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HALYARD*

COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit

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

Device Description

The HALYARD COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit (Fig. 1)
circulates sterile water through the closed-loop system (including HALYARD*
TRANSDISCAL* System, SINERGY* System and other cooled radio-frequency
(RF) systems) during pain management RF lesioning procedures. The Pump Unit
is to be used in conjunction with a HALYARD COOLIEF* Cooled Radiofrequency
Generator or Kimseriv-CLark® Cooled Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (formerly Baylis Pain Management Generator),
various cooled RF probes and accessories. The HALYARD COOLIEF* Cooled
Radiofrequency Peristaltic Pump Unit is controlled by the RF Generator
through a connection at the rear of the pump. The HALYARD COOLIEF* Cooled
Radiofrequency Peristaltic Pump Connector Cable is used to transfer control
signals from the RF Generator to the Pump Unit.

Indications for Use

The HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit is to be
used in conjunction with a COOLIEF* Cooled RF Generator and with the COOLIEF*
TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency Kit for coagulation and decompression
of disc material for symptomatic patients with contained herniated discs. Itis
also to be used with the COOLIEF* SINERGY* Cooled Radiofrequency Kit and
other cooled RF probes to create RF lesions in nervous tissue including use in the
sacral region. HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit
is used for closed-loop circulation of sterile water through the system during RF
lesioning procedures.

Contraindications

The Pump Unit should be used as stated in the Indications for Use and only with
COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kits.

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
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

Ensure the RF Generator is OFF before connecting the Pump Unit.
Failure to do so could result in damage to the RF Generator.

Do NOT service the Pump Unit. If servicing is required, please contact
technical support.

Do NOT place the Pump Unit on top of the RF Generator or in an area
with inadequate ventilation.

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

Do NOT use in the presence of flammable anesthetics.

/\Precautions

Do not use the Pump Unit before thoroughly reading the Pump Unit, Tube Kit,
TRANSDISCAL*/SINERGY* or any other cooled RF probe and RF Generator
Instructions for Use and User’s Manual.

Before RF procedures, ensure that the tubing of the Tube Kit has been properly
placed in the Pump Unit.

Ensure that the pump has completely stopped before inserting or removing
tubing from the Pump Unit.

Do not unplug the Pump Unit during RF energy application.

Adverse Events

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

Inspection Prior to Use

Prior to use the following inspections should be completed:

1. Inspect the Pump Unit for damage.

2. Inspect the Pump Unit to see that all labels are present and legible.

Equipment Required
The Pump Unitis for use in RF pain management procedures performed
in specialized clinical settings. The equipment required for the Cooled
Radiofrequency procedure are as follows:
« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Connector Cable
+ COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit(s)
COOLIEF* Cooled Radiofrequency Probe(s)
COOLIEF* Cooled Radiofrequency Introducer(s)
« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Y-Connector Cable (for bipolar procedure)
« Dispersive Electrode
Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Instructions for Use (Fig. 2 and 3)

1. Plug the male end of the Connector Cable (TDX-PMG-PPU) into the back of
the RF Generator. Ensure the RF Generator is OFF before connecting
the Pump Unit. Failure to do so could result in damage to the RF Generator.
Plug the female end into the back of the Pump Unit. Screw down both
of the connections completely to ensure that the cable does not become
disconnected during use. The connection on the RF Generator and the Pump
Unitis labeled with the icon below.

2. The pump should be pla(ed‘ on a flat surface.

3. Setup the rest of the system as per the TRANSDISCAL*/SINERGY*/Cooled RF
Kit Instructions for Use.
Note: The Pump Unit will be controlled by the RF Generator during treatment.
The user is not required to activate the pump.

Cleaning and Sterilization Instructions

The Pump Unit and Connector Cable are non-hody contact devices and therefore
are NOT sterile and cannot be sterilized. If cleaning is necessary, the surface of
the Pump and/or Connector Cable can be cleaned with a damp lint-free cloth
with non-abrasive detergent dissolved in water. Dry the surface after wiping
down. NEVER immerse the Pump Unit in water.

Troubleshooting
PROBLEM TROUBLESHOOTING
The pump is not Immediately stop the procedure.

workingwhenin | . Check to ensure that the Pump Unit is connected

:;RM:;SD'SUI\L* to the RF Generator.

isc Biacuplasty Check if the pump lids are completely closed.
Treatment Mode Check for debris in the pumphead.

The pump will Fully open the cover for the pump and place the

not accept the tubing coming from the bottom of the burette of the
Tube Kit tubing Tube Kit into the L-shaped tube guides.




PROBLEM TROUBLESHOOTING

Fluid is not « Immediately stop treatment.

circulating Check to see that the tubing is properly placed in
during the L-shaped tubing guides of the Pump Unit.
TFANS,DISCAL* + (Check to see that burette reservoir has been
Disc Biacuplasty filled.

Treatment Mode

Check to see that the float in the burette is not
occluding the flow of water from the burette.

« Check to the see that the Tube Kit is correctly
connected to the Probes.
Ensure that the tubing coming out of the bottom
port of the burette is the portion that is in the
pumphead.

« Check for leaks or occlusions in the Tube Kit.

Pump is making | Check to see that the there is nothing in the pump

abnormal noises | that could be impeding the pump’s motion.
Pumps are This is normal. The RF Generator will alter the
running at pump speeds in order to maintain similar probe tip
different speeds | temperatures.

Pump stops This is normal. The RF Generator stops the pumps
during during pretreatment cooling for identification
pretreatment purposes.

cooling

Only one pump
is rotating when
both should be.

Check to see that you have enabled two Probes for
treatment in the TRANSDISCAL* Disc Biacuplasty
Advanced Settings on the RF Generator.

Customer Service and Product Return Information

If you have any problems with or questions about HALYARD* COOLIEF* Cooled RF
Equipment, contact our technical support personnel.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

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

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

Limited Warranties

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

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

Disclaimer and Exclusion of Other Warranties

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

Limitation of Liability for Damages

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

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



HALYARD*

Pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF*

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

Description du dispositif

La pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*
(Fig. 1) fait circuler de 'eau stérile a travers le systéme en circuit fermé

(y compris le systeme TRANSDISCAL* de HALYARD*, le systéme SINERGY* et
d‘autres systemes a radiofréquence (RF) refroidie), durant la gestion de la
douleur par interventions de lésions par radiofréquence. La pompe est prévue
pour étre utilisée en conjonction avec un générateur de radiofréquence refroidie
COOLIEF* de HALYARD* ou un générateur de radiofréquence refroidie de
Kimseay-Cuark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-AVANCE) (anciennement
générateur de gestion de la douleur Baylis) et divers accessoires et sondes a
radiofréquence refroidie.

La pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*

est commandée par le générateur de radiofréquence, gréce a une connexion
al‘arriére de la pompe. Le cable de connecteurs de la pompe péristaltique a
radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD* est utilisé pour transférer les
signaux de commande du générateur de radiofréquence a la pompe.

Indications d’emploi

La pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*

est prévue pour étre utilisée en conjonction avec un générateur RF refroidie
COOLIEF* et avec le kit de radiofréquence refroidie TRANSDISCAL* COOLIEF*,
pour la coagulation et la décompression de matieres discales chez des

patients présentant des symptomes de hernies discales contenues. Elle est
aussi destinée a étre utilisée avec le kit de radiofréquence refroidie SINERGY*
COOLIEF* et d'autres sondes a radiofréquence refroidie pour créer des Iésions de
radiofréquence dans les tissus nerveux, y compris une utilisation dans la région
sacro-iliaque. La pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF* de
HALYARD* est utilisée pour une circulation en circuit fermé d'eau stérile a travers
le systeme, pendant des interventions de Iésions par radiofréquence.

Contre-indications

La pompe doit étre utilisée comme stipulé dans le mode d'emploi et uniquement
avec les kits de tubulure stériles a radiofréquence refroidie COOLIEF*.

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 coeur
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 lintervention 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 RF.

Si le patient est doté d'un stimulateur médullaire, cérébral profond ou autre,
contacter le fabricant pour déterminer i 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 I'intervention, elle doit étre réalisée
sous anesthésie locale.

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

Troubles de la coagulation sanguine ou usage d'anticoagulant.

/\ Avertissements

Sassurer que le générateur RF est hors tension (OFF) avant dy
connecter la pompe. Le non-respect de cette directive peut entrainer
un endommagement du générateur RF.

Ne PAS réparer la pompe. Si des réparations s'avérent nécessaires,
veuillez contacter le support technique.

Ne PAS placer la pompe sur le générateur RF ou dans un droit mal aéré.
Ne PAS modifier I'équipement COOLIEF* de HALYARD*. Toute
modification risque de compromettre la sécurité et l'efficacité du
dispositif.

Ne PAS utiliser en présence de produits anesthésiques inflammables.

/\ Précautions

Ne pas utiliser la pompe avant d‘avoir lu a fond le mode d'emploi, ainsi que le
manuel d'utilisation de la pompe, du kit de tubulure, du systtme TRANSDISCAL*/
SINERGY* ou de toute autre sonde a radiofréquence refroidie et générateur RF.
Avant les interventions par radiofréquence, s'assurer du placement correct du kit
de tubulure dans la pompe.

S'assurer que la pompe est complétement arrétée, avant d'insérer ou de retirer

la tubulure de celle-ci.

Ne PAS débrancher la pompe pendant I'application d'énergie de radiofréquence.

Evénements indésirables

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

Inspection avant utilisation

Avant toute utilisation, il est nécessaire de procéder aux vérifications suivantes :

1. Vérifier la pompe, afin de détecter tout endommagement.

2. Examiner la pompe pour s‘assurer de la présence et de la lisibilité de toutes
les étiquettes.

Equipement requis
La pompe est prévue pour étre utilisée dans des interventions de gestion de
la douleur par radiofréquence, réalisées dans des milieux cliniques spécialisés.
L'équipement requis pour I'intervention par radiofréquence refroidie est le
suivant :
Cable de connecteurs de pompe péristaltique a radiofréquence refroidie
COOLIEF*
« Kit(s) de tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF*
- Sonde(s) a radiofréquence refroidie COOLIEF*
Introducteur(s) a radiofréquence refroidie COOLIEF*
« (able de connecteur enY a radiofréquence refroidie COOLIEF* (pour
intervention bipolaire)
« Flectrode dispersive
Générateur de radiofréquence (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Mode d'emploi (Fig. 2 et 3)

1. Brancher 'extrémité méle du cable de connecteurs (TDX-PMG-PPU) a
Iarriére du générateur RF. S'assurer que le générateur RF est hors
tension (OFF) avant d'y connecter la pompe. Le non-respect de cette
directive peut entrainer un endommagement du générateur RF.

Brancher I'extrémité femelle a I'arriere de la pompe. Visser les deux
connexions a fond, afin de s'assurer que le cable ne se déconnecte pas
pendant 'emploi. La connexion sur le générateur RF et la pompe est repérée
par I‘étiquette de l'icone ci-dessous.

B

2. Lapompe doit étre placée sur une surface plane.

3. Installer le restant du systeme conformément au mode d'emploi du kit de
radiofréquence refroidie/ TRANSDISCAL*/SINERGY*.
Remarque : la pompe sera commandée par le générateur RF pendant le
traitement. Lutilisateur n'a pas besoin d'activer la pompe.

Consignes de nettoyage et de stérilisation

La pompe et le cdble de connecteurs sont des dispositifs qui nentrent pas en
contact avec le corps du patient et par conséquent, ne sont PAS stériles et ne
peuvent pas étre stérilisés. En cas de nettoyage nécessaire, la surface de la
pompe et/ou du cable de connecteurs peut étre nettoyée a l'aide d’un chiffon
humide non pelucheux et d'un détergeant non abrasif dissout dans de I'eau.
Sécher la surface apres I'avoir essuyée. NE JAMAIS immerger la pompe dans de
l'eau.



Dépannage

Remarques

PROBLEME DEPANNAGE

La pompe ne «  Arréterimmédiatement l'intervention.

fonctionne pas Vérifier que la pompe est bien raccordée au

en p\ode de générateur RF.

traitement de « Vérifier la fermeture compléte des couvercles

biacuplastie dela pompe.

discale e - N

TRANSDISCAL* Vérifier I'absence de débris dans la téte de
pompe.

La pompe Ouvrir complétement le couvercle de la pompe et

n‘accepte pasle placer la tubulure venant du bas de la burette du kit

tube du kit de de tubulure dans les guides en forme de L destinés a

tubulure recevoir la tubulure.

Le liquide ne «  Arréterimmédiatement le traitement.

circule pas « Vérifier que la tubulure est correctement placée

en mode de dans les uides de tubulure en forme de L de

traitement de la pompe.

b!acuplastle « Sssurer du remplissage du réservoir de la

discale burette.

TRANSDISCAL* , ,

- Sassurer que le flotteur dans la burette nobstrue
pas le débit d'eau venant de la burette.

- Sassurer du bon raccord du kit de tubulure aux
sondes.

- Sassurer que la tubulure sortant de l'orifice du
bas de la burette est bien la partie dans la téte
de pompe.

« Vérifier I'absence de fuites ou d'obstructions dans
le kit de tubulure.

La pompe émet Vérifier que rien dans la pompe n'entrave son

des bruits mouvement normal.

anormaux

Les pompes Ceci est normal. Le générateur RF modifie les vitesses
fonctionnent des pompes, afin de maintenir des températures
ades vitesses similaires des extrémités de sondes.

différentes

La pompe Ceci est normal. Le générateur RF arréte les pompes
s'arréte pendant la période de refroidissement avant le
pendantle traitement, a des fins d'identification.
refroidissement

avantle

traitement

Une seule pompe | Vérifier de bien avoir activé deux sondes pour
tourne au lieu le traitement dans les paramétres avancés de la
des deux comme | biacuplastie discale TRANSDISCAL* sur le

prévu. générateur RF.

Service clientéle et informations sur les retours de
produits

En cas de probléme ou de question concernant I'€quipement COOLIEF* de
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)

Il est oblig dobtenir un numéro dautorisation de renvoi, avant de renvoyer

a Halyard Health, tout produit couvert par une garantie limitée.

Garanties limitées

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

Cette garantie limitée s'applique uniquement aux produits dorigine 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 maniere contraire aux consignes de Halyard Health. La durée de
la garantie des sondes RF et des cables des connecteurs du générateur RF de
HALYARD* est de 90 jours, & compter de la date d'achat, sauf indication contraire.

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

Limite de responsabilité pour dommages

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

du produit ou de toute autre théorie Iégale ou équitable, I'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 codit de I'acheteur des produits concernés, vendus par Halyard
Health a I'acheteur et qui font I'objet de I'action en dommages.

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



HALYARD*

COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte Hochfrequenz

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

Produktbeschreibung

Die HALYARD* COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte Hochfrequenz
(Abb. 1) zirkuliert steriles Wasser durch den geschlossenen Kreislauf (HALYARD*
TRANSDISCAL* System, SINERGY* System und andere Systeme fiir gekiihlte
Hochfrequenz) wahrend HF-Lésionsverfahren zum Schmerzmanagement.

Die Pumpeneinheit dient zur Verwendung mit einem HALYARD* COOLIEF*
Generator filr gekiihlte Hochfrequenz oder Kivseawy-Ceark® Generator fiir
gekiihlte Hochfrequenz (PMG-115-TD/PMG-230-TD /PMG-ADVANCED) (friiher
Baylis Schmerzman, Generator) sowie verschiedenen Sonden und
Zubehdrteilen fiir gekiihlte Hochfrequenz.

Die HALYARD* COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte Hochfrequenz
wird durch den HF-Generator gesteuert, der riickseitig an der Pumpe
angeschlossen ist. Uber das HALYARD* COOLIEF* Anschlusskabel fiir die
Schlauchpumpe fiir gekiihlte HF werden die Steuersignale vom HF-Generator an
die Pumpeneinheit iibertragen.

Indikationen

Die HALYARD* COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte HF ist zur
Verwendung mit einem COOLIEF* Generator fiir gekiihlte Hochfrequenz und
mit den COOLIEF* TRANSDISCAL* Set fiir gekiihlte Hochfrequenz bestimmt und
dient zur Koagulation und Entkomprimierung von Bandscheibenmaterial bei
Patienten mit Bandscheibenvorfall. Sie kann auch mit dem COOLIEF* SINERGY*
Set fiir gekiihlte Hochfrequenz und anderen gekiihlten HF-Sonden verwendet
werden, um HF-Ldsionen im Nervengewebe und im Sakralbereich zu erzeugen.
DIE HALYARD* COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte Hochfrequenz
zirkuliert wéhrend HF-Lasionsverfahren steriles Wasser im geschlossenen
Kreislauf durch das System.

Kontraindikationen

Die Pumpeneinheit darf nur mit den sterilen Schlauchsets von COOLIEF* fiir
gekiihlte Hochfrequenz unter Beachtung der Indikationen verwendet werden.
Bei Patienten mit Herzschrittmachern kénnen wahrend und nach der
Behandlung verschiedene Veranderungen auftreten. Im Registrierungsmodus
konnte der Schrittmacher das HF-Signal als Herzschlag interpretieren und die
Stimulierung des Herzens auslassen. Erkundigen Sie sich beim Hersteller des
Herzschrittmachers, ob der Schrittmacher wéhrend 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 HF-Generator
am Patienten eingesetzt werden sollen.

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

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

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

Eine systemische Infektion oder lokale Infektion in der behandelten Region.
drungen oder Ver g von Antikoagulantien.
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Blutgeri g
/\ Warnhinweise

Vor dem Anschluss an die Pumpeneinheit muss der HF-Generator
ausgeschaltet werden. Bei Nichtbeachtung kann der HF-G t

/\ VorsichtsmaBnahmen

Vor dem Gebrauch der Pumpeneinheit die Gebrauchsanweisungen fiir die
Pumpeneinheit, das Schlauchset, die TRANSDISCAL*/SINERGY* oder andere
Sonden fiir gekiihlte HF und den HF-Generator griindlich lesen.

Vor dem Beginn von HF-Verfahren ist sicherzustellen, dass der Schlauch des Sets
richtig in die Pumpeneinheit eingelegt wurde.

Der Schlauch darf erst eingefiihrt bzw. entfernt werden, wenn die
Pumpeneinheit vollstandig zum Stillstand gekommen ist.

Die Pumpeneinheit wéhrend der A dung von HF-Energie nicht vom
Stromkreis trennen.

Unerwiinschte Ereignisse

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

Priifung vor Gebrauch

Vor dem Gebrauch sind folgende Sichtpriifungen durchzufiihren:

1. Priifen Sie, ob die Pumpeneinheit unbeschadigt ist.

2. Uberpriifen Sie, ob alle Etiketten auf der Pumpeneinheit vorhanden und
lesbar sind.

Erforderliche Produkte

Die Pumpeneinheit ist zum Einsatz bei HF-Schmerzmanagementverfahren in
klinischen Spezialeinrichtungen bestimmt. Folgende Vorrichtungen sind fiir das
gekiihlte Hochfrequenzverfahren erforderlich:

« Anschlusskabel fiir die COOLIEF* Schlauchpumpe fiir gekiihlte Hochfrequenz
« COOLIEF* Sterile(s) Schlauchset(s) fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* Sonde(n) fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* Einfiihrkaniile(n) fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz (fiir Bipolarverfahren)
«  Dispersionselektrode

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

Gebrauchsanweisung (Abb. 2 und 3)

1. Stecken Sie das Steckerende des Anschlusskabels (TDX-PMG-PPU) an
der Riickseite des HF-Generators ein. Vor dem Anschluss an die

inheit muss der HF-G tor ausgeschaltet werden. Bei

N|chtbeachtung kann der HF-Generator beschadigt werden.
Stecken Sie die Buchse des Kabels an der Riickseite der Pumpeneinheit
ein. Schrauben Sie beide Verbindungen vollsténdig fest, damit sich das
Kabel beim Gebrauch nicht I6st. Der Anschluss am HF-Generator und an der
Pumpeneinheit ist mit dem nachfolgenden Symbol gekennzeichnet.
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2. Die Pumpe muss auf einer flachen Oberfléche aufgestellt werden.

3. SchlieBen Sie die restlichen Komponenten des Systems laut der
Gebrauchsanweisung fiir das TRANSDISCAL*/SINERGY*/Set fiir gekiihlte HF
an.

Hinweis: Wihrend der Behandlung wird die Pumpeneinheit vom HF-
Generator gesteuert. Der Anwender braucht die Pumpe nicht aktivieren.

Reinigungs- und Sterilisationsanleitung
Die Pumpenteile und das Anschlusskabel kommen nicht mit Kdrperteilen in

Beriihrung und sind demzufolge NICHT steril und kénnen auch nicht sterilisiert
werden. Wenn eine Reinigung erforderlich ist, konnen die Pumpe und das

beschadigt werden.

Die Pumpeneinheit darf NICHT gewartet oder repariert werden.
Wenden Sie sich zwecks Instandhaltung an den technischen
Kundendienst.

Die Pumpeneinheit NICHT auf dem HF-Generator oder in einem
schlecht beliifteten Bereich aufstellen.

Produkte von HALYARD* COOLIEF* diirfen NICHT verandert werden.
Veranderungen jeglicher Art konnen die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts beeintrachtigen.

NICHT in Gegenwart von entflammbaren Andsthetika verwenden.

Anschlusskabel auBen mit einem fusselfreien Tuch, das mit einer Ldsung aus
einem nichtscheuernden Reinigungsmittel und Wasser angefeuchtet wurde,
abgewischt werden. Reiben Sie die abgewischten Teile anschlieBend trocken. Die
Pumpeneinheit NIEMALS in Wasser eintauchen!



Fehlersuche und -behebung

sich nicht in die Pumpe
einfiihren.

PROBLEM FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG
Im TRANSDISCAL* « Brechen Sie das Verfahren sofort ab.
Biacuplastie- « Uberpriffen Sie, ob die Pumpeneinheit am
Behandlungsmodus HF-Generator angeschlossen ist.
funktioni_ert die « Uberpriifen Sie, ob die Pumpendeckel
Pumpe nicht. vollstandig geschlossen sind.

- Kontrollieren Sie den Pumpenkopf auf

Schmutzteile.

Der Schlauch des Offnen Sie die Pumpenabdeckung vollsténdig
Schlauch-Sets lasst und legen Sie den Schlauch, der am unteren

Teil der Biirette austritt, in die L-formigen
Schlauchfiihrungen ein.

Im TRANSDISCAL*
Biacuplastie-
Behandlungsmodus
zirkuliert die
Fliissigkeit nicht.

«  Brechen Sie die Behandlung sofort ab.

« Uberpriifen Sie, ob der Schlauch richtig
in die L-formigen Schlauchfiihrungen der
Pumpeneinheit eingelegt ist.

- Uberpriifen Sie, ob der Biirettenbehalter
gefiillt ist.

«  Achten Sie darauf, dass der Schwimmer in
der Biirette nicht den Wasserfluss aus der
Biirette verschlieBt.

- Uberpriifen Sie, ob das Schlauchset richtig
an den Sonden angeschlossen ist.

« Stellen Sie sicher, dass sich der Schlauch,
der aus dem unteren Teil der Biirette
austritt, im Pumpenkopf befindet.

« Uberpriifen Sie, ob das Schlauchset Lecks
oder Verstopfungen aufweist.

Pumpe macht
ungewdhnliche
Gerdusche.

Uberpriifen Sie, ob sich etwas in der Pumpe
befindet, das die Pumpenbewegung
behindern kénnte.

Pumpen laufen mit
unterschiedlichen

Das ist normal. Der HF-Generator passt die
Pumpengeschwindigkeit an, um maglichst

Geschwindigkeiten. dieselben Sondenspitzentemperaturen
aufrechtzuerhalten.

Pumpe hélt wihrend Das ist normal. Der HF-Generator halt die

der Abkiihlung in der Pumpenbewegung bei der Abkiihlung in der

Vorbehandlungsph Vorbehandlung zu Identifizierungszwecken

an. an.

Nur eine Pumpe dreht | Uberpriifen Sie, ob Sie beide Sonden

sich, obwohl sich fiir die Behandlung aktiviert haben (in

beide Pumpen drehen | den Erweiterten Einstellungen fiir die

miissten. TRANSDISCAL* Bandscheiben-Biacuplastie am

HF-Generator).

Kundendienst und Produktriickgabe

Wenden Sie sich bitte bei auftretenden Problemen und bei Fragen zu diesem
Produkt von HALYARD* COOLIEF* an unseren technischen Kundendienst:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
USA

E-Mail: PMPorders@hyh.com

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

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

Eingeschrankte Gewahrleistung

Halyard Health 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* betrdgt 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 schlieft
jegliche Haftung und jede ausdriickliche und stillschweigende Gewahrleistung
hinsichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus.

Einschrankung der Schadensersatzhaftung

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

Mit seiner Verwendung dieses Produkts erklart sich der Kaufer mit

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



HALYARD*

Nepucrantuuex nomnen arperat COOLIEF* 3a Cooled RF

Rx Only: Oepepantute 3akonu (Ha CALL) orpanmyasat npopax6ata Ha Toa
W3feNMe OT WK 10 HAPEXAaHE Ha NeKap.

Onucanue Ha uspenneto

Mepuctantinynuat nomnen arperar HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF

(®ur. 1) ocbLuecTBABA LMPKYNaLNATA Ha CTEPUNIHA BOAA Npe3 3aTBOpeHaTa
KpbroBa cucrema (Bkntousalua cvicrema HALYARD* TRANSDISCAL*, cuctema
SINERGY* n zipyru oxnaxpanu papuoyectotHu (PY) cuctemn) no peme

Ha npoLielypu 3a neyenute Ha 6onka ¢ PY ne3uu. MomneruAT arperar e
npefHa3HayeH 3a ynotpe6a 3aeaHo ¢ rerepatopa HALYARD* COOLIEF* 3a
Cooled RF unu renepatopu Kivseriy-Cuark® 3a Cooled RF (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) (npegv ToBa Baylis rerepatop 3a neuenue Ha 6onka),
Pa3nuyKm oxnaxpanu PY coHam 1 akcecoapu. MepucTanTUyHUAT nomneH
arperat HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF ce koHTponupa ot PY reHepatopa
NOCPeACTBOM CBbP3BaHe B 33/iHaTa YacT Ha nomnata. KoHeKTopHuAT kaben
3a nepuctantuyxata nomna HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF ce u3non3ga 3a
npeHacAHe Ha KOHTPONTHU cvrHanu oT PY rerepaTopa KbM noMneRus arperar.

WNHcTpyKumm 3a ekcnnoataymsa

Mepucrantnuuuat nomneH arperat HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF e
npefHa3HayeH 3a ynotpe6a 3aeaHo ¢ renepatop COOLIEF* 3a Cooled RF

1 c komnnekta COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled RF 3a koarynauws u
JZIeKOMNPecuA Ha AVICKOB MaTepuan npu NauyeHTv CbC CUMMTOMM Ha
3aKneLL{eHu NCKoBY XepHUW. lpe/Ha3HaueH e 1 3a ynoTpe6a ¢ komnnekTa
COOLIEF* SINERGY* 3a Cooled RF u apyrv conzu 3a Cooled RF 3a cb3paBaHe
Ha paavoyectoTHi (PY) ne3uu B HepBHaTa TbKaH, BKMIOUNTENHO 3a ynoTpeba
B CakpanHata 06nact. OXnax/aHuAT pajnoyecToTeH nepucTanTinyeH noMnex
arperat HALYARD* COOLIEF* ce u3non3ga 3a 3aTBopeHa kpbroa Uupkynauma
Ha CTepunHa Boaa Npe3 cucTemata no Bpeme Ha npoweaypy 3a PY nesuu.

ﬂporuBonoxasava

MomnenwAT arperat TpA6Ba Aa ce U3M03Ba CbINACHO U3N0XEHOTO B
MHCTpyKUMMTE 33 €K 1 Camo ¢ TV CTEPUNHN TPBOUUKY
COOLIEF* 3a Cooled RF.

Mpy naumeHT! CbC CbpeYHM NeficMeliKbpI MOTaT a HACTBAAT Pa3NNYHK
MpPOMeHY No Bpeme Ha TPeTUPaHeTo 1 Cef NieyeHueTo. Npu pexim Ha
yceLuaHe neicMeiikbpbT MoXe a UHTepnpeTvpa PY curkana Kato Cbpaeye
MYNC 1 Aa He ycnee Aa BKapa CbpLieTo B puTbM. (BbpXKeTe ce ¢ KoMnaHuata
NPOU3BOAUTEN HA NeMCMEIKbPa, 33 A YCTaHOBUTE AN NeCMEKbPBT
TpA6Ba A GbAe HACTPOEH 3a perynupaHe Ha pUTbMA C PUKCUPAHH CTOHOCTH
110 BpeMe Ha paAvioyecToTHaTa npoteaypa. OLeHeTe c1CTeMaTa Ha naLmeHTa 3a
perynupaxe Ha puTbMa cnes npoieaypara.

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA 1 6€30MacHOCTTa Ha KOMOMHALMM OT ApYTY ypeau
3 GU31MONOTNYHO MOHUTOPUPAHE U eNEKTPUYECKN YPeau, KOUTo Lue bbaat
U3noN13BaHN NPV NaLMeHTa B JONbAHeHHe kbM PY rexepatopa.

AKO NaLMeHTBT UMa CTUMYNaTop Ha rpbOHauHNA MO3BK Ui ibnbokuTe
MO3BYHI CTPYKTYPU, UM APYT CTUMYNATOp, CBbPXKETe Ce C MPOU3BOAMTENS,

3a /1a onpefienuTe AanK e HeobXoANUMO CTUMyNaTopbT Aa 6b/e B bunonapex
PeXxum Ha cTumynupane unv 8 nonoxenne V3KNMOYEHO.

Ta3w npouezypa TpA6Ba Aa Gbae npepasriesaHa Npu BCAKAKbB NpeaLIecTBaLy
HeBpoNoruueH feduuur.

[punaraneto Ha 06Lua aHecTe3uA e NpoTMBONOKa3aHo. C Luen Aa ce cbaapar

ycanosuna 3a oﬁpama Bpb3Ka 0T NaLneHTa U peakuuun no Bpeme Ha npoueaypara,

NeyeHueTo TpAGBA f1a e NPOBE/e C MeCTHa aHecTe3ns.
(ucTeMHa MHOEKLMA WK MeCTHa MHQEKLA B 0611aCTTa Ha poLieaiypara.
HapyLueHua Ha KoarynauyaTa Ha KpbBTa Wi ynoTpe6a Ha aHTUKoarynaHTyl.

A I'Ipenynpemneuuﬂ

YBepere ce, ye PY reneparopnr e U3KNIOYEH, npean pa cebpxete
arperar. H TO Ha TOBA AielicTBUE MOXe la UMa

3a pe3ynTat nospeaa Ha PY reneparop

HE pemoHTHpaiiTe nomneHus arperar. Ako e Heo6XoAUM pemMoHT,

Mons, CBbpIKeTe (e C 0T/AeNa 3a TeXHNYeCKa NOAAPbHKKA.

HE nocrasitte nomnexus arperar Bbpxy PY renepatopa unu B o6nact

CHef0CTaTbYHa BeHTUNaLuA.

HE mopuduuupaiite o6opyaaneto HALYARD* COOLIEF*. Bcakakeu

MoAudMKaLumM MoraT 1a KoMNpoMeTUpaT 6e3onacHoCTTa i

euKacHOCTTa Ha U3penuero.

HE ro usnonsBaitte npu Hanu4me Ha 3ananuMm aHecTeTULN.

/A Npeanazxu mepku

He n3non3gaiite noMnenus arperat, npeav Aa cTe npoyenn u3uAno
JHcTpyKUMUTe 32 eKcnnoaTaLma v PbKoBOACTBOTO 3a NoTpeGuTens Ha
nomnexua arperar, komnnekta Tpb6ouuki, TRANSDISCAL*/SINERGY* unu Bcaka
npyra oxnaxaana PY conpa, n PY reneparopa.

Mpeau PY npoueaypute ce yBepeTe, ye TPbOUYKMTE OT KOMNNEKTA Ca HAANEXHO
OUKCUPaHK B NOMNEHWA arperar.

YBepeTe ce, e NOMMNATa € HAMbAHO CPAHA MPEAU BbBEXAAHETO UK
W3BAX/AHETO Ha TPHOWYKM OT NOMMeHUA arperar.

He u3knioysarite nomneu arperat no Bpeme Ha nogasate Ha P4 exeprus.

Hexenanu cbbutus

YenoxHeHusTa npu ynotpe6ata Ha ToBa U3feMe (a CBbP3aHM C NPoLeaypuTe,
Kouto u3non3gat PY conpa.

WNHcnekuma npean ynoTpe6a

Mpepu ynotpe6a TpA6Ba Aa ce M3BBPLUAT CNIEAHNUTE MHCMEKLMN:

1. WMHcnekTupaiite nomneHus arperat 3a nospesa.

2. VHcnekTupaiiTe nOMNeHIA arperar, 3a a BUAUTE Aanil BCMUKM ETUKETH ca
Hanuue u ce yerar.

Heobxopumo o6opyaBaHe
lomneruaT arperar e npeHasHayeH 3a ynotpeba npu PY neyexne Ha bonka,
NPOBEXAAHO B CELMANI3NPaHK KIUHIYHY YCNOBYA. 3UCKBaHOTO 33
OXnax/aHara paa| TOTHa NpoLeaypa o6opy/BaHe e, KakTo CnefBa:
KoHekTopeH kaben 3a nepuctantuyna nomna COOLIEF* 3a Cooled RF
Komnnekt(u) crepunnu Tpb6uyku COOLIEF* 3a Cooled RF
« Coxpa(u) COOLIEF* 3a Cooled RF
« Wutpoatocep(u) COOLIEF* 3a Cooled RF
« Y-koHekTopeH kaben COOLIEF* 3a Cooled RF (3a 6unonaphu npoweaypu)
«+  Pa3npbckBaly enektpog
Panmouectote renepatop (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

MHCprKI.l,MM 3a eKcnoatayua (Our.2u3)
BKntoueTe MbXKMA HakpaiiHuK Ha KoHekTopHUA kaben (TDX-PMG-PPU)
B 3a1H1A NaHen Ha PY reHepatop. YBepete ce, ue PY reHepatopnT e
W3KNIOYEH, npepm pa cBbpiete arperar. Hec 0
Ha TOBA yCrIoBYeE MOXe Jia AOBeAe 10 NoBpesa Ha PY rexepartop.
BKnioyeTe XeHckvA HaKpaiiHuK B 3a/iHUA NaHeN Ha NOMNeHNA arperar.
3aterHere oKpaii 1 iBeTe CbeAMHEHIN, 3a i rapaHTupare, Ye Kabenst
HAMa a e U3KMioum o Bpeme Ha ynotpeta. MAcToTo 3a cBbp3BaHe BbpXy
PY reHepaTopa v noMneHus arperar e 0603HaueHo ¢ KoHata no-aony.
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Momnara TpAGBa A e NOCTaBY BbPXY paBHa NOBLPXHOCT.

/HCTanwpaiiTe oCTaHanUTe KOMNOHEHTH Ha CUCTEMaTa CbIMacHo
VHcTpyKLmMmTe 33 ekcnnoatauna Ha komnnekt TRANSDISCAL*/SINERGY*

3a Cooled RF.

3abenexka: [Tomnexuam azpezam wje ce KoHmponupa om PY 2eHepamopa
N0 8peme Ha mpemup Om nomp: He Ce u3uckea 0a
3adeticmea nomnama.

MHCprKI.IMM 3a NoYnCTBaHe u cTepunnsaumna

[loMneRuaT arperar i KOHEKTOPHUAT Kaben ca yCTpoiicTBa 6e3 TeneceH KOHTaKT
1 cniepoatenHo HE ca cTepuiHu, 1 He MoraT Jia 6baat crepunmusupait. Ako

€ HeobX0ZMMO NOYKCTBAHE, NOBBPXHOCTTA HA MOMNaTa /NN KOHEKTOPHUA
Kkaben Morar Jja GbJiaT NOYMCTERN € Napye NNaT, HanoeHo ¢ HeabpasyseH
JleTepreHT, pasTBopeH BbB BoAa. locylueTe NOBBLPXHOCTTA (e U36bPCBaHe.
HIKOTA He noTanaiite nomMneHus arperar BbB BOAQ.




OTcTpaHsABaHe Ha npo6nemu

06cnyBaHe Ha KNNEHTH M UHdOpMaLUA 3a BpblyaHe
Ha u3penu1ero

AKO MMaTe HAKaKBYM NPo6AEMY CbC UM BBNIPOCA OTHOCHO TOBA 000pyBaHe
HALYARD* COOLIEF*, cBbpXeTe ce € 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)

3a6enexkn

3a J1a BbpHeTe M3/eNNA N0f OrpaHnyeHa rapauys, Bue Tpabsa aa umate
HOMEp 3a pa3peLliaBaHe Ha BPbLLUaHeTo, Npeain a u3npatute nsgenuara
06patHo Ha Halyard Health.

