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Preface

This manual and the equipment it describes are for use only by qualified medical professionals trained in the particular technique and
surgical procedure to be performed. It is intended as a guide for using the CoolSeal” Generator only.

Equipment covered in this manual

CoolSeal™ Generator — CSL-200-50

Patent Information

https://BolderSurgical.com/patents/

Trademark acknowledgements

CoolSeal™ Generator

Manufactured by: Authorized Representative:
Bolder Surgical Emergo Europe B.V.
M 331 S. 104th Street, Suite 200 m Prinsessegracht 20
Louisville, CO 80027 2514 AP The Hague
Made in USA The Netherlands

Tel: 866.683.1743
www.BolderSurgical.com

For information call
866.683.1743

Conventions Used in this Guide
Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in minor or moderate injury

Indicates a hazard, which may result in product damage.

Indicates an operating tip or maintenance suggestion.
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Chapter 1. Overview and General Features

This section includes the following information:
Introduction
Indications for Use
Contraindications for Use
Front Panel
Rear Panel
Bottom View
List of Accessories
Compatible Vessel-Sealing Instruments

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal” instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Introduction
The CoolSeal” Generator provides Radio Frequency (RF) energy for vessel-sealing applications.

The CoolSeal™ Generator automatically detects coded instruments and configures the CoolSeal” Generator accordingly.
Safety and diagnostic functionality include automatic fail-safe functions.

Indication for Use

The CoolSeal” Generator is intended to provide Radio Frequency (RF) energy to compatible CoolSeal™ instruments for
vessel-sealing applications. The specific application will depend on the compatible surgical device that is connected to the
generator. This generator is designed to be used only with surgical devices compatible with the CoolSeal™ technology.

Contraindications for Use

None known specifically for the CoolSeal” Generator.
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Front Panel

— \@\@W —

1) lluminated Power Button

(1
(2) Activation Display
(3) CoolSeal” Instrument Receptacle
(4) Instrument Receptacle Display
Rear Panel

£ J

=() 100-240V~ 50-60Hz 2A
COO '.S ea l (55 110V~ 250-500kHz 2.5A 50
GENERATOR be
-
l:l N
(5) Volume Adjustment Control
(6) Power Cord Inlet
(7) Fuse Drawer
(8) Equipotential Connector
(9) Safety Warnings & Cautions Label
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Bottom View
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CoolSeal

GINRATOR

(10) Final Test Date Label
(11) Software Version Label
(12) Manufacturing Information Label

List of Accessories

Power Cord - US Specific
CSL-FTC Functional Test Cable (not included)

Compatible Vessel-Sealing Instruments

Compatible CoolSeal™ instruments will have connectors that match the following illustration.
Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for compatibility with the CoolSeal™ technology.
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Chapter 2. Patient and Operating Room Safety

The safe and effective use of electrosurgery depends to a large degree upon factors solely under the control of the operator.
There is no substitute for a properly trained and vigilant surgical team. It is important that the operating instructions supplied
with this or any electrosurgical equipment be read, understood and followed. Electrosurgery has been used safely in numerous
procedures. Before starting any surgical procedure, the surgeon should be trained in the particular technique and surgical
procedure to be performed, should be familiar with the medical literature related to the procedure and potential
complications, and should be familiar with the risks versus the benefits of utilizing electrosurgery in the procedure.

To promote the safe use of the CoolSeal” Generator, this section presents the warnings and cautions that appear throughout
this user's guide. It is also important that you read, understand, and follow the instructions for use in the CoolSeal”
instrument’s instructions for use.

Warnings and Cautions

Overview

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal” instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Generator Setup Safety

Electric Shock Hazard: Connect the system power cord to a properly grounded power receptacle. Do not use power
plug adapters.

Fire Hazard: Do not use extension cords or multiple socket outlets.

Patient Safety: Use the CoolSeal” Generator only if the power-up self-test has been completed as described in this
manual, otherwise inaccurate power outputs may result.

This equipment is for use only by trained, licensed physicians. Use of this equipment without such training can result
in serious patient injury.

The CoolSeal” Generator is only compatible with CoolSeal™ Instruments. No other bipolar instruments can be used.

Do not wrap the instrument cords around metal objects. This may induce stray currents that could lead to shocks,
fires, or injury to the patient or surgical team.

Electric Shock Hazard: Do not connect wet instrument connectors to the CoolSeal™ Generator. Ensure that all
instruments and adapters are correctly connected.

Inspect equipment cable for breaks, cracks, nicks and other damage before every use. If damaged, do not use.
Damaged equipment cables may result in injury or electrical shock to the patient or surgical team.
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Set the system volume control at a level that ensures the activation tones can be heard.

Do not turn the activation tone down to an inaudible level. The activation tone alerts the surgical team when the
CoolSeal” Generator is delivering RF energy.

Examine all instruments and connections to the system before using. Ensure that the instruments function as
intended. Improper connection may result in arcs, sparks, instrument malfunction, or unintended surgical effects.

A non-functioning CoolSeal” Generator may cause interruption of surgery. A backup system should be available
for use.

The use of appliance couplers, i.e., power cords, other than those specified may result in increased emissions or
decreased immunity of the equipment.

Provide as much distance as possible between the CoolSeal” Generator and other electronic equipment such as
monitors. Do not cross or bundle electronic devices cords. This generator may cause interference with other
electronic equipment. If interference occurs, relocate the equipment.

Studies have shown that smoke generated during electrosurgical procedures can be potentially harmful to
patients and the surgical team. These studies recommend adequately ventilating the smoke by using a surgical
smoke evacuator or other means.’

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Electromagnetic Compatibility

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

Portable RF communication equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
CoolSeal” Generator including cables specified by Bolder Surgical. Otherwise, degradation of the performance
of this equipment could result.

Fire Hazard During Oropharyngeal Surgery

Verify endotracheal tubes are free from leaks and that the cuff seals properly to prevent oxygen leaks.

Pacemakers and ICDs

DO NOT USE in patients who have electronic implants such as cardiac pacemakers without first consulting a qualified
professional (e.g., cardiologist). A possible hazard exists because interference with the action of the electronic implant
may occur, or the implant may be damaged.
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Connecting a CoolSeal” Instrument

Electric Shock Hazard
- Do not connect wet instruments to the CoolSeal” Generator
«  Ensure that all instruments are correctly connected and that no metal is exposed at any connection point

Properly seat the instrument in the receptacle. Improper connection may result in inadvertent instrument activation
or other potentially hazardous conditions. Follow the instructions provided with CoolSeal™ Vessel Sealing Instruments.

The instrument receptacle on this system is designed to accept only one instrument at a time. Do not attempt to
connect more than one instrument at a time into a given receptacle. Doing so will cause simultaneous activation of
the instruments.

Inspect instruments and cords for breaks, cracks, nicks and other damage before every use. If damaged, do not use.
Damaged instruments or cords may result in injury or electrical shock to the patient or surgical team.

Cleaning the CoolSeal” Generator

Electric Shock Hazard
Always turn off and unplug the CoolSeal” Generator before cleaning.

Servicing the CoolSeal™ Generator

Electric Shock Hazard
Do not remove the CoolSeal™ Generator cover.

Do not attempt to service the CoolSeal™ Generator. All service and repair must be conducted by a Bolder Surgical”
technician.

The CoolSeal” Generator must not be disposed of at the end of life with other waste. To recycle waste equipment,
obtain instructions from Bolder Surgical (call 866.683.1743) or contact your local sales representative to discuss local
waste disposal solutions and processes. The CoolSeal™ Generator poses disposal risks similar to consumer electronics
such as computers. There are no radioactive substances, batteries, or hazardous liquids that may leak in the
CoolSeal” Generator.
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Chapter 3. Setup and Use of the CoolSeal” Generator

This chapter covers the following topics:
Unpacking the CoolSeal” Generator
Inspecting the CoolSeal” Generator
Setup Safety
Setting up the CoolSeal” Generator
Adjusting the volume of activation tones
Connecting a CoolSeal” Instrument
Activating the CoolSeal” Instrument

Descriptions of Alert Conditions

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal™ instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

Unpacking the CoolSeal™ Generator
1. Remove the CoolSeal” Generator from the shipping box and packaging material.

2. Inspect the device for visible damage.

Inspecting the CoolSeal™ Generator

Before each use of the CoolSeal” Generator, verify that the unit and all accessories are in good working order:
Inspect for damage to the Generator and all its connections.
Inspect all cords and connectors for signs of wear, damage, and abrasion.

Verify that no errors occur when you turn on the unit.

Setup Safety

Electric Shock Hazard: Connect the system power cord to a properly grounded power receptacle. Do not use power
plug adapters.

Fire Hazard: Do not use extension cords or multiple socket outlets.

Patient Safety: Use the CoolSeal™ Generator only if the power-up self-test has been completed as described in this
manual, otherwise inaccurate power outputs may result.

This equipment is for use only by trained, licensed physicians. Use of this equipment without such training can result
in serious patient injury.
The CoolSeal™ Generator is only compatible with CoolSeal™ Instruments. No other bipolar instruments can be used.

Do not wrap the instrument cords around metal objects. This may induce stray currents that could lead to shocks,
fires, or injury to the patient or surgical team.

Electric Shock Hazard: Do not connect wet instrument connectors to the CoolSeal™ Generator. Ensure that all
instruments and adapters are correctly connected.

Inspect equipment cable for breaks, cracks, nicks and other damage before every use. If damaged, do not use.
Damaged equipment cables may result in injury or electrical shock to the patient or surgical team.
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Set the system volume control at a level that ensures the activation tones can be heard.

Do not turn the activation tone down to an inaudible level. The activation tone alerts the surgical team when the
CoolSeal” Generator is delivering RF energy.

Examine all instruments and connections to the system before using. Ensure that the instruments function as
intended. Improper connection may result in arcs, sparks, instrument malfunction, or unintended surgical effects.

A non-functioning CoolSeal™ Generator may cause interruption of surgery. A backup system should be available
for use.

The use of appliance couplers, i.e., power cords, other than those specified may result in increased emissions or
decreased immunity of the equipment.

Provide as much distance as possible between the CoolSeal” Generator and other electronic equipment such as
monitors. Do not cross or bundle electronic devices cords. This generator may cause interference with other
electronic equipment. If interference occurs, relocate the equipment.

Studies have shown that smoke generated during electrosurgical procedures can be potentially harmful to
patients and the surgical team. These studies recommend adequately ventilating the smoke by using a surgical
smoke evacuator or other means.’

1. US. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Setting up the CoolSeal” Generator

1. Place the CoolSea™ Generator on a flat, stable surface such as a table, platform, boom system, or cart. Carts with
non-conductive wheels are recommended. Refer to the procedures for your local institution or your local codes.

2. Ifrequired by institution or local codes, connect the equipotential connector to a ground source.
Connect the system power cord to the electrical inlet on the rear panel.

4. Connect the system power cord to a grounded AC wall receptacle.

Do not connect the CoolSeal” Generator to a power strip or extension cord.

Do not position the device so that it is difficult to disconnect the power cord.

If transported or stored at temperatures outside the operating temperature range, allow one hour for the CoolSeal™
Generator to reach operating temperature before use.

Turn on the system by pressing the power stand-by button (C)) on the front of the unit. Observe the following during the
power-up self-test:

- Unit performs start-up self-test.

« The power button illuminates green.

«Audible alert sounds three (3) 2 second tones after successful completion of self-check.

Verify that the system has successfully completed the start-up self-test before connecting instruments.

If unit fails start-up self-test:
- Power button does not illuminate or illuminates red
. Audible alert tone sounds one (1) %2 second tone after unsuccessful self-check

Refer to the Alert Conditions or Troubleshooting sections for additional information
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Adjusting the volume

The volume of alert and activations tones may be adjusted by turning the volume knob on the back panel of the
CoolSeal” Generator.

The minimum volume for alert tones will always be louder than the activation tone.

Connecting a CoolSeal” Instrument

Electric Shock Hazard
« Do not connect wet instruments to the CoolSeal” Generator.
«  Ensure that all instruments are correctly connected and that no metal is exposed at any connection point.

Properly seat the instrument in the receptacle. Improper connection may result in inadvertent instrument activation
or other potentially hazardous conditions. Follow the instructions provided with CoolSeal™ Instruments for proper
connection and use.

The instrument receptacle on this system is designed to accept only one instrument at a time. Do not attempt to
connect more than one instrument at a time into a given receptacle. Doing so will cause simultaneous activation
of the instruments.

Inspect instruments and cords for breaks, cracks, nicks and other damage before every use. If damaged, do not use.
Damaged instruments or cords may result in injury or electrical shock to the patient or surgical team.

Connecting a CoolSeal” Instrument to the CoolSeal™ Generator
1. Connect a CoolSeal” Instrument to the instrument receptacle on the front panel of the CoolSeal” Generator.
2. Verify proper placement and connection by observing the green lit instrument receptacle display.

If the CoolSeal” Generator does not recognize the attached instrument, the instrument receptacle display will llluminate red or not
illuminate and a single alert tone will sound. Refer to the Alert Conditions or Troubleshooting sections.

Activating a CoolSeal” Instrument
1. Activate the CoolSeal™ Instrument per the Instrument’s instructions for use.
2. Observe the following during instrument activation:
The activation display illuminates blue and varies in brightness for the duration of energy delivery.
An activation tone sounds continuously during energy delivery.
3. When the seal cycle is complete, observe the following:
A three-toned sequence will sound when the seal is completed. The activation button should then be released.
The activation display on the CoolSeal” Generator front panel will momentarily brighten blue.
The activation display will then extinguish.

In the case of an alert condition, refer to the Alert Conditions or Troubleshooting sections.
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Descriptions of Alert Conditions

When an alert condition occurs:

- Analert tone will sound

+ One of the displays on the CoolSeal” Generator will display blue, amber or red

« Energy delivery will be interrupted

Energy will be available after the alert condition has been corrected. Refer to the following table to resolve alert conditions:

Seal Complete

Reactivate / Incomplete Seal

A three sequential tone alert

- RF energy delivery stops
- Activation display brightens blue for

a half (0.5) second

- Athree-pulsed alert tone
+ RF energy delivery stops
- Activation display brightens amber

for one (1) second

Successful vessel seal.

Seal time exceeds five (5) seconds
OR
User either opened the instrument

jaws or released the activation button,

which causes the seal cycle to be in-
terrupted before seal was completed
OR

Current stays at the maximum
current limit for longer than four

(4) seconds, which indicates an
electrical short between the jaws
has occurred

OR

The instrument has been activated
in open air.

Possible use conditions include:

Grasping thin tissue or activating in
open air.

Grasping too much tissue between
the jaws.

Grasping a metal object.

Activating in excess pooled fluids
around the instrument tip.

Excessive tissue eschar on
electrode tips.

None. Normal operation.

1. Release the activation button

2. Press the activation button
to reactivate the seal cycle
without repositioning the
instrument

3. Open the instrument
jaws and inspect for a
successful seal

4. If possible, reposition the
instrument and regrasp tissue
in another location, then reac-
tivate the seal cycle

5. Visually inspect seal before
cutting

Open the jaws and confirm that
a sufficient amount of tissue is
inside the jaws. If necessary,
increase the amount of tissue
and repeat the procedure

Open the jaws and reduce
the amount of tissue which is
grasped, and reactivate the
seal cycle

Avoid grasping objects, such as
staples, clips or encapsulated
sutures in the jaws of the
instrument

1. Minimize or remove
excess fluids

2. Reactivate the seal cycle
without repositioning the
instrument

Use a wet gauze pad to
clean surfaces and edges of
instrument jaws.
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System Error

Instrument Error

- Asingle-pulsed alert tone
+ RF energy delivery stops

Power button illuminates
and remains red

- Asingle-pulsed alert tone
- Instrument receptacle display

illuminates amber and flashes
continuously

- Generator will not allow RF

energy delivery

Generator not functioning properly,
failed an internal self-check.

