia cuokeur mou
dev épxetat o€ emagr jie To owpa, ouvenae AEN eivat amootelpwpévn kat AEN
mopei va amootelpwBei. Ev ypetaotei va v kaBapioete, xpnotpomolote éva
eNappPaIC Bpeypévo mavi xwpic Xvoust Kat pn SpacTIKG amoppunavTIke apalwpévo
o€ vepo Kat kaBapiote T emdvela e Movadag. Tkoumiote T em@avela

¢ Movddag kat agrote T va oteyvaoet. MOTE pnv Yekdlete i pixvete uypd
amevBeiag mavw otnv Yuydpevn povada moMamwv umodoywv RF COOLIEF*.

Avtipetwmon mpofAnpdtwy
0 mapakdtw mivakag mapéyetat we Boridnpa otov xprot yia m didyvwoen
mbavav mpoPAnpdtwy.

NPOBAHMA IXOAIA ENIAYZIH
MPOBAHMATOX

Dev Nat pétpnonme | + BePaiwbeite ot

m')uvputonomiml eszOKpagia(, phzc 0Mog 0 anaIToUpEvog

Hetpnon Ol OUOKEVEC TTpEMEL e€omhiopdc eivat owotd

Ppokpasia va hertoupy ouVBEBEpEvoc.

ot Aettoupyia 0woTd. ey -

9epanelag E)\eyire VIaToyov pivuyia

) apdpatog ot levwntpla

| 6 RF.

vaKpipic, iy )
sopalpévn i E)\sy{rls OMTIKA ToV(TOUC)
KaBuoTEPNIE Kkabetrpa(ec) kat To(ta)
PNKEVD . )

#vbein kahadio(a) yla {npiée.

zpoKpaciag Bepatwbeire ot ot

o Aetroupyia OUOKEVEC Elval OTEYVEC

Bepanciag Kat Bpiokovtat o€
Beppokpacia dwpatiov.
Edv o mpopAnua
napapével, Slakoyte
Xprion.
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MPOBAHMA IXOAIA ENIAYIH
NPOBAHMATOX
Dev la ™ pétpnon « BeBaiwbeite ont
npayparomotgitan | ¢ epmédnong, 0Mog 0 amaitopEvog
nétpnon anarteitatn fomhiopdg elvat owoTd
unédnongoty | oovdeon oNoKAnpoU | guydedepévog.
Kataotao TOU OUOTIHATOC , _—
£'I'ol|»|6'ﬂ]'l'2( Kat OAeg 2lu : (E])\zyfts VIATUROV HVUHa
GUOKEVEC Tpée pdMpatog ot fewvijtpla
va \ettoupyoov RF.
00)0Td. « ENéyéte omikd Tov(touc)
kaBetripa(ec) kat to(ta)
Kah@dto(a) yta {npiég.
BeBaiwbeite oti ot
OUOKEVE Eival 0TeyVEC
Kat Bpiokovtat o€
Beppokpacia dwpatiov.
Edv to mpopAnpa
Tapapével, SlakoPTe T
xpron.
0 Zuvdeopog KdBe avvdeopiog « EmaknBevote ot ot
KaBetipa dev éxel oxedlaoTei TIpo€oyéC ToU oLVdEapov
Sq?(lpll(')(tl 010 (OTE VA auvég’aal €ivat evBuypappopéveg
Buopa kaBetipa | pie ouyKekpipévo JIE TOV 0WOTO
Tporo yia Adyoug TPooaVATONOpO.
aopdhetac. Edv « BeBatwbeite oti ot
01 TIPOEEOXES TOU . .
ouvbéapiov dev eiva |  OUvOeopotTou Bekete va
€UBUYPapLOYEVES, ouvdéoete éxouv Tov idto
otobvdeopor devha | aptBpo akidwy katdtiot
£QapUOTOLY. aKideg dev Eyouv umooTei
{nud. H Yuyopevn
povada moamav
vrodoywv RF COOLIEF*
pmopei va ouvedei povo
pe Wuyopevoug kabetrpeg
(SIP/THP/LUP).
« BeBatwbeite oti ot
alvdeaplol eivat kabapoi
Kat 01t dev éxouv gpacet.
0 Zuvdeopoc KaBe aovéeapiog - EmaknBevote ot ot
yewitplag RF 8ev | éxeloxediaotei Tipoe€oyéc Tou ouvdéapiov
£pappole oto ()OTE Va OUVOEETal sivat suBuypappiopéveg
Boopa yevwiTplag | pie ouykekpiyiévo |I€ TOV 6OTO
RF Tporo yia Adyoug nipogavatohopo.
aogahela. Edv B Oeite ¢
oI TIpOEEOREC ToU . ;Balm eite ot ot
ouvbéopiov dev eiva |  0UvOeootmou Behete va
€uBuypapHIOEvES, 0UVO£0ETE £XOuV Tov idlo
otoiveopior devha | P8O aKidw kat dttot
£QapHOOOLY. akideg dev éouv umooTei
{npd. H Yuyopevn
povada moMamwv
urodoywv RF COOLIEF*
pnopei va ouvdedei povo
pe pa levntpua RF,
£kdoon¢ 4.0 f vynhotepng
£kdoong, pe a0vdeapo 19
akidwv.
« BeBatwbeite oti ot
alvdeaplol ivat kabapoi
Kat 01t dev éxouv gpacet.

MAnpogopieg e§unnpétnong mehatwv Kat EMOTPOPRS

TIPOIOVTOC

Edv éxete omotodrimote mpoBAnpa i EpWTAOELC OXETIKA jie Tov TapovTa ESomhiopd
HALYARD*, emkowVvRaTe i€ T0 IPOGWTIKO TEXVIKIG UMOOTAPIENG:

Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

Aiev 1 NAEKTpOVIKOD

dpopieiou: PMPorders@hyh.com

AVOPUL

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)




INpEIDOELC

[ TV emotpo@n mpoiovTwv mou KaAUmTovTal amd meploplopévn eyyonon,
TIpEMeL va £xeTe Evav aplBo £§0ua1080TNONG EMOTPOPNC POTOU EMOTPEPETE Ta
mipoidvta oty Halyard Health.

Nepropiopévn eyyonon

H Halyard Health eyyvdrat 6T Ta mpoidvta autd dev mapovatdlouv eyyevi
ENATTOHATA 0TNV KaTaokeur Kat Ta uNikd. Edv Ta mpoidvTa autd amodetyBolv ott
Tapovotdlouy eyyevi EANATTWATA 0TV Kataokevr kat Ta uhikd, n Halyard Health,
Katd Ty amdutn Kat anokELoTIKR SlakpITIKY TG EvxEépela, Ba avTikaTaoTioeL 1
Ba emokevdoet omol081OTE TETOLO TPOIOV, EEAIPOVIEVY TWV PETAPOPIKWV Kal
TOU £PYATIKOU KOOTOUG Yla ToV evieyOpevo Eeyxo, agaipean i avamhipwon Twv
amoBepdtwv Tou MPOIOVTOC.

Avth n meploptopévn eyyonon 1xUe H6Vo yia yviola pyoaTactakd mpoiovia

Ta omoia éxouv Xpnatpomoinei 6UpQwva ie T QUEIOAOYIKT Kat evoedelypévn
xprion Toug. H meptoptopiévn eyyonon tne Halyard Health AEN woxUet yia mpoiovta
Halyard Health ta omoia éyouv emokevaotei, aNhowwBei i} Tpomomoin Bei pe
orotovdrmote Tpormo kat AEN 1oyt yia mpoidvra Halyard Health mou éxouv
amoBnkeutei i ykataotadei pe AdBog Tpdro, 1} €ouv xpnotpomoinBei f
ouvtnpndei avtibeta amé Tig 08nyieg Te Halyard Health. H mepiodog eyyonong
yia toug KaBetiipec RF kat ta Kahwdia avvdeong yevvitplag RF ¢ HALYARD*
€iva 90 nuépeg amd Ty nuepopnvia ayopdc, ektog edv opiletat SlagopeTikd.

Anomoinon £v0UVNG Kat amoKAEIGHOG AAAWVY EYYUROEWY
Aev mapéyetat kapia eyyonon omolovdiimote gidoug mépav e meptypagric

TV Mapandve eyyuRoewv mou avapépBnkav mapandvw. H Halyard Health
amomoleital kat amokAeiet kaBe eyyonon, pnTn 1 EVoOUHEVN, EUMOPEVOINOTNTAC
KataMnAOTNTAG yia KAMoLa GUYKEKpIEVN Xprion 1 okomo.

Nepropiopdc vBivng yia amo{npiwon

o mhaioto omotasdrimote aiwong 1y aywyn¢ yia amo{npiwen, n omoia mpokUMTel
Noyw umotiBépevng mapdBaong T eyyonane, abémong oupBaong, apéela,
€uBuvng mapaywyol i omotacdrmote AMNG vopikn¢ Bewpiag 1y Bewpiag Sikaiou, o
ayopaoTii ouppwvei ouykekpiuéva ot n Halyard Health dev 8a BewpnBei unaitia
yia amo{npiewon Aoyw Slapuyovtwy 665wy i a§lwoewy meAaT@Y T ayopaoTr
yia omotadnote Tétola amolnpiwon. H amokAetotikn eubovn g Halyard Health
yla anmo{npioon meplopidetat 610 KOGTOC yia TOV AY0paoTH) TwWV GUYKEKPIHEVAV
mipoidvtwv mou mwhibnkav amd v Halyard Health otov ayopaat, Ta omoia
amoteholv To évavopa TG agiwong Ayw unartétTag.

H xprion autod Tou mpoidvog amd Tov ayopaotr Bewpeitar amodox Twv opwv
KAl TwV IPOUMOBETEWY AUT@Y TWV TTEPLOPIGPEVV EYYUNOEWY, ATIOKAEIOH®Y,
anomolnoewv EuBOVNG Kal MEPLOPIOHWY EVBUVNG Yia Xpnpatiki) amolnpiwon.

23



* *
@ HALYARD* COOLIEF

Modulo multi-radiofrequenza raffreddata

Rx Only: La normativa federale statunitense limita la vendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione di un medico.

Descrizione del dispositivo

Il modulo multi-radiofrequenza raffreddata (RF) HALYARD* COOLIEF* deve
essere utilizzato unitamente a un generatore per la gestione del dolore a
radiofrequenza (RF) raffreddata HALYARD* COOLIEF* V4.0 o superiore, 0 un
generatore Kivgerty-CLark® V4.0 o superiore (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) e sonde a radiofrequenza raffreddata COOLIEF* (SIP/LUP/THP) per
generare lesioni a radiofrequenza nel tessuto nervoso. (Fig. 1)

Indicazioni per I'uso

Il modulo multi-radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* deve essere
utilizzato unitamente a un generatore di radiofrequenza per generare lesioni 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

a radiofrequenza. 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 lesioni a radiofrequenza.

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 modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF* & un dispositivo riutilizzabile.
Una pulizia non adeguata del dispositivo puo causare lesioni a carico
del paziente e/o la propagazione di malattie infettive tra i pazienti.
I modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF* deve essere utilizzato con
la versione corretta del generatore per la gestione del dolore a

liofreq (RF) raffreddata HALYARD* COOLIEF* V4.0 o superiore
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). Eventuali tentativi di
utilizzarlo con altri cavi connettore possono causare elettrocuzione del
paziente o dell'operatore.
Ilp le di lak io e i pazientip essere sottoposti
a una significativa 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 I'efficacia del dispositivo.
D l'attivazione del g e di radiofreq i campi
elettrici di conduzione e irradiazione p interferire con il corretto
funzionamento di altri dispositivi elettromedicali presenti.
Non utilizzare il modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF* con I'adattatore
bipolare (PMA-BP).

/\ Precauzioni

- Non tentare di utilizzare il modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF* prima
di aver letto attentamente le presenti Istruzioni per I'uso e il Manuale per
I'utente del generatore di RF.
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« II'modulo Multi-RF raffreddata deve essere utilizzato da medici esperti nelle
tecniche dilesione a radiofrequenza.

- Un‘apparente bassa potenza di uscita o un funzionamento non corretto
alle impostazioni normali potrebbero indicare: 1) collegamento errato
del sistema oppure 2) mancanza di corrente in un conduttore elettrico.

Non aumentare il livello di potenza prima di verificare difetti evidenti o
un‘applicazione impropria.

« Perevitare il rischio di accensione, verificare che non siano presenti materiali
infiammabili nella stanza durante I'applicazione di potenza RF.

« Il generatore diradiofrequenza & in grado di trasmettere correnti elettriche
apotenze elevate. La manipolazione impropria della sonda e dell'elettrodo
passivo dispersivo puo causare lesioni a carico del paziente o dell'operatore,
soprattutto durante I'azionamento del dispositivo.

« Durante I'erogazione di corrente, il paziente non deve entrare in contatto con
superfici metalliche messe a terra.

« Eresponsabilita del medico determinare, valutare e comunicare a ciascun
paziente tutti i rischi prevedibili della procedura di lesione a radiofrequenza.

Eventi avversi

Complicazioni legate all'uso di questo dispositivo sono associate con le procedure
che impiegano una sonda RF.

Specifiche del prodotto

Modulo multi-radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*

Modello: CRX-BAY-MCRF

Dimensioni involucro: 83X6,3X2,2m(3,3in.x2,5in.x0,91in.)
Cavo Multi-RF raffreddata COOLIEF*

(Lunghezza): 2,43m (8ft)
Numero di collegamenti: 4
Temperatura di funzionamento: ~ da 10°Ca 40°C

da-40°Ca70°C
15-80% senza condensa

Temperatura di conservazione:
Umidita:
Ispezione prima dell'impiego
Prima dell'uso occorre eseguire le seguenti ispezioni:
1. Verificare la presenza di eventuali segni di danni sull'involucro o sul cavo
del modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF*.
2. Escludere danni a isolamento o connettori del modulo Multi-RF
raffreddata COOLIEF*.

3. Verificare che tutte le diciture siano presenti e leggibili sullinvolucro e
sul cavo del modulo Multi-RF COOLIEF*.

Apparecchiature necessarie

Il modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF* va utilizzato nelle procedure mediante

radiofrequenza esequite presso centri clinici specializzati. | dispositivi occorrenti

per l'esecuzione di tali procedure sono:

«  Generatore di radiofrequenza V4.0 o superiore (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

« Sonda a RF raffreddata COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

- Introduttore a RF raffreddata COOLIEF* (SII/THI/LUI)

« Elettrodo passivo dispersivo monouso

Istruzioni per I'uso
Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni. Rispettare tutte le
controindicazioni, avvertenze e precauzioni riportate nelle presenti istruzioni. La
mancata osservanza delle istruzioni puo provocare un funzionamento errato del
dispositivo e lesioni a carico del paziente.
1. Porre il modulo Multi-RF raffreddata su un carrello di montaggio
oppure su un tavolo o superficie resistente. Collegare il cavo Multi-RF
raffreddata al generatore RF.
2. Collegare le sonde a RF raffreddata COOLIEF* ai connettori sul modulo
Multi-RF raffreddata COOLIEF*. E possibile collegare sino a quattro sonde
RF raffreddata COOLIEF* (SIP/THP/LUP) al modulo Multi-RF raffreddata
COOLIEF*. (Fig. 2-5)
Seguire le istruzioni per I'uso della sonda RF raffreddata COOLIEF* (SIP/
THP/LUP) durante il collegamento e il posizionamento delle sonde e
dell'elettrodo passivo dispersivo monouso.
3. Stimolare ciascuna sonda singolarmente in base alle necessita sequendo
il Manuale dell'utente del generatore RF V4.0.



4. Lesionare in base alle necessita impostando il generatore RF sulla
modalita di lesione. Consultare il manuale per 'utente del generatore RF
V4.0 per ulteriori informazioni sulle procedure di lesionamento.

5. Impostare il resto del sistema in base alle istruzioni per I'uso della sonda
RF raffreddata COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione

1l modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF* & un dispositivo che non entra in
contatto con il corpo, pertanto NON & sterile né sterilizzabile. Se si rende
necessaria la pulizia, la superficie del modulo pud essere pulita con un panno
umido con poca filaccia con un detergente non abrasivo dissolto in acqua.
Asciugare la superficie dopo averla pulita. Non spruzzare MAI né versare liquidi
direttamente sul modulo Multi-RF raffreddata COOLIEF*.

Risoluzione dei problemi

La seguente tabella viene fornita come ausilio per I'utente nella diagnosi di
potenziali problemi.

PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI
PROBLEMI
Nessuna Per misurare la « Verificare la corretta
misurazione temperatura, connessione di tutte le
della tuttii diSpOS?tiVi apparecchiature.
et | otz | s e
di trattamento di Rf segnala un errore.
OPPURE . Vgnﬁcare Ig presenza
Lettura di eventuali danni a
h carico della sonda o del
inesatta, S
irregolare o avo. A_c_ce_rtg ol (he.l .
lenta della dispositivi siano asciutti e
temperatura a temperatura ambiente.
Se il problema persiste,
interrompere I'uso.
Nessuna Per misurare « Verificare la corretta
misurazione limpedenza, lintero connessione di tutte le
dellimpedenza | sistema deve apparecchiature.
nello stato essere collegato e + Verificare se il generatore
PRONTO tuttii dispositivi il RF seanala un errore
(READY) devono funzionare 9 '
correttamente. « Verificare la presenza
dieventuali danni a
carico della sonda o del
cavo. Accertarsi che i
dispositivi siano asciutti e
a temperatura ambiente.
Seil problema persiste,
interrompere I'uso.
Il connettore Ciascun connettore « Verificare che le chiavi del
dellasonda & fabbricato per connettore siano allineate
non entra collegarsi in modo nel senso corretto di
nell'attacco specifico per motivi orientamento.
gliﬁ?;siz,;gélse . Veriﬁcarg chg i connettori
connettore non si collegati abl?|ano lo stesso
allineanoi connettori | Numero dipin e che
non potranno questi ultimi non siano
combaciare. danneggiati. Il modulo
Multi-RF raffreddata
COOLIEF* va collegato
soltanto alle sonde RF
raffreddata (SIP/THP/LUP).
« Accertarsi che i connettori
siano puliti e non ostruiti.

PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI
PROBLEMI

Il connettore Ciascun connettore « Verificare che le chiavi del

del generatore | & fabbricato per connettore siano allineate

RF non entra collegarsi in modo nel senso corretto di

nell'attacco specifico per motivi orientamento.
d'f'(gre.z,,za‘ Se « Verificare che i connettori
le“chiavi” del lleqati abbiano |
connettore non si collegati abbiano lo

stesso numero di pine
che questi ultimi non
siano danneggiati.
Il modulo Multi-RF
raffreddata COOLIEF* va
collegato esclusivamente
al generatore RF V4.0 0
superiore, con connettore
a19pin.

« Accertarsi che i connettori
siano puliti e non ostruiti.

allineano i connettori
non potranno
combaciare.

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 & 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

Nell'ambito 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, l'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.
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* *
@ HALYARD* COOLIEF

Multi-atdzeséto radiofrekvencu modulis

Rx Only: ASV federalais likums nosaka Sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

lerices apraksts

HALYARD* COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu (RF) modulis ir

paredzéts lietosanai kopa ar HALYARD* COOLIEF* atdzeséta radiofrekvences

(RF) sapju parvaldibas generatora V4.0 versiju vai jaunaku vai Kimserry-Cuark®
radiofrekvences generatoru V4.0 versiju vai jaunaku (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) un COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences zondi(-ém) (SIP/LUP/
THP), lai veiktu radiofrekvences (RF) ablaciju nervaudos. (1. att.)

Lietosanas indikacijas
HALYARD* COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu modulis paredzéts
lietosanai kopa ar radiofrekvences generatoru, lai veiktu ablaciju nervaudos.

Kontrindikacijas

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoru procediiras laika un péc tas var

rasties dazadi stimulatora funkcijas traucgjumi. Uztversanas rezima
elektrokardiostimulators var uztvert RF signalus ka sirdsdarbibu un tapéc
neveikt sirds stimulaciju. Sazinieties ar elektrokardiostimulatora razotaju, lai
noskaidrotu, vai elektrokardiostimulators ir japarstada fiksétas sirdsdarbibas
stimulacijas rezima radiofrekvences procedaras laika. Péc procediiras novértéjiet
pacienta stimulatora funkciju.

Parliecinieties par RF generatora drosibu un saderibu ar citam fiziologisko

funkiju monitoréSanas un elektriskajam iericém, kas tiek izmantotas pacientam.

Ja pacientam tiek veikta muguras smadzenu, dzila smadzenu vai cita veida
stimulacija, sazinieties ar ierices razotaju, lai parliecintos, vai stimulatoram
jadarbojas bipolaras stimulacijas rezima, vai jabt IZSLEGTAM.
Sis procedaras nepiecieSamiba pacientiem ar ieprieks&ju neirologisku deficitu ir
ripigi japardoma.
Visparéjas anestézijas izmantosana ir kontrindicéta. Lai procediras laika
saglabatu kontaktu ar pacientu, procedira javeic, izmantojot vietéjo anestéziju.
Sistémiska infekcija vai lokala infekcija procediras vieta.
Koagulacijas traucgjumi vai antikoagulantu lietosana.
/\ Bridinajumi
COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu modulis ir paredzéts
atkartotai lietosanai. Ja ierice netiek pienacigi tirita, pacientam var
tikt nodarits kaitéjums un/vai var notikt infekcijas slimibu parnesana
no viena pacienta uz otru.
COOLIEF* multi-atdzesé diofrekvencu modulis ir izmantojams kopa
ar atbilstoso HALYARD* COOLIEF* atdzeséta radiofrekvences (RF) sapju
parvaldibas generatora V4.0 versiju vai jaunaku (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED). Lieto3ana ar citiem kabelu konektoriem var
izraisit navéjosu elektrosoku pacientam vai ierices lietotajam.
Laboratorijas personals un pacienti radiofrekvencu procediiras
laika var but paklauti ievérojamai rentg iedarbibaiilg
fluoroskopiskas kontroles izmantosanas dél. Tas var izraisit akiitu
radiacijas kaitéjumu, ka ari palielinat somatisku un genétisku
patologiju risku. Tadél staru iedarbibas mazinasanai javeic atbilstosi
drosibas pasakumi.
Partrauciet lieto3anu, ja ievérojat nepareizu, neparastu vai novélotu
temperatiiras radijumu. Bojata aprikojuma izmantosana var radit
kaitéjumu pacientam.
Neparveidojiet HALYARD* aprikojumu. Jebkadas izmainas var
apdraudét ierices drosibu un efektivitati.
Kad RF generators ir ieslégts, parvaditie un izstarotie elektriskie lauki
var trauceét cita elektriska mediciniska aprikojuma darbibai.

jiet multi- diofrekvencu moduli ar bipolaro
adapteru (PMA-BP).

/\ Piesardzibas pasakumi

-+ Neméginiet izmantot COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu moduli,
pirms neesat pilniba izlasijis Sos lietosanas noradijumus un RF generatora
lietotaja rokasgramatu.

« COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu moduli jaizmanto arstiem, kuri
labi parzina radiofrekvences ablacijas tehniku.

« Jairadmredzama zema jaudas padeve vai aprikojums nefunkcioné ka
pienakas, kaut arf iestatijumi ir atbilstosi, tas var liecinat par: 1) kldainu
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sistémas savienojumu vai 2) jaudas padeves traucgjumiem elektriskaja
novadijuma. Nepaaugstiniet jaudas limeni pirms neesat parbaudijis, vai nav
radusies redzami bojajumi un vai ierice tikusi lietota pareizi.

- Lainovérstu uzliesmo3anas risku, parliecinieties, ka telpa RF jaudas
izmantosanas laika neatrodas viegli uzliesmojosi materiali.

«  RF @enerators spéj radit ievérojamu elektrisko jaudu. Nepareiza rikosanas
ar zondi un neitralo elektrodu, ipasi, kad ierice ir darbibas rezima, var radit
kaitéjumus pacientam vai procediras veicgjam.

- Jaudas padeves laika pacients nedrikst nonakt saskarsmé ar iezemétam
metala virsmam.

« Arsta pienakums ir noteikt, novértét un katram pacientam darit zinamus
visus paredzamos riska faktorus, kas saistiti ar radiofrekvences ablacijas
procediru.

Nevélami notikumi

Sis ierices lietosanas raditas komplikacijas ir saistitas ar procedaram, kuras tiek
izmantota RF zonde.

Izstradajuma raksturojums

HALYARD* COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu modulis

Modelis CRX-BAY-MCRF

letvara izmeri 3,3 collas x 2,5 collas x 0,9 collas.
COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu

kabelis (garums) 8 pédas

Savienojumu skaits 4

Darba temperatra 10°Clidz 40°C
Uzglabasanas temperatiira -40°Clidz 70°C

Mitrums 15-80% nekondensgjoss

Parbaude pirms lietosanas
Pirms lietosanas javeic Sadas apskates:
1. Parbaudiet COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu moduli, vai
ietvaram un kabelim nav fizisku bojajumu pazimes.
2. Parbaudiet COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu moduli, vai ta
izolacija vai savienotaji nav bojati.
3. Parbaudiet COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu ietvaru un kabeli,
lai parliecinatos, ka uzlimes ir piestiprinatas un izlasamas.

Nepieciesamais aprikojums

COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu modulis ir paredzets lietosanai

RF procediras, kuras veic specializétos kliniskos apstak|os. Aprikojums, kas

nepiecieSams $im procediram, ir sekojosais:

«  radiofrekvences generatora V4.0 versija vai jaunaka (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED);

« COOLIEF* atdzesétas RF zonde (SIP/THP/LUP);

« COOLIEF* atdzesétas RF ievaditajs (SII/THI/LUI);

- vienreizéjas lietoSanas neitralais plaksterveida (DIP) elektrods.

Lietosanas noradijumi

Pirms lietosanas rapigi izlasiet visus noradijumus. levérojiet visas
kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kas noraditi $aja
instrukcija. Noradijumu pareiza neievérosana var novest pie ierices neatbilstigas
darbibas un izraisit kaitéjumu pacientam.

1. Novietojiet multi-atdzeséto radiofrekvencu moduli uz turétaja vai uz
stabila galda vai platformas. Pievienojiet multi-atdzeséto radiofrekvencu
kabeli pie RF generatora.

2. Pievienojiet COOLIEF* atdzeséto RF zondi(-es) pie COOLIEF* multi-
atdzeséto radiofrekvencu modula savienotajiem. Pie COOLIEF*
multi-atdzeséto radiofrekvencu modula var pievienot Cetras COOLIEF*
atdzesétas RF zondes (SIP/THP/LUP) (2.-5. att.) Sekojiet noradijumiem
COOLIEF* atdzesétas RF zondes (SIP/THP/LUP) lietosanai, savienojot
un novietojot zondes, ka arf izvietojot vienreizéjas lietosanas neitralo
plaksterveida (DIP) elektrodu.

3. Veiciet katras zondes stimulaciju atseviski pec nepieciesamibas, sekojot
RF generatora V4.0 versijas lietotaja rokasgramatai.

4. Veiciet ablaciju pec nepieciesamibas, ieslédzot RF generatoru ablacijas
rezima. Lai iegutu plasaku informaciju par ablacijas procedaru, skatit RF
eneratora V4.0 versijas lietotaja rokasgramatu.



5. Sagatavojiet darbam paréjas sistémas dalas, ka aprakstits COOLIEF*
atdzesétas RF zondes (SIP/THP/LUP) lietosanas instrukcija.

Tirisanas un sterilizacijas noradijumi

COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu modulis nenonak kontakta ar cilvéka
kermeni, un tapéc tas NAV sterils un to NEVAR sterilizét. Ja nepieciesama tirisana,
modula virsmu var tirit ar mitru, bezpliksnu dranu, izmantojot neabrazivu
NEKAD nesmidziniet un nelejiet $kidrumus tiesi uz COOLIEF* multi-atdzeséto
radiofrekvencu modula.

Traucéjummeklésana
Sitabulaizveidota, lai palidzétu lietotajam iespgjamo problému diagnostika.
PROBLEMA KOMENTARI TRAUCEJUMMEKLESANA
Procediiras Lai izméritu - Nodrosiniet, lai viss
reZima neparadas | temperatiru, nepieciesamais aprikojums
temperatiras visam ericém biitu pareizi saslegts.
merijums Ja>bu_1 Igba darba - Parbaudiet, vai uz RF
VAI . (eneratora neparadas
procediras reima pazinojums par k|du.
E::,a;::tr;epreazs, - Ripigi apskatiet zondi(-s)
vai novélots \éa[}(qbey(-'us), ya|‘t|e nav
temperatiras E o;_atl. Parlleclmetles, vai
mérijums ferices i sausas un gtrodas
istabas temperatra.
Ja problému neizdodas
noverst, partrauciet
lietosanu.
Neparadas Lai méritu « Nodroginiet, lai viss
pretestibas pretestibu, visai nepiecieSsamais aprikojums
mérijl_lms . sistémai‘irjéblﬂt bitu pareizi saslégts.
gatavibasredima | sasleqaln VS | . e, vai 2
pazinojums par kludu.

- Rupigi apskatiet zondi(-s)
vai kabeli(-us), vai tie nav
bojati. Parliecinieties, vai
erices ir sausas un atrodas
istabas temperatra.