OrpaHuyeHu rapaHuuu
Halyard Health rapantupa, ue Te3v u3penua ca 6e3 sedektit npu opuriHanHa
u3pabotka v Matepuani. AKo Te3t U3Aenua ce okaxar feGeKTHU npu
opuriHana uspabotka unv opuriHanty matepuanu, Halyard Health, no
B0A A6CONIOTHA 1 U3KNKOUNTENHA NPeLieHKa, LLie 3aMeHM Ui PeMOHTUPa
BCAKO TaKOBA U3/ieMe, 6e3 TaKcuTe 3a TPAHCTIOPTUPaHe 1 POU3BOACTBEHNTE
Pa3X0AM, HANOXeEHM BbB BPb3Ka C UHCMIEKLYY, U3BAXAAHE 1 OBTOPHO
3aBeX/IaHe Ha U3fenuero.
Ta3vi orpaHuyeHa rapaHLuts e NpUnoxmma camo 3a OpUrMHanHu 10CTaBeHm
oT npout Tens KOUTO Ca M3MON13BaHM N0 HO Te
1 MpeiBUAEHUTe (v NpejHa3HaueHus. OrpaHiyeHara rapaHuya Ha
Halyard Health HE e npunoxvma 3a upenua a Halyard Health, kowto ca

p p wm (GUUMPaHK N0 KAKBTO M Ad 610 HAYMH,
1 HE e npunoxvima 3a uspenua Ha Halyard Health, kouto ca HenoaxoaAwo

MPOBNEM OTCTPAHABAHE HA NPOB/IEMA
Momnara He pabotuB | - He3abaBHo npekpatete npoueaypara.
TRANSDISCAL* pesum | . MpoBepeTe Janut NOMNEHUAT arperat e
3a TpeTMpaHe Ha AUCK (Bbp3aH KbM PY reHeparopa.
¢ Guakynnactuka « [poBepeTe Aany kanauuTe Ha nomnara ca
HaMbAHO 3aTBOPEHU.
« [lpoBepete 3a 0TIOMKI B OMNEHaTa
TnaBa.
Momnara He npuema (0TBOpeTe HAMb/HO Kanaka 3a nomnara
TpbOUUKuUTE OT 11 NoCTaBeTe TPbOMYKUTE OT KOMNAEKTa,
KomnnekTa U3NM3aLLM OT JONHATA YacT Ha blopeTara, B
L-06pa3HuTe Bopauu 3a TpLOMUKM.
He uupkynupa « He3a6aBHo npekpareTe TpeTupaHeTo.
TEYHOCT Mo Bpeme Ha «  [lpoBepete BU3yanHo any TpbouukuTe
TRANSDISCAL* pexum a NpaBUnHo NocTaBeHi B L-o6pasHuTe
3a TpeTHpaHe Ha AUCK BO/1au 3a TPBOUYKY Ha nomneus
c6uakynnactuka arperar.
« [lpoBepete BU3yanHo Janu pe3epeoapst
Ha 6lopeTaTa e Hanb/IHeH.
« [lpoBepete BU3yanHo Aanu NONNaBbKLT
Ha lopeTaTa He 3anyLUBa 0TTOKa Ha BOAA
or bloperara.
« [lpoBepete BU3yanHo Aanu KOMNNEKTHT
TPBOUYKY € NPaBINHO CBbP3aH KbM
CoHpuTe.
- YBeperte ce, ye TpbOUYKUTE,
0T IONHYA Kpaii Ha blopeTaTa, BNM3aT B
OT/eNIeHNeTo, HaMMPALLO Ce B OMMeHata
InaBa.
- [lpoBepete 3a yTeuku Unu 3anyLwBaHuA B
KOMMNeKTa TpbOUUKM.
Momnara uspasa MpoBepeTe BY3yanHo Aani MMa Hewlo
HexapaKTepeH wym B NOMNara, KOeTo MoXe Ja npeuy Ha
ZIBIDKEHETO Ha noMnaTa.
Momnute paborar ¢ ToBa e HopmanHo. PY reHepatopwT Le
Pa3nuYHN CKOPOCTH NPOMeHY CKOPOCTUTE Ha NOMANTe C Lien
[1a NOAABPXKA CXOLHY TeMNepaTypu Ha
HaKpaiiHKa Ha COHAaTa.
Nomnara cnupa Tosa e HopmanHo. PY reHepaTopbT cnpa
no Bpeme Ha MOMMUTE N0 BPeMe Ha 0XMaxAaHeTo npean
OXnaxpaHeTo npean TPETUPAHETO 3 UAEHTUOUKALIMOHHI Lienn.
neyexueTo
Camo egHa nomna ce llpoBepeTe BY3yanHo Aany cTe akTUBMpani
BbPTH, KOTaTo ToBa JIBE COHAN 32 TPETUPaHe B paslUmMpeHNTe
TpA6Ba Aa npaBAT U HacTpoiikv 3a TRANSDISCAL* 6uakynnacTuka
ABeTe NOMNHU. Ha auck B PY reHepatopa.

431 I Hen MOHTVpaHW, yn| WM NOAAbPKAHN
06paTHo Ha uHCTpyKLMKTe Ha Halyard Health. lapanumoxHuaT cpok 3a PY
coHan HALYARD* u KoHekTopHu kabenw 3a PY reHepatop e 90 AHY oT AaTaTa Ha

MNoKynKara, 0CBEH aKo He e yKa3aHo Apyro.

OrpaHnyaBaHe 1 U3KNIOYBaHe Ha APYry rapaHLum
HAMa rapaHumy 0T KakbBTO 1 ia 6110 B, YnUTO 06XBAT Aa € NO-TOAAM 0T
0MVCaHyeTo Ha ropecriomenaruTe rapaiywm. Halyard Health orpanuyasa n
U3KNI0YBA BCUYKIA FapaHLIMK, M3PUUHO WK N0 NOAPa3BUpaHe, 3a ThproBcka
CTOVHOCT WU TOAHOCT 3a ONpefieNieHa Lien.

OrpaHu4aBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA 3a LWeTH

Tpvt BCeKM UCK UM CblebeH NpoLiec 3a LLUETU B Pe3yNTaT Ha NpeTeHLnn 3a
HapyLuaBaHe Ha raf py e Ha A0roBop, HeBpexHOCT, Henoematxe
Ha 0TTOBOPHOCT 3 U3/€NMETO WY BCAKAKBA APYra 3aKOHOBA WM MOpanHa
Teopys, KynyBaubT KOHKPETHO Ce cbracaBa, ye Halyard Health He Hocn
OTFOBOPHOCT 32 LLIETV OT NPOMYCHATV MON3M N 32 UCKOBE OT KNNEHTHUTE Ha
KynyBaua 3a BcAKaksy NoAo6HY wweTn. 3kniounTenHata 0TroBOPHOCT Ha
Halyard Health 3a weTn ce orpaHnyaBa 1o LieHata 3a KynyBaua Ha KOHKpeTHUTe
cTokv, npogazeny ot Halyard Health Ha kynyBaua, kouto nopaxpar ucka 3a
noemaHe Ha 0TTOBOPHOCT.

Ynotpe6ara Ha ToBa W3/ieve 0T KynyBaya ce CMAT 3a NpremMaHe Ha
onpeeneHInATa 1 yCI0BIATa HA Te3U OrpaHueHN rapaHLyy, U3KNIoYeHus,
0rpaHnyaBaHuA Ha MPaBaTa Il Ha 0TTOBOPHOCTTA 33 MAPUYHI 06€3LLeTeHuA.




*
® HALYARD

Unidad de bomba peristaltica de radiofrecuencia fria COOLIEF*

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

Descripcion del dispositivo

La Unidad de bomba peristaltica de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF*
(Fig. 1) hace circular agua estéril a través de un sistema de circuito cerrado
(incluidos los sistemas de radiofrecuencia (RF) fria HALYARD* TRANSDISCAL*,
SINERGY* y otros) durante procedimientos para inducir lesiones de RF

para control del dolor. La unidad de bomba se utiliza conjuntamente con

un Generador de radiofrecuencia HALYARD* COOLIEF* ou Generador de
radiofrecuencia Kimgery-Ciark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
(anteriormente, Generador Baylis para control del dolor), varias sondas de RF
fria y accesorios. El Generador de RF controla la Unidad de bomba peristaltica
de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* a traves de una conexion en la parte
posterior de la bomba. El Cable conector de la Unidad de bomba peristaltica de
radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF* se utiliza para transferir senales de
control del Generador de RF a la Unidad de bombeo.

Indicaciones de uso

La Unidad de bomba peristaltica de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* se
utiliza en conjunto con el Generador de RF y con el Juego de RF fria COOLIEF*
TRANSDISCAL® para la coagulacion y descompresion de tejido discal en pacientes
sintomaticos que tengan hernias discales contenidas. Tambien se puede utilizar
con el Juego de RF fria COOLIEF* SINERGY* y otras sondas de RF fria para inducir
lesiones por RF en tejido nervioso, incluso en la region del sacro. La unidad de
bomba peristaltica de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF* se utiliza para

el circuito cerrado de circulacion de agua esteril a traves del sistema durante
procedimientos de lesion por RF.

Contraindicaciones

La Unidad de bombeo se debe operar como se indica en las Indicaciones de uso y
s6lo con los Juegos de tubos estériles de RF fria COOLIEF*.

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

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

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

El procedimiento deberd reconsiderarse en pacientes con déficit neuroldgico
previo.

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

Infeccion sistémica o local en la zona del procedimiento.

Trastornos de la coagulacién o uso de anticoagulantes.

/\ Advertencias

Verifique que el G dor de RF esté apagado (OFF) antes de conectar
la Unidad de bombeo. No hacerlo puede causar desperfectos en el
Generador de RF.

NO trate de hacerle reparaciones a la Unidad de bombeo. Si es necesario
repararla, comuniquese con Asistencia Técnica.

NO coloque la Unidad de bombeo encima del Generador de RF 0 en un
lugar mal ventilado.

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

NO lo use en las cercanias de anestésicos inflamables.

/\ Precauciones

No intente usar la Unidad de bombeo sin antes haber leido en su totalidad las
Instrucciones de uso que lo acompafian y el Manual del usuario de la Unidad de
bombeo, el Juego de tubos, las Sondas TRANSDISCAL*/SINERGY* o cualquier otra
sonda de RF fria y del Generador de RF.

Antes de comenzar procedimientos de RF verifique que los tubos del Juego de
tubos se hayan colocado correctamente en la Unidad de bombeo.

Asegtrese de que la bomba se haya detenido por completo antes de insertar o
remover tubos de la Unidad de bombeo.

No desenchufe la Unidad de bombeo durante la aplicacion de energia de RF.

Acontecimientos adversos

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

Inspeccion previa al uso

Las siguientes inspecciones se deben realizar antes del uso:

1. Inspeccionar si la Unidad de bombeo estd dafiada.

2. Inspeccionar la Unidad de bombeo para ver si todas las etiquetas estan
presentes y se pueden leer.

Equipo necesario

La Unidad de bombeo estd fabricada para utilizarse en procedimientos de control

del dolor mediante RF realizados en entornos clinicos especializados. El siguiente

es el equipo que se requiere para el procedimiento de RF fria:

« (able conector para homba peristaltica de RF fria COOLIEF*

« Juego(s) de tubos estériles de radiofrecuencia fria COOLIEF*

« Sonda(s) de radiofrecuencia fria COOLIEF*

- Introductor(es) de radiofrecuencia fria COOLIEF*

« (able conector bifurcado para bomba peristaltica de RF fria COOLIEF* (para
el procedimiento bipolar)

«  Electrodo de dispersion

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

Instrucciones de uso (Fig. 2y 3)

1. Enchufe el extremo macho del Cable conector (TDX-PMG-PPU) en la parte
posterior del Generador de RF. Verifique que el Generador esté apagado
(OFF) antes de conectar la Unidad de bombeo. No hacerlo puede causar
desperfectos en el Generador de RF.

Enchufe el extremo hembra en la parte posterior de la Unidad de bombeo.
Para evitar la desconexién del cable durante la operacion, enrosque ambas
conexiones completamente. En el Generador de RF y en la Unidad de
bombeo la conexion estd identificada con el icono que sigue.

al

2. Labomba se debe colocar sobre una superficie plana.

3. Disponga el resto de los componentes del sistema de acuerdo con las
Instrucciones de uso del Juego de RF fria / TRANSDISCAL*/ SINERGY*.
Nota: Durante el tratamiento el Generador de RF controla la Unidad de
bombeo. No se requiere que el usuario active la bomba.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion

La Unidad de bombeo y el cable conector son dispositivos que no entran

en contacto con el cuerpo humano por lo tanto NO son estériles ni pueden
esterilizarse. Si fuera necesario asearlos, las superficies de la Bomba y el cable
conector se pueden limpiar con un pafio himedo que no suelte pelusa y un
detergente no abrasivo disuelto en agua. Seque la superficie después de pasarles
el paiio. NUNCA sumerja la Unidad de bombeo en agua.



Solucion de problemas

PROBLEMA

SOLUCIONES

La bomba no
funciona cuando
estd en la modalidad
de tratamiento
“TRANSDISCAL* Disc
Biacuplasty”

- Detenga de inmediato el procedimiento.

- Compruebe que la Unidad de bombeo esté
conectada al Generador de RF.

- Verifique que las tapas de la homba estén
completamente cerradas.

« Fijese si hay residuos o desechos en el
cabezal de la bomba.

La bomba no acepta
los tubos del Juego
de tubos

Abra la tapa de la bomba completamente y
coloque el tubo que sale de la parte inferior
dela bureta del Juego de tubos en las guias
enformadel.

No circula liquido
durante la modalidad
de tratamiento
“TRANSDISCAL* Disc
Biacuplasty”

«  Detenga el tratamiento de inmediato.

- Compruebe que los tubos estén
correctamente colocados en las gufas en
forma de L de la Unidad de bombeo.

- Verifique que el tanque de la bureta
esté lleno.

« Verifique que el flotador de la bureta esté
flotando y no ocluyendo la salida de agua
de la bureta.

« Compruebe que el Juego de tubos esté
correctamente conectado a las Sondas.

- Asegrese de que el tubo que sale de la
parte inferior de la bureta sea la porcion
que estd en el cabezal de la bomba.

- Busque goteos u oclusiones en el Juego
de tubos.

La bomba produce
ruidos anormales

Revise la bomba para comprobar que no haya
nada que pueda entorpecerle el movimiento.

Las bombas estan
funcionando a
velocidades diferentes

Esto es normal. El Generador de RF modifica
las velocidades de las bombas para mantener
temperaturas similares en la punta de la
sonda.

Labombase Esto es normal. El Generador de RF detiene
detiene durante el las bombas durante el enfriamiento previo al
enfriamiento previoal | tratamiento para propésitos de identificacion.
tratamiento

Una sola bomba Fijese si ha habilitado dos Sondas para

rota cuando ambas tratamiento en las configuraciones avanzadas
deberian estar de“TRANSDISCAL* Disc Biacuplasty”en el
rotando. Generador de RF.

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

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

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Notas:

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

Garantias limitadas

Halyard Health garantiza que estos productos no tienen defectos de materiales o
mano de obra originales. Si se comprueba que estos productos presentan algin
defecto de origen en su fabricacién o materiales, Halyard Health, a su total y
(inica discrecidn, 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 s6lo a aquellos productos distribuidos
originalmente de fabrica y que han sido utilizados segun 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
seguir las Instrucciones de Halyard Health. El periodo de garantia de las Sondas
de RFy de los Cables conectores del Generador de RF

HALYARD* es de 90 dias a partir de la fecha de compra a menos que se
especifique lo contrario.

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

Limitacion de responsabilidad por dafios

Ante cualquier reclamacién o proceso judicial derivado de cualquier presunto
incumplimiento de garantia, incumplimiento de contrato, negligencia,
responsabilidad derivada del producto o cualquier otro argumento justo o
equitativo, el comprador acepta de forma especifica que Halyard Health no

serd responsable de los dafios por pérdida de beneficios ni de las reclamaciones
que los clientes del comprador presenten a causa de tales dafios. La tnica
responsabilidad por dafios en que incurrird Halyard Health quedard limitada al
reembolso de la cantidad correspondiente a la mercancia vendida al comprador
que presente la reclamacion.

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



HALYARD*

Jednotka chlazeného vysokofrekvenéniho peristaltického ¢erpadla COOLIEF*

Rx Only: Federalni zakony USA omezujf prodej tohoto ndstroje na lékafe nebo
na jeho prredpis.

Popis nastroje

Jednotka chlazeného vysokofrekvencniho peristaltického cerpadla HALYARD*
COOLIEF* (obr. 1) precerpava sterilni vodu skrze systém uzaviené smycky (vcetné
systému HALYARD* TRANSDISCAL*, systému SINERGY* a ostatnich chlazenych
vysokofrekvencnich (VF) systémi béhem zakroki VF 16zi s fizenim bolesti.
Jednotka cerpadla je urcend na poutiti s vysokofrekvencnim generédtorem
HALYARD* COOLIEF* nebo vysokofrekvencnim generatorem Kivgerty-CLark®
(PM@-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (dFive Baylisiv generator na
fizeni bolesti), riiznych chlazenych VF sond a prislusenstvi. Jednotka chlazeného
vysokofrekvencniho peristaltického cerpadla HALYARD* COOLIEF* je ovladand VF
generdtorem pres spojeni na zadni asti cerpadla. Konektorovy kabel jednotky
chlazeného vysokofrekvencniho peristaltického cerpadla HALYARD* COOLIEF* se
pouziva na prenos ovlddacich signélii z VF generatoru na jednotku cerpadla.

Indikace na pouZziti

Jednotka chlazeného vysokofrekvencniho peristaltického cerpadla HALYARD*
COOLIEF* se pouzivé s chlazenym VF generdtorem a chlazenou vysokofrekvencni
soupravou COOLIEF* TRANSDISCAL* na koagulaci a dekompresi materidlu
ploténky u pacientii se symptomatikou zadrzenych vyhieznutych plotének. Je téz
uréend na pouZiti s chlazenou vysokofrekvencni soupravou COOLIEF* SINERGY*

a s ostatnimi chlazenymi VF sondami na vytvafeni VF Iézi v nervovyich tkanich,
vcetné pouZiti v sakraIni oblasti. Jednotka chlazeného vysokofrekvencniho
peristaltického cerpadla HALYARD* COOLIEF* se pouziva na precerpavani sterilni
vody skrze systém uzaviené smycky béhem zakroki VF lézi.

Kontraindikace

Jednotka cerpadla se musi pouZivat tak, jak je uvedeno v indikacich na pouziti a
pouze se soupravami chlazenych vysokofrekvencnich sterilnich hadicek COOLIEF*.
U pacientil s kardiostimulatory mize dochézet k riznym zménam béhem lécby
i po ni.V rezimu snimani miize kardiostimuldtor interpretovat VF signél jako
srdecni tep a nemusi stimulovat srdce. Obratte se na vyrobce kardiostimulatoru,
aby se urcilo, zda se kardiostimulator 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
pouzivat u pacienta.

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

Tento zékrok se musi opakované zvazit u pacient s jakymkoli predchézejicim
neurologickym deficitem.

Pouziti vieobecné anestézie je kontraindikované. Aby bylo mozné sledovat
zpétnou vazbu a reakce pacienta béhem zakroku, musi se zakrok provadét pfi
mistni anestézii.

Systémovd infekce nebo lokélIni infekce v oblasti zakroku.

Poruchy koagulace krve nebo poufiti antikoagulacnich latek.

/\ Varovani

Zajistéte, aby byl VF g VYPNUTY pred pfipojenim k jednotce
cerpadla. Pokud by nebyl, mohlo by to vést k poskozeni VF generatoru.
NEPROVADEITE servis jednotky cerpadla. Pokud je servis nutny, obratte
se prosim na technickou podporu.

NEUKLADAJTE jednotku cerpadla na VF generator nebo do prostoru s
nedostatecnou ventilaci.

NEUPRAVUJTE zafizeni HALYARD* COOLIEF*. Jakékoli upravy mohou
oslabit bezpecnost a efektivnost zafizeni.

NEPOUZIVEJTE v pii i hoilavych ickych latek.

/\ Bezpeénostni opatteni

Jednotku cerpadla nepouzivejte pred tim, nez si podrobné prectete ndvody
na poutZiti a piirucky uZivatele jednotky cerpadia, soupravy hadicek, sond
TRANSDISCAL*/SINERGY* nebo jakychkoli jinych chlazenych VF sond a VF
generatoru.

Pred provadénim VF zakrokil zajistéte, aby hadicky soupravy hadicek byly
spravné vlozené do jednotky cerpadla.

Zajistéte, aby se cerpadlo pred vklddénim nebo vytahovanim hadicek z jednotky
cerpadla kompletné zastavilo.

Jednotku cerpadla béhem aplikace VF energie neodpojujte od zdroje napajeni.
Nezadouci udalosti

Komplikace spojené s pouzitim tohoto néstroje souvisi se zdkroky s vyuZitim
VF sondy.

Kontrola pred pouZitim

Pred pouZitim je potfeba provést ndsledujici kontroly:

1. Zkontrolujte, zda jednotka cerpadla neni poskozend.

2. Zkontrolujte, zda na jednotce Cerpadla jsou vSechny stitky a zda jsou Citelné.

Pozadované vybaveni

Jednotka cerpadla je urcend na pouziti pfi VF zakrocich s fizenim bolesti

provadénych ve specializovanyich klinickych situacich. Zafizeni vyzadované pro

zékrok s chlazenou aplikaci vysokeé frekvence je ndsledujici:

« konektorovy kabel chlazeného vysokofrekvencniho peristaltického cerpadia
COOLIEF*,
soupravy chlazenych vysokofrekvencnich sterilnich hadicek COOLIEF*,
chlazené vysokofrekvencni sondy COOLIEF¥,

«  chlazené vysokofrekvencni zavadéce COOLIEF¥,

« chlazeny vysokofrekvencni konektorovy kabel tvaru Y COOLIEF* (pro
dvojpélové zakroky),

« disperzni elektroda,

« vysokofrekvencni generétor (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Navod na pouziti (obr.2a3)

1. Zapojte zdstrckovy konec konektorového kabelu (TDX-PMG-PPU) do zadni
&stiVIF generdtoru. Zajistéte, aby byl VF generator VYPNUTY pred
pripojenim k jednotce cerpadla. Pokud by nebyl, mohlo by to vést
k poskozeni VF generatoru.

Zapojte z&suvkovy konec do zadni ¢asti jednotky cerpadla. Kompletné
zasroubujte obé spojeni, aby se kabel béhem pouzivéni néstroje neodpojil.
Spojeni na VF generdtoru a jednotce cerpadla je oznacené ikonou

zobrazenou nize.
‘ L‘g

2. Cerpadlo se musi ulozit na plochy povrch.

3. Zbytek systému nastavte podle névodu na pouZiti sond TRANSDISCAL*/
SINERGY*/chlazené VF soupravy.
Poznamka: Jednotka cerpadla bude béhem lécby oviddand VF generdtorem.
0d uzivatele se nevyZaduje, aby spoustél cerpadlo.

Pokyny pro cisténi a sterilizaci

Jednotka cerpadla a konektorovy kabel nepfichazeji do styku s télem a proto
NEJSOU sterilni a neni mozné je sterilizovat. Pokud je teba je vycistit, povrch
cerpadla a/nebo konektorového kabelu se miiZe vycistit netfepivym hadfikem
navlhéenym v roztoku neabrazivniho sapondtu a vody. Povrch otfete a potom
ususte. NIKDY jednotku cerpadla neponofujte do vody.

Odstranovani poruch

PROBLEM ODSTRANOVANI PORUCH
Pumpa nefunguje, Okamzité zastavte zakrok.
kdyZjevrezimulétby | . Zkontrolujte, zda je jednotka cerpadla
biakuplastiky ploténky piipojend k VF generatoru.
TRANSDISCAL* «  Zkontrolujte, zda jsou poklopy cerpadla
kompletné zaviené.
« Zkontrolujte, zda v hlavé cerpadla nejsou
neistoty.
Pumpa nepfijima Oteviete pIné kryt cerpadla a viozte hadicky
soupravu hadi¢ek smérem zezdola byrety soupravy hadicek do
vodicich drah hadicek v tvaru L.




zakroku v rezimu léchy
biakuplastiky ploténky

PROBLEM ODSTRANOVANI PORUCH
Tekutina se - Okamzité zastavte lécbu.
nepiecerpava béhem | . 7kontrolujte, zda jsou hadicky spravné

vlozené do vodicich drah hadicek jednotky
cerpadla v tvaru L.

TRANSDISCAL® - Zkontrolujte, zda je nddrz byrety
naplnénd.

« Zkontrolujte, zda plovak v byreté
neblokuje priitok vody z byrety.

- Zkontrolujte, zda je souprava hadicek
spravné pfipojend na sondy.

- Zajistéte, aby hadicky vychazejici ze
spodniho otvoru byrety byly tou ¢asti
soupravy, kterd je v hlavé pumpy.

- Zkontrolujte, zda je souprava hadicek
netésnd nebo zablokovand.

Cerpadlo vydava Zkontrolujte, zda je v cerpadle néco, co by

abnormalni zvuky mohlo branit jeho pohybu.

Cerpadla béi rizngmi | To je normalni. VF generétor méni rychlosti

rychlostmi Cerpadel, aby udrzoval podobné teploty
hrotdi sond.

Cerpadlo se béhem To je normdlni. VF generétor zastavi cerpadla

ochlazovani pred béhem ochlazovani pred léchou z diivodu

léchou zastavi identifikace.

Todi se jen jedna Zkontrolujte, zda jste zapnuli dvé sondy pro

pumpa, kdyz by se |écbu biakuplastiky ploténky TRANSDISCAL*

mély tocit obé. v pokrocilych nastavenich VF generdtoru.

Sluzby pro zakazniky a informace o vraceni produktu

Pokud budete mit jakékoli problémy s timto zafizenim HALYARD* COOLIEF* 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.

Omezené zaruky

Spolecnost Halyard Health zarucuje, Ze tyto produkty jsou bez poruch

pivodniho vyhotoveni a materiald. Pokud se tyto produkty prokazi jako
poruchové, coz se tyka pivodniho vyhotoveni nebo plvodnich materidli,
spolecnost Halyard Health podle svého absolutniho a vylucného uvazeni nahradi
nebo opravi jakykoli takovy produkt, bez nahrady nakladti na dopravu a praci
spojenou s | dstranénim nebo uskladnénim produktu.

Tato omezend zdruka se tyka pouze produktdi pivodné dodanych vyrobcem, které
byly poutité na svoje normélni a zamyslené tcely. Omezend zaruka spolecnosti
Halyard Health se NEBUDE tykat produkt spolecnosti Halyard Health, které

byly jakymkoli zpiisobem opravené, zménéné nebo upravené a NEBUDE se tykat
produktd, které byly nesprdvné uskladnéné nebo nesprévné nainstalované,
provozované nebo udrzované v rozporu s navody spolecnosti Halyard Health.
Zarucni obdobi sond a kabelii konektor(i VF generdtord spolecnosti

HALYARD* je 90 dni od data ndkupu, pokud to neni stanovené jinak.

0dmitnuti zodpovédnosti a vylouceni jinych zaruk
Neexistuji zadné zaruky jakéhokoli typu, které by byly $irsi nez popis zaruk
vyse. Spolecnost Halyard Health odmita a vylucuje v3echny zaruky, vyslovné
i predpokladané, prodejnosti nebo vhodnosti produktdi na konkrétni poufiti
nebo tcel.

Omezeni zodpovédnosti za Skody

Ohledné jakékoli zaloby nebo pravniho konani ve véci $kod zplisobenych tdajnym
porusenim zaruky nebo smlouvy, v diisledku nedbalosti nebo na zékladé jiné
teorie prdva nebo vyrovndni kupujici konkrétné souhlasi s tim, Ze spolecnost
Halyard Health nebude zodpovédna za skody zplisobené ztrétou zisku nebo

za naroky zdkaznikii kupujiciho na néhrady jakychkoli takovych $kod. Jedina
zodpovédnost spolecnosti Halyard Health za Skody bude omezend na vydaje
kupujiciho za konkrétni zbozi prodané spolecnosti Halyard Health kupujicimu,
které dévé ndrok na zodpovédnost.

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



HALYARD*

COOLIEF* peristaltikpumpe til kelet radiofrekvensudstyr

Rx Only: I henhold til gzeldende lov (USA) ma denne anordning kun forhandles
eller ordineres af en lege.

Beskrivelse af produktet

HALYARD* COOLIEF* peristaltikpumpe til kolet radiofrekvensudstyr

(fig. 1) cirkulerer sterilt vand gennem det lukkede system (inklusive

HALYARD* TRANSDISCAL* system, SINERGY* system og andre kolede
radiofrekvenssystemer [RF-systemer]) under RF-behandlingsprocedurer i
forbindelse med smertebehandling. Pumpen skal bruges sammen med en
HALYARD* COOLIEF* kolet radiofrekvensgenerator eller en KivgerLy-Cuark®

kolet radiofrekvensgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
(tidligere Baylis Pain Management Generator), og forskellige kelede RF-prober
og tilbehor. HALYARD* COOLIEF* peristaltikpumpen til kolet radiofrekvensudstyr
styres af RF-generatoren via en tilslutning bag pa pumpen. HALYARD* COOLIEF*
peristaltikpumpetilslutningskablet til kolet radiofrekvensudstyr anvendes til at
overfore styringssignaler fra RF-generatoren til pumpen.

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* peristaltikpumpen til kelet radiofrekvensudstyr skal bruges
sammen med en COOLIEF* kolet RF-generator og sammen med COOLIEF*
TRANSDISCAL* kolede radiofrekvensszt til koagulation og dekomprimering

af discusmateriale hos symptomatiske patienter med indesluttet

diskusprolaps. Den skal 0gsé anvendes sammen med COOLIEF* SINERGY* kelet

radiofrekvenssaet og andre kelede RF-prober til at danne RF-lesioner i nervevzey,

inklusive anvendelse i sakralregionen. HALYARD* COOLIEF* peristaltikpumpen til
kolet radiofrekvensudstyr anvendes til cirkulation af sterilt vand i lukket kredslgh
gennem systemet under RF-behandlingsprocedurer.

Kontraindikationer

Pumpen skal des som anvist i brug delukkende sammen
med COOLIEF* sterile slangesct til kolet rad|ofrekvensudstyr

Hos patienter med hjertepacemakere, kan der forekomme forskellige andringer
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 bar 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-generatoren.

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

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

Anvendelse af almindelig anestesi er kontraindiceret. Proceduren bor udfgres
under lokal anastesi, for at der kan vaere feedback og respons fra patienten
under proceduren.

Systemisk infektion eller lokal infektion i procedureomradet.
Blodkoagulationslidelser eller anvendelse af antikoagulant.

/\ Advarsler

Kontrollér, at RF-generatoren er slukket, inden pumpen tilsluttes. Hvis
dette ikke overholdes, kan det fore til skade pa RF-generatoren.

Man ma ALDRIG selv rep: pumpen. Hvis reparation er pak ,
kontaktes teknisk service.

Pumpen ma IKKE anbringes oven pa RF-generatoren eller pa et sted
med utilstraekkelig ventilation.

HALYARD* COOLIEF* udstyret ma IKKE modlﬁceres Enhver modlﬁkatlon

Pumpen md ikke tages ud af stikkontakten, mens der tilfores RF-energi.

Komplikationer

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

Inspektion inden brug

Pumpen skal efterses for falgende inden brug:

1. Se pumpen efter for skader.

2. Seefter, om alle merkater pa pumpen er til stede og lselige.

Ngdvendigt udstyr
Pumpen er beregnet til RF-smertebehandlingsprocedurer, der udferes i et saerligt
Klinisk miljo. Udstyret, der skal bruges il den kelede radiofrekvensprocedure,
erfolgende:
COOLIEF* Peristaltikpumpetilslutningskabel til kolet radiofrekvensudstyr
« COOLIEF* Sterile slangesaet til kelet radiofrekvensudstyr
+ COOLIEF* Kolet eller kolede radiofrekvensprobe(r)
COOLIEF* Kalet eller kelede radiofrekvensintroducer(e)
COOLIEF* Y-formet tilslutningskabel til kelet radiofrekvensudstyr (til bipolaer
procedure)
+ Neutralelektrode
« Radiofrekvensgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Brugsanvisning (fig. 2 og 3)

1. Settilslutningskablets stikprop (TDX-PMG-PPU) i bag i RF-generatoren.
Kontrollér, at RF-generatoren er slukket, inden pumpen tilsluttes. Hvis
dette ikke overholdes, kan det fore til skade pa RF-generatoren.
Saet stikddsen i bag i pumpen.

Skru begge stik helt fast for at sikre, at kablet ikke gar af under brug.
Stikkene pa RF-generatoren og pumpen er markeret med nedenstaende

ikon.
RO

2. Pumpen skal sta pa en plan flade.

3. Gorresten af systemet klart som anvist i brugsanvisningen til
TRANSDISCAL*/SINERGY*/kolet RF-saet.
Bemaerk: Pumpen bliver styret af RF-generatoren under behandlingen.
Brugeren skal ikke aktivere pumpen.

Anvisning i renggring og sterilisering

Pumpen og tilslutningskablet er anordninger, der ikke kommer i kontakt med
kroppen og er derfor IKKE sterile og kan ikke steriliseres. Hvis rengaring er
nodvendig kan overfladen af pumpen og/eller tilslutningskablet torres af med
en fnugfri klud fugtet med ikke-slibende rengaringsmiddel oplest i vand. Tor
overfladen tor efter aftorring med fugtig klud. Leeg ALDRIG pumpen i vand.

Fejlfinding

kan kompromittere sikkerheden ved og virkni af g
Ma IKKE anvendes ved tilstedevaerelse af brandfarlige anzestetika.

/\ Forsigtighedsregler

Pumpen ma ikke tages i brug, far brugeren har laest brugsanvisningen og
brugervejledningen til pumpen, slangesaettet, TRANSDISCAL*/SINERGY* eller
anden kolet RF-probe og RF-generatoren grundigt.

Kontrollér, at slangen fra slangeszttet er korrekt placeret i pumpen, inden
RF-proceduren pabegyndes.

Sorg for, at pumpen er standset helt, inden slangen fra pumpen sattes i eller
tages ud.

PROBLEM FEJLFINDING

Pumpen virker ikke « Stands omgdende proceduren.

i TRANSDISCAL* « Kontrollér, at pumpen er tilsluttet il

Disc Biacuplasty RF-generatoren.

Trgatn!ent Mode « Seefter, at pumpeldgene er helt lukket.

(Disc Biacuplasty- ft dsi hoved

behandlingsfunktion) | ° Se efter smuds i pumpehovedet.

Slang langenkan | Abn dakslet pi pumpen helt, og anbring

ikke saettes i pumpen slangen, der kommer fra bunden af buretten i
slangesttet, i det L-formede slangestyr.




PROBLEM FEJLFINDING

Vaesken cirkulerer « Stands omgdende behandlingen.

ik.ke i TRANSNSCAL* - Seefter, om slangen sidder rigtigt i de

Disc Biacuplasty L-formede slangestyr i pumpen.

Treatment Mode + Seefter, om burettebeholderen er fyldt.

(Disc Biacuplasty- Seeft ib ik

behandlingsfunktion) | * ¢ efter at svgmmeren i buretten ikke
blokerer vandstrammen fra buretten.

- Seefter, at slangesattet er korrekt
forbundet til proberne.

« Kontrollér, at slangen, der kommer ud af
bundporten i buretten, er den, der eri
pumpehovedet.

- Seefter utetheder og blokeringen i
slangesaettet.

Pumpen afgiver Se efter, at der ikke er noget i pumpen, der kan
unormale lyde hindre pumpebevaegelsen.

Pumpen korer med
forskellige hastigheder

Dette er normalt. RF-generatoren @ndrer
pumpehastigheden for at opretholde ensartet
probespidstemperatur.

Pumpen
standser under
forbehandlingskeling

Dette er normalt. RF-generatoren standser
pumperne under forbehandlingskaling af
identifikationsgrunde.

Kun én pumpe roterer,
nér begge skulle rotere

Se efter, om du har aktiveret to prober

til behandling under TRANSDISCAL* Disc
Biacuplasty Advanced Settings (avanceret
indstilling af Disc Biacuplasty) pa RF-
generatoren.

Kundeservice og oplysning om produktreturnering

Hvis der er problemer med eller spargsmal vedrarende HALYARD* COOLIEF* kolet

radiofrekvensudstyr, 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
pélober 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 pa nogen méade, og geelder

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

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af anden garanti

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

Begraensning af ansvar for skadeserstatning

| forbindelse med ethvert krav eller enhver retssag vedrarende skader som falge
af pastaet brud pa garanti, kontraktbrud, forsmmelighed, 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 sidan skadeserstatning. Halyard Healths eneste ansvar
for skadeserstatning er begraenset til prisen til kber for de angivne varer, som
Halyard Health har solgt til keber, og som er anledningen til erstatningskravet.
Kabers brug af dette produkt skal anses for at vaere accept af betingelserne og
vilkarene i denne begraensede garanti, udelukkelser, ansvarsfraskrivelse og
begraensning af ansvar for skadeserstatning.



® HALYARD*

COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik peristaltiline pumbaseade

Rx Only: (USA) foderaalseadus lubab seda seadet miiia ainult arstidel voi arsti
ettekirjutusel.

Seadme kirjeldus
HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik peristaltiline pumbaseade
(Joon. 1) pumpab steriilset vett Iabi suletud siisteemi (kaasa arvatud
HALYARD* TRANSDISCAL* siisteem, SINERGY* siisteem ja teised jahutusega
raadiosageduslikud (RF) siisteemid) valu kontrollimiseks mdeldud RF-lesioonide
tekitamise protseduuride kdigus. Pumbaseade on mdeldud kasutamiseks
koos HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosagedusgeneraatoriga voi
Kimserty-CLark®-i jahutusega raadiosagedusgeneraatoriga (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PGM-ADVANCED) (varem Baylise valukontrolligeneraator). HALYARD*
COOLIEF* jahutusega raadiosageduslikku peristaltilist pumbaseadet juhitakse
RF generaatonga b pumba tagaosas oleva iihenduse. HALYARD* COOLIEF*
usliku peristaltilise pumbaseadme iihenduskaabel
Kasutatakse juhtsignaalide edastamiseks RF-generaatorist pumbaseadmesse.

Naidustused kasutamiseks

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik peristaltiline pumbaseade on
méoeldud kasutamiseks koos COOLIEF* jahutusega RF-generaatori ja COOLIEF*
TRANSDISCAL* jahutusega raadiosageduskomplektiga, et kontrolli all oleva

/\ Ettevaatusabindud

Airge kasutage pumbaseadet enne pumbaseadme, voolikukomplekti,
TRANSDISCAL*/SINERGY* véi mdne teise jahutusega RF-sondi ja RF-generaatori
kasutusjuhiste pdhjalikku labilugemist.

Enne RF-protseduure veenduge, et voolikukomplekti voolikud oleks digesti
pumbaseadmesse paigutatud.

Veenduge, et pump oleks pumbaseadmesse voolikute sisestamise vi
eemaldamise ajaks t60 taielikult Iopetanud.

Arge iihendage pumbaseadet RF-energia rakendamise ajal vooluvérgust lahti.
Komplikatsioonid

Komplikatsioonid seadme kasutamisel on seotud RF-sondi kasutavate
protseduuridega.

Kasutamiseelne iilevaatus

Enne kasutamist tuleks teostada jargmised vaatlused:

1. Kontrollige, et pumbaseade poleks vigastatud.

2. Kontrollige, et koik pumbaseadme sildid oleks olemas ja loetavad.

Vajalikud seadmed

kohresopistusega simptomaatilistel patsientidel kot jali | leerida ja
surve alt vabastada. Seda kasutatakse ka koos COOLIEF* SINERGY* jahutusega
raadiosageduskomplekti ja teiste RF-sondidega nérvikoes RF-lesioonide
tekitamiseks, kaasa arvatud kasutamine sakraalses piirkonnas. HALYARD*
COOLIEF* jahutusega raadiosageduslikku peristaltilist pumbaseadet kasutatakse
steriilse vee suletud ringluseks siisteemis RF-lesioneerimisprotseduuridel.