Generator not functioning properly,
failed an internal self-check.

Possible use conditions include:

Inadvertent depression of the
instrument activation button during
instrument connection.

The instrument switch is
malfunctioning.

1. Press the power button to turn
off the generator

2. Wait at least 30 seconds

3. Press the power button to turn
on the generator

4. Confirm the power button
illuminated green before use.

If the system error reoccurs:
Do not use the generator.
Use a different CoolSeal”
Generator or alternate means
to complete the procedure.

Return the malfunctioning

generator as instructed in

the Product Service section

of this guide.

1. Disconnect instrument from
the generator.

2. Ensure instrument activation
button is not being pressed.

3. Reconnect instrument to the
generator.

4. Confirm the instrument
receptacle display
illuminates green

If the Instrument Error reoccurs:
Do not use the instrument
Use a different CoolSeal”
Instrument.

Remove anything depressing the
instrument activation button and
reconnect instrument.

Replace the instrument.

Bolder Surgical
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Invalid Instrument

- Asingle-pulsed alert tone

« Instrument receptacle display
illuminates and remains red

+ Generator will not allow
RF energy delivery

An unusable instrument has been
connected.

1. Disconnect instrument from
the generator.

2. Ensure instrument is
CoolSeal” compatible

3. Reconnect instrument to the
generator.

4. Confirm the instrument
receptacle display
illuminates green

If the Instrument Error reoccurs:

- Do not use the instrument

-+ Use a different CoolSeal”
Instrument.

Possible use conditions include:

Instrument connected is not
CoolSeal” technology compatible.

Confirm CoolSeal” technology
compatibility of the instrument
from the instrument instructions
for use.

Instrument connected has been
used previously.

Discard instrument.

Instrument is not usable with
software version.

Confirm the software version
required by the instrument is not
greater than the software version
labelled on the bottom of the
CoolSeal” Generator.

For a software upgrade refer to
the Software Upgrade section.
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Chapter 4. After Surgery

This chapter covers the following topics:
Turning Off the CoolSeal” Generator

Preparing the CoolSeal” Generator for Reuse

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal” instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

Turning Off the CoolSeal™ Generator
1. Turn off the system by pressing the power stand-by button ((I)) on the front of the unit. Observe the following:
The power stand-by button light turns off.

If necessary, the generator can be powered off by removing the power cord connection from either the power inlet or wall.

Preparing the CoolSeal” Generator for Reuse

Step 1 - Disconnecting the CoolSeal” Instruments
1. Disconnect instrument from the front panel.

2. Dispose of the single-use instrument according to the procedures for your institution.

Step 2 - Clean the CoolSeal™ Generator

Electric Shock Hazard
Always turn off and unplug the CoolSeal” Generator before cleaning.

Clean the CoolSeal” Generator with non-flammable agents and disinfectants whenever possible. Do not use
abrasive cleaning or disinfectant compounds, solvents, or other materials that could scratch the panels or damage
the generator, such as, chlorinated hydrocarbons or other plastic solvents.

Turn off the generator and disconnect the power cord from the wall outlet.

Thoroughly wipe all surfaces of the generator and power cord with a mild cleaning solution or disinfectant and damp
cloth. If using chlorine-based bleaches dilute before cleaning.

Follow procedures approved by your institution or use validated infection control procedures.

Do not submerge, aggressively rinse or otherwise allow fluids to enter the chassis.
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Chapter 5. Troubleshooting

This chapter covers the following topics:
+ General Troubleshooting Guidelines

- Correcting Malfunctions

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal” instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

General Troubleshooting Guidelines

If the CoolSeal™ Generator malfunctions, check for obvious conditions that may have caused the problem:
« Verify that all cords are connected and attached properly.

« Check the system for visible signs of physical damage.

« Turn the system off and turn it back on.

If the malfunction persists, the system may require service. Contact your institution’s biomedical engineering department,
Bolder Surgical or the authorized distributor.

If any incidents occur while using the CoolSeal™ system users should report these issues directly to Bolder Surgical by
phone (866.683.1743) or by email (complaints@boldsurg.com) and to your local competent authority.

Correcting Malfunctions

If a solution is not readily apparent, use the table below to help identify and correct specific malfunctions. After you correct the
malfunction, verify that the system completes the self-test as described in the System Setup chapter.

Abnormal Patient Response:

Condition: Causes: To Resolve:
Abnormal neuromuscular Metal-to-metal sparking Check all connections to the CoolSeal” Generator.
stimulation

(stop surgery immediately)
Abnormal 50 Hz-60 Hz leakage currents | Use a backup CoolSeal” Generator.

Contact your biomedical engineering department or a Bolder Surgical”
technical service representative for assistance.

CoolSeal” Generator Malfunctions:

Condition: To Resolve:
CoolSeal” Generator does Disconnected power cord or faulty wall ~ Check power cord connections (CoolSeal” Generator and wall outlet).
not respond when turned on | outlet Connect the power cord to a functional outlet.

Faulty power cord Replace the power cord.

Fuses are blown Contact your biomedical engineering department or a

Bolder Surgical” technical service representative for assistance.

Internal component malfunction Use a backup CoolSeal” Generator. Contact your biomedical engineering
department or a Bolder Surgical” technical service representative for
assistance.
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System is on, but did

not successfully complete
the self-test or stopped
functioning during use —

A single-pulsed tone and
power button illuminates red

System is on, with a single
tone, and a flashing amber
instrument receptacle
display.

System is on, power button
illuminated green when
plugging in the instrument
a single tone is heard and
a red instrument receptacle
display is seen.

CoolSeal” Generator is on
and instrument is activated,
but system does not deliver
output — no tones or
activation display

Incomplete Seal / Reactivate
— Three-pulsed tone sounds,
amber activation display on
generator front panel and RF
output is disabled

Instrument is connected
but vessel sealing will not
activate

Unit stored in a cold location

Recoverable Software Malfunction

Internal component malfunction or
Non-recoverable Software Malfunction

System initiated with faulty instrument
plugged into Instrument Receptacle

Incorrect or expired instrument

Instrument Failure

CoolSeal” Instrument is not usable with
software version

Instrument recognition failed due to in
intermittent connection

Recoverable Software Malfunction

Internal component malfunction or
Non-recoverable Software Malfunction

An alert condition exists

System does not detect vessel sealing
instrument

Internal component malfunction or
Non-recoverable Software Malfunction

Seal cycle was in excess of 5 seconds
OR

Handswitch was released before the
end tone sounded

Metal or other foreign object is grasped
within jaws

Tissue grasped within jaws is too thin
Pooled fluids around instrument tip

Instrument has been activated in
open air

Instrument is not fully seated in
instrument receptacle

Allow unit to warm to ambient temperature.

Use a backup CoolSeal” Generator.

Contact your biomedical engineering department or a Bolder Surgical”
technical service representative for assistance.

Internal component malfunction.

Disconnect Instrument.

Turn off the CoolSeal” Generator.

Turn on the CoolSeal” Generator.

Plug in the instrument.

Replace the instrument if it continues to Malfunction.

Ask your biomedical engineering department to check with the
manufacturer of the device.

For a software upgrade refer to the Software Upgrade section.

Remove instrument plug

Firmly re-insert the instrument.

Turn off the system, then turn the system back on.
Use a backup CoolSeal” Generator.

Contact your biomedical engineering department or a Bolder Surgical”
technical service representative for assistance.

Refer to the Alert Conditions section.
Firmly insert the connector into the receptacle on the CoolSeal”
Generator front panel. Ensure the receptacle display is illuminated green

to indicate a CoolSeal” instrument has been properly seated and
recognized.

Contact your biomedical engineering department or a Bolder Surgical”
technical service representative for assistance.

Additional time and energy are needed to complete the sealing
cycle. Reactivate the seal cycle without removing or repositioning
the instrument.

Visually inspect seal before cutting.

Avoid grasping objects, such as staples, clips, or encapsulated sutures in
the jaws of the instrument.

Open the jaws and confirm that a sufficient amount of tissue is inside the
jaws. If necessary, increase the amount of tissue and repeat the procedure.

Minimize or remove excess fluids. Clean electrode tips and jaws with
a wet gauze pad.

Release activation button. Grasp tissue and activate the seal cycle.

Disconnect instrument, reconnect and wait a moment.
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Potential interactions with other devices:

Condition:

Causes:

To Resolve:

Continuous monitor
interference

Malfunctioning monitor

Refer to Monitor’s Instructions for Use to Troubleshoot.

Faulty chassis-to-ground connections

Check and correct the chassis ground connections for the monitor and for
the CoolSeal” Generator.
Check other electrical equipment in the room for defective grounds.

Electrical equipment is grounded to
different objects rather than a common
ground.

CoolSeal” Generator may respond

to the resulting voltage differences
between grounded objects.

Connect all electrical equipment into line power at the same location.
Contact your biomedical engineering department or a Bolder Surgical”
technical service representative for assistance.

If interference continues when the
CoolSeal” Generator is activated, the
monitor is responding to radiated
frequencies.

Ask your biomedical engineering department to check with the
manufacturer of the monitor. Some manufacturers offer RF choke
filters for use in monitor leads. The filters reduce interference when
the CoolSeal” Generator is activated and minimize the potential for an
electrosurgical burn at the site of the monitor electrode.

Pacemaker interference

Intermittent connections or
metal- to-metal sparking

Always monitor patients with pacemakers during surgery and keep a
defibrillator available.

Internal Cardiac Defibrillator
(ICD) activation

ICD is activated by CoolSeal” Generator

Stop the procedure and contact the ICD manufacturer for instructions.

Interference with other
devices only when the
CoolSeal” Generator is
activated

Electrically inconsistent ground wires in
the operating room

Verify that all ground wires are as short as possible and go to the same
grounded metal.

If interference continues when the
CoolSeal” Generator is activated,
the device is responding to radiated
frequencies.

Ask your biomedical engineering department to check with the
manufacturer of the device.
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Chapter 6. Periodic Functional Testing, Maintenance and Service

This chapter presents the following information:

The manufacturer’s responsibility
Periodic Functional Testing and Maintenance
Returning the generator for service

Software Upgrades

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal™ instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

Responsibility of the Manufacturer

Bolder Surgical is responsible for the safety, reliability, and performance of the CoolSeal” Generator only if all the following
conditions have been met:

Installation and setup procedures in this manual are followed.
Persons authorized by Bolder Surgical carry out assembly, operation, re-adjustments, modifications, or repairs.
The electrical installation of the relevant room complies with local codes and regulatory requirements, such as IEC and BSI.

The equipment is used in accordance with the Bolder Surgical instructions for use. For warranty information, refer to the
Warranty section in this manual.

Periodic Functional Testing and Maintenance

When should Periodic Functional Testing be performed?

Bolder Surgical recommends that a Periodic Functional Test of the CoolSeal” Generator be performed at least once every
two years. The Periodic Functional Test should only be performed by a qualified biomedical technician or the CoolSeal”
Generator may be returned to Bolder Surgical or its distributor for Periodic Functional Testing. See Appendix A for detailed
instructions on the Periodic Functional Test.

When must the power cord be replaced?

Replace the power cord if you find exposed wires, cracks, frayed edges, or a damaged connector.

When should the fuses be replaced?

The hospital biomedical engineering department may occasionally need to replace fuses. Fuses should be replaced either
when a fuse has sacrificially protected the CoolSeal” Generator or as specified by hospital biomedical engineering for
preventative maintenance. If repeated fuse failures occur in a short period do not continue replacing fuses and return the
CoolSeal” Generator for service.

How can the fuses be replaced?

1.

N vk W

Turn off the generator and disconnect the power cord from the wall outlet.
Disconnect the system power cord from the electrical inlet on the rear panel.
Unlatch the fuse tray from below the electrical inlet.

Remove both fuses.

Obtain fuses rated as labelled below the electrical inlet on the rear panel.
Insert both fuses.

Insert and latch fuse tray.
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Product Service

Electric Shock Hazard: Do not remove the CoolSeal” Generator cover.

Do not attempt to service the CoolSeal™ Generator. All service and repair must be conducted by authorized Bolder
Surgical” personnel.

Returning the CoolSeal™ Generator for Service

Before you return the CoolSeal™ Generator, call your Bolder Surgical” sales representative for assistance. If you are instructed to
send the generator to Bolder Surgical, do the following:

1. Call the Bolder Surgical™ Customer Service Center for your area to obtain a Return Authorization Number. Have the
following information ready when you call:

Hospital/clinic name/customer number
Your telephone number
Department/address, city, state, and zip code
Model number
Serial number
Description of the problem
Type of service, upgrade or repair to be done
2. Clean the CoolSeal” Generator.
See the Cleaning section above.
3. Ship the CoolSeal” Generator.

Attach a tag to the generator that includes the return authorization number and the information
(hospital, phone number, etc.) listed in step 1.

Be sure the generator is completely dry before you pack it for shipment. Package it in its original shipping container,
if available.

Ship the generator, prepaid, to the Bolder Surgical” Service Center.

Software Upgrades

Bolder Surgical” personnel must perform software upgrades. See Returning the CoolSeal” Generator for Service (above)
for instructions.
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Chapter7. Technical Specifications

All specifications are nominal and subject to change without notice.

A specification referred to as “Typical”is within + 20% of a stated value at room temperature (25°C / 77°F) and

a nominal line input voltage.

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this generator before use. Specific instructions for
CoolSeal” instruments are not included in this manual. Refer to the CoolSeal™ instrument’s instructions for use for
warnings, cautions, and instructions for its use.

Performance Characteristics

General
Output configuration:
Cooling:
Display:
Connector ports:

Mounting:

Dimensions and Weight
Width:
Depth:
Height:
Weight:

Operating Parameters

Ambient temperature range:

Relative humidity:
Atmospheric pressure:

Warm-up time:

Transport and Storage

Ambient temperature range:

Relative humidity:

Atmospheric pressure:

Internal Memory
Nonvolatile:

Storage capacity:

Isolated output

Ambient natural convection

Indicator lamps and power stand-by switch
LED illuminated connector detection
Operating room boom systems

Any stable, flat surface such as a table or cart top

30.5cm (121in.)
38.1cm (151in.)
109cm (4.31in.)
54kg (12 Ibs)

+10°C to +35°C
30% to 75% (non-condensing)
67 kilopascals to 111 kilopascals

If transported or stored at temperatures outside the operating temperature range,
allow one hour for the CoolSeal™ Generator to reach operating temperature before use.

-20°C to +60°C
0% to 90% (non-condensing)

46 kilopascals to 111 kilopascals

RAM

Memory can store information for the last 2000 seal cycles. Data is not patient specific
and not user accessible.
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Activation Tone

The audio levels stated below are for activation tones of sealing at a distance of one meter.

Volume (adjustable): 40 dBA to 80 dBA
Frequency
CoolSeal” sealing: 3492 Hz
Duration: Continuous while the system is actively delivering RF energy
Alert Tones
Volume (adjustable): 65 dBA to 80 dBA
Frequency
System Error One 550 msec tone pulse
& Instrument Error: High = 2637 Hz, Low = 440 Hz
550 msec
Seal Complete: Three sequential tones

349.2 Hz, 392 Hz & 440 Hz
75 msec, 150 msec & 300 mSec duration

Reactivate / Three tone pulses
Incomplete Seal: High = 2489 Hz, Low = 349.2 Hz

80 msec pulses, 100 msec pauses between
Input Power

Maximum power at nominal line voltage: 110W

Mains current (maximum)
Idle: 250 mA
Sealing: TA

Mains line frequency range (nominal): 50 Hz to 60 Hz

Mains line voltage range (nominal): 100-240 V

Fuses (2): Type T5AH 250V or equivalent, 5 mm x 20 mm 5A, 250V, slow acting, high breaking capacity
Power inlet: IEC 60320 C14

Power Cord Specification

This unit was equipped from the factory with a 110 VAC hospital grade power cord with a NEMA5-15 mains connector. When
replacing the AC power cord to match another mains connector configuration, the replacement connector/cable/receptacle
configuration must meet or exceed the following specifications:

100-120 VAC

Cable: SJT 18/3, IEC color code, maximum length 10ft. (3 m)
Mains connector: Hospital grade, meets requirements of local country
Minimum: 10 A-125VAC

Unit receptacle: IEC 60320 C13, minimum 10 A - 125 VAC

220-240 VAC

Cable: HO5VVF3G1.0, maximum length 10 ft. (3 m)

Mains connector: Hospital grade, meets requirements of local country
Minimum: 6 A-250VAC

Unit receptacle: [EC 60320 C13, minimum 6 A - 250 VAC
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Technical Specifications

Input Frequency

The CoolSeal” Generator operates within specification at all line input frequencies between 47 Hz and 63 Hz. The User
does not need to reconfigure the CoolSeal™ Generator for different line frequencies.