Ja problému neizdodas
noverst, partrauciet
lieto3anu.
Zondes Drosibas - Parbaudiet, vai konektoru
konektors apsverumu de zobi ir viena limeni un
neiederas zondes | katrs konektors pareizi orientti,
spraudkontakta | veidotstalaito | pgygier o
:?)rt:tialglsz:ggm konektoriem ir vienads
Ja konektoru : kontaktu skaits un tie nav
. 20bi" nav viena bojati. COOLIEF* multi-
fiment, konektori atdzeséto radiofrekvencu
nesader. modulis ir savienojams
tikai ar atdzesétas RF
zondém (SIP/THP/LUP).

« Parliecinieties, ka konektori

ir tiri un tie nav blokéti.
RF generatora Drosibas - Parbaudiet, vai konektoru
konektors apsvérumu de| zobi ir viena limeni un
r'leiederas RF kayrs konektqrs pareizi orientti.
Generatora | VOB 8110 | i, va
P varetu pievienot konektoriem ir vienads
noteikta veida. N -
Ja konektoru kop_taktu skaits un t|e.nav
20bi" nav viena bojati. _COOLIEf* muIt|—v
fiment, konektori atdzeséto radiofrekvencu
nesader. modulis ir pievienojams
tikai RF generatora versijai
V4.0 vai jaunakai, kam ir
19-kontaktu konektors.

- Parliecinieties, ka konektori

ir tiri un nav bloketi.

Klientu atbalsts un izstradajuma atgrieSana
Ja jums ir radusas problémas vai jautajumi par $o HALYARD* aprikojumu,
sazinieties ar masu tehniska atbalsta dienesta personalu:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-pasts: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

levéribai

Lai atgrieztu izstradajumus saskana ar ierobezoto garantiju, pirms izstradajumu

nosatisanas atpakal uz Halyard Health, jums jasanem atgriesanas autorizacijas
numurs.

lerobeZota garantija

Halyard Health garanté, ka So izstradajumu sakotnéjas izgatavosanas procesa
bojajumi nav radusies, ka ari to, ka nav izmantoti bojati materiali. Ja izstradajums
tomeér izradas bojats ta izgatavosanas laika vai izmantoto bojato materialu

dél, Halyard Health pilniba pamatojoties uz saviem ieskatiem, nomainis vai
salabos jebkuru $adu izstradajumu, bet nekompenseés transportésanas un darba
izmaksas, kas saistitas ar izstradajuma parbaudi, aizvaksanu vai atkartotu
sagatavosanu lietosanai.

Siierobezota garantija attiecas tikai uz originaliem, no ripnicas piegadatiem
izstradajumiem, kas tikusi lietoti tiem paredzéta nolika 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

Cita veida garantijas, kas papildinatu ieprieks aprakstitas garantijas, nepastav.
Halyard Health atruna un nepielauj izmantot citas garantijas, neatkarigi no t, vai
tas izteiktas tiesi vai neties, vai saistiba ar realizaciju vai piemérotibu konkrétam
lietosanas mérkim.

Saistibu ierobezojums kaitéjumu gadijuma

Jebkura prasiba vai tiesas prava par bojajumiem, kura ierosinata, atsaucoties

uz garantiju parkapumu, liguma lausanu, nolaidibu, prasibam izstradajumam
vai jebkadu citu likumigu vai taisnigu piené pircgjs ipasi norada, ka
piekrit tam, ka Halyard Health nenes athildibu par kaitéjumu, kas radijis pelnas
zaudé&jumu, vai pircéja klientu prasibam saistiba ar jebkuru $ada veida kaité&jumu.
Halyard Health vieniga atbildiba par kaitgjumiem tiek ierobeZota lidz izmaksai
pircéjam par konkréto preci, kuru Halyard Health pardevis pirc&jam, un sakara ar
kuru tiek iesniegta sidziba par saistibu neievérosanu.

Tiek uzskatits, ka pircgjs, izmantojot 3o ierici, piekrit ieprieks minéto ierobezoto
garantiju, iznémumu, saistibu atrunu un ierobezojumu noteikumiem attieciba uz
finansialiem zaudé&jumiem.
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* *
@ HALYARD* COOLIEF

Daugiakanalis ausinamos radiodazninés neuroabliacijos modulis

Rx Only — federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad j jtaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Prietaiso aprasymas

HALYARD* daugiakanalis ausinamos radiodazninés (RD) neuroabliacijos
modulis yra naudojamas kartu su V4.0 ar vélesnés versijos HALYARD* COOLIEF*
ausinamos radiodazninés (RD) skausmo gydymo neuroabliacijos generatoriumi
arba V4.0 ar vélesnés versijos KimserLy-CLark® radiodazninés energijos
generatoriumi (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ir COOLIEF*
ausinamu radiodazniniu zondu (-ais) (SIP/LUP/THP) nervinio audinio zony
sunaikinimui radijo daznio (RD) srove. (1 pav.)

Naudojimo indikacijos

HALYARD* COOLIEF* daugiakanalis ausinamos radiodazninés neuroabliacijos
modulis skirtas naudoti kartu su radiodazninés energijos generatoriumi atliekant
nervinio audinio zony sunaikinima.

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 nepasiysti
Sirdj stimuliuojanciy impulsy. Kreipkités j stimuliatoriy tiekiancia kompanija ir
suzinokite, ar radiochirurginés procediros metu stimuliatoriy galima perjungti j
fiksuoto daznio stimuliavimo rezima. Po procedaros jvertinkite paciento Sirdies
ritmo stimuliavimo sistema.

Patikrinkite kitos, be radiodazninés neuroabliacijos RD generatoriaus, prie
paciento jungiamos fiziologiniy funkcijy stebéjimo ir elektrinés aparatiros
suderinamuma ir sauguma.

Jei pacientui implantuotas stuburo giluminés galvos |
neurony stimuliacijos ar kitas stimuliatorius, pasiteiraukite gamintojo, ar nereikia
stimuliatoriy nustatyti j dvipolio stimuliavimo rezima arba  isjungties padétj.
Sios procediiros nepatariama atlikti pacientams, kuriems anksciau yra buves
nustatytas bet kokio pobtdzio neurologinis deficitas.

Bendrosios nejautros taikymas yra kontraindikuotinas. Gydyma reikia atlikti
vietinés nejautros salygomis, kad procediros metu bty galima uztikrinti
paciento grjztamajj rysj ir atsaka.

Bendra organizmo infekcija ar vietiné infekcija procedrinio gydymo srityje.
Kraujo kreéjimo sutrikimai arba antikoagulianty vartojimas.

A\ |spéjimai

COOLIEF* daugiakanalis ausinamos RD neuroabliacijos modulis yra
daugkartinis prietaisas. Prietaiso tinkamai neisvalius, galima suzaloti
pacienta ir (arba) infekcinémis ligomis uzkrésti kitus pacientus.
COOLIEF* daugiakanalj ausinamos RD neuroabliacijos modulj batina
naudoti tik su deramos versijos — V4.0 ar vélesnés — HALYARD* COOLIEF*
ausinamos radiodazninés (RD) sk gydymo bliacijos
generatoriumi (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). Méginant
naudoti su kitais jungiamaisiais kabeliais, pacienta arba operatoriy
gali istikti mirtinas elektros smagis.

Radiochirurgijos procediiry eigos metu nuolat taikant fluoroskopija,
laboratorijos darbuotojai ir pacientas gali patirti reikSminga rentgeno
spinduliuotés poveikj. Sis poveikis gali sukelti imy radioaktyviosios
apsvitos suzalojima ir padidinti somatiniy bei genetiniy pakenkimy
rizika. Todél butina imtis tinkamy priemoniy Siai ap3vitai kiek
imanoma sumaiinti.

Pactahainc t - a
| 4

j p  netikslumo, netolygumo ar létumo,
naudojima reikia nutraukti. Naudojant sugedusia jranga, galima
suzaloti pacienta.

HALYARD* jrangos modifikuoti negalima. Bet kokia modifikacija gali
pakenkti prietaiso saugumui ir veiksmingumui.

Kai suaktyvinamas RD generatorius, suzadinti ir spinduliuojami
elektriniai laukai gali sutrikdyti kita elektring medicinos jranga.
COOLIEF* daugiakanalio ausinamos RD neuroabliacijos modulio
negalima naudoti su bipolinés sistemos adapteriu (PMA-BP).

/\ Atsargumo priemonés

- COOLIEF* daugiakanalio ausinamos RD neuroabliacijos modulio naudoti
negalima pirmiausia atidZiai neperskaicius Sios naudojimo instrukcijos ir RD
generatoriaus naudotojo vadovo.
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+ COOLIEF* daugiakanalj ausinamos RD neuroabliacijos modulj gali naudoti tik
gydytojai, jvalde radiodazninés neuroabliacijos metodika.

- AkivaizdZiai mazq iséjimo galig arba jrangos funkcinius sutrikimus
normaliomis salygomis gali sukelti Sios priezastys: 1) netinkamas sistemos
daliy sujungimas arba 2) nutriikes elektros srovés tiekimas j elektros laida.
Nenustacius aiskios defekto ar netinkamo naudojimo priezasties, srovés
galingumo didinti negalima.

- Siekiant apsisaugoti nuo uzsidegimo pavojaus, batina pasirapinti, kad
auksto daznio srovés taikymo metu operacinéje nebaty degiyjy medziagy.

« RD generatorius yra pajéqus tiekti reikSmingo galingumo elektros energija.
Netinkamai elgiantis su zondu ir DIP elektrodu, ypatingai prietaiso
naudojimo metu, galima suZaloti pacienta arba operatoriy.

+ |jungus elektros srove, pacienta batina saugoti nuo salycio su jZemintos
metalinés jrangos pavirsiais.

- Gydytojas yra atsakingas uz bet kokios numatomos radiodazninés
neuroabliacijos procedry keliamos rizikos nustatyma, jvertinima ir
isaiskinima kiekvienam pacientui individualiai.

Nepageidaujami reiskiniai

Naudojant 3j prietaisa, gali pasitaikyti komplikacijy, biidingy procedaroms, kuriy

metu taikomas RD zondas.

Gaminio specifikacijos

HALYARD* COOLIEF* daugiakanalis auSinamos radiodazninés
neuroabliacijos modulis

Modelis CRX-BAY-MCRF

Gaubto matmenys 8,3 m (33c0l)X6,3m(2,5cl)X2.2cm (0,9 col.)
COOLIEF* daugiakanalis

ausinamos RD

neuroabliacijos kabelis (ilgis) 2,4 m (8 ft)

Junggiy skaicius 4

nuo 10 °Ciki 40 °C
nuo -40 °Ciki 70 °C
15-80 % nesikondensuojant

Veikimo temperatra
Laikymo temperatiira
Drégnis

Patikrinimas prie$ naudojant
Pries naudojant batina atlikti tokia patikra:
1. Aptitrékite COOLIEF* daugiakanalj ausinamos RD neuroabliacijos
modulj, ar nematyti jokiy gaubto ar kabelio fizinio pazeidimo pozymiy.
2. Patikrinkite, ar néra COOLIEF* daugiakanalio ausinamos RD
neuroabliacijos modulio izoliacinés dangos arba jungciy pazeidimy.
3. Patikrinkite, ar ant COOLIEF* daugiakanalio ausinamos RD
neuroabliacijos modulio gaubto ir kabelio yra priklijuotos ir jskaitomos
visos etiketés.

Butina jranga

COOLIEF* daugiakanalis ausinamos RD neuroabliacijos modulis yra skirtas

naudoti RD procediroms, atliekamoms specialiai pritaikytoje klinikinéje

aplinkoje. Sioms procedaroms reikalinga tokia jranga:

« V4.0 arvélesnés versijos radiodazninés energijos generatorius (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

« COOLIEF* ausinamas RD zondas (SIP/THP/LUP)

« COOLIEF* ausinamos RD neuroabliacijos punkciné adata (SII/THI/LUI)

- Vienkartinis indiferentinis (dispersinis) lipnus elektrodas (DIP)

Naudojimo nurodymai

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visus nurodymus. Laikykités visy Sioje
instrukcijoje pateikty kontraindikacijy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy.
Tinkamai nesilaikant nurodymy, prietaiso funkcionavimas gali sutrikti ir galima
suzaloti pacienta.

1. COOLIEF* daugiakanalj ausinamos RD neuroabliacijos modulj padékite
ant tvirtinimo vezimélio arba bet kokio tvirto stalo ar platformos.
COOLIEF* daugiakanalio ausinamos RD neuroabliacijos modulio kabelj
prijunkite prie RD generatoriaus.

2. Prie COOLIEF* daugiakanalio ausi RD neuroabliacijos modulio
jungciy prijunkite COOLIEF* ausinama RD zonda (-us). Prie COOLIEF*
daugiakanalio ausinamos RD neuroabliacijos modulio galima jungti iki
keturiy ausinamy RD zondy (SIP/THP/LUP). (2-5 pav.)




Prijungdami ir jstatydami zondus, taip pat uzdédami vienkartinj
indiferentinj (dispersinj) lipny elektroda (DIP), laikykités COOLIEF*
ausinamo RD zondo (SIP/THP/LUP) instrukcijoje pateikty nurodymy.

3. Atlikite reikiama sti ima atskirai kiekvienu zondu, laikydamiesi RD
generatoriaus V4.0 naudotojo vadovo nurodymy.

4. Pagal reikme koaguliuokite perjunge RD generatoriy j termoabliacijos
rezima. I$samesnés informacijos apie neuroabliacij3 galima rasti RD
generatoriaus /4.0 naudotojo vadove.

5. Kitus sistemos elementus sujunkite pagal COOLIEF* ausinamo RD zondo
(SIP/THP/LUP) naudoji d

instrukcijos ymus.
Valymao ir sterilizacijos nurodymai
COOLIEF* daugiakanalis ausinamos RD neuroabliacijos modulis yra salyciui su
kinu neskirtas prietaisas, todél NERA sterilus ir NEGALI bati sterilizuojamas. Jei
valyti bitina, modulio pavirsiy galima nuvalyti drégnu mazai besipukuojanciu
skuduréliu, sudrékintu vandeniniu neabrazyvinio ploviklio tirpalu. Nusluoste,
pavirsiy nusausinkite. NIEKADA jokio skyscio negalima purksti ar pilti tiesiai ant
COOLIEF* daugiakanalio ausinamos RD neuroabliacijos modulio.
Trik¢iy Salinimas
Toliau pateikta lentelé yra skirta padéti nustatyti galimas problemas.

PROBLEMA PASTABOS TRIKCIY SALINIMAS
RD generatoriaus | Délsaugumo « Patikrinkite, ar jungciy
jungtis priezasciy kontaktai iSsidéste pagal
nesusijungiasu | kiekviena suderinamas schemas.
I':igtﬁlil:;ato"aus L':)';%?:u Egl?glyra - Patikrinkite, ar sujungiamose
jungtimi prijungiama Jungtyse yra vie nqdas
specifiniu bidu. kontaktqlskmcuvjslu';ar
Jei jungiy kontaktai nepazeisti. COOLIEF*
kontaktai daugiakanalj ausinamos RD
nesilygiuoja, neuroabliacijos modulj galima
jungtys jungti tik suV4.0 arba vélesnés
nesusijungs. versijos RD generatoriumi,
turinciu 19 kontakty jungtj.
« [sitikinkite, kad jungtys yra
Svarios ir neuzsikimse.

Klienty aptarnavimo ir gaminiy grazinimo informacija
13kilus kokiy nors sunkumy ar klausimy, susijusiy su Sia HALYARD* jranga,
kreipkités j masy techninés pagalbos darbuotojus:

Halyard Health
PROBLEMA PASTABOS [ TRIKCIY SALINIMAS 5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
Nustacius Temperatira « [sitikinkite, kad teisingai El. pastas: PMPorders@hyh.com
gydymo matuojama tik sujungta visa reikalinga 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
rezima, néra tuomet, kai visi jranga.
te:‘nperaturos prletalfsallz/ 1@ | - Patikrinkite, ar RD generatorius Pastabos
roémens %SLTZ Sun anes rodo klaidos pranesima. Norint graZinti gaminj ribotosios garantijos salygomis, prie$ siunciant prietaisa
:RBﬁ " . + Apiitrekite, ar nepazeisti Halyard Health reikia gauti prekés grazinimo numer;.
etikslus, zondas (-ai) ir kabelis (-iai). . . "
netolygiis arba sitikinkite, kad prietaisai Ribotoji garantija
léti temperatiiros yra sausi ir kambario Halyard Health garantuoja, kad Sie gaminiai pateikiami be pirminés pagaminimo
foq;!lentys d temperatiiros. Jei problema ar medziagy kokybeés defekty. Nustacius, kad Sie gaminiai turi pirminés
‘r,ee;illr?: gydymo tebéra, nutraukite naudojima. pagaminimo kokybés ar pirminés medziagy kokybés defekty, Halyard Health
absoliuciai vien savo nuozidra pakeis arba pataisys bet kurj tokj gaminj,
nejskaitant mokescio uz pervezima ir papildomy darbo islaidy, susijusiy su
gaminio ekspertize, nuraSymu i3 apskaitos ar grazinimu j sandélj.
Esant parengties | Pilnutinévarza | - |sitikinkite, kad teisingai Sios ribotosios garantijos s3lygos taikomos tik gamykliniams gaminiy
bysen.al,'nera . matuojama sujungta visa reikalinga originalams, kurie yra naudojami pagal tiesioging numatyta paskirtj. Halyard
pll;utmes varzos Ek‘tuqmet,‘ jranga. Health ribotoji garantija NERA taikoma Halyard Health gaminiams, kurie bet
fodmens f‘“ﬁ!“f“g" « Patikrinkite, ar RD generatorius kokiu budu yra buve taisyti, keisti ar modifikuoti, taip pat NERA taikoma Halyard
Z:Selrzlsnig?rsvisi rodo klaidos pranesima. Health gaminiams, kurie buvo netinkamai laikomi ar netinkamai jrengti,
prietaisai yra « Apiidrekite, ar nepazeisti naudojami ar priidrimi, nesilaikant Halyard Health nurodymy. HALYARD* RD
geros funkcinés zondas (-ai) ir kabelis (-iai). zondy ir RD generatoriaus jungiamuyjy kabeliy garantinis terminas yra 90 dieny
biklés. Jsitikinkite, kad prietaisai nuo pirkimo datos, jei nenurodyta kitaip.
yra sausi ir kambario . s sa s - .
temperatiros. Jeiproblema Atsako!n_ybes neprisiémimas ir kity garantijy
tebéra, nutraukite naudojima. nesuteikimas
— - — — Neteikiama jokiy jokio pobidzio garantijy, kuriy salygos neatitinka anksciau
Zondo jungtis Dél saugumo + Patikrinkite, ar jungciy minéty garantings sutarties nuostaty. Halyard Health neprisiima jokios
esusijungia su priezasciy kontaktai isideste pagal atsakomybeés ir nenumato jokiy iSreiksty ar numanomy tinkamumo parduoti ar
n
zondo kistukine | kiekviena suderinamas schemas. tinkamumo naudoti pagal paskirt] garantijy.
Jungtimi Jungtis pagal « Patikrinkite, ar sujungiamose L gy .. s el
konstrukdjayra | o vce vra vienodas Atsakomybés dél zalos atlyginimo apribojimas
frglc'%gn'lau"k‘)‘z du kontakty skaicius ir ar Pirkéjas aiskiai sutinka, kad Halyard Health néra atsakinga uz zala dél pelno
Jgi junggiy : kontaktai nepazeisti. COOLIEF* nuostoliy ar pirkéjo klienty pareiksty pretenzijy atlyginti tokia Zala, susijusiy su
kontaktai daugiakanalj ausinamos RD bet kokiu ie3kiniu ar teismo byla, ikelta tariamo garantiniy salygy pazeidimo,
nesilygiuoja, neuroabliacijos modulj galima sutarties nesilaikymo, aplaidumo, atsakomybés uz gaminio padaryta Zala
jungtys sujungti tik su ausinamais RD pagrindu arba bet kuriuo kitu juridiniu ar teisétu pagrindu. Vienintelé Halyard
nesusijungs. zondais (SIP/THP/LUP). Health atsakomybé uz Zalg yra apribojama pirkéjo iSlaidy uz konkrecias Halyard
- Jsitikinkite, kad jungtys yra Health pirkéjui parduotas prekes, su kuriomis susijusi pretenzija dél atsakomybés,
Svarios ir neuzsikimse. atlyginimu.

Sio gaminio naudojimas laikomas pirkéjo sutikimu su nuostatomis ir salygomis,
apibréZianciomis Sias ribotas garantijas, atsakomybés neprisiémima ir kity
garantijy nesuteikima bei atsakomybés uz turtine Zala apribojima.
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HALYARD* COOLIEF*

@ Hiitott Multi radiofrekvencias modul

Rx Only: Az USA szovetségi torvényei orvosokra korldtozzak, vagy orvosi
rendelvény meglétéhez kotik az eszkoz értékesitését.

Az eszkoz ismertetése

AHALYARD* COOLIEF* hiitdtt Multi radidfrekvencids (RF) modul a HALYARD*
COOLIEF* hiitdtt radiofrekvencids (RF) fajdalomkezeld generator radidfrekvencids
generétor V4.0 vagy Gjabb valtozatdval vagy Kimseruy-Cuark® radiéfrekvencids
generdtor V4.0 vagy djabb vdltozatdval (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) és egy vagy tébb COOLIEF* hiitgtt radidfrekvencids szondaval (SIP/
LUP/THP) egyiitt hasznalhatd radidfrekvencids (RF) Iézidk eldidézésére az
idegszovetben. (1. abra)

Alkalmazasi javallatok

A HALYARD* COOLIEF* hitott Multi-RF modul rédiéfrekvencids generdtorral
és radidfrekvencids szondéval egyiitt hasznélhato radiéfrekvencids léziok
eldidézésére az idegszovethen.

Ellenjavallatok

Szivritmus-szabdlyozot hasznald paci 6l sokféle valtozas bekovetkezhet
akezelés sordn és utan. Erzékeld iizemmadban a szivritmus-szabalyozo
szivverésként értelmezheti az RF jelet, és elveszitheti a sziv ritmusat. Vegye fel

a kapcsolatot a szivritmus-szabdlyozot gyartd tarsasaggal annak eldontésére,
hogy a szivritmus-szabalyozét &t kell-e llitani rdgzitett iitemdi szabalyozdsra a
radiéfrekvencids eljards soran. Az eljérds utdn értékelje ki a paciens szivritmusat.
Ellendrizze azoknak az egyéb fizioldgiai megfigyeld és elektromos berendezések
kombindciéjanak kompatibilitdsét és biztonsédgat, amelyeket a lézids
radiofrekvencids (RF) generdtor mellett a paciensen hasznalni kell.

Ha a paciens gerincvelds, mélyagyi vagy egyéb stimulatort haszndl, vegye fel

a kapcsolatot a gyartoval annak elddntése érdekében, hogy a stimulatornak
bipoléris stimuldcids izemmédban vagy OFF helyzetben kell-e lennie.

Ezt az eljdrast felil kell vizsgélni olyan paciensek esetében, akiknek kordbban
bérmilyen neuroldgiai problémajuk volt.

Az dltaldnos anesztézia alkalmazasa ellenjavallt. Annak érdekében, hogy a
paciens visszajelzéseket adhasson és reagalhasson az eljérds sordn, azt helyi
érzéstelenitéssel kell elvégezni.

Altalanos szepszis vagy helyi fert6zés az eljras teriiletén.

Véralvadasi zavarok vagy véralvadasgatlé haszndlata.

/\ Figyelmeztetések

A COOLIEF* hiitott Multi-RF modul tobbszor hasznalatos eszkoz. Az
eszkoz megfeleld tisztitasanak elmulasztasa a paciens sériilését és/
vagy fert6zo betegség atadasat idézheti eld az egyik paciensrdl a
masikra.

A COOLIEF* hiitott Multi-RF modul a HALYARD* COOLIEF* hijtott
radiofrekvencias (RF) fajdalomkezeld generator megfeleld, V4.0

vagy tjabb verzidjaval (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
hasznalhaté. Ha masfajta kabelekkel probalja meg hasznalni, az
aramiitést a paciens vagy a kezeld aramiités miatti halalat okozhatja.
Alaboratériumi személyzet és a paciensek jelentds
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radiéfrekvencias eljarasok soran
afl kopias képalk foly hasznalata miatt. Ez a kitettség
akut sugarartalmakat okozhat, emellett fennall a szomatikus és
genetikai hatasok fokozott kockazata. Ezért meg kell tenni a megfeleld
intézkedéseket a kitettség minimalizalasa érdekében.

Szakitsa meg az eszkoz hasznalatat, ha pontatlan, véletlenszeri

vagy lomha hémérsékleti értékek jelennek meg. Hibas berendezések
hasznalata miatt a paciens megsériilhet.

Ne médositsa a HALYARD* berend Minden mé
csokkentheti a késziilék biz gat és hatékonysagat.

Ha az RF generatort aktivaljak, a vezetett és kisugarzott elektromos
mezok és az egyéb elektromos orvosi berendezések megzavarhatjak
egymas miikodését.

Ne hasznélja a COOLIEF* hiitott Multi-RF modult a bipolaris adapterrel
(PMA-BP).

/\ Ovintézkedések

« Ne prébalja meg haszndlni a COOLIEF* hiitdtt Multi-RF modult tgy, hogy
el6tte nem olvasta el alaposan a jelen Hasznélati utasitdst és az RF generétor
Felhasznaldi kézikanyvét.

2 A COOLIEF* hiitott Multi-RF modult kizarélag csak a radiéfrekvencids lézios

q

technikakat jol ismerd orvosok hasznélhatjak.

«  Akdvetkezokre utalhat a nyilvanvaléan alacsony teljesitményki , vagy
ha a berendezés nem miikddik megfelelGen a szokdsos bedllitdsok mellett:
1) a rendszer hibés csatlakoztatdsa vagy 2) valamely elektromos kabel
aramellatasi hibdja. Ne novelje a teljesitményt a nyilvénvald hibak vagy a
nem megfeleld alkalmazas ellendrzése elétt.

« Atlizveszély megel6zése érdekében iigyeljen arra, hogy ne legyenek
gyulékony anyagok a helyiségben az RF teljesitmény alkalmazdsa soran.

« AzRF generdtor jelentds elektromos teljesitmény tovabbitasara képes. A
péciens vagy az operétor megsériilhet a szonda és a DIP elektroda nem
megfeleld hasznélata miatt, kiilondsen a késziilék kezelése sordn.

- Energia tovabbitdsa soran nem szabad megengedni, hogy a paciens
érintkezzen foldelt fémfeliiletekkel.

« Azorvosnak meg kell dllapitania, fel kell mémie és kozoInie kell a pacienssel
aradiofrekvencids 16zis eljards dsszes elre lathatd kockdzatat.

Nemkivanatos hatasok

A késziilék haszndlata soran jelentkez6 komplikéciok az RF szondét hasznald
eljérasokkal kapcsolatosak.

A termék miiszaki leirasa

COOLIEF* HALYARD* hiitott Multi radiéfrekvencias modul
Modell: CRX-BAY-MCRF

Befoglald méretek: 83anx6,3mx22cm

A COOLIEF* hiitdtt Multi-RF kabel

hossza: 244 cm.
Csatlakozok szama: 4

Uzemi hémérséklet: 10-40°C
Taroldsi hdmérséklet: -40-70°C

Pératartalom: 15-80%, nem kondenzélddo

Hasznalat elétti ellendrzés
Haszndlat eldtt az alabbi ellendrzéseket kell elvégezni:
1. Ellendrizze, hogy nem léthatd-e fizikai sériilés a COOLIEF* hittt Multi-
RF modul hazan vagy kabelén.
2. Ellendrizze, hogy nem sériilt-e a COOLIEF* hiitdtt Multi-RF modul
szigetelése vagy csatlakozoi.
3. Ellendrizze a COOLIEF* hiitdtt Multi-RF modul hézat és kébelét, hogy
megvannak-e és lathatok-e a cimkék.

Sziikséges felszerelések

A COOLIEF* hiitott Multi-RF modul specidlis klinikai koriilmények kozott

végrehajtott RF eljarasokra hasznalhatd. Az ilyen eljérésokhoz sziikséges

berendezések a kdvetkez6k:

« Radidfrekvencids generator, V4.0 vagy djabb (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

« COOLIEF* hiitott RF szonda (SIP/THP/LUP)

« COOLIEF* hiit6tt RF kaniil (SII/THI/LUI)

« Egyszer haszndlatos foldeld (diszpergdl) elektrddatapasz (DIP)

Hasznalati utasitas

Haszndlat eldtt alaposan olvassa el az dsszes utasitast. Tartsa be az utasitasokban
szerepld valamennyi ellenjavallatot, figyelmeztetést és dvintézkedést. Az
utasitasok be nem tartdsa az eszkoz hibas miikddéséhez és a pciens sériiléséhez
vezethet.

1. Helyezze a hiitott Multi-RF modult egy kocsira vagy barmilyen teherbird
asztalra vagy feliiletre. Csatlakoztassa a hiitdtt Multi-RF kabelt az RF
generdtorhoz.