Vastundidustused

Pumbaseadet tuleks kasutada vastavalt kasutusndidustustele ja ainult koos
COOLIEF* jahutusega raadiosageduslike steriilsete voolikukomplekti
Stidamestimulaatoritega patsientidel vaib 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 liilitada fikseeritud riitmile. Hinnake protseduuri jarel patsiendi
stidametdod.

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

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

Varasema neuroloogilise puudujadgiga patsientide puhul tuleks protseduuri
vajalikkust pohjalikult kaaluda.

Uldnarkoosi kasutamine on vastunaidustatud. Ravi tuleks teostada kohaliku
tuimastusega, voimaldamaks patsiendil protseduuri ajal tagasisidet anda.
Siisteemne voi kohalik infektsioon protseduurialas.

Vere hiiiibimishdired voi hiiiibimisvastaste ainete kasutamine.

/\ Hoiatused
Veenduge, et RF generaat

lega
g

h q

oleks enne p iihendamist

VALJA Iulltatud SeIIe noude eiramine v0|b RF-generaatorit kahjustada.

ARGE parandage ise pumbaseadet. Kui masin vajab hooldustdid, votke
palun iihendust tehnilise toega.
KRGE paigutage p det RF-g
ventilatsiooniga kohta.

ARGE modifitseerige HALYARD* COOLIEF* seadmeid. Modifikatsioonid
voivad vahendad jatoh

KRGE kasutage tuleohtlike tuimastite liheduses.

h
P

i peale voi

Pumbaseade on mdeldud kasutamiseks spetsiaalsetes Kliinilistes
keskkondades teostatavate RF-valukontrolliprotseduuride juures. Jahutusega
raadiosagedusprotseduuriks on vaja jérgnevaid seadmeid:
« COOLIEF* Jahutusega raadiosagedusliku peristaltilise pumba iihenduskaabel
« (OOLIEF* Jahutusega raadiosageduslike steriilsete voolikute komplekt(id)
+ COOLIEF* Jahutusega raadiosageduslik(ud) sond(id)
COOLIEF* Jahutusega raadiosageduslik(ud) giid(id)
« COOLIEF* Jahutusega raadiosageduslik Y-kujuline iihenduskaabel
(bipolaarseks protseduuriks)
+ Hajuelektrood
Raadiosagedusgeneraator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Kasutusjuhised (Joon. 2ja3)

3. Uhendage iihenduskaabli (TDX-PMG-PPU) isane pistmik RF-generaatori
tagumise killjega. Veenduge, et RF-generaator oleks enne
pumbaseadme iihendamist VALJA liilitatud. Selle noude eiramine véib
RF-generaatorit kahjustada.

Uhendage emane pistmik pumbaseadme tagumise kiiljega. Kruvige
molemad tihendused I5puni kinni, veendumaks et kaabel ei tule kasutamise
ajal lahti. RF-generaatori ja pumbaseadme pistmikud on mérgitud alloleva

ikooniga. n
‘ua

4, Pump tuleks asetada tasasele pinnale.

5. Seadke iilejadnud siisteem iles vastavalt TRANSDISCAL*/SINERGY*/
jahutusega RF-komplekt kasutusjuhistele.

Markus: Ravi ajal juhib pumbaseadme tiod RF-g . Kasutaja ei pea
pumpa kivitama.

Puhastus- ja steriliseerimisjuhised

Pumbaseade ja iihenduskaabel on seadmed, mis ei puutu kehaga kokku ja El

OLE seega steriilsed ning neid ei saa steriliseerida. Kui puhastamine on vajalik,
saab pumba ja/voi ihenduskaabli pinda puhastada mittekiulise lapiga, mida
on niisutatud mitteabrasiivses vees lahustatud puhastusaines. Parast piihkimist
kuivatage pind. MITTE KUNAGI drge pange pumbaseadet iileni vette.



Probleemide tuvastamine

PROBLEEM LAHENDUS
Pump ei toota « Katkestage koheselt protseduur.
TRANSDISCAL* « Kontrollige, et pumbaseade oleks RF-
kévh"rel?iakuplastia- generaatoriga tihendatud.
reziimis « Kontrollige, kas pumbakaaned on
téielikult suletud.
« Kontrollige, et pumbapea oleks
vodrkehadest vaba.
Pump ei toota Avage téielikult pumbakate ja asetage
voolikukomplekti biireti alt tulevad voolikukomplekti voolikud
voolikutega L-kujulistesse voolikujuhikutesse.
Vedelik ei ringle - Katkestage raviprotseduur koheselt.
TRANSDISCAL* - Kontrollige, et voolikud oleks digesti
kéhrebiakuplastia- pumbaseadme L-kujulistesse

reziimi kasutamisel.

voolikujuhikutesse paigutatud.

- Kontrollige, et biireti reservuaar oleks téis.

- Kontrollige, ega biireti ujuk i takista
biiretist véljuva vee voolu.

- Kontrollige, et voolikukomplekt oleks
korrektselt sondidega tihendatud.

- Veenduge, et biireti alumisest avast
véljuvad voolikud on samad, mis jouavad
vélja pumbapeasse.

« Kontrollige, ega voolikukomplektis pole
lekkeid voi takistusi.

Pump teeb kahtlast Kontrollige, ega pumba sees miski selle
haalt liikumist ei takista.

Pumbad tootavad See on tavaline. RF-generaator muudab
erinevatel kiirustel. pumpade kiirusi, et hoida sondide otsi samal
temperatuuril.

Pump jaéb ravieelse See on tavaline. RF generaator seiskab

jahutuse ajal seisma.

pumbad ravieelse jahutamise ajal
identifitseerimise eesmargil.

Molema pumba asemel
poorleb ainult iiks.

Kontrollige, kas olete kahe sondiga ravi RF-
generaatori TRANSDISCAL* kohrebiakuplastia
lisasatete alt sisse liilitanud.

Klienditeenindus ja toote tagastamise teave

Kui teil on HALYARD* COOLIEF* jahutusega RF-seadmete kohta kiisimusi voi
probleeme, 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.

Garantiipiirangud

Halyard Health garanteerib, et need tooted on tootjapoolsete kooste- ja
materjalivigadeta. Kui nendel toodetel peaks ilmnema tootjapoolseid kooste-
voi materjalivigu, asendab voi parandab Halyard Health omal vastutusel iga
sellise toote, vélja arvatud transpordi- ja todjdukulud, mis on seotud toote
inspekteerimise, eemaldamise vdi tagasisaatmisega.

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

Teistest garantiidest lahtiiitlemine ja nende
valistamine

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

Piirangud kahjude eest vastutamisel

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

Ostjapoolset toote kasutamist loetakse antud garantiitingimuste, erandite,
hoiatuste ja rahaliste vastutuspiirangutega ndustumiseks.



HALYARD*

Yuyopevn povada mepiotatikri avthiag padiocuyvotitwv COOLIEF*

Rx Only: H opogmovdiax vopoBeaia (HMA) meptopiet Ty moAnon g
OUYKEKPIEVG GUOKEVII HOVO amd LaTpo 1 e ouvTayn aTpoo.

NMeprypagn cuokevng

H Wuyopevn povada meprotatikic avihiag padtoouyvotritwv HALYARD*
COOLIEF* (Etk. 1) HeTaQépeL amooTEPWHLEVO VEPD PEOW TOU GUOTIPATOC
Khetotol Bpoyou Uuunspl)\uuBuvouévmv Tou ouotiipatog HALYARD*
TRANSDISCAL¥, Tou ouatrpatog SINERGY* kat dMawv wuxopsvwv ouompamv
padloouyvotitwy (RF)) katd T didpkela emeppa py
emNekTIKGV BAaBav péow p XvotiTwv yia T dtayeipton mévou. H Movqéa
avthiag mpémel va ypnatponotnBei o€ ouvduaopd pie pia Yuyopevn yewitpla
padoouyvottwy HALYARD COOLIEF* i Wuyopevn yevvitpia padloouyvotrtwy
Kimsery-CLark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (mpwny levviitpia
Suayeiptong movou Baylis), didpopoug Yuxdpevoug kabetrpe padloouyvotitwv
Kat e§aptipata. H WYuxopevn povada mepiotahtiki avihiag padiogugvotitwy
HALYARD* COOLIEF* eNéyyetat amd T levvijtpia RF péow piag o0véeang oto miow
pépog tne avthiac. To Kahwdio avvdean tg uyopevng povadag meplotahtikiic
avrhiag padtoovyvotritwv HALYARD* COOLIEF* xpnotpomoleitat yia T petagopd
anpdtwy eNéyyou amé T lewnpta RF ot Movada avhiag.

Evdeieic xprionc

H Wuyopevn povada meprotaktikic avihiag padtoouyvotritwv HALYARD*
COOLIEF* mpénet va ypnotpomotnBei oe suvduaopo pe pia Yuxopevn yewntpla
padioouyvotitwyv COOLIEF* kat to Yuydpevo kit padtoouyvotrjrwv COOLIEF*
TRANSDISCAL* yia v mién kat Tyv amooupmieon tou bhikol diokou yia
GUUITTWHATIKOUG aoBeveic e SlokoknAn. Mpémet emiong va xpnolpomolnBei pe
10 Yuyopevo kit padloovyvotritwv COOLIEF* SINERGY* kat dMoug Yuxopevoug
kabetrpeg padtoovyvotitwy yia T Snptoupyia Beppikav enektikav Bapwv
péow padloouXVOTITWV 0TOV VEVPIKO 10T, GUpMEPIapBavopévng T Xpriong
oTnV meployr Tou tepol oatou. H Yuxopevn povada mepiotahtiki avihiag
padoouyvotritwy HALYARD* COOLIEF* xpnatpomoteitat yia Tnv Kukhogopia
amooTelpwévou vepol og KAeLTd Bpoxo péaw Tou oUoTHHATOC katd T Sidpkela

wvblr

eneppdocwv dnpioupyiag Beppikwv emhekTikav BAapwv péow padloouyvoTHTLY.

Avrevdei€eig
H Movada avthiag mpémet va xpnotponoteital omwe avagpépetat otic Evdeielg
XPriong kat povo pe Yuyopeva kit oteipou swhiva padtoouyvotiitwy COOLIEF*,
la aoBeveic pe kapdiako Pnpatodot, evdéxetat va enéhBouv moAhég petapohég
katd T didpketa Tg Bepameiac kat petd and avtv. X Aettoupyia avigvevong,
0 Bnpatodotng evdéxetat va epunvetoel 1o orpa RF w¢ kapdiako mahpo kat
Jmopei va otapatioel va pubpilel Ty kapdid. Emkovwviote e Ty etaipeia
KATAOKEVIC TOU Bnpatodotn mpokelpévou va SleukpvioeTe edv o fnpatodotng
nipénet va Tebei o€ Aerroupyia Pnpatodotnong otabepric ougvotnTag Katd my
enéupaon pe xpron padloovyvotitwy. Alohoyiiote To 0UoTHA PpatodoTnong
O a00evolc petd amd Ty eméppaon.
ENéyCre m ouuBatomm Kal T ao@ahela Twv 6uvOVAGH®Y MWV GUOKEVWY

16 {WTIK@Y NETOUPYIWV KAl NAEKTPIKWY GUOKEVWY TIOU TIPOKEITal
va xpnotuonomeouv otov aoBevy extoc amd T fewrtpia RF.
Edv 0 aoBeviic éxet dieyéptn Tou vwtiaiou puehov, ev Tw Pabet Sieyéptn Tov
yke@ahou 1} GMov SleyEépTn, EMKOIVWVIOTE |IE TOV KATAOKEUAOTH TIPOKEIHEVOU
va dieukpivioete eav o dleyéptng mpémet va Teei oe Aertoupyia Simohikig
Sléyeponc 1y va amevepyorolnei.
H enéppaon aut mpénmet va emaveSetaotei yia aoBeveic pe omoladrjmote
TiponyoUpEvn veupooyiki Guvpop.
H xprion yevikng avaionaiag avtevdeikvutar. Npoketyévou o aoBeviic va eivat
¢ B¢on va amavtd Kat va avtamokpivetat katd T idpkela Tg enéppaong, n
Bepaneia mpémel va mpaypatomoteital e Tomiki avaodnaia.
Tuotnpikn Moipwén 1 Tomkn Aoipwén atn meptoyr e enéppaong.
Miatapayéc IKTIKOTNTAC TOU aipaTog i XPrion AVTITNKTIKWV.

/\ Npoeidomonioeig

BeBaiwOeite ot n Fevvijtpia RF givar amevepyomomnpévn (OFF) mpotou
ouvdéoete Tn Movada avrhiag. Ze avtiBetn mepimtwon, evdéxetatva
npokAnOei BAapn otn Fevvitpra RF.

MHN emokevalete Ty Movada avrthiag. Edv anaiteitat emokevn),
EMKOWWVHOTE PE TNV TEXVIKI) UTOGTHPLEN.

MHN tomofeteite tn Movdda avrhiag mavw otn Fevvijtpa RF 1y o xwpo
pe avemapkn e€agpiopo.

MHN tpononoieite Tov E§omhiopd HALYARD* COOLIEF*, Tuyov
Tpomomotioeis evdéxetat va StakuBevoouvy T acpdleta Kat T
an6doon TG GUOKEUNG.

MHN tn Xpnowponoigite mapovsia EDPAEKTWY avaloONTIKWY.

/\ Npoguhaeig

Mn xpnotponooete T Movada avthiag mpotol SlaPdoete mpooeKTKd TIg
08nyieg xpriong kat To Eyxelpidio xprong me Movddag avthiag, Tou Kit swhiva,
Tou Yuyopevou kaBetiipa padioouyvotritwy TRANSDISCAL*/SINERGY* 1 Tuyov
AMwv uyopevwy kabetipwy padioouyvotrtwy kat g Fevvitplag RF.

Mpw and eneppaoeic pe padtoouyvotnre, Pefaiwbeite 6Tt 0 owhijva Tou Kit
owhijva éxel TomoBetnOei owatd péoa otn Movada avrhiag.

BeBaiwbeite 011N avihia éyel oTapathoe! Teheiwg mPOTOU ELOAYETE I APAIpEOETE
Tov owhijva ané T Movada avihiag.

Mnv amoouvdéete T Movada avihiag amd to pevpa katd T Sidpketa g
X0priynong evépyelag padloouyvoTiTwy.

AvemOupntec evépyereg
Ot emmhokég amo T yprion aUTAG TG GUOKEVI Eivat auTég mou oyeTiCovTal e TIC
enepPaoeic mou mepthapBavouy T xpron kabetrpa RF.

‘EAeyxo¢ mpiv amd tn Xprion

Mpw and t xprion mpémet va mpaypatonoinBolv ot akdrovBot éNeyyot:

1. ENéyéte T Movdda avhiag yia tuyov pAapec.

2. ENéy€te T Movada avrhiag yia va emanBevaete 01t umdpyouv ONeC ot
ETIKETEC Kal OTL Eivat EVAVAYVWOTES.

Anartovpevog e§omhiopog

H Movada avthiag mpoopietat yia yprion o€ eneppdaeic Slaxeiplong movou péow

padloouyvoTITWV Tou paypatomolobvtat o€ eldikevpéva Khwikd mepipalhovra.

0 e§om\iopdg mou amarteiTat yia Ty enéppaon pie Xprion YUXOHEVWY GUOKEV®OY

PadlocuXVOTHTWV Exel WG e€RC:

« Kahadio 60voeang Yuxopevng povadag meplotaNtiknig avihiag
padioovyvotrtwy COOLIEF*

+ Yuyopevo(a) kit oteipou swhiva padtoouyvotitwyv COOLIEF*

« Yuyopevog(or) kabetpag(ec) padtoovyvotitwv COOLIEF*

« Yuyopevog(or) eloaywyéac(eic) papadioouyvotritwy COOLIEF*

« Yuydpevo kahwdio ouvdéapou axnpatog Y padtoouyvotitwv COOLIEF* (yia
Sumohikr| enéppaon)

« Hhextpodio Staomopd

« Tewntpla padtoouyvotiitwy (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

06nylsc XPRAONG (Ew. 2 ka1 3)
Tuv§éoTe 10 apoevik akpo Tou Kahwiov avvdeonc (TDX-PMG-PPU) oto
miow pépog e levwtplag RF. BeBanwBeite 6t n Fevvijtpra RF ivan
anevepyomompévn (OFF) mpotol ouvdéoete T Movada avthiag. Ze
avtifetn mepimtwon, evdéxetal va mpokAnBei BAdPn ot Mevviitpia RF.
Tuvbéate 10 BAuko dkpo 0To Miow pépog ¢ Movadag avthiag. Bidwote
m\pw¢ kat ta dvo dkpa yia va dlaopahioete To 611 T0 Kahwdio dev Ba
anoovvdedei kata t xprion. H aovdeon g levvitptag RF kat g Movadag
avihiag eppaviderat e To mapakdtw eikovidlo.

B

2. Havhia mpémet va TomoBetnBei endvw o€ pia eminedn emgpdvela.

3. PuBpiote To umdhotmo choTNa COPPWVA He TIc 0dNyiee xprong
Tou e€omhiopiod TRANSDISCAL*/SINERGY* 1} Tov Wuy6pevou kit
padl0oVXVOTATWV.
Inpeiwon: HMovdda avihiag Ba eAéyyetat amd T levviitpia RF katd T
Oepaneia. 0 xpriotng dev xpeid(etal va evepyomoujoel T aviAia.

038nyiec kaBapiopov Kat amooTeipwong

H Movada avthiag kat to Kahmdio olvdeon ivar ouokevég mou dev €pyovtat

o€ enagr e 1o owpa kat emopévwe AEN eivar oteipeg kat dev pmopolv va
amootelpwBouv. Edv amaireitat kabaptopoc, n emgavela me Avihiag kai/fj 1o
Kah@dto avvdeanc pmopouy va kabaptotoly pie éva Bpeypévo mavi xwpic xvoudt
Kat pn S1aBpwTikd KaBaploTiKG apalwjiévo og vepo. ZTEyVwOTe TV EMQAveLd
petd amd Tov kabapiopo. NOTE pn Bubilere T Movdda avhiag oTo vepd.




Enilvon mpofAnpdtwv

NMPOBAHMA EMIAYZH MPOBAHMATOX
H avthia dev Aewroupyei | - Awakoyte dpeoa ) dladikaoia.
om Aewovpyia - BepawBeite 6u n Movada aviliag elvat
959“"'8“1( Beppuikiic ouvdedepévn pie T levviypta RF.
::g:;:v:lgzziou - ENéyére 6Tt Ta kamdkia g avthiag sivat
MG KAeloTa.
Siokou TRANSDISCAL® ETENDC KT ,
- ENéyCre edv umdpyouy umoheippata oty
Ke@ahn avihiag.
H avthia dev déyxeTat Avoi€te miijpwc To kaAuppa TG avhiag Kat

Tov owhijva tov Kit
oswhijva

TonoBetiote Tov owhiva mou §épyeTal amod To
Kdtw pépog ¢ mméttag ov Kit owhiva péoa

070U 08NyoU¢ Tou owARva pie oxpa L.

MAnpogopieg eEunnpétnong meatwv Kat EMOTPOPRS
TIPOIOVTOC

Edv ete omotodrimote mpoBAnpa i EpuTAGEL OXETIKG e Tov Yuyopevo
e€omhiopo padloovyvotrtwv HALYARD* COOLIEF*, emKovwviioTe e T0
TIPOCWTIKO TEXVIKI)G UMOOTAPIENG.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

NigbBuvon nh. tayudpopeiov: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Inpeoeg

[ Ty emoTpo@ mPoidvTwv mou KaAUTTOVTaL AMd Eplopiapévn eyyonan,
TIpEMeELVa éxeTe évav aplBpo £60ua1080TNoNG EMATPOPRC TPOTOU EMOTPEYETE Ta
npoiovta otnv Halyard Health.

Nepropropévn eyyonon

H Halyard Health eyyvdtat 6t Ta mpoidvta autd dev mapovatdalouv eyyeviy
e\aTTwpata 0Tny Kataokeun kat Ta uhikd. Edv ta mpoidvta autd amodetyBolv
OTLTAPOVOLAoUV Eyyevi ENATTOHATA 0TNV KATAOKELT Kal Ta uNIKd, Ny Halyard
Health, katd v an6Aut kat amokAetoTikr Slakprrikn e evgépeta, Ba
avTikataotiioet 1y Ba emokeuaogl omoloSATIOTE TETOL0 MPOT6Y, E§AIPOUPEVWY TV
HETAQOPIK®V Kal TOU £pYaTIKOD KOGTOUG yia Tov evdexopievo éNeyxo, apaipean 1

Aev Kukhogopei vypd « Miakoyre apéowg T Bepaneia.
Katd T'I')‘E“N'Wi‘,' « Befawbeite 611 0 owhivac éxel
Bepanciac Beppukiic TomoBeTBei 0woTd aTOUG 06NYOUC ToU
ouplevwgn;' owhiva pe oxfpa L e Movadag avthiac.
pecoomoviuliov . P " ;
Siokou TRANSDISCAL® f;ﬁ?:;‘z’ﬁ‘;‘:;"“ o foyeio e mmértag
«  BePawbeite 0Tl 0 0@apikoc Mwtip
oty mmétta dev mapepumodidel Ty ekpon
TOU VEPOU QM6 TNV TMETTA.
« Befawbeite ot To Kit owhrjva éxel
ouvebei owotd otoug Kabetrpec.
« BePawbeite 611 0 owAivag mou e§épyetat
a6 T0 KATw PEPOC TG MIMETTAC €ival TO
TR pamou Bpioketat otny kegahy avihiag.
« ENéySre yia Slappoéc 1y epgppdtels oto
Kit owhiva.
AxoUyovTat apucikot BeBaiwbeire ot Sev umdpyet kdTt péoa
B6pupor amé v otV avthia mou evdéxetat va epmodilel v
avthia Kivnon tg.
Ot avrhig¢ Aetroupyodv | Auto eivat guatohoyikd. H fewnpia RF
e Srapopetikéc petapaMel tig TayinTeg T avthiag yia va
TayuTTEC Slatnpnoel mapopoles Beppokpasieg 0To akpo
Tou KaBetrpa.
H avthia otapard katd | Auto ivat guatohoyiko. H lewitpa RF
™ Sudpkera g Yo&ne | dakomtel m Aerroupyia Twv avihiwv katd
npw ané tn Ogpancia Sidpketa T Yuéng mpwv amd ™ Bepaneia yia
GKOMOUG aVayvwplong.
Mévo pia avthia BePaiweite ot éxete evepyomoiroel Suo
MEPIOTPEPETAL kaBetripec yia Bepaneia otic Pubpioeic yia
otav Ba émpene va TIPOXWPNHEVOUC TNE BEPUIKIC GUPPIKVWONG
MEPIOTPEPOVTaL Kat peaoonovduliou diokou TRANSDISCAL* tng
ot dvo. Tewitpiac RF.

Apwon Twv amoBepdtwy Tou mpoiovToC.
Avti n meploplopévn eyyonon 1x0el H6VO yia yviola epyoaTactakd mpoiova
Ta oroia €0y XpnotpomolnBei GUQwVa He T GUOLONOYIKT Kal Evdedetypévn
xpnion Toug. H meptoptapévn eyyonon tne Halyard Health AEN 1oybet yia mpoidva
Halyard Health ta omoia éxouv emokevaotei, aMotwbei 1) pomomoinBei pe
orolovdrmote Tpmo kat AEN toxvet yia mpoidva Halyard Health mou éyouv
amoBnkeutei 1) eykataotabe ye AdBog Tpomo, 1} £ ouv xpnotpomonBei i
ouvtnpnOei avtibeta ané Tig 08nyies g Halyard Health. H mepiodog eyyinong
yia ou KaBetripec RF HALYARD* kat ta Kahwdia avvdeon yewnplag RF eivat 90
NUépeC amd Ty nuepopnvia ayopdc, ektog edv opiletat SlagopeTikd.

Anomoinon evBivN¢ Kat amokAEIOpAG AAAWV EYYUOEWY
Aev mapéyetat kapia eyyonon omoloudnmote €idoug éktaong mépav g
TEPLYPAPC Twv mapamdvw eyyuiioewv. H Halyard Health amomoteitat Ty
08UV Kat amokeiel KABe eyyunon, pnTr i EWOOUEVN, ERMOPEVOHOTNTAC 1)
kataMnAdTnTaC yia Kdmota ouykekppévn xprion 1y okomo.

Nepropiopdc vBuvNE yia amo{npiwon
10 mhaioto omolacdrmote agiwong f aywyng yla amo{npiwon, n omoia mPoKUTTEL
\oyw umotiBépevng mapdBaong Tg eyyonong, aBétnong aoppacne, apéhetac,
euBovng mapaywyol i omotacdimote AMng vopkn¢ Bewpiag 1y Bewpiag Sikaiou, o
ayopaoTic oup@uvei ouykekpipéva oti n Halyard Health dev Ba BewpnBei umaitia
yia amolnpiwon Aoyw Slapuyovtwy 605wV i a§lwoEwy TEAAT@Y TV ayopaoTr
yia omoladnmote Tétola ano{npiwon. H amokhetotiki evovn e Halyard Health
yia amo{npiwon meplopileTal 6To KOOTOE yia TOV AYOPAGTH TWV OUYKEKPLHEVWY
ipoidvtwv mou mwAnBnkav ané Ty Halyard Health atov ayopaoty, Ta omoia
anotehobv To évavopa Te aiwong Aoyw unarmeTnTag.
H xprion autod Tou mpoiovTog amd Tov ayopactr Bewpeitat amodoy Twv 6pwv
KL TV POUMOBETEWY QUTWV TWV TIEPLOPIOEVWY EYYUNOEWY, AMOKAELOHWY,

v €vB0vNG Kat DV 0BOVNG yia xpnpatikn anolnpiwon.
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HALYARD*

Unita pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

Rx Only: Le leggi federali (Stati Uniti d’America) vietano la vendita di questo
dispositivo senza presentazione di ricetta medica.

Descrizione del dispositivo

L'unita pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
(Fig. 1) fa circolare acqua sterile attraverso il sistema a ciclo chiuso (compresi

il sistema HALYARD* TRANSDISCAL¥, il sistema SINERGY* e altri sistemi
aradiofrequenza raffreddata) durante le procedure di lesionamento a
radiofrequenza per la gestione del dolore. L'unita pompa viene utilizzata in
combinazione con un generatore di radiofrequenza HALYARD* COOLIEF* o
Kimgeruy-CLark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (precedentemente
chiamato generatore per il controllo del dolore Baylis), varie sonde a RF
raffreddata e accessori. L'unita pompa peristaltica per radiofrequenza
raffreddata HALYARD* COOLIEF* & controllata dal generatore di RF mediante una
connessione sul retro della pompa. Il cavo connettore della pompa peristaltica
per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* serve per trasferire i segnali
di controllo dal generatore di RF all'unita pompa.

Indicazioni per I'uso

L'unita pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
deve essere utilizzata in combinazione con un generatore di radiofrequenza
COOLIEF* e con il kit per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* TRANSDISCAL*
per la coagulazione e la decompressione del materiale discale nei pazienti
sintomatici affetti da ernia discale contenuta. Viene inoltre utilizzata con il

kit per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* SINERGY* e con altre
sonde a RF raffreddata per generare lesioni nel tessuto nervoso, compreso
I'uso nella regione sacrale. L'unita pompa peristaltica per radiofrequenza
raffreddata HALYARD* COOLIEF* viene utilizzata per la circolazione a ciclo chiuso
di acqua sterile attraverso il sistema durante le procedure di lesionamento a
radiofrequenza.

Controindicazioni

L'unita pompa deve essere utilizzata in conformita alle Indicazioni per I'uso ed
esclusivamente con i kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*.
Peri 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 RF.

In presenza di stimolazione della colonna vertebrale, stimolazione cerebrale
profonda o altri tipi, rivolgersi al fabbricante per determinare se lo stimolatore
debba trovarsi in modalita di stimolazione bipolare o disattivato (posizione OFF).
Questa procedura deve essere riesaminata in pazienti con eventuale deficit
neurologico pregresso.

E controindicato I'uso di anestesia generale. Per consentire il riscontro e la
risposta del paziente durante la procedura, il trattamento deve essere effettuato
in anestesia locale.

Infezione sistemica o locale nell'area della procedura.

Disturbi di coagulazione del sangue o impiego di anticoagulanti.

/\ Avvertenze

Verificare che il generatore di RF sia spento prima di collegare I'unita
pompa. La mancata osservanza di questa indicazione potrebbe
provocare danni al generatore di RF.

NON sottoporre a manutenzione I'unita pompa. In caso di necessita di
operazioni di manutenzione, rivolgersi all'assistenza tecnica.

NON posizionare I'unita pompa sopra il generatore di RF o in un‘area
con ventilazione inadeguata.

NON modificare le apparecchiature HALYARD* COOLIEF*, Eventuali
modifiche potrebbero compromettere la sicurezza e l'efficacia del
dispositivo.

NON usare in presenza di anestetici infiammabili.

/\ Precauzioni

Non utilizzare I'unita pompa prima di aver letto attentamente le Istruzioni per
I'uso e il Manuale per 'utente dell'unita pompa, del kit di tubi, della sonda
TRANSDISCAL*/SINERGY* o di eventuali altre sonde a RF raffreddata e del
generatore di RF.

Prima di esequire procedure a RF, verificare che il tubo del kit sia stato
correttamente posizionato nell’unita pompa.

Verificare che la pompa sia completamente arrestata prima di inserire o estrarre
il tubo dall'unita pompa.

Non scollegare I'unita pompa durante I'applicazione di energia a RF.

Eventi avversi

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

Ispezione prima dell’'uso

Prima dell'uso occorre esequire le sequenti ispezioni:

1. Verificare la presenza di eventuali danni a carico dell'unita pompa.

2. Verificare che tutte le diciture siano presenti e leggibili sull'unita pompa.

Apparecchiature necessarie

L'unita pompa va utilizzata nelle procedure di gestione del dolore mediante

radiofrequenza esequite presso centri clinici specializzati. | dispositivi occorrenti

per l'esecuzione di procedure a radiofrequenza raffreddata sono:

« (Cavo connettore della pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata
COOLIEF*

« Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

« Sonda/e a radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

«  Introduttore/i per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

- (avo connettore aY per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* (per procedura
bipolare)

«  Elettrodo dispersivo

- Generatore di radiofrequenza (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Istruzioni per I'uso (Fig.2e 3)

1. Inserire I'estremita maschio del cavo connettore (TDX-PMG-PPU) nel retro del
generatore di RF. Verificare che il generatore di RF sia spento prima
di collegare I'unita pompa. La mancata osservanza di questa indicazione
potrebbe provocare danni al generatore di RF.
Inserire l'estremita femmina nel retro dell’unita pompa. Fissare
completamente entrambe le connessioni per assicurarsi che il cavo non si
stacchi durante I'uso. La connessione sul generatore di RF e sull'unita pompa
ec a dall'icona

9! g

B

2. Lapompa deve essere collocata su una superficie piana.

3. Installare il resto del sistema in base alle Istruzioni per I'uso del kit per RF
raffreddata TRANSDISCAL*/SINERGY*.
Nota - L'unita pompa é controllata dal generatore di RF durante il trattamento.
Non é necessario che I'utente attivi la pompa.

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione

L'unita pompa e il cavo connettore sono dispositivi che non entrano in contatto
con il corpo, pertanto NON sono sterili né sterilizzabili. Se si rende necessaria la
pulizia, la superficie della pompa /o del cavo connettore pud essere pulita con
un panno umido senza filaccia con un detergente non abrasivo dissolto in acqua.
Asciugare la superficie dopo averla pulita. Non immergere MAI I'unita pompa
nell'acqua.
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Risoluzione dei problemi

PROBLEMA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Lapompa non funziona | - Interrompere immediatamente la
nella modalita di procedura.
trattamento di - Verificare che I'unita pompa sia collegata
:lacuplash;a ‘:e| al generatore di RF.
isco vertebrale f ) ' )
« Verificare che i coperchi della pompa siano
TRANSDISCAL* completamente chiusi.
- Verificare la presenza di detriti nella testa
della pompa.
La pompa non accetta | Aprire completamente il coperchio della

il tubo del kit

pompa e posizionare il tubo proveniente dal
fondo della buretta del kit di tubi nelle guide
dei tubia forma diL.

11 fluido non circola - Interrompere immediatamente il

durante la modalita trattamento.

di trattamento di « Verificare che il tubo sia correttamente

biacuplastica del posizionato nelle guide dei tubi a forma di

disco vertebrale L dell'unita pompa.

TRANSDISCAL® « Verificare che il serbatoio della buretta sia
stato riempito.

« Verificare che il galleggiante nella buretta
non ostruisca il flusso d'acqua dalla
buretta.

« Verificare che il kit di tubi sia
correttamente collegato alle sonde.

« Verificare che il tubo che fuoriesce
dalla porta inferiore della buretta sia la
porzione inserita nella testa della pompa.

- Verificare la presenza di perdite o
occlusioni nel kit di tubi.

La pompa emette Verificare che non vi sia nulla nella pompa che

rumori anomali ne impedisca il movimento.

Le pompe funzionanoa | Questo & da considerarsi normale. Il

velocita diverse generatore di RF varia le velocita della pompa
per mantenere simili temperature della punta
della sonda.

La pompassi Questo & da considerarsi normale. Il

arresta durante il generatore di RF arresta le pompe durante il

raffredd to pre- raffredd ) pre-trattamento per motivi di

trattamento identificazione.

Una sola pomparuota | Verificare di aver abilitato due sonde per il

invece di entrambe trattamento nelle impostazioni avanzate

di biacuplastica del disco vertebrale
TRANSDISCAL* sul generatore di RF.
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Servizio clienti e informazioni sulla restituzione del
prodotto

In caso di problemi o domande in merito alle apparecchiature HALYARD*
COOLIEF*, rivolgersi al personale di assistenza tecnica.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

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

Note

Aifini della resa dei prodotti in garanzia limitata occorre premunirsi di un numero
di autorizzazione alla resa prima di spedire i prodotti a Halyard Health.

Garanzia limitata

Halyard Health garantisce che questi prodotti sono esenti da difetti relativamente
alla lavorazione e ai materiali originali. Qualora dovessero venire accertati dei
difetti relativamente alla lavorazione o ai materiali originali, Halyard Health si
impegna, a sua sola discrezione, a sostituire o a riparare i prodotti interessati,

al netto delle spese di trasporto e di manodopera associate all'ispezione, alla
rimozione o al ristoccaggio degli stessi.

La presente garanzia limitata é valida esclusivamente per i prodotti originali
spediti direttamente dalla fabbrica che siano stati utilizzati in conformita agli usi
normali e previsti. La garanzia limitata di Halyard Health NON copre i prodotti
Halyard Health che siano stati riparati, alterati o in qualsiasi modo modificati,

NE copre i prodotti Halyard Health che siano stati conservati o installati in

modo indebito, o che siano stati azionati o mantenuti in maniera non conforme
a quanto specificato nelle istruzioni fornite da Halyard Health. Il periodo di
garanzia per le sonde RF e i cavi connettori del generatore RF HALYARD* & di 90
giorni dalla data di acquisto, salvo diversa indicazione.

Esonero da responsabilita ed esclusione di altre
garanzie

Non si rilascia alcun‘altra garanzia aggiuntiva ampliante quanto disposto dalla
garanzia di cui sopra. Halyard Health non si assume alcuna responsabilita e non
rilascia alcuna garanzia, implicita o esplicita, relativamente alla commerciabilita
o allaidoneita rispetto ad usi o scopi specifici.

Limitazione delle responsabilita per danni

Nellambito di qualsiasi rivendicazione o vertenza giudiziaria derivante da una
presunta violazione della garanzia, da una violazione contrattuale, da negligenza
0 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 l'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.



® HALYARD*

COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas peristaltikas siknis

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

lerices apraksts

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas peristaltikas saknis (1.
att.) nodrosina sterila idens cirkulaciju noslégtas cilpas sistéma (ieskaitot
HALYARD* TRANSDISCAL* sistému, SINERGY* sistému un citas atdzesétas
radiofrekvences (RF) terapijas sistémas), lai veiktu nervaudu RF ablaciju. Stknis
jalieto kopa ar HALYARD* COOLIEF* radiofrekvences terapijas generatoru vai
Kimserry-Cuark® atdzesétas radiofrekvences generatoru (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED) (agrak Baylis sapju mazinasanas generators), dazadam
atdzesétas RF terapijas zondém un citam paligiericém. HALYARD* COOLIEF*
atdzesétas radiofrekvences terapijas peristaltikas sikna darbibu kontrolé RF
(enerators, pateicoties savi stkna aizmuguré.RF § s sita
kontroles signalus siknim pa HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences
peristaltikas sikna kabe|a konektoru.

Lietosanas indikacijas

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas peristaltikas

stiknis jalieto kopa ar RF generatoru un COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas
radiofrekvences terapijas komplektu mugurkaula diska materiala koagulacijai un
dekompresijai simptomatiskiem pacientiem ar starpskriemelu diska protrazijam.
To lieto ari kopa ar COOLIEF* SINERGY* atdzesétas radiofrekvences terapijas
komplektu un citam atdzesétas RF terapijas zondém, lai veiktu nervaudu

RF ablaciju, ieskaitot sakralas dalas apvida. HALYARD* COOLIEF* atdzesétas
radiofrekvences terapijas peristaltikas siknis nodrosina sterila Gdens cirkulaciju
noslégtas cilpas sistéma, RF ablacijas proceduras laika.

Kontrindikacijas

Peristaltikas sknis jalieto athilstosi lietosanas noradijumiem un tikai kopa

ar HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu caurulisu
komplektu.

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoru procedaras laika un péc tas var

rasties dazadi stimulatora funkcijas traucé&jumi. UztverSanas rezima
elektrokardiostimulators var uztvert RF signalus ka sirdsdarbibu un tapéc neveikt
sirds stimulaciju. Sazinieties ar elektrokardiostimulatora razotaju, lai uzzinatu,
vai elektrokardiostimulators ir japarstada fiksétas sirdsdarbibas stimulacijas
rezima radiofrekvences procediiras laika. Péc procediiras novértgjiet pacienta
stimulatora funkdiju.

Parliecinieties par drosibu un saderibu ar citam fiziologiska stavokla
monitorésanas un elektriskajam iericém, kas tiek izmantotas pacientam,
papildus RF generatoram.

Ja pacientam tiek veikta muguras smadzenu, dzila smadzenu vai cita veida
stimulacija, sazinieties ar ierices razotaju, lai uzzinatu, vai stimulatoram
jadarbojas bipolaras stimulacijas rezima vai jabat IZSLEGTAM.