Input Current

The CoolSeal” Generator draws no more than 5A at any line input voltage.

Backup Power

The CoolSeal” Generator retains calibration and statistical data when switched off and unplugged. The CoolSeal” Generator
operates within specification when switched over to a supplied line power by hospital backup systems.

Equipotential Connection

An equipotential connector is provided on the rear of the CoolSeal” Generator to allow connection of a potential

equalization conductor if required.

Duty Cycle

Under maximum power settings and rated load conditions, the CoolSeal™ Generator is capable of operating a duty cycle

of 25%, defined as 5 seconds active RF delivery and 15 seconds inactive.

Low Frequency (50/60 Hz) Leakage Current
Complies with IEC 60601-1, Ed. 3.1

Low frequency limits:
Earth Leakage:
Touch Current:

Patient Leakage:
(based on Type CF applied part)

Patient Leakage with
mains on the F-type
applied part:

(based on Type CF applied part)

Standards and IEC Classifications

5 mA Normal Conditions
100 pA Normal Conditions

10 A Normal Conditions

10 mA Single Fault Condition
500 pA Single Fault Condition

50 YA Single Fault Condition (DC or AC current)

50 UA

The CoolSeal” Generator meets all pertinent clauses of the IEC 60601-1 Ed. 3.1, [EC 60601-1-2 Ed. 4.0 and IEC 60601-2-2 Ed. 6.0 .
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Symbols

¥,

Consult instructions for use

Warning, Electricity

To reduce the risk of electric shock,

do not remove the cover. Refer servicing
to qualified service personnel.

Serial Number

Authorized Representative in the
European Community

Catalog, reorder or reference number

Medical Device

Manufacturer of record

Date of Manufacture

The generator is designated for
a type CF applied part

Equipotentiality

Fuse

&

0

d ® P D W ~

4

13¢ )

AC Power Input (Mains)

AC Power Output (RF)

Stand-by, Power

Temperature limit

Humidity limit

Atmospheric pressure limitation

Keep dry

Classified with respect to electrical shock,
fire, and mechanical hazards only in
accordance with IEC 60601-1 and CAN/
CSA C22.2 No.601.1.

Complies with requirements of FCC,
part 15.

Volume adjustment for activation tones,
clockwise increases volume

Equipment must not be disposed in trash
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Classifications
Class | Equipment (IEC 60601-1)

Accessible conductive parts cannot become live in the event of a basic insulation failure because of the way in which they
are connected to the protective earth conductor.

Electromagnetic Compatibility (IEC 60601-1-2)
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:
(1) This device may not cause harmful interference, and

(2) This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

Type CF Equipment (IEC 60601-1)

This generator provides a high degree of protection against electric shock, particularly regarding allowable leakage currents.
Itis type CF isolated (floating) output and may be used for procedures involving the heart.

IP XX Liquid Ingress/Spillage (IEC 60601-1 and IEC 60601-2-2)

The CoolSeal” Generator is constructed so that liquid spillage in normal use does not wet electrical insulation or other
components which when wetted are likely to adversely affect the safety of the equipment.

Voltage Transients - Energy Platform Mains Transfer (IEC60601-1 and IEC 60601-2-2)

The CoolSeal” Generator continues to operate normally with no errors or system failures when transfer is made between line
AC and an emergency energy platform voltage source. (IEC 60601-1- 2)

Electromagnetic Compatibility (IEC 60601-1-2 and IEC60601-2-2)

The CoolSeal” Generator complies with the appropriate IEC 60601-1-2 and 60601-2-2 specifications regarding
electromagnetic compatibility.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

Portable RF communication equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30cm (12 inches) to any part of the CoolSeal” Generator including cables specified
by Bolder Surgical. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Output Characteristics
Maximum Output for the CoolSeal” Generator

Power readouts agree with actual power into rated load to within 20% or 5 watts, whichever is greater.

Open Circuit Peak Rated Load Rated Output Crest Factor Waveform Duty
Voltage (max) Power (max) Cycle
190V 200 50W 1.9 100%
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Output Power vs. Impedance Graph
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Electromagnetic Inmunity

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The CoolSeal™ Generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the CoolSeal” Generator should ensure that it is used in such an environment.

RF emissions CISPR 11 Group 2 The CoolSeal” Generator must emit
electromagnetic energy in order to perform

Conducted Emissions Class A its intended function. Nearby electronic

EN 55011:2009+A1:2010, equipment may be affected.

CISPR 11:2009+A1:2010

Radiated Emissions Class A The CoolSeal” Generator is suitable for use

EN 55011:2009+A1:2010, in all establishments other than domestic and

CISPR 11:2009+A1:2010 those directly connected to the public low-voltage

e Sriesiane Cles A PEfen power supply network that supplies buildings

IEC/EN 61000-3-2:2014 used for domestic purposes.

Voltage Fluctuations/Flicker Emissions Per Clause 5 of the

IEC/EN 61000-3-3:2013 Standard

Basic safety per IEC 60601-1 is the performance requirement used during immunity testing. Essential performance does

not apply.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals

(CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this
equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need
to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The CoolSeal” Generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the CoolSeal” Generator should ensure that it is used in such an environment.

Immunity test

Electrostatic
Discharge IEC/EN
61000-4-2

Radiated Immunity
IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 +A2:2010

Proximity field
from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-3

Conducted
[Immunity

(AC Power)

(I/0O Lines)

IEC/EN 61000-4-6

Electrical Fast
Transients

(AC Power)
IEC/EN 61000-4-4

Surge Line to Line
(AC Power)
IEC/EN 61000-4-5

Magnetic Immunity

IEC/EN-61000-4-8

Voltage Dips &
Interruptions
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601 test level

+ 8 kV contact discharge
+2,4,8& 15KV air
discharge

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m Spot
frequencies

385 MHz - 2.7 GHz
Pulse Modulation

Per Table 9 of the IEC
60601-1-2 standard

0.15 - 80 MHz

3Vrms & 6Vrms in ISM Band
1 kHz

AC Mains

+ 2 kV AC mains
+ 1 kV-1/0 lines
5/50 5 kHz & 100kHz

+1kV
Line to Line
Line to Ground

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0.5 cycle
0% UT 1 cycle
70% UT 25 cycles
0% UT 5 Sec

+ Compliance
level

+ 8 kV contact
discharge
+2,4,8&15kV
air discharge

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m Spot
frequencies
385 MHz - 2.7
GHz Pulse
Modulation

See table on
next page of
frequency ranges
and test
conditions for

RF wireless
communications
equipment

0.15-80 MHz
3Vrms & 6Vrms
in ISM Band

1 kHz

AC Mains

+ 2 kV AC mains
+ 1 kV-1/0 lines
5/50 5 kHz &
100kHz

+1kV
Line to Line
Line to Ground

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0.5 cycle
0% UT 1 cycle
70% UT 25 cycles
0% UT 5 Sec

Electromagnetic Environment - Guidance

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the CoolSeal” Generator, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

d=[2]W/P

where P is the maximum output power rating of

the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m). Field strengths
from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey?, must be less than the
compliance level in each frequency range®.

The ISM (industrial, scientific and
medical) bands between 0,15 MHz
and 80 MHz are 6,765 MHz to
6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567
MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz;
and 40,66 MHz to 40,70 MHz.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

If the user of CoolSeal” Generator requires contin-
ued operation during power mains interruptions,
it is recommended that the CoolSeal Generator be
powered from an uninterruptible power supply

or a battery.
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NOTE These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects, and people.

*Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess

the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the CoolSeal” Generator is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the CoolSeal” Generator should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the CoolSeal” Generator.

POver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

Frequency ranges and test conditions for RF wireless communications equipment

Frequency band (MHz) Test frequency (MHz) Modulation® Compliance level (V/m)
380-390 380-390 Pulse - 18 Hz 27
430-470 450 M i? t:i fxat'on 28
710

704 - 787 745 Pulse — 217 Hz ©
780
810

800 - 960 870 Pulse - 18 Hz 28
930
1720

1700 - 1990 1845 Pulse — 217 Hz 28
1970

2400 - 2570 2450 Pulse — 217 Hz 28
5240

5100 - 5800 5500 Pulse — 217 Hz 9
5785

*Pulse Modulation is defined as a square wave input with a 50% duty cycle at the listed frequency.

NOTE Portable RF communication equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the CoolSeal”
Generator including cables specified by Bolder Surgical. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result.
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Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF Communications Equipment and the
CoolSeal” Generator

The CoolSeal” Generator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the CoolSeal” Generator can help prevent electromagnetic interference by
main—taining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
CoolSeal” Generator as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of transmitter Separation distance from transmitter
d=[2lVP
0.01 0.20
0.1 0.63
1 2.00
10 6.32
100 20.00

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects, and people.
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Appendix A - Periodic Functional Test

The purpose of the test is to confirm proper function of the CoolSeal” Generator. It is recommended that this test be
performed at least every two years to ensure proper function is maintained over time. Refer to the final test date label
for the last Bolder Surgical™ functional test date. This test may be used more frequently as required by hospital policies.

Do not open the case of the CoolSeal” Generator. There are no serviceable items within the case. Additional testing is
required to confirm safe operation is maintained once the case has been opened. This testing is only available at the
Bolder Surgical” Service Center. Failure to comply may result in an increased risk of electrical shock.

Only qualified individuals should conduct the CoolSeal™ Functional Test.

An optional form is supplied below to record the results of the Periodic Functional Test.

Do not attempt to use the Functional Test Cable for any purpose other than the steps outlined herein.
Do not use clinically.

Definitions:

UUT - Unit Under Test

ESA - Electrical Safety Analyzer
ESuA - Electro-Surgical Analyzer

Equipment Required:

UUT - CoolSeal™ Generator — CSL-200-50

ESA - Fluke Electrical Safety Analyzer Model ESA612 (or equivalent)

ESUA - Fluke Electro-Surgical Analyzer Model QA-E SII, QA-ES Il (or equivalent)
Functional Test Cable — CSL-FTC

Stopwatch

Pass/Fail Criteria:
Follow the steps outlined below to obtain the indicated result, repeat if this result is not obtained.
Contact Bolder Surgical to arrange for service in order to resolve failures or anomalies.
Do not attempt to repair the CoolSeal™ Generator.

Attempting to repair the CoolSeal” Generator will violate the product warranty.
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Procedure:
RECORDING RESULTS:

1. You can record the results of the following tests on a copy of the attached log. After each step below, record the result
in the corresponding section as indicated by <RECORD RESULTS>. Capture numeric values where indicated and circle
P for Pass or F for Fail.

INSPECTION:

1. Inspect the unit for external damage or missing components, no damage or missing components should be found.
<RECORD RESULTS>

2. Inspect the power cord for damage, no damage should be found. <RECORD RESULTS>

INDICATOR LIGHTS AND AUDIO INDICATORS:

1. Apply power to the UUT and depress the power button, the power button should illuminate GREEN and a three (3)
tone sequence should be heard. A RED power button illumination indicates a failure of the power on self-test.
<RECORD RESULTS>

2. Insert the Functional Test Cable into the instrument receptacle, the instrument receptacle display should illuminate white.
<RECORD RESULTS>

3. Turn off the power of the UUT. Depress and hold the activate button. Turn on power while holding the activate button
down. The power button will illuminate GREEN and a three (3) tone sequence should be heard, followed by a second tone,
then the instrument receptacle display will flash AMBER. <RECORD RESULTS>

4. Remove the Functional Test Cable and power the UUT off then on again. The power button should be GREEN. While
depressing and holding the activate button on the Functional Test Cable, insert the Functional Test cable into the
instrument receptacle. A single tone will sound followed by the instrument receptacle display flashing AMBER.
<RECORD RESULTS>

5. Power the UUT off then on again to reset from the previous step. Set the switch on the Functional Test Cable to the
‘Open’ position and depress and hold the activate button. The activation display will momentarily display FUCHSIA
and begin the sealing tone, followed by an AMBER display of approximately 1 second and the 3-tone regrasp alert. This
may sound like 4-tones. <RECORD RESULTS>

6. Set the switch on the Functional Test Cable to the “Short” position. Depress and hold the activation button and confirm
that the activation display is illuminated FUCHSIA and varying in intensity from off to full intensity with the sealing tone.
This will be followed by an AMBER activation display and a 3-tone alert. <RECORD RESULTS>

7. With the switch of the Functional Test Cable still in the “Short” position, prepare to time with the stopwatch from pressing
the activation button until the AMBER display. Depress the activate button, timing the FUCHSIA (sealing) phase.
<RECORD RESULTS>

8. With the switch of the Functional Test Cable still in the “Short” position, prepare to twist the volume knob during the
FUCHSIA (sealing phase). Depress the activate button, turn the volume knob to each extreme, confirming a volume
change between Minimum and Maximum levels. <RECORD RESULTS>

9. Remove the test cable, power off and unplug the UUT.

GROUND CONTINUITY TESTING:

1. Turnon the ESA

Plug the power cable from the UUT into the ESA

Connect the test lead to the V/Q)/A jack of the ESA to measure Ohms (Q)).

Connect the test lead to the ESA ground/null post.

Be sure the ESA is measuring resistance (Q)

Zero the ESA.

Attach the test lead to the UUT equipotential connector.

Record the resistance value seen through the power cable and UUT. <RECORD RESULTS>
Disconnect the UUT from the ESA, power off the ESA.

N e
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EARTH LEAKAGE TESTING

1.

© o N O LA W

©

11.
12.
13.
14.
15.
16.

Turn on the ESA.

Plug the power cable from the UUT into the ESA.

Insert the Functional Test Cable into the instrument receptacle.

Set the Functional Test Cable to Normal, stack the RED and BLACK banana connectors
Insert the stacked connectors into the RA/R (resistance) port of the ESA

Using the Micro Amp setting (uA) and EARTH, perform the following series of tests.
Normal/Closed <RECORD RESULTS>

Normal/Open <RECORD RESULTS>

Reverse/Open <RECORD RESULTS>

Reverse/Closed <RECORD RESULTS>

Remove the Functional Test Cable and repeat the above series of tests.
Normal/Closed <RECORD RESULTS>

Normal/Open <RECORD RESULTS>

Reverse/Open <RECORD RESULTS>

Reverse/Closed <RECORD RESULTS>

Disconnect the UUT from the ESA, power off the ESA.

IMPEDANCE TESTER

1.

o LA W

10.
11.
12.

Turn on the ESUA

Power on the UUT

Set the Functional Test Cable switch to Normal

Plug the RED and BLACK Functional Test Cable plugs into the corresponding ESuA VAR LOAD sockets.
Insert the Functional Test Cable into the UUT

Confirm that the Power Button is GREEN, and the instrument receptacle display is WHITE before continuing.

The CoolSeal” Generator tests a range of power outputs. The first activation is at a power output of 25 Watts, the
second activation is at a power output of 35 Watts and the third activation is at a power output of 50 Watts. The
fourth activation begins this sequence again. To restart the sequence from a known starting point, simply unplug
the Functional Test Cable and reinsert it.