2. (satlakoztassa a COOLIEF* hiitott RF szondd(ka)t a COOLIEF* hiitott
Multi-RF modulon lévé csatlakozokhoz. A COOLIEF* hiitdtt Multi-RF
modulhoz legfeljebb négy COOLIEF* hiitdtt RF szonda (SIP/THP/LUP)
csatlakoztathato. (2-5. dbra)

A szondak csatlakoztatasakor és elhelyezésekor, valamint az egyszer
hasznalatos foldeld (diszpergald) elektrédatapasz (DIP) elhelyezésekor
kovesse a COOLIEF* hiitott RF szonda (SIP/THP/LUP) hasznélati
utasitasait.

3. Sziikség szerint egyenként stimuldlja a szonddkat az RF generétor V4.0
felhasznaldi kézikonyve szerint.



4. Sziikség szerint idézzen el 16ziot az RF generdtor lézids izemmddra
valé dtkapcsoldsaval.A léziok eldidézésével kapcsolatos bovebb
téjékoztatdsért tanulmanyozza az RF generdtor V4.0 felhasznal6i
kézikonyvét.

5. Arendszer tobbi részlét a hiitdtt RF szonda (SIP/THP/LUP) hasznélati
utasitasa szerint kell Gsszedllitani.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok

A COOLIEF* hiit6tt Multi-RF modul nem érintkezik a testtel, ezért NEM steril
és NEM sterilizalhato. Ha meg kel tisztitani, torolje &t a modult vizben oldott,
nem s(irol6 hatas( tisztitdszerrel titatott, nem bolyhosodd ronggyal. Attorlés

utdn szritsa meg a feliiletet. SOHA ne permetezzen vagy ontson folyadékot
kozvetleniil a COOLIEF* hiitdtt Multi-RF modulra.

Hibaelharitas
A kdvetkezd tablazat segitséget nydijt a felhasznélonak a potencidlis problémak
diagnosztizélésahoz.

PROBLEMA MEGJEGYZESEK | HIBAELHARITAS
Nincs Ahomérséklet « Ellendrizze, hogy a
hémérsékletmérés | méréséhez sziikséges berendezések
kezelési valamennyi megfelelden csatlakoztatva
iizemmoédban eszkoznek vannak-e.
VAGY iizemkeépesnek « Ellendrizze, nincs-e
Pontatlan, kell lennie. hibaiizenet az RF
véletlenszerii vagy generdtoron.
lassan valtozé « Szemrevételezéssel
homérsékleti ellendrizze a
értékek jelennek szonda(ka)t és a
meg kezelés kabel(eke)t, nem
iizemmédban sériilt(ek)-e. Ellendrizze,
hogy az eszkozok szérazak
és szobahmérsékletiiek-e.
Ha a hiba tovébbra is
fenndll, ne hasznélja
tovabb.
Készenléti Impedancia « Ellendrizze, hogy a
allapotban nincs méréséheza sziikséges berendezések
impedanciamérés | teljes rendszert megfelelden csatlakoztatva
csatlakoztatni vannak-e.
kel §5 az Osszes « Ellendrizze, nincs-e
eszkoznek hibaiizenet az RF
megfeleld generatoron.
mikoddkepes - Szemrevételezéssel
dllapotban kell ellendrizze a
lennie. szondd(ka)t ésa
kabel(eke)t, nem
sériilt(ek)-e. Ellendrizze,
hogy az eszkozok szérazak
és szobahdmérsékletdiek-e.
Ha a hiba tovabbra is
fenndll, ne hasznélja
tovdbb.
Aszonda Biztonsagi « Ellendrizze, hogy a
csatlakozdja okokhdl csatlakozok kulcsai egy
nem illeszkedik a minden egyes vonalban dlinak-e a
szonda aljzataba csatlakozot arra megfeleld irdnyban.
terveztek, hogy « Ellenérizze, hogy a
spedialis modon csatlakoztatott csatlakozok
csatlakozzon. X érintkezdinek szama
Haa csatlakozo megegyezik-g, és hogy
Julesai”nem nem sériiltek-e az
alinak egy érintkezok. A COOLIEF*
vonalban, a hiitétt Multi-RF modul csak
csatlakozokat hiitott RF szondakhoz (SIP/
nem lehet THP/LUP) csatlakoztathato.
dsszeilleszteni. « lendrize, hogy a
csatlakozok tisztak-e,
és akaddlytalanul
becstisznak-e a helyiikre.

PROBLEMA MEGJEGYZESEK | HIBAELHARITAS
Az RF generator Biztonsagi + Ellendrizze, hogy a
csatlakozdja okokhél csatlakozok kulcsai egy
nem illeszkedik minden egyes vonalban dlinak-e a
az RF generator csatlakozot arra megfeleld irdnyban.
aljzataba terveztek, hogy « Fllendrizze, hogy a
specialis modon csatlakoztatott csatlakozok
csatlakozzon. érintkez6inek szama
Haa csatlakozo megeqyezik-e, és hogy
Julcsai”nem nem sériiltek-e az
allnak egy érintkezok. A COOLIEF*
vonalban, a hiitott Multi-RF
csatlakozokat modul csak V4.0 vagy
nem lehet Gjabb verzidjd, 19 tiis
dsszeilleszteni. csatlakozoval rendelkezo
RF generdtorhoz
csatlakoztathato.
« Ellendrizze, hogy a
csatlakozok tiszték-e,
és akadalytalanul
becstisznak-e a helyiikre.

Ugyfélszolgalati és a termék-visszakiildési informacio
Ha barmilyen probléma vagy kérdés meriil fel ezzel a HALYARD* berendezéssel
kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot mszaki timogatd 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 jotallds alapjan,
rendelkeznie kel visszakiildési engedélyszammal, miel6tt a termékeket
visszakiildené a Halyard Health tdrsasaghoz.

Korlatozott jotallas

A Halyard Health jétallést vllal azért, hogy ezek a termékek mentesek minden
gyartasi és anyaghibatdl. Ha ezek a termékek gyartdsi vagy anyaghibasnak
bizonyulnak, a Halyard Health sajat kizérélagos ddntése alapjan kicseréli vagy
megjavitja a hibas termékeket, de nem vallalja a szallitdsi kdltségeket, valamint a
termék ellendrzésével, eltavolitésaval vagy térolasaval kapcsolatos munkadijat.
Ez a korlatozott jotallés csak eredeti gyari széllitast termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos mddon, rendeltetésszer(ien hasznltak. A Halyard Health
korldtozott j6tallasa NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre,
amelyeket barmilyen médon javitottak, megvéltoztattak vagy médositottak,
és NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre, amelyeket nem
megfelelden taroltak vagy nem megfelelden szereltek fel, miikodtettek vagy

a Halyard Health utasitasaival ellentétes modon tartottak karban. Ellenkezd
értelmd kijelentés hidnyaban a HALYARD* RF szondak és RF generétor
csatlakozokabelek jotallasi ideje a vasarlas napjatol szamitott 90 nap.

Afeleldsség és egyéb jotallasok kizarasa

Semmiféle tovabbi jotallas nem érvényes a kordbban emlitetteken kiviil. A
Halyard Health elutasit és kizér a forgalmazhatdsagért vagy egy adott célra valo
alkalmassagért vllalt minden kifejezett vagy hallgatélagos jotallast.

A karfeleldsség korlatozasa

Jotallas vagy szerzddés allitolagos megszegésére, illetve dllitolagos hanyagsagra,
termékfeleldssége vagy barmely més jogi vagy méltanyossagi hivatkozasra
alapozott barmilyen kivetelés vagy peres iigy tekintetében a vevd 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 karokért viselt kizérdlagos feleldssége azokra a kdltségekre
korlatozddik, amelyek a vésarlé szdmara felmeriilnek a Halyard Health dltal a
vevoknek értékesitett és kartéritési igény alapjat képezd arukkal kapcsolathan.
Avésarld a termék haszndlatdval elfogadja e korldtozott jotallasok, kizarasok,
elutasitdsok, valamint a kdrokért viselt anyagi feleldsség korlatozasanak
feltételeit.

31



* *
@ HALYARD* COOLIEF

Multigekoelde radiofrequentiemodule

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

De HALYARD* COOLIEF* multigekoelde radiofrequentiemodul (RF-module)
wordt gebruikt in combinatie met een HALYARD* COOLIEF* gekoelde
radiofrequentiegenerator voor pijnbehandeling V4.0 of hoger of Kimeeawy-CLark®
radiofrequentiegenerator V4.0 of hoger (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) en COOLIEF* gekoelde radiofrequente sonde(s) (SIP/LUP/THP) om
radiofrequente (RF) laesies in zenuwweefsel te creéren (afb. 1).

Indicaties voor gebruik

De HALYARD* COOLIEF* multigekoelde radiofrequentiemodule wordt gebruikt
in combinatie met een radiofrequentiegenerator om laesies in zenuwweefsel
te creéren.

Contra-indicaties

Bij patiénten met een pacemaker kan er 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 moet worden ingesteld op pacing in een 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
voor radiofrequente laesies 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 de
behandeling onder plaatselijke verdoving te worden uitgevoerd.

Systemische infectie of lokale infectie in het gebied van de ingreep.
Bloedstollingsstoornissen of gebruik van bloedverdunnende middelen.

A Waarschuwingen

De COOLIEF* multigekoelde RF-module is een voor lig gebruik
bestemd hulpmiddel. Als het hulpmiddel niet op juiste wijze wordt
gereinigd, kan dit letsel aan de patiént en/of de overdracht van
infectieziekten van de ene patiént op de andere veroorzaken.

De COOLIEF* multigekoelde RF-module moet worden gebrulkt met de
juiste versie HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofreq

voor pijnbehandeling V4.0 of hoger (PMG-115-TD/PMG-. 230 -TD/PMG-
ADVANCED). Als hij met andere aansluitkabels wordt gebruikt, kan dit
elektro(utle van de patiént of de gebruiker tot gevolg hebben.

Lak d s en patiénten | ienlijke
blootstelling aan rontgenstraling ondergaan tijdens radiofrequente
mgrepen als gevolg van het voortdurende gebruik van

do beelden. Deze blootst Ilmg kan leiden tot acuut
stralmgsletsel evenals een groter risico op somatische en genetische
effecten. Daarom moeten er toereikende maatregelen worden
getroffen om deze blootstelling tot een minimum te beperken.

Het gebruik dient gestaakt te worden als er onnauwkeurige,
onregelmatige of trage t ingen worden

Het gebruik van beschadigde apparatuur kan letsel aan de patiént
veroorzaken.

Er mogen geen modificaties worden aangebracht in HALYARD*
apparatuur. Modificaties kunnen de veiligheid en werkzaamheid van
het hulpmiddel in gevaar brengen.

Wanneer de RF-generator in werking wordt gesteld, kunnen de geleide
en gestraalde elektrische velden storing veroorzaken in andere
elektrische medische apparatuur.

De COOLIEF* multigekoelde RF-module mag niet met de bipolaire
adapter (PMA-BP) worden gebruikt.

/\ Voorzorgsmaatregelen
« De COOLIEF* multigekoelde RF-module mag pas worden gebruikt nadat

deze gebruiksaanwijzing en de gebruikersk g voor de RF-g
grondig zijn doorgelezen.

« De COOLIEF* multigekoelde RF-module moet worden gebruikt door artsen
die vertrouwd zijn met technieken voor het maken van radiofrequente
laesies.

- Eenklaarblijkelijke geringe energieafgifte of slechte werking van de
apparatuur bij normale instellingen kan duiden op de volgende zaken:

1) een verkeerde aansluiting van het systeem of 2) storing in een elektrische
geleider. Verhoog het energieniveau pas nadat u op duidelijke defecten of
een verkeerde aanbrenging hebt gecontroleerd.

« Om hetrisico van ontsteking te voorkomen, dient u te zorgen dat er geen
ontvlambaar materiaal in de kamer aanwezig is wanneer er RF energie
wordt toegepast.

« 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 sonde en de DIP-elektrode, met name tijdens gebruik van
het hulpmiddel.

«  Tijdens de toediening van energie moet worden voorkomen dat de patiént in
aanraking kan komen met geaarde metalen oppervlakken.

« Dearts heeft de verantwoordelijkheid om alle voorzienbare risico’s van
de radiofrequente laesie-ingreep vast te stellen, te beoordelen en te
communiceren.

Ongewenste voorvallen
Complicaties bij gebruik van dit hulpmiddel zijn hetzelfde als bij ingrepen
waarbij een RF sonde wordt gebruikt.

Productspecificaties

HALYARD* COOLIEF* multigekoelde radiofrequentiemodul
Model CRX-BAY-MCRF

Afmetingen behuizing 83mx6,3mx2,2m
COOLIEF* multigekoelde RF-kabel

(lengte) 243m

Aantal aansluitingen 4

Temperatuur tijdens bedrijf 10 °Ctot 40 °C

Temperatuur tijdens opslag -40°Ctot 70 °C

Vochtigheid 15-80% niet-condenserend

Inspectie véor gebruik
Vaor gebruik moeten de volgende inspecties worden uitgevoerd:
1. Inspecteer de COOLIEF* multigekoelde RF-module op tekenen van
fysieke beschadiging van de behuizing of de kabel.
2. Inspecteer de COOLIEF* multigekoelde RF-module op beschadiging van
de isolatie of van connectors.
3. Inspecteer de COOLIEF* multigekoelde RF-behuizing en -kabel om na te
gaan of de labels aanwezig zijn en leesbaar zijn.

Benodigde apparatuur

De COOLIEF* multigekoelde RF-module dient voor gebruik bij RF ingrepen die in

een gespecialiseerde klinische omgeving worden uitgevoerd. De apparatuur die

voor deze ingrepen is benodigd is als volgt:

« Radiofrequentiegenerator V4.0 of hoger (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

« COOLIEF* gekoelde RF sonde (SIP/THP/LUP)

« COOLIEF* gekoelde RF introducer (SII/THI/LUI)

«  Disposable indifferente (referentie) patch-elektrode (DIP-elektrode)

Gebruiksaanwijzing

Lees véor gebruik de gehele gebruiksaanwijzing. Neem alle in deze instructies
vermelde contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.
Als de instructies niet op juiste wijze worden gevolgd, kan dit leiden tot een
verkeerde werking van het hulpmiddel en tot letsel van de patiént.

1. Plaats de COOLIEF* multigekoelde RF-module op een wagen of op
een stevige tafel of andere stevige ondergrond. Bevestig de COOLIEF*
multigekoelde RF kabel aan de RF-generator.

2. Sluit de COOLIEF* gekoelde RF sonde(s) aan op de connectors op de
COOLIEF* multigekoelde RF-module. Er kunnen maximaal vier COOLIEF*
gekoelde RF sondes (SIP/THP/LUP) op de COOLIEF* multigekoelde
RF-module worden aangesloten (afh. 2-5).



Volg de gebruiksaanwijzing voor de COOLIEF* gekoelde RF sonde (SIP/
THP/LUP) tijdens het aansluiten en plaatsen van de sondes, evenals
tijdens de plaatsing van de disposable indifferente (referentie) patch-
elektrode (DIP-elektrode).

3. Stimuleer elke sonde afzonderlijk naar behoefte; volg daarhij de
gebruikershandleiding van de RF-generator V4.0.

4. Maak een laesie naar behoefte door de RF-generator op de laesiemodus
in te stellen. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de RF-g
V4.0 voor nadere informatie over het maken van laesies.

5. Stel de rest van het systeem op overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
voor de COOLIEF* gekoelde RF sonde (SIP/THP/LUP).

Instructies voor reiniging en sterilisatie

De COOLIEF* multigekoelde RF-module is een hulpmiddel dat geen contact met
het lichaam maakt en is daarom NIET steriel en kan NIET worden gesteriliseerd.
Als de module moet worden gereinigd, kan het oppervlak worden gereinigd
met een vochtige, pluisarme doek met een in water opgelost niet-schurend
reinigingsmiddel. Droog het oppervlak na het afgenomen te hebben. Spuit of
giet vloeistoffen NOOIT rechtstreeks op de COOLIEF* multigekoelde RF-module.

Oplossen van problemen

De volgende tabel dient om de gebruiker te helpen bij het vaststellen van
mogelijke problemen.

PROBLEEM OPMERKINGEN OPLOSSEN VAN
PROBLEMEN

De connector van Elke connector is « Controleer of de

de RF-generator zodanig ontworpen stekkerpennen van de

past nietin de dat hijom connectors in de juiste

i kstekker van veiligheidsredenen oriéntering zijn uitgelijnd.

de RF sonde op een specifieke « Controleer of de aan
manier wordt te sluiten connectors
aangesloten. Als hetzelfde aantal pennen
de stekkerpennen hebben en of de pennen
van de connectors niet beschadigd zijn. De
niet goed uitgelijnd | COOLIEF* multigekoelde
Zijn, passen qe . RF-module mag
connectors nietin uitsluitend worden
elkaar. aangesloten op de

RF-generator V4.0 of
hoger, met een 19-pens
connector.

« Zorg dat de connectors
schoon en onbelemmerd
zijn.

Klantenservice en informatie over retourneren van

PROBLEEM OPMERKINGEN | OPLOSSEN VAN producten
PROBLEMEN Als u problemen met of vragen over deze HALYARD* apparatuur hebt, neemt u
contact op met de medewerkers van de afdeling Technical Support:
Geen . Voor een ) . (ontro]eer ofalle Halyard Health
temperatuurmeting | temperatuurmeting | benodigde apparatuur 5405 Windward Parkway
inde moctenale op juiste wijzeis Alpharetta, GA 30004 USA
OF goe'de werkende . Controleer of er een E-mail: PMPorders@hyh.com
Onnauwkeurige, staat verkeren. foutbericht op de RF- 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
onregelmatige generator verschijnt. opm erkin gen
of trage « Inspecteer de sonde(s) en . ’
temperatuurmeting de kabel(s) met het oog Om producten onder een beperkte garantie te retourneren, dient u een
inde op beschadiging. Zorg dat retourmachtigingsnummer te hebben voordat u de producten naar
behandelmodus de hulpmiddelen droog Halyard Health terugstuurt.
en op kamertemperatuur .
zijngtaak het gepbruik als BePerkte garantie
het probleem aanhoudt. Halyard Health garandeert dat deze producten geen defecten in oorspronkelijk
vakmanschap en oorspronkelijke materialen vertonen. Als deze producten
Geen impedantiein | Voor een + Controleer of alle defecten blijken te vertonen in oorspronkelijk vakmanschap of oorspronkelijke
de bedrijfsmodus impedantiemeting benodigde apparatuur materialen, vervangt of repareert Halyard Health dergelijke producten,
moet het Op juiste wijze is uitsluitend en geheel naar eigen goeddunken, met aftrek van de kosten voor
gehele lsysteerp aangesloten. vervoer en bijkomende arbeidskosten voor inspectie, verwijdering of opnieuw
2?]"322?::%2" . E:Jttlsglﬁ(et:to;:tj:e& opslaan in het magazijn van de producten.
apparaten in goede generatorverschijnt Deze beperkte garantie geldt uitsluitend voor oorspronkelijke, door de fabriek
werkende staat ’ geleverde producten die voor hun normale, beoogde doeleinden zijn gebruikt.
verkeren. : ldnesﬁsg:lg)dééfﬂgffo);" De beperkte garantie van Halyard Health geldt NIET voor producten van Halyard
op beschadiging. Zorg dat Health die op welke wijze dan ook zijn gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd
de hulpmiddelen droog en geldt NIET voor producten van Halyard Health die niet op juiste wijze zijn
en op kamertemperatuur opgeslagen of niet op juist wijze zijn geinstalleerd, of die zijn gebruikt of
zijn. Staak het gebruik als onderhouden op een wijze die strijdig is met de instructies van Halyard Health.
het probleem aanhoudt. De garantieperiode voor HALYARD* RF sondes en aansluitkabels voor de RF-
g is 90 dagen na de datum van aankoop, tenzij anderszins aangegeven.
De sondeconnector | Elke connector is « Controleer of de . . e
past nietin de zodanig ontworpen stekkerpennen van de Afwuzmg van aansprakelijkheid en UItS|lIItlng van
insteekstekker van da&lhiiom ) connectors in de juiste andere garanties
desonde v P Zijn uitgeljnd. Er zijn geen garanties van welke aard dan ook die verder gaan dan de beschrijving
mjaz?grwggjte o (onltrgleer of de aan van de bovenstaande garanties, zoals eerder vermeld. Halyard Health wijst alle
aangesloten. Als Lee:zléllzg ;Zﬁ?aelazrr?nen waarborgen, hetzij expliciet hetzij impliciet, van verkoopbaarheid of geschiktheid
de stekkerpennen hebben en of de sennen voor een bepaald gebruik of doel, af en sluit deze uit.
‘r’]?e“t‘;f);g"u’:f;;‘l’lﬁ ’ 2583;;;“6"'?5’ an. '|3de Beperking van aansprakelijkheid voor schade
zijn, passen de RE-m 0du|£n:];;ge oelde In een vordering of rechtszaak voor schadevergoeding die voortvloeit uit een
connectors niet in uitsluitend worden vermeende garantiebreuk, contractbreuk, nalatigheid, productaansprakelijkheid
elkaar. aangesloten op gekoelde of enige andere wettelijke of volgens billijkheid geldende theorie gaat de koper
RF sondes (SIP/THP/LUP). specifiek akkoord dat Halyard Health niet aansprakelijk is voor schade door
- Zorg dat de connectors gederfde winst of vorderingen van klanten van de koper voor dergelijke schade.
schoon en onbelemmerd De enige aansprakelijkheid van Halyard Health voor schade is beperkt tot de
zijn. 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. 2



HALYARD* COOLIEF*
Multi-cooled RF-modul

Rx Only: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet til salg til eller p&
ordre fra lege.

Beskrivelse av enheten

HALYARD* multi-cooled RF-modul blir brukt sammen med en

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF smertekontrollgenerator V4.0 eller hoyere eller
Kimseswy-CLark® RF generator V4.0 eller hoyere (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) og COOLIEF* cooled RF-prober (SIP/LUP/THP) for d lage
radiofrekvenslesjoner (RF-lesjoner) i nervevev. (Fig. 1)

Bruksomrader

HALYARD* COOLIEF* multi-cooled RF-modul vil bli brukt sammen med en
radiofrekvensgenerator for a lage lesjoner i nervevev.

Kontraindikasjoner

For pasienter med hjerte-pacemakere, kan flere endringer oppstd under

og etter behandlingen. | folermodus kan pacemakeren tolke RF-signalet

som et hjerteslag og vil kanskje ikke regulere hjertefrekvensen. Kontakt
pacemakerfirmaet for & finne ut om pacemakeren br endres til fast rytme
regulering under radiofrekvensprosedyren. Evaluer pasientens reguleringssystem
etter prosedyren.

Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten for kombinasjoner av andre
fysiologiske overvakings- og elektriske apparater som brukes pa pasienten i
tillegg til den radiofrekvente (RF) lesjonsgeneratoren.

Hvis pasienten har en ryggmargs-, dyp hjerne eller annen stimulator, kontakt
produsenten for & finne ut om stimulatoren ma véere i bipolar stimuleringsmodus
eller i AV-stilling.

Denne prosedyren ma vurderes pa nytt i pasienter med eventuell tidligere
nevrologisk lidelse.

Bruk av generell anestesi er kontraindikert. For & gi mulighet for tilbakemelding
og respons fra pasienten under prosedyren, bor den utfores med lokal anestesi.
Systemisk infeksjon eller lokal infeksjon i prosedyreomradet.
Blodkoaguleringslidelser eller bruk av blodfortynnende midler.

/\ Advarsler

COOLIEF* multi-cooled RF-modulen er gjenbrukbar. Hvis enhet

ikke rengjores pa riktig mate, kan de fore til pasientskade og/eller

overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.

COOLIEF* multi-cooled RF-modulen ma brukes med den riktige

versjonen av HALYARD* COOLIEF* Cooled RF smertekontrollgenerator

V4.0 eller hoyere (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). A prove

a bruke den med andre tilkoblingskabler kan fare til at pasient eller

operator far dodelige stromstot.

Laboratoriestab og pasienter kan utsettes for betydelig
ksponering under radiofrekvensp yrer pa grunn av

lig bruk av fl pisk bildedanning. Denne eksponeringen

kan fore til akutt stralingsskade samt okt risiko for somatiske og

genetiske skadevirkninger. Derfor ma det tas tilstrekkelige tiltak for a

minimere denne eksponeringen.

Avslutt bruken hvis ungyaktige, feilaktige eller trege

temperaturavlesninger blir observert. Bruk av skadet utstyr kan

forarsake pasientskade.

HALYARD* utstyr mé ikke modifiseres. Alle modifiseringer kan

kompromittere enhetens sikkerhet og virkningsgrad.

Nar RF-generatoren er aktivert, kan de ledningshundne og utstralte

elektriske feltene forstyrre annet elektrisk medisinsk utstyr.

Ikke bruk COOLIEF* multi-cooled RF-modulen med bipolar adapter

(PMA-BP).

/\ Forholdsregler

« Ikke prov & bruke COOLIEF* multi-cooled RF-modulen for denne
bruksanvisningen og bruksanvisningen for RF-generatoren er lest ngye.

«+ COOLIEF*multi-cooled RF-modulen ma brukes av leger som er godt kjent
med radiofrekvente lesjonsteknikker.

« Tilsynelatende lavt kraftnivd eller at utstyret ikke virker skikkelig ved
normale innstillinger kan indikere: 1) feil tilkobling i systemet eller 2) brudd
i stromtilforselen for en leder. Ikke juster kraftnivaet for du har sett etter
opplagte feil eller feilaktig bruk.
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- For & forhindre fare for antennelse, pass pa at det ikke finnes brennbart
materiale i rommet mens RF-kraften star pa.

« RF-generatoren eristand til a levere betydelig elektrisk kraft. Pasient- eller
operatorskade kan oppsté ved uriktig handtering av proben og DIP-
elektroden, spesielt ndr enheten er i bruk.

« Narenergi blir sendt ut, ma pasienten ikke fa mulighet il 8 komme i kontakt
med jordede metalloverflater.

« Deterlegens ansvar a finne, vurdere og kommunisere til hver enkelt pasient
alle tenkelige risikoer angdende den radiofrekvente lesjonsprosedyren.

Bivirkninger
Komplikasjoner med bruken av denne enheten er assosiert med prosedyrene
som bruker en RF-probe.

Produktspesifikasjoner

HALYARD* COOLIEF* multi-cooled RF-modul
Modell CRX-BAY-MCRF
Boksens dimensjoner 8,3x6,3x2,2m
COOLIEF* multi-RF kabellengde 2,4m

Antall tilkoblinger 4

Driftstemperatur 10°Ctil 40 °C
Lagringstemperatur -40°Ctil 70 °C

Fuktighet 15 - 80 % (ikke kondenserende)

Inspeksjon for bruk
For bruk, utfor folgende inspeksjoner:
1. Inspiser COOLIEF* multi-cooled RF-modulen for ethvert tegn pa fysisk
skade pa boksen eller kabelen.
2. Inspiser COOLIEF* multi-cooled RF-modulen for skade pd isolasjon eller
kontakter.
3. Inspiser bade COOLIEF* multi-cooled RF-modulen og kabelen for a se at
merkelappene sitter pa og er lesbare.

Nedvendig utstyr

Multi-cooled RF-modulen skal brukes i RF-prosedyrer som utfares i et spesialisert
Klinisk miljo. Nedvendig utstyr for disse prosedyrene er som falger:

« RF-generator V4.0 eller hgyere (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
« Cooled RF-probe (SIP/THP/LUP)

« Cooled RF innforer (SI/THI/LUI)

- Engangs patch (DIP) spredeelektrode

Bruksanvisning
Les alle bruksanvisninger grundig far bruk. Folg alle kontraindikasjoner, advarsler
og forholdsregler som star i disse anvisningene. A ikke falge anvisningene til
punkt og prikke kan fore til feilfunksjon pa enheten og fore til en pasientskade.
1. Plasser COOLIEF* multi-cooled RF-modulen pd en monteringstralle
eller ethvert solid bord eller plattform. Fest COOLIEF* multi-cooled
RF-kabelen pa RF-generatoren.
2. Koble COOLIEF* cooled RF-proben til kontaktene pd COOLIEF* multi-
cooled RF-modulen. Opp til fire COOLIEF* cooled RF-prober (SIP/THP/
LUP) kan vzere koblet til multi-COOLIEF* cooled RF-modulen. (Fig. 2-5)
Folg bruksanvisningen for COOLIEF* Cooled-RF-probe (SIP/THP/LUP) nar
probene kobles til og plasseres, samt under plasseringen av engangs
patch (DIP) spredeelektroden.
3. Stimuler hver probe hver for seg etter behov ved & falge
brukermanualen for RF-generator V4.0.
4. Gilesjoner etter behov ved & skifte RF-generatoren til lesjonsmodus. Se
RF-generator V4.0 brukermanual for mer informasjon om lesjoner.
5. Sett opp resten av systemet i henhold til COOLIEF* cooled RF-probens
(SIP/THP/LUP) bruksanvisning.