Sis procediiras nepieciesamiba pacientiem ar iepriek3éju 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 trauc&jumi vai antikoagulantu lietosana.

/\ Bridinajumi

Pirms savieno$anas ar siikni parliecinieties, ka RF generators ir
1ZSLEGTS. Pretéja gadijuma iespéjams RF generatora bojajums.
NEREMONTEJIET sikni. Ja nepieciesams remonts, liidzu, sazinieties ar
tehniska atbalsta dienestu.
NENOVIETOJIET siikni uz RF g t
ventilaciju.

NEPARVEIDOJIET HALYARD* COOLIEF* aprikojumu. Jebkadas izmainas
var apdraudét ierices drosibu un efektivitati.

NELIETOJIET viegli uzliesmojo3u anestézijas vielu klatbutne.

/\ Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet sukni, ja pirms tam neesat riipigi iepazinusies ar sikna vienibas,
caurulisu komplekta, TRANSDISCAL*/SINERGY* vai kadas citas sistémas
atdzesétas RF terapijas zondes un RF generatora lietosanas instrukciju un
lietotaja rokasgramatu.

Pirms RF procediram parliecinieties, ka caurulisu komplekta caurulite pareizi
ievietota sakni.

vai vieta ar

Pirms caurulites ievietosanas skni vai pirms tas iznemsanas parliecinieties, ka
stknis pilniba partraucis darbibu.
Neatvienojiet siikni no stravas RF energijas piegades laika.

Nelabveligas blakusparadibas
Sis ierices lietosanas raditas komplikacijas ir saistitas ar procediiram, kuras tiek
izmantota RF zonde.

Parbaude pirms lietosanas

Pirms lietosanas javeic Sadas apskates:

1. Apskatiet, vai sukna vieniba nav bojata

2. Apskatiet stkni, lai parliecinatos, ka visi markéjumi atrodas savas vietas un
ir salasami.

NepiecieSamais aprikojums

Sukni lieto sapju mazinasanai RF procedras, kuras javeic specializéta kiinika.

Atdzesétas radiofrekvences procedirai nepieciesams $ads aprikojums:

« COOLIEF* atdzesetas radiofrekvences terapijas peristaltikas sikna kabela
konektors

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu cauruliSu komplekts(i)

- COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas zonde(s)

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas ievaditajs(i)

« (OOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas kabelis ar Y-veida konektoru
(bipolarai procedurai)

« Neitralais elektrods

«  Radiofrekvences generators (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Lietosanas noradijumi (2. un3. att.)

1. lespraudiet kabela konektora (TDX-PMG-PPU) virisko” galu RF generatora
aizmuguré. Pirms savienos; ar siikni parliecinieties, ka RF
denerators ir IZSLEGTS. Pretéja gadijuma iespéjams RF generatora
bojajums.
lespraudiet kabela,,sievisko” galu sikna aizmuguré. Pilniba pieskrivéjiet
abus savienojumus, lai novérstu kabela atvieno3anos procediras laika. RF
@eneratora un sukna vienibas savienojums apziméts ar zemak noradito

ikonu.
a

2. Suknis janovieto uz plakanas virsmas.

3. Sagatavojiet darbam paréjas sistémas dalas, ka aprakstits TRANSDISCAL*/
SINERGY*/atdzesétas RF terapijas komplekta lieto3anas instrukcija.
levéribai: procediras laika sikna darbibu kontrolé RF generators. Lietotdjam
nav nepieciesamibas aktivizét sakni.

TiriSanas un sterilizacijas noradijumi
Sikna vieniba un kabela konektors nenonak kontakta ar cilveka kermeni, tapéc

Sis ierices NAV sterilas un tas nevar sterilizét. Ja nepieciesama tirisana, sikna
un/vai konektora kabela virsmu var tirit ar mitru bezpliksnu dranu, izmantojot

tai nozat. NEKAD neméginiet pilniba iegremdét sikni tdeni.

Traucéjummeklésana
PROBLEMA TRAUCEJUMMEKLESANA
Suknis nestrada, kad - Nekavéjoties partrauciet procediru.
ieslegts TRANSDISCAL* | . parhaudiet, vai siknis ir savienots ar RF
diska biakuplastijas generatoru.
rezims - Parbaudiet, vai sikna vaki r pilniba
aizverti.
- Parbaudiet, vai sikna galva nav netirumu.
Sukni nevar ievietot Pilniba atveriet siikna vaku un ievietojiet
cauruliti no caurulisu L-veida virzosaja kanala cauruliti, kas nak no
komplekta biretes apaksas.
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PROBLEMA TRAUCEJUMMEKLESANA
Nenotiek skidruma - Nekavéjoties partrauciet procediru.
cirkulacija ) «  Parbaudiet, vai caurulite ir pareizi
TRANSDISCAL* diska ievietota L-veida virzosaja kanala siikna
biakuplastijas rezima iekpuse.
«  Parbaudiet, vai biretes rezervuars ir
piepildits.

- Parbaudiet, vai peldosa lodite bireté
nenosprosto ddens plismu no biretes.

- Parbaudiet, vai caurulisu komplekts ir
pareizi savienots ar zondém.

- Parliecinieties, ka sikna galva atrodas
ta caurulite, kas nak no biretes apakseja
porta.

- Parbaudiet, vai cauruliSu komplekta nav
suices vai nosprostojumu.

Siikna darbibas laika Parbaudiet, vai sukni nav neka tada, kas varétu
dzirdami neparasti traucét siikna darbibu.
trok3ni

Sukni darbojas dazados | Ta ir normala paradiba. RF generators mainis

atrumos stkna darbibas atrumu, lai pielagotu zondes
gala temperatiiru.

Sitknis partrauc Tair normala paradiba. RF generators aptur

darbibu atdzesésanas | suknu darbibu atdzesesanas faze pirms

faze pirms procediiras | procediras, lai veiktu identifikaciju.

Vérojama tikai viena
sukna rotacija, kaut
butu jadarbojas abiem
sukniem

Parbaudiet, vai RF generators iestatits
procedrai ar divam zondém, mainot
TRANSDISCAL* diska biakuplastijas rezima
papildu parametrus.

Klientu atbalsts un izstradajuma atgrieSana

Jajums ir radusas problémas vai jautajumi par $o HALYARD* COOLIEF* atdzesétas
radiofrekvences aprikojumu, sazinieties ar misu 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)
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leveribai

Lai atgrieztu izstradajumus saskana ar ierobeZoto garantiju, pirms izstradajumu
nosatisanas atpakal uz Halyard Health, jums jasanem atgriesanas autorizacijas
numurs.

lerobeZotas garantijas

Halyard Health garanté, ka o izstradajumu sakotngja izstradasanas procesa
bojajumi nav radusies, ka ari to, ka izmantotie materiali nav bijusi bojati. Ja
izstradajums tomér izradas bojats ta izgatavosanas laika vai izmantoto bojato
materialu dé|, Halyard Health pilnigi un vienpusgji, péc saviem ieskatiem, aizstas
vai salabos jebkuru $adu izstradajumu, bet nekompensés transportésanas

un darba izmaksas, kas saistitas ar izstradajuma parbaudi, aizvaksanu vai
sagatavosu atkartotai pardosanai.

Siierobe7ota garantija attiecas tikai uz originaliem, no ripnicas piegadatiem
izstradajumiem, kas tikusi lietoti tiem paredzétaja noliika 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 parsniegtu ieprieks aprakstitas garantijas, nepastav.
Halyard Health atsakas no atbildibas un nepielauj citas garantijas, neatkarigi

N0 ta, vai tas izteiktas tiesi vai netiesi, vai saistiba ar realizaciju vai piemérotibu
konkrétajam lietosanas mérkim.

Saistibu ierobeZojums hojajumu gadijuma

Jebkura prasiba vai tiesas prava par bojajumiem, kura ierosinata, atsaucoties uz
garantiju parkapumu, liguma parkapumu, nolaidibu, prasibam izstradajumam
vai jebkada cita likumiga vai taisniga pienémuma, pircéjs ipasi norada, ka
piekrit tam, ka Halyard Health nenes atbildibu par kaitéjumu, kas radijis pelnas
zaudéjumu, vai pircéja klientu prasibam saistiba ar $adu bojajumu. Vienpuséja
Halyard Health atbildiba par bojajumiem tiek ierobezota lidz izmaksai pircéjam
par konkréto preci, kuru Halyard Health pardevis pircéjam, un sakara ar kuru tiek
iesniegta sidziba par saistibu neievérosanu.

Tiek uzskatits, ka pircéjs, izmantojot So ierici, pienem ieprieks minéto ierobezoto
garantiju, iznémumu, saistibu atrunu un ierobezojumu noteikumus attieciba uz
finansialiem zaudé&jumiem.



@ HALYARD*

COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio blokas

Rx Only: Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad Sis prietais3 galima parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Prietaiso aprasymas

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio
siurblio blokas (1 pav.) cirkuliuoja sterily vandenj uzdarojo kontro sistema
(jskaitant HALYARD* TRANSDISCAL* sistema, SINERGY* sistema ir kitas
ausinamos radiodazninés neuroabliacijos (RD) sistemas) atliekant skausmo
gydymo RD termoabliacijos procedras. Siurblio blokas yra skirtas naudoti kartu
su HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés energijos generatoriumi arba
Kimgerty-CLark® ausinamos radiodazninés energijos generatoriumi (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (ankstesnis pavadinimas — Baylis skausmo
gydymo generatorius), jvairiais ausinamais RD zondais ir priedais. HALYARD*
COOLIEF* radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio bloka
per siurblio uZpakalinéje puséje esancia jungtj valdo RD generatorius. HALYARD*

/\ Atsargumo priemonés

Nepradékite naudoti siurblio bloko pirmiausia atidziai neperskaite siurblio bloko,
vamzdeliy rinkinio, TRANSDISCAL*/SINERGY* ar kito ausinamo RD zondo ir RD
generatoriaus naudojimo instrukcijy ir naudotojo vadovo nurodymy.

Pries RD procediira patikrinkite, ar per siurblio blok tinkamai pervesti rinkinio
vamzdeliai.

Pries jdédami ar iSimdami vamzdelius iS siublio bloko jsitikinkite, kad siurblys yra
visiskai sustabdytas.

Negalima siurblio bloko atjungti tuo metu, kai tiekiama RD energija.
Nepageidaujami reiskiniai

Naudojant §j prietaisa, gali pasitaikyti komplikacijy, biidingy procedaroms, kuriy
metu taikomi RD zondai.

Patikrinimas pries naudojima

COOLIEF* radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio
jungiamasis kabelis yra skirtas perduoti valdymo signalus iS RD g faus j
siurblio bloka.

Naudojimo indikacijos

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio
siurblio blokas naudotinas kartu su RD generatoriumi ir COOLIEF* TRANSDISCAL*
ausinamos radiodazninés neuroabliacijos rinkiniu atliekant disko medziagos
koaguliacija ir dekompresija pacientams su lokalizuotos disky iSvarzos
simptomais. Jj taip pat galima taikyti nervinio audinio zonoms sunaikinti

RD biidu, naudojant kartu su COOLIEF* SINERGY* ausinamos radiodazninés
neuroabliacijos rinkiniu ir kitais ausinamais RD zondais. HALYARD* COOLIEF*
radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio blokas yra skirtas sterilaus
vandens cirkuliavimui sistemos uzd. kontare RD termoabliacijos
procediiry metu.

Kontraindikacijos

Siurblio bloka galima naudoti tiktai pagal naudojimo indikacijas ir tiktai kartu su
HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy vamzdeliy
rinkiniais.

Pacientams, kuriems implantuoti Sirdies ritmo stimuliatoriai, gydymo metu

ir véliau gali pasireiksti jvairiy pokyciy. Signaly aptikimo rezimu veikiantis
stimuliatorius RD signala gali interpretuoti kaip Sirdies plakima ir nepasiysti
$irdj stimuliuojanciy impulsy. Kreipkités j stimuliatoriy tiekiancia kompanija ir
suzinokite, ar radiochirurginés procediiros metu stimuliatoriy galima perjungti j
fiksuoto daznio stimuliavimo rezima. Po procediiros jvertinkite paciento Sirdies
ritmo stimuliavimo sistema.

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

Jei pacientui implantuotas stuburo smegenu, giluminés galvos smegeny
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 pobtidzio neurologinis deficitas.

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

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

/\ Ispéjimai

Pries jungiant siurblio bloka btina jsitikinti, kad RD generatorius yra
iSjungtas (OFF padétis). Nesilaikant $iy nurodymy, galima sugadinti
RD generatoriy.

Siurblio bloko NEGALIMA taisyti patiems. Jei reikia techninés prieZiiiros,
kreipkités j techninio aptarnavimo specialista.

NEGALIMA siurblio bloko statyti ant RD generatoriaus virSaus arba
nepakankamai védinamoje vietoje.

HALYARD* COOLIEF* jrangos modifikuoti NEGALIMA. Bet kokia
modifikacija gali pakenkti prietaiso saugumui ir veiksmingumui.
NEGALIMA naudoti degiy anestetiky aplinkoje.

)

Pries naudojant bitina atlikti tokia patikra:

1. Patikrinti, ar siurblio blokas nepazeistas;

2. Apziaréti siurblio bloka jsitikinant, kad yra priklijuotos ir jskaitomos visos
etiketés.

Butina jranga

Siurblio blokas yra skirtas RD skausmo gydymo procediroms, atliekamoms

specialiai pritaikytoje klinikinéje aplinkoje. Ausinamos radiodazninés

n bliacijos procedirai reikalinga tokia jranga:

- COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio
jungiamasis kabelis

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy vamzdeliy
rinkinys (-iai)

« COOLIEF* ausinamos radiodazninis zondas (-ai)

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos punkciné adata (-os)

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos Y jungiamasis kabelis
(bipolinés radiochirurgijos procediroms)

- Dispersinis elektrodas

«  Radiodazninés energijos generatorius (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Naudojimo instrukcijos (2ir3 pav.)

1. Kistukinj jungiamojo kabelio (TDX-PMG-PPU) galg prijunkite prie jungties
uzpakalinéje RD generatoriaus puséje. Pries jungiant siurblio bloka
batina jsitikinti, kad RD generatorius yra ijungtas (OFF padétis).
Nesilaikant $iy nurodymy, galima sugadinti RD iy.

Lizdinj gala junkite j jungtj uzpakalinéje siurblio bloko puséje. Abi jungtis

prisukite iki galo uztikrindami, kad naudojimo metu kabelis neatsijungs.

Jungtys ant RD generatoriaus ir siublio bloko yra pazymeétos Zemiau parodyta

piktograma.
‘L‘n

2. Siurblj reikia padéti ant lygaus pavirsiaus.

3. Kitus sistemos elementus sujunkite pagal TRANSDISCAL* / SINERGY* /
ausinamos RD neuroabliacijos rinkinio naudojimo instrukcijas.
Pastaba: Gydymo metu siurblio blokq valdo RD generatorius. Naudotojui
siurblio suaktyvinti nereikia.

Valymo ir sterilizacijos nurodymai

Siurblio blokas ir jungiamasis kabelis yra salyciui su kiinu neskirti prietaisai, todél
jie NERA sterils ir negali biti sterilizuojami. Jei valyti batina, siurblio ir (arba)
jungiamojo kabelio pavirsiy galima nuvalyti drégnu nesipkuojanciu skuduréliu,
sudrékintu vandeniniu neabrazyvinio ploviklio tirpalu. Nusluoste, pavirsiy
nusausinkite. NIEKADA siurblio bloko nemerkite j vanden;.
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Trik¢iy Salinimas

PROBLEMA TRIKCIY SALINIMAS

Siurblys neveikia - I3kart nutraukite procedira.

ij!mgu.s TRANSDISCAL* | . sitikinkite, kad siurblio blokas yra
diskines prijungtas prie RD generatoriaus.
biakulplastikos + Patikrinkite, ar visiskai uzdaryti siurblio
gydymo rezima

dangciai.
- Patikrinkite, ar siurblio galvuté neuztersta
nesvarumais.

| siurblj nejsistato
vamzdeliy rinkinio
vamzdeliai

Iki galo atidarykite siurblio dangtj ir is
vamzdeliy rinkinio biuretés dugno iSeinantj
vamzdelj perveskite per L formos vamzdeliy
kreipiklius.

Skystis necirkuliuoja,
gydant TRANSDISCAL*
diskinés biakuplastikos
rezimu

- ISkart nutraukite gydyma.

- Aptiirékite, ar vamzdeliai tinkamai
pravesti per siurblio bloko L formos
vamzdeliy kreipiklius.

- [sitikinkite, kad yra pripildytas biuretés
rezervuaras.

- Patikrinkite, ar biuretés plidras
neblokuoja vandens tékmés iS biuretés
angos.

« Patikrinkite, ar vamzdeliy rinkinys
teisingai prijungtas prie zondo.

- [sitikinkite, kad vamzdelis, iSeinantis i$
apatinio biuretés iSvado, yra ta pati dalis,
kuri pervesta per siurblio galvute.

« Patikrinkite, ar vamzdeliy rinkinyje néra
protékiy ar uzsikimsimy.

Siurblys kelia Aptitrékite, ar siurblyje néra jokiy kliuviniy,
nejprastus garsus kurie trukdyty siurblio veikimui.

Siurbliai veikia Tai normalu. RD generatorius reguliuoja
skirtingais greiiais siurblio greitj artimai zondy antgaliy

temperatrai palaikyti.

Siurblys nustoja veikti
priesprocedurinio

Tai normalu. RD generatorius
priesprocedrinio ausinimo metu siurblj

ausinimo metu sustabdo identifikavimo tikslu.

Sukasi tik vienas Patikrinkite, ar abu zondai yra nustatyti
siurblys, kai turéty gydymui RD generatoriaus TRANSDISCAL*
veikti abu diskinés biakuplastikos iSpléstiniy parametry

meniu.
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Klienty aptarnavimo ir gaminiy grazinimo informacija
13kilus kokiy nors sunkumy ar klausimy, susijusiy su Sia HALYARD* COOLIEF*
ausinamos RD neuroabliacijos jranga, kreipkités j masy techninés pagalbos
darbuotojus.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

El. pastas: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Pastabos
Norint graZinti gaminj ribotosios garantijos salygomis, pries siunciant prietaisa
Halyard Health reikia gauti prekés grazinimo numerj.

Ribotoji garantija

Halyard Health garantuoja, kad Sie gaminiai pateikiami be pirminés pagaminimo
ar medziagy kokybés defekty. Nustacius, kad Sie gaminiai turi pirminés
pagaminimo kokybeés ar pirminés medziagy kokybés defekty, Halyard Health
absoliudiai vien savo nuofzitra pakeis arba pataisys bet kurj tokj gaminj,
nejskaitant mokescio uz pervezimg ir papildomy darbo islaidy, susijusiy su
gaminio ekspertize, nuraSymu i3 apskaitos ar grazinimu j sandélj.

Sios ribotosios garantijos salygos taikomos tiktai gamykliniams gaminiy
originalams, kurie yra naudojami pagal tiesioging numatyta paskirtj. Halyard
Health ribotoji garantija NERA taikoma Halyard Health gaminiams, kurie bet
kokiu biidu yra buve taisyti, keisti ar modifikuoti, taip pat NERA taikoma Halyard
Health gaminiams, kurie buvo netinkamai laikomi ar netinkamai jrengti,
naudojami ar prizidrimi, nesilaikant Halyard Health nurodymy. HALYARD* RD
zondy ir RD generatoriaus jungiamuyjy kabeliy garantinis terminas yra 90 dieny
nuo pirkimo datos, jei nenurodyta kitaip.

Atsakomybés neprisiémimas ir kity garantijy
nesuteikimas

Neteikiama jokiy jokio pobidzio garantijy, kuriy salygos neatitinka anksciau
apibrézty garantinés sutarties nuostaty. Halyard Health neprisiima jokios
atsakomybeés ir nenumato jokiy isreiksty ar numanomy tinkamumo parduoti ar
tinkamumo naudoti pagal paskirtj garantijy.

Atsakomybés dél zalos atlyginimo apribojimas

Pirkéjas aiskiai sutinka, kad Halyard Health néra atsakinga uz Zala dél pelno
nuostoliy ar pirkéjo klienty pareiksty pretenzijy atlyginti tokia Zala, susijusiy su

sutarties nesil ), aplaidumo, atsakomybeés uz gaminio padaryta Zala
pagrindu arba bet kuriuo kitu juridiniu ar teisétu pagrindu. Vienintelé Halyard
Health atsakomybé uz Zalg yra apribojama pirkéjo iSlaidy uz konkrecias Halyard
Health pirkéjui parduotas prekes, su kuriomis susijusi pretenzija dél atsakomybés,
atlyginimu.

Sio gaminio naudojimas laikomas pirkéjo sutikimu su nuostatomis ir salygomis,
apibrézianciomis Sias ribotas garantijas, atsakomybés neprisiemima ir kity
garantijy nesuteikima bei atsakomybés uz turting Zala apribojima.
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@ HALYARD

COOLIEF* hiitott RF perisztaltikus szivattydegység

Rx Only: Az USA szovetségi trvényei orvosokra korlétozzdk, vagy orvosi
rendelvény meglétéhez kdtik az eszkoz értékesitését.

Az eszkoz ismertetése

A HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencids perisztaltikus szivattylegység
(1. abra) steril vizet keringet a zart rendszerben (a HALYARD* TRANSDISCAL*
rendszerben, a SINERGY* rendszerben és mds hiitott radiofrekvencids

(RF) rendszerekben) az RF Iézids eljarasok érzéstelenitése kozben. A
szivattytiegységet a HALYARD* COOLIEF* radidfrekvencids generdtorral vagy
Kimserv-CLark® radiofrekvencids generatorral (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED — kordbban Baylis Pain Management Generator), kiildnféle
RF szondakkal és tartozékokkal egyiitt kell haszndlni. A HALYARD* COOLIEF*
hiitott rdidfrekvencids perisztaltikus szivattytegységet az RF generétor vezérli
a szivattyd hatuljan lévé csatlakozon keresztiil. A HALYARD* COOLIEF* hiitott
radidfrekvencids perisztaltikus szivattytiegyséq segitségével vezérlgjelek
tovabbithatok az RF generétor feldl a szivattytegység felé.

Terapias javallatok

A HALYARD* COOLIEF* hiitdtt radidfrekvencids perisztaltikus szivattytiegyséq az
COOLIEF* RF generdtorral és a COOLIEF* TRANSDISCAL* hiitott radiofrekvencids
készlettel egyiitt haszndlhatd a porckorong anyagénak alvasztasdra és
dekompresszidjara javallott a bels porckorongsérvben szenvedd paciensek
tiineteinek kezelésére. Ezen kiviil hasznélhaté a COOLIEF* SINERGY* hijtott
radidfrekvencids készlettel és mds hiitott RF szondakkal egyiitt léziok
létrehozésdra az idegszovetben, koztiik a keresztcsonti régioban is. A HALYARD*
COOLIEF* hiitdtt radiofrekvencids perisztaltikus szivattylegység segitségével
steril viz keringtethetd zartam a rendszerben az RF Iézids eljarasok sordn.

Ellenjavallatok

A szivattytegység a Terdpids javallatok alatt kdzoltek szerint és csak a COOLIEF*
hiitott radiofrekvencids steril tubuskészletekkel hasznalhato.
Szivritmus-szabdlyozot hasznald pacienseknél sokféle vltozds bekovetkezhet
akezelés sorén és utén. Erzékel6 izemmddban a szivritmus-szabalyozo
szivverésként értelmezheti az RF jelet, és elveszitheti a sziv ritmusat. Vegye fel

a kapcsolatot a szivritmus-szabélyozot gyrtd tarsasaggal annak eldontésére,
hogy a szivritmus-szabalyozot at kell-e dllitani rogzitett itemd szabalyozésra a
radiofrekvencids eljdrds soran. Az eljards utan értékelje ki a paciens szivritmusat.
Ellenérizze azoknak az egyéb fizioldgiai megfigyeld és elektromos berendezések
kombinacidjanak kompatibilitasat és biztonsagat, amelyeket az RF generdtor
mellett a paciensen hasznalni kell.

Ha a péciens gerincvelds, mélyagyi vagy egyéb stimuldtort hasznal, vegye fel

a kapcsolatot a gydrtoval annak elddntése érdekében, hogy a stimuldtornak
bipoldris stimuldciés izemmaddban vagy OFF helyzetben kell-e lennie.

Ezt az eljrast feliil kell vizsgaIni olyan paciensek esetében, akiknek korabban
barmilyen neuroldgiai probléméjuk volt.

Az dltaldnos anesztézia (altatds) haszndlata ellenjavallt. Annak érdekében, hogy
a paciens visszajelzéseket adhasson és reagélhasson az eljras sordn, azt helyi
érzéstelenitéssel kell elvégezni.

Altaldnos szepszis vagy helyi fertézés az eljards teriiletén.

Véralvadési zavarok vagy véralvadésgétlé hasznélata.

A\ Vigyazat!

Ugyeljen ra, hogy a szivattyuegység csatlakoztatdsa elgtt ki legyen
kapcsolva az RF generator. Ennek elmulasztasa kart tehet az RF
generatorban.

NE javitsa egyediil a szivattyiegységet! Ha javitasra van sziikség,
forduljon a miiszaki ta tash

NE helyezze a szivattytegységet az RF generatorra vagy elégtelen
szell6zésii helyre.

NE médositsa a HALYARD* COOLIEF* L d Minden médosita
csokkentheti a késziilék biztonsagat és hatékonysagat.

NE hasznlja gyulékony érzéstelenitd szerek jelenlétében.

/\ Ovintézkedések

Ne haszndlja a szivattydegységet, miel6tt alaposan el nem olvasta volna a
szivattyliegység, a tubuskészlet, a TRANSDISCAL* / SINERGY* vagy egyéb RF
szonda és az RF generator haszndlati utasitasat vagy felhasznaldi itmutatdjat.

Az RF eljérdsok el6tt iigyeljen rd, hogy a
szivattyGegységbe legyen helyezve.
Ugyeljen ra, hogy a szivatty( teljesen ledlljon, mielGtt behelyezi a toml6t a
szivattytegységbe vagy eltévolitja onnan.

Ne vélassza le a szivattytiegységet az RF energia adagoldsa kozben.

Nemkivanatos események

A késziilék haszndlata soran jelentkezd komplikaciok az RF szondét haszndld
eljarasokkal kapcsolatosak.

Hasznalat elétti ellendrzés

Haszndlat el6tt az alabbi ellendrzéseket kell elvégezni:

1. Vizsgdlja meg a szivattydegységet, hogy nem sériilt-e.

2. Vizsgalja meg a szivattytiegységet, hogy az dsszes cimke rajta van-e és
olvashaté-e.

Sziikséges felszerelések

A szivattylegyséq RF érzéstelenitési eljérésokra hasznalhatd specidlis

klinikai korilmények kozott. Az hiitdtt radiéfrekvencids eljérdshoz sziikséges

berendezések a kbvetkezok:

COOLIEF* Hiitdtt radicfrekvencids perisztaltikus szivattyu csatlakozokdbel
« COOLIEF* Hutott radiofrekvencias steril tubuskészlet(ek)
+ COOLIEF* Hitott radiofrekvencids szondak
+ COOLIEF* Hiitott radiofrekvencids kaniilok
COOLIEF* Hiitott radiéfrekvencids Y-csatlakozds kabel (a bipoléris eljarashoz)
« Diszpergald elektréda
« Radiofrekvencids generétor (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Hasznalati utasitas (2. és 3. abra)

1. Dugja be a csatlakozokabel (TDX-PMG-PPU) dugéjét az RF generétor
hatuljaba. Ugyeljen r4, hogy a szivattytiegység csatlakoztatasa elgtt
ki legyen kapcsolva az RF generator. Ennek elmulasztasa kart tehet az
RF generdtorban.

Dugja be az aljzatot a szivattydegyséq hatuljaba. Csavarozza be teljesen
mindkét csatlakozot. hogy hasznalat kdzben ne vélasztodjon le a kdbel. Az
RF generdtoron és a szivattytegységen lévé csatlakozot az alabbi ikon jelzi.

B

2. Aszivattydt sik feliletre kell allitani.
3. Arendszer tobbi részlét a hiitott TRANSDISCAL* / SINERGY* / RF készlet
hasznalati utasitdsa szerint kell dsszedllitani.
Megjegyzés: Kezelés kizben a generdtor vezérli a szivattyiegységet. Nem
kel kiilon bekapcsolni a szivattydit.
Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok
A szivattyliegység és a csatlakozokabel nem érintkezik a testtel, ezért NEM
steril és nem sterilizalhatd. Ha meg kell tisztitani, a szivatty( és/vagy a
csatlakozokabelt tordlje at vizben oldott, nem sirold hatdsu tisztitdszerrel
titatott szszmentes ronggyal. Attorlés utan szaritsa meg a feliiletet. SOHA ne
meritse vizbe a szivatty(t.

let tomigje megfeleléen a

Hibaelharitas
PROBLEMA HIBAELHARITAS
Aszivattyu Azonnal dllitsa le az eljarast.

nem miikodik « Ellendrizze, hogy a szivattyliegység
TRANSDISCAL* csatlakozik-e az RF generdtorhoz.

porckorong Ellendrizze, hogy a szivatty( fedele
Plakuplgsztlas kezelési teljesen le van-e zérva.
iizemmédban

« Ellendrizze, hogy nincs-e tormelék a
szivattyGfejben.

A szivattyi nem Teljesen nyissa ki a szivattyu fedelét, és
fogadja el a csdkészlet | helyezze biiretta aljabol kijové tubuskészlet-
csovét toml6t az L-alakd tubusvezetdkbe.
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PROBLEMA HIBAELHARITAS

Nem kering folyadék « Azonnal dllitsa le a kezelést.
TRANSDISCAL* - Ellendrizze, hogy a tomld megfeleléen
porckorong van-e behelyezve a szivattydegység
biakuplasztias kezelési L-alakii tubusvezetdibe.
iizemmédban

«  Ellendrizze, hogy fel van-e tdltve a biiretta
tartdlya.

«  Ellendrizze, hogy a biirettdban lévé szo
nem tomiti-e el a biirettahol kilépd viz
dramlasét.

- Ellendrizze, hogy a tubuskészlet
megfelelden csatlakozik-e a szondakhoz.

«  Ellendrizze, hogy a biiretta aljabol
kijové tomld az a szakasz-e, amely a
szivattytfejben van.

«  Ellendrizze a tubuskészlet szivérgdsait
vagy eltomddéseit.

Megjegyzések

Ahhoz, hogy visszakiildhessen termékeket a korlatozott jotallds alapjan,
rendelkeznie kel visszakiildési engedélyszammal, miel6tt a termékeket
visszakiildené a Halyard Health térsasdghoz.

Korlatozott jotallas

A Halyard Health jétallést véllal azért, hogy ezek a termékek mentesek minden
gyartasi és hibatol. Ha ezek a ékek gydrtdsi vagy hibdsnak
bizonyulnak, a Halyard Health sajat kizérélagos ddntése alapjén kicseréli vagy
megjavitja a hibas termékeket, de nem vallalja a szallitési kdltségeket, valamint a
termék ellendrzésével, eltavolitdsaval vagy taroldsaval kapcsolatos munkadijat.
Ez a korldtozott jtallds csak eredeti gyari szallitast termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos modon, rendeltetésszerdien hasznéltak. 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 utasitdsaival ellentétes modon tartottak karban. A HALYARD*
RF szondak és RF g csatlakozokabelek jtallasi ideje ellenkezd értelm

Asszivattyi rendellenes

Ellendrizze, hogy nincs-e valami a

kezelés elotti hiités
kozben

hangot hallat szivattyuban, amely akaddlyozhatja annak
miikodését.

Asszivattyik eltéré Ez normalis. Az RF generator valtoztatja

fordulatszamon a szivatty( fordulatszdmdt a szondacstics

mikddnek hémérsékletének fenntartdsa érdekében.

A szivattyi ledll a Ez normalis. Az RF generdtor azonositdsi

célokbdl ledllitja a szivattydkat a kezelés el6tti
hiités soran.

Csak az egyik szivattyd
miikddik, amikor
mindkettdnek kellene.

Ellendrizze, hogy az RF generator
TRANSDISCAL* specidlis porckorong
biakuplasztids bedllitasaindl (TRANSDISCAL*
Disc Biacuplasty Advanced Settings )
engedélyezte-e két szonda hasznalatat

Ugyfélszolgalat és termék-visszakiildési tajékoztatas
Ha barmilyen probléma felmeriil, vagy ha kérdései vannak ezzel a HALYARD*

COOLIEF* berendezéssel kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot miiszaki tamogatd

szolgalatunkkal.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
E-mail: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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kijelentés nélkiil a vasarlas napjatol szamitott 90 nap.

Afeleldsség elutasitasa és egyéb jotallasok kizarasa
Semmiféle tovabbi jétallds nem érvényes a fent leirtakon kiviil. A Halyard Health
elutasit és kizar a forgalmazhatdségért vagy egy adott célra vald alkalmassagért
véllalt minden kifejezett vagy hallgatélagos jotallast.

A karfeleldsség korlatozasa

Jotéllds vagy szerz6dés dllitdlagos megszegésére, illetve allitdlagos hanyagsagra,
termékfeleldssége vagy barmely més jogi vagy méltéanyossagi hivatkozasra
alapozott barmilyen kovetelés vagy peres iigy tekintetében a vevé kifejezetten
vdllalja, hogy a Halyard Health nem tehetd feleldssé a vevd ligyfeleit ért
semmiféle karért, elmaradt haszonért vagy azok ilyen kdrok miatti koveteléseiért.
A Halyard Health kdrokért viselt kizérdlagos feleldssége azokra a kdltségekre
korlatozddik, amelyek a vésarlé szémaéra felmeriilnek a Halyard Health altal a
vevéknek értékesitett és kartéritési igény alapjét képezd arukkal kapcsolatban.
Avasarld a termék hasznélataval elfogadja e korldtozott jétallésok, kizérasok,
elutasitésok, valamint a kdrokért viselt anyagi felel6sség korlatozdsdnak
feltételeit.



@ HALYARD*

COOLIEF* Gekoelde radiofrequente (CRF) peristaltische pompeenheid

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* gekoelde radiofrequente peristaltische pompeenheid
(afb. 1) laat steriel water circuleren door het gesloten systeem (inclusief het
HALYARD* TRANSDISCAL*-systeem, het SINERGY*-systeem en andere gekoelde
radiofrequente (RF) systemen tijdens ingrepen voor het vormen van RF laesies
voor pijnbestrijding. De pompeenheid dient te worden gebruikt in combinatie
met een HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequentiegenerator of KimserLy-
Cuark® gekoelde radiofrequenti (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) (voorheen de Baylis Pain Management Generator), diverse gekoelde
RF-sondes en accessoires. De HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente
peristaltische pompeenheid wordt bediend met de RF-generator via een
verbinding op de achterkant van de pomp. De aansluitkabel voor de HALYARD*
COOLIEF* gekoelde radiofrequente peristaltische pomp wordt gebruikt om de
besturingssignalen van de RF-generator naar de pompeenheid te sturen.

Indicaties voor gebruik

De HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente peristaltische pompeenheid
dient te worden gebruikt in combinatie met een COOLIEF* gekoelde RF-
generator en met de COOLIEF* TRANSDISCAL* gekoelde radiofrequentieset voor
coagulatie en decompressie van discusmateriaal bij symptomatische patiénten
met gesloten discushernia. Hij dient tevens te worden gebruikt met de COOLIEF*
SINERGY* gekoelde radiofrequentieset en andere gekoelde RF-sondes voor het
vormen van RF laesies in zenuwweefsel, inclusief gebruik in de omgeving van
het sacrum. De HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente peristaltische
pompeenheid wordt gebruikt voor het circuleren van steriel water in een
gesloten circuit door het systeem bij ingrepen voor het vormen van RF laesies.

Contra-indicaties

De pompeenheid dient te worden gebruikt zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing en uitsluitend met COOLIEF* gekoelde radiofrequentiesets
met steriele slangen.

Bij patiénten met een pacemaker kan tijdens en na de behandeling een aantal
veranderingen optreden. Het is mogelijk dat de pacemaker in de sensing-modus
het RF signaal als een hartslag interpreteert en het hart niet stimuleert. Neem
contact op met de pacemakerfabrikant om vast te stellen of de pacemaker
tijdens de radiofrequente ingreep dient te worden ingesteld op pacing in de
vaste modus. Evalueer het pacingsysteem van de patiént na de ingreep.
Controleer de compatibiliteit en veiligheid van combinaties van andere
fysiologische bewakings- en elektrische apparatuur die naast de RF-generator bij
de patiént zal worden gebruikt.

Als de patiént een ruggenmergstimulator, diepehersenstimulator of andere
stimulator heeft, neemt u contact op met de fabrikant om vast te stellen of de
stimulator in de bipolaire stimulatiemodus of in de stand Uit dient te staan.
Deze ingreep dient te worden heroverwogen bij patiénten met een eerder
neurologisch deficit.

Het gebruik van algehele anesthesie is gecontra-indiceerd. Om feedback en
reacties van de patiént tijdens de ingreep mogelijk te maken, dient deze onder
plaatselijke verdoving te worden uitgevoerd.

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

/\ Waarschuwingen

Controleer of de RF-generator UIT staat voordat u de pompeenheid
aansluit. Nalaten dit te doen kan schade aan de RF-generator
veroorzaken.

De pompeenheid NIET repareren. Neem contact op met de technische
ondersteuning als reparatie is vereist.

De pompeenheid NIET boven op de RF-generator zetten, of op een
plaats met onvoldoende ventilatie.

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

NIET gebruiken in de igheid van ontvlambare anesthetica.

/\ Voorzorgsmaatregelen
Gebruik de pomp pas nadat u de aanwijzingen voor gebruik en de

gebruikershandleiding van de pompeenheid, slangset, TRANSDISCAL*/SINERGY*
of andere gekoelde RF sonde en RF-generator aandachtig hebt gelezen.
Controleer voordat u met RF ingrepen begint of de slang van de slangset goed in
de pompeenheid is geplaatst.

Controleer of de pomp helemaal tot stilstand is gekomen voordat u slangen in de
pompeenheid steekt of deze verwijdert.

De stekker van de pompeenheid mag tijdens afgifte van RF energie niet uit het
contact worden getrokken.

Ongewenste voorvallen

De complicaties bij gebruik van dit hulpmiddel zij die welke gepaard gaan met
ingrepen waarhij een RF sonde wordt gebruikt.