When using the Functional Test Cable the CoolSeal” Generator will put the unit into a failure state if the resistive load
changes significantly. This is unlikely to occur during the Functional Test, but if it were to happen, simply power the
unit off and on again to reset the unit.

Set the load of the ESUA to 25 Ohms.

Start the test on the ESuUA.

Press and hold the activation button.

At 25 Ohms, observe the maximum power reading at 25 Watts. <RECORD RESULTS>
Press and hold the activation button.

At 25 Ohms, observe the maximum power reading at 35 Watts. <RECORD RESULTS>
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13. Press and hold the activation button.

14. At 25 Ohms, observe the maximum power reading at 50 Watts. <RECORD RESULTS>
15. Stop the test on the ESUA.

16. Set the load of the ESuA to 50 Ohms

17. Start the test on the ESUA.

18. Press and hold the activation button.

19. At 50 Ohms, observe the maximum power reading at 25 Watts.<RECORD RESULTS>
20. Press and hold the activation button.

21. At 50 Ohms, observe the maximum power reading at 35 Watts. <RECORD RESULTS>
22. Press and hold the activation button.

23. At 50 Ohms, observe the maximum power reading at 50 Watts. <RECORD RESULTS>
24. Stop the test on the ESUA.

25. Set the load of the ESuA to 225 Ohms

26. Start the test on the ESUA.

27. Press and hold the activation button.

28. At 225 Ohms, observe the maximum power reading at 25 Watts. <RECORD RESULTS>
29. Press and hold the activation button.

30. At 225 Ohms, observe the maximum power reading at 35 Watts.<RECORD RESULTS>
31. Press and hold the activation button.

32. At 225 Ohms, observe the maximum power reading at 50 Watts. <RECORD RESULTS>
33. Stop the test on the ESUA.

34. Power everything down and disconnect the UUT from the test equipment.
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Periodic Functional Test Summary Form

Periodic Functional Test Summary Form Page 1/2
Generator SN:

Step TEST REQUIREMENT Record Circle Pass/
Values Fail
Inspection
1 Unit Exterior Inspection No Damage P/F
2 Power Cord No Damage P/F
Indicator Lights and Audio Indicators

1 Normal Power-up GREEN Power Button and 3-Tones P/F

2 Normal Instrument Insertion White Receptacle Display P/F

3 Stuck Button During Power On 1) GREEN Power Button and 3-Tones P/F
2) 1-Tone then flashing AMBER

Receptacle

4 Stuck Button After Power On 1-Tone then flashing AMBER Receptacle P/F

5 Open Circuit Test 1) Short FUCHSIA Display w/Tone P/F
2) AMBER Display w/ 3-Tone Alert

6 Short Circuit Test 1) 4 second FUCHSIA Display w/Tone P/F
2) AMBER Display w/3-Tone Alert

7 Seal Timing Approx. 4 seconds of varying FUCHSIA P/F
Display sec

8 Volume Test Volume changes between Min. and Max. P/F
Levels

Tester Name Signature Date
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Periodic Functional Test Summary Form Page 2/2

Generator SN:
Step TEST REQUIREMENT Record Circle Pass/
Values Fail
Ground Continuity Testing

8 Ground Continuity Value <.200 ohms . P/F

ohms

Earth Leakage Testing
7 Normal/Closed with Cable __MA P/F
8 Normal/Open with Cable ______MA P/F
9 Reverse/Open with Cable ______MA P/F
10 Reverse/Closed with Cable KA P/F
12 Normal/Closed no Cable <200 KA KA P/F
13 Normal/Open no Cable _____MA P/F
14 Reverse/Open no Cable _____MA P/F
15 Reverse/Closed no Cable KA P/F
Impedance
10 Impedance 25 Q/Power 25 W 20W-30W I ' P/F
12 Impedance 25 QO/Power 35 W 28W —-42W I ' P/F
14 Impedance 25 Q/Power 50 W 4A0W -60W I ' P/F
19 Impedance 50 Q/Power 25W 20W - 30W I ' P/F
21 Impedance 50 Q/Power 35W 28W —-42W I ' P/F
23 Impedance 50 Q/Power 50W 4A0W -60W I ' P/F
28 Impedance 225 Q/Power 25W 20 W-30W I ' P/F
30 Impedance 225 QO/Power 35W 28W —-42W I ' P/F
32 Impedance 225 Q)/Power 50W 40W -60W I ' P/F
Tester Name Signature Date
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Warranty

Bolder Surgical warrants each product manufactured by it to be free from defects in material and
workmanship under normal use and service for the period(s) set forth below. Bolder Surgical’s sole
obligation and the customer’s exclusive remedy for any breach of this warranty is limited to the repair or
replacement, at Bolder Surgical’s sole option, of any product, or part thereof, which has been returned
to it or its Distributor within the applicable time period shown below after delivery of the product to
the original purchaser, and which examination discloses, to Bolder Surgical’s satisfaction, that the
product is defective. This warranty does not apply to any product, or part thereof, which has been
repaired or altered by anyone other than Bolder Surgical or its authorized representatives, or which

has been subjected to misuse, neglect, or accident. The warranty periods for Bolder Surgical products
are as follows:

Product Type Warranty Period
yp (time following shipment by Bolder Surgical)
CoolSeal™ Generator 1 year from date of shipment

EXCEPT FOR THE LIMITED WARRANTIES ABOVE, BOLDER SURGICAL, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW, EXPRESSLY DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED OR STATUTORY,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND
NONINFRINGEMENT.

NOTWITHSTANDING ANY OTHER PROVISION HEREIN OR IN ANY OTHER DOCUMENT OR
COMMUNICATION TO THE CONTRARY, IN NO EVENT WILL BOLDER SURGICAL BE LIABLE FOR LOSS OF
PROFIT OR REVENUES, LOSS OF PRODUCT, LOSS OF USE OF PRODUCTS, INTERRUPTION OF BUSINESS,

OR FOR ANY SPECIAL, CONSEQUENTIAL, INCIDENTAL, INDIRECT, PUNITIVE OR EXEMPLARY DAMAGES.
BOLDER SURGICALS TOTAL LIABILITY FOR ALL CLAIMS ARISING OUT OF OR RELATING TO THIS
AGREEMENT AND ANY PRODUCT SHALL BE LIMITED TO GENERAL MONEY DAMAGES IN AN AMOUNT NOT
TO EXCEED THE TOTAL PURCHASE PRICE FOR THE PRODUCT GIVING RISE TO THE CLAIM. These limitations
and exclusions shall apply regardless of whether a claim is based in contract, warranty, indemnity, tort
extracontractual liability (including negligence), strict liability or otherwise. Bolder Surgical neither
assumes nor authorizes any other party to assume for it any other liability in connection with the sale or
use of any of Bolder Surgical’s products.

This warranty and the rights and obligations hereunder shall be construed under and governed by the
laws of the State of Colorado, USA. Any suit or action from or related to this warranty shall be brought
exclusively in the state or federal courts located in Boulder or Denver, Colorado, USA, and any right to
object to the venue of such courts is hereby waived by the customer. Bolder Surgical, its dealers, and
representatives reserve the right to alter, modify, or redesign their products without any obligation to
modify or replace any products previously built and/or sold by them.
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Forord

Denne manual og det udstyr, den beskriver, er kun beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale, der er uddannet i den
specifikke teknik og det kirurgiske indgreb, der skal udferes. Den er kun beregnet som en vejledning til brug af CoolSeal™-generatoren.

Udstyr, der er omfattet af denne vejledning

CoolSeal™-generator — CSL-200-50

Oplysninger om patenter

https://BolderSurgical.com/patents/

Varemaerkebekraeftelser

CoolSeal"-generator

Fremstillet af: Autoriseret repraesentant:
Bolder Surgical Emergo Europe B.V.
M 331 S. 104th Street, Suite 200 m Prinsessegracht 20
Louisville, CO 80027 2514 AP Haag
Fremstillet i USA Holland

TIf: +1 866.683.1743
www.BolderSurgical.com

For oplysninger, ring til
+1866.683.1743

Konventioner, der anvendes i denne vejledning

Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i dad eller alvorlig personskade

Indikerer en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller moderat personskade

Angiver en fare, der kan resultere i beskadigelse af produktet.

Angiver et driftstip eller et vedligeholdelsesforslag.
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Kapitel 1. Oversigt og generelle funktioner

Dette afsnit indeholder falgende oplysninger:
- Indledning

Indikationer for brug

Kontraindikationer for brug

Frontpanel

Bagpanel

Set fra bunden

Liste over tilbehar

Kompatible karforseglingsinstrumenter

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der felger med denne generator, for brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal™-instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal™-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en laege.

Indledning
CoolSeal™-generatoren leverer radiofrekvensenergi (RF) til karforseglingsanvendelser.

CoolSeal™-generatoren detekterer automatisk kodede instrumenter og konfigurerer CoolSeal™-generatoren i overensstemmelse
hermed. Sikkerhed og diagnostisk funktionalitet omfatter automatiske fejlsikrede funktioner.

Indikation for brug

CoolSeal™-generatoren er beregnet til at levere radiofrekvensenergi (RF) til kompatible CoolSeal™-instrumenter til
karforseglingsanvendelser. Den specifikke anvendelse afhaenger af det kompatible kirurgiske udstyr, der er tilsluttet
generatoren. Denne generator er kun beregnet til brug med kirurgiske instrumenter, der er kompatible med CoolSeal™-
teknologien.

Kontraindikationer for brug

Ingen kendte specifikt for CoolSeal™-generatoren.
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Kompatible karforseglingsinstrumenter

Kompatible CoolSeal™-instrumenter har konnektorer, der svarer til falgende illustration.
Se brugsanvisningen til CoolSeal™-instrumentet vedrerende kompatibilitet med CoolSeal™-teknologien.
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Kapitel 2. Patient- og operationsstuesikkerhed

Sikker og effektiv brug af elektrokirurgi afhaenger i hgj grad af faktorer, som udelukkende er under operatarens kontrol. Der er
ingen erstatning for et korrekt uddannet og arvagent kirurgisk team. Det er vigtigt, at betjeningsvejledningen, der fglger med
dette eller andet elektrokirurgisk udstyr, laeses, forstas og folges. Elektrokirurgi er blevet anvendt sikkert ved adskillige indgreb.
For et kirurgisk indgreb pabegyndes, skal kirurgen vaere uddannet i den szerlige teknik og det kirurgiske indgreb, der skal
udferes, vaere bekendt med den medicinske litteratur vedrgrende indgrebet og potentielle komplikationer, og skal veaere
bekendt med risiciene i forhold til fordelene ved elektrokirurgi i indgrebet.

For at fremme sikker brug af CoolSeal™generatoren praesenterer dette afsnit de advarsler og forsigtighedsregler, der vises
i denne brugervejledning. Det er ogsa vigtigt, at du lzeser, forstar og falger brugsanvisningen til CoolSeal ™-instrumentet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Oversigt

Lees alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der felger med denne generator, for brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal™-instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal™-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af eller pa ordinering af en laege.

Sikkerhed ved generatoropseetning

Fare for elektrisk stad: Tilslut systemets elledning til en korrekt jordet stikkontakt. Brug ikke adaptere til stramstik.

Brandfare: Brug ikke forleengerledninger eller flere stikkontakter.

Patientsikkerhed: Anvend kun CoolSeal™-generatoren, hvis selvtesten ved opstart er udfert som beskrevet i denne
vejledning, da der ellers kan opsta ungjagtige udgangseffekter.

Dette udstyr ma kun anvendes af uddannede, autoriserede laeger. Brug af dette udstyr uden en sadan oplzering kan
resultere i alvorlig patientskade.

CoolSeal™-generatoren er kun kompatibel med CoolSeal™instrumenter. Der kan ikke anvendes andre bipolzere
instrumenter.

Undlad at vikle instrumentledningerne omkring metalgenstande. Dette kan forarsage vagabonderende strgm,
der kan fogre til stad, brand eller skade pa patienten eller det kirurgiske team.

Fare for elektrisk sted: Tilslut ikke vade instrumentkonnektorer til CoolSeal"-generatoren. Sgrg for, at alle instrumenter
og adaptere er tilsluttet korrekt.

Efterse udstyrets kabel for brud, revner, hak og andre skader far hver brug. Hvis det er beskadiget, ma det ikke
anvendes. Beskadigede udstyrskabler kan resultere i personskade eller elektrisk stad for patienten eller det kirurgiske
team.
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Indstil systemets lydstyrkekontrol pa et niveau, der sikrer, at aktiveringstonerne kan heores.

Drej ikke aktiveringstonen ned til et niveau, der ikke kan hgres. Aktiveringstonen advarer det kirurgiske team,
nar CoolSeal™-generatoren leverer RF-energi.

Undersgg alle instrumenter og forbindelser til systemet for brug. Serg for, at instrumenterne fungerer efter hensigten.
Forkert tilslutning kan resultere i buer, gnister, fejlfunktion af instrumentet eller utilsigtede kirurgiske virkninger.

En ikke-fungerende CoolSeal"-generator kan forarsage afbrydelse af operationen. Der skal vaere et backup-system
tilgeengeligt til brug.

Brug af andre apparatkontakter, dvs. elledninger, end de specificerede, kan resultere i ggede emissioner eller nedsat
immunitet for udstyret.

Serg for sa stor afstand som muligt mellem CoolSeal™generatoren og andet elektronisk udstyr som f.eks. skeerme.
Undga at krydse eller samle ledninger til elektroniske enheder. Denne generator kan forarsage interferens med andet
elektronisk udstyr. Hvis der opstar interferens, skal udstyret flyttes.

Undersggelser har vist, at rog genereret under elektrokirurgiske indgreb kan vaere potentielt skadeligt for patienter
og operationsteamet. Disse undersggelser anbefaler, at regen ventileres tilstraekkeligt ved hjaelp af en kirurgisk
regsuger eller pa anden made.

1. Det amerikanske sundhedsministerium. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric Surgical
Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Advarsel

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert drift. Hvis
en sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at bekrzefte, at de fungerer normalt.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af CoolSeal™
generatoren, herunder kabler specificeret af Bolder Surgical. Ellers kan det medfgre forringelse af udstyrets ydeevne.

Brandfare under orofaryngeal kirurgi

Advarsel

Kontrollér, at endotrakealtuber ikke laekker, og at manchetten forsegles korrekt for at forhindre iltleekage.

Pacemakere og ICD'er

Advarsel

MA IKKE ANVENDES til patienter med elektroniske implantater som f.eks. pacemakere uden forst at konsultere
en kvalificeret fagperson (f.eks. kardiolog). Der er en mulig fare, da der kan opsta interferens med det elektroniske
implantats funktion, eller implantatet kan blive beskadiget.
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Tilslutning af et CoolSeal™instrument

Advarsel

Fare for elektrisk sted
«  Der ma ikke tilsluttes vade instrumenter til CoolSeal™-generatoren
- Sorg for, at alle instrumenter er korrekt tilsluttet, og at intet metal er eksponeret pa noget tilslutningssted

Anbring instrumentet korrekt i udgangsstikket. Forkert tilslutning kan resultere i utilsigtet aktivering af instrumentet
eller andre potentielt farlige forhold. Felg anvisningerne, der falger med CoolSeal™-karforseglingsinstrumenterne.

Instrumentstikket pa dette system er designet til kun at rumme ét instrument ad gangen. Forsgg ikke at tilslutte mere
end ét instrument ad gangen til et givet udgangsstik. Dette vil forarsage samtidig aktivering af instrumenterne.

Efterse instrumenter og ledninger for brud, revner, hak og andre skader fgr hver brug. Hvis det er beskadiget, ma det

ikke anvendes. Beskadigede instrumenter eller ledninger kan medfgre personskade eller elektrisk sted pa patienten
eller det kirurgiske team.

Rengoring af CoolSeal™-generatoren

Advarsel

Fare for elektrisk stod
Sluk altid for CoolSeal™-generatoren, og tag den ud af stikkontakten for rengering.