Rengjarings- og steriliseringsanvisninger

COOLIEF* multi-cooled RF-modulen er en enhet som ikke kommer i kontakt med
kroppen og er derfor IKKE steril og KAN IKKE steriliseres. Hvis det er ngdvendig
med rengjering, kan overflaten av modulen rengjores med et fuktig lofritt klede
med ikke-slipende vaskemiddel opplast i vann. Tork overflaten etter at den er
rengjort. Det ma ALDRI spraytes eller tommes vaeske direkte pa en COOLIEF*
multi-cooled RF-modul.



Feilsoking

PROBLEM KOMMENTARER FEILSOKING
Folgende tabell er laget for & hjelpe brukeren med a diagnostisere mulige
problemer. RF-generator-pluggen | Av « Kontroller at
passer ikke i RF- ikkerhetsgrunner kodekilene er pa
PROBLEM KOMMENTARER FEILS@KING generatorens kontakt | eralle kontaktene linje med riktig
konstruert for @ orientering.
Ingen Ford male « Kontroller at alt kobles sammen pa | . Kontroller at
temperaturmaling i temperatur ma nadvendig utstyr er en bestemt mate. kontaktene som
behandlingsmodus alle enhetene koblet til riktig. Hvis kontaktenes kobles sammen har
ELLER virkesomdesskal. | . Se etter en “kodekile” ikke er samme antall pinner
Ungyaktige, feilmelding pa RF- pa linje, vil ikke 0g at pinnene ikke er
feilaktige eller trege generatoren. kontaktene passe skadd. Multi-cooled
temperaturavlesninger « Kontroller visuelt sammen. RF-modulen skal
ibehandlingsmodus at proben(e) og bare kobles til
kabelen/-ene ikke er RF-generator V4.0
skadet. Kontroller at eller hoyere med en
enhetene er torre og 19-pinners kontakt.
har romtemperatur. + Sorg for at
Huis problemet kontaktene er rene og
vedvarer, avbryt i orden.
bruken.
Kundestgtte og informasjon om produktretur
Ingen For § méle « Kontroller at alt Hvis du har noen problemer eller sparsmal om dette HALYARD*-utstyret, kontakt
impedansmélinger i impedansméhele | nadvendig utstyr er vart tekniske stottepersonale:
klartilstand systemet vaere koblet til riktig. Halyard Health
koblettilogalle | . Se etteren 5405 Windward Parkway
enheter md virke feilmelding pé RF- Alpharetta, GA 30004 USA
som de skal. generatoren. E-post: PMPorders@hyh.com
+ Kontroller visuelt 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
at proben(e) og
kabelen/-ene ikke er Merknader
skadet. Kontroller at For & kunne returnere produkter under begrenset garanti, mé du ha et
enhetene er torre og returautorisasjonsnummer for produktene sendes tilbake til Halyard Health.
har romtemperatur. .
Huis problemet Begrenset garanti
vedvarer, avbryt Halyard Health garanterer at disse produktene er fri for defekter i opprinnelig
bruken. utfarelse og materialer. Hvis disse produktene viser seg & vaere defekte i
pp lig utforelse eller opprinnelige materialer, vil Halyard Health, etter
Probe-kontakten Av « Kontroller at

passer ikke med
probens innplugging

sikkerhetsgrunner
eralle kontaktene
konstruert for &
kobles sammen pa
en bestemt mate.
Huis kontaktenes
“kodekile” ikke er
pa linje, vil ikke
kontaktene passe
sammen.

kodekilene er pa
linje med riktig
orientering.

« Kontroller at
kontaktene som
kobles sammen har
samme antall pinner
og at pinnene ikke er
skadd. Multi-cooled
RF-modul skal bare
kobles til cooled
RF-prober (SIP/THP/
LUP).

« Sorg for at
kontaktene er rene og
iorden.

egen absolutte vurdering, erstatte eller reparere ethvertt slikt produkt, minus
kostnadene for forsendelse og arbeidskostnadene som fglger med inspeksjon,
flerning eller lagertilbakefering 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 pa 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 er oppgitt.

Ansvarsfraskrivelse og utelukkelse av andre garantier
Det er ingen garantier av noe slag som gar ut over beskrivelsen av garantiene
som er beskrevet ovenfor. Halyard Health frasier seq og ekskluderer alle garantier,
enten uttrykte eller implisitte, om salgbarhet eller egnethet for en spesiell type
anvendelse.

Begrensning av ansvar for skader

I ethvert soksmal eller stevning for skader som kommer fra pastatt brudd pa
qaranti, brudd pé 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 vare begrenset til
kjoperens kostnad for de spesifiserte varene Halyard Health har solgt til kjoper og
som er grunnlaget for pastanden om ansvar.

Kjoperens bruk av dette produktet skal anses som aksept av vilkar og betingelser
for disse begrensede garantiene, unntak, fraskrivinger og begrensninger i ansvar
for gkonomiske skader.

35



HALYARD* COOLIEF*

Wielostopniowo chtodzony modut RF

Rx Only: Federalne prawo amerykariskie zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
jedynie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Opis urzadzenia

Wielostopniowo chtodzony modut RF firmy HALYARD* COOLIEF* jest uzywany
razem z chtodzonym generatorem energii o czestotliwosci fal radiowych (RF) do
kontrolowania bélu HALYARD* COOLIEF* V4.0 lub nowszym albo generatorem

RF firmy Kimgeaty-Ceark® V.4.0 lub nowszym (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) oraz z prébnikiem(ami) RF COOLIEF* (SIP/LUP/THP) do wykonywania
ablacji RF w tkance nerwowej. (Ryc. 1)

Zalecane stosowanie

Wielostopniowo chtodzony modut RF HALYARD* COOLIEF* bedzie uzywany
w potaczeniu z generatorem czestotliwosci radiowej do wytworzenia ablagji
w tkance nerwowej.

Przeciwwskazania

Podczas oraz po leczeniu moga wystapic roznorodne zmiany u pacjentow ze
stymulatorami serca. Stymulator serca w trybie odbierania moze zinterpretowac
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 wykona¢ ocene
systemu symulatora pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosc i bezpieczeristwo kombinacji innych monitorujacych
aparatéw fizjologicznych i elektrycznych, stosowanych u pacjenta w potaczeniu
zgeneratorem do ablacji 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 bipolarnej czy w pozycji wytaczonej.
Nalezy rozwazy¢ wykonanie tego zabiegu u pacjentéw z uprzednim deficytem
neurologicznym.

Przeciwwskazane jest ie znieczulenia ogdinego. W celu mozliwosci
kontaktu z pacjentem podczas zabiegu, nalezy wykonywac go w znieczuleniu
miejscowym.

Infekcja ogdlnoustrojowa lub lokalna w miejscu zabiegu.

Zaburzenia koagulacji krwi i stosowanie Srodkéw przeciwkoagulacyjnych.

/\ Ostrzezenia

Wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF* jest urzadzeniem

wielokrotnego uzytku. Niewykonanie prawidtowego czyszczenia

urzadzenia moze spowodowac uraz pacjenta i/lub przeniesienie

choroby zakaznej pomiedzy pacjentami.

Wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF* musi by¢ uiywany z
 wersjq chi RF do kont bélu

HALYARD* COOLIEF*V.4 lub nowszego (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-

ADVANCED) HALYARD* V4.0 lub nowsza. Préba uzycia go z jakimikolwiek

innymi kablami taczacymi moze spowodowac porazenie pradem

pacjenta lub operatora.

Personel laboratoryjny i pacjenci moga by¢ poddawani znacznemu

narazeniu na dziatanie promieni rentgenowskich podczas procedury

A Przestrogi
Nie nalezy podejmowac préb stosowania wielostopniowo chtodzonego
modutu RF COOLIEF* przed doktadnym przeczytaniem instrukgji uzywania
oraz instrukgji obstugi generatora RF.

« Wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF* powinien by¢ uzywany przez
lekarzy znajacych techniki radiochirurgiczne.

« Wyraznie niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe funkcjonowanie sprzetu
przy normalnych ustawieniach moze wskazywac: 1) nieprawidtowe
potaczenie systemu lub 2) awarig zasilania przewodu elektrycznego. Nie
nalezy zwieksza¢ poziomu zasilania przed sprawdzeniem oczywistych
defektéw lub niewtasciwego zastosowania.

W celu unikniecia zagrozenia pozarem, nalezy upewnic sie, ze
w pomieszczeniu nie ma materiatow fatwopalnych podczas stosowania
energii RF.

« Generator RF moze wytwarzac energie elektryczng o duzej mocy.
Nieprawidtowe obchodzenie sie z prébnikiem oraz z elektroda DIP,
szczegolnie podczas ich obstugiwania moze spowodowac uraz pacjenta lub
operatora.

- Podczas stosowania energii radiowej pacjent nie powinien miec kontaktu
z uziemionymi powierzchniami metalowymi.

« Do odpowiedzialnosci lekarza nalezy okreslenie, ocena i przekazanie
kazdemu pacjentowi wszystkich mozliwych do przewidzenia zagrozeri
zwigzanych z zabiegiem RF.

Niepozadane reakgje

Komplikacje zwiazane z uzywaniem tego urzadzenia odnosz3 sie do procedury
stosujacej probnik RF.

Specyfikacje produktu

Wielostopniowo chtodzony modut RF HALYARD* COOLIEF*

Model CRX-BAY-MCRF
Wymiary obudowy 83mx6,3mx2,2cm
Dtugos¢ wielostopniowo

chtodzonego kabla RF COOLIEF* 244 m

llos¢ pofaczen 4

Temperatura pracy 10°Cdo 40°C
Temperatura magazynowania -40°Cdo 70°C

Wilgotnos¢ 15% - 80% bez skraplania

Sprawdzenie przed uzyciem
Przed uzyciem nalezy wykonac ponizsze sprawdziany:
1. Sprawdzi¢ wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF¥, czy nie
wystepuja jakiekolwiek oznaki uszkodzer fizycznych obudowy lub kabla.
2. Sprawdzic wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF¥, czy nie ma
uszkodzen izolacji lub zfaczy.

3. Sprawdzi¢ zarowno wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF* jak i
kabel czy maja etykiety i czy sa one czytelne.

Wymagane wyposazenie

RF z powodu ciagtego stosowania obrazowania fluoroskopoweg

Narazenie to moze powodowac ostry uraz popromienny oraz

zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen somatycznych i genetycznych.

W zwiazku z tym nalezy podjac odpowiednie srodki minimalizujace to

narazenie.

Nalezy przerwac uzywanie, jezeli zostang zaobserwowane niedoktadne,
lub powolne odczyty temperatury. Uzywanie uszkodzonego

sprzetu moze spowodowac uraz pacjenta.

Nie nalezy modyfikowac sprzetu HALYARD*. Jakiekolwiek modyfikacje

moga naruszyc stan bezpieczeristwa i skutecznosc urzadzenia.

Kiedy g tor RF ie uruch y, pola elektryczne powstate
na skutek pr dzenia i promi ia moga zaktdcac prace innego
sprzetu medycznego.

Nie nalezy uzywac wielostopniowo chtodzonego modutu RF COOLIEF*
z bipolarnym adapterem HALYARD* (PMA-BP).
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Wielostop chtodzony modut RF COOLIEF* stuzy do wykonywania procedur
RF w wyspecjalizowanych warunkach klinicznych. Do wykonania procedury jest
potrzebne nastepujace wyposazenie:

« Generator RF V4.0 lub nowszy (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
« Chtodzony prébnik RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

« Chtodzony introduktor RF COOLIEF* (SII/THI/LUI)

- Jednorazowa bierna (dyspersyjna) elektroda samoprzylepna (DIP)

Instrukcje stosowania

Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie instrukcje.
Nalezy zwrdcic¢ uwage na wszystkie przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi
podane w niniejszych instrukcjach. Nieprawidtowe wykonanie instrukcji moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i moze spowodowac
uraz u pagjenta.

1. Umiesci¢ wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF* na wézku
montazowym lub innym stabilnym stole lub platformie. Podtaczy¢
wielostopniowo chtodzony kabel RF COOLIEF* do generatora RF.

2. Podfaczyc chtodzony(e) prébnik (i) RF COOLIEF* do ztaczy na



wielostopniowo chtodzonym module RF COOLIEF*. Do wielostopniowo
chtodzonego modutu RF COOLIEF* mozna podtaczyc do czterech
chtodzonych prébnikow RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP). (Ryc. 2-5)

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzywania chtodzonego prébnika
RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP) podczas podtaczania i umieszczania
prébnikow, a takze podczas umieszczania jednorazowej biernej
(dyspersyjnej) elektrody samoprzylepnej (DIP).

3. Stymulacje kazdego prébnika nalezy wykonac zgodnie z potrzeba
indywidualnie wedtug instrukcji obstugi generatora RF V4.0.

4. Przetaczajac generator RF w tryb ablagji, mozna wykonywac ablacje
zgodnie z potrzeba. Wiecej informacji o wykonywaniu ablacji mozna
znalez¢ winstrukgji obstugi generatora RF V4.0.

5. Pozostate elementy systemu nalezy ustawic zgodnie z instrukcjami
uzywania chtodzonego prébnika RF COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Instrukcje czyszczenia i sterylizagji

Wielostopniowo chtodzony modut RF COOLIEF* jest urzadzeniem nie majacymi
kontaktu z ciatem, a zatem NIE jest sterylny i NIE MOZE by sterylizowany.
Jezeli wymagane jest jego oczyszczenie, powierzchnie modutu mozna oczysci¢
wilgotna, niestrzepiaca sie Sciereczka z rozpuszczonym w wodzie niesciernym
detergentem. Po przetarciu nalezy osuszy¢ powierzchnie. NIGDY nie nalezy
spryskiwac lub lac ptynu bezposrednio na wielostopniowo chtodzony modut RF
COOLIEF*.

Rozwiazywanie probleméw

Ponizsza tabela stuzy jako pomoc dla uzytkownika w diagnozowaniu
potengjalnych problemdw.

PROBLEM UWAGI ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW
Brak pomiaru W celuzmierzenia | - Nalezy upewnic sie, ze
temperatury temperatury, caty wymagany sprzet jest
w trybie wszystkie prawidtowo podfaczony.
zabiegowym urzadzeniamusza | . Sprawdzic obecnosé
ALBO by w dobrym komunikatu btedu na
Nieprawidtowe, stanie. generatorze RF.
zmienne lub « Sprawdzic wizualnie
spowolnione prébnik(i) i kabel(e) na
odazyty obecnos¢ uszkodzen.
temperatury Upewnic sig, ze urzadzenia
w trybie 53 suche i w temperaturze
zabiegowym pokojowej. Jezeli problem
nie ustepuje, nalezy
przerwac uzywanie.
Brak pomiaru W celu mierzenia | - Nalezy upewnic sie, ze
impedangji impedandji, caty caly wymagany sprzet jest
w trybie system musi prawidtowo podfaczony.
oczekiwania podtaczony + Sprawdzic obecnos¢
i wszystkie komunikatu btedu na
urzadzenia musza generatorze RF.
by¢ w dobrym « Sprawdzic wizualnie
stanie. probnik(i) i kabel(e) na
obecnos¢ uszkodzen.
Upewnic sig, ze urzadzenia
53 suche i w temperaturze
pokojowej. Jezeli problem
nie ustepuje, nalezy
przerwac uzywanie.
aczka probnika | Kazdazlaczkajest | - Nalezy sprawdzic, czy styki
nie pasuje przeznaczona do ztaczki sa dopasowane
do gniazdka specyficznego w prawidtowej orientacji.
prébnika pod’chzen[a - Sprawdzic czy faczone
ze WZ9|€d9W zfaczki majg taka samg
bezpieczefistwa. ilos¢ stykow i czy styki
Jezeli,styki"zlacz | pie s3 uszkodzone.
nie pasujg do Wielostopniowo chfodzony
siebie, zacza nie modut RF COOLIEF* jest
beda sie faczyty. podtaczany wytacznie do
chtodzonych prébnikéw RF
(SIP/THP/LUP).
« Upewnic sig, ze zfacza sq
czyste i nieprzystoniete.

PROBLEM UWAGI ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW

Ifaczka Kazda ztaczka jest | - Nalezy sprawdzic, czy styki

generatora przeznaczona do zZtaczki s3 dopasowane

RF nie pasuje specyficznego w prawidtowej orientacji.

do gniazdka podtaczenia « Sprawdzic czy taczone

generatora RF ze wzgledow zHaczki maja taka samg
bezpieczeristwa. ilos¢ stykow i czy styki

Jezeli, styki” zlacz
nie pasuja do
siebie, ztacza nie
beda sie faczyty.

nie s uszkodzone.
Wielostopniowo chtodzony
modut RF COOLIEF* moze
by¢ podfaczony wytacznie
do generatora RF V4.0 lub
nowszego, posiadajacego
19-stykowa zfaczke.

« Upewnic sie, ze ztacza s3
czyste i nieprzystoniete.

Obstuga klientéw i informacje dotyczace zwrotu
produktow

W przypadku jakichkolwiek problemdw lub pytari dotyczacych tego 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.

Ograniczona gwarancja

Firma Halyard Health gwarantuje, ze niniejsze produkty s 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 inspekcja,
usunieciem 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 gwarangja firmy Halyard Health

NIE dotyczy produktéw Halyard Health, ktére byty naprawiane, zmieniane lub
modyfikowane w jakikolwiek sposob oraz NIE dotyczy produktéw Halyard Health,
ktére byty nieprawidtowo przechowywane lub nieprawidtowo instalowane,
obstugiwane lub konserwowane niezgodnie z instrukcjami firmy Halyard Health.
Okres gwarancyjny prébnikow RF HALYARD* i kabli taczacych 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, ktdre wykraczatyby
poza opis gwarandji podany powyzej. Firma Halyard Health oddala i wyklucza
wszystkie gwarancje, wyrazone lub domniemane, przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do specyficznego celu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody

W przypadku zaistnienia jakiegokolwiek roszczenia lub procesu o szkody wynikte
z powodu rzekomego naruszenia gwarandji, 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
klientow nabywcy za jakiekolwiek z takowych szkéd. Wytaczna odpowiedzialnos¢
firmy Halyard Health za szkody bedzie ograniczona do kosztu poniesionego przez
nabywece 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 zastrzezen tych ograniczonych gwarandji, wykluczen, zastrzezeri i ograniczen
odpowiedzialnosci za szkody pieniezne.
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* *
HALYARD* COOLIEF

Mddulo para multi-radiofrequéncia arrefecida

Rx Only: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem de um médico.

Descricao do dispositivo

0 médulo para multi-radiofrequéncia (RF) arrefecida COOLIEF* da HALYARD*

é utilizado em conjunto com um gerador de gestao da dor por radiofrequéncia
arrefecida COOLIEF* da HALYARD* V4.0 ou mais recente ou um gerador de
radiofrequéncia da Kimseawy-CLark® V4.0 ou mais recente (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED) e sonda(s) (SIP/LUP/THP) de radiofrequéncia arrefecida
COOLIEF* para criar lesdes de radiofrequéncia no tecido nervoso. (Fig. 1)

Indicagdes de utilizacao

0 mddulo para multi-frequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD* serd utilizado
em conjunto com um gerador de radiofrequéncia para criar lesoes no tecido
nervoso.

Contra-indicacoes

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer varias
alteracdes, tanto durante como depois do tratamento. No modo de detecgdo o
marca-passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de corado e
pode deixar de estabelecer o ritmo do coragao. 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 do paciente
depois do procedimento.

Verificar a compatibilidade e a sequranca das combinagdes de outros aparelhos
eléctricos e de monitorizagdo fisioldgica a utilizar no paciente para além do
gerador de lesdes por radiofrequéncia.

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 estimulagdo bipolar ou na posico de
desligado (OFF).

Este procedimento devera 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 deverd ser
realizado sob anestesia local.

Infeccdo sistémica ou infeccdo local na zona do procedimento.

Anomalias da coagulado sanguinea ou uso de anticoagulante.

A\ Adverténcias

0 mddulo para multi-radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* é um
dispositivo reutilizavel. Se o dispositivo nao for devid limpo,
este podera causar lesoes ao paciente e/ou a transmissao de doencas
infecciosas de um paciente para o outro.

0 mddulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* tem de ser utilizado com
aversao correcta do gerador de gestao da dor por radiofrequéncia
arrefecida COOLIEF* da HALYARD* V4.0 ou mais recente V4.0 ou mais
recente (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). Tentativas para
utiliza-lo com outros cabos de conexao, pode resultar em electrocussao
do paciente ou do operador.

0 pessoal do laboratério e os pacientes podem ser submetidos a

uma significativa exposicao aos raios X durante procedimentos

de radiofrequéncia devido a utilizagao continua de visualizagao
fluoroscopica. Esta exposicao a radiagdo pode provocar lesées agudas,
assim como o aumento do risco de efeitos genéticos e somaticos. Por

[ guinte, devem ser d; didas adequadas para minimizar
esta exposicao.

Descontinuar a utilizagdo caso se observem leituras de temperatura
imprecisas, erraticas ou lentas. A utilizacao de equipamento danificado
pode provocar lesdes no paciente.

Nao modificar o equipamento da HALYARD*. Quaisquer modificages
podem comprometer a seguranga e a eficacia do dispositivo.

Quando o gerador de RF esta activado, os campos eléctricos induzidos e
irradiados podem interferir com outro equipamento médico eléctrico.
Nao utilizar o médulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* com o
adaptador bipolar (PMA-BP).

/\ Precaugdes
« Néo tentar utilizar o médulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* antes da

leitura atenta destas instrucdes de utilizagdo e do manual de utilizagdo do
gerador de RF.

+ 0 mddulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* deve ser utilizado por médicos
familiarizados com técnicas de lesdes por radiofrequéncia.

- Uma aparente poténcia de saida baixa ou a falha no funcionamento correcto
do equipamento a configuracdes normais pode indicar: 1) a conexao
incorrecta do sistema 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 aplicacdo incorrecta.

« Afim de evitar o risco de ignicao assegurar que ndo exista material
inflamdvel na sala durante a aplicacdo de energia de RF.

« 0gerador de RF tem capacidade para produzir uma energia eléctrica
significativa. 0 manuseamento inadequado da sonda e do eléctrodo de
dispersao descartavel, particularmente durante o funcionamento do
dispositivo, pode provocar lesdes no paciente ou no operador.

+ Durante o fornecimento de energia, ndo deverd ser permitido que o paciente
entre em contacto com superficies de metal ligadas a terra.

« Omédico é responsavel por determinar, avaliar e comunicar a cada paciente
individual todos os riscos previsiveis do procedimento de leses por
radiofrequéncia.

Eventos adversos

Complicagdes relacionadas com a utilizacdo deste dispositivo estdo associadas
aos procedimentos que utilizam uma sonda por RF.

Especificacoes do produto

Médulo para multi-frequéncia arrefecida da HALYARD*

Modelo CRX-BAY-MCRF
Dimensdes do receptdculo 3,3 pol.x 2,5 pol.x 0,9 pol.
Comprimento do cabo para

multi-RF arrefecida COOLIEF* 2,44 cm (8 pés)

Nimero de conexdes 4

Temperatura de funcionamento ~ 10°Ca40°C

Temperatura de armazenamento ~ -40°Ca70°C

Humidade 15a80% sem condensagdo

Inspeccao antes da utilizacao
Antes da utilizacdo, é necessdrio proceder as verificagdes seguintes:
1. Inspeccionar o médulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* para detectar
quaisquer sinais de danos fisicos do receptaculo ou do cabo.
2. Inspeccionar o médulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* para detectar
quaisquer danos a nivel do isolamento ou dos conectores.
3. Inspeccionar tanto o receptaculo do médulo para multi-RF arrefecida
COOLIEF* como o cabo para assegurar que as etiquetas existem e estao
legiveis.

Equipamento necessario

0 mddulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* destina-se a ser utilizado em

procedimentos de RF realizados em ambientes clinicos especializados. 0

equipamento necessério para estes procedimentos é o sequinte:

« Gerador de radiofrequéncia V4.0 ou mais recente (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED)

+ Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* (SIP/THP/LUP)

« Introdutor para RF arrefecida COOLIEF* (SII/THI/LUI)

- Eléctrodo de ligacdo indiferente (dispersivo) descartével

Instrugdes de utilizacao

Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizacdo. Sequir todas as contra-
indicacdes, adverténcias e precaugdes que figuram nestas instrugdes. Caso estas
instrudes ndo sejam rigorosamente sequidas pode ter como consequéncia o
funcionamento indevido do dispositivo e causar lesoes ao paciente.

1. Colocar o médulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* sobre um carrinho
de montagem ou sobre uma mesa ou plataforma firme e resistente.
Ligar o cabo para multi-RF arrefecida COOLIEF* ao gerador de RF.

2. Conectar a(s) sonda(s) por RF arrefecida COOLIEF* aos conectores
situados sobre o médulo para multi-RF arrefecida COOLIEF*, Um nimero
maximo de quatro sondas por RF arrefecida COOLIEF* (SIP/THP/LUP)
pode ser conectado ao modulo para multi-RF arrefecida COOLIEF*.
(Fig. 2-5)

Sequir as instrugdes de utilizagdo da sonda por RF arrefecida COOLIEF*
(SIP/THP/LUP) a0 conectar e colocar as sondas, assim como durante a



colocagdo do eléctrodo de ligacdo indiferente (dispersivo) descartdvel.

3. Estimular cada sonda individualmente conforme necessério sequindo as
instrucdes do manual de utilizacdo do gerador de RF V4.0.

4. Efectuar alesao conforme necessario colocando o gerador de RF no
modo de lesdo. Consultar o manual de utilizagdo do gerador de RF V4.0
para obter mais informagdes sobre a realizacdo de lesdes.

5. Configurar o resto do sistema sequndo as instrucdes de utilizacao da
sonda por RF arrefecida COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Instrucdes de limpeza e de esterilizacdo

0 mddulo para multi-RF arrefecida COOLIEF* é um dispositivo que ndo entra em
contacto com o corpo do paciente e, por conseguinte, NAQ ¢ estéril e NAO PODE
ser esterilizado. Caso seja necessario limpa-lo, a superficie do médulo pode ser
limpa com um pano sem fiapos humedecido com um detergente ndo abrasivo
dissolvido em dgua. Secar a superficie depois de a ter limpo. NUNCA borrifar nem
verter liquidos directamente sobre o modulo para multi-RF arrefecida COOLIEF*.

Resolugdo de problemas

0 quadro que se segue destina-se a ajudar o utilizador a diagnosticar problemas
que, eventualmente, possam surgir.

PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCAO DE
PROBLEMAS
Sem medicao Afim de poder « Assegurar que todo o
de temperatura medir-se a equipamento necessrio
no modo de temperatura, esteja devidamente
tratamento todos 0s conectado.
ou dispositivos tém | . Verificar se existe alquma
Leitura de de estar em mensagem de erro no
temperatura bom estado de gerador de RF.
imprecisa, funcionamento. [ \cooccionar visualmente
erratica ou lenta a(s) sonda(s) e o(s) cabos
no modo de para detectar algum
tratamento dano. Assegurar que os
dispositivos estejam secos
e a temperatura ambiente.
Se 0 problema persistir,
descontinuar a utilizagdo.
Sem medicao Afim de poder « Assegurar que todo o
de impedancia medir-se a equipamento necessério
no modo de impedancia, esteja devidamente
colocagao todo o sistema conectado.
tem de estar « Verificar se existe alguma
conectadoetodos | mensagem de erro no
0s dispositivos gerador de RF.
tém de estar em « Inspeccionar visualmente
bom estado de a(s) sonda(s) e o(s) cabos
funcionamento. para detectar algum
dano. Assegurar que os
dispositivos estejam secos
e a temperatura ambiente.
Se o problema persistir,
descontinuar a utilizagdo.
0 conector da (Cada um dos « Verificar se as ranhuras do
sonda nao se conectores foi conector estdo alinhadas
encaixa no plug-in | concebido paraser | na direccdo correcta.
dasonda conectado d? uma | . Verificar se os conectores
forma e;pe(lﬁca que estao a ser ligados tém
porrazoes de 0 mesmo nlimero de pinos
seguranga. e € 5e 05 pinos nao estdo
as ranhuras do danificados. 0 médulo
conector estiverem | nara multi-RF arrefecida
desalinhadas, os COOLIEF* s6 se destina a ser
conectores nao conectado a sondas por RF
poderdo encaixar- arrefecida (SIP/THP/LUP).
$eum no outro. + Assequrar que os
conectores estejam limpos
e desobstruidos.

PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUGAO DE
PROBLEMAS
0 conector do Cada um dos « Verificar se as ranhuras do
gerador de RF conectores foi conector estdo alinhadas
nao se encaixa concebido para ser na direccdo correcta.
no plug-in do conectado deuma | . Verificar se os conectores
gerador de RF forma e~speuﬁca que esto a ser ligados tém
por razoes de 0 mesmo nimero de pinos
seguranga. Se e 05 pinos nao estao
as ranhuras do danificados. 0 médulo
conector estiverem | para multi-RF arrefecida
desalinhadas, os COOLIEF* 6 se destina a ser
conectores nao conectado ao gerador V4.0
poderdo encaixar- ou mais recente, munido de
se um no outro. um conector de 19 pinos.
« Assegurar que os
conectores estejam limpos
e desobstruidos.