Inspectie voor gebruik

Verricht véér gebruik de volgende inspecties:

1. Inspecteer de pompeenheid op beschadiging.

2. Controleer of alle labels op de pompeenheid zitten en goed leeshaar zijn.

Benodigde apparatuur

De pompeenheid dient voor gebruik bij RF ingrepen voor pijnbestrijding die in

een gespecialiseerde klinische omgeving worden verricht. Voor de gekoelde RF

ingreep is de volgende uitrusting benodigd:

« Aansluitkabel voor de COOLIEF* gekoelde radiofrequente peristaltische
pomp

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente steriele slangenset(s)

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente sonde(s)

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente introducer(s)

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente aansluitkabel met Y-connector (voor
bipolaire ingreep)

«  Referentie-elektrode

« RF-generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Gebruiksaanwijzing (afb. 2 en 3)

1. Steek de uitwendige connector op de aansluitkabel (TDX-PMG-PPU) in de
achterkant van de RF-generator. Controleer of de RF-generator UIT
staat voordat u de pompeenheid aansluit. Nalaten dit te doen kan
schade aan de RF-generator veroorzaken.

Steek de inwendige connector in de achterkant van de pompeenheid.
Schroef beide verbindingen goed vast om te verzekeren dat de kabel
tijdens gebruik niet kan loskomen. De aansluiting op de RF-generator en de
pompeenheid is voorzien van het volgende pictogram.

B

2. De pomp dient op een vlakke ondergrond te worden geplaatst.

3. Stel de rest van het systeem op volgens de aanwijzingen voor gebruik van de
TRANSDISCAL*/SINERGY*/gekoelde RF set.
NB: De pompeenheid wordt tijdens de behandeling bediend met de RF-
generator. De gebruiker hoeft de pomp niet in te schakelen.

Instructies voor reiniging en sterilisatie

De pompeenheid en de aansluitkabel zijn hulpmiddelen die niet met het lichaam
van de patiént in aanraking komen, zijn derhalve NIET steriel en kunnen niet
gesteriliseerd worden. Als reiniging vereist is, kan de buitenkant van de pomp
en/of aansluitkabel worden gereinigd met een vochtige, pluisvrije doek met een
niet-schurend detergens dat in water is opgelost. Droog het oppervlak na het
afnemen af. De pompeenheid mag NOOIT in water worden ondergedompeld.

Oplossen van problemen

PROBLEEM OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

De pomp werkt niet - Staak de ingreep onmiddellijk.

in de TRANSDISCAL* « Controleer of de pompeenheid is

behandelmodus voor aangesloten op de RF-generator.

discusbiacuplastiek. « Controleer of de deksels op de pomp
helemaal zijn gesloten.

« (Controleer op vuil in de pompkop.
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PROBLEEM OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

De slang uit de Open het deksel van de pomp helemaal

slangset past nietin en plaats de slang uit de onderkant van

de pomp. de buret van de slangset in de L-vormige
slanggeleiders.

Er circuleert geen «  Staak de behandeling onmiddellijk.

vloeistof tijdens - Controleer of de slang goed in de

de TRANSDISCAL* L-vormige slanggeleiders op de

behandelmodus voor pompeenheid is geplaatst.

discushiacuplastiek. - Controleer of het buretreservoir is gevuld.

« (Controleer of de vlotterkogel in de buret
drijft en de stroming van water uit de
buret niet belemmert.

« Controleer of de slangset goed op de
sondes is aangesloten.

- Controleer of de slang die direct uit de
onderste poort van de buret komt, de
slang is die in de pompkop is geplaatst.

« Controleer op lekkage of verstopping in
de slangset.

De pomp maakt Controleer of er niets in de pomp is dat

vreemde geluiden. de beweging van de pomp zou kunnen
belemmeren.

De pompen draaien Dit is normaal. De RF-generator wijzigt

met verschillende de pompsnelheden om te zorgen dat de

snelheden. temperatuur bij de sondetippen ongeveer
hetzelfde blijft.

De pomp stopt tijdens | Ditis normaal. De RF-generator stopt de

de koeling voor pompen tijdens de koeling v66r behandeling

behandeling. voor identificatiedoeleinden.

Er draait slechts één Controleer of u twee sondes hebt

pomp terwijl beide ingeschakeld voor behandeling in de

zouden moeten geavanceerde instellingen voor TRANSDISCAL*

draaien. discushiacuplastiek op de RF-generator.

Klantenservice en informatie over retourneren van

producten

Neem in geval van problemen met of vragen over HALYARD* COOLIEF* gekoelde

RF apparatuur contact op met de medewerkers van de afdeling Technical

Support.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

0Om producten onder een beperkte garantie te retourneren, dient u een
retourmachtigingsnummer te hebben voordat u de producten naar

Halyard Health terugstuurt.

Beperkte garanties

Halyard Health garandeert dat deze producten geen defecten in oorspronkelijk
vakmanschap en oorspronkelijke materialen vertonen. Als deze producten
defecten blijken te vertonen in oorspronkelijk vakmanschap of oorspronkelijke
materialen, vervangt of repareert Halyard Health dergelijke producten,
uitsluitend en geheel naar eigen goeddunken, met aftrek van de kosten voor
vervoer en bijkomende arbeidskosten voor inspectie, verwijdering of opnieuw
opslaan in het magazijn van de producten.

Deze beperkte garantie geldt uitsluitend voor oorspronkelijke, door de fabriek
geleverde producten die voor hun normale, beoogde doeleinden zijn gebruikt.
De beperkte garantie van Halyard Health geldt NIET voor producten van
Halyard Health die op welke wijze dan ook zijn gerepareerd, gewijzigd of
gemodificeerd en geldt NIET voor producten van Halyard Health die niet op juiste
wijze zijn opgeslagen of die zijn geinstalleerd, gebruikt of onderhouden op een
wijze die strijdig is met de instructies van Halyard Health. De garantieperiode
voor HALYARD* RF sondes en aansluitkabels voor de RF-generator is 90 dagen na
de datum van aankoop, tenzij anderszins aangegeven.

Afwijzing van aansprakelijkheid en uitsluiting van
andere garanties

Erzijn geen garanties van welke aard dan ook die verder gaan dan de
beschrijving van de bovenstaande garanties. Halyard Health wijst alle garanties,
hetzij expliciet hetzij impliciet, van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald gebruik of doel, af en sluit deze uit.

Beperking van aansprakelijkheid voor schade

In een vordering of rechtszaak voor schadevergoeding die voortvloeit uit een
vermeende garantiebreuk, contractbreuk, nalatigheid, productaansprakelijkheid
of enige andere wettelijke of volgens billijkheid geldende theorie gaat de koper
specifiek akkoord dat Halyard Health niet aansprakelijk is voor schade door
gederfde winst of vorderingen van klanten van de koper voor dergelijke schade.
De enige aansprakelijkheid van Halyard Health voor schade is beperkt tot de
kosten aan de koper van de aangegeven goederen die door Halyard Health aan
de koper zijn verkocht waaruit de vordering voor aansprakelijkheid voortvloeit.
Het gebruik van dit product door de koper wordt als aanvaarding geacht van

de voorwaarden en bepalingen van deze beperkte garanties, uitsluitingen,
afwijzingen en beperkingen van aansprakelijkheid voor geldelijke
schadevergoedingen.



HALYARD*

COOLIEF* Cooled RF peristaltisk pumpe

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

Beskrivelse av enheten

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF pumpe (Fig. 1) sirkulerer sterilt vann gjennom
det lukkede systemet (slik som HALYARD* TRANSDISCAL*-systemet, SINERGY*-
systemet og andre nedkjolte RF systemer) under RF-lesjonprosedyrer for
smertedemping. Pumpen skal brukes sammen med en HALYARD* COOLIEF*
Cooled RF-generator eller Kimaewy-Cuark® Cooled RF-generator (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (tidligere Baylis Pain Management Generator),
forskjellige Cooled RF-prober og tilbehar. HALYARD* COOLIEF* Cooled RF pumpe
styres av RF-generatoren via en tilkobling bak pa pumpen. Tilkoblingskabelen
for HALYARD* COOLIEF* Cooled RF peristaltisk pumpe brukes for & overfare
styringssignaler fra RF-generatoren til pumpen.

Indikasjon for bruk

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF peristaltisk pumpe skal brukes sammen med en
COOLIEF* Cooled RF generator og med COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF sett
for koagulering og dekompresjon av skivemateriale for a behandle pasienter
med symptomer fra skiveprotrusjon. Den kan ogsa brukes med COOLIEF*
SINERGY* Cooled RF sett og andre nedkjolte RF-prober for & skape RF-lesjoner
inervevev inklusive bruk i sakralregionen. HALYARD* COOLIEF* Cooled RF
peristaltisk pumpe brukes for lukket kretslap av sterilt vann gjennom systemet
under RF-lesjonprosedyrer.

Kontraindikasjoner

Pumpen ma brukes som beskrevet i bruksanvisningen og bare sammen med
HALYARD* COOLIEF* Cooled RF sterile slangesett.

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 ber 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 RF-generatoren.

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

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

Bruk av generell anestesi er k t. For a 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 antikoagulant.

/\ Advarsler

Pass pa at RF-generatoren er AV for pumpen kobles til. Hvis det ikke
skjer, kan det fore til skade pa RF-generatoren.

IKKE prov a utfere service pa pumpen. Hvis den trenger service, kontakt
teknisk stotteapparat.

IKKE plasser pumpen pa toppen av RF-generatoren eller i et omrade
med utilstrekkelig ventilasjon.

HALYARD* COOLIEF* utstyr ma IKKE modifiseres. Alle modifiseringer kan
kompromittere enhetens sikkerhet og virkningsgrad.

IKKE bruk sammen med brennbare anestesimidler.

/\ Forholdsregler

Ikke bruk pumpen for du har lest bruksanvisningen og brukerhandboken for
pumpen, slangesettet, TRANSDISCAL*/SINERGY* eller alle andre nedkjolte
RF-prober eller RF-generatorer.

Pase at slangene fra slangesettet er riktig plassert i pumpen for enhver RF-
prosedyre.

Pase at pumpen har stoppet helt far du setter inn eller tar ut slanger fra pumpen.
Ikke plugg fra pumpen mens det RF-energien er pa.

)

Bivirkninger
Komplikasjoner med bruken av denne enheten er de som er assosiert med
prosedyrene som benytter RF-prober.

Inspeksjon for bruk

For bruk, utfor folgende inspeksjoner:

1. Kontroller at pumpen ikke er skadet.

2. Inspiser pumpen for & sikre at alle merker er til stede og leshare.

Nedvendig utstyr

Pumpen skal brukes i RF smer gsprosedyrer som gje fores i
spesielle kliniske omgivelser. Nedvendig utstyr for Cooled RF-prosedyren er
som folger:

Tilkoblingskabel for COOLIEF* Cooled RF peristaltisk pumpe
« COOLIEF* Cooled RF sterilt slangesett
« COOLIEF* Cooled RF-probe(r)
« COOLIEF* Cooled RF innfarer(e)
COOLIEF* Cooled RF kabel med Y-kontakt (for bipolar prosedyre)
« Spredeelektrode
« RF-generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Bruksanvisning (Fig. 2 0g3)

1. Stikk han-enden av tikoblingskabelen (TDX-PMG-PPU) inn pa baksiden av
RF-generatoren. Pass pé at RF-gi er AV for pumpen kobles
til. Hvis det ikke skjer, kan det fore til skade pa RF-generatoren.

Stikk hun-enden inn pa baksiden av pumpen. Skru fast begge tilkoblingene
helt for & sikre at kabelen ikke lasner under bruk. Tilkoblingen av RF-
generatoren og pumpen er merket med ikonet nedenfor.

8l

2. Pumpen ma plasseres pa en flat overflate.

3. Settopp resten av systemet i henhold til bruksanvisningen for
TRANSDISCAL*/SINERGY*/Cooled RF-sett.
Merk: Pumpen vil bli styrt av RF-generatoren under behandlingen. Brukeren
trenger ikke d aktivere pumpen.

Rengjorings- og steriliseringsanvisninger

Pumpen og tilkoblingskabelen er enheter som ikke er i kontakt med kroppen
og er derfor IKKE sterile og kan ikke steriliseres. Hvis det er nadvendig med
rengjoring, kan overflaten av pumpen og/eller tilkoblingskabelen rengjores
med et fuktig lofritt klede med ikke-slipende vaskemiddel opplest i vann. Tark
overflaten etter at den er rengjort. Dypp ALDRI pumpen i vann.

Feilsoking

PROBLEM FEILSOKING

Pumpen « Stopp prosedyren med en gang.
virker ikke i « Kontroller at pumpen er koblet il RF-
behandlingsmodus generatoren.

for TRANSDISCAL*

« Kontroller om pumpelokkene er helt lukket.

skive-biacuplasti - Seetter rusk i pumpeutlgpet.

Apne dekselet pa pumpen helt og plasser
slangen som kommer fra undersiden av byretten i
slangesettet inn i de L-formede faringene.

Pumpen vil ikke ta
imot slangen fra
slangesettet
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PROBLEM FEILSOKING

Vaeske sirkulerer - Stopp behandlingen umiddelbart.

ikke under « Kontroller at slangen er riktig plassert i de
TI?ANSI?ISCAII-* |-formede slangefaringene i pumpen.
skive-biacuplasti .

behandlingsmodus Kontroller at byrettens reservoar er fylt.

« Kontroller at flottoren i byretten flyter og ikke
stenger for utlgpet av vann fra byretten.

- Kontroller at slangesettet er riktig koblet
til probene.

« Kontroller at slangen som kommer ut av
bunnporten pa byretten er den som eri
pumpeutlgpet.

- Seetter lekkasjer eller tilstopninger i
slangesettet.

Pumpen lager Kontroller at det ikke er noe i pumpen som kan

uvanlige lyder forhindre pumpens bevegelse.

Pumpen gar Dette er normalt. RF-generatoren vil endre
med varierende pumpehastigheten for & opprettholde like
hastighet probetupptemperaturer.

Pumpen stopper Dette er normalt. RF-generatoren stopper
under nedkjoling pumpene under nedkjoling for behandling for
for behandlingen identifikasjonsformal.

Bare en pumpe Kontroller om du har aktivert to prober for
roterer nar begge behandling under Avanserte innstillinger
skulle gjort det. for TRANSDISCAL* skive-biacuplasti pa RF-

generatoren.

Kundestgtte og informasjon om produktretur
Hvis du har noen problemer eller sparsmél om dette HALYARD* COOLIEF*
utstyret, kontakt vart tekniske stottepersonale.

Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-post: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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Merknader
For @ kunne returnere produkter under begrenset garanti, ma du ha et
returautorisasjonsnummer for produktene sendes tilbake til Halyard Health.

Begrenset garanti

Halyard Health garanterer at disse produktene er fri for defekter i opprinnelig
utfarelse og materialer. Hvis disse produktene viser seg d vaere defekte i
opprinnelig utfarelse eller opprinnelige materialer, vil Halyard Health, etter
egen absolutte vurdering, erstatte eller reparere ethvert slikt produkt, minus
kostnadene for forsendelse og arbeidskostnadene som falger med inspeksjon,
fleming eller lagertilbakeforing 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
erreparert, endret eller modifisert pa noen méte, 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 kjgpsdato,
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
ovenfor. Halyard Health frasier seg og ekskluderer alle garantier, enten uttrykte
ellerimplisitte, om salgbarhet eller egnethet for en spesiell type anvendelse.

Begrensning av ansvar for skader

| ethvert soksmal eller stevning for skader som kommer fra pastatt brudd pa
garanti, brudd pa kontrakt, uaktsomhet, produktansvar eller enhver juridisk eller
tilsvarende teori, aksepterer kjoperen spesifikt at Halyard Health ikke skal vere
ansvarlig for tap av fortjeneste eller krav fra kjoperens kunder om eventuelle
slike erstatninger. Halyard Healths eneste skadeansvar skal vaere begrenset til
kjoperens kostnad for de spesifiserte varene Halyard Health har solgt til 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 okonomiske skader.



HALYARD*

Chtodzona pompa perystaltyczna RF firmy COOLIEF*

Rx Only: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wylacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Opis urzadzenia

Chtodzona pompa perystaltyczna RF firmy HALYARD* COOLIEF* (Ryc. 1)
przepompowuje sterylng wode przez zamkniety okrezny ukfad (obejmujacy
system HALYARD* TRANSDISCAL¥, system SINERGY* i inne chtodzone systemy RF
firmy HALYARD* COOLIEF* podczas procedur kontrolowania bélu przy pomocy
procedur ablacji metodami elektrochirurgicznymi. Zestaw pompy nalezy
stosowac z chtodzonym generatorem HALYAR D* COOLIEF* lub chtodzonym
generatorem RF Kimgeawy-CLark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
(wczesniej generator do kontrolowania bélu Baylis) oraz réznymi, chtodzonymi
probnikami RF i akcesoriami. Chtodzona pompa perystaltyczna RF HALYARD*
COOLIEF* jest sterowana za pomocg generatora RF poprzez potaczenie na

tyle pompy. Do przesyfania sygnatow kontrolnych z generatora RF do pompy
uzywany jest kabel taczacy chtodzonej pompy perystaltycznej RF HALYARD*
COOLIEF*.

Wskazania do stosowania

Chtodzona pompa perystaltyczna RF HALYARD* COOLIEF* jest przeznaczona do
uzywania w pofaczeniu z generatorem RF COOLIEF* oraz chtodzonym zestawem
RF COOLIEF* TRANSDISCAL*do koagulacji i dekompresji materiatu dysku u
pacjentéw z objawami dyskopatii. Stosuje sie ja takze z chtodzonym zestawem
RF COOLIEF* SINERGY* i innymi chtodzonymi probnikami RF do wytworzenia
falami RF ablacji w tkance nerwowej, tacznie z zastosowaniem w obszarze
krzyzowym. Chtodzona pompa perystaltyczna RF HALYARD* COOLIEF* jest
uzywana do cyrkulagji sterylnej wody w zamknigtym obwodzie systemu podczas
procedur ablagji falami radiowymi.

Przeciwwskazania

Pompa powinna by¢ uzywana zgodnie z informacjami podanymi w powyzszych
,Wskazaniach do stosowania” oraz wytacznie z chtodzonymi zestawami
sterylnych rurek RF COOLIEF*.

Podczas oraz po leczeniu moga wystapic roznorodne zmiany u pacjentéw 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 urzadzen
monitorowania fizjologicznego oraz aparatéw elektrycznych, ktére beda
uzywane przy pacjencie jednoczesnie z generatorem RF.

Jezeli pacjent posiada stymulator rdzenia kregowego, struktur gtebokich mézqu
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 pacjentow z uprzednim deficytem
neurologicznym.

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

Infekcja ogdlnoustrojowa lub lokalna w miejscu zabiegu.

Zaburzenia koagulacji krwi lub stosowanie Srodkow przeciwkoagulacyjnych.

/\ Ostrzezenia

Przed podtaczeniem pompy nalezy upewnic sig, ze generator RF
jest wylaczony. Niewykonanie tego moze spowodowac uszkodzenie
generatora RF.

NIE NALEZY serwisowa¢ pompy. W przypadku koniecznosci jej

serwi ia nalezy sk ¢ sie zpomoca techniczna.

NIE NALEZY umieszczaé pompy na generatorze RF lub w miejscu bez
dostatecznej cyrkulacji powietrza.

NIE NALEZY modyfikowac sprzetu HALYARD* COOLIEF*, Jakiekolwiek
modyfikacje moga naruszy¢ stan bezpieczeristwa i skutecznosé
urzadzenia.

NIE NALEZY uzywac w obecnosci tatwopalnych srodkéw
anestezjologicznych.

/\ Przestrogi

Nie nalezy uzywac pompy bez doktadnego przeczytania instrukgji uzywania
i obstugi pompy, zestawu rurek, prébnika TRANSDISCAL*/SINERGY* lub
jakiegokolwiek innego chtodzonego prébnika RF i generatora RF.

Przed wykonaniem procedur RF nalezy upewnic sig, ze rurki z zestawu rurek
zostaty prawidtowo umieszczone w pompie.

Przed wkfadaniem lub wyjmowaniem rurek z pompy nalezy upewnic sie, ze
pompa zostata catkowicie zatrzymana.

Nie nalezy odfacza¢ pompy od zasilania podczas stosowania energii RF.

Niepozadane zdarzenia

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

Sprawdzenie przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy wykonac:

1. Sprawdzenie pompy na obecno$¢ uszkodzen.

2. Sprawdzenie pompy na obecnosci czytelnos¢ wszystkich etykiet.

Wymagane wyposazenie
Pompa stuzy do wykonywania procedur kontrolowania bdlu energia RF
w wyspegjali ych h klinicznych. Do wykonania procedury

chtodzonego zabiegu RF potrzebne jest nastepujace wyposazenie:
« Chtodzony kabel faczacy COOLIEF* do pompy perystaltycznej RF
« Zestaw(y) chtodzony sterylnych rurek RF COOLIEF*
+ Chtodzony(e) probnik(i) RF COOLIEF*
Chtodzony(e) introduktor(y) RF COOLIEF*
« Chtodzony kabel faczacy RF w ksztatcie Y COOLIEF* (do procedur
bipolarnych)
« Aktywna elektroda
Generator RF (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Instrukcje uzywania (Ryc.2i3)

1. Podtaczy¢ meski koniec kabla taczacego (TDX-PMG-PPU) z tytu generatora
RF. Przed podtaczeniem pompy nalezy upewnic sig, ze generator
RF jest wytaczony. Niewykonanie tego moze spowodowac uszkodzenie
generatora RF.
Podtaczyc zenski koniec z tytu pompy. Dokreci¢ catkowicie oba potaczenia,
aby upewnic sie, ze kable nie roztacza sie podczas uzywania. Potaczenie
generatora RF i pompy jest oznaczone ikong przedstawiona ponizej.

‘ L‘n
2. Pompa powinna by¢ umieszczona na ptaskiej powierzchni.
3. Pozostate elementy systemu nalezy ustawic zgodnie z instrukcjami uzywania
TRANSDISCAL*/SINERGY*/chtodzonego zestawu RF.

Uwaga: Podczas zabiegu pompa bedzie sterowana przez generator RF.
Uzytkownik nie musi uruchamiac pompy.

Instrukcje czyszczenia i sterylizagji

Pompa i kabel taczacy sq urzadzeniami nie majacymi kontaktu z ciatem,

a zatem NIE 53 sterylne i nie moga by¢ sterylizowane. Jezeli wymagane jest ich
oczyszczenie, powierzchnie pompy i kabla faczacego mozna oczyscic wilgotna,
niestrzepiaca sie ciereczka z rozpuszczonym w wodzie niesciernym detergentem.
Po przetarciu nalezy osuszy¢ powierzchnie. NIGDY nie nalezy zanurzac pompy w
wodzie.
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Rozwiazywanie probleméw

PROBLEM ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Pompa nie pracuje - Natychmiast wstrzymac procedure.
kiedy jestw trybie | . Sprawdzi¢i upewnic sie, ze pompa jest
;abll:!g“ biakuplastyki podtaczona do generatora RF.
ysku z uzyciem - Sprawdzi¢, czy pokrywy pompy s3
TRANSDISCAL® doktadnie zamkniete.
- Sprawdzic, czy nie ma zanieczyszczen
w glowicy pompy.
Pompa nie akceptuje Otworzy¢ catkowicie pokrywe pompy
rurek z zestawu rurek i umiescic rurki wychodzace z dotu biurety
w prowadnikach rurek w ksztatcie L.
Plyn nie krazy podczas | - Natychmiast wstrzymac zabieg
trybu TRANSDISCAL* « Sprawdzi, czy rurki s3 prawidtowo
Tryb zabiegu umieszczone w prowadnikach w ksztatcie
biakuplastyki dysku L w pompie.
«  Sprawdzi¢, czy zbiornik biurety zostat
napetniony.
- Sprawdzic, czy pfawik w biurecie nie
zatyka przeptywu wody z biurety.
- Sprawdzic, czy zestaw rurek jest
prawidtowo podtaczony do prébnikow.
« Upewnicsie, ze rurka wychodzaca
zdolnego portu biurety jest czescia, ktéra
jest w gowicy pompy.
- Sprawdzic, czy w zestawie rurek nie ma
przeciekéw lub zatkan.
Pompa wykonuje Sprawdzi¢, czy nie ma w pompie zego$ co
nienormalny hatas mogtoby wstrzymywac jej ruch.
Pompy pracuja z Jest to sytuacja prawidtowa. Generator RF

roznymi predkosciami

bedzie zmieniat predkosci pomp w celu
utrzymania podobnych temperatur koricowki
probnika.

Pompa zatrzymuje sie | Jest to sytuacja prawidtowa. Generator

podczas chtodzenia RF zatrzymuje pompe podczas

przedzabiegowego chtodzenia przedzabiegowego w celach
identyfikacyjnych.

Obraca sie tylko jedna | Sprawdzic, czy zostaty uruchomione dwa

pompa kiedy powinny | prébniki do zabiegu w zaawansowanym

obrac sig obie. ustawieniu TRANSDISCAL* biakuplastyki

dysku na generatorze RF.
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Obstuga klientéw i informacje dotyczace zwrotu
produktow

W przypadku jakichkolwiek problemdw lub pytan dotyczacych sprzetu
HALYARD* COOLIEF¥, 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 gwarancji, przed
odestaniem produktu do Halyard Health nalezy uzyskac numer autoryzacji
ZWrotu.

Ograniczone gwarancje

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,
wedtug swojego wytacznego uznania, wymieni lub naprawi kazdy taki produkt,
z potraceniem opfat za transport i koszty robocizny zwiazane z inspekqja,
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 gwarancja firmy Halyard Health

NIE dotyczy produktéw Halyard Health, ktére byty naprawiane, zmieniane lub
modyfikowane w jakikolwiek sposéb oraz NIE dotyczy produktéw Halyard Health,
ktore byty nieprawidtowo przechowywane lub nieprawidtowo instalowane,
obstugiwane lub konserwowane niezgodnie z instrukcjami firmy Halyard Health.
Okres gwarancyjny prébnikéw 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, ktére wykraczatyby
poza opis gwarancji 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 gwarangji, naruszenia umowy, zaniedbania,
odpowiedzialnosci za produkt lub jakiejkolwiek innej teorii prawnej lub
rownorzednej, nabywca w szczegélnosci wyraza zgode, ze firma Halyard Health
nie bedzie odpowiedzialna za szkody lub utrate przychoddw, albo roszczenia
klientéw nabywcy za jakiekolwiek z takowych szkdd. Wytaczna odpowiedzialnos¢
firmy Halyard Health za szkody bedzie ograniczona do kosztu poniesionego przez
nabywce za specyficzne towary sprzedane nabywcy przez firme Halyard Health,
ktore spowodowaty wniesienie roszczenia za odpowiedzialnosc.

Uzycie tego produktu przez nabywce bedzie uznane za akceptacje warunkéw

i zastrzezen tych ograniczonych gwarandji, wykluczen, zastrzezeri i ograniczen
odpowiedzialnosci za szkody pieniezne.
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HALYARD

Unidade com bomba peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

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

Descrigao do dispositivo

A unidade com bomba peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da
HALYARD* (Fig. 1) faz circular dgua estéril através do sistema em circuito
fechado (incluindo o Sistema TRANSDISCAL* da HALYARD*, o Sistema SINERGY*
e outros sistemas de radiofrequéncia (RF) arrefecida), durante a gestéo da dor
por procedimentos de leses por RF. A unidade com bomba destina-se a ser
utilizada em conjunto com um gerador de radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*
da HALYARD ou gerador de radiofrequéncia arrefecida da Kimeeaty-Ceark®(PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (anteriormente Gerador de gestdo da dor
da Baylis), varias sondas por RF arrefecida e acessdrios. A unidade com bomba
peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD* é controlada
pelo gerador de RF através de uma conexdo na parte de trds da bomba. 0 cabo
de conexdo da bomba peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da
HALYARD* é utilizado para transferir sinais de controlo do gerador de RF para a
unidade com bomba.

Indicagdes de utilizacao

A unidade com bomba peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da
HALYARD* destina-se a ser utilizada em conjunto com um gerador de RF e com
o kit de radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* TRANSDISCAL*, para a coagulagao
e a descompressao de material discal em pacientes que apresentam sintomas
de hérnias discais contidas. Também se destina a ser utilizada com o kit de
radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* SINERGY* e outras sondas por RF arrefecida
para criar lesoes por RF no tecido nervoso incluindo a utilizacao na regiao sacral.
A unidade com bomba peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da
HALYARD* é utilizada para uma circulacdo em circuito fechado de dgua estéril
através do sistema, durante os procedimentos de lesdes por radiofrequéncia.

Contra-indicagdes

A unidade com bomba deve ser utilizada como estipulado nas indicacdes de
utilizagdo e apenas com os kits de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida
COOLIEF*.

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer varias
alteracdes, tanto durante como depois do tratamento. No modo de deteccdo o
marca-passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de coracéo e
pode deixar de estabelecer o ritmo do coracdo. Contactar o fabricante do marca-
passo para determinar se este deveria ser convertido a um ritmo fixo durante o
procedimento de radiofrequéncia. Avaliar o sistema do marca-passo depois do
procedimento.

Verificar a compatibilidade e a sequranga das combinacdes de outros aparelhos
eléctricos e de monitorizagdo fisioldgica a utilizar no paciente para além do
gerador de RF.

Se 0 paciente tiver um estimulador da medula espinal, um estimulador cerebral
profundo ou outro estimulador, contactar o fabricante para determinar se o
estimulador precisa de estar no modo de estimulagdo bipolar ou na posicao de
desligado (OFF).

Este procedimento deverd ser reconsiderado em pacientes com qualquer défice
neuroldgico existente.

0 uso de anestesia geral esta contra-indicado. Para que o paciente possa dar

0 seu feedback e resposta durante o procedimento, o tratamento devera ser
realizado sob anestesia local.

Infeccdo sistémica ou infeccdo local na zona do procedimento.

Anomalias da coagulagdo sanguinea ou uso de anticoagulante.

/\ Adverténcias

Assegurar que o gerador de RF esta desligado (OFF) antes de conectar a
unidade com bomba. A nao observancia desta adverténcia pode causar
danos ao gerador de RF.

NAO reparar a unidade com bomba. Se forem necessarias reparagoes,
contactar o suporte técnico.

NAO colocar a unidade com bomba sobre o gerador de RF ou numa area
cuja ventilagdo seja inadequada.

NAO modificar 0 equipamento COOLIEF* da HALYARD*, Quaisquer
modificagdes podem comprometer a seguranca e a eficacia do
dispositivo.

NAO utilizar na presenca de produtos anestésicos inflamaveis.

/\ Precaugdes

Néo utilizar a unidade com bomba antes de ter lido atentamente as instrugdes
assim como 0 manual de utilizaao da unidade com bomba, do kit de tubos, do
sistema TRANSDISCAL*/SINERGY* ou de qualquer outra sonda por RF arrefecida
e gerador de RF.

Antes de procedimentos de RF, assegurar a colocagdo correcta dos tubos do kit de
tubos na unidade com bomba.

Assegurar que a bomba estd completamente parada antes de inserir ou de retirar
os tubos da unidade com bomba.

Néo desligar a unidade com bomba durante uma aplicacao de energia de RF.

Eventos adversos

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

Inspeccao antes da utilizacao
Antes da utilizacdo, € necessario proceder as verificagdes seguintes:
1. Inspeccionar a unidade com bomba para detectar qualquer dano.

2. Inspeccionar a unidade com bomba para ver se todas as etiquetas estdo
presentes e legiveis.

Equipamento necessario

A unidade com bomba destina-se a ser utilizada nos procedimentos de gestao

da dor por radiofrequéncia, realizados em ambientes clinicos especializados. 0

equipamento necessério para o procedimento de radiofrequéncia arrefecida é

0 sequinte:

« (abo de conexdo da bomba peristltica para radiofrequéncia arrefecida
COOLIEF*

« Kit(s) de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

« Sonda(s) por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

«  Introdutor(es) para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

« (abo de conexdo em Y para radiofrequéncia arrefecida (para procedimento
bipolar) COOLIEF*

« Eléctrodo dispersivo

« Gerador de radiofrequéncia (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Instrucdes de utilizacdo (Fig.2¢3)

1. Ligar a extremidade macho do cabo de conexdo (TDX-PMG-PPU) a parte de
trds do gerador de RF. A queo g de RF esta desligad
(OFF) antes de conectar a unidade com bomba. A nao observncia
desta instrugao pode causar danos ao gerador de RF.

Ligar a extremidade fémea a parte de trds da unidade com bomba. Atarraxar
as duas conexdes a fundo, para assegurar que o cabo ndo se desconecte
durante a utilizagdo. A conexao ao gerador de RF e a unidade com bomba
estd marcada com o icone abaixo.

B

2. Abomba deve ser colocada sobre uma superficie plana.

3. Instalar o resto do sistema conforme as instrucdes de utilizagdo do kit de
radiofrequéncia arrefecida/TRANSDISCAL*/SINERGY*.
Nota: A unidade com bomba serd controlada pelo gerador de RF durante o
tratamento. 0 utilizador ndo tem necessidade de activar a bomba.

Instrugoes de limpeza e esterilizacdo

A unidade com bomba e o cabo de conexdo sao dispositivos que ndo entram em
contacto com o corpo do paciente e, por consequinte, NAQ sdo estéreis e ndo
podem ser esterilizadas. Caso a limpeza seja necessaria, a superficie da bomba
e/ou do cabo de conexdo pode ser limpa com um pano himido sem pelos e com
um detergente ndo abrasivo dissolvido em dgua. Secar a superficie depois de
limpd-la. NUNCA submergir a unidade com bomba na égua.
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Resolugdo de problemas

PROBLEMA RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Abomba ndo estd a « Parar o procedimento imediatamente.

funcionar no modo « Verificar se a unidade com bomba est

:_e "atli““e."td"_ del bem conectada ao gerador de RF.
iacuplastia disca - Verificar se as tampas da bomba estao

TRANSDISCAL* completamente fechadas.

« Assegurar que nao existem detritos na
cabega da bomba.

Abomba ndo aceitaos | Abrir completamente a tampa da bomba e
tubos do kit de tubos colocar os tubos provenientes do fundo da
bureta do kit de tubos nas guias em forma de

L destinadas a receber os tubos.

0 liquido nao circula - Pararo tratamento imediatamente.

durante o modo - Verificar se os tubos estdo devidamente

de tratamento de colocados nos guias de tubos em forma

biacuplastia ‘1'5':3' de L da unidade com bomba.

TRANSDISCAL - Assegurar-se de que o reservatdrio da
bureta estd cheio.

« Assegurar-se de que o flutuador na
bureta ndo estd a obstruir o fluxo de dgua
proveniente da bureta.

- Assegurar-se de que o kit de tubos estd
correctamente conectado as sondas.

« Assegurar-se de que os tubos
provenientes do fundo da bureta sdo a
parte que estd na cabeca da bomba.

« Verificar a auséncia de fugas ou de
obstrugdes no kit de tubos.

Abomba estd a emitir | Assegurar que ndo exista nada na bomba que

ruidos anormais possa impedir o seu movimento normal.

As bombas funcionam | Isto é normal. 0 gerador de RF modifica as

avelocidades velocidades das bombas, a fim de manter

diferentes temperaturas semelhantes das extremidades
das bombas.

Abomba para durante | Isto é normal. 0 gerador de RF péra as

o arrefecimento antes | bombas durante o periodo de arrefecimento

do tratamento antes do tratamento para fins de
identificagdo.

Apenas uma bomba Verificar se as duas bombas estdo activadas

estd a funcionar em para o tratamento nos parametros avancados

vez das duas hombas da biacuplastia discal TRANSDISCAL* no

gerador de RF.
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Atendimento ao cliente e informagdes sobre a
devolugao do produto

Se o utilizador tiver quaisquer problemas relacionados com este equipamento de
RF arrefecida COOLIEF* da HALYARD* e/ou necessitar de esclarecimentos sobre o
mesmo, contactar o nosso pessoal de assisténcia técnica.

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

Email: 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 nimero de autorizacdo para a devolucdo antes de devolver os
produtos a Halyard Health.

Garantias limitadas

A Halyard Health garante que estes produtos estao livres de defeitos em relacdo
amao-de-obra e materiais originais. Se for demonstrado que estes produtos
sao defeituosos em relagdo a mao-de-obra e materiais originais, a Halyard
Health, sequndo a sua discri¢do absoluta e exclusiva, procederd a substituicdo
ou reparacdo do dito produto, menos os encargos de transporte e custos laborais
ligados & inspeccdo, remogao ou reabastecimento do produto.

Esta garantia limitada, aplica-se apenas a produtos originais de fabrica
entregues, 0s quais tenham sido utilizados para os usos normais a que se
destinam. A garantia limitada da Halyard Health NAO se aplicaré 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
aos cabos de conexao de RF da HALYARD* é de 90 dias a partir da data da compra,
amenos que seja mencionado o contrario.

Reniincia de responsabilidade e exclusao de outras
garantias

Ndo existem garantias de qualquer outro tipo, que superem a descricdo das
garantias mencionadas acima. A Halyard Health rejeita e exclui todas as
garantias, quer expressas ou implicitas, de comercializacdo ou adequacdo para
uma determinada utilizacdo, com vista a uma finalidade.

Limitacao de responsabilidade por danos

Em qualquer reclamagéo ou processo judicial decorrente da alegada violagao

da garantia, violago de contrato, negligéncia, responsabilidade do produto, ou
qualquer outra teoria equitativa ou legal, o comprador aceita, especificamente,
que a Halyard Health ndo serd responsével pelos danos por perda de lucros

ou reclamagdes dos clientes do comprador pelos ditos danos. A tinica
responsabilidade da Halyard Health por danos limitar-se-& ao custo concedido
ao 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 aceitagdo dos
termos e condi¢des destas garantias limitadas, exclusdes, rentincias e limitagdes
de responsabilidade por danos monetarios.



HALYARD*

Statia de pomp peristaltica rece de inalta frecventa COOLIEF*

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

Descrierea dispozitivului

Statia de pompa peristalticd rece de inalt frecventd HALYARD* COOLIEF*
(Fig. 1) circuld apa sterila prin sistemul cu circuit inchis (inclusiv sistemul
HALYARD* TRANSDISCAL*, sistemul SINERGY* si alte sisteme reci de inalta
frecventd ) in timpul procedurilor cu unde radio pentru leziuni din cadrul
managementului durerii. Statia de pompa va fi folosita impreuna cu un
generator de inaltd frecventd HALYARD COOLIEF* si Kimgeawy-CLark® (PMG-115-
TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (cunoscut anterior ca generator Baylis pentru
managementul durerii), diferite sonde reci de inaltd frecventd si accesorii.
Statia de pompa peristalticd rece de inaltd frecventd HALYARD* COOLIEF* este
controlatd de cdtre generatorul de inalta frecventa printr-o legatura la spatele
pompei. Cablul conector al pompei peristaltice reci de inalta frecventa
HALYARD* COOLIEF* este folosit pentru a transmite semnale de control de la
generatorul de fnaltd frecventd la statia de pompa.