Servicering af CoolSeal™-generatoren

Advarsel

Fare for elektrisk stod
Fjern ikke CoolSeal™generatordaekslet.

Forseg ikke at udfere service pa CoolSeal™generatoren. Al service og reparation skal udferes af en Bolder Surgical™-
tekniker.

Ved slutningen af CoolSeal™-generatorens levetid ma den ikke bortskaffes sammen med andet affald. Anvisning

i genbrug af affaldsudstyr fas hos Bolder Surgical (ring til +1 866.683.1743) eller kontakt den lokale salgsrepraesentant
for at diskutere lokale bortskaffelseslgsninger og -processer. CoolSeal"-generatoren udger en risiko for bortskaffelse,
der ligner forbrugerelektronik, sasom computere. Der er ingen radioaktive stoffer, batterier eller farlige veesker, der
kan laekke i CoolSeal™-generatoren.

Bolder Surgical Page | 48 da - CoolSeal™ Generator



Kapitel 3. Opseetning og brug af CoolSeal"-generatoren

Dette kapitel deekker falgende emner:
Udpakning af CoolSeal”-generatoren
Eftersyn af CoolSeal"-generatoren
Sikkerhed ved opsaetning
Opsaetning af CoolSeal™-generatoren
Justering af aktiveringstonernes lydstyrke
Tilslutning af et CoolSeal™instrument
Aktivering af CoolSeal™-instrumentet

Beskrivelser af alarmtilstande

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der falger med denne generator, far brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal™instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal™-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

Udpakning af CoolSeal™-generatoren
1. Tag CoolSeal™generatoren ud af forsendelseskassen og emballagen.

2. Efterse anordningen for synlige skader.

Eftersyn af CoolSeal"-generatoren

For hver brug af CoolSeal™-generatoren skal det verificeres, at enheden og alt tilbehar er i god stand:
Efterse for skader pd generatoren og alle dens forbindelser.
Efterse alle ledninger og stik for tegn pa slid og beskadigelse.

Kontrollér, at der ikke opstar fejl, nar du teender enheden.

Sikkerhed ved opsaetning

Fare for elektrisk sted: Tilslut systemets elledning til en korrekt jordet stikkontakt. Brug ikke adaptere til stramstik.

Brandfare: Brug ikke forleengerledninger eller flere stikkontakter.

Patientsikkerhed: Anvend kun CoolSeal™-generatoren, hvis selvtesten ved opstart er udfert som beskrevet i denne
vejledning, da der ellers kan opsta ungjagtige udgangseffekter.

Dette udstyr ma kun anvendes af uddannede, autoriserede laeger. Brug af dette udstyr uden en sddan oplzering kan
resultere i alvorlig patientskade.

CoolSeal™-generatoren er kun kompatibel med CoolSeal™instrumenter. Der kan ikke anvendes andre bipolzere
instrumenter.

Undlad at vikle instrumentledningerne omkring metalgenstande. Dette kan forarsage vagabonderende strgm,
der kan fare til stad, brand eller skade pa patienten eller det kirurgiske team.

Fare for elektrisk sted: Tilslut ikke vade instrumentkonnektorer til CoolSeal"-generatoren. Sgrg for, at alle instrumenter
og adaptere er tilsluttet korrekt.

Efterse udstyrets kabel for brud, revner, hak og andre skader far hver brug. Hvis det er beskadiget, ma det ikke anvendes.
Beskadigede udstyrskabler kan resultere i personskade eller elektrisk stad for patienten eller det kirurgiske team.
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Indstil systemets lydstyrkekontrol pd et niveau, der sikrer, at aktiveringstonerne kan heres.

Drej ikke aktiveringstonen ned til et niveau, der ikke kan heres. Aktiveringstonen advarer det kirurgiske team,
nar CoolSeal™-generatoren leverer RF-energi.

Undersgg alle instrumenter og forbindelser til systemet for brug. Serg for, at instrumenterne fungerer efter hensigten.
Forkert tilslutning kan resultere i buer, gnister, fejlfunktion af instrumentet eller utilsigtede kirurgiske virkninger.

En ikke-fungerende CoolSeal™generator kan forarsage afbrydelse af operationen. Der skal vaere et backup-system
tilgeengeligt til brug.

Brug af andre apparatkontakter, dvs. elledninger, end de specificerede, kan resultere i ggede emissioner eller nedsat
immunitet for udstyret.

Serg for sa stor afstand som muligt mellem CoolSeal™-generatoren og andet elektronisk udstyr som f.eks. skaerme.
Undga at krydse eller samle ledninger til elektroniske enheder. Denne generator kan forarsage interferens med andet
elektronisk udstyr. Hvis der opstar interferens, skal udstyret flyttes.

Undersggelser har vist, at rog genereret under elektrokirurgiske indgreb kan vaere potentielt skadeligt for patienter
og operationsteamet. Disse undersggelser anbefaler, at regen ventileres tilstraekkeligt ved hjzelp af en kirurgisk
regsuger eller pd anden made."

1. Det amerikanske sundhedsministerium. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric Surgical
Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Opsaetning af CoolSeal™-generatoren

1. Anbring CoolSeal™generatoren pa en flad, stabil overflade, sdsom et bord, en platform, en haengeplatform eller en
vogn. Det anbefales at anvende vogne med ikke-ledende hjul. Se procedurerne for din lokale institution eller dine lokale
forskrifter.

2. Huvis det kreeves af institutionen eller de lokale forskrifter, skal den aekvipotentiale konnektor tilsluttes en
jordforbindelseskilde.

Tilslut systemets elledning til den elektriske indgang pé bagpanelet.

4. Tilslut systemets elledning til en jordet vekselstrgmsstikkontakt.

Undlad at tilslutte CoolSeal™-generatoren til en stromskinne eller forleengerledning.

Anordningen ma ikke placeres, sa det er vanskeligt at frakoble elledningen.

Hvis den transporteres eller opbevares ved temperaturer uden for driftstemperaturomradet, skal CoolSeal™
generatoren have en time til at na driftstemperatur inden brug.

Teend for systemet ved at trykke pa standby-knappen ((_I) ) foran pa enheden. Veer opmaerksom pa felgende under
opstartsselvtesten:

- Enheden udfgrer opstartsselvtest.

«  Teend/sluk-knappen lyser grant.

« Den hgrbare alarm afgiver tre (3) 12 sekunds toner efter en vellykket selvkontrol.

Kontrollér, at systemet har gennemfart selvtesten ved opstart, far instrumenterne tilsluttes.
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Hvis enheden ikke bestar opstartsselvtesten:
Teend/sluk-knappen lyser ikke eller lyser radt
En haerbar alarmtone udsendes en (1) 12 sekunds tone efter en mislykket selvtest

Se afsnittene Alarmtilstande eller Fejlfinding for yderligere oplysninger

Justering af lydstyrken

Lydstyrken af alarm- og aktiveringstoner kan justeres ved at dreje lydstyrkeknappen pa CoolSeal™-generatorens bagpanel.

Den minimale lydstyrke for alarmtoner vil altid veere hgjere end aktiveringstonen.

Tilslutning af et CoolSeal™-instrument

Fare for elektrisk stod
«  Der ma ikke tilsluttes vade instrumenter til CoolSeal"-generatoren.
«  Seorg for, at alle instrumenter er korrekt tilsluttet, og at intet metal er eksponeret pa noget tilslutningspunkt.

Anbring instrumentet korrekt i udgangsstikket. Forkert tilslutning kan resultere i utilsigtet aktivering af instrumentet
eller andre potentielt farlige forhold. Felg anvisningerne, der falger med CoolSeal™-instrumenterne, for at sikre korrekt
tilslutning og brug.

Instrumentstikket pa dette system er designet til kun at rumme ét instrument ad gangen. Forsag ikke at tilslutte mere
end ét instrument ad gangen til et givet udgangsstik. Dette vil forarsage samtidig aktivering af instrumenterne.

Efterse instrumenter og ledninger for brud, revner, hak og andre skader fer hver brug. Hvis det er beskadiget, ma det
ikke anvendes. Beskadigede instrumenter eller ledninger kan medfare personskade eller elektrisk stad pa patienten
eller det kirurgiske team.

Tilslutning af et CoolSeal™-instrument til CoolSeal"-generatoren
1. Tilslut et CoolSeal™-instrument til instrumentstikket pa CoolSeal™-generatorens frontpanel.
2. Bekreeft korrekt placering og tilslutning ved at observere det granne taendte display pa instrumentstikket.

Hvis CoolSeal™-generatoren ikke genkender det pdsatte instrument, vil instrumentstikkets display lyse radt eller ikke lyse, og der lyder en
enkelt alarmtone. Se afsnittene Alarmtilstande eller Fejlfinding.

Aktivering af et CoolSeal™-instrument
1. Aktivér CoolSeal™-instrumentet i henhold til instrumentets brugsanvisning.
2. Veer opmeaerksom pa felgende under aktivering af instrumentet:
Aktiveringsdisplayet lyser blat og varierer i lysstyrken, sa laenge energien tilfgres.
En aktiveringstone lyder konstant under energilevering.
3. Narforseglingscyklussen er faerdig, skal du vaere opmaerksom pa felgende:
Der lyder en tretonet sekvens, ndr forseglingen er faerdig. Aktiveringsknappen bar derefter slippes.
Aktiveringsdisplayet pa CoolSeal™generatorens frontpanel vil kortvarigt lyse blat.
Derefter slukkes aktiveringsdisplayet.

I'tilfelde af en alarmtilstand henvises der til afsnittene Alarmtilstande eller Fejlfinding.
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Beskrivelser af alarmtilstande

Nar der opstar en alarmtilstand:

« Derlyderen alarmtone

- Etafdisplayene pd CoolSeal™-generatoren vil vise bla, gul eller rad

«  Levering af energi afbrydes

Energi vil vaere tilgaengelig, nar alarmtilstanden er blevet korrigeret. Der henvises til falgende tabel for at I@se alarmtilstande:

Forsegling fuldfert

Genaktiver/ufuldsteendig
forsegling

En tre sekventiel tonealarm

. Levermg af RF-energi stopper
- Aktiveringsdisplayet lyser blat i et

halvt (0,5) sekund

- Enalarmtone med tre impulser
- Levering af RF-energi stopper
- Aktiveringsdisplayet lyser gult i ét (1)

sekund

Vellykket karforsegling.

Forseglingstiden overstiger fem (5)
sekunder

ELLER

Brugeren dbnede enten
instrumentkaeberne eller slap
aktiveringsknappen, hvilket bevirkede,
at forseglingscyklussen blev afbrudt, far
forseglingen var feerdig

ELLER

Stremmen forbliver pa den maksimale
stremgraense i mere end fire (4)
sekunder, hvilket indikerer, at der er
opstaet en elektrisk kortslutning mellem
keeberne

ELLER

Instrumentet er blevet aktiveret i fri luft.

Mulige brugsforhold omfatter:

At gribe fat i tyndt vaev eller aktivere i fri
luft.

At gribe for meget vaev mellem
kaeberne.

At gribe fat i en metalgenstand.

Aktivering i overskydende, opsamlede
veesker omkring instrumentspidsen.

For meget vaevsskorpe pa
elektrodespidserne.

Ingen. Normal drift.

1. Slip aktiveringsknappen

2. Tryk pa aktiveringsknappen
for at genaktivere
forseglingscyklussen uden at
omplacere instrumentet

3. Abn instrumentkaeberne
og efterse for en vellykket
forsegling

4. Hvis det er muligt, omplaceres
instrumentet, og veevet
gribes igen et andet sted,
hvorefter forseglingscyklussen
genaktiveres

5. Efterse forseglingen visuelt far
skaering

Abn kzeberne og bekraeft, at
der er en tilstraekkelig maengde
vaev inde i kaeberne. @g om
nedvendigt maengden af vay,
0g gentag proceduren

Abn kaeberne og reducer
maengden af vaev, der gribes, og
genaktiver forseglingscyklussen

Undga at gribe fat om
genstande, sasom hzefteklammer,
clips eller indkapslede suturer

i instrumentets kaeber

1. Minimer eller fiern
overskydende vaesker

2. Genaktiver
forseglingscyklussen uden
at flytte instrumentet

Brug et vadt gazestykke til at
rengere overflader og kanter
pa instrumentkaeberne.
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Systemfejl

Instrumentfejl

+ En enkeltpulserende alarmtone Generatoren fungerer ikke korrekt,
- Tilferslen af RF-energi stopper, teend/  bestod ikke en intern selvkontrol.
sluk-knappen lyser og forbliver red

- En enkeltpulserende alarmtone Generatoren fungerer ikke korrekt,
- Instrumentstikkets display lyser gult  bestod ikke en intern selvkontrol.

og blinker kontinuerligt

- Generatoren tillader ikke levering af

RF-enerqi

Mulige brugsforhold omfatter:

Utilsigtet tryk pa instrumentets
aktiveringsknap under tilslutning til
instrumentet.

Instrumentkontakten fungerer ikke.

1. Tryk pa teend/sluk-knappen for
at slukke for generatoren

2. Vent mindst 30 sekunder

3. Tryk pa teend/sluk-knappen for
at teende generatoren

4. Bekreeft, at teend/sluk-knappen
lyser grgnt inden brug.

Hvis systemfejlen opstar igen:

+ Brug ikke generatoren.

+ Brug en anden CoolSeal"™-
generator eller alternative
metoder til at fuldfere
proceduren.

Returner den defekte

generator som anvist i afsnittet

Produktservice i denne

vejledning.

1. Kobl instrumentet fra
generatoren.

2. Serg for, at der ikke trykkes pa
instrumentets aktiveringsknap.

3. Tilslut instrumentet til
generatoren igen.

4. Bekreeft, at instrumentstikkets
display lyser grent

Hvis instrumentfejlen opstar igen:
Brug ikke instrumentet
Brug et andet CoolSeal™-
instrument.

Fjern alt, der trykker pa
instrumentets aktiveringsknap,
og tilslut instrumentet igen.

Udskift instrumentet.
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Ugyldigt instrument

- En enkeltpulserende alarmtone
« Instrumentstikkets display lyser op

og forbliver radt

- Generatoren tillader ikke levering af

RF-energi

Et ubrugeligt instrumenter blevet
tilsluttet.

1. Afbryd forbindelsen mellem
instrumentetog generatoren.

2. Serg for, at instrumentet er
CoolSeal"-kompatibelt

3. Gentilslut instrumentet til
generatoren.

4. Bekreeft, at visningen af
instrumentstikkets display
lyser grant

Hvis instrument-fejlen

forekommer igen:

+ Brug ikke instrumentet

+ Brug et andet CoolSeal™-
instrument.

Mulige brugsforhold omfatter:

Det tilsluttede instrument er ikke

kompatibelt med CoolSeal"-teknologi.

Bekraeft instrumentets
kompatibilitet med CoolSeal"-
teknologi ud fra instrumentets
brugsanvisning.

Det tilsluttede instrument er brugt
tidligere.

Kassér instrumentet.

Instrumentet kan ikke bruges med
softwareversion.

Bekreeft, at den softwareversion,
der kraeves af instrumentet,

ikke er nyere end den
softwareversion, der er

angivet i bunden af CoolSeal -
generatoren.

For en softwareopgradering
henvises til afsnittet
Softwareopgradering.

Bolder Surgical

Page | 54

da - CoolSeal™ Generator




Kapitel 4. Efter operation

Dette kapitel deekker falgende emner:
Slukning af CoolSeal"-generatoren

Klargering af CoolSeal™-generatoren til genbrug

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der felger med denne generator, for brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal™-instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal™-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

Slukning af CoolSeal"-generatoren
1. Sluk for systemet ved at trykke pa standby-knappen ((I)) foran pa enheden. Vaer opmaerksom pa falgende:
Lyset pa teend/sluk-/standby-knappen slukkes.

Hvis det er n@dvendigt, kan generatoren slukkes ved at fierne elledningens tilslutning fra enten stremindgangen eller vaeggen.