Atendimento ao cliente e informacdes sobre a
devolugao do produto

Se o utilizador tiver quaisquer problemas relacionados com este equipamento da
HALYARD* e/ou necessitar de esclarecimentos sobre o mesmo, deverd 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

Afim de devolver produtos cobertos pela garantia limitada, o utilizador tem
de possuir um niimero de autorizacdo para a devolucdo antes de devolver os
produtos a Halyard Health.

Garantias limitadas

AHalyard Health garante que estes produtos estdo livres de defeitos em relacao
amao-de-obra e materiais originais. Se for demonstrado que estes produtos
sao defeituosos em relacdo a mao-de-obra e materiais originais, a Halyard
Health, sequndo a sua discri¢do absoluta e exclusiva, procederd a substitui¢do
ou reparacdo do dito produto, menos os encargos de transporte e custos laborais
ligados a inspeccao, remogdo ou reabastecimento do produto.

Esta garantia limitada, aplica-se apenas a produtos originais de fabrica
entregues, os quais tenham sido utilizados para os usos normais a que se
destinam. A garantia limitada da Halyard Health NAO se aplicara a produtos

da Halyard Health que tenham sido reparados, alterados ou modificados seja

de que forma for e NAO se aplicard a produtos da Halyard Health que tenham
sido indevidamente armazenados, operados ou mantidos contrariamente as
instrugdes da Halyard Health. O periodo de garantia referente as sondas por RF e
a0s cabos de conexdo do gerador de RF da HALYARD* é de 90 dias a partir da data
da compra, a menos que seja mencionado o contrario.

Rentincia e exclusao de outras garantias

Néo existem garantias de qualquer outro tipo, que superem a descri¢do das
garantias mencionadas acima. A Halyard Health rejeita e exclui todas as
garantias, quer expressas ou implicitas, de comercializacdo ou adequagao para
uma determinada utilizagdo, com vista a uma finalidade.

Limitacao de responsabilidade por danos

Em qualquer reclamagéo ou processo judicial decorrente da alegada violagao

da garantia, violacao 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 tnica
responsabilidade da Halyard Health por danos limitar-se-d ao custo concedido
a0 comprador dos produtos especificados e vendidos pela Halyard Health ao
comprador, os quais originaram a reclamagéo por responsabilidade.

A utilizagdo deste produto pelo comprador sera considerada como aceitagao dos
termos e condides destas garantias limitadas, exclusdes, rentincias e limitagdes
de responsabilidade por danos monetarios.
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* *
HALYARD* COOLIEF

Modulul multiplu rece de radiofrecventa

Rx Only: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de
cdtre un medic sau la ordinele acestuia.

Descrierea dispozitivului

Modulul multiplu rece de radiofrecventd HALYARD* (RF) este folosit impreund
cu un generator de radiofrecventd HALYARD* COOLIEF* pentru managementul
durerii V4.0 sau mai mare sau generatorul de rediofrecventa Kimgeriy-Cuark® V4.0
sau mai mare (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) si sonda rece/sonde
reci de radiofrecventd (RF) COOLIEF* (SIP/LUP/THP), pentru a crea leziuni in
tesutul nervos. (Fig. 1)

Indicatii de folosire
Modulul multiplu de radiofrecventd HALYARD* va fi folosit impreuna cu un
generator de radiofrecventd, pentru a crea leziuni in tesutul nervos.

Contraindicatii

Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac sau alte stimulatoare implantate,

se pot produce o varietate de schimbri in timpul si dupa tratament. In faza
de detectare, este posibil ca stimulatorul cardiac s interpreteze semnalul de
inalta frecventd drept bétaie de inima si, in acest caz, sa esueze de a stimula
inima. A se contacta compania producdtoare de stimulator cardiac, pentrua
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
radiofrecventa.

Daca pacientul are stimulator la maduva spinarii, stimulator cerebral, sau

alt fel de stimulator, a se contacta producatorul, pentru a se determina daca
stimulatorul trebuie sd fie in faza de stimulare bipolara, sau in pozitia OFF
(INCHIS).

A se reexamina aceasta procedura in cazul pacientilor cu afectiuni neurologice
anterioare.

Este contraindicatd folosirea anesteziei generale. Pentru a se putea obtine o
reactie din partea pacientilor, dupd si in timpul procedurii, a se administra
tratamentul sub anestezie locala.

Infectie sistemica sau infectie locala in zona procedurii.

Boli de coagulare a sangelui sau folosirea anticoagulantelor.

/\ Avertismente

Modulul multiplu rece de radiofrecventa COOLIEF* este un dispozitiv
refolosibil. Necuratarea si nesterilizarea corespunzatoare a
dispozitivului pot cauza lezarea pacientului si/sau transmiterea de bholi
infectioase de la un pacient la altul.

Modulul multiplu de radlofretven;a COOLIEF* trebuie folosit impreuna
cu versiunea corecta a g i de radiofrecventa HALYARD*
COOLIEF* pentru managementul durerii (PMG) V4.0 sau mai mare (PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). Incercari de a-l folosi impreun
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
acute, datorita radiatiilor si poate prezenta un risc elevat de efecte
somatice si genetice. De aceea, trebuie luate masuri adecvate pentrua
minimaliza aceasta expunere.

Aseintrerupe 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 de radiofrecventd este activat, campurile
electrice conduse si radiate se pot interfera cu alte echipamente
medicale electrice.

A nu se folosi modulul multiplu de radiofrecventa COOLIEF* cu
adaptarul bipolar (PMA-BP).
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A Precautii
Anu se incerca folosirea modulului multiplu rece de radiofrecventd inainte
de ase citi cu atentie aceste instructiuni de folosire si manualul utilizatorului
pentru generatorul de radiofrecventd.

« Asefolosi modulul multiplu rece de radiofrecventa numai de catre medici
familiari cu tehnicile cu unde radio pentru leziuni.

«  Puterea debitatd, aparent scazutd, sau functionarea necorespunzatoare a
echipamentului la setinguri normale poate indica: 1) conectarea gresita
asistemului, sau 2) o intrerupere la un conductor electric. A nu se mari
intensitatea curentului inainte de a se verifica defectele evidente sau
folosirea incorectd.

« Pentrua preintampina riscul de aprindere, a se avea grija ca, in timpul
aplicatiei de curent de inaltd frecventd, sa nu fie prezente in camera
materiale inflamabile.

« Generatorul de radiofrecventd este capabil de a transmite curent electric
semnificativ. Manipularea necorespunzatoare a sondei si a electrodului
DIP poate duce la lezarea pacientului sau a operatorului, mai ales in timpul
functiondrii dispoxzitivului.

« Intimpul aplicatiei de curent, a nu se permite pacientului contactul cu
suprafete metalice aflate pe pamant.

- Este responsabilitatea medicului de a determina, a evalua si a comunica
fiecdrui pacient in parte, toate riscurile previzibile ale procedurii cu
radiofrecventd pentru leziuni.

Reactii adverse

Complicatiile in cazul folosirii acestui dispoxzitiv sunt associate cu procedurile care
folosesc sonda de radiofrecventa.

Specificatii ale produsului

Modulul multiplu rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*
Model CRX-BAY-MCRF

Dimensiunile modulului 33"x2.5"x0.9"
Lungimea cablului modulului

multiplu rece de radiofrecventd

COOLIEF* 8ft.

Numér de conectii 4

Temperatura operationala
Temperatura de depozitare
Umiditate

Inspectia anterioara utilizarii
A se efectua urmatoarele verificari inainte de utilizare:
1. Aseinsepecta dacd exista vreun semn de avarie la modulul multiplu
rece de radiofrecventd COOLIEF* sau la cablu.
2. Ase verifica daca existd avarii la izolatia sau la conectorii modulului
multiplu rece de radiofrecventd COOLIEF*.
3. Aseasigura prezenta si legibilitatea etichetelor, atat la modulul multiplu
rece de radiofrecventd COOLIEF¥, cat si la cablu.

Echipament necesar

A se folosi modulul multiplu de radiofrecventa COOLIEF* in proceduri de
radiofrecventd efectuate in medii clinice specializate. Echipamentul necesar
pentru aceste proceduri este urmétorul:

«  Generator de radiofrecventd V4.0 sau mai mare (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

« Sonda rece de radiofrecventd COOLIEF* (SIP/THP/LUP)
« Introducator rece de radiofrecventa COOLIEF* (SII/THI/LUI)
- Electrod dispersiv dispozabil indiferent (DIP)

intre 10°Csi 40°C
intre -40°Csi 70°C
15-80% fara condens

Instructiuni de utilizare

Ase citi cu atentie toate instructiunile, inainte de utilizare. A se respecta toate
contraindicatiile, avertismentele si precautiunile notate in aceste instructiuni.
Nerespectarea instructiunilor poate duce la functionarea necorespunzatoare a
dispozitivului si poate duce la lezarea pacientului.

1. Ase plasa modulul multiplu rece de radiofrecventa COOLIEF* pe un
cdrucior, sau pe orice masa solida sau platforma. A se atasa cablul
modulului multiplu rece de radiofrecventa COOLIEF* la generatorul de
radiofrecventd.




2. Ase conecta sonda rece de radiofrecventa COOLIEF* la conectorii
modulului multiplu rece de radiofrecventa COOLIEF*. Se pot conecta
pénd la patru sonde reci de radiofrecventd COOLIEF* (SIP/THP/LUP) la
modulul multiplu rece de radiofrecventd COOLIEF*. (Fig. 2-5)

A se urma instructiunile de folosire pentru sonda rece de radiofrecventa
COOLIEF* (SIP/THP/LUP) atunci cand se conecteaza i se plaseaza
sondele, si atunci cand se plaseaza electrodul dispersiv dispozabil
indiferent (DIP).

3. Asestimula fiecare sonda in mod individual, dupd cum este necesar,
urmand instructiunile din manualul de utilizare a generatorului de
radiofrecventa V4.0.

4. Ase produce leziuni, dupd cum este necesar, trecind generatorul de
radiofrecventd in sistemul de lezare. A se citi manualul de folosire a
generatorului de radiofrecventd V4.0, pentru informatii aditionale
despre modul de a produce leziuni.

5. Aseinstala restul sistemului, conform instructiunilor de folosire ale
sondei reci de radiofrecventa COOLIEF (SIP/THP/LUP).

Instructiuni de curatare si sterilizare

Modulul multiplu rece de radiofrecventd COOLIEF* este un dispozitiv care nu
este destinat a veni in contact cu pielea si de aceea NU este steril si NU POATE fi
sterilizat. . Dacd este necesar a se curata suprafata modulului, se poate curdta cu
un prosop umed, fara scame si cu detergent neabraziv, dizolvat in apa. A se usca
suprafata dupd curatare. A nu se pulveriza sau a nu se turna NICIODATA lichide pe
modulul multiplu rece de radiofrecventa COOLIEF*.

Rezolvarea problemelor

Urmatorul tabel este oferit pentru a se ajuta utilizatorul in diagnosticarea
eventualelor probleme.

PROBLEMA COMENTARII REZOLVARE
Nu exista Pentruase « Aseasigura cd tot
masurare a putea masura echipamentul necesar este
temperaturii in temperatura, conecat fin mod corect.
faza de tratament | toate dispozitivele | . A se verifica daci exist3
SAU trebuiescsa fie in un mesaj de eroare la
dtire de conditii bune de generatorul de inalta
temperatura functionare. frecventa.
incorecta, « Aseinspecta vizual
ciudata, sau prea sonda (sondele) i cablul
lentain faza de (cablurile), pentru
tratament depistarea avariilor. A se
asigura ca dispozitivele
sunt uscate si la .
temperatura camerei. In
caz cd problema persistd, a
se intrerupe utilizarea.
Nu exista Pentruase mdsura | « Aseasigura cd tot
masurare a impedanta, echipamentul necesar este
impedantei intregul sistem conectat in mod corect.
in faza de trebuie s fie « Ase verifica daci exist3
functionare conectat si toate un mesaj de eroare la
dispozitivele generatorul de inalta
trebuiesc sé fie in frecventa.
conditiibunede |, x cainspecta vizual
functionare. sonda (sondele) si
cablul (cablurile) pentru
depistarea avariilor. A se
asigura cd dispozitivele
sunt uscate si la .
temperatura camerei. In
Caz ca problema persista, a
se intrerupe utilizarea.
Conectorul sondei | Fiecare conector « Aseasigura c
nu se potrivestein | este destinatase intrerupdtoarele
fisa de contacta conecta intr-un conectorului sunt aliniate
sondei mod anume, in directia potrivita.
din motive de « Conectorii care vor fi cuplati
sigurantd. Daca trebuiesc sd aibd acelasi
“|mb|nan|e”l numdr de picioruge si sd nu
conectorului fie avariati. A se conecta
sunt nealiniate, modulul multiplu rece de
conectorii nu radiofrecventa COOLIEF*
se vor potrivi numai la sondele reci (SIP/
impreuna. THP/LUP).
« Conectorii trebuiesc sa fie
curati si neastupati.

PROBLEMA COMENTARII REZOLVARE

Conectorul Fiecare conector - Aseasigura
generatoruluide | este destinatase intrerupdtoarele

inalta frecventa conecta intr-un conectorului sunt aliniate
nu se potrivestein | mod anume, in directia potrivita.
fisade contacta | dinmotivede « Conectorii care vor fi cuplati
generatoruluide | sigurantd. Dacd trebuiesc sa aibd acelasi
inalta frecventa “imbinarile” numar de picioruse i sa nu

conectorului
sunt nealiniate,
conectorii nu

fie avariati. A se conecta
modulul multiplu rece de
radiofrecventa COOLIEF*

se vor potrivi numai la generatorul de

impreuna. radiofrecventa V4.0 sau mai
mare, cu conector de 19
picioruse.

« Conectorii trebuiesc sd fie
curati si neastupati.

Serviciul cu publicul si informatii despre returnarea
produselor

Dacd aveti probleme sau intrebari legate de acest echipament HALYARD*,
contactati personalul nostru de suport tehnic:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Note

Pentru a putea expedia inapoi produsele la Halyard Health sub incidenta
garantiei limitate, trebuie s aveti un numar de autorizatie de returnare.

Garantii limitate

Halyard Health garanteaza ca aceste produse sunt fara defecte in ceea ce priveste
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,
compania Halyard Health, la discretia ei unica si absolutd, va inlocui sau repara
oricare din acele produse, mai putin costul de transport sau de inspectie, ridicarea
sau realimentarea cu acest produs.

Aceastd garantie limitatd se aplicd numai la produsele originale, livrate de
fabricd, care au fost folosite in scopul lor intentionat si normal. Garantia limitata
a lui Halyard Health NU se va aplica la produsele lui Halyard Health care au fost
reparate, alterate sau modificate in vreun fel si NU se va aplica la produsele lui
Halyard Health care au fost depozitate sau instalate incorect, manevrate sau
mentinute contrar instructiunilor lui Halyard Health. Perioada de garantie,
pentru sondele de radiofrecventa HALYARD* si pentru cablurile conectoare

ale generatorului de radiofrecventa HALYARD*, este de 90 de zile de la data
cumpararii, dacd nu se specificd in alt fel.

Respingere si excludere a altor garantii

Nu existd nici un alt fel de garantii care depasesc descrierea garantiilor de
mai sus. Halyard Health respinge si exclude toate garantiile, fie exprimate sau
implicite, de vandabilitate sau potrivire, pentru folosirea intr-un anumit scop.

Limitarea responsabilitatii pentru pagube

Tn orice reclamatii sau procese intentate pentru pagube ivite din pretinsa
incdlcare a garantiei, nerespectarea contractului, neglijenta, riscurile produsului,
sau oricare teorie legald sau echitabild, cumparatorul va accepta ca

Halyard Health sd nu fie réspunzatoare pentru pagube de pierdere de profituri,
sau pentru reclamatii ale clientilor cumparatorului, in legdturd cu astfel de
pagube. Responsabilitatea lui Halyard Health pentru pagube va fi limitata la
costul bunurilor specificate, impus cumparatorului de catre KC prin vanzarea
acestor bunuri i pentru care s-a facut reclamatia.

Folosirea acestui produs de catre cumpdrator va fi consideratd drept acceptare a
termenilor si conditiilor acestor garantii limitate, excluderi, respingeri i limitari
ale responsabilitatii pentru pagube financiare.
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HALYARD* COOLIEF

Oxnaxpaemblil MHOrOKaHaNbHblii pafuoyacToTHbI MOAYNb

Rx Only: CornacHo pepepanbHomy 3akoHogatenbcrsy CLLIA, naHHoe ycTpoiicTo
MOANEXUT NPOAAXE TONbKO BPayam WM N0 UX 3aKazy.

OnucaHue ycTpoiicTea

(Oxnaxpaemblil MHOrOKaHanbHblil paanoyacToTHblit (PY) mogynb

HALYARD* COOLIEF* npesiHa3HaueH AnA CNonb3oBaHNA COBMECTHO ¢

paal TOTHbIM (PY) reHepaTopom Ans neyeHna 6oneBbIX CUHAPOMOB
oxnaxpeHnem snektpoaa HALYARD* COOLIEF* Bepcvn 4.0 unu Gonee no3geit
uni PY-renepatopom Kimberly-Clark epcun 4.0 unn 6onee nosaeii (PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) 1 oxnaxaaembiMu paznoyactoTHbIMI
(PY) anekrpoaamu COOLIEF* (SIP/LUP/THP) ¢ uenbto npoBeseHna npoLeaypbl
PaznoyacToTHOM AECTPYKLMY HepBHOI TKaku (puc. 1).

Moka3aHua K npumeHeHUI0

Oxnaxpaemblit MHOrOKaHanbHbIit panoyacToTHblit Mopyns HALYARD*
COOLIEF* npefHasHaueH AnA UCNONb30BaHIA B COYETAHIM € PAANOYACTOTHBIM
TeHepaTopom B MPoLecce NPoBe/eHNA PAANOYACTOTHOI AECTPYKLUN HEPBHOI
TKaHW.

NpoTuBonokasaxua

Y NaLMeHTOB C BOAUTENAMM CEPALYHOTO PUTMA BO BPEMA MPOLIEAYPbI 1

nocne Hee MOryT HabMioAaTLCA Pa3NyHble U3MeHeHua. B yactHocTy, B
pexume ZieTeKwun putma npubop MoxeT UHTepnpeTupoBaTb PY-curHan Kak
Cep/ieyHoe COKpALLEHIe I He CreHepupoBaTb HeobXxoAuMblit umnynbe. fing
nonyyeHus (BefieHuii 0 Heo6XoAUMOCTY NepeKioueHIns KapanoCTUMYNATOpa
B PEXUM CTUMYNALIMM C GUKCUPOBAHHOIA YACTOTOI HA NEPUOZ BMeLLATeNbCTBA
Heo6XoaMMo 06paTUTbCA K Npou3BoATeNio npubopa. Kpome Toro, Heobxoaumo
NPOBEPUTH aZleKBATHOCTb GYHKLIMOHUPOBAHWA KapAMOCTUMYATOPa Nocne
3aBepLLEHNA NPOLeAYpbI.

Takxe cnefiyet yeauTbCA B COBMECTUMOCTM PY-reHepaTopa ¢ apyrumu
CUCTeMAMV MOHUTOPUHIA QU31ONOTYECKUX GYHKLMIA 1 MHbIM SEKTPOHHbIM
0060py/A0BaHIEM, UCMONb3yeMbIM NALMEHTOM, a Takxe B 6e30MacHoCTI X
0/HOBPEMEHHOTO MCNONb30BaHUA.

Ecnw y naumeHTa yctaHoBneH CTUMYNATOP CIUHHOTO MO3Ta, CTUMYNATOP
rny60KMX CTPYKTYP FONIOBHOTO MO3ra UK MHble CTUMYNATOPbI, HeobXoAumo
CBA3ATBCA € UX NPOU3BOAUTENEM U YTOUHUTD HEOOXOAMMOCTb MX OTKMIOYEHNUA
UNY NepeKoYeHA B peXum 6UnonspHoii CTUMyNALIN BO BpeMA NpoLieaypbl
PY-abnaumn.

Mpy Hanuyun B nal|¥eHTa HeBPONOrMYECKiX Hapy i cnepyet
MI0BTOPHO OLIEHUTD LieNIecoo6pasHOCTb NPoBe/ieHA NPoLeAypbl.
Bo Bpema npoueaypb! npor aHO UC 0bLueil aHecTe3nm.

[Ina obecneuenna 06paTHoii CBA3Y C NaLMeEHTOM B Xofie NpoLieaypbl
HEo6X0AVIMO BbINONHATL ee TONbKO N0 MECTHOI aHecTe3ueil.
CUCTeMHbIE UHGEKLMM UK MeCTHbIE MHOEKLY B 06nacTh npoBeAeHua
npoLesypbl.

Hapywenus cgep KpOBY WM N QHTIKOAryNAHTOB.
A I'Ipeuynpemneuuﬂ
Oxnax, i MHoOT it papmoyacToTHbIit moaynb COOLIEF*

npeAHa3sHayeH Ansa MHOTOKPaTHOro Ucnonb3oBakus. Hecobniopenne
Tpe6oBaHuil N0 0YUCTKE YCTPOICTBA MOMET NPUBECTH K NPUYMHEHMIO
Bpe/a 3,0p0BbA NaLyMeHTa u/unu nepeaaye MHGeKLUNOHHbIX
3aboneBanuii MeXxpy nauueHTamu.

Oxnax,

it MHOT paal TOTHbII Mmoaynb COOLIEF*
[OMKEH UCNONb30BaTbCA COBMECTHO ¢ PY-reHepaTopom ana neyenns
6oneBbIx CMHAPOMOB C oxnaxaeHuem anektpona HALYARD* COOLIEF*
Bepcun 4.0 unu 6onee nozaHeit (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED). Ua ApYyrux coep 6Geneit MoXeT
NPUBECTH K NOPAXKEHMIO NaLMeHTa K onepaTopa SNeKTpuYeckum
TOKOM.

MepuumHCKMit NepcoHan v NaLMeHT Bo Bpemsa npoLeAypbl
PaAmnoYacTOTHON Tep MOryT NOABEPraTbCA CyliecT
peHTreHoBcKomy 06ny BBUAY AN (]
PEHTreHOCKONNYECKOro KOHTPONA npoueAypbl. laHHoe Bo3fjeiicTBUe
MOXET NPUBECTU K 0CTPOMY Ny4eBOMY NOPaKeHNto, a TAKKe K
TNOBbILIEHNI0 PUCKA PA3BUTUA COMATHYECKNX U TeHETUYECKUX
nocnefcTBuil 06nyyeHus. B cBA3M ¢3TMM He06X0ANMO NPUHATD
COOTBETCTBYIOLME Mepbl, HaNpaBNeHHbIe Ha MUHUMU3aLIMIO TAKOTO
BO3JeCTBUA.

Mpu nony , PHBIX UK A
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3HaYeHuil TemnepaTypb HeoGXoUMo NpepBath npoueaypy.

Nc p 0 060f MOMeET NPUBECTH K
HaHeceHUIo Bpeaa 340poBbIo NaLueHTa.

He ponyckaetca BHecenne nusmeHenmii B 06opynoanue HALYARD*,
NoCKoNbKY NoGble MoAMBUKALIMM MOTYT CHU3UTD GesonacHoCTb U

3 $eKTUBHOCTD YCTPOIiCTBA.

Mpu PY-reHepatop y 3NeKTPOMArHUTHble
IONA ¥ MOMEXU MOTYT BAUATb Ha paGoTy AApyroro aneKTpuyeckoro
Me/INLMHCKOro 060pya0BaHNA.

He ponyckaetca uc oXNnax, 0 MHOT 0
PaavoyacToTHOro MOAYNA COBMECTHO ¢ GunonapHbIM PY-apantepom
COOLIEF* (PMA-BP).

/\ MepbI npef1ocTopoIKHOCTH

« [lepen ncnonb3oBaHMeM 0XNaXAaeMOro MHOTOKaHanbHoro
pagwoyactotHoro Mogyna HALYARD* cnepyeT BHUMaTeNbHO 03HAKOMUTbCA
Cnpunaraemoil HCTPYKLMeli N0 NPUMEHeHNH0 1 PYKOBOACTBOM
nonb3oBarend K PY-renepatopy.

+ Oxnaxpaemblit MHOTOKaHasbHblil PaAMoUaCTOTHbII MOAYNb JOMKeH
1CMONb30BATHCA BP X i pamnoYacToTHOI
abnauum.

+ Hu3Kan BbIXOAHaA MOLLHOCTb MM HapYLLEHNA GYHKLMOHUPOBAHNA
000py/A0BaHNsA NPU NPABUIbHbIX YCTaHOBKaX PEXIMA MOTYT YKa3biBaTb Ha
Hanuyve CefyloLLyX HeucnpaBHocTeit: 1) HenpaBubHoE MOAKNOYEHNe
NacCvBHOTO 3NEKTPOAA; 2) HapyLUeHe NOAauY dneKTponuTaxua. He
CIeayeT NoBbILLATb MOLLHOCTb U3MyYeHUs, He yOeauBLINCH B OTCYTCTBUN
BHELLHVX eDEKTOB 1 IPABUNbHOCTI YCTaHOBKY SNEMEHTOB CUCTEMbI.

« [nA npeaoTBpaLLEHIA pUCcka BO3ropaHiA HeoOXoAnMO YbeanTbCA B TOM,
470 B NOMeLLIeHUH, TAe NPOU3BOANTCA NPOLieAYypa, OTCYTCTBYHOT Nerko
BOCTNIAMeHAeMble MaTepuanbl.

« PY-rexeparop cnocobeH reHepupoBaTh 3NeKTpUuecKiii Tok 6onbLuoi
MOLLUHOCTY. HapywweHue npaBun o6paliexua ¢ 3neKTposamiu, 0cobeHHo
NpU BKNIOYEHHOM YCTPOVCTBE, MOXET NPUBECTY K NPUYMHeHNIo Bpeaa
3710POBbI0 NALMeEHTa U onepaTopa.

+ BoBpems paboTbl reHepatopa nawyeHT He JOMKEH COMPUKACATbCA ¢
3a3eM/eHHbIMIN METannyeckuMu noBepXHOCTAMM,

+ B cdepy 0TBETCTBEHHOCTY Bpaya BXOZUT BbIAIBNIEHME 1 OLeHKa BCex
npefcKasyeMbiX PUCKOB, CBA3aHHbIX ¢ npoLieaypoii PY-abnauwu, u
H(OPMUPOBAHIE 0 HUX BCEX NALIVIEHTOB, NOABEPTaeMbIX JaHHOMY
BMeELLATeNbCTBY.

HexenatenbHble ABNeHUA
Bo3moxHble 0CTOXHEHUA NP UCMONb30BAHNUMN JAHHOTO YCTPOIICTBA
06ycrnoBreHbl npumeHeHiem PY-anekTpoaa.

Cneundukanum nspenna
Oxnax, il MHoOr il pafiMoyacTOTHbBIN MOAYNb
HALYARD* COOLIEF*
Mopenb: CRX-BAY-MCRF
Pa3mepbl Kopnyca: 8,3 M (3,3 proitma) X 6,3 cm
(2,5 moima) X 2,2 am
(0,9 moiima)

[Jlnuxa kabena oxnaxxpaemoro
MHOrOKaHa/IbHOro pajoyacToTHOro Moayna
COOLIEF*: 243,8 cm (8 yToB)

KonnuecTBo pasbemos: 4

[Jlnana3oH pabounx Temneparyp: o1 10°C go 40°C

Temnepatypa B0 Bpems XpaHeHus: o1 -40°C po 70°C

BnaxHocTb: 15-80% (HeKoHAeHCMpyIoLLancsa)

MpoBepka nepep ucnonb3oBaHem
Mepen vcnonb3oBaHuem HeobXoAUMO BbINONHNUTL CleAytoLLee:
1. OcmoTpeTh 0XnaxAaeMblit MHOTOKaHa/bHbII PaZnoYacTOTHbII MOAYb
COOLIEF* n ero kabenb Ha npeaMeT NOBpeXeHHil.
2. OcMoTpeTb 0XNaXaeMblii MHOrOKaHaNbHbIt PAAN0YACTOTHbIN MOAYTb
COOLIEF* Ha npeameT noBpexaeHua M30NALNNA 1 Pa3beMOoB.
3. OcmoTpeTb oxnax/aemblit MHOrOKaHaNbHbI PaAvoYacToTHbIA MoayNb
COOLIEF* n ero kabenb Ha npeAmeT HanuumMA 1 pasbopumnBOCTU METOK.



Heo6xopumoe 060pynoBanue

Oxnaxaaemblii MHOrOKaHanbHblil paanouactotHblii mopynb COOLIEF*
npefHa3HaueH AnA UCNOAb30BAHNA NPY BbIMONHeHM PY-abnaumy B ycnosuax

cneumanvsup

ADVANCED);

Mounck n ycTpaHeHune Heu(npasuocreﬁ

Cnepytowjan TabnuLia CopepuT CBeAEHNA 0 MPUHLINAX BbIABNEHNA 1
YCTPaHeHWA HapyLUeHWii, BO3HVKaKoLX NPy paboTe € yCTPOiICTBOM.