Indicatii de folosire

Statia de pompa peristalticd rece de inaltd frecventd HALYARD* COOLIEF*
este folosita impreund cu un generator de inalta frecventd COOLIEF* si cu
kitul rece deinaltd frecventd COOLIEF* TRANSDISCAL¥, pentru coagularea si
decompresia materialului de disc, in cazul pacientilor simptomatici cu hernie
de disc controlata. Se foloseste, deasemenea, si cu kitul rece de inalté frecventd
COOLIEF* SINERGY* si alte sonde de inalta frecventd, pentru a crea leziuni

cu unde radio in tesutul nervos, inclusive in zona sacrald. Statia de pompa
peristaltica rece de inaltd frecventa HALYARD* COOLIEF* este folositd pentru
circularea apei sterile prin sistemul cu circuit inchis, in timpul procedurilor cu
unde radio pentru leziuni.

Contraindicatii

A se folosi statia de pompd dupa cum este specificat in indicatiile de folosire i
numai impreuna cu kiturile de tuburi sterile reci, de inalta frecventa COOLIEF*.
Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac, se pot produce o varietate de schimbéri
in timpul si dupa tratament. In faza de detectare, este posibil ca stimulatorul
cardiac sa interpreteze semnalul de inalt frecventd drept bataie de inima i, in
acest caz, sa esueze de a stimula inima. A se contacta compania producatoare
de stimulator cardiac, pentru a se determina daca stimulatorul cardiac trebuie
convertit Ia 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 afard de generatorul de inalté
frecventd.

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

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

A se reexamina aceastd procedurd in cazul pacientilor cu afectiuni neurologice
anterioare.

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

Infectie sistemica sau infectie locald in zona procedurii.

Boli de coagulare a séngelui sau folosirea anticoagulantelor.

/\ Avertismente

Ase asigura ca generatorul de inalta frecventa este INCHIS (OFF)
inainte de a se conecta statia de pompa. In caz contrar, generatorul de
inalta frecventa poate fi avariat.

ANU se incerca repararea statiei de pompa. Daca este nevoie de
reparatii, a se contacta serviciul de asistenta tehnica.

ANU se plasa statia de pompa deasupra generatorului de inalta
frecventa sau intr-o zona cu ventilatie inadecvata.

A nu se modifica echipamentul HALYARD* COOLIEF*. Orice modificari
pot compromite siguranta si eficienta disp
A NU se folosi in prezenta anesteziantelor inflamabile.

ivului.

/\ Precautii

Anu se folosi statia de pompd inainte de a se citi cu atentie instructiunile de
folosire si manualul utilizatorului pentru statia de pompa, kitul de tuburi,
sistemul TRANSDISCAL*/SINERGY* sau alte sonde reci de inaltd frecventd si
generatorul de inaltd frecventa.

Tnainte de procedurile cu unde radio, a se asiqura c tuburile din kit au fost bine
plasate in statia de pompa.

A'se asigura ca pompa s-a oprit complet inainte de a se introduce sau a se scoate
tubul din statia de pompa.

Anu se decupla statia de pompa in timpul aplicatiilor cu energie de inaltd
frecventa.

Reactii adverse
Complicatiile care apar odata cu folosirea acestui dispozitiv sunt asociate cu
procedurile care utilizeazé sonda de inalta frecventa.

Inspectia anterioara folosirii

A se face urmatoarele inspectii inainte de folosire:

1. Aseinspecta statia de pompa pentru avarii.

2. Aseinspecta statia de pompa, pentru a se asigura cd toate etichetele sunt
prezente silizibile.

Echipament necesar

Statia de pompa se foloseste in cazul procedurilor cu unde radio pentru

managementului durerii, intr-un mediu clinic specializat. Echipamentul necesar

pentru efectuarea procedurilor cu unde radio include:

« (ablu conector de pompa peristaltica rece de inalta frecventa COOLIEF*

= Kit de tuburi sterile reci de inaltd frecventa COOLIEF*

« Sonda rece (sonde reci) de inalta frecventd COOLIEF*

« Introducator rece (introducétoare reci) de inaltd frecventd COOLIEF*

« (ablu conector rece de fnalta frecventa in Y (pentru proceduri bipolare)
COOLIEF*

- Electrod dispersiv

+ Generator de inaltd frecventa (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Instructiuni de folosire (Fig. 25i3)

1. Ase conecta capdtul cu fisd al cablului conector (TDX-PMG-PPU) in spatele
generatorului de inaltd frecventd. A se asigura ca generatorul de inalta
frecventa este INCHIS (OFF), inainte de a se conecta statia de
pompa. In caz contrar, generatorul de inalta frecventd poate fi avariat.

A se cupla conectorul-mama in spatele statiei de pompa. A se insuruba bine
amandoua conectiile, in asa fel incat cablul sa nu se deconecteze in timpul
folosirii. Conectia pe generatorul de inalta frecventa si pe statia de pompa
este marcatd cu imaginea de mai jos.

8l

2. Aseplasa pompa pe o suprafatd plata.

3. Aseinstala restul sistemului conform instructiunilor de folosire a sistemelor
TRANSDISCAL*/SINERGY*/Kit rece de inaltd frecventd.
Nota: Statia de pompd va fi controlatd de generatorul de inaltd frecventd in
timpul tratamentului. Utilizatorul nu este obligat sd activeze pompa.

Instructiuni de curatare si sterilizare

Statia de pompa si cablul conector sunt dispozitive care nu vin in contact direct
cu corpul si de aceea NU sunt sterile si nu pot fi sterilizate. Dacd este necesar a se
curdta, suprafata pompei si/sau cablul conector pot fi curdtate cu un servet fard
scame, umed, si cu detergent neabraziv, dizolvat in apd. A se sterge suprafata
pana se usuca. A nu se introduce NICIODATA statia de pompa in apa.
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Rezolvarea problemelor

PROBLEMA REZOLVARE

Pompa nu «  Aseintrerupe imediat procedura.
functioneazéinfazade | . A se verifica daci statia de pompi
biacuplastie de disc cu este conectatd la generatorul de inalta
sistemul TRANSDISCAL* frecventa.

« Ase verifica dacd sunt inchise complet
capacele pompei.

«Aseasigura ca nu sunt reziduuri in capul
pompei.

Pompa nu va accepta A 'se deschide complet capacul pompei si a se

tuburile kitului de plasa tubul care vine din partea inferioara a

tuburi biuretei kitului de tuburi, in locasul in forma
de L pentru ghidarea tubului.

Lichidul nu circuld in - Aseintrerupe imediat tratamentul.

faza.de bia.cuplastie «Ase verifica daca tubul este plasat

de disc cu sistemul corect in locagul in forma de L al statiei

TRANSDISCAL* de pompa.

«Aseasigura cd rezervorul biuretei este
umplut.

«Aseasigura ca flotorul sferic din biuretd
nu blocheaza fluxul de apa dinspre
biuretd.

- Kitul de tuburi sa fie conectat corect
la sonde.

«Aseasigura ca tubul pompei, care vine
direct din orificiul inferior al biuretei, este
plasat in capul pompei.

«Aseinspecta kitul de tuburi pentru
depistarea scurgerilor i ocluziilor.

Pompa scoate zgomote | A seasigura ca nu exista nimic in pompd care

anormale ar putea afecta miscarea pompei.

Pompele functioneaza | Acestlucru este normal. Generatorul de

cu viteze diferite inalta frecventd va altera vitezele pompei
pentru a mentine temperaturi similare ale
vérfului sondei.

Pompa se opreste Acest lucru este normal. Generatorul de

in timpul racirii fnalta frecventd opreste pompele in timpul

anterioare racirii anterioare tratamentului, in scopuri de

tratamentului identificare.

Se roteste numai o A 'se asigura ca sunt doud sonde activate

pompa, cand, de fapt, | pentru tratament pe generatorul de inaltd

ar trebui sa se roteasca
amandoua.

frecventd, in fazele avansate de biacuplastie
de disc cu sistemul TRANSDISCAL*.
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Serviciul cu publicul si informatii despre returnarea
produselor

Dacd aveti probleme sau intrebari legate de acest echipament RF rece HALYARD*
COOLIEF¥, 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 sa aveti un numar de autorizatie de returnare.

Garantii limitate

Halyard Health garanteaza ca aceste produse sunt fara defecte in ceea ce priveste
calitatea originala a executiei si a materialelor. Dacd aceste produse se dovedesc
afi deficiente in ceea ce priveste calitatea original 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
fabrica, ce 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
sesizoarele de unde radio HALYARD* si cablurile conectoare pentru generatorul
de fnaltd frecventa este de 90 de zile de la data cumpararii, dacd nu se specificd
inalt fel.

Respingere si excludere a altor garantii

Nu exista 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, neglijentd, riscurile produsului,
sau oricare teorie legald sau echitabild, cumparatorul va accepta ca

Halyard Health sa nu fie raspunzatoare pentru pagube de pierdere de profituri
sau pentru reclamatii ale clientilor cumpdratorului in legatura cu astfel de
pagube. Responsabilitatea lui Halyard Health pentru pagube va fi limitata la
costul bunurilor specificate, impus cumparétorului de catre Halyard Health prin
vanzarea acestor bunuri si 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 si limitari
ale responsabilitatii pentru pagube financiare.



HALYARD*

MepucranbTyeckmii HacOCHbI 6NOK ANA CUCTEM paAuO4acTOTHOI abnauumn

coxnampenvem anektpona COOLIEF*

Rx Only: CornacHo penepanbHomy 3akoHogatenscrsy CLLA, faHHoe ycTpoiicTeo
TIOANEXMT NPOAAXKe TONbKO MeANLMHCKIM PabOTHUKAM WM NO UX 3aKasy.

OnucaHue ycTpoicTBa
MepucTansTiyeckuii HacoCHbIi GNOK ANA CUCTEM PaAMOYACTOTHOI abnaLum

coxnaxaenunem snektposa HALYARD* COOLIEF* (puc. 1) obecneunsaer
LMPKYNALMI0 CTEpUNbHOI BOAI B 3aMKHYTOI ciicteme [HALYARD*

/\ Npepynpexnenus

Mepepn noaknoyeHnem Hacoca y6eputecs, uto PY-reneparop
BbIK/I0YeH. B NpoTMBHOM C/y4ae BO3MOXHO €ro NoBpexaeHue .
HE [IONYCKAETCA camocTonATenbHoe NpoBeieHne TEXHUYECKoro

06cnyKMBaHNA HacocHoro 6noka. Mpu Heob: ™
€ro peMoHTa unu 06cnyKMBaHuA ciepyet 06paTUTbCA B CNYKOY
Kou nop,

TRANSDISCAL*, SINERGY* n fipyrux cuictem Ana papmoyactotHoii (PY)
C OXNaXAEHIEM 3M1eKTPOAA] B X0 NPOLeAypbl abnauui, poBoAUMOI C LieNbio
NeyeHuA 6oneBbIX CMHAPOMOB. [laHHblil HACOCHDIN 6NI0K NpeAHa3HAYeH AnA
1CNONb30BAHNA B COYETaHMM C OXNAaXAAEMbIM PAZN0YACTOTHBIM FeHEpaTopom
HALYARD* COOLIEF* unm oxnaxpaaembiM PaznoyacToTHbIM reHepaTopom
Kimserry-Cuark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (paHee HocvBLLmM

e Baylis Pain M nt Generator), a Takxe pasnuyHbIMUK
0XNaX/aeMbIMI1 3N1EKTPOAAMM U JOMOMHUTENbHbIMM YCTPOICTBAMU ANA
cuctem PY abnauuu. MepucranbTiyeckuii HacoC AnA CUCTEM PaAN0YacToTHOIR
abnauum c oxnaxzexnem anektpopa HALYARD* COOLIEF* ynpasnaetca PY-
reHepaTopom, NOAKNIYaeMbIM Kk pabemy Ha 3ajAHeil NaHeny HacocHoro 6noka.
[InA nepenauv ynpaenaioLLnx crHanos ot PY-rewepatopa k HacocHomy 610Ky
UCMONb3YETCA CreLyuanbHblil COEAMHUTENbHbIi Kabenb NepucTanbTyeckoro
Hacoca AnA CUcTeM PajouacToTHo abnaumm € oxnaxkaeHnem dneKTpoda
HALYARD* COOLIEF*.

MNoka3aHuaA K npumeHeHUI0
lepucTansTiyeckuit HacoCHbI BNOK ANA CUCTEM PaAMOYACTOTHOI abnaLum
coxnaxaenuem snektposa HALYARD* COOLIEF* npepHa3HaueH ana
1CNonb30BaHNA B COYETaHIN C oxnaxaembim PY-renepatopom COOLIEF* n
CUCTEMOIT PAZMOYACTOTHOIA ABnaLN ¢ OXNaxaeHUeM MeKTPpoaa
COOLIEF* TRANSDISCAL¥, npumeHsemoit AnA Koarynauum Tkaweit

0 INCKa U peccuy CTPYKTYp HepBHOi CUCTEMbI Y
60NbHbIX rpbIXaMu ANICKOB, /i COOTBETCTBYHLLYI0
KMMHIYECKYto CUMIToMaTuKy. Takxke OH NpeiHa3HayeH ANA UCNoNib30BaHNA B
COYETAHIM C CUCTEMOIE PaZNOYACTOTHOI aBnaLm C oXnaxaeHnem dnekTpoga
COOLIEF* SINERGY* u ipyrumu PY-3nekTpogamm Ana pajnoyactotHoit
JAeCTPYKLUY NaTonoruyeckyx 06pa3oBaxuii HepBHOI TKaHM, B TOM YuCne Ha
YPOBHe KpecTua. lepucTansTuyeckuii Hacoc ANA CUCTeM PAANOYaCTOTHOI
abnauun c oxnaxzexvem snektpopa HALYARD* COOLIEF* ucnonb3yetca ana
obecneyeHus LMpKyNALMM CTEPUNbHOI BOAI B 3AMKHYTON cUcTeMe Npu
NpoBeAEHUM NPOLLeAYPbI PaAMOYACTOTHOI abnaumu.

lMpotuBonokasanua
HacocHbiit 6710K omKeH UCMoNb30BaTbCA TONbKO B COOTBETCTBUM C

K ero np 11 TONbKO B COUETaHNUN C KOMMNIEKTaMU
CTepUNbHbIX TPYOOK ANA CUCTEM PaZnoyacToTHON abnawnm C oxnaxzieHnem
anektpoga COOLIEF*.
Y nawveHToB C BOAUTENAMY CePAEYHOr0 PUTMA BO BPEMA MPOLieAYpbI v nocne
Hee MoryT Ha Ap . B pexwme petekuum putva
npubop MOXeET UHTEPNPETUPOBaTL PY-CUrHan Kak cepaieuHoe CoKpaLLieHue
11 He CreHepupoBaTb HeoOX0AVMbIt UMNYNbC. InA nonyyeHua (BefieHuii o
HeoBX0AVMOCTI NepeKnioueHNA KapANOCTMYNATOPA B PEXUM CTUMYNALWN
€ MKCMPOBAHHO YaCTOTON Ha NepUoj BMeLLATENbCTBA HEOOXOAMMO
06paTUTbCA K Npou3BoAuTento npubopa. Kpome Toro, HeobxozMmo NpoBepuTL
GYHKLMOHUPOBAHVE KapAMOCTUMYNATOPA NOCIE 3aBePLUEHIA NPOLeAYPbI.
HeobxoAumo Takxe ybeauTbCa B COBMECTUMOCTH 1 Be3onacHocTn
11CMONb30BAHNA NPOYMX CUCTEM MOHUTOPUHTA (U3UONOTMYECKYX NAPaMETpoB
OpraH3Mma 1 UHbIX SNeKTPUYECKX NPUGOPOB NP X UCMONb30BAHUN
COBMeCTHO ¢ PY-reHepatopom.
Ecnny nauueHTa ycraHoBAeH CTAMYNATOP CUHHOTO MO3ra, CTUMYNATOP
TNy60KYX CTPYKTYP FONOBHOTO MO3ra WA HblE CTUMYNATOPbI, HEOOX0AUMO
(BA3THCA CUX NP €1eM U YTOUHUTb He Th UX OTKNOUEHNA
WA NEpeKioYeHIa B pexxim 6UnonapHoi CTumynaLmum.
Mpy BbIABNEHNY B aHAMHE3e NaLiMeHTa HEBPONOTMYECKVIX HapyLLEHMWiA CreflyeT
MOBTOPHO PACCMOTPETH LieniecoobpasHoCTb NpoBeeHHA NPoLeaypbl.
Bo Bpems npoLieaypbl NPOTHBOMOKa3aHO CM0Nb30BaHMe 06LLeil aHecTe3uu.
[Ina obecneyenna 06paTHoIi CBA3Y C NaLWeHTOM B Xoie NpoLieAypbl
Heo0X0AVIMO BbINONHATH ee TONbKO MoJ| MECTHOI aHecTe3neil.
CUCTEMHbIE MHOEKLIMM U MeCTHblE MHdeKLY B 06nacTi NpoBeAeHNa
npouezypbl.
HapyLueHna ceepTbIBaHUA KPOBY WM NPUMEHEHIE aHTUKOAryNAHTOB.

HE CNEAYET pa3meluatb HacocHblit 610K Ha BepxHeii Kpbiwke PY-
reHepaTopa Unu B 30HaX ¢ HE0CTaTOYHO BEHTURALMEIH.

HE IONYCKAETCA BHeceHne u3meHennii B o6opynosanue HALYARD*
COOLIEF*, nockonbKy nio6ble MoANQMKaLumM MoryT CHU3UTh
6e30onacHocTb M 3PHEKTUBHOCTD YCTPOIiCTBA.

SANPELLAETCA UCMOJIb30BATb HacocHbIit 610K B NpUCYTCTBUM
NerkoBocniamMeHsemMbIX CpefCTB ANs HapKo3a.

/\ Mepb! npeiocTopoKHOCTH

Tepen ncnonb3oBaH1eM HacOCHOro 6110ka HEOOXOAMMO BHIMATENbHO
03HAKOMUTBCA € NPUNAraemMbIMi UHCTPYKLyelt N0 NPUMEHEHNIo 1
PYKOBOACTBOM N0/b30BATENA K CAMOMY HAcoCHOMY 60Ky, KoMnAeKTy Tpy6oK
cucTembl oxnaxaeHua snektpoga, cucreme TRANSDISCAL¥/SINERGY* nu6o
Apyromy oxnaxzaemomy PY-nekTpopy, a Takxe PY-renepatopy.

Mepen Hauanom npoueaypbl PY-abnauum ybeautecs B Tom, uto TpybKM
CUCTEMbI OXNAX/EHNA INEKTPOAA Ha, 06pa3om 3aky B
HacocHOM bnoke.

Tepen BcTaBKoii unw yaaneHem TpyGKu U3 HacocHoro 6oka HeobXoaMMo
y6eANTbCA, YT HACOC NOMHOCTBIO OCTAHOBAEH.

Henb3A oTKNIouaTh HACOCHBIN 610K OT CeTin Bo Bpems nopauy PY-3xeprum
reHepaTopom.

HexenatenbHble ABneHua

Kuncny X 0CIOXKHEHUA,
YCTPOIiCTBa, OTHOCATCA «

ﬂposepxa nepej ucnonb3oBaHnem

Nepes ucnonb3oBanmem ycTpoiicTBa Heo6X0AMMO NPOBECTH CRefyIoLLe

npoBepKM.

1. MpoBepuTb 0TCYTCTBUE NOBPEXAEHNI HACOCHOTO BnOKA.

2. Y6enuTbcA B TOM, 4T0 BCe MapKUPOBOUHbIE STUKETKY MPUCYTCTBYHOT M
ABNAIOTCA YUTAEMbIMU.

Heo6xopumoe o6opynoBaHue

[laHHblil HacoCHbIN 610K NPeHa3HaueH ANA UCNONb30BaHNA B X0e

npovezyp PaAMoYaCToTHoI abnawyu 60neBbIX CUHAPOMOB, KOTOPbIE AOMKHbI

BbINOMHATLCA B YCIOBUAX CMILMANU3VPOBAHHBIX NeYeOHbIX yupex AeHUAX.

Hue npuBeseH nepeyeHb 060pyA0BaHUs, HeobXOAUMOTO ANA NPpoBeaeHNsA

npoueayp PY-abnauum.

« CoepuHuTenbHbIN Kabenb Ans NepUCTanbTIYeckoro Hacoca CUCTeMb
paAnoyacToTHoil abnauun ¢ oxnaxaeHnem snektposa COOLIEF*,

+ KomnneKTbl cTepunbHbIX TpyGOK ANA CUCTEMbI pajnouacToTHoit abnaumm ¢
oxnaxpeHuem nektpoaa COOLIEF*.

« Oxnaxpaemble SNeKTPoAbI ANA CUCTEMbI PAAMOYACTOTHON abnawyum
COOLIEF*,

+ VHTpoAblocepbl ANA CvCTeMbl PAAVOYACTOTHOI abnauyy ¢ oxnaxaeHnem
anektpoga COOLIEF*.

+ Y-06pasHblil coefvHUTENbHbIN Kabenb ANA CACTEMbI PaAUOYCTOTHON
abnauum c oxnaxzexnem snektpopa COOLIEF* (ana 6unonapHbix
npoueayp).

«  [laccuBHblit neKTPOA.

« PapuouactotHbiit rereparop (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

WNHCTPYKLMM No npUMEHEHNIO (puc. 2u3)
1. BcraBbre Wrekep pasbema coefinHuTenbHoro kabena (TDX-PMG-PPU)
B COOTBETCTBYIOLLIEE THE3/0 Ha 3apHeil naHeny PY-rexepatopa. lMepen
Hacoca y6eputecb B Tom, 4to PY-reHeparop
OTKN0YeH. B npoTvBHOM Cyyae BO3MOXHO noBpexzeHue PY-
reHepatopa. MoficoeAvHuTe rHe30 pa3bema kabens k HacocHoMy 610Ky.
MonHoCTblo 3aBepHHTe 062 COBAMHEHNA, YTOObI UCKMIOUUTD BO3MOXKHOCTD

CUCnoNb3oBaHem AaHHoro
nc

PY-3nekTpopa.
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(amonpou3BO/IbHOrO BbiNaaeHna kabena Bo BpemA nCnosb3oBaHns
cnctembl. CoepnHmMTenbHbIE pa3beMbl Ha PY-reHepatope i HacocHoM 6Gnoke
O0TMEYEeHbI CNeAYILLNM 3HaKOM:

B

2. HacocHblit 610K omxeH 6biTb pa3melLieH Ha POBHOI ropU30HTanbHO
MOBEPXHOCTU.

3. OcTanbHble YacTit CUCTeMbI MOHTUPYHOTCA B COOTBETCTBIM C ONUCAHUAMM,
NpUBEEHHbIMY B MHCTPYKLMAX N0 cnonb3osanuio cuctem TRANSDISCAL*
1 SINERGY*.
Np : 8 X00e npoyedypel Hacockblli 6nok ynpasnsemca PY-

pamopom. [1 Hem mu np Hacoce

deticmaue camocmosmenbHo.

YKa3aHua no ouuCTKe n crepunusauumn

HacocHbiii 610K 1 coeiHUTENbHbIi Kabenb NpeACcTaBAAioT c060ii YCTPOIiCTBA,
He Npe/iHa3HaYeHHble ANA KOHTaKTa ¢ Tenom nauuexTa u noatomy HE
ABNAKTCA CTEPUNBHBIMY 1 HE AOMKHDI CTepunu30BaTbea. lpyu HeobxoaumocTn
MPOBEAEHNA 0UNCTKI NOBEPXHOCTb HACOCHOTO 6110KA M/MNW COEAMHUTENBHOTO
kabens MoxeT 6bITb MpoTepTa BNaxHoii 6e3B0PCOBOIE TKaHbH0 €
UCNoNb30BaHMeM Heabpa3MBHOr0 YACTALLETO CPe/iCTBA, PACTBOPEHHOTO B
Boze. Mocne npoTupaHua Heobxoaumo BbicyLuuTb noepxHoctb. HUKOTAIA He
MorpyXaiiTe HaCOCHbIiA 610K B BOZY.

Mouck 1 ycTpaHeHne HeucnpaBHoOCTEl

MPOBJIEMA YCTPAHEHUE

Hacoc e pa6otaeTnpu | - HemeaneHo ocTaHoBWTe NpoLeaypy.
dyHKUMOHMPOBaHUM « YbeauTecb B TOM, 4TO HAaCOCHbII 610K

OJIUH Haco, XoTA
ROMKHbI BpaWaTbes
oba

NPOBJIEMA YCTPAHEHUE

Hacoc ocraHoBunca [laHHas cuTyauna ABNAETCA HOPMANbHOI.

BO BpemA PY-reHepatop camocToATeNnbHO

npepBapuTeNbHOrO 0CTaHaBAVBaeT paboTy Hacoca BO BpemA

OXna¥paeHua NpefBapUTENbHOrO OXNaX/AeHNA C LieNblo

JNeKTpoaa NPOBeAeHNA NPOLEAYPbI AEHTUUKALMN
YCTPOIACTBA.

Bpawaetca Tonbko Y6enutech B TOM, 40 AnA PY-reHepatopa

B PaCiLMpeHHbIX HACTPOiiKax paboTbl

c cuctemoit TRANSDISCAL* B pexxume
K0arynALMM MeXno3BoHK0BOr ncka (Disc
Biacuplasty Advanced Settings) ycraHoBneHo
UCnonb3oBaHme AByX neKTpoaos (Two
Probes).

Cnyx6a pa6oTbl ¢ KnUeHTaMM1 N MHPOPMALUA 0

BO3BpaTe usgenua

anI BO3HUKHOBEHUM NI0ObIX npoﬁneM UNN BONPOCOB, KaCaroLLUXca

MeanumHckoro o6opyaosanna HALYARD* COOLIEF*, obpatutech B HaLuy cnyx6y

TeXHUYeCKoil noAAepXKu. Huxe npuseseHa COOTBETCTBYI0LLAA KOHTAKTHaA

MHGOPMALWA.

Halyard Health
5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA
3In. noura: PMPorders@hyh.com

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

Npumevanus

B pexume «Disc
Biacuplasty Treatment
Mode (Koarynauum
MeXN03BOHOUHOrO
AUCKa)» .

« Y6enuTech, YT NNABAIOLLMIA LWAPVK B

6iopeTke He NPenATCTBYET BbiTekaHMio

BO/Ibl U3 Hee.

[poBepbTe NPaBUAbHOCTL

TI0/ICOBAMHEHNA CUCTEMbI TPYGOK K

3NeKTpopam.

« Y6eauTech B TOM, 4TO B FONIOBKY Hacoca
BCTaB/IEHa IMeHHO TPyOKa, BbIXOAALLAA
113 HUXKHEro 0TBepCTUA BlopeTk.

« Y6enuTech B OTCYTCTBUY yTeyek uam
3aKynopoK npoceTa Tpy6oK cucTemb
OXNaXZeHNA INeKTPoAa.

Hacocuzpaer
Heo6bluHble WyMbl

Yoenutech B OTCYTCTBUM TPA3N 11 NIHOPOAHDIX
Ten, KoTopble MOryT NpenATcTBOBaTh paﬁme
Hacoca.

;:;T;;:JI’IIS(AL* nopkniouen k PY-reeparopy. [ins BO3BpaTa W3LENMil B COOTBETCTBIN C YCTIOBHAMM OFpaHHYEHHOTE FapaHTU

& pexiume «Disc + YbenuTech, 4To KpbILLIKY HacoCa nepef ux 0TnpaBKoi B komnawuto Halyard Hfalth HeobxopgMmo fooﬁumrb

Biacuplasty T MONHOCTBIO 3aKPbITbI. « Tam COOTBETCTBYIOWLWIA perucTp il Homep

plasty Treatment

Mode (Koarynsuwn - Y6epuTech B OTCYTCTBAM FPA3N 1 n3genvs.

MEKN03BOHOUHOTO MHOPOAHDIX YACTHIL| B FONIOBKE HACOCA. OrpaHMyeHHas rapanTa

Avicka)» Komnanus Halyard Health rapantupyer, uto u3aenus He umeloT iedeToB

He ygaerc TOHOCTHI0 OTKpOIHTE KpBILIKY HACOGa U3roTOBIIEHNA M MaTepanoB. lpu 06HapyeH NPOU3BOACTBEHHbIX AedeKToB

P — W OMeCTHTe TpyGKY, BXOBALYI0 13 1NN ZieeKToB UCXOAHBIX MaTepuanos komnakua Halyard Health, 1o cBoewmy

ooy |t Lo | L s mpnion o e I,

CUCTeMbI OXNaXAeHNA | Hanpasnaiowye. BOCTOHEHHE 3anaCa U3 e ’ g

2ekTpoAe [lanHas orp TapaHTyiA N TONIbKO K OPUTUHANbHbIM

OrcyTcTByeT « Hemepnenno npekpatute npoueaypy. U3/eNMAM, NCNONb30BABLUMMCA N0 Ha3HaYeHNHo. OrpaHuyeHHasA rapanTua

UMpKynauns « Mposepbre np Tb | Ko Halyard Health HE nf K np HbIM

KUAKOCTH NpK Tpy6KM B L-06pasHbix HanpaBnAioLX €ii, Ho Mo/IBEPTHYTBIM PEMOHTY, w UKaLMAM, a TakxKe

(yHKUMOHMPOBaHUN HaCcoCHOro 60Ka. HEnpaByIbHO XPaHBLLMMCA, YCTaHABMBABILMMCA, HCMONb30BABLUMMCA U

'T'vllt?lfgll)blls L + YGeauTech 8 Tow, uTo pesepeyap oﬁcnymuspal:alunmcﬂ CHapyLueHrem MHchyKunmﬁnpovlssonvrl’quna TapaHTHiiHblii
loperki 3anonHeH, pok Ana PY-3neKTpoz0B 1 CoeAMHUTENbHbIX kabeneit Ana PY-reHepatopa

HALYARD* coctaBnaet 90 AHeit ¢ AaTbl NPOAAXM, €CTIN He YKa3aHO UHOe.

0TKa3 0T 0TBETCTBEHHOCTU U MPOYMX FApaHTHIA

He npeocTaBAeTCA HIKaKIX FapaHTUii, BbIXOAALLMX 32 NPeeNbl
npuBeseHHoro Bbilwe onucakna. Komnanua Halyard Health He npushaet u He
NPUHMMAET Ha ce6q NtoOble MHble 0043aTeNbCTBa, ABHO BbIPaKEHHbIE WK
KOV LieHHOCTI U3aenuit unu

noap Ie, B OT Kommep!
NPUrOAHOCTN X ANA KOHKPETHbIX Leneil.

Orpauuueuue 0TBETCTBEHHOCTH 3a ymepﬁ

Mpu npeAbABNEH NioObIX NPETEH3WiA UM CYAOHBIX UCKOB B (BA3Y €
MoBPeX/AeHIAMI, BOSHUKLIMMY B pe3yNibTate npeanosnaraemblx HapyLieHuii
rapaHTUM, 0r0BOPa NOCTABKI WM XanaTHOCTH, KacalowLVXCA OTBETCTBEHHOCTU
NPOM3BOAUTENSA 32 KAUECTBO M3ZINNA WU OCHOBAHHBIX Ha JIK0ObIX ApyruX
Tpe6oBaHIAX 3aKOHOAATENbCTBA WM 060CHOBAHUAX, MOKYNaTeNb MPU3HAET, UTo
komnakua Halyard Health He HeceT 0TBeTCTBEHHOCTY 3a yLuiepb, CBA3aHHbIN ¢
YNYLIEHHO/ BLIrOAOI UNM NPeTeH3UAMY 3aKa34uKOB NOKYNaTeNs, CBA3aHHbIMM
ol 6 0bcToATeNbCTBaMU. McKNIoUMTeNbHAA OTBETCTBEHHOCTD

Hacocbi pa6oraior ¢
PasNNYHOI CKOPOCTbIO

[laHHaA cuTyaLIA ABNACTCA HOPMANbHOIA.
PY-reHepaTop camocToATeNbHO perynupyet
CKOPOCTb PaboTbl Hacoca AnA MoAAEPKaHUA
MIOCTOAHHO TeMMepaTypbl KOHUMKa
neKTpoaa.
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komnanuy Halyard Health B cBA31 ¢ noBpexpaeHnAmMU orpaHnunBaetcs
3aTpaTamil NoKynarens Ha KOHKPETHbIE TOBAPbI, NPOJAHHbIE eMY KoMNaHueil
Halyard Health 1 cTaBLuve npuuHoii npebABNEHNA rapaHTUiiHbIX NpeTeH3uil.
[1l¢ ZLaHHOrO M3[1enA NoKynaTenem paccmMaTpuBaeTca kak
NOATBEPKAEHNE COrMaciA ¢ yCNOBUAMM HACTOALLEIT OrpaHYeHHO

TaPaHTAM, UCKITKUEHUAMY, OTKA30M OT OTBETCTBEHHOCTY 1 OTPaHYEHIAMI
OTBETCTBEHHOCTY 32 UHAHCOBBIN yiLiepo.




HALYARD*

Jednotka chladeného vysokofrekvenéného peristaltického ¢erpadla COOLIEF*

Rx Only: Federdlne zdkony USA obmedzujui predaj tohto néstroja na lekdra alebo
na jeho predpis.

Opis zariadenia

Jednotka chladeného vysokofrekvencného peristaltického cerpadla

HALYARD* COOLIEF* (obr. 1) precerpava sterilnd vodu cez systém uzavretej
slucky (vrétane systému HALYARD* TRANSDISCAL¥, systému SINERGY* a
ostatnyich chladenych vysokofrekvencnych (VF) systémov pocas zakrokov VF lézii
s riadenim holesti.Jednotka cerpadla je urcend na poufitie s vysokofrekvenénym
generdtorom HALYARD* COOLIEF* alebo vysokofrekvencnym generdtorom
Kimgeriy-CLark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (predtym Baylisov
generdtor na riadenie bolesti), roznych chladenych VF sond a prislusenstiev.
Jednotka chladeného vysokofrekvencného peristaltického cerpadla

HALYARD* COOLIEF* je ovlddand VF generdtorom cez spojenie na zadnej

Casti cerpadla. Konektorovy kabel jednotky chladeného vysokofrekvencného
peristaltického cerpadla HALYARD* COOLIEF* sa pouZiva na prenos ovladacich
signdlov z VF generdtora na jednotku cerpadla.

Indikdcie na pouzitie

Jednotka chladeného vysokofrekvencného peristaltického ¢erpadia

HALYARD* COOLIEF* sa pouZiva s chlazenym VF generdtorem a chladenou
vysokofrekvencnou stipravou COOLIEF* TRANSDISCAL* na koaguléciu

a dekompresiu materidlu platnicky u pacientov so symptomatikou

zadrzanych prietrzovych platniciek. Je tieZ urcend na pouZitie s chladenou
vysokofrekvencnou stipravou COOLIEF* SINERGY* a s ostatnymi chladenymi VF
sondami na vytvaranie VF 1ézii v nervovom tkanive, vratane pouZitia v sakralnej
oblasti. Jednotka chladeného vysokofrekvencného peristaltického cerpadla
HALYARD* COOLIEF* sa pouziva na precerpavanie sterilnej vody cez systém
uzavretej slucky pocas zakrokov VF Iézii.

Kontraindikacie

Jednotka cerpadla sa musi pouzivat tak, ako je uvedené v indikacidch na pouzitie
a len so stipravami chladenych vysokofrekvencnych sterilnych hadiciek COOLIEF*.
Pri pacientoch s kardiostimulatormi moze dochadzat k réznym zmendm

pocas liechy a po nej. V rezime snimania moze kardiostimulator interpretovat

VF signél ako tlkot srdca a nemusi srdce stimulovat. 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 kombinécii ostatnych fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparatov, ktoré sa budu okrem VF generdtora
pouzivat 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
dvojpolovej stimulécie alebo VYPNUTY.

Tento zékrok sa musi opakovane zvaZit u pacientov s akjmkolvek
predchddzajticim neurologickym deficitom.

PouZitie vieobecnej anestézie je kontraindikované. Aby bolo mozné sledovat
spatnu vazbu a reakcie pacienta pocas zakroku, musi sa zakrok vykondvat pri
miestnej anestézii.

Systémova infekcia alebo lokalna infekcia v oblasti zékroku.

Poruchy koagulacie krvi alebo poufitie antikoagulacnych &tok.

/\ Varovania

Zaistite, aby bol VF generator VYPNUTY pred pripojenim k jednotke
¢erpadla. Ak by nebol, mohlo by to viest k poskodeniu VF generatora.
NEVYKONAVAJTE servis jednotky ¢erpadla. Ak je servis nutny, obratte sa
prosim na technicku podporu.

NEUKLADAJTE jednotku cerpadla navrch VF generatora alebo do
priestoru s nedostatocnou ventilaciou.

NEUPRAVUJTE zariadenie HALYARD* COOLIEF*. Akékolvek tipravy mézu
oslabit bezpecnost a efektivnost zariadenia.

NEPOUZIVAJTE v pritomnosti horlavych anestetickych latok.

/\ Bezpeénostné opatrenia

Jednotku cerpadla nepouZivajte pred tym, nez si podrobne precitate navody
na poutitie a prirucky pouzivatela jednotky cerpadla, stipravy hadiciek, sond
TRANSDISCAL*/SINERGY* alebo akychkolvek inych chladenych VF sond a VF
generatora.

Pred vykondvanim VF zakrokov zaistite, aby hadicky stpravy hadiciek boli
spravne vlozené do jednotky Cerpadla.

Zaistite, aby sa cerpadlo pred vkladanim alebo vytahovanim hadiciek z jednotky
cerpadla kompletne zastavilo.

Jednotku cerpadla pocas aplikécie VF energie neodpajajte od zdroja napdjania.

Neziaduce udalosti

Komplikécie spojené s poutitim tohto ndstroja stvisia so zakrokmi s vyuzitim
VF sondy.