Klargering af CoolSeal™-generatoren til genbrug

Trin 1 - Frakobling af CoolSeal-instrumenterne
1. Koblinstrumentet fra frontpanelet.

2. Bortskaf instrumentet til engangsbrug i overensstemmelse med institutionens procedurer.

Trin 2 - Renggring af CoolSeal™-generatoren

Fare for elektrisk stod
Sluk altid for CoolSeal™-generatoren, og tag den ud af stikkontakten fgr rengering.

Renggr CoolSeal™-generatoren med ikke-braendbare midler og desinfektionsmidler, nar det er muligt. Brug ikke
slibende renggrings- eller desinfektionsmidler, oplgsningsmidler eller andre materialer, der kan ridse panelerne eller
beskadige generatoren, sasom klorinerede kulbrinter eller andre plastoplgsningsmidler.

Sluk for generatoren, og tag elledningen ud af stikkontakten.

Aftar grundigt alle generatorens overflader og elledningen med en mild renggringsoplasning eller desinfektionsmiddel
og en fugtig klud. Hvis der anvendes klorbaseret blegemiddel, skal det fortyndes inden renggring.

Folg procedurer, der er godkendt af din institution, eller brug godkendte infektionskontrolprocedurer.

Undlad at nedszenke, skylle kraftigt eller pa anden made lade vaesker treenge ind i chassiset.
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Kapitel 5. Fejlfinding

Dette kapitel deekker falgende emner:
« Generelle retningslinjer for fejlfinding

«  Korrigering af fejlfunktioner

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der felger med denne generator, for brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal ™-instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal™-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

Generelle retningslinjer for fejlfinding

Hvis CoolSeal™-generatoren ikke fungerer korrekt, skal du kontrollere for dbenlyse forhold, der kan have fordrsaget problemet:
- Kontrollér, at alle ledninger er tilsluttet og fastgjort korrekt.

« Kontrollér systemet for synlige tegn pa fysisk skade.

« Sluk for systemet, og teend det igen.

Hvis fejlfunktionen fortsaetter, kan systemet kraeve service. Kontakt din institutions afdeling for biomedicinsk teknik,
Bolder Surgical eller den autoriserede forhandler.

Hvis der opstar haendelser under brugen af CoolSeal™-systemet, skal brugerne rapportere disse problemer direkte til
Bolder Surgical via telefon (+1 866.683.1743) eller via e-mail (complaints@boldsurg.com) og til det lokale bemyndigede organ.

Korrigering af fejlfunktioner

Hvis en lasning ikke er tydelig, bruges nedenstaende tabel til at hjeelpe med at identificere og korrigere specifikke funktionsfejl.
Nar du har rettet fejlen, skal du kontrollere, at systemet fuldfarer selvtesten som beskrevet i kapitlet Systemopsaetning.

Unormalt patientrespons:

Tilstand: ‘ Arsager: ‘ Sadan lgses:

Unormal neuromuskulaer Gnister metal-mod-metal Kontrollér alle forbindelser til CoolSeal"-generatoren.
stimulering

(stands operation med det -

samme) Unormal 50 Hz-60 Hz lzekstrgm Brug en reserve CoolSeal"-generator.

Kontakt afdelingen for biomedicinsk teknik eller en teknisk
servicerepraesentant fra Bolder Surgical” for at fa hjeelp.

Fejlfunktion af CoolSeal™-generatoren:

Tilstand: Arsager: Sadan lgses:
CoolSeal"-generatoren Frakoblet elledning eller defekt Kontrollér elledningsforbindelserne (CoolSeal"-generator og veegkontakt).
reagerer ikke, ndr den er veegkontakt Seet elledningen i en stikkontakt, der virker.
teendt
Defekt elledning Udskift elledningen.
Sikringerne er sprunget Kontakt afdelingen for biomedicinsk teknik eller en teknisk

servicerepraesentant fra Bolder Surgical” for at fa hjeelp.

Funktionsfejl i intern komponent Brug en reserve CoolSeal"-generator. Kontakt afdelingen for biomedicinsk
teknik eller en teknisk servicerepraesentant fra Bolder Surgical” for at fa
hjeelp.
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Systemet er teendt, men
fuldferte ikke selvtesten eller
stoppede med at fungere
under brug — en enkelt
pulstone og taend/sluk-
knappen lyser redt

Systemet er teendt med
en enkelt tone og
instrumentstikkets display
blinker gult.

Systemet er taendt,
stramknappen lyser grgnt,
nar instrumentet tilsluttes,
der hares en enkelt

tone, og der vises et rgdt
instrumentstik.

CoolSeal"-generatoren er
teendt, og instrumentet er
aktiveret, men systemet
leverer ikke output — ingen
toner eller aktiveringsdisplay

Ufuldstaendig forsegling/
genaktivering — Tre-
impulstonen lyder, den
gule aktiveringsskaerm pa
generatorens frontpanel og
RF-udgangen er deaktiveret

Instrumentet er tilsluttet,
men karforseglingen
aktiveres ikke

Enhed opbevaret pa et koldt sted

Genoprettelig softwarefunktionsfejl

Funktionsfejl i intern komponent
eller ikke-genoprettelig fejlfunktion
i software

System initieret med defekt instrument
tilsluttet til instrumentstik

Forkert eller udlgbet instrument

Fejl pa instrumentet

CoolSeal™instrumentet kan ikke bruges
med softwareversion

Instrumentgenkendelse mislykkedes
pga. intermitterende forbindelse

Genoprettelig softwarefunktionsfejl

Funktionsfejl i intern komponent
eller ikke-genoprettelig fejlfunktion
i software

Der findes en alarmtilstand

Systemet registrerer ikke
karforseglingsinstrumentet

Funktionsfejl i intern komponent
eller ikke-genoprettelig fejlfunktion
i software

Forseglingscyklussen var over
5 sekunder

ELLER

Handkontakten blev sluppet, inden
sluttonen led

Metal eller andre fremmedlegemer
gribes inde i keberne

Vaev, der er grebet inden i kaeberne, er
for tyndt

Vaeskeansamlinger omkring
instrumentspidsen

Instrumentet er blevet aktiveret i fri luft

Instrumentet er ikke sat helt ind
i instrumentstikket

Lad enheden varme op til omgivende temperatur.

Brug en reserve CoolSeal”-generator.

Kontakt afdelingen for biomedicinsk teknik eller en teknisk
servicerepraesentant fra Bolder Surgical” for at fa hjeelp.

Funktionsfejl i intern komponent.

Frakobl instrumentet.

Sluk for CoolSeal"-generatoren.

Teend for CoolSeal™-generatoren.

Seet stikket i instrumentet.

Udskift instrumentet, hvis fejlfunktionen fortsaetter.

Bed din afdeling for biomedicinsk teknik om at radfere sig med
fabrikanten af udstyret.

For en softwareopgradering henvises til afsnittet Softwareopgradering.

Fjern instrumentstikket

Seet instrumentet godt fast igen.

Sluk for systemet, og teend det derefter igen.
Brug en reserve CoolSeal”-generator.

Kontakt afdelingen for biomedicinsk teknik eller en teknisk
servicerepraesentant fra Bolder Surgical” for at fa hjzelp.

Se afsnittet Alarmtilstande.
Saet konnektoren godt fast i stikket pd CoolSeal”-generatorens frontpanel.

Serg for, at stikdisplayet lyser grent for at angive, at et CoolSeal"-
instrument er korrekt placeret og genkendt.

Kontakt afdelingen for biomedicinsk teknik eller en teknisk
servicerepraesentant fra Bolder Surgical” for at fa hjzelp.

Der kraeves ekstra tid og energi til at fuldfgre forseglingscyklussen.
Genaktiver forseglingscyklussen uden at fierne eller flytte instrumentet.

Efterse forseglingen visuelt, far der skaeres.

Undga at gribe fat om genstande, sésom haefteklammer, clips eller
indkapslede suturer i instrumentets kaeber.

Abn kaeberne og bekraeft, at der er en tilstraekkelig maengde vaev inde
i keeberne. @g om ngdvendigt maengden af vaev, og gentag proceduren.

Minimér eller fiern overskydende vaeske. Renger elektrodespidser og
kaeber med en vad gazepude.

Slip aktiveringsknappen. Grib fat om vaevet, og aktivér
forseglingscyklussen.

Frakobl instrumentet, tilslut det igen, og vent et gjeblik.
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Potentielle interaktioner med andre enheder:

Tilstand:

Kontinuerlig
overvagningsinterferens

Arsager:

Fejlbehaeftet skeerm

Sadan lgses:

Der henvises til monitorens brugsanvisning for fejlfinding.

Defekte chassis-til-jord-forbindelser

Kontrollér og korriger chassisets jordforbindelser for monitoren og for
CoolSeal"™-generatoren.
Kontrollér andet elektrisk udstyr i lokalet for defekte jordforbindelser.

Elektrisk udstyr er jordforbundet til
forskellige genstande i stedet for en
feelles jordforbindelse.
CoolSeal"™-generatoren kan reagere pa
de resulterende spaendingsforskelle
mellem jordforbundne genstande.

Tilslut alt elektrisk udstyr til netstremmen pa samme sted.
Kontakt afdelingen for biomedicinsk teknik eller en teknisk
servicerepreesentant fra Bolder Surgical” for at fa hjeelp.

Hvis interferensen fortsaetter, nar
CoolSeal™-generatoren aktiveres,
reagerer monitoren pa udstralede
frekvenser.

Bed din afdeling for biomedicinsk teknik om at radfere sig med
monitorens fabrikant. Nogle fabrikanter tilbyder RF-chokerfiltre til
brug i monitorledninger. Filtrene reducerer interferens, nar CoolSeal™-
generatoren aktiveres, og minimerer risikoen for elektrokirurgisk
forbraending pa monitorelektrodens sted.

Pacemaker-interferens

Intermitterende forbindelser eller
metal-mod-metal gnister

Overvdg altid patienter med pacemakere under operationen, og hav en
defibrillator til radighed.

Aktivering af intern
hjertedefibrillator (ICD)

ICD aktiveres af CoolSeal™-generatoren

Stop proceduren, og kontakt ICD-fabrikanten for anvisninger.

Interferens med andet udstyr,
nar CoolSeal™-generatoren er
aktiveret

Elektrisk inkonsistente jordledninger
pa operationsstuen

Kontrollér, at alle jordledninger er sa korte som muligt og gar til det
samme jordforbundne metal.

Hvis interferensen fortsaetter, nar
CoolSeal™-generatoren aktiveres,
reagerer anordningen pa udstralede
frekvenser.

Bed din afdeling for biomedicinsk teknik om at radfgre sig med
fabrikanten af udstyret.
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Kapitel 6. Periodisk funktionstest, vedligeholdelse og service

Dette kapitel indeholder falgende oplysninger:
Fabrikantens ansvar
Periodisk funktionstest og vedligeholdelse
Returnering af generatoren til service

Softwareopgraderinger

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der falger med denne generator, far brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal™instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal™-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

Fabrikantens ansvar

Bolder Surgical er kun ansvarlig for CoolSeal™-generatorens sikkerhed, pélidelighed og ydeevne, hvis alle falgende betingelser
er opfyldt:

Installations- og opsaetningsprocedurerne i denne vejledning felges.
Personer, der er autoriseret af Bolder Surgical, udfarer samling, betjening, omjusteringer, modifikationer eller reparationer.
Den elektriske installation i det relevante lokale overholder lokale regler og lovmaessige krav, saésom IEC og BSI.

Udstyret bruges i overensstemmelse med brugsanvisningen fra Bolder Surgical. For garantioplysninger henvises der til
afsnittet Garanti i denne vejledning.

Periodisk funktionstest og vedligeholdelse

Hvornar skal der udfgres periodisk funktionstest?

Bolder Surgical anbefaler, at der udferes en periodisk funktionstest af CoolSeal"-generatoren mindst én gang hvert andet
ar. Den periodiske funktionstest ma kun udferes af en kvalificeret biomedicinsk tekniker, eller CoolSeal™-generatoren kan
returneres til Bolder Surgical eller dets forhandler til periodisk funktionstestning. Se Bilag A for detaljerede anvisninger om
den periodiske funktionstest.

Hvornar skal elledningen udskiftes?

Udskift elledningen, hvis du finder blotlagte ledninger, revner, flossede kanter eller et beskadiget stik.

Hvornar skal sikringerne udskiftes?

Hospitalets afdeling for biomedicinsk teknik kan lejlighedsvis have brug for at udskifte sikringer. Sikringer skal enten udskiftes,
nar en sikring af sig selv har beskyttet CoolSeal™generatoren, eller som specificeret af hospitalets biomedicinske tekniker for
forebyggende vedligeholdelse. Hvis der opstar gentagne sikringssvigt i labet af en kort periode, ma du ikke fortsaette med

at udskifte sikringerne, og CoolSeal”-generatoren skal sendes til service.

Hvordan kan sikringerne udskiftes?

1. Sluk for generatoren, og tag elledningen ud af stikkontakten.

Tag systemets elledning ud af den elektriske indgang pa bagpanelet.

Friger sikringsbakken fra under den elektriske indgang.

Fjern begge sikringer.

Serg for, at der er sikringer, der er normeret ifglge maerkningen under den elektriske indgang pa bagpanelet.

Indseet begge sikringer.

N vk W

Indseet sikringsbakken, og Ids den.
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Produktservice

Fare for elektrisk stgd: Daekslet pa CoolSeal™-generatoren ma ikke fjernes.

Forseg ikke at udfere service pa CoolSeal™-generatoren. Al service og reparation skal udferes af autoriseret personale
fra Bolder Surgical”.

Returnering af CoolSeal™-generatoren til service

Inden du returnerer CoolSeal™-generatoren, skal du kontakte din Bolder Surgical™salgsrepraesentant for at f& hjzelp. Hvis du
bliver bedt om at sende generatoren til Bolder Surgical, skal du gere felgende:

1. Ring til det lokale Bolder Surgical™-kundeservicecenter for at fa et returautorisationsnummer. Hav falgende oplysninger
klar, ndr du ringer:

Navn pa hospital/klinik/kundenummer

Dit telefonnummer

Afdeling/adresse, by, stat og postnummer

Modelnummer

Serienummer

Beskrivelse af problemet

Type service, opgradering eller reparation, der skal udferes
2. Renggr CoolSeal™-generatoren.

Se afsnittet Rengaring ovenfor.
3. Send CoolSeal™-generatoren.

Seet et maerke pd generatoren, der indeholder returautorisationsnummeret og oplysningerne (hospital,
telefonnummer osv.), der er angivet i trin 1.

Serg for, at generatoren er helt ter, for den pakkes til forsendelse. Pak den ind i den oprindelige forsendelsesbeholder,
hvis tilgaengelig.

Send generatoren, forudbetalt, til Bolder Surgical™-servicecenteret.

Softwareopgraderinger

Personale fra Bolder Surgical™ skal udfare softwareopgraderinger. Se Returnering af CoolSeal”-generatoren til service (ovenfor) for
anvisninger.
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Kapitel 7. Tekniske specifikationer

Alle specifikationer er nominelle og kan andres uden varsel.

En specifikation, der kaldes “typisk’, er inden for + 20 % af en angivet vaerdi ved stuetemperatur (25 °C/ 77 °F) og en nominel

linjeindgangsspaending.

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner, der felger med denne generator, for brug. Specifikke
instruktioner for CoolSeal™-instrumenter er ikke inkluderet i denne vejledning. Der henvises til CoolSeal”-
instrumentets brugsanvisning for advarsler, forsigtighedsregler og anvendelse.