COOLIEF*,

aHHOTO HCKOTO YupeXAeHua. Ind ocyLuecTBneHna
7aHHoii NpoLLezlypbl Heo6 cnenyloLLee o6op MPOBJIEMA KOMMEHTAPUN | YCTPAHEHUE
« PY-renepatop Bepcun 4.0 wnm Bbiwe (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG- He otoGpamatorca | [ina usmepenna | - YGenutecs & npasunbHocTi
3HaueHua Temneparypbl CoeIMHEHNA BCeX
« oxnaxpaemblit PY-anekrpon COOLIEF* (SIP/THP/LUP); Temneparypbl BCe YCTPOIiCTBa KOMMOHEHTOB CUCTEMbI.
- oxnaxpaemblit PY-uxtpoabiocep COOLIEF* (SI/THI/LUI); B pexume AOMKHbI - MpoBepbTe Hanuuue
+ 0pHOpa30Bblii naccuBHbliA nekTpog (DIP). npoBeneHuA HaxoANTL(A coobyeHyii 06 ownbkax,
neyeHna B pabouem BbijaBaeMbix PY-
WNHCcTpyKummn no npumeHeHunio um COCTOAHM TEHEPATOPOM.
Mepes Hayanom paboTbl € YCTPOACTBOM HEOOXOANMO BHUMATENbHO Hetounble, + OcmorpuTe meKTpofbI
U3yYUTb UHCTPYKLIAIO N0 €70 UCNOAb30BaHMIo. My 3ToM 0c060€ BHIMAHUE ownGouHble 1 COEAMHUTENBHbIE
ClelyeT ylenuTh MPOTVBOMOKA3aHUAN, TIPeAYNPEXEHUAM 1 Mepam Wi mepnexto Kabens Ha npever
TIPEAOCTOPOXHOCTI Npi PaboTe C HithA. HecobnioeHYe pUBELIEHHBIX Hitke :2’:::;'::;"“" Eﬂi&eﬁﬂg’;?&gg?ﬂge“’
WHCTPYKUMI MOXT CTaTb MUK/ HeafieKBaTHoro GYHKLMOHMPOBAHWA Temnepatypi 8 ARTAOTCA CYXHMA 1 AMEIOT
YCTPOIACTBA U MPUYMHEHUA BPeAa 3',uoposmo naumem'a. ) pewuMe neveHms KOMHATHYI0 TemnepaTypy.
1. YcTaHoBUTe 0XNaX/aeMblii MHOTOKaHaNbHbII PaAN0YACTOTHbIN it HeBO3MOXKHOCTH
mogynb COOLIEF* Ha cToiiky unm nio6yto Apyryto ycToiiumByio yCTpaHeHua
1M0BEPXHOCTb. [pUCoeANHNUTE Kabenb 0Xnaxzaemoro MHorokaHanbHoro npo6nembl npekpaTuTe
papvoyactotHoro mogyna COOLIEF* k PY-reHepatopy. UCNob30BaHMe CUCTEMbI.
2. Npucoennnute oxnaxzgaemble PY-anektpogbl COOLIEF* k
COOTBETCTBYHOLLYIM PasbemaM 0XNaAaemMoro MHOroKaHanbHoro He oroGpawaerca  ( Jnusmepenua | - Yoenurecs B pagincHocri
3HaveHne INeKTPUYECKoro COBAVMHEHNA BCeX
PAAKO4ACTOTHO0 MoAyA. K oHony oxnaskpaemomy 3NeKTPUUECKOro VIMNeaHca Bee KOMOHEHTOB CHCTEMbI.
MHOroKaHanbHomy paauouactotHomy mogynio COOLIEF* Bo3moxHo uMnepaHca KOMNOHEHTb! « TIpoBEpETE Hanuue
npucoeiHeHme 0 YeTbipex oxnaxaaembix PY-anexrponos COOLIEF* TKaHM B pexume CUCTEMbI Co0BueHwi 06 owubKax
(SIP/THP/LUP) (pue. 2-5). TOTOBHOCTH K JOMKHI 6bITh BhijaBacMb PY-
Mpy coeAvHeHMM 1 pa3melLieHUM oxnaxaaembix PY-3nekTpopos pabore CoeVHEHbI 1 TeHepaTopom.
COOLIEF* (SIP/THP/LUP), a Takxe naccusxoro anekTpoaa (DIP) cnepyer HaxoauTbCA « OcMOTpHTe 37eKTPObI
PYKOBOACTBOBATLCA CBEAEHUAMM, NPUBELEHHBIMI B PYKOBOACTBAX MO B pabouem 1 COBTMHUTETbHBIE
11X UCMONIb30BaHMIO. COCTOAHUN. Kaben Ha npeavier
3. Pa6ota npou3BOATCA C KaX/ibIM HNEKTPOAOM M0 OTAENbHOCTY, B noBpexzaeHuii. Yoegutech
COOTBETCTBUY CO CBEAEHUAMM, NPUBEAEHHBIMI B PYKOBOACTBE N0 B TOM, 4TO yCTpoiicTBa
1cnonb3oBatuio PY-reHepatopa Bepcun 4.0. ABNAOTCA CYXVIMI 1 UMetoT
4. Tl HeoBXOAUMOCTY TIPOM3BOANTCA nepetnioseiie PY-renepatopa KOMHaTHYI0 TeMneparypy.
B peXum fiectpykumn. bonee noap aB ?(')TT)::S:;HMOMHOCT”
PYKOBOACTBE N0 MCNONb30BaHMI0 PY- reHepaTopa Bepcum 40, MpO6ieMbl MpekpaTHTe
5. C6opKa 0CTaNbHO/ YaCTH CUCTEMbI MPOU3BOAMUTCA B COOTBETCTBHM CO UCNONb30BAHNE CUCTEMbI.
AICTBE M0 UC
oxna)Kuaemoro P‘I -3nekTpoAa COOLIEF* (SIP/THP/LUP). Pa3bem anektpopa | Mcxopsaus « YbeauTech B NpaBunbHoi
He BCTaBNAeTCA B coobpaxeHmii OpYeHTalun
WNHCTpyKUmMM no ouncTKe 1 cTepunnsaumnm cooTBeTCTBYIOWYI0 | GesonacHocTn HanpasAAIOLLIMX METOK
Oxnaxaaemblii MHOroKaHanbHblil paanouactotHblit Mopynb COOLIEF* He po3eTKy moayna KoHQurypauws pa3bemoB.
npeAHa3HaueH AnA KOHTAKTa C TeNloM NaLueHTa, notomy oH HE ABNIAETCA BCEXPa3beMOB | . Y6enutech B TOM,
crepunbHbiM 1 HE JIOMKEH noageprarbca crey . Tpu Heob ™ obecneuusaer 4T COAMHAEMblE
OUMCTKY MOBEPXHOCTb YCTPOIACTBA NPOTUPAETCA BNAXHOIT HEBONOKHUCTON BOSMOXKHOCTD pasbembl MMetoT
TKaHbI0, C UCMOJb30BaHIEM HEaBPa3MBHOTO AETEPreHTa, PaCTBOPEHHOTO ¢ A 0€ KO/M4ECTBO
B BOJJe. 3aTeM N0BEPXHOCTb YCTPOVICTBA BbICYLUNBAETCA NPOMAKUBAHUEM. WX TOTbKO B WTHIPbKOB, U MOCAEAHUE
HUKOTTIA HE CE/IYET pa3Bpbi3rBaTh unu iMTh XUIKOCTb HENOCPEACTBEHHO OMpEAEReHHoM He NOBPEXAHb.
NONOXEHNN. Oxnaxaaemblit
Ha NOBEPXHOCTb OXNIaXA3EMOTO MHOTOKaHa/IbHOr0 PaAMouacToTHoro Moayna B pesymerare, U —
€CMMETKH PaAMoYaCTOTHbII MOAYNb
pa3bemos He COOLIEF* npepHasHaueH
conocTasneHbl, AnA paboTbl TONbKO
WX COeAMHeHNe € 0XnaxaaembiMmn
HEBO3MOXHO. PY-3nektpopamu (SIP/
THP/LUP).
+ MpoBepbTe uncrory
Pa3bemoB 1 OTCYTCTBYE
B HUX NOCTOPOHHMX
npesMeToB.
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NPOBNEMA KOMMEHTAPUW | YCTPAHEHUE
Pasbem Nexops n3 + Y6eauTech B NpaBunbHoIl
coefuHUTeNbHOTO | CoobpaxkeHuii OpUeHTalyy
Kabens He 6esonacxocTn HanpasnAKLLMX MeTOK
BCTaBNAETC(A B KoHurypauus pa3bemoB.
COOTBETCTBYIOWMIT | BCex pasbemos « Y6eautech B ToM,
pa3bem PY- obecneunsaet 4T0 COMIMHACMbIE
redepartopa BO3MOXHOCTb pasbembl umetT
COEANHEHNA WIEHTUYHOE KONNYECTBO
VX TONbKO B LUTbIPbKOB, 1 NOCNeAHIE
onpefeneHHom He NOBPEXeHbI.
NoN0XeHnH. Oxnaxpaemblit
B pesynerare, MHOTOKaHanbHbli
ecu“meTku” PaZMouacToTHbIit MOAYb
pa3bemoB He COOLIEF* npegHasHaueH
(ONoCTaBneHbl, TONbKO ANA COeANHEHNA
X CoeiHeHNE ¢ PY-reHepatopom
HEBO3MOXHO. Bepcum 4.0 unm Gonee
COBEpLUEHHbIM, UMEHLLIM
19-WTbIpbKOBbIN pazbem.
« MpoBepbre yuctoty
Pa3bemoB I 0TCyTCTBUE
B HIIX NOCTOPOHHIX
npeAMeToB.

Cnyx6a pa6oTbl ¢ KnueHTaMu M MHPOPMALUA 0
BO3BpaTe uspenua

Mpu BO3HUKHOBEHUY MI06bIX NPO6NIEM UMK BOMPOCOB, KaCaIOLLMXCA AAHHOTO
o6opynosaus HALYARD®, cnepye o6patiatbca B Hallly cny0y TexHuueckoit
NOAAEPXKKY.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

3n. noyta: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Mpumeyanua

[Ind BO3BpaTa U3KeNHii B COOTBETCTBUY C YCIOBUAMM OTPAHNYEHHOI rapaHTUM
nepes ux oTnpaBKoii B komnakuto Halyard Health Heobxozumo coobuutb ee
neynannctam COOTBET(TByIOU.lMVI perchpaumoqulﬁ Homep.

Orpanuqeuuan rapaHTuAa
Komnatua Halyard Health rapanTupyer, uto npou3sesieHHbie eii usgenua

He UMetoT eheKTOB M3roT 1 MaTef Mpu pyXeHum
NPOU3BOACTBEHHbIX AedEKTOB WM Ae)eKTOB UCXOAHbIX MaTepUanoB KoMNaHua
Halyard Health, no cBoemy ycmoTperuio, Npou3BoAUT 3aMeHy Ui peMOoHT
JZieeKTHbIX u3Aenuii. Mpu 3ToM He BO3MeLLAIOTCA 3aTPaTbl Ha TPAHCMOPTUPOBKY,
NpOBepKY, U3bATUE 1 BOCTIONHEHWE 3anaca u3penuil.

[laHHaA orpaHuueHHas rapaHTUA NPUMeHIMa TONbKO K OPUTHaNbHbIM
U3HENNAM, UCNONb30BABLIMMCA N0 Ha3HaueHmto. OrpaHnyeHHas rapanTua
komnaHum Halyard Health HE n K

Npown3BH
€if, Ho N0AABEPTHYTbIM PEMOHTY, UM MOAMUKALIMAM, a Takxe
H p q ya A, neno. Aunn

I
06Ny KIUBABLUMMCA C HapYLLEHWEM MHCTPYKLWiA NPpou3BOAUTeNs. [apaHTuiiHblii
CpoK ana PY-30HA0B ¥ cOepMHUTENbHbIX Kabeneit Ana PY-reHepatopa
HALYARD* coctaBnaet 90 AHeli ¢ AaTbl NPOAAXM, €CAN He YKa3aHo UHOe.

3asBneHue 06 OrpaHuYeHnMn OTBETCTBEHHOCTU U
0TKa3e oT npoyunx rapaumv'l

He npefiocTaBnAeTCA HUKAKVIX rapaHTlii, BLIXOAALLYX 32 NIPeAenbl
npuBeAeHHoro Bbile onucakua. Komnanua Halyard Health He npushaer u He
NPUHUMAET Ha ce6a NtoBble MHble TBa, ABHO Bbl u
N0/pa3ymeBaeMble, B OTHOLIEHU KOMMEPUECKOiA LIEHHOCTI M3 enutii i
MPUTOAHOCTY MX ANA KOHKPETHBIX Lieneit.

44

Orpanvmeuue OTBETCTBEHHOCTU 3a ymepﬁ

Mpv npeabABNEHUN MoObIX NPeTeH3uit unu cyaieBHbIX UCKOB B (BA3M C
NOBPEXAeHUAMM, BO3HUKLLVMU B pe3ynbTaTe npenonaraembix HapyLieHuii
rapaHTUM, J0roBopa NOCTaBKI W XanaTHOCTH, KacaloLLMXCA OTBETCTBEHHOCTU
MPOM3BOAUTENA 32 KAUECTBO M3AENNA UNN OCHOBAHHBIX Ha JIK0ObIX APYriX
Tpe6oBaHIAX 3aKOHOAATeNbCTBA M 060CHOBAHUAX, NOKYNaTeNb NpU3HaeT,
uto komnanua Halyard Health He HeceT oTBeTcTBeHHOCTH 3a yLuep6,
(BA3aHHbIIi € yMyLLEHHOI BbIFOZOI U NPeTeH3UAMY 3aKa34MKOB NOKynaTens,
[< CNo6bIM1 NoA06! 06cToATeNbCTBAMI. McKtoumnTeNbHaA
0TBETCTBEHHOCTb Komnakuy Halyard Health B cBA31 ¢ noBpexaeHuamn
OTPaHIUBAETCA 3aTPaTaMy NOKYNaTeNs Ha KOHKPETHbIe TOBapbI, NPOAAHHbIE
emy komnatveit Halyard Health u craBiuve npuunoii npebasnexnsa
TapaHTUIHbIX NPeTeH3Mil.

/lcnonb3oBaHue AaHHOTO U3AeNNA NOKyNaTenem paccMaTpyBaeTCa Kak
NOATBEPK/EHME COTNAcs C YCNOBUAMM HACTOALLII OrPaHYEHHOI

rapaHTUM, UCKMIOYEHUAMM, 0TKA30M OT OTBETCTBEHHOCTY 1 OTpaHUYeHUAMM
OTBETCTBEHHOCTM 32 (UHAHCOBBI ylLepo.




* *
® HALYARD* COOLIEF

Mnohonasobny chladeny vysokofrekvencny modul

Rx Only: Federdlne z&kony USA obmedzujui predaj tohto néstroja na lekdra alebo
na jeho predpis.

Opis nastroja

Mnohonésobny chladeny vysokofrekvencny (VF) modul HALYARD* COOLIEF* sa
pouziva spolu s chladenym vysokofrekvencnym (VF) generdtorom na riadenie
bolesti HALYARD COOLIEF* verzie 4.0 alebo vy33ej alebo spolu s chladenym
vysokofrekvencnym(VF) generétorom Kiveeawy-Cuark® verzie 4.0 alebo vyssej
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) a chladenou vysokofrekvencnou
sondou (sondami) COOLIEF* (SIP/LUP/THP) na vytvdranie vysokofrekvenénych
Iézii v nervovom tkanive (obr. 1).

Indikacie na pouzitie
Mnohonésobny chladeny vysokofrekvencny modul HALYARD* COOLIEF* je

urceny na pouZitie spolu s vysokofrekvencnym generétorom na vytvaranie
vysokofrekvencnych 1ézif v nervovom tkanive.

Kontraindikacie

Pri pacientoch s kardiostimulatormi méze dochddzat k roznym zmendm
pocas liechy a po nej. V rezime snimania moze kardiostimuldtor interpretovat
VF signal ako srdecny tep a nemusi stimulovat srdce. Obrétte sa na

vyrobcu kardiostimuldtora, aby sa urcilo, i sa kardiostimulator musi pocas

vysokofrekvencného zakroku nastavit na fixnd frekvenciu stimuldcie. Po vykonani

zakroku vyhodnotte systém stimuldcie pacienta.

Skontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombindcif ostatnych fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparétov, ktoré sa budd okrem VF generétora lézii
poutzivat pri pacientovi.

Ak pacient pouziva stimulator miechy, hibokého mozqu alebo iny, obrétte

sa na vyrobcu, aby sa urcilo, ¢i tento stimulator musi byt nastaveny na rezim
dvojpdlovej stimulacie alebo VYPNUTY.

Tento zékrok sa musi opakovane zvazit u pacientov s akjmkolvek
predchddzajticim neurologickym deficitom.

PouZitie vieobecnej anestézie je kontraindikované. Aby bolo mozné sledovat
spatn( vézbu a reakcie pacienta pocas zakroku, musi sa vykondvat pri miestnej
anestézii.

Systémova infekcia alebo lokdlna infekcia v oblasti zékroku.

Poruchy koaguldcie krvi alebo poufitie antikoagulacnych latok.

/A Varovania
Mnohonasobny chladeny vysokofrekvenény modul COOLIEF* je
urceny na opak é poutzitie. Ned ¢né vycistenie zariad

moze spdsobit poranenie pacienta a/alebo prenos infekénej choroby
zjedného pacienta na druhého.
Mnohonasobny chladeny vysokofrekvenény modul COOLIEF* sa musi
Zivat'so sp verziou ¢ vysokofrekvencného (VF)
generatora narriadenie bolesti HALYARD COOLIEF* (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) verzie 4.0 alebo vyssej. Jeho pouzivanie
s akymikolvek inymi konel ymi kablami méZe viest k poraneniu
pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.
Personal laboratdria a pacienti mozu byt vystaveni podstatnému
rontgenovému Ziareniu pocas vysokofrekvencnych zakrokov kvoli
trvalému pouZivaniu ﬂuoroskoplckeho snimania. Toto vystavenie
mdze viest k akit im i ku zvy riziku
somatickych a genetlckych ticinkov. Preto je potrebne pouit
dostatocné opatrenia na minimalizaciu tohto vystavenia.

NepoutZivajte, ak zistite nepresné, chybné alebo pomalé

hladendh,

oboznameni s technikami vysokofrekvencnych lézi.

« Zjavny nizky vystupny vykon alebo nespravna funkcia nastroja pri
normalnych nastaveniach mdze naznacovat: 1) chybné pripojenie systému
alebo 2) prerusent dodavku pridu do elektrického vodica. Urovedi vykonu
nezvysujte, kym neskontrolujete, ¢i nedoslo k zrejmym poruchédm alebo
nespravnemu poufitiu zariadenia.

« Aby sa predislo riziku vznietenia, skontrolujte, ¢i v miestnosti pri aplikacii VF
energie nie je pritomy horfavy material.

VF generator je schopny vyddvat podstatny elektricky vykon. Nesprvna
manipuldcia so sondou a elektrddou DIP méze viest k poraneniu pacienta
alebo obsluhy, najma pri prevadzke zariadenia.

Pocas doddvok pridu nesmie pacient prist do styku s uzemnenymi kovovymi
povrchmi.

«  Zastanovenie, vyhodnotenie a informovanie kazdého jednotlivého pacienta
0 v3etkych predvidatelnych rizikach zékroku s vysokofrekvencnou léziou je
zodpovedny lekdr.

Neziaduce udalosti

Komplikacie spojené s pouzitim tohto néstroja sa tykaju zakrokov s vyuzitim

VF sondy.

Specifikacie produktu

Mnohonasobny chladeny vysokofrekvencny modul HALYARD* COOLIEF*

Model CRX-BAY-MCRF

Rozmery skrine 83x6,3%2,2(m(3,3x2,5x0,9 palca)
Dizka mnohonasobného

chladeného VF modulu COOLIEF* 244 cm (8 stop)

Pocet spojeni 4

Prevadzkovd teplota 10°Caz40°C

Skladovacia teplota -40°Caz70°C

Vihkost 15 az 80 % bez kondenzacie

Kontrola pred pouZitim
Pred poutzitim je potrebné vykonat nasledujtice kontroly:
1. Skontrolujte, ci mnohonésobny chladeny VF modul COOLIEF¥, skrifia
alebo kabel nemd znamky fyzického poskodenia.

2. Skontrolujte, ¢ mnohonasobny chladeny VF modul COOLIEF* nemé
poskodend izoldciu alebo konektory.

3. Skontrolujte mnohondsobny VF chladeny modul COOLIEF* a kabel, ¢i
maju etikety, ktoré s Citatelné.

Pozadované vybavenie
Mnohonésobny chladeny VF modul COOLIEF* je urceny na pouZitie pri VF
zakrokoch vykonavanych v Specializovanych Klinickych situacidch. Zariadenia
vyzadované pre tieto zékroky st nasledujtce:
vysokofrekvencny generdtor V4.0 alebo vy33ej verzie (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)
« chladena VF sonda COOLIEF* (SIP/THP/LUP)
« chladeny VF zavadzac COOLIEF* (SII/THI/LUI)
«  netecnd (disperznd) poduskovd elektrdda (DIP) na jednorazové pouzitie

Névod na pouzitie
Pred pouzmm si starostlivo precitajte vsetky pokyny. Dodrziavajte vsetky

dikécie, varovania a bezpecnostné opatrenia uvedené v tychto pokynoch.

teploty. Pouzivanie poskodeného zariadenia méze spasobit poranenie
pacienta.

Zariadenie HALYARD* neupravujte. Akékolvek iipravy mozu oslabit
bezpeénost a efektivnost zariadenia.

Ked'sa spusti VF generator, vodivé a vyZarované elektrické polia mozu
rusit iné elektrické lekarske zariadenia.

Mnohonasobny chladeny VF modul COOLIEF* nepouZivajte
s dvojpdlovym VF adaptérom (PMA-BP).

/\ Bezpeénostné opatrenia

+ Nepokusajte sa pouzit mnohonésobny chladeny VF modul COOLIEF* skor,
ne si starostlivo precitate tento Navod na pouZitie a Navod na pouZitie VF
generatora.

« Monohonésobny chladeny VF modul COOLIEF* smd pouzivat len lekari

Nedodrzanie pokynov mdze viest k nespravnemu fungovaniu zariadenia
a sposobit poranenie pacienta.

1. Ulozte mnohondsobny chladeny VF modul COOLIEF* na montazny vozik
alebo iny pevny stol alebo zékladiiu. Pripojte mnohondsobny chladeny
VF kdbel COOLIEF* k VF generdtoru.

2. Pripojte chladend VF sondu (sondy) COOLIEF* ku konektorom
mnohonasobného chladeného VF modulu COOLIEF*. Na mnohonésobny
chladeny VF modul COOLIEF* je mozno pripojit az Styri VF sondy
COOLIEF* (SIP/THP/LUP) (obr. 2-5).

Pri pripojovani a umiestriovani chladenej VF sondy COOLIEF*, tak ako
aj pri umiestriovani netecnej (disperznej) poduskovej elektrady (DIP)
dodrziavajte navod na poutitie VF chladenej sondy (SIP/THP/LUP).

3. Kazdd sondu stimulujte samostatne podfa potreby a nasledujte pri tom
Prirucku pouzivatela VF generdtora V4.0.
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4. Vytvorte léziu podla potreby prepinanim VF generétora do rezimu lézie.

Precitajte si Prirucku pouzivatela VF generétora V4.0, kde st uvedené
dalSie informdcie o vytvarani ézi.

5. Zvysok systému nastavte podla ndvodu na poutitie chladenej VF sondy
COOLIEF* (SIP/THP/LUP).

Pokyny na distenie a sterilizaciu

Mnohonésobny chladeny VF modul COOLIEF* je zariadenie, ktoré nie je ur¢ené
pre telesny kontakt a preto NIE JE sterilny a NEMOZE byt sterilizovany. Ak je
potrebné ho vycistit, povrch modulu sa moze vycistit nestrapkavou handrickou
navlhéenou v roztoku neabrazivneho sapondtu a vody. Povrch otrite a potom
ususte. NIKDY na mnohonésobny chladeny VF modul COOLIEF* priamo
nestriekajte ani nelejte tekutiny.

Odstraiovanie poruch
Nasledujtica tabulka sa poskytuje pouzivatelovi na pomoc pri diagnoze
potencialnych problémov.

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANIE PORUCH
Ziadne meranie | Abysamohla « Zaistite, aby vietky
teploty vreZime | zmeratteplota, pozadované zariadenia boli
liecby vietky zariadenia spravne zapojené.
ALEBO musia byt « Skontrolujte chybové hldsenie
nepresné, v dol3rom na VF generdtore.
chybnéalebo | funkénomstave. 1 qyontrolujte zrakom, i sondy
pomalé meranie a kdble nie st poskodené.
teploty v rezime Zaistite, aby zariadenia boli
liechy suché a aby mali izbovii
teplotu. Ak bude problém
trvat, zastavte pouZitie.
Ziadna Aby sa mohla « Zaistite, aby vSetky
namerana zmerat pozadované zariadenia boli
impedancia impedancia, musi sprévne zapojené.
vstave byt cely systém + Skontrolujte chybové hldsenie
pripravenosti zapojeny a vietky na VF generdtore.
zariadeniamusia [, gy ontrolujte zrakom, & sondy
byt vvdobrom a kdble nie st poskodené.
funkénom stave. Zaistite, aby zariadenia boli
suché a aby maliizbovi
teplotu. Ak bude problém
trvat, zastavte pouZitie.
Konektor sondy | Kazdy konektor « Skontrolujte, ¢i s, kltice”
sa neda zasunut | je skontruovany konektorov zarovnané
do zasuvky tak, aby sa sprdvnym smerom.
sondy typu zbezpecnostnjch | . Skontrolujte, ¢i zapojené
Plug-In dﬁVOgOV - konektory maju rovnaky
zapojil urcitym pocet kolikov a Ze koliky
sposobom. Ak si nie sii poskodené.
JKlice” konektora | Mnohonasobny chladeny
Nezarovnane, VF modul COOLIEF* sa smie
konektory sa pripojit len k chladenym VF
neprepoja. sondam (SIP/THP/LUP).
« Zaistite, aby konektory boli
(isté a nezablokované.
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PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANIE PORUCH
Konektor VF Kazdy konektor - Skontrolujte, ¢i st kltice”
generatora sa je skonstruovany konektorov zarovnané

neda zasunut’ tak, aby sa spravnym smerom.

do zasuvky VF zbezpecnostnych | . Skontrolujte, ¢i zapojené
generétora typu | dovodov konektory majui rovnaky pocet
Plug-In zapojil urtitym kolikov a Ze koliky nie sti

sposobom. Ak i poskodené. Mnohondsobny
Klice” konektora | chladeny VF modul COOLIEF*

nezarovnané, sa smie pripojit len k VF
konektory saspolu [ generstoru V4.0 alebo vyiiej
neprepoja. verzie, ktory ma 19-kolikovy

konektor.

- Zaistite, aby konektory boli
Cisté a nezablokované.

Sluzby pre zakaznikov a informacie o vracaniu produktu

Ak budete mat akékolvek problémy s tymto zariadenim HALYARD* alebo ak
budete mat otazky, obratte sa na nas persondl 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 vrétit produkty pod obmedzenou zérukou, musite mat ¢islo

povolenia ndvratu pred tym, nez poslete produkty spat spolocnosti
Halyard Health.

Obmedzena zaruka

Spolocnost Halyard Health zarucuje, Ze tieto produkty st bez porich povodného
vyhotovenia a materialov. Ak sa tieto produkty preukdzu ako poruchové, ¢o sa
tyka povodného vyhotovenia alebo povodnych materidlov, spolocnost Halyard
Health podla svojho absolitneho a vyluéného uvdzenia nahradi alebo opravi
akykolvek taky produkt, bez néhrady nakladov na dopravu a précu spojenti

s kontrolou, odstranenim alebo uskladnenim produktu.

Tato obmedzend zaruka sa tyka len produktov pévodne dodanych vyrobcom,
ktoré boli pouzité na svoje normélne a zamyslané Gcely. Obmedzend zéruka
spolocnosti Halyard Health sa NEBUDE tykat produktov spolocnosti Halyard
Health, ktoré boli akymkolvek spdsobom opravené, zmenené alebo upravené

a NEBUDE sa tykat produktov, ktoré boli nespravne uskladnené alebo nespravne
nainstalované, prevadzkované alebo udrzované v rozpore s ndvodmi spolocnosti
Halyard Health. Zarucné obdobie VF sond a kablov konektorov VF generétorov
spolocnosti HALYARD* je 90 dni od détumu kipi, ak to nie je stanovené inak.

Odmietnutie zodpovednosti a vylicenie inych zaruk
Neexistujui Ziadne zaruky akéhokolvek typu, ktoré by boli Sirsie ako opis zaruk
uvedeny vyssie. Spolocnost Halyard Health odmieta a vylucuje vetky zaruky,
vyslovné i predpokladané, predajnosti alebo vhodnosti produktov na konkrétne
pouZitie alebo tcel.

Obmedzenie zodpovednosti za Skody

Ohladom akejkolvek zaloby alebo pravneho konania vo veci skad sposobenych
Gidajnym porusenim zdruky alebo, zmluvy, v dosledku nedbanlivosti alebo na
zaklade inej tedrie prava alebo vyrovnania kupujtci konkrétne sthlasi s tym, ze
spolocnost Halyard Health nebude zodpovedna za Skody spdsobené stratou zisku
alebo za ndroky zékaznikov kupujticeho na nahrady 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.