Kontrola pred pouZitim

Pred poutzitim je potrebné vykonat nasledujtice kontroly:

1. Skontrolujte, ¢i jednotka cerpadla nie je poskodend.

2. Skontrolujte, ¢i na jednotke Cerpadla su v3etky Stitky a i su citatelné.

Pozadované vybavenie

Jednotka cerpadla je urcend na pouZitie pri zakrokoch riadenia VF bolesti

vykondvanyich v $pecializovanych klinickych situécidch. Zariadenie vyzadované

pre zdkrok s chladenou aplikéciou vysokej frekvencie je nasledujtice:

+ konektorovy kabel chladeného vysokofrekvencného peristaltického cerpadla
COOLIEF*,

« slpravy chladenych vysokofrekvencnych sterilnych hadiciek COOLIEF*,

« chladené vysokofrekvencné sondy COOLIEF*,

« chladené vysokofrekvencné zavadzace COOLIEF*,
chladeny vysokofrekvencny konektorovy kabel tvaruY COOLIEF* (pre
dvojpélové zakroky),

«  disperznd elektroda,

« vysokofrekvencny generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Navod na pouzitie (obr.2a3)

1. Zapojte zdstrckovy koniec konektorového kébla (TDX-PMG-PPU) do
zadnej ¢asti VF generatora, Zaistite, aby bol VF generator VYPNUTY
pred pripojenim k jednotke cerpadla. Ak by nebol, mohlo by to viest
k poskodeniu VF generétora.
Zapojte zésuvkovy koniec do zadnej casti jednotky cerpadla. Kompletne
zaskrutkujte obidve spojenia, aby sa kabel pocas pouzivania nastroja
neodpojil. Spojenie na VF generétore a jednotke cerpadla je oznacené ikonou

zobrazenou nizsie.
dua

2. Cerpadlo sa musi uloZit na plochy povrch.

3. Zvydok systému nastavte podla ndvodu na pouZitie sond TRANSDISCAL*/
SINERGY*/chladenej VF siipravy.
Poznamka: Jednotka cerpadia bude pocas liecby oviddand VF generdtorom.
0d pouzivatela sa nevyzaduje, aby spustal cerpadio.

Pokyny na distenie a sterilizaciu

Jednotka cerpadla a konektorovy kabel neprichddzajd do styku s telom a preto
NIE SU sterilné a nie je mozné ich sterilizovat. Ak je potrebné ich vycistit, povrch
Cerpadla a/alebo konektorového kébla sa mdze vycistit nestrapkavou handrickou
navlh¢enou v roztoku neabrazivneho sapondtu a vody. Povrch otrite a potom
ususte. NIKDY jednotku cerpadla neponérajte do vody.

Odstrarovanie portich

PROBLEM ODSTRANOVANIE PORUCH

OkamdZite zastavte zékrok.

Skontrolujte, i je jednotka cerpadla
pripojend k VF generdtoru.

Pumpa nefunguje, .
ked'je v reZime liechy .
biakuplastiky platnicky

TRANSDISCAL* « Skontrolujte, ¢i s vrchnaky cerpadla
kompletne zavreté.
« Skontrolujte, i v hlave cerpadla nie sd
nedistoty.
Pumpa neprijima Otvorte plne kryt cerpadla a vlozte hadicky
stipravu hadiciek smerom zdola byrety stpravy hadiciek do

vodiacich dréh hadiciek v tvare L.
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biakuplastiky platnicky

PROBLEM ODSTRANOVANIE PORUCH

Tekutina sa «  Okamfite zastavte liecbu.

neprecerpava pocas « Skontrolujte, ¢ st hadicky spréavne vlozené
zakroku do vodiacich dréh hadiciek jednotky
vrezime liechy Cerpadlav tvare L.

TRANSDISCAL*

« Skontrolujte, ¢i je nadrz byrety naplnend.

- Skontrolujte, ci plavdk v byrete neblokuje
prietok vody z byrety.

« Skontrolujte, ¢i stiprava hadiciek je
spravne pripojend na sondy.

- Zaistite, aby hadicky vychadzajice zo
spodného otvoru byrety boli tou castou
stipravy, ktord je v hlave pumpy.

« Skontrolujte, Ci siprava hadiciek je
netesnd alebo zablokovand.

Cerpadlo vydava Skontrolujte, ¢i je v cerpadle nieco, ¢o by

abnormélne zvuky mohlo branit jeho pohybu.

CerpadId bezia roznymi | Toje normalne. VF generator meni rychlosti

rychlostami cerpadiel, aby udrziaval podobné teploty
hrotov sond.

Cerpadlo sa pocas To je normdIne. VF generétor zastavi cerpadla

ochladzovania pred pocas ochladzovania pred liechou z dovodu

liechou zastavi identifikdcie.

Tocisa len jedna Skontrolujte, i ste zapli dve sondy na liecbu

pumpa, ked'by samali | biakuplastiky platnicky TRANSDISCAL*

tocit obidve. v pokrocilych nastaveniach VF generatora.

Sluzby pre zakaznikov a informacie o vracaniu produktu

Ak budete mat akékolvek problémy s tymto zariadenim HALYARD* COOLIEF*
alebo ak budete mat otézky, obratte sa na nas personal technickej podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Aby ste mohli vratit produkty pod obmedzenou zarukou, musite mat ¢islo
povolenia ndvratu pred tym, nez poslete produkty spat spolocnosti
Halyard Health.

Obmedzené zaruky

Spolocnost Halyard Health zarucuje, Ze tieto produkty st bez portich pavodného
vyhotovenia a materidlov. Ak sa tieto produkty preukazu ako poruchové, o sa
tyka povodného vyhotovenia alebo povodnych materidlov, spolocnost

Halyard Health podla svojho absolttneho a vylucného uvézenia nahradi alebo
opravi akykolvek taky produkt, bez ndhrady ndkladov na dopravu a précu spojent
s kontrolou, odstranenim alebo uskladnenim produktu.

Tato obmedzend zdruka sa tyka len produktov pavodne dodanych vyrobcom,
ktoré boli pouZité na svoje normélne a zamyslané tcely. Obmedzend zaruka
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 nesprévne uskladnené alebo nespravne
nainstalované, prevadzkované alebo udrzované v rozpore s navodmi spolocnosti
Halyard Health. Zarucné obdobie VF sond a kablov konektorov VF generétorov
spolocnosti HALYARD* je 90 dni od ddtumu kupi, ak to nie je stanovené inak.

Odmietnutie zodpovednosti a vylicenie inych zaruk
Neexistujui Ziadne zéruky akéhokolvek typu, ktoré by boli Sirsie ako opis zaruk
vyssie. Spolocnost Halyard Health odmieta a vyluuje vietky zdruky, vyslovné i
predpokladané, predajnosti alebo vhodnosti produktov na konkrétne pouzitie
alebo tcel.

Obmedzenie zodpovednosti za Skody

Ohladom akejkolvek Zaloby alebo prdvneho konanie vo veci $kad sposobenych
tidajnym porusenim zaruky 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 spsobené stratou zisku
alebo za ndroky zdkaznikov kupujticeho na néhrady akychkolvek takych skod.
Jedind zodpovednost spolocnosti Halyard Health za Skody bude obmedzend na
vydaje kupujticeho za konkrétny tovar predany spolocnostou Halyard Health
kupujicemu, ktory dava nérok na zodpovednost.

PouZitie tohto produktu kupujticim sa bude povaZovat za prijatie terminov a
podmienok tychto obmedzenych zéruk, vynimiek, odmietnuti zodpovednosti a
obmedzeni zodpovednosti za pefiazné skody.



HALYARD*

Enota s hlajeno radiofrekvenéno peristaltiéno crpalko podjetja COOLIEF*

Rx Only: Zvezni (ZDZvezni zakon (ZDA) predpisuje, da sme ta pripomocek prodati
samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis pripomocka

Enota s hlajeno radiofrekvencno peristalticno crpalko HALYARD* COOLIEF*
(Slika 1) krozi sterilno vodo skozi sistem z zaprto zanko (vkljucno s sistemom
HALYARD* TRANSDISCAL¥, sistemom SINERGY* in drugimi hlajenimi
radiofrekvencnimi (RF) sistemi) med RF postopki za odstranitev tkiva za blazenje
bolecin. Crpalna enota se uporablja skupaj z radiofrekvenénim generatorjem
HALYARD* COOLIEF* in Kimgeaty-Cark® (PMG-115-TD/PMG-230-TD/ PMG-
ADVANCED) (prej generator Baylis za blazenje bolecine), razli¢nimi hlajenimi
RF sondami in dodatki. Enota s hlajeno radiofrekvencno peristalticno crpalko
HALYARD* COOLIEF* je pod nadzorom RF generatorja preko povezave na zadnji
strani crpalke. Povezovalni kabel enote s hlajeno radiofrekvencno peristalticno
¢rpalko HALYARD* COOLIEF* se uporablja za prenos kontrolnih signalov iz RF
generatorja do ¢rpalne enote.

Indikacije za uporabo

Enota s hlajeno radiofrekvencno peristalticno ¢rpalko HALYARD* COOLIEF* se
uporablja skupaj z RF generatorjem COOLIEF* in hlajenim radiofrekvencnim
kompletom COOLIEF* TRANSDISCAL* za koagulacijo in dekompresijo materiala
v diskih pri bolnikih z omejeno herniacijo diskov. Uporablja se jo tudi s hlajenim
radiofrekvencnim kompletom COOLIEF* SINERGY* in drugimi hlajenimi RF
sondami za RF odstranjevanje Zivénega tkiva, vkljucno z uporabo v predelu
kriznice. Enota s hlajeno radiofrekvencno peristalticno crpalko HALYARD*
COOLIEF* se uporablja za krozenje sterilne vode po zaprti zanki skozi sistem med
RF postopki za odstranjevanje tkiva.

Kontraindikacije
Crpalno enoto je potrebno uporabljati, kot je navedeno v indikacijah za uporabo

in to samo s kompleti s hlajenimi radiofrekvencnimi sterilnimi cevkami COOLIEF*.

Pri bolnikih s srénim vzpodbujevalnikom lahko pride do razli¢nih sprememb
med ali po posegu. V nacinu zaznavanja lahko vzpodbujevalnik prepozna RF
signal kot sréni utrip in zato ne vzpodbudi srca. Stopite v stik s proizvajalcem
vzpodbujevalnika, da ugotovite, ce je potrebno vzpodbujevalnik med
radiofrekvencnim postopkom dati v nacin za vzpodbujanje s stalno hitrostjo. Po
postopku preverite bolnikov sistem vzpodbujanja.
Preverite zdruzljivost in varnost kombinacij drugega fizioloskega nadzorovanja in
elektricnih naprav, ki bodo poleg RF generatorja uporabljene na bolniku.
(e ima bolnik stimulator hrbtenjace, notranjosti mozganov ali kaksen drug
stimulator, stopite v stik z njegovim proizvajalcem, da ugotovite, ¢e mora

or biti v dvopolnem nacinu stimuliranja ali v 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 podrocju postopka.

Motnje pri strjevanju krvi ali uporaba sredstev za preprecevanje strjevanja krvi.

Nezeleni dogodki

Komplikacije zaradi uporabe te naprave so povezane s postopki, ki uporabljajo
RF sondo.

Pregled pred uporabo
Pred uporabo je potrebno opraviti naslednje preglede:
1. Preverite, da crpalna enota ni poskodovana.

2. Preverite, da so na ¢rpalni enoti prisotne vse oznacne nalepke in da jih je
mogoce prebrati.

Zahtevana oprema
(rpalna enota je namenjena za uporabo pri RF postopkih za blazenje bolecin, ki
so izvedeni v specializiranih klinicnih okoljih. Hlajena radiofrekvencna oprema, ki
je potrebna za postopek, je kot sledi:
« COOLIEF* Povezovalni kabel za hlajeno radiofrekvencno peristalticno crpalko
+ COOLIEF* Hlajen/e radiofrekvencen/e sterilen/ne komplet/e cevk
« COOLIEF* Hlajena/e radiofrekvencna/e sonda/e
« COOLIEF* Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik/i
« COOLIEF* Hiajeni radiofrekvencni p Ini kabel Y (za dvopol

postopke)

Razprsilna elektroda

Radiofrekvencni generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Navodila za uporabo (slika 2 in Slika 3)

1. Vstavite moski del povezovalnega kabla (TDX-PMG-PPU) v zadnjo stranico
RF generatorja. Zagotovite, da je RF g izklopljen, preden
prikljuite érpalno enoto. e tega ne storite, lahko pride do poskodb na
RF generatorju.

Vstavite Zenski del v zadnjo stran ¢rpalne enote. Oba prikljucka pritrdite s
privijanjem do konca, da zagotovite, da se kabel med uporabo ne bo snel.
Povezava na RF generatorju in ¢rpalni enoti je oznacena s spodnjo ikono

B

2. (rpalko je potrebno namestiti na ravno podlago.

3. Preostanek sistema pripravite v skladu z navodili za TRANSDISCAL*/
SINERGY*/hlajeni RF komplet.
Opomba: V casu zdravljenja bo crpalna enota pod nadzorom RF generatorja.
Uporabniku ni potrebno aktivirati crpalke.

Navodila za ciscenje in sterilizacijo

(rpalna enota in povezovalni kabel sta pripomocka, ki nista namenjena za stik s
telesom in zato NISTA sterilna in ju ni mogoce sterilizirati. Ce je potrebno ¢iscenje,
je mogoce povrsino crpalne enote in/ali povezovalnega kabla oistiti z vlazno
krpo brez muck in ne-grobim distilnim sredstvom, ki je raztopljeno v vodi. Potem
ko ste povrdino obrisali, jo osusite. Crpalne enote NIKOLI ne potopite v vodo

A\ Opozorila Odpravljanje tezav

Zagotovite, da je RF g tor izklopljen, preden prikljucite ¢rpalno TEZAVA ODPRAVLJANJE TEZAV

enoto. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodb na RF g j

NE servisirajte crpalne enote. Ce je potrebno servisiranje, stopite v stik Ko rpalka deluje v + Nemudoma ustavite postopek.

s tehnicno podporo.

(rpalne enote NE namestite na vrh RF generatorja ali v podrogje z

nezadovoljivim zracenjem.

NE spreminjajte opreme podjetja HALYARD* COOLIEF*. Kakr3nekoli
be lahko jSajo varnost in ucinl p

NE uporabljajte v prisotnosti gorljivih anestetikov.

A\ Svarila

(rpalne enote ne uporabljajte, dokler niste temeljito prebrali Navodil za uporabo
in Uporabniskega prirocnika za crpalno enoto, komplet cevk, TRANSDISCAL*/
SINERGY* ali katerokoli drugo RF sondo in RF generator.

Pred RF postopki zagotovite, da so cevke iz kompleta cevk pravilno namescene

v (rpalni enoti.

Zagotovite, da se je crpalka popolnoma ustavila, preden vstavite ali odstranite
cevke iz Crpalne enote.

Med uporabo RF energije ne izklopite crpalne enote.

nacinu za zdravljenjez | .
diskovno biakuplastijo
TRANSDISCAL*

Preverite, da je crpalna enota prikljucena

na RF generator.

« Preverite, e so pokrovi crpalke
popolnoma zaprti.

- Preverite, da v glavi crpalke niso prisotne

smeti.

Crpalka ne sprejme
cevkin kompleta cevk

Popolnoma odprite pokrov Crpalke in
namestite cevko iz kompleta cevk, ki pride z
dna birete, v vodilo za cevko v obliki crke L.

43



TEZAVA ODPRAVLJANJE TEZAV

Tekocina ne krozi « Nemudoma ustavite zdravljenje.

med uporabonadina | . preverite, ¢e so cevke pravilno namescene

zazdravljenje z vvodila za cevke v obliki ¢rtke L na

diskovno biakuplastijo ¢rpalni enoti.

TRANSDISCAL* - Previte, ¢e je bil rezervoar birete
napolnjen.

« Preverite, da plovec v bireti ne ovira toka
vode iz birete.

- Preverite, e je komplet cevk pravilno
prikljucen na sonde.

- Zagotovite, da je cevka, ki pride iz
spodnjega dela birete, speljana v ¢rpalno
glavo.

- Preverite, da komplet cevk ne pusca oz.
ni priscipnjen.

(rpalka povzroca Preverite, da v rpalki ni nicesar, kar bi lahko

nenavadne zvoke. oviralo delovanje ¢rpalke.

Crpalke delujejo z To je normalno. RF generator bo spremenil

razli¢nimi hitrostmi hitrost Crpalke, da bo vzdrzeval podobno
temperaturo konice sonde.

(rpalka se ustavi To je normalno. RF generator ustavi crpalko

med hlajenjem pred v casu hlajenja pred posegom zaradi

posegom identifikacije.

Samo ena ¢rpalka se Preverite, da imate v naprednih nastavitvah

vrti, ko bi se morali za diskovno biakuplastijo TRANSDISCAL* na

vrteti obe. RF generatorju za zdravljenje omogoceni
dve sondi.

Sluzba za podporo strank in informacije za vrnitev

izdelka

(e imate kakrinekoli teZave z opremo podjetja HALYARD* COOLIEF* ali

kakrsnakoli 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)
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Opombe

(e zelite izdelke vrniti v okviru omejene garancije, morate imeti Stevilko
dovoljenja za vracilo, preden posljete izdelke nazaj v podjetje Halyard Health.

Omejene garancije

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 names¢eni,
uporabljani ali vzdrzevani v nasprotju z navodili podjetja Halyard Health.
Garancijska doba za RF sonde in povezovalne kable za RF generator podjetja
HALYARD* je 90 dni od dneva nakupa, razen ce ni navedeno drugace.

Odrek in izlocitev drugih garancij

Garandije kakrSnekoli vrste, ki bi presegale opis zgoraj navedenih garancij, niso
na voljo. Podjetje Halyard Health se odreka in izkljucuje vse garancije, bodisi
izrecne ali nakazane, za primernost za prodajo ali primernost za dolocen nacin
uporabe 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 podjetje Halyard Health ne bo odgovorno za od3kodnino za izgubo dobicka ali
zahtevke kupcevih strank za kakrsnokoli tako odskodnino. Izklju¢na odgovornost
podjetja Halyard Health za odSkodnino bo omejena na kupceve stroske za
dolocene izdelke, ki jih je kupcu prodalo podjetje Halyard Health in iz katerih
izhaja zahtevek za odgovornost.

Kupceva uporaba tega izdelka velja za sprejem pogojev in dolocil teh omejenih
garanij, izlocitev, odrekov in omejitev odgovornosti za denarno odskodnino.



HALYARD* COOLIEF*- jaahdytetyn radiotaajuusvilineiston

peristalttipumppuyksikko

Rx Only: Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain lddkari tai
|ddkarin maarayksestd.

Vélineen kuvaus

HALYARD* COOLIEF*- jaghdytetyn radiotaajuusvalineiston
peristalttipumppuyksikkd (kuva 1) kierrattaa steriili vettd suljetun kierron

1&pi (mukaan lukien HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* -jarjestelmd,
SINERGY*-jdrjestelmd ja muut jadhdytetyt radiotaajuusjarjestelmét, kun

niitd kaytetdan leesioiden tekemiseen kivun hoidossa. Pumppuyksikkoa
kéytetddn yhdessd HALYARD* COOLIEF*- ja&hdytetyn radiotaajuusgeneraattorin
tai Kimserly-Cuark®- jadhdytetyn radiotaajuusgeneraattorin (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (entinen nimi Baylis Pain Management
Generator), erilaisten jadhdytettyjen radiotaajuuskoettimien ja lisétarvikkeiden
kanssa. Radiotaajuusgeneraattori ohjaa HALYARD* COOLIEF*- jadhdytetyn
radiotaajuusvalineistdn peristalttipumppuyksikkd pumpun takaosassa olevan
liittimen kautta. HALYARD* COOLIEF*- jaahdytetyn radiotaajuusvalineiston
peristalttipumppuyksikon Iutantakaapella kdytetdan siirtémaan ohjaussignaalit

radiotaaj aattorista pumppuyksikkdon.
Kayttoaiheet

HALYARD* COOLIEF*- jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston
peristalttipumppuyksikkod kdytetaén COOLIEF*- jadhdytetyn
radiotaajuusgeneraattorin ja COOLIEF* TRANSDISCAL* -jadhdytetyn
radiotaajuusvalineiston kanssa valilevyn koagulaatioon ja dekompressioon
potilailla, joilla on valilevyn sisdinen diskusprolapsi. Sita kaytetdan myds
COOLIEF* SINERGY* -jadhdytetyn radiotaajuusvélineiston ja muiden
jadhdytettyjen radiotaajuuskoettimien kanssa tekemaan radiotaajuusleesioita
hermokudokseen, ristiluun alue mukaan lukien. HALYARD* COOLIEF*-
jaahdytetyn radiotaajuusvalineiston peristalttipumppuyksikkoa

kaytetdan kierrattdmaan steriilia vettd jérjestelman lapi suljetussa piirissa
radiotaajuusleesiotoimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet

Pumppuyksikkda pitéa kayttaa kéyttoaiheiden mukaisesti ja ainoastaan
COOLIEF*- jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston steriilien letkusarjojen kanssa.
Potilailla, joilla on sydamentahdistin, voi esiintyd erilaisia muutoksia hoidon
aikana ja sen jélkeen. Sensing-tilassa syd@mentahdistin saattaa tulkita
radiotaajuussignaalin sydamenlydntind ja voi jattad tahdistuksen véliin. Ota
yhteys tahdistimen valmistajaan selvittaaksesi, pitaako tahdistin asettaa
kiintedn tahdistuksen tilaan radiotaajuustoimenpiteen ajaksi. Tarkista potilaan
tahdistusjdrjestelma toimenpiteen jalkeen.

Tarkista potilaalla radiotaajuusgeneraattorin lisaksi kdytettyjen muiden
fysiologisten valvonta- ja sahkdlaitteiden yhdistelmien yhteensopivuus ja
turvallisuusnékokohdat.

Jos potilaalla on selkdydin-, syvd aivo- tai muu stimulaattori, ota yhteys
valmistajaan selvittddksesi, tdytyykd stimulaattorin olla bipolaaritilassa tai
POIS paélta.

Tamdn toimenpiteen suorittamista pitad harkita uudelleen, jos potilaalla jo
ennestdan on neurologinen puutosoire.

Yleisanestesian kdyttd on vasta-aiheista. Jotta olisi mahdollista saada
potilaalta palautetta ja vastetta toimenpiteen aikana, se pitdisi suorittaa
paikallisanestesiassa.

Systeeminen infektio tai paikallinen infektio toimenpidekohdassa.

Veren hyytymishdirdt tai antikoagulanttihoito.

A\ Varoitukset

Varmista, ettd radiotaajuusgeneraattori on kytketty POIS PAALTA
ennen pumppuyksikon liittamista. Ndiden ohjeiden noudattamatta

jattaminen saattaa johtaa radiotaaj torin vaurioi
Pumppuyksikkoa EI SAA korjata tai huoltaa itse. Jos korjausta tai
huoltoa tarvitaan, ota yhteys tekniseen tukeen.

ALA aseta pumppuyksikkoa radiotaajuusg torin paalle tai
paikkaan, jossa tuuletus on riittamaton.

HALYARD* COOLIEF* -laitteisiin El SAA tehda muutoksia. Mitka tahansa
muutokset saattavat vaarantaa laitteen turvallisuuden ja toiminnan.

ALA kéyta syttyvien anestesia-aineiden lahella.

/\ Varotoimet

Al kayta pumppuyksikkoa ennen kuin olet lukenut perusteellisesti
pumppuyksikén, letkusarjan, TRANSDISCAL*/SINERGY* -laitteen

tai kdyttdon otettavan muun jaahdytetyn radiotaajuuskoettimen ja
radiotaajuusgeneraattorin kayttoohjeet ja kdyttooppaan.

Varmista ennen radiotaajuustoimenpiteiden suorittamista, ettd letkusarjan
letkut on kiinnitetty asianmukaisesti pumppuyksikkdan.

Varmista, ettd pumppu on pysahtynyt kokonaan ennen kuin liitét tai irrotat
letkuja pumppuyksikdsta.

Al veda pumppuyksikon virtajohtoa irti radiotaajuuskésittelyn aikana.

Haittavaikutukset

Témdn laitteen kayttoon liittyvat riskit ovat yhteydessa toimenpiteisiin, joissa
kdytetddn radiotaajuuskoetinta.

Kayttoa edeltava tarkastus

Seuraavat tarkastukset on tehtavé ennen kayttoa:

1. Tarkasta pumppu vaurioiden varalta.

2. Tarkista, ettd pumppuyksikn kaikki tarrat ovat tallella ja luettavissa.

Tarvittava vélineisto

Pumppuyksikkda kaytetaan kivun hoitoon kéytettavissa

radiotaajuustoimenpiteissa erityisesti sitd varten tarkoitetuissa tiloissa.

Radiotaajuustoimenpiteissd tarvittava valineisto:

« COOLIEF*- jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston peristalttipumpun
liitantékaapeli

« COOLIEF*- jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston steriili(t) letkusarja(t)

« COOLIEF*- jadhdytetyt radiotaajuuskoettimet

« COOLIEF*- jaahdytettyjen radiotaajuuskoettimien sisaanviejat

« COOLIEF*- jaahdytetyn radiotaajuusvalineiston Y-liiténtékaapeli
(bipolaarista toimenpidettd varten)

- dispersioelektrodi

- radiotaajuusgeneraattori (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Kayttoohjeet (kuvat2ja3)
. Kunnna I||tantakaapel|n (TDX-PMG-PPU) koiraspaa
torin takapaneeliin. Varmista, etta

radlotaajuusgeneraattorl on kytketty POIS PAALTA ennen
pumppuyksikon liittamista. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen
saattaa johtaa radiotaajuusgeneraattorin vaurioitumiseen.
Kiinnitd naaraspad pumppuyksikon takapaneeliin. Ruuvaa kummatkin
liittimet tiukasti kiinni varmistaaksesi, etteivat kaapelit irtoa toimenpiteen
aikana. Radiotaajuusgeneraattorin ja pumppuyksikon liittimet on merkitty
jaljempénd esitetylld kuvakkeella.

B

IR=a

2. Pumppu pitdd asettaa tasaiselle alustalle.

3. Asenna muu jérjestelmd kayttokuntoon TRANSDISCAL*/SINERGY*/
jaahdytetyn rad|otaajuusval|ne|ston kédyttoohjeiden mukaisesti.
Huomautus: R aattori ohjaa pumppuyksikkdd hoidon
aikana. Kdyttddn ei tarvitse kdynnistdd pumppua.

Puhdistus ja sterilointiohjeet

Pumppuyksikkd ja liiténtakaapeli eivét joudu kosk en potilaan kanssa.

Sen vuoksi ne eivat ole steriilejd, eika niitd voi steriloida. Jos puhdistus on
tarpeen, pumpun ja/tai liitdntékaapelin pinnat voidaan puhdistaa kostealla
nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu vesiliukoisella hankaamattomalla
puhdistusaineella. Kuivaa pinnat sen jalkeen kun ne on pyyhitty kostealla liinalla.
ALA KOSKAAN upota pumppuyksikka veteen.
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Vianetsintad ja korjaustoimenpiteet

ONGELMA VIANETSINTA JA KORJAUSTOIMENPITEET

Pumppu ei toimikun | - Lopeta toimenpide vélittomasti.

seon TRANSDISCAL® | . Tarkista, ettd pumppuyksikkd on liitetty

D'S(_ B'a.(“PhS‘Y radiotaajuusgeneraattoriin.

-hoitotilassa Tarkista, ettd pumpun kannet on suljettu
kokonaan.

« Tarkista, onko pumppupaéssa likaa.

Letkusarjan letkuja Avaa pumpun kansi kokonaan ja aseta

ei voi liittaa letkusarjan byretin pohjasta tulevat letkut
pumppuun L-kirjaimen muotoisiin letkunohjaimiin.

Neste ei kierra +  Lopeta toimenpide valittomasti.
TRANSDISCAL* « Tarkista, etta letkut on asetettu

Disc Biacuplasty asiamukaisesti pumppuyksikdn L-kirjaimen
-hoitotilassa. muotoisiin letkunohjaimiin.

- Tarkista, ettd byretin sdilio on taytetty.

« Varmista, etta byretin uimuripallo kelluu
eikd tuki veden ulosvirtausta byretista.
Tarkista, ettd letkusarja on liitetty koettimiin
asianmukaisesti.

« Varmista, ettd se letku, joka ldhtee byretin
pohjassa olevasta portista on kiinnitetty
pumppupddhan.

- Tarkista, esiintyykd letkusarjassa vuotoja
tai tukkeumia.

Pumpusta kuuluu Tarkista, onko mitdan, joka voisi haitata pumpun

poikkeuksellisia liikettd.

aania

Pumput pyorivateri | Tamd on normaalia. Radiotaajuusgeneraattori

nopeuksilla sdatda pumpun nopeutta yllapitddkseen samaa
lampdtilaa koettimen kérjessd.

Pumppu pyséahtyy Tamad on normaalia. Radiotaajuusgeneraattori

ennen hoitoa pysdyttad pumput ennen hoitoa tapahtuvan

tapahtuvan jaahdytyksen aikana tunnistamisen

jaahdytyksen aikana | mahdollistamiseksi.

Vain yksi pumppu Tarkista, ettd olet ottanut kdyttoon kahden

pyorii kun koettimen kéyton radiotaajuusgeneraattorin

molempien pitaisi TRANSDISCAL* Disc Biacuplasty Advanced

pyoria. -asetusvalikosta.
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Asiakaspalvelu ja tuotteen palautusta koskevat tiedot

Jos sinulla on HALYARD* COOLIEF*- jadhdytettya radiotaajuuslaitteistoa koskevia
ongelmia tai kysymyksid, ota yhteys tekniseen tukeemme osoitteella:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
Sahkdposti: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Huomautuksia

Jotta tuotteet voidaan palauttaa rajatun takuun mukaisesti sinulla pitéd olla
palautuslupanumero ennen kuin palautat tuotteita Halyard Healthille.

Rajattu takuu

Halyard Health takaa, ettd ndissd tuotteissa ei 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 perusteella, sellaisen tuotteen, mutta

ei korvaa rahdista ja tarkastukseen, poistamiseen tai uudelleen varastointiin
liittyvid tyovoimakustannuksia.

Tama rajattu takuu koskee ainoastaan alkuperaisia tehdastoimituksia,

joita on kdytetty normaaliin ja kdyttotarkoituksiensa mukaiseen kayttdon.
Halyard Healthin rajattu takuu El koske Halyard Healthin tuotteita, joita on
korjattu, muutettu tai modifioitu millaén tavalla, EIKA mydskdan tuotteita,

joita on sailytetty tai asennettu, kaytetty tai huollettu epdasianmukaisesti
Halyard Healthin ohjeiden vastaisesti. HALYARD* - radiotaajuuskoettimien ja
radiotaajuusgeneraattorin liiténtakaapeleiden takuu on voimassa 90 vuorokautta
ostopaivamaaréstd ellei toisin ole iimoitettu.

Vastuuvapautuslauseke ja muiden takuiden
poissulkeminen

Muita kuin edelld ilmaistuja takuita ei ole. Halyard Health kieltdd nimenomaisesti
kaikki muut takuut riippumatta siitd, ovatko ne suoria tai konkludenttista,
mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.

Vahingonkorvausvastuun rajoitukset

Ostaja hyvéksyy nimenomaisesti sen, etté Halyard Health ei ole
vahingonkorvausvelvollinen liikevoiton menetystapauksissa tai ostajan
asiakkaiden vaatiessa korvauksia, missa tahansa korvausvaatimustapauksessa
tai oikeusjutussa, jossa vaaditaan korvauksia vditetysta takuun rikkomuksesta,
sopimusrikkomuksesta, laiminlyonnista, tuotevastuurikkomuksesta tai
muuhun oikeusteoriaan tai vastaavaan perustuen. Halyard Healthin ainoa
vahingonkorvausvastuu rajoittuu ostajan vaateeseen liittyvan Halyard Healthilta
ostaman tuotteen ostohintaan.

Sen, ettd ostaja kayttda tatd tuotetta, katsotaan olevan ndiden rajattujen
takuiden, rajoitusten, vastuun rajoitusten ehtojen ja rahallisten
vahingonkorvausten rajoittamisen hyvaksyminen.



@ HALYARD*

COOLIEF* peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system

Rx Only: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av ldkare.

Produktbeskrivning

HALYARD* COOLIEF* peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system
(RF=radiofrekvens) (fig. 1) astadl r cirkulation av sterilt vatten genom
det slutna systemet (inklusive HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*-systemet,
SINERGY*-systemet och andra kylda RF-system under procedurer for
astadkommande av RF-lesioner for smértbehandling. Pumpenheten &r avsedd
att anvandas tillsammans med en HALYARD* COOLIEF* och Kimaeawy-CLark® kyld
diatermiapparat (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (tidigare Baylis
generator for smartbehandling), olika kylda RF-sonder och tillbehor. HALYARD*
COOLIEF* peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system styrs av diatermiapparaten
via en anslutning pa pumpens baksida. HALYARD* COOLIEF* kontaktkabel for
peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system anvénds for att dverfora styrsignaler
fran diatermiapparaten till pumpenheten.

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system &r avsedd att
anvandas tillsammans med en COOLIEF* kyld diatermiapparat och med COOLIEF*
TRANSDISCAL* kyld RF-sats for koagulering och dekompression av diskmaterial
for symtomatiska patienter med téckt diskbrack. Den ar dven avsedd att
anvandas tillsammans med en COOLIEF* SINERGY* kyld RF-sats och andra kylda
RF-sonder for att astadkomma RF-lesioner i nervvavnad, inklusive anvandning i
sakralomradet. HALYARD* COOLIEF* peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system
anvands for sluten cirkulation av sterilt vatten genom systemet under procedurer
for astadkommande av RF-lesioner.

Kontraindikationer
Pumpenheten ska anvéndas sa som anges i avsnittet Indikationer och endast
tillsammans med COOLIEF* sterila kylda RF-slangsatser.

For patienter med kardiella pacemakers kan en rad olika forandringar intréffa
under och efter behandlingen. I sensing-lage kan pacemakern eventuellt tolka
RF-signalen som ett hjartslag och underldta 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. Utvdrdera
patientens pacemakersystem efter ingreppet.

Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten hos kombinationer av annan
fysiologisk dvervakningsapparatur och elektrisk utrustning som ska anvandas till
patienten férutom diatermiapparaten.

Om patienten har en ryggmargs- eller hjarnstimulator eller annan typ av
stimulator, kontakta tillverkaren for att ta reda pa om stimulatorn behdver vara i
bipolart stimuleringslage eller i avstangt ldge (OFF).

Denna procedur bor ifrdgasttas for patienter med tidigare neurologiska bortfall.
Anvandning av full narkos dr kontraindicerad. For att mojliggora feedback och
respons fran patienten under ingreppet bor ingreppet utforas i lokal anestesi.
Systemisk infektion eller lokaliserad infektion i ingreppsomradet.
Koagulationsstdrningar eller beh med antik

Al 1

ia

/\ Varningar

Sékerstall att diatermiapparaten ar avstangd (OFF) innan
pumpenheten ansluts. Om sa inte sker kan det medfdra skador pa
diatermiapparaten.

Utfor INTE service pa pumpenheten. Kontakta teknisk support om
service kravs.

Placera INTE pumpenheten ovanpa diatermiapparaten eller i ett
omrade med otillracklig ventilation.

HALYARD* COOLIEF*-utrustningen far INTE modifieras. Varje
modifiering kan dventyra enhetens sikerhet och effektivitet.

Far EJ anvéndas i ndrvaro av antandbara anestetika.

/\ Forsiktighetsatgarder

Anvénd inte pumpenheten innan du noga har last igenom bruksanvisningen och
anvandarhandboken till pumpenheten, slangsatsen, TRANSDISCAL*-/SINERGY*-
ellerandra kylda RF-sonder och diatermiapparaten.

Sakerstall fore alla RF-procedurer att slangsatsens slang har satts in korrekt i
pumpenheten.

Sakerstall att pumpen har stannat helt och héllet innan slangen sétts in eller tas
utur pumpenheten.

Koppla inte bort pumpenheten fran strimmen under pdgaende RF-
energitillforsel.

Oonskade handelser

Komplikationer vid anvandning av denna enhet &r sadana som ses i samband
med ingrepp ddr en RF-sond anvands.

Inspektion fore anvandning
Foljande inspektioner ska utforas fore anvéndning:
1. Inspektera pumpenheten och se efter om den ar skadad.

2. Inspektera pumpenheten och se efter att alla etiketter/markningar sitter dér
de ska och &r lsliga.

Nddvandig utrustning
Pumpenheten dr avsedd att anvéndas vid RF-procedurer for smartbehandling
som utfors pa specialiserad klinisk avdelning. Fljande utrustning krévs for den
kylda RF-proceduren:
- COOLIEF* Kontaktkabel for peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system
« COOLIEF* Steril(a) kyld(a) RF-slangsats(er)
« COOLIEF* Kyld(a) RF-sond(er)
COOLIEF* Kyld(a) RF-introducer(s)
COOLIEF* Kyld RF-Y-kopplingskabel (for bipoldr procedur)
+ Neutralelektrod
«  Diatermiapparat (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Bruksanvisning (fig. 2 och 3)

1. Anslut kontaktkabelns (TDX-PMG-PPU) handnde till diatermiapparatens
baksida. Sakerstall att diatermiapparaten ar avstangd (OFF) innan
pumpenheten ansluts. Om s inte sker kan det medfora skador pa
diatermiapparaten.

Anslut honanden till pumpenhetens baksida. Skruva fast bada
anslutningarna fullstandigt for att sékerstélla att kabeln inte kan lossna
under anvandningen. Anslutningen pa diatermiapparaten och pumpenheten
armarkt med nedanstaende ikon.

8l

2. Pumpen ska placeras pa en plan yta.

3. Stlliordning resten av systemet enligt bruksanvisningen till
TRANSDISCAL*/SINERGY*/kyld RF-sats.
OBS! Pumpenheten styrs av diatermiapparaten under behandlingen.
Anvindaren behdver inte aktivera pumpen.

Anvisningar for rengoring och sterilisering

Pumpenheten och kontaktkabeln ar enheter som inte kommer i kontakt med
patientens kropp och &r dérfor INTE sterila och kan inte steriliseras. Om rengdring
krévs kan pumpens och/eller kontaktkabelns utsidor rengdras med en luddfri
duk fuktad med ett ej slipande rengdringsmedel uppldst i vatten. Torka ytan torr
efter avtorkningen. Pumpenheten far ALDRIG sankas ned i vatten.

Felsokning

PROBLEM FELSOKNING

Pumpen « Avbryt proceduren omedelbart.

fungerarinte| « Kontrollera att pumpenheten ar ansluten till

behandllngsliggt diatermiapparaten.