Ydeevnekarakteristika

Generelt
Udgangskonfiguration:
Afkeling:

Visning:
Forbindelsesporte:

Montering:

Dimensioner og vaegt
Bredde:
Dybde:
Hojde:
Veegt:

Driftsparametre

Omrade for omgivende
temperatur:

Relativ luftfugtighed:
Atmosfaerisk tryk:
Opvarmningstid:

Transport og opbevaring

Omrdde for omgivende
temperatur:

Relativ luftfugtighed:
Atmosfaerisk tryk:

Indbygget hukommelse
Ikke-flygtig:
Opbevaringskapacitet:

Isoleret udgang

Omgivende naturlig konvektion
Indikatorlamper og standby-afbryder
Detektion af LED-oplyst stik
Haengeplatformssystemer pa operationsstuer

Enhver stabil, flad overflade som f.eks. et bord eller en vogn

30,5 cm (12 tommer)
38,1 cm (15 tommer)
10,9 cm (4,3 tommer)
54 kg (12 pund)

+10°Ctil +35°C

30 % til 75 % (ikke-kondenserende)
67 kilopascal til 111 kilopascal

Hvis den transporteres eller opbevares ved temperaturer uden for
driftstemperaturomradet, skal CoolSeal™-generatoren have en time til at nd
driftstemperaturen fer brug.

-20 °C til +60 °C

0 % til 90 % (ikke-kondenserende)
46 kilopascal til 111 kilopascal

RAM

Hukommelse kan gemme oplysninger for de sidste 2000 forseglingscyklusser. Data er ikke
patientspecifikke og ikke brugertilgaengelige.
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Aktiveringstone

De lydniveauer, der er angivet nedenfor, er til aktiveringstoner for forsegling i en afstand af én meter.

Volumen (justerbar):

Frekvens
CoolSeal"-forsegling: 3492 Hz
Varighed: Kontinuerlig mens systemet aktivt leverer RF-energi
Alarmtoner

Volumen (justerbar):

40 dBA til 80 dBA

65 dBA til 80 dBA

Frekvens
Systemfejl og instrumentfejl: En enkelt 550 msek. toneimpuls
Hgj = 2637 Hz, lav = 440 Hz
550 msek.
Forsegling fuldfart: Tre sekventielle toner

Genaktivering/

349,2 Hz, 392 Hz 0g 440 Hz
75 msek, 150 msek. og 300 msek. varighed

Tre toneimpulser

ufuldsteendig forsegling: Hgj = 2489 Hz, lav = 349,2 Hz

Indgangsstrem

80 msek. impulser, 100 msek. pauser mellem

Maksimal strem ved nominel netspaending: 110 W

Netstrem (maksimum)
250 mA
Forsegling: 1A

Dvale:

Netfrekvensomrade (nominel): 50 Hz til 60 Hz

Netspaendingsomrade (nominel): 100-240 V

Sikringer (2): Type T5AH 250V eller tilsvarende, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, langsom, hgj brydeevne
Stremindgang: [IEC 60320 C14

Specifikation af elledning

Denne enhed er fra fabrikken udstyret med en 110 VAC elledning af hospitalskvalitet med et NEMA5-15-netstik. Nar
vekselstramsledningen udskiftes, sa den passer til en anden netstikkonfiguration, skal udskiftningsstikket/kablet/stikkets
konfiguration opfylde eller overstige falgende specifikationer:

100-120 VAC
Kabel:
Stik til lysnet:

Minimum:

Enhedsstikkontakt:

220-240 VAC
Kabel:
Stik til lysnet:

Minimum:

Enhedsstikkontakt:

SJT 18/3, IEC-farvekode, maks. leengde 3 m (10 fod)
Hospitalskvalitet, opfylder kravene i det lokale land
10A-125VAC

[EC 60320 C13, minimum 10 A - 125 VAC

HO5VVF3G1.0, maks. leengde 3 m (10 fod)
Hospitalskvalitet, opfylder kravene i det lokale land
6 A-250VAC

IEC 60320 C13, minimum 6 A - 250 VAC
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Tekniske specifikationer

Indgangsfrekvens

CoolSeal™-generatoren fungerer inden for specifikationerne ved alle linjeindgangsfrekvenser mellem 47 Hz og 63 Hz. Brugeren
behgver ikke at omkonfigurere CoolSeal™-generatoren til forskellige linjefrekvenser.

Indgangsstrem

CoolSeal™-generatoren treekker ikke mere end 5 A ved nogen indgangsspaending.

Reservestrom

CoolSeal"-generatoren bevarer kalibrerings- og statistiske data, ndr den er slukket og ikke tilsluttet. CoolSeal”-generatoren
fungerer inden for specifikationerne, ndr den skifter over til en forsyningsledning med hospitalets backupsystemer.

Kkvipotential forbindelse

Der findes en akvipotential konnektor pa bagsiden af CoolSeal™-generatoren for at muliggere tilslutning af en
potentialudligningsleder, hvis det er ngdvendigt.

Driftscyklus

Under maksimale effektindstillinger og nominelle belastningsforhold kan CoolSeal™generatoren kare en driftscyklus pa 25 %,
defineret som 5 sekunders aktiv RF-levering og 15 sekunders inaktiv.

Lavfrekvent lzekstrom (50/60 Hz)
Overholder IEC 60601-1, udg. 3.1

Graenser for lav frekvens:

Jordlaekage: 5 mA normale forhold 10 mA enkelt fejltilstand
Beraringsstrom: 100 A normale forhold 500 pA enkelt fejltilstand
Patientlaekage: 10 pA normale forhold 50 pA enkelt fejltilstand (jeevnstrgm eller vekselstram)

(baseret pd anvendt del af type CF)

Patientlaekage med 50 uA
netstrem pd den

anvendte del af F-typen:
(baseret pd den anvendte del af type CF)

Standarder og IEC-klassificeringer
CoolSeal™-generatoren opfylder alle relevante paragraffer i IEC 60601-1 udg. 3.1, [EC 60601-1-2 udg. 4.0 og IEC 60601-2-2 udg. 6.0.
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Symboler

> O

SN

Se brugsanvisningen

Advarsel, elektricitet

For at reducere risikoen for elektrisk stad
ma daekslet ikke fiernes. Serviceeftersyn
ma kun udfares af kvalificeret
servicepersonale.

Serienummer

Autoriseret repraesentant i EU

Katalog-, genbestillings- eller
referencenummer

Medicinsk udstyr

Fabrikant

Fremstillingsdato

Generatoren er beregnet til en type CF
anvendt del

Akvipotentialitet

Sikring

&

0

& ® F* @ ® = &

4

13¢ )

Indgangsstrem (net)

Udgangseffekt (RF)

Standby, strom

Temperaturgraense

Fugtighedsgraense

Greense for atmosfaerisk tryk

Opbevares tort

Kun klassificeret med hensyn til
elektrisk sted, brand og mekaniske farer
i overensstemmelse med IEC 60601-1 og
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1.

Overholder kravene i FCC, del 15.

Justering af lydstyrken for
aktiveringstoner, med uret gger lydstyrken

Udstyret ma ikke bortskaffes som affald
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Klassifikationer
Klasse | udstyr (IEC 60601-1)

Tilgeengelige ledende dele kan ikke blive stramfgrende i tilfaelde af en grundlaeggende isoleringsfejl pa grund af den made,
hvorpa de er forbundet til den beskyttende jordleder.

Elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)
Denne enhed overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt falgende to betingelser:
(1) Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og

(2) Denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

Type CF-udstyr (IEC 60601-1)

Denne generator yder en hgj grad af beskyttelse mod elektrisk sted, iseer med hensyn til tilladte laekstromme. Det er type
CF-isoleret (flydende) output og kan anvendes til procedurer, der involverer hjertet.

IP XX Veeskeindtraengning/-spild (IEC 60601-1 og IEC 60601-2-2)

CoolSeal™-generatoren er konstrueret séledes, at vaeskespild ved normal brug ikke gar elektrisk isolering eller andre
komponenter vdde, som ved vaedning sandsynligvis vil pavirke udstyrets sikkerhed negativt.

Spandingstransienter - Overfgrsel af energiplatformens netstrem (IEC60601-1 og IEC 60601-2-2)

CoolSeal™-generatoren fortsaetter med at fungere normalt uden fejl eller systemfejl, ndr den overfares mellem ledningens
vekselstram og en ng@denergiplatforms spaendingskilde. (DVS. 60601-1- 2)

Elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2 og IEC60601-2-2)

CoolSeal"-generatoren overholder de relevante IEC 60601-1-2- og 60601-2-2-specifikationer vedrarende elektromagnetisk
kompatibilitet.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert drift. Hvis en
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at bekraefte, at de fungerer normalt.

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sdésom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke
anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af CoolSeal™-generatoren, herunder kabler specificeret af
Bolder Surgical. Ellers kan det medfgre forringelse af udstyrets ydeevne.

Udgangskarakteristika
Maksimal udgangseffekt for CoolSeal™-generatoren

Effektaflaesninger stemmer overens med den faktiske effekt til den nominelle belastning til inden for 20 % eller 5 watt, alt efter
hvad der er starst.

Spidsspaending Nominel Nominel udgangseffekt =~ Amplitudeforhold Bolgeform
for abent kredslgb | belastning (maks.) driftscyklus
(maks.)

190V 200 50 W 19 100 %
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Udgangseffekt vs. impedansgraf
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=50 W - maks. effekt
= =35W
teenes25 W
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

CoolSeal™generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
CoolSeal™generatoren skal sikre, at den anvendes i et sadant milja.

RF-emissioner CISPR 11

Ledningsbarne emissioner
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Udstralede emissioner
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Harmoniske emissioner
IEC/EN 61000-3-2:2014

Spaendingsudsving/flimmeremissioner
IEC/EN 61000-3-3:2013

Gruppe 2

Klasse A

Klasse A

Klasse A-udstyr

Pr. paragraf 5 af
standarden

CoolSeal™-generatoren skal udsende
elektromagnetisk energi for at kunne udfere dens
tilsigtede funktion. Elektronisk udstyr i neerheden
kan blive pavirket.

CoolSeal"-generatoren er egnet til brug i alle
bygninger med undtagelse af private hjem og
andre bygninger, der er tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnetvaerk, som forsyner bygninger,
der anvendes til beboelse.

Grundlaeggende sikkerhed i henhold til IEC 60601-1 er det ydelseskrav, der anvendes under immunitetstestning. Vaesentlig

praestation geelder ikke.

Dette udstyrs EMISSIONS-egenskaber gar det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A).
Hvis det anvendes i et boligmiljo (hvor der normalt kraeves CISPR 11 klasse B), vil dette udstyr muligvis ikke yde
tilstreekkelig beskyttelse for RF-kommunikationstjenester. Brugeren kan vaere ngdt til at traeffe afhjeelpende
foranstaltninger, sdsom at flytte eller vende udstyret.
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Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

CoolSeal™-generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
CoolSeal™generatoren skal sikre, at den anvendes i et sadant milja.

Immunitetstest

Elektrostatisk
afladning
IEC/EN 61000-4-2

Udstralet immunitet

IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 +A2:2010

Naerhedsfelt fra

tradlgst RF-kommu-

nikationsudstyr
IEC 61000-4-3

Ledet immunitet
(vekselstream)
(I/O-linjer)

IEC/EN 61000-4-6

Elektriske hurtige
transienter
(vekselstrgm)
IEC/EN 61000-4-4

Overspaending linje

til linje
(vekselstream)
IEC/EN 61000-4-5

Magnetisk
immunitet
IEC/EN-61000-4-8

Spaendingsdyk og
afbrydelser
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601-testniveau

+ 8 kV kontaktudledning

+2,4,80g 15kV
luftudledning

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80 % ved 1 kHz

28 V/m enkelt
frekvenser

385 MHz - 2,7 GHz
pulsmodulering

| henhold til tabel 9 af

IEC 60601-1-2-standarden

0,15-80 MHz
3Vrms og 6 Vrms
i ISM-band

1 kHz
Vekselstromsnet

+ 2 kV vekselstramsnet
+ 1 kV - 1/O-linjer
5/50 5 kHz og 100 kHz

+1kV
Linje til linje
Linje til jord

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 cyklus
0% UT 1 cyklus

70 % UT 25 cyklusser
0% UT 5 sek.

+ Overholdelses-
niveau

+ 8 kV kontaktud-
ledning
+2,4,80g 15kV
luftudledning

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80 % ved 1 kHz

28V/m enkelt
frekvenser

385 MHz - 2,7 GHz
pulsmodulering

Se tabellen pa
naeste side med
frekvensomrader
og testbetingelser
for RF tradlast
kommunikations-
udstyr

0,15-80 MHz
3Vrms og 6 Vrms
i ISM-band

1 kHz
Vekselstramsnet

+ 2 kV
vekselstramsnet
+ 1 kV - 1/O-linjer
5/505 kHz og
100 kHz

+1kV
Linje til linje
Linje til jord

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 cyklus
0% UT 1 cyklus
709% UT

25 cyklusser

0% UT 5 sek.

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Gulve skal veere af tree, beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er daekket med syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes naermere nogen del af CoolSeal™-
generatoren, inklusive kabler, end den anbefalede
separationsafstand, der er beregnet ud fra den
ligning, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand

d=[21\/P

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt

i watt (W) ifalge producenten af senderen, og d
er den anbefalede separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved
en elektromagnetisk undersggelse af stedet?, skal
veere mindre end overensstemmelsesniveauet

i hvert frekvensomrade®.

ISM-bandene (industrielle, videnskabelige
og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz
er 6765 MHz til 6795 MHz;

13553 MHz til 13567 MHz;

26957 MHz til 27283 MHz;

0g 40,66 MHz til 40,70 MHz.

Netstromskvaliteten skal vaere som for et typisk
kommercielt miljg eller hospitalsmilje.

Netstromskvaliteten skal vaere som for et typisk
kommercielt miljo eller hospitalsmilje.

Netfrekvensmagnetfelter skal vaere pd niveauer,
der er karakteristiske for et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg.

Hvis brugeren af CoolSeal"-generatoren kraever
uafbrudt drift under stromafbrydelser, anbefales
det, at CoolSeal-generatoren far strom fra en
nadstrgmsforsyning eller et batteri.
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BEMARK: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption

og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

*Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer, amatgrradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske milja forarsaget af faste RF-sendere bar en undersagelse af det elektromagnetiske omrade overvejes. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor CoolSeal"-generatoren anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau
ovenfor, skal CoolSeal™-generatoren observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal funktion,

kan yderligere foranstaltninger vaere nedvendige, sdésom at vende eller flytte CoolSeal™-generatoren.

bOver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Frekvensomrader og testbetingelser for RF tradlgst kommunikationsudstyr

Frekvensband (MHz) Testfrekvens (MHz) Modulation? Overholdelsesniveau (V/m)
380-390 380-390 Puls — 18 Hz 27
430-470 450 M ﬁiﬂfﬁ;ﬁ'?e'se 28
710

704 - 787 745 Puls — 217 Hz ©
780
810

800 - 960 870 Puls - 18 Hz 28
930
1720

1700 - 1990 1845 Puls — 217 Hz 28
1970

2400 - 2570 2450 Puls — 217 Hz 28
5240

5100 - 5800 5500 Puls — 217 Hz 9
5785

*Pulsmodulation defineres som et firkantet bglgeinput med en 50 % driftscyklus ved den angivne frekvens.

BEMARK: Baerbart RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af CoolSeal™
generatoren, herunder kabler specificeret af Bolder Surgical. Ellers kan det medfare forringelse af udstyrets ydeevne.
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Anbefalede separationsafstande mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
CoolSeal™-generatoren

CoolSeal™-generatoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden
eller brugeren af CoolSeal™-generatoren kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og CoolSeal™generatoren som anbefalet
nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nominelle maksimale udgangseffekt Adskillelsesafstand fra sender
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjeelp af den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens
maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.

BEM/ARK: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Bilag A - Periodisk funktionstest

Formalet med testen er at bekraefte, at CoolSeal™generatoren fungerer korrekt. Det anbefales, at denne test udferes mindst
hvert andet ar for at sikre, at den fungerer korrekt over tid. Der henvises til den endelige testdatoetiket for den sidste Bolder
Surgical™ funktionelle testdato. Denne test kan bruges oftere, som pékraevet ifglge hospitalets retningslinjer.