Poutitie tohto produktu kupujticim sa bude povazovat za prijatie terminov

a podmienok tychto obmedzenych zaruk, vynimiek, odmietnuti zodpovednosti
a obmedzeni zodpovednosti za peiiazné skody.



HALYARD* COOLIEF*

@ Hlajeni multiradiofrekvencni modul

Rx Only: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo
zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis pripomocka

Hlajeni multiradiofrekvencni (RF) modul podjetja HALYARD* COOLIEF* se skupaj
z hlajenim radiofrekvencnim (RF) generatorjem za blazenje bolein druzbe
HALYARD* COOLIEF, razlicica 4.0 ali visja, ali radiofrekvencnim generatorjem
druzbe KimserLy-Cuark®, razlicica 4.0 ali visja (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) COOLIEF* in hlajeno RF sondo podjetja HALYARD* (SIP/LUP/THP)
uporablja za radiofrekvencno odstranjevanje Zivénega tkiva. (Slika 1)

Indikacije za uporabo

Hlajeni multiradiofrekvencni modul HALYARD* COOLIEF* bo skupaj z
radiofrekvencnim generatorjem uporabljen za odstrantev Zivénega tkiva.

Kontraindikacije
Pri bolnikih s srcnim spodbujevalnikom lahko pride do razli¢nih sprememb
med ali po posequ. V nacinu zaznavanja lahko spodbujevalnik prepozna RF
signal kot sréni utrip in zato ne spodbudi srca. Stopite v stik s proizvajalcem
spodbujevalnika, da ugotovite, ce je potrebno spodbujevalnik med
radiofrekvencnim postopkom dati v nacin za spodbujanje s stalno hitrostjo. Po
postopku preverite bolnikov sistem spodbujanja.
Preverite zdruzljivost in varmnost kombinacij drugega fizioloskega nadzorovanja in
elektricnih naprav, ki bodo poleg radiofrekvencnega generatorja za odstranitev
tkiva uporabljene na bolniku.
Ceima bolnik stimulator hrbtenjace, notranjosti mozganov ali kaksen drug
stimulator, stopite v stik z njegovim proizvajalcem, da ugotovite, ¢e mora

lator biti v dvopolnem nacinu sti ja ali v OFF (izkloplj )
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 podrogju postopka.
Motnje pri strjevanju krvi ali uporaba sredstev za preprecevanje strjevanja krvi.

/\ Opozorila
Hlajeni multiradiofrekvencni modul COOLIEF* je pripomocek, ki ga
je mogoce veckrat uporabiti. Ce naprava ni pravilno o¢is¢ena, lahko
bolniku povzroci poskodbe in/ali pi nalezljive bolezni od enega
bolnika na drugega.
Hlajeni multiradiofrekvenéni modul COOLIEF* mora biti uporabljen
sp ilno razlicico frekvenénega g ja, razlicica 4.0 ali
visja, (PMG-115-TD/PMG-. 230 TD/PMG ADVAN(ED) COOLIEF* pod]et]a
HALYARD*. Ce ga poizk tizd p Inimi kabli,
lahko elektrlka ublje bolnika aIl operaterja
Osebje laboratorija in bolniki so med radiofrekven¢nim postopkom
zaradi stalne uporabe rentgenskega slikanja lahko izpostavljeni veliki
kolicini kih Zarkov. Taizp t lahko povzroci poskodbo
zaradi sevanja ter povecano tveganje somatskih in geneticnih
ucinkov. Zaradi tega je potrebno sprejeti ustrezne ukrepe za ¢im vedje
zman]sanje te izpostavljenosti.

hajt: bljati, ce opazite nep| , spreminjajoce ali
pocasne odcltke temperature Uporaba poskodovane opreme lahko
povzroci poskodbo bolnika.
Ne spreminjajte opreme podjetja HALYARD*. KakrSnekoli spremembe
lahko zmanjsajo varnost in ucinkovitost naprave.
Ko je RF generator aktiviran, lahko elektri¢no polje okoli vodnikov in
oddano elektricno polje motita delovanje druge medicinske opreme.
Hlajeni multiradiofrekvenéni modul COOLIEF* ne uporabljajte z
radiofrekvencnim dvopolnim vmesnikom (PMA-BP).

A\ Svarila

«  Hlajenega multiradiofrekvencnega modula COOLIEF* ne poizkusite uporabiti,
dokler niste temeljito prebrali navodil za njegovo uporaho ter Uporabniskega
prirocnika za RF generator.

«  Hlajeni multiradiofrekvencni modul COOLIEF* smejo uporabljati zdravniki, ki
s0 seznanjeni s tehniko radiofrekvencne odstranitve tkiva.

- 0citno nizka izhodna mo¢ ali nepravilno delovanje opreme pri obicajnih
nastavitvah lahko pomeni: 1) napacna prikljucitev sistema ali 2) prekinitev

napajanja za elektricni vodnik. Ne povecajte moci, dokler niste preverili, ce
50 prisotne ocitne napake ali napacna uporaba.

- Iaprepreitev tveganja vziga zagotovite, da med dostavo RF energije v sobi
niso prisotni gorljivi materiali.
RF generator je sposoben proizvesti precejsnjo elektricno energijo.
Nepravilno rokovanje s sondami ali DIP elektrodami lahko pripelje do
poskodb bolnika ali operaterja, $e posebej med uporabo naprave.

« Med dostavo energije bolnik ne sme priti v stik z ozemljenimi kovinskimi
povrsinami.

« Zdravnik je odgovoren, da za vsakega posameznega bolnika dolodi, oceniin
mu sporoci predvidena tveganja zaradi postopka RF odstranitve tkiva.

Nezeleni dogodki
Komplikacije zaradi uporabe te naprave so povezane s postopki, ki uporabljajo
RF sondo.

Specifikacije izdelka
Hlajeni multiradiofrekvenéni modul podjetja HALYARD* COOLIEF*

Model: CRX-BAY-MCRF
Dimenzije ohisja 3,3"x2,5"x0,9"
DolZina hlajenega

multiradiofrekvencnega kabla

COOLIEF*: 243,84 cm.
Stevilo povezav: 4

Obratovalna temperatura: 0d 10°Cdo 40°C

0d -40°Cdo 70°C
15 - 80% nekondenzirajoca

Shranjevalna temperatura:
Vlaga:

Pregled pred uporabo
Pred uporabo je potrebno opraviti naslednje preglede:
1. Preglejte hlajeni multiradiofrekvencni modul COOLIEF*, da ugotovite, ce
imata ohisje ali kabel znake fizicnih poskodb.
2. Preglejte hlajeni multiradiofrekvencni modul COOLIEF* za znake
poskodovane izolacije ali konektorjev.
3. Preglejte hlajeno multiradiofrekvencno ohisje in kabel COOLIEF*, da
vidite, ce so nalepke prisotne in berljive.

Zahtevana oprema
Hlajeni multiradiofrekvencni modul COOLIEF* se uporablja pri radiofrekvencnih
postopkih, izvedenih v specializiranih klinicnih okoljih. K opremi, ki je potrebna
za postopek, sodi:
Radiofrekvencni generator, razlicica 4.0 ali visja, (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)
+  Hlajena RF sonda COOLIEF* (SIP/THP/LUP)
Hlajeni RF uvajalnik COOLIEF* (SII/THI/LUI)
Razprsilna elektroda za enkratno uporabo (DIP)

Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila. Upostevajte vse kontraindikacije,
opozorila in varnostne ukrepe, navedene v teh navodilih. Neupostevanje teh
navodil lahko vodi k nepravilnemu delovanju pripomocka in ima lahko za
posledico poskodbo bolnika.

1. Hlajeni multiradiofrekvencni modul namestite na vozicek za
opremo ali na kakr3nokoli mo¢no mizo ali ploscad. Pritrdite hlajeni
multiradiofrekvencni kabel na RF generator.

2. Povezite hlajeno RF sondo COOLIEF* s konektorji na hlajenem
multiradiofrekvencnem modulu COOLIEF*, Do tiri hlajene RF
sonde COOLIEF* (PMP/PMP-SU) lahko poveZete s hlajenim
multiradiofrekvencnim modulom COOLIEF*. (Slika 2 - 5)

Sledite navodilom za uporabo hlajene RF sonde COOLIEF* (SIP/THP/
LUP), ko sonde priklapljate in namescate, ter med namescanjem
razprsilne elektrode za enkratno uporabo (DIP).

3. Vsako sondo po potrebi posamezno stimulirajte, tako da sledite
navodilom v Uporabniskem prirocniku za RF generator, razlicica 4.0.

4. Po potrebi odstranite tkivo, tako da preklopite RF generator v nacin
za odstranjevanje. Za vec informacij o odstranjevanju tkiva glejte
Uporabniski prirocnik za RF generator V4.0.

5. Peostanek sistema pripravite v skladu z navodili za hlajeno RF sondo
COOLIEF* (SIP/THP/LUP).
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Navodila za ciScenje in sterilizacijo

Hlajeni multiradiofrekvencni modul COOLIEF* je pripomocek, ki ni za stik

s telesom in zato NI sterilen in ga NI MOGOCE sterilizirati. Ce je potrebno
(iscenje, je mogoce povrsino modula odistiti z viazno krpo z malo muck in
ne-grobim cistilnim sredstvom, ki je raztopljeno v vodi. Potem ko ste povrsino
obrisali, jo osusite. NIKOLI ne razpr3ite ali zlijte tekocin neposredno na hlajeni
multiradiofrekvencni modul COOLIEF*.

Odpravljanje tezav
Naslednja razpredelnica je na voljo za pomoc uporabniku pri ugotavljanju
morebitnih teZav.

TEZAVA KOMENTARJI ODPRAVLJANJE TEZAV

Vnadinu za (e zelite meriti « Zagotovite, da je vsa

zdravljenje temperaturo, zahtevana oprema pravilno
ni merjenja morajo biti vsi prikljucena.
temperature pripomocki v A « Preverite, ce je na RF
ALl delovnemstanju. | generatorju sporocilo 0
V nacinu za napaki.
zdravljenje je « Vizualno preglejte sondo
odcitavanje (sonde) in kabel (kable),
temperature da nima(nimajo) poskodb.
nepravilno, Zagotovite, da so naprave
spreminjajoce suhe in na sobni temperaturi.
ali pocasno (e je tezava Se naprej
prisotna, ne uporabljajte
opreme.
V stanju Za merjenje - Zagotovite, da je vsa
pripravljenosti | impedance mora zahtevana oprema pravilno
ni merjenja biti celoten sistem prikljucena.
impedance. prikljucen in vse + Preverite, ¢e je na RF
Naprave morajo generatorju sporocilo o
biti v dobrem napaki.
delovnem stanju. [, yizaino preglejte sondo
(sonde) in kabel (kable),
da nima(nimajo) poskodb.
Zagotovite, da so naprave
suhe in na sobni temperaturi.
(e je tezava Se naprej
prisotna, ne uporabljajte
opreme.
Sondin Vsak konektor « Preverite, da so vsi
konektor se je zasnovan za konektorski kljuci poravnani
neprilegas povezavo na in pravilno obrnjeni.

sondino vticnico | dolocen nacin
zaradi varnostnih
razlogov. Ce se
konektorjevi
JKljudi” ne

Preverite, da imajo konektorji,
ki jih Zelite povezati, enako
Stevilo polov in da vtici

niso poskodovani. Hlajeni
multiradiofrekvencni modul
prilegajo, se COOLIEF* lahko povesete s
konektorjinebodo | hiajenimi RF sondami (SIP/
ujeli THP/LUP).

Zagotovite, da so konektorji
Cisti in neovirani.

Konektor RF Vsak konektor « Preverite, da so vsi
generatorja je zasnovan za konektorski kljuci poravnani
se ne prilega povezavo na in pravilno obrnjeni.
vtikacu za RF dolocen nacin « Preverite, da imajo konektorji,
generator zaradi varnostnih ki jih 7elite povezati, enako
razlogov. (e Stevilo polov in da vtici
se konektorski niso poskodovani. Hlajeni
JKljud’ ne multiradiofrekvenéni modul
prilegajo, se COOLIEF* se sme prikljuciti
konektorjinebodo | e na RF generator, razlicica
ujeli. 4.0alivisja, 2 19-polnim
konektorjem.

Zagotovite, da so konektorji
Cisti in neovirani.
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Sluzba za podporo strank in informacije za vrnitev
izdelka

(e imate kakrinekoli teZave z opremo podjetja HALYARD* ali kakr3nakoli
vprasanja o njej, stopite v stik z nasim osebjem za tehnicno podporo strank:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Opombe
(e zelite izdelke vrniti v okviru omejene garancije, morate imeti Stevilko
dovoljenja za vracilo, preden posljete izdelke nazaj v podjetje Halyard Health.

Omejena garancija

Podjetje Halyard Health jamdi, da ti izdelki nimajo pomanjkljivosti v originalni
izdelavi in materialih. Ce se izkaze, da so 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
delovnossilo, 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
garancija 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,
uporabljani ali vzdrzevani v nasprotju z navodili podjetja Halyard Health.
Garancijska doba za RF sonde in p kablezaRF g podjetja
Halyard Health je 90 dni od dneva nakupa, razen ¢e ni navedeno drugace.

Odrek in izlocitev drugih garancij

Garancije kakrsnekoli vrste, ki bi presegale opis prej 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
ali namen.

Omejitev odgovornosti za odskodnino

V kakrsnemkoli zahtevku ali tozbi za odskodnino, ki bi temeljila na domnevni
krsitvi garancije, krsitvi pogodbe, malomarnosti, odgovornosti za izdelek ali
kakrsnikoli drugi pravni teoriji ali teoriji o pravicnosti, se kupec specificno strinja,
da podijetje Halyard Health ne bo odgovorno za odskodnino za izgubo dobicka ali
zahtevke kupcevih strank za kakr3nokoli tako odkodnino. 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
garancij, izlocitev, odrekov in omejitev odgovornosti za denarno odskodnino.
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@ I'!.liLYARD COOLIEF

Jadhdytetty moniradiotaajuusmoduuli

Rx Only: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén laitteen saa myyda ainoastaan laakari
tai ladkdrin madrayksesta.

Vilineen kuvaus
HALYARD*- jadhdytettya moniradiotaajuusmoduulia kéytetddn yhdessa
jaahdytetyn HALYARD* COOLIEF* -kivunhallintaradiotaajuusg attorin

V4.0 tai paremman tai Kimeeawy-CLark®-radiotaajuusgeneraattorin V4.0 tai
paremman (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ja jadhdytettyjen
radiotaajuuskoettimien COOLIEF* (SIP/LUP/THP) kanssa aiheuttamaan
radiotaajuusleesioita hermokudokseen. (Kuva 1)

Kayttoaiheet

Jaahdytettyd HALYARD* COOLIEF* moniradiotaajuusmoduulia kdytetdan
yhdessd radiotaajuusgeneraattorin kanssa aiheuttamaan radiotaajuusleesioita
hermokudokseen.

Vasta-aiheet

Potilailla, joilla on sydamentahdistin, voi esiintyd erilaisia muutoksia hoidon
aikana ja sen jalkeen. Sensing-tilassa sydamentahdistin saattaa tulkita
radiotaajuussignaalin sydamenlydntiné ja voi jattad tahdistuksen véliin. Ota
yhteys tahdistimen valmistajaan selvittaaksesi, pitaako tahdistin asettaa
kiintedn tahdistuksen tilaan radiotaajuustoimenpiteen ajaksi. Tarkasta potilaan
tahdistusjarjestelma toimenpiteen jalkeen.

Tarkasta potilaalla radiotaajuusgeneraattorin lisaksi kdytettyjen muiden
fysiologisten valvonta- ja sahkélaitteiden yhdistelmien yhteensopivuus ja
turvallisuus.

Jos potilaalla on selkaydin-, syva aivo- tai muu stimulaattori, ota yhteys
valmistajaan selvittaksesi, taytyyko stimulaattorin olla bipolaaritilassa tai
POIS péalta.

Témdn toimenpiteen suorittamista pitad harkita uudelleen, jos potilaalla on jo
ennestdan neurologinen puutosoire.

Yleisanestesian kayttd on vasta-aiheista. Jotta olisi mahdollista saada potilaalta
palautetta ja vastetta toimenpiteen aikana, toimenpide tulisi suorittaa
paikallisanestesiassa.

Systeeminen infektio tai p infektio toimenpidekohdassa

Veren hyytymishairiot tai antikoagulanttihoito.

/\ Varoitukset
Jadhdytetty COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduuli on kestokayttdinen
laite. Jos laitteita ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla
potilasvamma tai tartuntatautien siirtyminen potilaasta toiseen.
Jadhdytettya momradlotaajuusmoduulla taytyy kayttaa jaahdytetyn
HALYARD* COOLIEF*-kivunhallint: torin oikean
version (V4.0 tai parempi) (PMG-115- TD/PMG 230 -TD/PMG-ADVANCED)
kanssa. Jos sité yritetaan kayttaa muiden liitantakaapeleiden kanssa,
potilas tai kayttdja voi saada tappavan sahkdiskun.
Laboratoriohenkildstd ja potllaat voivat altistua merkittavalle
ateilylle radiotaaj iteiden aikana jatkuvan
lapivalaisukuvantamisen vuoksi. Tama altistus voi aiheuttaa akuutin
sateilyvamman sekd suurentaa somaattisten ja perinnéllisten
vaikutusten riskia. Sen vuoksi on ryhdyttava asianmukaisiin toimiin
taman altistuksen minimoimiseksi.
Lopeta toimenpide, jos limpétilanayton lukemat ovat epatarkkoja,
virheellisia tai hitaita. Vaurioituneiden laitteiden kayttd voi aiheuttaa

potilasvahingon.

HALYARD*-laitteisiin ei saa tehda ksia. Mitka tah k
saattavat vaarantaa laitteen turvallisuuden ja toiminnan.

Kun radi i kdynnistetaan, johtuneet ja sateilevat

sahkokentat saattavat hé muita sahkotoimisia ladkintalaitteita.

Jadhdytettya COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulia ei saa kayttaa
bipolaarisovittimen (PMA-BP) kanssa.

/\ Varotoimet

« Aldyritd kéyttad jaghdytettya COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulia,
ennen kuin olet lukenut huolellisesti ndma kayttdohjeet ja
radiotaajuusgeneraattorin kdyttdoppaan.

- Jddhdytettyd COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulia saavat kdyttad vain
radiotaajuusleesiotekniikoihin perehtyneet Iddkarit.

« Jos laitteen antama teho vaikuttaa pieneltd tai laite ei toimi oikein

normaaliasetuksilla, s voi olla merkki seuraavista ongelmista: 1) viallinen
jarjestelmén liitanté tai 2) virraton sahkdnjohdin. Al suurenna tehoa, ennen
kuin olet tarkistanut, ettei laitteissa ole ilmiselvid vikoja ja ettd kiinnitys on
tehty oikein.

« Tulipalon valttamiseksi on varmistettava, ettei toimenpidehuoneessa ole
syttyvid materiaaleja, kun radiotaajuusenergiaa kdytetdan.
Radiotaajuusgeneraattorilla voidaan saada aikaan merkittavan voimakkaita
sahkdtehoja. Koettimien ja DIP-elektrodin virheellinen ksittely voi
vahingoittaa kdyttajaa tai potilasta, varsinkin laitteen kéyton aikana.

+ Kun laite antaa radiotaajuusenergiaa potilaaseen, potilas ei saa joutua
kosketukseen maadoitettujen metallipintojen kanssa.

Ldakari vastaa siitd, ettd ennen radiotaajuustoimenpidetta kullakin
potilaalla médritetaan ja arvioidaan kaikki radiotaajuustoimenpiteeseen
liittyvét ennakoitavissa olevat riskit ja ne kerrotaan potilaalle.

Haittavaikutukset

Taman laitteen kayttoon liittyvdt riskit liittyvat toimenpiteisiin, joissa kaytetdan
radiotaajuuskoetinta.

Tuotteen tekniset tiedot

Jaahdytetty HALYARD* COOLIEF* -moniradiotaajuusmoduuli

Malli CRX-BAY-MCRF
Kotelon mitat 83.8x63.5x22.8 mm
Jadhdytetty COOLIEF*-moniradiotaajuuskaapeli

(pituus) 24m

Liitantdjen mdara 4

Kayttolampdtila 10-40°C
Séilytyslampatila -40-70°C

Kosteus 15-80 % tiivistymaton

Kayttoa edeltava tarkastus
Ennen kéyttda tule tehdd seuraavat tarkastukset:
1. Tarkasta, nakyykd jadhdytetyn COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulin
kotelossa tai kaapelissa merkkeja vioittumisesta.
2. Tarkasta, ovatko jadhdytetyn COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulin
eristys tai liittimet vioittuneet.
3. Tarkasta, ovatko jadhdytetyn COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulin
kotelon ja kaapelin tarrat/kyltit paikoillaan ja luettavissa.

Tarvittava vélineisto
Jadhdytetty COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduuli on tarkoitettu kdytettavaksi
radiotaajuustoimenpiteissa niitd varten tarkoitetuissa tiloissa. Toimenpiteissa
tarvittava valineistd:
«  radiotaajuusgeneraattori V4.0 tai parempi (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)
jaahdytetty COOLIEF*-radiotaajuuskoetin (SIP/THP/LUP)
«  jadhdytetyn COOLIEF*-radiotaajuusvalineiston sisaanvieja (SII/THI/LUI)
+ kertakdyttdinen neutraalielektrodi (dispersiivinen elektrodi) (DIP)

Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kéyttdd. Huomioi kaikki ndissa ohjeissa
mainitut vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet. Ohjeiden noudattamatta
jattamisestd voi olla laitteen vadranlainen toiminta ja
potilasvahinko.

1. Aseta jadhdytetty COOLIEF*-moniradiotaaj duuli
tai tukevalle poydalle tai alustalle. Kiinnitd jaahdytetty COOLIEF*-
moniradiotaajuuskaapeli radiotaajuusgeneraattoriin.

2. Liitd jadhdytetyt COOLIEF*-radiotaajuuskoettimet jadhdytetyssa
COOLIEF*- moniradiotaajuusmoduulissa oleviin liittimiin. Ja&hdytettyyn
COOLIEF*- moniradiotaajuusmoduuliin voidaan liittdd enintaan nelja
jaahdytettya COOLIEF*-radiotaajuuskoetinta (SIP/THP/LUP). (Kuva 2-5)
Noudata jadhdytetyn COOLIEF*-radiotaajuuskoettimen (SIP/THP/LUP)
kdyttoohjeita koettimien liittdmisen ja asettamisen sekd kertakdyttdisen
neutraalielektrodin (dispersiivisen elektrodin) (DIP) asettamisen
yhteydessd.

3. Stimuloi tarvittaessa kutakin koetinta yksitellen
radiotaajuusgeneraattorin V4.0 kdyttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

4. Tee leesio tarpeen mukaan kytkemalld radiotaajuusgeneraattori
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leesiotilaan. Katso leesioiden tekemistd koskevia lisétietoja
radiotaajuusgeneraattorin V4.0 kdyttdoppaasta.

5. Aseta loput jérjestelmdstd kdyttokuntoon jadhdytetyn COOLIEF*-
radiotaajuuskoettimen (SIP/THP/LUP) kdyttdohjeiden mukaan.

Puhdistus- ja sterilointiohje

Jadhdytettyd COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduulia ei aseteta kosketuksiin kehon
kanssa, minka vuoksi se El ole steriili EIKA SITAVOI steriloida. Jos puhdistaminen
on tarpeen, moduulin pinta voidaan puhdistaa kostealla, nukkaamattomalla
kangaspyyhkeella ja veteen liuotetulla hankaamattomalla puhdistusaineella.
Kuivaa pinta pyyhkimisen jalkeen. ALA KOSKAAN suihkuta tai kaada nesteitd
suoraan jadhdytettyyn COOLIEF*-moniradiotaajuusmoduuliin.

Vianmaaritys
Mahdollisten ongelmien ratkaisuun voi kdyttdd apuna seuraavaa taulukkoa.

ONGELMA KOMMENTTEJA | KORJAUSTOIMENPIDE
Véline ei mittaa | Lampdtilan - Varmista, ettd kaikki
lampétilaa mittausta varten tarvittavat laitteet on liitetty
hoitotilassa. kaikkien laitteiden oikein.
TAl pitdd toimia « Tarkasta, antaako
Hoitotilassa asianmukaisesti. radiotaajuusgeneraattori
limpétilan virheilmoituksen.
rekisterdinti « Tarkasta koettimet ja
on epatarkkaa, kaapelit silmavaraisesti
virheellista tai vaurioiden varalta. Varmista,
hidasta. ettd laitteet ovat kuivia
ja huoneenlampaisia. Jos
ongelma jatkuu, lopeta
kaytto.
Véline ei mittaa | Impedanssin - Varmista, ettd kaikki
impedanssia mittausta tarvittavat laitteet on liitetty

oikein.

- Tarkasta, antaako
radiotaajuusgeneraattori
virheilmoituksen.

varten koko
jdrjestelman pitda
olla liitettynd ja
kaikkien laitteiden

valmistilassa.

pitaatoimia ), Tarkacta koettimet ja
asianmukaisesti. kaapelit silmavaraisesti
vaurioiden varalta. Varmista,
ettd laitteet ovat kuivia
ja huoneenlampaisia. Jos
ongelma jatkuu, lopeta
kéytto.
Koettimen Kukin liitin - Tarkista, ettd liittimen
liitin ei sovi voidaan yhdistaa ohjaimet on kohdistettu
koettimen turvallisuussyista oikein.
liittimen vain yhdelld  Tarkista, ett liitettavissa
pistukkaan. tavalla. Jos liittimissa on yhtd monta

liittimien ohjaimet
ejvdt sovi toisiinsa,
liittimet eivat
kiinnity.

nastaa ja ettd nastat eivat
ole vahingoittuneet.
Jaahdytetyn COOLIEF*-
moniradiotaajuusmoduulin
saa liittad vain jaahdytettyihin
radiotaajuuskoettimiin (SIP/
THP/LUP).

- Varmista, ettd liittimet ovat
puhtaat ja ettd ne eivét ole
tukkeutuneet.
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ONGELMA KOMMENTTEJA KORJAUSTOIMENPIDE
Radiotaajuus- Kukin liitin « Tarkista, etté liittimen
generaattorin voidaan yhdistda ohjaimet on kohdistettu
liitin ei sovi turvallisuussyista oikein.

radiotaajuus- | vain yhdelld - Tarkista, ettd liitettaviss
generaattorin | tavalla. Jos littimissa on yht monta
pistukkaan. liittimien ohjaimet | nastaaja ettd nastat eivat

eivat sovi toisiinsa,
liittimet eivat
kiinnity.

ole vahingoittuneet.
Jaahdytetty COOLIEF*-
moniradiotaajuusmoduuli
voidaan liittda vain
radiotaajuusgeneraattoriin
V4.0 tai parempaan, jossa on
19-nastainen liitin.

« Varmista, etta liittimet ovat
puhtaat ja ettd ne eivét ole
tukkeutuneet.

Asiakaspalvelu ja tuotteen palautusta koskevat tiedot

Jos sinulla on tata HALYARD*-laitteistoa koskevia ongelmia tai kysymyksia, ota
yhteys tekniseen tukeemme osoitteella:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
Sahkaposti: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Huomautuksia

Jotta tuotteet voidaan palauttaa rajoitetun takuun mukaisesti, sinulla pitda olla
palautuslupanumero ennen kuin palautat tuotteita Halyard Healthille.

Rajoitettu takuu

Halyard Health takaa, ettei ndissd tuotteissa ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Jos osoittautuu, ettd ndissa tuotteissa on tyon laatuun tai alkuperdisiin
materiaaleihin liittyvid vikoja, Halyard Health vaihtaa tai korjaa, yksinomaisesti ja
ehdottomasti omaan harkintaansa perustuen, sellaisen tuotteen mutta ei korvaa
rahdista ja tarkastukseen, poistamiseen tai uudelleen varastointiin liittyvia
tydvoimakustannuksia.

Tama rajoitettu takuu koskee ainoastaan alunperin tehtaalta toimitettuja
tuotteita, joita on kaytetty normaaliin ja kayttotarkoituksiensa mukaiseen
kéyttoon. Halyard Healthin rajoitettu takuu El koske Halyard Healthin tuotteita,
joita on korjattu, muutettu tai modifioitu millaén tavalla, EIKA mydskéan
tuotteita, joita on sdilytetty, asennettu, kdytetty tai huollettu epdasianmukaisesti
Halyard Healthin ohjeiden vastaisesti. HALYARD*-radiotaajuuskoettimien ja
radiotaajuusgeneraattorin liitantakaapelien takuu on voimassa 90 vuorokautta
ostopdivamadrastd, ellei toisin ole ilmoitettu.

Vastuuvapautuslauseke ja muiden takuiden
poissulkeminen

Muita kuin edelld mainittuja takuita ei ole. Halyard Health kielt&d kaikki
kauppakelpoisuutta tai tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut
riippumatta siitd, ovatko ne suoria tai hiljaisia.