;?:::f?;:f” Disc = Kontrollera att pumplocken &r helt stingda.
plasty « Seom det finns skrép i pumphuvudet.

Det gérinte attsitta | Oppna pumplocket helt och héllet och sitt in

inslangsatsens slang | slangen som Ioper ut ur botten pa slangsatsens

ipumpen byrett i de L-formade slangsparen.
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Anmarkningar
For retur av produkter under den begransade garantin maste ett nummer for
returgodkannande erhallas innan produkterna sands tillbaka till Halyard Health.

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 ersétta eller reparera sadan produkt, minus kostnader for
transport och arbetskostnader for inspektion, bortskaffning eller aterforing av

Denna begransade garanti galler endast originalprodukter som levererats
fran fabriken och som anvants for sina normala och avsedda syften. Halyard
Healths begrénsade garanti galler INTE for Halyard Healths produkter som har
reparerats, andrats eller modifierats pa ndgot sétt och galler INTE for Halyard
Healths produkter som har forvarats eller installerats felaktigt eller anvénts
eller underhallits i strid med Halyard Healths anvisningar. Garantiperioden for
HALYARD* RF-sonder och kontaktkablar for diatermiapparat &r 90 dagar fran
inkdpsdatum, sévida inte annat anges.

Friskrivning och uteslutning av andra garantier

Inga andra garantier av nagot slag lamnas, vilka strécker sig utover
beskrivningen av ovanstdende garanti. Halyard Health friskriver sig fran och

Information om kundservice och returnering av
produkt

Kontakta var tekniska supportpersonal vid eventuella problem med eller fragor
om utrustning fran HALYARD* COOLIEF*.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-post: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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alla garantier, saval uttryckliga som underforstddda, avseende
saljbarhet eller lamplighet for visst syfte.

Begransning av skadeansvar

0m nagot skadestandsansprak 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 skadestandsansvarigt for forlust av vinst eller
sadana skadestandsansprak fran kdparens kunder. Halyard Healths enda
forpliktigelse vad géller skadestand ska begransas till kostnaden till kdparen for
de specificerade produkter som slts av Halyard Health till kdparen och som givit
upphov till skadestandsanspraket.

Kdparens anvéndning 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.

PROBLEM FELSOKNING
Ingen vitska « Avbryt behandlingen omedelbart.
cirkulerar under - Kontrollera att slangen ar korrekt placerad i Begrinsad garanti
behandlmgsl:get de L-formade slangsparen i pumpenheten.
T'_‘ANS'DISCAI' « Kontrollera att byretten dr fylld.
Disc Biacuplasty - Kontrollera att flottdren i byretten inte
blockerar vattenutflodet ur byretten.
- Kontrollera att slangsatsen dr korrekt
kopplad till sonderna. produkten till lagret (restocking).
- Sakerstall att slangen som loper ut ur
byrettens botten &r den del som ar insatt i
pumphuvudet.
« Kontrollera att det inte finns lckor eller
blockeringar i slangsatsen.
Pumpen avger Kontrollera att ingenting i pumpen hindrar
onormala ljud pumpens rorelser.
Pumparna gar med Detta dr normalt. Diatermiapparaten varierar
olika hastigheter pumphastigheterna for att uppratthalla samma
sondspetstemperaturer. (
Pumpen stannar Detta &r normalt. Diatermiapparaten stoppar
under kylning fore pumparna under kylningen fore behandling i
behandling identifieringssyfte.
Endast en pump Kontrollera att du har aktiverat tva sonder for
roterar nar bada behandling i diatermiapparatens avancerade
borde gora det. instéllningar for TRANSDISCAL* Disc Biacuplasty.



HALYARD*

COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa Unitesi

Rx Only: Bu cihazin satis|, federal (ABD) kanunlarda belirtildii izere yalnizca
hekimler tarafindan veya hekimlerin siparisi iizerine yapilir.

Cihaz Tamimi

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa Unitesi

($ekil 1), steril suyun agr tedavisi amaciyla uygulanan RF lezyon prosediirleri
sirasinda kapali devre sistem icinde (HALYARD* TRANSDISCAL* Sistemi, SINERGY*
Sistemi ve diger sogutmali radyo-frekans (RF) sistemleri dahil) dolagimini

saglar. Pompa Unitesi, HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Jeneratorii
ya da Kimserwy-Cuarc® Sogutmali Radyo Frekans Jeneratdrii (PMG-115-TD/
PMG-230-TD /PMG-ADVANCED) (6nceden Baylis Adri Tedavi Jeneratdrii olarak
bilinir), esitli sogutmali RF sondalari ve bu cihazlara ait aksesuarlarla birlikte
kullanilir. HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa
Unitesi, pompanin arka tarafinda bulunan bir baglanti vasitasyla RF Jeneratbrii
tarafindan kontrol edilir. HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik
Pompa Baglanti Kablosu, RF Jeneratériinden Pompa Unitesine ganderilen kontrol
sinyallerinin iletimi igin kullanilr.

Kullamim Talimatlan

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa Unitesi, bel

fitigr olan semptomatik hastalarin disk malzemelerini koagiile ya da dekompres
yapmak icin COOLIEF* Sogutmali RF Jeneratdrii ve HALYARD* TRANSDISCAL*
Sogutmali Radyo Frekans Seti ile beraber kullanilir. Cihaz ayni zamanda sakral
bdlge dahil olmak iizere sinir dokusunda RF lezyonlan olugturmak icin COOLIEF*
SINERGY* Sogutmali Radyo Frekans Seti ve dier sogutmali RF sondalari le birlikte
kullanilabilir. HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa
Unitesi, steril suyun RF lezyon prosediirleri sirasinda kapali devre sistem icinde
devir-daim yapmasi amacyla kullanilir.

Kontraendikasyonlar

Pompa Unitesinin Kullanim Talimatlarinda anlatildii sekilde ve yalnizca
COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip Setleriyle kullanilmasi gerekir.
Kalplerinde pil olan hastalarda tedavi sirasinda veya sonrasinda bircok degisiklik
meydana gelebilir. Kalp pili, algilama modundayken RF sinyallerini kalp atist
olarak yorumlayabilir ve kalbin atmasina yardima olmada basarisiz olabilir.
Radyo frekans prosediirii esnasinda kalp pilinin sabit hizli bir pile doniistiiriilip
donistiril i gerektidi k da bilgi almak icin kalp pilini iireten sirketle
temasa geginiz. islem sonrasinda hastanin kalp hizlandirma sistemini gézden
gegirin.

RF Jeneratdriine ek olarak hasta tizerinde kullanilacak olan diger fizyolojik gozlem
cihazlan ile elektrikli aletlerin uyumluluk ve giivenlik kombinasyonlarini kontrol
edin.

Hastada omurilik, beyin veya baska bir organ uyaran herhangi bir cihaz varsa,
cihazin gift kutuplu uyanim veya KAPALI konumlarindan hangisinde olmasi
gerektigine karar vermek icin tiretici firmaya basvurun.

Bu islemi, daha énceden herhangi bir ndrolojik rahatsizligi olan hastalarda
uygulamadan dnce iyice diisiinmek gerekir.

Genel anestezi kullanimi uygun degildir. islem sirasinda hastadan geri bildirim ve
yanit almak icin tedavinin lokal anestezi yapilarak uygulanmasi gerekir.

islem yapilan bdlgede sistemik veya lokal enfeksiyon gériilebilir.

Kan pihtilasmasinda bozukluklar veya pihtilasma karsiti ilag kullanimi.

/\ Uyarilar

Pompa Unitesine baglamadan dnce RF Jeneratoriiniin KAPALI
oldugundan emin olun. Bu adimi atlamak RF Jeneratériine zarar
verebilir.

Pompa Unitesini tamir etmeye calismayin. Herhangi bir onarim
gerekliyse, liitfen teknik destek birimiyle irtibat kurunuz.

Pompa Unitesini RF Jeneratorii iizerine veya havalandirmasi yetersiz
ortamlara KOYMAYIN.

HALYARD* COOLIEF* Cihazi iizerinde herhangi bir degisiklik YAPMAYIN.
Uzerinde yapilacak herhangi bir degisiklik cihazin giivenlik ve etkinlik
ozelliklerini bozabilir.

Llarin hilimdis 1

Cihazi yania i Gu or

/\ Uyanilar/Onlemler

Pompa Unitesini Tiip Seti, TRANSDISCAL*/SINERGY* veya diger sogutmali RF
Sondalari ve RF Jeneratdrii Kullanim Talimatlan ile Kullanim Kilavuzlarini tamamen
okumadan kullanmaymn.

RF Prosediirlerine baslamadan 6nce Tiip Seti hortumlaninin Pompa Unitesine
diizgiin bir sekilde takildigindan emin olun.

Ja KULLANMAYIN.

Hortumlar Pompa Unitesine takmadan veya iiniteden gikarmadan dnce pompanin
tamamen durdugundan emin olun.
RF enerji uygulamasi sirasinda Pompa Unitesi prizden glkarmayin.

Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimi ile ilgili komplikasyonlar, RF Sondasinin kullanim prosediirleri
ile ilgilidir.

Kullanmadan Once Yapilmasi Gereken Kontroller

Cihazi kullanmaya baglamadan dnce asagidaki kontrollerin yapilmas
gerekmektedir:

1. Pompa Unitesinde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

2. Pompa Unitesi iizerindeki tiim etiketlerin yerlerinde ve okunakli oldugundan
emin olun.

Gerekli Ekipmanlar

Pompa Unitesi, uzman Klinik ortamlarda gerceklestirilen RF agr tedavi

prosediirlerinde kullanilir. Sogutmali Radyo Frekans prosediirii icin gerekli

ekipmanlar sunlardir:
COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa Baglanti Kablosu

« COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip Seti (veya Setleri)

« COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Sondasi (veya Sondalar)

« COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Introdiiseri (veya Introdiiserleri)
COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Y-Baglanti Kablosu (ift kutuplu
prosediirler icin)

« Dagutici Elektrot

« Radyo Frekans Jeneratdrii (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Kullamim Talimatlari (Sekil 2 ve 3)

1. Baglanti Kablosunun (TDX-PMG-PPU) erkek tarafini RF Jeneratdriiniin
arkasina takin. Pompa Unitesine baglamadan dnce RF Jeneratoriiniin
KAPALI oldugundan emin olun. Bu adimi atlamak RF Jeneratdriine zarar
verebilir.

Disi ucu ise Pompa Unitesinin arkasina takin. Kullanim sirasinda kablolarin
¢lkmamast icin baglanti kablolarini yerlerine tamamen vidalayin. RF
Jeneratorii ve Pompa Unitesi iizerindeki baglantilar asagida simgelerle

gosterilmistir.
¢ L‘n

2. Pompanin diiz bir zemin iizerine koyulmas gerekir.

3. Sistemin geri kalan parcalarini TRANSDISCAL*/SINERGY*/Sogutmali RF
Setleri Kullanim Talimatlarinda anlatildigi sekilde hazirlayin.
Not: Pompa Unitesi, tedavi islemi sirasinda RF Jeneratdri tarafindan kontrol
edilecektir. Pompanin aktif hale gegmesi icin kullanici miidahalesine gerek
Yyoktur.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlan

Pompa Unitesi ve Bagjlanti Kablosu viicuda temas etmeyecek cihazlardir ve bu
yiizden steril DEGILLERDIR ve sterilize edilemezler. Herhangi bir temizlik islemi
gerekiyorsa Pompa ve/veya Baglanti Kablosunun yiizeyi nemli ve tiftiksiz bir bez
ve su icinde ¢dziinmiis agindinc ozelligi olmayan bir deterjanla silinebilir. Sildikten
sonra yiizeyleri kurulayin. Pompa Unitesini HIC BIR SEKILDE suya sokmayin.

Sorun Giderme

PROBLEM SORUN GIDERME

Pompa TRANSDISCAL* | -
Disk Blakuplastl Tedavi | .

Madund

Prosediirii hemen sonlandirin.

Pompa Unitesinin RF Jeneratoriine bagli
calismiyor. Idugundan emin olun.

« Pompa kapaklarinin kapali olup
olmadigini kontrol edin.

« Pompa kafasi icinde herhangi bir pislik
olup olmadigini kontrol edin.

Tiip Seti hortumlan
pompaya takilamiyor.

Pompa kapagini tamamen agin ve Tiip Setine
ait olii tiipiiniin altindan gelen hortumu
L-sekilli hortum kilavuzlan icine yerlestirin.
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Notlar

Sinirl garantili Giriinleri iade etmek icin, Giriinleri Halyard Health'a gondermeden
once bir iade izin numarasina sahip olmaniz gerekir.

Sinirh Garanti

Halyard Health, bu iriinlerin ilk iscilik ve kullanilan malzemeler agisindan
kusursuz oldugunu garanti eder. Uriinlerde ilk iscilik veya kullanilan malzeme
bakimindan herhangi bir kusur ¢ikmasi durumunda Halyard Health, uygun
gorecedi bir sekilde, iiriini yenisiyle degistirecek veya tamir edecek ve ulagim ile
hasarin goriilmesinden sonra iriiniin gonderilmesi, degistirilmesi ve kullaniciya
yeniden gonderilmesi sirasinda olusan iscilik masraflarini karsilayacaktir.

Bu sinirli garanti yalnizca normal ve kullanim amacina yonelik olarak kullanilan
orijinal fabrika teslimi diriinler icin gecerlidir. Halyard Health'in vermis oldugu

bu sinirli garanti herhangi bir sekilde tamir edilen, parcasi degistirilen veya
iizerinde degisiklik yapilan, Halyard Health'in Talimatlarina aykiri bir sekilde
saklanan, kurulan, kullamilan veya tutulan hichir Halyard Health iiriinii icin gegerli
DEGILDIR. HALYARD* RF Sondalari ve RF Jeneratorii Baglanti Kablolari igin verilen
garanti siiresi, aksi belirtiimedikge, satin alma tarihinden itibaren 90 giindiir.

Sorumluluk ve Diger Garantilerin Reddi
Yukanda agiklanan garanti durumlannin haricinde higbir garanti durumu

PROBLEM SORUN GIDERME

Sogutma Suyu « Tedaviyi hemen durdurun.
Tl_(ANSDISQAL* Dis_k « Hortumlarmn, Pompa Unitesinin L-sekilli
Biakuplasti Tedavi hortum kilavuzlari icine diizgin bir
Modu sirasinda sekilde yerlestirildiginden emin olun.
sistem iginde devir- - Olgil tiipiiniin doldurulup

daim yapmiyor. doldurulmadigini kontrol edin.

« 0lgii tiipii samandirasinin su akigini
engelleyip engellemedigini kontrol edin.

«Tiip Setinin Sondalara diizgiin bir sekilde
baglanip baglanmadigini kontrol edin.

« Olgii Tiipiiniin alt tarafindan ¢ikan
hortumun, pompa kafast icindeki hortum
oldugundan emin olun.

- Tiip Setinde herhangi bir sizinti veya
tikanma olup olmadigini kontrol edin.

Pompa anormal sesler | Pompanin icinde hareketini engelleyecek
cikariyor herhangi bir sey olup olmadigint kontrol edin.
Pompalar farkl Bu normal bir durumdur. RF Jeneratérii,
hizlarda caligiyor sonda uglarindaki sicakligi birbirleriyle yakin
tutmak amaciyla pompa hizlarini degistirir.
Pompa, tedavi ncesi Bu normal bir durumdur. Tedavi 6ncesi
sogutma islemi sogutma islemi sirasinda RF Jeneratori,
sirasinda duruyor pompay! bazi saptama islemleri yapmak

icin durdurur.

Her ikisinin de RF Jeneratdrii iizerinden yapilan

calismasi gereken TRANSDISCAL* Disk Biakuplasti Gelismis
durumda yalnizca bir Ayarlarda iki Sondanin da aktiflestirildiginden
pompa cahisiyor. emin olun.

Miisteri Hizmetleri ve Uriin iade Bilgisi

Satin aldiginiz HALYARD* COOLIEF* Sogutmali RF Ekipmant ile bir probleminiz
veya {iriin hakkinda bir sorunuz varsa teknik destek personelimiz ile iletisim

kurunuz.
Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-posta: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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bull ktadir. Halyard Health, aikca belirtilmis veya ima edilmis olsun veya
olmasin tiim garanti durumlarindan ticari elverislilik veya belirli bir kullanim
amaa dogrultusunda sorumlulugunu ¢ekebilir.

Hasar Durumlarindaki Sorumluluk Kisitlamasi

Uriinde meydana gelebilecek hasarlar icin bahsi gecen garantiden, sozlesmeden,
iriin sorumlulugundan veya herhangi bir yasal ya da tarafsiz teoriden
kaynaklanan herhangi bir iddia ya da davada, alici taraf bu tiir hasarlar igin
Halyard Health firmasini kar kaybr icin veya alici tarafin miisterileri tarafindan
yapilacak herhangi bir iddiadan sorumlu tutmayacagini kabul etmis sayilir.
Halyard Health'in meydana gelebilecek hasarlarda yiiklenecegi tek sorumluluk,
Halyard Health tarafindan sorumluluk yiiklenilmesine neden olan ve alici tarafa
satilan ozel iiriinlerin alicrya maliyetiyle sinirlidir.

Alici tarafin bu Giriinii kullanmas bahsi gegen sinirli garantinin kosul ve sartlanni,
ret halini, sorumluluk reddini ve parasal zararlarin sorumlulugunda yapilacak
kisitlamalan kabul ettigi anlamina gelir.



HALYARD*

COOLIEF* 2t T} 9=

RxOnly: O] = A of 2t of Hx|= 2
9| Ate| x| Alof mhat Etofet 5 UE LI
A MY

HALYARD* COOLIEF* ‘H2t T30} 1= H= Ax

2| RFEM Al TH0l| TAl 2= A|AEI(HALYARD*
TRANSDISCAL* A| AN SINERGY* A|AE 2 J|E} Y2+ RF(DF T
AAE ZEHOM HBRSE FEAZILCL 0] HE Bx|=

re
[N
-
nju
ofm
=o|=l
)
m
nE
0Z
M
=2
=
=
2

ol

=2 Mof M=E RF
AHUEOM B Mx|2 MEst= o ALSEuCh
a2z
HALYARD* COOLIEF* ‘42t 130} o1 s H= Xx|= F7Het
sl2Lor Z4to| e BAtE fI5t HFE 2ol 81
2 Z+ob2 25) COOLIEF* W2 T uf 2hAD
TRANSDISCAL* 42t D3 m} 3| E 9} 8hA|
Aol M AEStE g HIRSto] Al
OH=D| 2|5} COOLIEF* SINERGY* 42+ T3} J|E gl 42}
=HEI ) Sh| AR E LI CL HALYARD* COOLIEF* 42t D3} o
= et Al EF AIAH MAOM Bl
|24 HEsthe dl Ar8Euch

0

=

)

3
m
Ll
o

o

Bl
[El
Yal
>

=@

Ol [KIr|r
Hr B
rio -
njo

ol
M

N Z
o3t

U S

[ut

2o
22 > o
I'|I'0K)
orlt ot
2 2o
T
0

o
2

Al CHE COOLIEF* H2+ T3}
||

E
T
3m |
0:
W
fobIE > 2 >
0!

gl_‘
C

2
|'-°l_|§_
rEom |
R

0= ofo 2
Zmolw ol

>
3

> 0mp =

1o
on I1od
2z g0
el
o >t
m
o f
=inh
1= 20
Fﬁi%
0X oy -
23;2
ot
=2

2
—Ho
Ir
>
bal
o
el
N
=

oI \J

L
)

u
24
rigt
_9.|=‘
=)

o>

r
o1
rir;
= D

444

EI0

>

H

i

>

0

1z

oft

N}

i

"_l

0xt

s

9_
=2

gh
=
- >
to
>
>
2
1or
o
N
m
okt P
it
@

o 19 H1ELofno2 o
:rﬂ

P}

Il
o T

oo
o
oD
i
=
o
2\_
1z
Ha
T
mi
ou L

o
2
g
A
2 o

020z

N
— U
FN]
~
h!

2 D Ao > JE Oop>
To
fon
riok
0z
B
o
Bl

Z
o
joi
o
gl
r

on >
o>
Mo
IR

rir
N
m
>
Ju

2

Rl
i
—
oo
_Ol

rir

riok
Rl

i
i
o
B o
o
=)

— O
S10
DA oy

—Ho

02
1

20 7| >
rr >

0x

20
w2
L)
_O'L

_ovﬂ

rr

A

tA

=)

> -\_o ol
Rall

o WU
=
A
1%
2
2
Ho
10
o
>
>

I forir

N2 0%k > oh i mokr>
12 Ty ofor> Cox
ol
N 12 v
>
1o
M
0
o
>
L
o
=

ol
=
o

e 2

1E
B

o
ﬁ
i
r
n
>
id
H
ofd
fob
> >
1
Kl

1o Hor|r
[
njo
> n
gl__l
:Oé
o

]

> H>

o B
o
L
ok
0z
i
=2
x

02

p
rir
H

)

N
2
k=

|8
=
ol
o
19
il
%

N
d0

0lo
=
0
2
i
rir
ot
0lo
3]

M AbS0| SX| gk

(]
K

o
>
I
re
i
0] 9'|_|
x
2
2
[y
=
S
S
2
=]
ir
>

it
=)
Bl m
Ty
T o;
0=
N
N
e
>
n

3O Jiok gkl
oyro [k
g'l_l
124
=
lo

I

ol
=l
52
[o]
[

H= ZX|of st MH|AS 2A] oMYAl MH|ATL 225
42 712 XAF 22stHAlI2.

HZ X E RF LMD 2IZ0ILt #I[0L MHZ EIX| 22
ZA0 FX OHAI2.

HALYARD* COOLIEF* ZHH|S JHZSHA| OHMAIL. Ylol2 JH =5t
Ex|o| tEMa S50 &4 £ ASLICL

QIS ObFIH 2X oM AHESHA| DHAI2.

HZ X, {2 J|E, TRANSDISCAL*/SINERGY* EE= J|E}F A2}
RF EFE 9 RF SMD|of Cist AL X[ &} ALERL oS

F o
17| MR E H= FA|E AFSHA| oty Al 2.

24X a— <
RF A% Mo £ 5|20| S5} B &30 g8t=7)
| 9l £ x| =HolstalAl2.

23| Bx|sigi=A] selstalAle
RF OILRID} 285l Sot BE XI5 BX| 0HAlL.

&K

Bag

o| &x|o| M= RF EHEl g E83t= Alsat 22sto] g Z0|

2rlE &= QlEuch

ALE M HAM

ALE Mol chs HALE 2tZsllof gk

1. HE MRt EHEU=X| ZAE O

2. HEZ MRS HAtsto] ZE 2hdo] 1 ¢S = U=XK
gelghct

st FH|

HE Ax|l= S YA MYo|M TalE= RFES 22|

Al E0llM AL ELCE 2t DRI AlSof 2t A=

cheat Z&4ch

- COOLIEF* ' H2+ nFmt odE EH= FHUE 7ol=

. (OOLEFHZt DFu WFE 55 3| E

. COOLIEF*'HZt 11 Z=m} EHEl

« COOLIEF*'H2+ NF o Rt

- C(OOLIEF*HZH nFmt Y U 30| E(Y= A=)

. BAEZ
. b AT (PMG-115-TD/PMG-230-TD /PMG-ADVANCED)
MNE Rz 2 323
1. HYIE #H 0|2 (TDX-PMG-PP

c
o
4>
ms
mjo

TSE T ME .

o B H= Fx|o fHol| FEUc AL Fol| #ol=0]
SelSx| LS o7l OIS LIALR ANap|
ZUch RF WA o B x|9 ol FTE ofy
ofo|2ez EAIEUct

2. == HES ol Fojof guch
3. TRANSDISCAL*/SINERGY*/'d 2t RF F| E AtE X|&of et

Al2dof LioX| S Ay gt

Fol: A7 =3 RF MM HE XS Mojg et
AFBAE H=E 2yste deot glsdHd
M3 & 23 X
= &x| 9 AHdE HolE2 MAQ HESHR| ghs
Ax[0|22 HEE eIt ol Hid +x gisUct
Mol Hest A2 20 3|44l jot2 Y MH|et 2ES}
gt He Moz H= gjes 3dE o290 EHE
MEE 4 g Hotd & BHE AXAYUch H=
XS Hof 2of 2| oA
[ =] =
= &
=8 =H sz
TRANSDISCAL* &{2] | - Al&8 JA| SEEch
Cl23 X & - EHI Fx|7}RE LAT|of
Zeo S AR R=X| ZolE o).
H=J} ZH=SHA| oI E0| 24N
o = F7o| 2t
B S EX Zolgtet.
- H= 3=of Ztof= 0]
AEX| =elgtct
=0 FE3|E | E=9 3Hu{E et du
FEI S0IIA] | FE 3|EQ| Fal of2fZFolM
(23] s REBE | Ry RE
Jtol =0l &Lt

51



= o
< T=
= =H s M3t HEof o Zo wpmaraiod zo
- 5t 230f E}E}ﬁlfg UHE 5121 Halyard HealthOil M FS
TRANSDISCAL* =& *2E FA SCEck ghEa] Mo uhE Sl M= E 2t 2lofok guch
2—-':7g|7} &=&tshx| EHE Fxo L 22 5H At S
e Jlo| =0 FHo} 2Ht2 K| = > I _ -
5l2| ClA3 A& Soizt=x| arelstct Halyard Health-= 0|2{3t M| Z0| 22Xl Z3t ol MZ Hztez
o == = = AT =Ce o5} 245t oo o ES- TN st i 2 oMol
== . oBal Zo|u b YR EX| olet Aeto| GlsS BSHLCL 0l2{et MF0| S2lX2l
slolsti|ch %1%:0!1—;7(1% N eSS ﬂ+%§H C.’JFJ} %%QOL ?ﬁ assli |
S ojo| = o T2 A2 Halyard Health s MO xHR Zj2bol| et MZ 2
Halo] Z2E 20| 3= 87 Haly = =15 AT A =
T = 15 AL MM = AQlnel aleds 24H| gl olH4H|2
phold ol ible2e | B b e s on 2o 2ot Ao ic
= T HOE . N ° — = 7 .
. EH 3|EJ} EbElo| 2823 ol Mot HE52 Yool 22 T2 ABE S5t Al el
x| sfo|s I 42 =/ L|C}. Halyard Health2| X|st HZ & 0fH
o1 2| Qi = x| =FolEt|C}, HZoll2t = E LTk Halyard Healt st HE2 o™
. Aoz E AE| H{Z{ = ijé} Halyard Health )(-”Eo”:
. Hello| of2fZo|M L= YHORE 2|, HF L= I Halyard Hea o=
%le. Wz 5| otof HMEE|X| 22201 Halyard Health X| &[0l t#H510] SH[2X| oA
QI=%| Solst|ct. Hasi Lt M|, 2E £ FX| 2|5 Halyard Health X 20l =
. Ed I EJ} £S5} HE=|X| etELch o2 AZ0| Y= 2 HAYARD*RF EFE]
a5 S x| stolarL|ct U RF LMD| SHUE FolEof EE J|2H2 FLLZRE 90
- SEIEEN
E-IEO.”A-' HiIx =X I:ll-aHél. 2 ol
== H— o= o = T AT = =] =]
sl ol 220| Hzof gHex] I|Et 232|521 3L A ]
TS0| Lt =tolgf ot ol MHE EEo| M9S HojL= ofifst ZFO HET
AL LICE Halyard Health= HA|Z 0| E SA|X0|E 225171
AFZEM E= EX 2K N%I»M()” |:|.|6|- oE EZQ Hol| gl
— — SES T =0 =t AES er [ S= T o x
fg)t g;.og_','ﬁlf ZH%I ’éi*oré"—lfh RF Ci =S
= Il Cl& HIAHD| = H|<L 5t EFX] E _ _
= = = = A 5. = A = =
SEE R3] Slof Hx &3l Medol mlet
£ E HAEUCE HZE 2ioh Aok vt efoh ME Mol £ J|Et HE L=
Y 0|20 M EHots Safiol Cist R AP EE B0l
A X2 2t 0|z g Hateluct RF 0lf Elof o5t £afif Tofxto| 11240 A J|5h= 0[2{8
=3 H=} LU= NH Mg 2ol ool tht Y7ef 2h2A5H04 Halyard Healtho} M2 S X|X|
SXIE AR X2 Y2t ES HEE SrEChE AE TRt Bulslo| SO g ot &aliol st
Z=X|&HC}. Halyard Health | 7 25t 2l 2 TS H|7 |3t T 0§ X}0l| | Halyard
Health?} EHolst S5 HE<| 8|8S XEst= HYLch
e R RF 24435 2| TRANSDISCAL* TOiR= 0] MES ALBe o @M 0] Het B3, |, ol o
s|™sliof shEdl | 52| clA3 13 MEolA Zoff 8|2 Melof Mol chet =AM FH| Sofsicts A
StLber 2| X=2E Qo + el EElS LtEHE LT
HYEX] =elgh ot

2N MH|A W HHE
HALYARD* COOLIEF* ZfH|of] 22X}
J|& X HEYRtofH 2o5HMAIR

Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

X} 0| PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

kT

52



HALYARD*
COOLIEF* 2 EN G SE D R B

RxOnly: £ EBHEEIR AR & B R ERRE U ITHE.

B ERR
?T ﬁ AT ESTHIUERRTIAZ R, HALYARD* COOLIEF* )4 A0 51 S h
(&) Lﬂiﬂﬂﬁ“c%% (1 3EHALYARD* TRANSDISCAL* &

fﬁ smmeY*T%ﬁ‘cu&HE/%%ﬂMm%iﬁ) SR T KHIEER
RAEE B 5—/HALYARD* COOLIEF*)4 A 51 47 & EBALEN Kimserty-Cuark®
5157752 FBHL(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) (BT S JBaylis /i
JATTEEN) « ERAHSHRE ML A E A, HALYARD*
coouEF*/é%ﬂQHWEWTEEEET A% BB R BRI — M
BTN E]. HALYARD* COOLIEF*/4 4N S ATHE S Tk i 2 4 4
AFRE 1;.%)\%512&%&1%%@;? KB
8 AR
HALYARD* COOLIEF*)& )| 5 ST IR 25 B 4 'ﬁ A(OOLIEF*?’—;/\%U
SF471%2 B2 A FACOOLIEF* TRANSDISCAL* 4 H) 5 A 2 — & { Y,
ﬂ%?ﬁ@%’\“&tﬂﬂﬁl@ %Hﬂfhﬁﬁ*%aﬁﬂyﬁ@%ﬁ
BEEANfEE. E1%5 COOLIEF* SINERGY* S K SHREEMEE
RHSHTRET B, WHRAAAMITEIUER, BIERAT
BEDCEBAZ. HALYARD* COOLIEF /4| SHSRUE 7R 3 B AT LB KT
Eﬁﬁiiﬁ%ﬂﬂﬁﬂ?ﬁﬁi%%ﬁ?ﬁﬂﬂﬁ A&
ﬁEﬂE

EENIRR <<1W}ET>> HAER, TR 500U 4%
Ehﬁx- HEE—&ER
HFREF DI Uﬁﬁa’ﬁ%‘ BERWTUATRRIAT
EATREFE— R FERANARES £, DV M?;aﬂ ]
SMESEE A= DB, MmsiFRaERE L. BE4ETR
BROAABR, LT RZSE0RA B AT ST
ﬁigggitﬂ@ﬁﬁ@@ﬁ%ﬁo GHR

UEREIT L EER
BREAR AN, HEREAS AT ZBENHEEELIFM
RFRENFAENZ 2.
MEBELA BRI RBRRHFIE TR, 55
EEEERAR, BEAMHEETRELTIRAERNSAFX

AR
ggémﬁmém%ﬁﬁ%iﬁﬁﬁ,%ﬁ%ﬁﬁﬁ@%%ﬁ
BEREAEERE. ATIBEEIIETATRIFMR
NI, LEIUA Fﬁéfﬁ%ﬁmm%$Tﬁﬁe

HS R RRE e B R

m@ﬁﬁ%ﬁﬂﬁﬁﬂﬂ%ﬁmo

ANES

TWREAABNEEREREEZ AT RARS. WRERXH
MR BE SBAHRZ B2
FERBILREE. MEFTERE, BE5RATHER.
g%ﬁﬁ%ﬁﬁﬁ&%ﬁﬁ%ﬂﬁﬁ,ﬁ%mﬁﬁﬁm$ﬂ
5 ANE 5 ETHALYARD* COOLIEF*iZ & o {EMEIT AR REIRE i &
R &M EE.

FEESHRENFEENERLTER.

A TR

EMRIEREE ., E4FEZE. TRANSDISCALY/SINERGY* S i E
TR IR AR A (EAED 1 (BPFH)
ZHI, BABERARKE.

TR 281, BABLERNEMCASSEEE
REEHR,

HERAREEBNEMSIMNFBREME, BEROL
1EIETT.
EEHMREEN AEREF, FERBRREE.

AR REL

fEARE &N RESZASMRHNREFEEX.
& TR
ﬁﬁtﬁﬁ%ﬁ?ﬂﬁ%o

1. MNREEFER LRI

2. MNREE, Rbﬁﬁéﬂhﬁﬁé

Z e

BT

mERE

AREERTEBTEIRK

/urﬁﬁmu%ﬁDTﬁﬁT
COOLIEF*/& A BT STUE B R IE TR B 4R 4%

. (OOLEF S EN SRR EE M ER

« COOLIEF* %0 5 $FidR 5T

« COOLIEF A B8R 55| 88

- COOLIEF NSl y - R 42k (T IURIARAR)
BB
S5 BB AL (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Eﬁﬁlﬁ.ﬂﬁ (El2F0E3)
. Hﬁ&a%ébt, (TDX-PMG-PPU) IS ME S #E N BT 5L BB AL /S
. WREHAE mm&@%wgzﬁuwxmmo mE
mzmmuﬂag%zmw@m%e
BABLIRENREE Bk, BEFTEM MEER TS5
F, DRSS EE R RPASFIERE. SR BN
REE FHERSNEE THIER.

8

2. RNHHEAE—MFEREL.

3. JRIBTRANSDISCAL¥/SINERGY*/ A R SR E S ((EAIER) 23

TR AiLER, RERGHSAR ST, £
EXRBFEHREE.
HEMEEER
REBMERBUSETESEENER RIRALER

PG NSRS IR T A2 I

B, MEXREHTRE. WEFUEHTES, RASEES
Y5tk A bl Fi— BomRe. ARSI, aERTKIE
B EAAINA RS TE . BRERENTRE. T2ER
EEBRNKH.
HEEE
e ISR
FETRANSDISCAL*# - IIBNRIERYTRRS
B EERETT . fr“&wﬁ{%wﬁ B RS
BT, ARKE SHRR Rl
RLfE - AERERERTREX
. Egﬁﬁﬁ%iﬁéﬁ%%%
RIRZERE SIARE, BELEE
EEW ﬁﬂs‘e B1$ﬁﬂﬁ£ﬁﬁi§ﬂﬁ/
ETRANsmsmL*#E[ETJ . iﬂﬂé%maﬁo
BiESRBITE - BEUBREMELHENT
X, Bk REBNLLSEE.
@3k . ggumﬁm%%ﬁﬁag
o
- BENBEREEEIFRE
BHEEANBEERL.
- MEUWRELEEERE
BRI
- HRBERBBOEHNE
MRRELEHAEBD -
- REERERBETALR
FEEGT
REHTIEER B ARE EREEARA
r= PRI RAYIZAT .

53



= [EyAEsE
RARE R EE EERN. ST5IRBLRE

BT EE@U&##HMEGMW*B

FABELHERE | XZEER. AHTHIN, &

1EETT IR AL TEE AN IR I AR 4 1
RHIBIT.

ENSEBEIRE | RELUHRERESFH MR A

B, (NBE— | F7E500U% A ALTRANSDISCAL A

M IRFEIEITo BECEABIIZE THITH
AT

EPREFERER
izu%mﬁHALYARD*cOOUEF* S EBEM T REE, B5H
PEATHARBR:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

BB FHB L. PMPorders@hyh.com

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

iR

ERBEERREMIIAKRELE, REVEEHTRIZR
Halyard Health z B35 — (MR SIZHRH

ARRIE
Halyard Health{RIF EL 7= R 72 JR 4 T ZAIM R A AR B ME
PRSI RIE T ESRIEM R A B, 1
Halyard HealthRHZ IR 483 A1 B ROIBEARE, HEMIEF= R
TSR, FBm. RRSES REE AT
FRANAA DR .
HERRHUERTERATESSHERENAR R
HRAA R Ha')'ard Healthf) 5 IR ARIEANRLE FB T 2415 2

T HBIE. 2B sl & IE A9Halyard Healthk = &7, ANREE B T4
Télﬁ%‘f A2 TLRIESERIA 17 T Halyard Health
(& FULRE) KHalyard Health?™ o BRIESBATILHA, HALYARD* &
E%;fﬂﬁ‘fﬁ?’i ABEERGLNRERIEPAB X ZH

90

R ERFEERIEZHER

HT BRMRIENERZ SN, BEEMEANEERIEFT. T
CRIEN I FIAE 2R, Halyard Health 3 & 55 148l 5T 5
TEE RIS MR 2 S RIE T A& IAFIHER

BREEEE

WFEMERERFRIE. BREAE. BB FREEREmE
EEFEHEEENTENRERERRSIFA, XHHE
%Haward Health /AR B It P ORI R B 3K 7 & PR RO
LMK AIBREZFR(T. Halyard Health/ R IBRIME— IR E 25
N (2R T FHalyard HealthiH 45 X 77 BIAF E P AT A£ R
ERK AL HEREIBA

KA REE AN S WINAZ F O AER T AT ERE
PRARIE. HEBR. fRoiE BIERERGINETME .

54




55



56



57



58



59



60



61



62



63



www.halyardhealth.com

Distributed in the USA by Halyard Sales, LLC, Alpharetta, GA 30004; In USA, please call 1-844-425-9273 « halyardhealth.com

sl Halyard Health, Inc., 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA 30004 USA

- Halyard Belgium BVBA, Leonardo Da Vincilaan 1, 1930 Zaventem, Belgium

Sponsored in Australia by Halyard Australia Pty Limited; 52 Alfred Street, Milsons Point, NSW 2061

BHERRFTTT \UV—R-ANILATY A2 #EETBRARBEHSN_TH2E1S

*Registered Trademark or Trademark of Halyard Health, Inc., or its affiliates. © 2015 HYH. All rights reserved.

KimserLy-Ciark is a Registered Trademark of Kimberly-Clark Worldwide, Inc. C

2015-12-28 15-H1-366-0-00/70169374 0086