Vahingonkorvausvastuun rajoitukset

Ostaja hyvaksyy nimenomaisesti sen, ettd Halyard Health ei ole
vahingonkorvausvelvollinen liikevoiton menetystapauksissa tai ostajan
asiakkaiden vaatiessa korvauksia missa tahansa korvausvaatimustapauksessa
tai oikeusjutussa, jossa vaaditaan korvauksia vaitetystd takuun rikkomuksesta,
sopimusrikk ksesta, laiminlyd i ik
muuhun oikeusteoriaan tai vastaavaan perustuen. Halyard Healthin ainoa
vahingonkorvausvastuu rajoittuu ostajan vaateeseen liittyvén Halyard Healthilta
ostetun tuotteen ostohintaan.

Sen, ettd ostaja kayttda tatd tuotetta, katsotaan tarkoittavan sitd, ettd ostaja
hyvaksyy néiden rajoitettujen takuiden, rajoitusten, vastuun rajoitusten ja
rahallisten vahingonkorvausten rajoittamisen ehdot.

std, tuotevastuur atai



® HALYARD* COOLIEF*
Kyld multi-RF-modul

Rx Only: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av lkare.

Produktbeskrivning

HALYARD* COOLIEF* kyld multi-RF-modul (RF=radiofrekvens) anvénds i
kombination med en HALYARD* COOLIEF* kyld diatermiapparat for smértlindring
V4.0 eller hdgre eller Kimgerv-Cuark® diatermiapparat V4.0 eller hogre (PMG-115-
TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) och COOLIEF* kyld(a) RF-sond(er) (SIP/LUP/
THP) for att astadkomma RF-lesioner i nervvavnad. (Fig. 1)

Indikationer
HALYARD* COOLIEF* kyld multi-RF-modul &r avsedd att anvéndas tillsammans
med en diatermiapparat for att dstadkomma lesioner i nervvavnad.

Kontraindikationer

For patienter med kardiella pacemakers kan en rad olika forandringar intraffa
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 radiofrekvensproceduren. Utvérdera
patientens pacemakersystem efter ingreppet.

Kontrollera kompatibiliteten och sékerheten hos kombinationer av annan
fysiologisk vervakningsapparatur och elektrisk utrustning som ska anvéndas till
patienten forutom diatermiapparaten for RF-lesioner.

Om patienten har en ryggmargs- eller hjarstimulator eller annan typ av
stimulator, kontakta tillverkaren for att ta reda pa om stimulatorn behdver vara i
bipolart stimuleringslage eller i avstangt Idge (OFF).

Denna procedur hor ifragasattas for patienter med tidigare neurologiska bortfall.
Anvéndning av full narkos &r kontraindicerad. For att mojliggdra feedback och
respons fran patienten under ingreppet bor ingreppet utforas i lokal anestesi.
Systemisk infektion eller lokaliserad infektion i ingreppsomrad
Koagulationsstomingar eller behandling med antikoagulantia.

/\ Varningar

COOLIEF* kyld multi-RF-modul &r avsedd for dteranvandning. Om
produkten inte rengdrs korrekt kan det orsaka patientskada och/eller
overforing av infektionssjukdomar mellan patienter.

COOLIEF* kyld multi-RF-modul maste anvandas med korrekt version

av HALYARD* COOLIEF* kyld diatermiapparat for smartlindring V4.0
eller hogre (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED). Forsok att
anvanda den med andra kontaktkablar kan medfara att patienten eller
operatdren utsitts for livsfarliga elstotar.
Lab iep len och pati kan exp for signifikant
rontgenstralning under RF-behandlingen pé grund av den
kontinuerliga anvandningen av rontgengenomlysning. Denna
exponering kan resultera i akut stralskada samt dkad risk for somatiska
och genetiska effekter. Adel atgarder for att sadan
exponering maste darfor vidtas.

Avbryt anvandningen om felaktiga, avvikande eller fordrdjda
temperaturvarden observeras. Anvandning av skadad utrustning kan
orsaka patientskada.

HALYARD*-utrustningen far inte modifieras. Varje modifiering kan
aventyra enhetens sakerhet och effektivitet.

Nar diatermiapparaten aktiveras kan de ledningsbundna och
utstralade elektriska falten interferera med annan elektrisk medicinsk
utrustning.

COOLIEF* kyld multi-RF-modul far inte anvandas med den bipolira
adaptern (PMA-BP).

/\ Forsiktighetsatgarder

« Forsok inte anvéinda COOLIEF* kyld multi-RF-modul innan du noga
har last igenom denna bruksanvisning och anvandarhandboken till
diatermiapparaten.

« COOLIEF* kyld multi-RF-modul ska anvandas av ldkare erfarna i tekniker for
astadkommande av RF-lesioner.

« Om uteffekten forefaller 1&g eller utrustningen inte fungerar korrekt vid
normala instéllningar kan detta vara tecken pa: 1) felaktig anslutning av
systemet eller 2) avbruten stromforsorjning till en elkabel. Oka inte effekten
innan du har kontrollerat om uppenbara defekter eller felaktig pasattning
foreligger.

For att minska risken for anténdning maste det sékerstallas att brandfarliga
material inte finns i rummet under anvéndningen av RF-energi.

« Diatermiapparaten kan leverera signifikant elektrisk kraft. Om sonden eller
neutralelektroden hanteras felaktigt kan patienten eller operatren skadas, i
synnerhet ndr utrustningen anvénds.

« Underenergitillforseln fér patienten inte komma i kontakt med jordade
metallytor.

Lakaren &r ansvarig for att faststélla och bedéma alla forutsebara risker med
ingreppet for astadkommande av RF-lesioner och for att informera varje
patient om dessa.

Oonskade handelser

Komplikationer vid anvandning av denna enhet dr sadana som ses i samband
med ingrepp dér en RF-sond anvénds.

Produktspecifikationer

HALYARD* COOLIEF* kyld multi-RF-modul

Modell CRX-BAY-MCRF
Haljets dimensioner 3,3x2,5%09tum
COOLIEF* kyld multi-RF-kabel (Idngd) 244 cm (8 fot)

Antal anslutningar 4

Temperatur vid drift 10-40°C
Forvaringstemperatur -40°Ctill 70°C

Luftfuktighet 15 — 80 %, icke kondenserande

Inspektion fore anvandning
Foljande inspektioner ska utforas fore anvéndning:
1. Inspektera COOLIEF* kyld multi-RF-modul for tecken pa fysiska skador
pa hidljet eller kabeln.
2. Inspektera COOLIEF* kyld multi-RF-modul for skadad isolering eller
skadade kontakter.
3. Inspektera bade COOLIEF* kyld multi-RF-modul hdlje och kabel och se
efter att alla etiketter/mérkningar sitter dar de ska och ar lésliga.

Nodvandig utrustning
COOLIEF* kyld multi-RF-modul &r avsedd att anvéndas vid RF-procedurer som
utfors pa specialiserad klinisk avdelning. Féljande utrustning krévs for dessa
procedurer:
Diatermiapparat V4.0 eller hdgre (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)
« COOLIEF* kyld RF-sond (SIP/THP/LUP)
« COOLIEF* kyld RF-introducer (SII/THI/LUI)
Engangs-neutralelektrod (DIP)

Bruksanvisning

Lds alla anvisningar noga fore anvéndning. laktta alla kontraindikationer,
vamingar och forsiktighetstgarder som anges i dessa anvisningar.
Underlatenhet att folja anvisningarna korrekt kan leda till att enheten fungerar
felaktigt och resultera i patientskada.

1. Placera COOLIEF* kyld multi-RF-modul pa en monteringsvagn eller ett
stadigt bord eller plattform. Anslut COOLIEF* kyld multi-RF-kabel till
diatermiapparaten.

2. Anslut COOLIEF* kyld RF-sond till kontakterna pa COOLIEF kyld multi-
RF-modul. Upp till fyra COOLIEF* kyld RF-sonder (SIP/THP/LUP) kan
anslutas till COOLIEF* kyld multi-RF-modul. (Fig. 2-5)

Folj bruksanvisningen till COOLIEF* kyld RF-sond (SIP/THP/LUP) vid
anslutning av och placering av sonderna, samt vid placering av engangs-
neutralelektroden (DIP).

3. Stimulera varje sond individuellt efter behov enligt beskrivningen i

dndarhandboken till diatermiapparat V4.0.

4. Rstadkom lesion efter behov genom att koppla dver diatermiapparaten
till lesionslaget. Se anvandarhandboken till diatermiapparat V4.0 for
ytterligare information om dstadkommande av lesioner.

5. Stélliordning resten av systemet enligt bruksanvisningen till COOLIEF*
kyld RF-sond (SIP/THP/LUP).

Anvisningar for rengoring och sterilisering
COOLIEF* kyld multi-RF-modul &r en enhet som inte kommer i kontakt med
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patientens kropp och &r darfor INTE steril och KAN INTE steriliseras. Om rengdring
krévs kan modulens utsida rengéras med en luddfri duk fuktad med ett ej
slipande rengdringsmedel uppldst i vatten. Torka ytan torr efter avtorkningen.
Spraya eller héll ALDRIG vétskor direkt pa COOLIEF* kyld multi-RF-modul.

Felsokning

Foljande tabell dr avsedd att underlatta for anvandaren att felsoka eventuella
problem.

PROBLEM ANMARKNINGAR | FELSOKNING
Inget For att - Sakerstall att all
temperaturvarde i kunna méta nddvandig utrustning ar
behandlingslage temperaturen korrekt ansluten.
ELLER mste alla - Se efter om nagot
felaktigt, avvikande enheter fungera felmeddelande visas pa
eller fordrdjt som de ska. diatermiapparaten.
temperaturvarde i « Inspektera
behandlingslage. sonden(-erna) och
kabeln(kablarna) och se
efter om de ar skadade.
Se till att enheterna
artorra och vid
rumstemperatur. Avbryt
anvéndningen om
problemet kvarstar.
Inget impedansvarde | Foratt kunna - Sakerstall att all
iklar-lage mataimpedansen |  nodvéndig utrustning dr
maste hela korrekt ansluten.
systemet vara + Se efter om ndgot
anslutetochalla | felmeddelande visas pa
enheter maste diatermiapparaten.
fungera som - Inspektera
de ska. sonden(-erna) och
kabeln(kablarna) och se
efter om de &r skadade.
Se till att enheterna
artorra och vid
rumstemperatur. Avbryt
anvandningen om
problemet kvarstar.
Sondkontakten Varje kontakt &r « Kontrollera att de
passar inte i av sakerhetsskal specialutformade
kontakten till sonden | utformad for kontakterna &r korrekt
attanslutas pa inriktade med varandra.
ett specifikt + Kontrollera att
satt. Om de kontakterna som ska
specialutformade kopplas ihop med
kontakterna varandra har samma
inte dr korrekt antal stift och att
inriktade med stiften inte &r skadade.
vargnd(a passar COOLIEF* kyld multi-
deinte ihop. RF-modul ska endast
anslutas till kylda RF-
sonder (SIP/THP/LUP).
- Se till att kontakterna ar
rena och fria fran hinder.
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PROBLEM ANMARKNINGAR | FELSOKNING
Diatermiapparatens | Varje kontakt &r - Kontrollera att de
kontakt passar inte av sakerhetsskal specialutformade
i kontakten till utformad for kontakterna &r korrekt
diatermiapparaten. | attanslutas pa inriktade med varandra.
ett specifikt  Kontrollera att
sitt. Om de kontakterna som
specialutformade ska kopplas ihop
kontakterna med varandra har
inte ar korrekt samma antal stift
inriktade med och att stiften inte ar
varandra passar skadade. COOLIEF*
deinte ihop. kyld multi-RF-modul
ska endast anslutas
till diatermiapparat
V4.0 eller hdgre, som
ar forsedd med en
19-stiftskontakt.
« Seftill att kontakterna ar
rena och fria fran hinder.

Information om kundservice och returnering av
produkt

Kontakta var tekniska supportpersonal vid eventuella problem med eller fragor
om denna HALYARD*-utrustning:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Anmarkningar

For retur av produkter under den begrénsade garantin maste ett nummer for
returgodkannande erhallas innan produkterna sands tillbaka till Halyard Health.

Begransad garanti

Halyard Health garanterar att dessa produkter ar 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 aterforing av
produkten till lagret (restocking).

Denna begransade 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 r 90 dagar fran
inkopsdatum, savida inte annat anges.

Friskrivning och uteslutning av andra garantier

Inga andra garantier av nagot slag lamnas, vilka strécker sig utdver
beskrivningen av ovanstaende garantier. Halyard Health friskriver sig fran
och utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underforstddda, avseende
saljbarhet eller lamplighet for visst syfte.

Begransning av skadeansvar

0m ndgot skadestandsansprék eller stamning for skadestand uppstar pa grund
av pastatt brott mot garantin, kontraktsbrott, forsumlighet, produktansvar
eller annan juridisk eller likvérdig teori, gar kdparen specifikt med pa att
Halyard Health inte ska hallas skadestédndsansvarigt for forlust av vinst eller
sadana skadestandsansprak frin kaparens kunder. Halyard Healths enda
forpliktigelse vad géller skadestand ska begransas till kostnaden till koparen for
de specificerade produkter som sdlts av Halyard Health till koparen och som givit
upphov till skadestandsanspraket.

Koparens anvandning av denna produkt ska anses utgéra godkannande av
villkoren och forhallandena i denna begrénsade garanti, uteslutningarna,
friskrivning och begransning av ansvar vad galler ekonomiskt skadesténd.



* *
HALYARD* COOLIEF

Coklu-Sogutmali Radyofrekans Modiilii

Rx Only: Federal (ABD) yasalar bu cihazin sadece doktorlar tarafindan ya da
doktor talimatiyla satisina izin vermektedir.

Cihazin Agiklanmasi

HALYARD* COOLIEF* Coklu-Sogutmali Radyofrekans (RF) Modiilii sinir dokusunda
radyofrekans (RF) lezyonlari olugturmak icin HALYARD* COOLIEF* Sogutmali
Radyofrekans (RF) Adri idare Jeneratéirii V4.0 ya da daha yiiksek ya da

Kimserty -CLark® Radyofrekans Jeneratorii V4.0 ya da daha yiiksek (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ve COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Probu/
Problari (SIP/LUP/THP) ile birlikte kullanilir. ($ek. 1)

Kullanmim Endikasyonlan

HALYARD* COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii sinir dokusunda lezyonlar
olusturmak icin radyofrekans jeneratorii ve radyofrekans probuyla birlikte
kullanihr.

Kontra-endikasyonlar

Kalp pili ya da benzer bir stimiilator implant edilmig hastalarda tedavi sirasinda
ve sonrasinda esitli degisiklikler ortaya ¢ikabilir. Algilama modunda kalp pili RF
sinyalini kalp atisi olarak yorumlayabilir ve kalbi hizlandirmayabilir. Radyofrekans
prosediirii sirasinda kalp pilinin sabit hiza baglanip baglanmamasi gerektiini
ogrenmek iin kalp pili tireticisiyle temasa gegin. Prosediir sonrasinda hastanin
kalp atis sistemini degerlendirin.

Radyofrekans lezyon jeneratdriiniin yani sira hasta iizerinde kullanilacak diger
fizyolojik izleme ve elektrikli alet kombinasyonlaninin birbirleriyle uyumlulugunu
ve giivenligini kontrol edin.

Hastada omurilik stimulatorii varsa stimiilatoriin bipolar stimiilasyon modunda
miyoksa KAPALI konumda mi olmasi gerektigini 6grenmek icin iireticiyle temasa
gegin.

Daha 6nce herhangi bir nérolojik rahatsizlik gegirmis hastalarda bu prosediiriin
uygulanip uygulanmayacagi bir kez daha gozden gegirilmelidir.

Genel anestezi kullanimi kontra-endikedir. Prosediir sirasinda hastadan
geribildirim ve yanit alabilmek icin prosediiriin lokal anestezi altinda
uygulanmasl gerekir.

Prosediiriin yapilacagi bolgede sistemik enfeksiyon ya da lokal enfeksiyon.

Kan pihtilasma sorunlari ya da anti-koagiilan kullanimi.

/\ Uyanilar
COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii yeniden kullanilabilir bir cihazdir.
Cihazin gerektigi sekilde temizlenmemesi hastanin yaralanmasina
ve/veya bulasia hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢mesine neden
olabilir.
COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii HALYARD* COOLIEF* Sogutmali
Radyofrekans (RF) Agri idare Jeneratoriiniin (PMG) V4.0 ya da daha
yiiksek bir versiyonuyla (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
kullamimahdir. Cihazi baska konnektar kablolanyla kullanmak
hastanin ya da operatoriin elektrokusyonuyla sonuclanabilir.
Floroskopik goriintiilemenin devamli kullanilmasi nedeniyle

lyofrekans prosediirleri da lak personeli ve b
belirgin diizeyde rontgen isinlarina maruz kalabilirler. Bu durum
akut radyasyon yaralanmalari ve ayrica somatik ve genetik etkilerin
goriilme riskinde artisla sonuglanabilir. Bu nedenle radyasyon riskini
en aza indirmek icin yeterince 6nlem alinmahdir.
Sicaklik okumalarinin diizensiz, hatali oldugu ya da yavasladigi
durumlarda cihazi kullanmayi birakin. Hasar gormiis ekipman
kullanilmas hastanin yaralanmasina neden olabilir.
HALYARD* Ekipmanlan iizerinde degisiklik yapmayin. Yapacaginiz
herhangi bir degisiklik cihazin giivenligini ve etkinligini tehlikeye
sokabilir.
RF Jeneratirii etkinlestirildiginde iletilen ve yayilan elektrik alanlan
diger elektrikli tibbi ekipmanlara karisabilir.
COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii ile birlikte HALYARD* RF Bipolar
Adaptorii (PMA-BP) kullanmayin.

/\ Onlemler

« COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiiliinii kullanmadan dnce bu Kullanim
Talimatlarini ve RF Jeneratoriiniin Kullanici El Kitabini mutlaka dikkatlice
okuyun.

« COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii radyofrekans lezyon tekniklerini
yakindan bilen doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

Giig gikisinin belirgin dliide diisiik olmasi ya da ekipmanin diizgiin
sekilde calismamasi su anlamlara gelebilir: 1) Tek Kullanimlik Notr (ayinc)
yama (DIP) elektrodunun hatali uygulanmasi ya da 2) elektrik akiminin
bulunmamasi. Fark edilebilir hatalari ya da yanlis uygulamalar kontrol
etmeden giig seviyesini yiikseltmeyin.

« RF Jeneratorii belirgin diizeyde elektrik giicii verme kapasitesine sahiptir.
Ozellikle cihaz caligir durumdayken Probun ve DIP elektrodunun yanlis
kullanilmast hastanin ya da operatdriin yaralanmasina neden olabilir.

Giig verilmesi sirasinda hastanin metal zemin yiizeyleriyle temasina izin
verilmemelidir.

« Alevalmariskini engellemek icin RF gii uygulamasi sirasinda odada yanici
madde bulunmadigindan emin olun.

RF lezyon prosediiriiniin dngbriilebilen risklerini belirlemek, degerlendirmek
ve her hastaya ozl olarak bunlan agiklamak doktorun sorumlulugundadr.

Ters Etkiler

Bu cihazin kullanimina iliskin komplikasyonlar RF Probu kullanilan prosediirlerle
iliskilendirilen komplikasyonlarla aynidir.

Uriin Spesifikasyonlan

HALYARD* COOLIEF* Coklu-Sogutmali Radyofrekans Modiilii
Model CRX-BAY-MCRF

Kutu Boyutlan 3.3in.x2.5in.x0.91in.
COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Kablosu

(Uzunluk) 8ft.

Baglanti Sayisi 4

Calistirma sicakligi 10°Cila 40°C

Depolama sicakligi -40°Cila 70°C

Nem %15-80 yogunlasmadan

Kullanim Oncesi Kontrol
Kullanimdan dnce cihazin asagidaki sekilde incelenmesi gerekir:
1. COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii ya da Kablo iizerinde herhangi
fiziksel bir hasar olup olmadigini inceleyin.
2. COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiiliiniin yalitiminda ya da
konnektorlerinde hasar olup olmadigini inceleyin.
3. COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii ya da Kablo iizerindeki etiketlerin
mevcut ve okunur oldugunu kontrol edin.

Gerekli Ekipman
COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii 6zel klinik ortamlarda gergeklestirilen RF
prosediirlerinde kullanilir. Bu prosediirler igin gereken ekipmanlar sunlardir:
RF Jeneratdrii V4.0 ya da daha yiiksek (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)
« COOLIEF* Sogutmali RF Probu (SIP/THP/LUP)
- COOLIEF* Sogutmali RF introduseri (SII/THI/LUI)
Tek Kullanimlik Notr (Ayirici) Yama (DIP) Elektrodu

Kullanim Talimatlan

Cihazi kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Bu
talimatlarda belirtilen tiim kontra-endikasyonlara, uyarilara ve dnlemlere dikkat
edin. Talimatlara gerektigi sekilde uyulmamasi cihazin dogru sekilde calismamasi
ya da hastanin yaralanmasi gibi durumlarla sonuglanabilir.

1. Coklu-Sogutmali RF Modiiliinii bir montaj kaidesi ya da herhangi
saglam bir masa ya da platform iizerine yerlestirin. Coklu-Sogutmali RF
Kablosunu RF Jeneratdriine baglayin.

2. COOLIEF* Sogutmali RF Probunu/Problarini COOLIEF* Coklu-Sogutmali
RF Modiilii tizerindeki konnektdrlere baglayin. COOLIEF* Coklu-
Sogutmali RF Modiiliine en fazla dért COOLIEF* Sogutmali RF Probu
(SIP/THP/LUP) baglanabilir. ($ek. 2-5)

Problari baglarken ve yerlestirirken ve ayrica Tek Kullanimlik Notr
(Ayincr) Yama (DIP) Elektrodunun yerlestirilmesi sirasinda COOLIEF* RF
Probunun (SIP/THP/LUP) Kullanim Talimatlarini takip edin.

3. RFJeneratdrii V4.0 Kullanici El Kitabini izleyerek her probu ayr ayn
etkinlestirin.

4. RF Jeneratdriinii lezyon moduna gegirerek gerektidi sekilde lezyonlama
yapin. Lezyonlama hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin RF Jeneratorii
V4.0 Kullanici El Kitabina bagvurabilirsiniz.
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5. Sistemin kalanini COOLIEF* RF Probu (SIP/THP/LUP) Kullanim
Talimatlarina gére kurun.

Temizleme Talimatlan

COOLIEF* Coklu-Sogutmali RF Modiilii viicuda temas etmeyen bir cihazdir ve bu
nedenle steril DEGILDIR ve sterilize EDILEMEZ. Temizlenmesi gerekirse Modiil
nemli, tiftiksiz bir bezle agindinci olmayan bir deterjan su icerisinde ¢oziilerek
temizlenebilir. Bezle sildikten sonra yiizeyini kurulayin. COOLIEF* Coklu-
Sogutmali RF Modiiliiniin iizerine HICBIR ZAMAN dogrudan sivi piiskiirtmeyin
ya da dokmeyin.

Aniza Tespit

Asagidaki tablo olasi sorunlarin teshisinde kullaniciya yardimar olmak amaciyla
verilmistir.

SORUN YORUM ARIZA TESPIT
RF Jeneratorii Giivenlik « Konnektdr anahtarlarinin
Konnektorii nedeniyle dogru konumda hizalanmig
RF Jeneratorii konnektdrlerin oldugundan emin olun.
Girigine uymuyor | her biri + Bagli konnektdrlerin
farklr sekilde ayni pin sayisina sahip
baglanmak iizere | olduklarini ve pinlerin
tasarlanmigtir. hasar gormediginden
Konnektdr emin olun. COOLIEF*
“anahtarlan” Coklu-Sogutmali RF Modiilii
birbirine sadece RF Jeneratoriiniin
hizali degilse V4.0 modeline ya da 19 pin
yerlesmeyecektir. | konnektorlii daha yiiksek bir
modele baglanabilir.
- Konnektorlerin temiz ve
tikanmamis oldugundan
emin olun.

Miisteri Hizmetleri ve Uriin iade Bilgileri

Bu HALYARD* Ekipmant ile ilgili bir sorunla karsilasirsaniz ya da her tiirli sorunuz
icin teknik destek personelimizle temasa gegebilirsiniz:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Not

Uriinleri sinirl garanti altinda iade edebilmeniz igin Halyard Healtha
gondermeden dnce bir onay numarasi almis olmaniz gerekir.

Sinirh Garanti

Halyard Health bu iriinlerin orijinal iscilik ve malzeme agisindan hatasiz
oldugunu garanti etmektedir. Uriinlerin orijinal iscilik ve malzeme agisindan
hatali oldugunun anlagiimasi durumunda Halyard Health tamamen kendi takdir
yetkisinde olmak iizere tasima iicreti ve iiriiniin incelenmesiyle ilgili isgilik
{icretleri, tiriiniin sokiilmesi ya da yeniden yerlestirilmesine iliskin masraflar 1
diigerek s6z konusu iiriinii ya degistirecek ya da tamir edecektir.

Bu sinirli garanti sadece orijinal fabrika ikisl ve normal sekilde ve amacina gére
kullanilan iiriinler icin gegerlidir. Halyard Health'in sinirl garantisi tamir edilmis,
degistirilmis ya da herhangi bir sekilde {izerinde oynama yapilmis Halyard Health
{iriinleri igin gecerli DEGILDIR ve uygun sekilde saklanmayan ya da gerektigi
sekilde yerlestirilmemis, ya da Halyard Health'in Talimatlarina uygun olarak
calistinimayan ya da muhafaza edilmeyen Halyard Health iiriinleri icin gegerli
DEGILDIR. HALYARD* RF Problari ve RF Jeneratdrii Konnektor Kablolar iin garanti
siiresi aksi belirtilmedigi siirece satin alma tarihinden itibaren 90 giindiir.

Sorumlulugun Reddi ve Diger Garantilerden Feragat
Yukanda agiklanan garantiler disinda herhangi bir garanti verilmemektedir.
Halyard Health ticarete elverililik ya da belirli bir kullanima uygunluga iliskin
acikea belirtilen ya da ima edilen her tiirlii garantiden feragat etmektedir.
Hasar Yiikiimliiliigiiniin Sinirlanmasi

Garanti sartlannin ya da sézlesmenin ihlal edilmesinden, ihmal ya da tiriin

SORUN YORUM ARIZA TESPIT
islem sirasinda Sicakhgin « Gerekli tiim ekipmanin
sicaklik dl¢iimii olgiilebilmesi icin baglantilarinin dogru sekilde
yok YADA tiim cihazlarin yapildigindan emin olun.
islem sirasinda dogru sekilde « RF Jeneratoriinde hata
sicaklik Slgiimii | calisiyor olmasi mesaji olup olmadigini
diizensiz, hatal gerekir kontrol edin.
ya da yavas « Prob(lar)da ve kablo(lar)
da hasar olup olmadigini
gozle kontrol edin. Cihazlarin
kuru ve oda sicakhiginda
oldugundan emin olun.
Sorun devam ederse cihazi
kullanmay1 birakin.
Hazir Direncin + Gerekli tiim ekipmanin
durumdayken dlciilebilmesi baglantilarinin dogru
direng dlciimii yok | icin tiim sistemin yapildigindan emin olun.
bag ve tiim « RF Jeneratoriinde hata
dhazlann dogru mesajt olup olmadigini
sekilde cahisir kontrol edin.
durumda olmasi | . propar)da ve kablo(lar)da
gerekir hasar olup olmadigini gozle
kontrol edin. Cihazlarin
kuru ve oda sicakhiginda
oldugundan emin olun.
Sorun devam ederse cihazi
kullanmay1 birakin.
Prob Konnektorii | Giivenlik « Konnektdr anahtarlarinin
Prob Girisine nedeniyle dogru konumda hizalanmig
uymuyor konnektdrlerin oldugundan emin olun.
herbiri « Bagl konnektorlerin
fa'!d' §9ki|d§ ayni pin sayisina sahip
baglanmak izere | olduklarini ve pinlerin hasar
tasarlanmigtir. gérmediginden emin olun.
Konnektdr COOLIEF* Coklu-Sogutmali
“anahtarlan” RF Modiilii sadece (SIP/THP/
b!rblnnew LUP) problarina baglanabilir.
hizali degilse | " konnektérlerin temiz ve
yerlesmeyecektir. tikanmamis oldugundan
emin olun.
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sorumlulugundan kaynaklanan ya da herhangi bir hukuk ya da adaletlilik
ilkesine dayandinlan tazminat talepleri ya da davalarinda alict maddi kayiplan
ya da milgterisinin benzer zararlarindan dolayr Halyard Health'in sorumlu
tutulamayacagini ozellikle kabul etmektedir. Halyard Health'in zararlar
konusundaki tek yiikiimlligii Halyard Health tarafindan satilan ve yiikiimliilik
talebine neden olan iriinlerin maliyeti ile sinirli olacaktir.

Alicinin bu iriinii kullanmasi burada belirtilen sinirli garantilerin, sorumlulugun
reddinin, feragatlarin ve maddi zararlar icin belirtilen sinirlamalarin kabul
edildigi anlamina gelir.
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