CoolSeal™-generatorens kabinet ma ikke abnes. Der er ingen servicerbare elementer i kabinettet. Der kraeves
yderligere testning for at bekraefte, at sikker drift opretholdes, ndr kabinettet er blevet dbnet. Denne test er kun
tilgeengelig pa Bolder Surgical™-servicecenteret. Manglende overholdelse kan resultere i @get risiko for elektrisk stod.

Kun kvalificerede personer bar udfgre CoolSeal”-funktionstesten.

Der findes en valgfri formular nedenfor til registrering af resultaterne af den periodiske funktionstest.

Forsag ikke at bruge funktionstestkablet til andre formal end de heri beskrevne trin. Ma ikke anvendes klinisk.

Definitioner:

UUT - Enhed under test

ESA - Elektrisk sikkerhedsanalysator
ESuA - Elektrokirurgisk analysator

Nadvendigt udstyr:

UUT - CoolSeal™generator — CSL-200-50

ESA - Fluke elektrisk sikkerhedsanalysator model ESA612 (eller tilsvarende)

ESUA - Fluke elektrokirurgisk analysatormodel QA-E SII, QA-ES Ill (eller tilsvarende)
Funktionstestkabel — CSL-FTC

Stopur

Kriterier for bestaet/ikke bestaet:
Folg trinene beskrevet nedenfor for at opna det angivne resultat. Gentag, hvis dette resultat ikke opnas.
Kontakt Bolder Surgical for at arrangere service med henblik pd at Igse fejl eller uregelmaessigheder.
Forsag ikke at reparere CoolSeal™-generatoren.

Fors@g pa at reparere CoolSeal”-generatoren vil udgere en overtraedelse af produktgarantien.
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Fremgangsmade:
REGISTRERING AF RESULTATER:

1.

Man kan registrere resultaterne af folgende test pd en kopi af den vedheeftede log. Efter hvert trin nedenfor skal du
registrere resultatet i det tilsvarende afsnit som angivet af <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER) . Regjistrer
numeriske veerdier, hvor angivet, og saet ring om P for Pass (Bestdet) eller F for Fail (Ikke bestaet).

EFTERSYN:

1.

Inspicér enheden for udvendige skader eller manglende komponenter. Der ma ikke findes nogen skader eller manglende
komponenter. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Efterse elledningen for beskadigelse, og der ma ikke findes nogen beskadigelse. <RECORD RESULTS> (REGISTRER
RESULTATER)

INDIKATORLAMPER OG LYDINDIKATORER:

1.

9.

Tilslut strem til UUT, og tryk pa teend/sluk-knappen. Teend/sluk-knappen skal lyse GRGNT, og der skal hares en sekvens
med tre (3) toner. En R@D taend/sluk-knap, der lyser, indikerer en fejl i selvtesten ved opstart. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

Seet funktionstestkablet i instrumentstikket, og instrumentstikkets display skal lyse hvidt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

Sluk for strammen til UUT. Tryk pa aktiveringsknappen, og hold den nede. Teend for strammen, mens aktiveringsknappen
holdes nede. Teend/sluk-knappen lyser GRONT, og der skal hares en sekvens med tre (3) toner efterfulgt af en anden tone,
hvorefter instrumentstikkets display blinker GULT. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Fjern funktionstestkablet, og sluk for UUT og taend igen. Teend/sluk-knappen skal vaere GRON. Mens du trykker

pa aktiveringsknappen pa det funktionelle testkabel og holder den nede, skal du indsaette funktionstestkablet

i instrumentstikket. Der lyder en enkelt tone efterfulgt af, at instrumentstikkets display blinker GULT. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

Sluk for UUT og teend igen for at nulstille fra det forrige trin. Seet kontakten pa funktionstestkablet i positionen ‘Open’
(dben), og tryk pa aktiveringsknappen, og hold den inde. Aktiveringsdisplayet viser kortvarigt LYSLILLA og begynder
forseglingstonen efterfulgt af et GULT display pa ca. 1 sekund og den 3-tonede gengribealarm. Det lyder maske som
4-toner. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Seet kontakten pa funktionstestkablet i positionen “Kort” Tryk og hold aktiveringsknappen nede, og bekraeft, at
aktiveringsdisplayet lyser LYSLILLA og varierer i intensitet fra slukket til fuld intensitet med forseglingstonen. Dette
efterfglges af et GULT aktiveringsdisplay og en 3-tonealarm. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Mens funktionstestkablets kontakt stadig er i den "korte” position, skal du forberede dig pa at male tiden med stopuret, fra
du trykker pa aktiveringsknappen indtil det GULE display. Tryk pa aktiveringsknappen, og mal tiden af den LYSLILLA fase
(forsegling). <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Mens funktionstestkablets kontakt stadig er i den “korte” position, skal du forberede dig pa at dreje volumenknappen
under den LYSLILLA fase (forseglingsfasen). Tryk pa aktiveringsknappen, drej lydstyrkeknappen til hver ekstrem, og bekrzeft
en lydstyrkeaendring mellem minimum- og maksimumniveauer. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Fjern testkablet, sluk for stremmen, og tag UUT ud.

TEST AF JORDFORBINDELSESKONTINUITET:

1.

O© o N o kW N

Teend ESA

Seet stremkablet fra UUT i ESA

Slut testledningen til V/Q/A-stikket pa ESA for at male ohm (Q)).

Tilslut testledningen til ESA-jord-/nulstikket.

Serg for, at ESA madler modstand (QQ)

Nulstil ESA.

Seet testledningen pa den aekvipotentiale UUT-tilslutning.

Registrer modstandsvaerdien set gennem stremkablet og UUT. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Frakobl UUT fra ESA, og sluk for ESA.
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TEST AF JORDLAKAGE

1.

© o N o kW

©

11.
12.
13.
14.
15.
16.

Teend ESA.

Seet stromkablet fra UUT i ESA.

Seet funktionstestkablet i instrumentstikket.

Indstil funktionstestkablet til Normal, stabl de RGODE og SORTE bananstik

Seet de stablede konnektorer i RA/R-porten (modstand) pd ESA

Brug indstillingen Micro Amp (Mikroamp.) (uA) og EARTH (JORD) til at udfere falgende testserier.
Normal/Closed (Normal/Lukket) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Normal/Open (Normal/Aben) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Reverse/Open (Tilbage/Aben) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Reverse/Closed (Tilbage/Lukket) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Fjern funktionstestkablet, og gentag ovenstaende testserie.

Normal/Closed (Normal/Lukket) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Normal/Open (Normal/Aben) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Reverse/Open (Tilbage/Aben) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Reverse/Closed (Tilbage/Lukket) <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Frakobl UUT fra ESA, og sluk for ESA.

IMPEDANSTESTER

1.

o LA W

10.
11.
12.

Teend ESUA

Teend for UUT

Indstil kontakten pa funktionstestkablet til Normal

Seet de RODE og SORTE funktionstestkabelstik i de tilsvarende ESUA VAR LOAD-stik.

Seet funktionstestkablet ind i UUT

Bekreeft, at teend/sluk-knappen er GR@N, og at instrumentstikkets display er HVIDT, far der fortseettes.

CoolSeal™-generatoren tester en raekke udgangseffekter. Den ferste aktivering er ved en udgangseffekt pa 25 watt,
den anden er ved en udgangseffekt pa 35 watt og den tredje er ved en udgangseffekt pa 50 watt. Den flerde
aktivering begynder denne sekvens igen. For at genstarte sekvensen fra et kendt udgangspunkt skal du blot tage
funktionstestkablet ud og szette det i igen.

Nar funktionstestkablet bruges, seetter CoolSeal™generatoren enheden i fejltilstand, hvis den resistive belastning
andres betydeligt. Det er usandsynligt, at det sker under funktionstesten, men hvis det sker, skal du blot slukke og
teende for enheden igen for at nulstille den.

Indstil ESuA-belastningen til 25 ohm.

Start testen pa ESUA.

Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

Ved 25 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

Ved 25 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Bolder Surgical Page | 72 da - CoolSeal™ Generator



13. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

14. Ved 25 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
15. Stop testen pa ESUA.

16. Indstil ESuA-belastningen til 50 ohm

17. Start testen pa ESUA.

18. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

19. Ved 50 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
20. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

21. Ved 50 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
22. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

23. Ved 50 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
24. Stop testen pa ESUA.

25. Indstil ESuA-belastningen til 225 ohm

26. Start testen pa ESUA.

27. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

28. Ved 225 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 25 watt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

29. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

30. Ved 225 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 35 watt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

31. Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

32. Ved 225 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 50 watt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

33. Stop testen pa ESUA.
34. Sluk for alt og afbryd UUT fra testudstyret.
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Oversigtsformular for periodisk funktionstest

Oversigtsformular til periodisk funktionstest side 1/2

Generator SN:
Trin  TEST KRAV Noterede Saer ring om
veerdier Bestaet (P)/
Ikke bestaet (F)
Inspektion
1 Udvendigt eftersyn af enheden Ingen beskadigelse P/F
2 Elledning Ingen beskadigelse P/F
Indikatorlys og lydindikatorer
1 Normal opstart GRON taend/sluk-knap og 3-tonet P/F
2 Normal indfering af instrument Hvidt stik-display P/F
3 Knap sidder fast under opstart 1) GRON taend/sluk-knap og 3-tonet P/F
2) 1-Tone og derefter blinkende GULT stik
4 Knap, der sidder fast, efter der er 1-Tone og derefter blinkende GULT stik P/F
teendt for stremmen
5 Test af abent kredslgb 1) Kort LYSLILLA display med tone P/F
2) GULT display med 3-tonealarm
6 Kortslutningstest 1) 4 sekunders LYSLILLA display med tone P/F
2) GULT display med 3-tonealarm
7 Timing af forsegling Ca. 4 sekunder med varierende LYSLILLA P/F
display sek.
8 Volumentest Lydstyrken skifter mellem Min. og Maks. P/F
niveauer
Testpersonens navn Underskrift Dato
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Oversigtsformular til periodisk funktionstest side 2/2

Generator SN:
Trin  TEST KRAV Noterede | Seerring om
veerdier Bestaet (P)/
lkke bestaet (F)
Afpravning af jordforbindelseskontinuitet
8 Grundliggende kontinuitetsveerdi < 0,200 ohm . P/F
ohm
Test af jordlaekage
7 Normal/lukket med kabel __MA P/F
8 Normal/dben med kabel __MA P/F
9 Tilbage/aben med kabel A P/F
10 Tilbage/lukket med kabel A P/F
12 Normalt/lukket intet kabel <0500 pA __MA P/F
13 Normalt/aben intet kabel __MA P/F
14 Tilbage/aben intet kabel A P/F
15 Tilbage/lukket intet kabel A P/F
Impedans
10 Impedans 25 Q/effekt 25 W 20W-30W W P/F
12 Impedans 25 Q/effekt 35 W 28W-42W W P/F
14 Impedans 25 Q/effekt 50 W 40W -60W W P/F
19 Impedans 50 O/effekt 25 W 20W-30W W P/F
21 Impedans 50 O/effekt 35 W 28W-42W W P/F
23 Impedans 50 O/effekt 50 W 40W -60W W P/F
28 Impedans 225 O/effekt 25 W 20W-30W W P/F
30 Impedans 225 O/effekt 35 W 28W-42W W P/F
32 Impedans 225 O/effekt 50 W 40W -60W W P/F
Testpersonens navn Underskrift Dato
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Garanti

Bolder Surgical garanterer, at hvert produkt, der fremstilles, er uden defekter i materiale og udferelse

ved normal brug og service i de(n) nedenfor angivne periode(r). Bolder Surgicals eneste forpligtelse

og kundens eneste retsmiddel i tilfaelde af brud pa denne garanti er begraenset til reparation eller
udskiftning, efter Bolder Surgicals eget valg, af ethvert produkt eller en del deraf, som er blevet returneret
til kunden eller dennes distributer inden for den gaeldende tidsperiode, der er vist nedenfor efter levering
af produktet til den oprindelige kaber, og som undersagelse afslgrer til Bolder Surgicals tilfredshed,

at produktet er defekt. Denne garanti gaelder ikke for noget produkt eller en del deraf, som er blevet
repareret eller zendret af andre end Bolder Surgical eller dennes autoriserede repraesentanter, eller som
har veeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld. Garantiperioderne for kirurgiske Bolder-produkter
er som folger:

Garantiperiode

Produkttype (tid efter forsendelse af Bolder Surgical)

CoolSeal™-generator 1 ar fra forsendelsesdatoen

MED UNDTAGELSE AF OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTIER FRASKRIVER BOLDER SURGICAL, |
DET OMFANG GALDENDE LOVGIVNING TILLADER DET, SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKKELIGE, STILTIENDE ELLER LOVBESTEMTE, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL STILTIENDE
GARANTIER FOR SALGBARHED OG IKKE-KRANKELSE.

UANSET EVENTUELLE ANDRE BESTEMMELSER HERI ELLER I EVENTUELT ANDET DOKUMENT ELLER
KOMMUNIKATION, DER MATTE VARE | MODSTRID HERMED, ER KIRURGISKE INDGREB UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIGE FOR TAB AF FORTJENESTE ELLER INDTAGTER, TAB AF PRODUKT, TAB AF
BRUG AF PRODUKTER, AFBRYDELSE AF FORRETNING ELLER FOR EVENTUELLE SARLIGE, FOLGEMASSIGE,
TILFALDIGE, INDIREKTE, PONALE ELLER EKSEMPLARISKE SKADER. BOLDER SURGICAL'S SAMLEDE ANSVAR
FOR ALLE KRAV, DER OPSTAR SOM F@LGE AF ELLER | FORBINDELSE MED DENNE AFTALE OG ETHVERT
PRODUKT, ER BEGRANSET TIL GENERELLE PENGESKADER TIL ET BEL@B, DER IKKE MA OVERSTIGE DEN
SAMLEDE K@ZBSPRIS FOR DET PRODUKT, DER GIVER ANLEDNING TIL KRAVET. Disse begraensninger og
udelukkelser gaelder, uanset om et krav er baseret pa kontrakt, garanti, skadeslgsholdelse, erstatning uden
for kontraktmaessigt ansvar (herunder uagtsomhed), objektivt ansvar eller pa anden made. Bolder Surgical
hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden part til pa sine vegne at patage sig noget andet
ansvar i forbindelse med salg eller brug af nogen af Bolder Surgicals produkter.

Denne garanti og rettighederne og forpligtelserne herunder skal fortolkes i henhold til og reguleres

af lovene i staten Colorado, USA. Ethvert segsmal eller segsmal fra eller relateret til denne garanti skal
udelukkende anleegges ved de statslige eller faderale domstole i Boulder eller Denver, Colorado, USA,
og enhver ret til at gere indsigelse mod sadanne domstole frafaldes herved af kunden. Bolder Surgical,
dets forhandlere og repraesentanter forbeholder sig ret til at aendre, modificere eller omdesigne deres
produkter uden nogen forpligtelse til at eendre eller erstatte eventuelle produkter, som de tidligere har
bygget og/eller solgt.
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Vorwort

Dieses Handbuch und das Gerdt, das es beschreibt, sind nur zur Verwendung durch qualifizierte medizinische Fachkréfte bestimmt, die in der
jeweiligen Technik und dem chirurgischen Verfahren geschult sind. Es ist nur als Anleitung zur Verwendung des CoolSeal” Generators vorgesehen.

In diesem Handbuch behandelte Gerate

CoolSeal™ Generator — CSL-200-50

Patentinformationen

https://BolderSurgical.com/patents/

Markenhinweise

CoolSeal™ Generator

Hergestellt von: Bevollmachtigter:
Bolder Surgical Emergo Europe B.V.
M 331 S. 104th Street, Suite 200 m Prinsessegracht 20
Louisville, CO 80027, USA 2514 AP Den Haag
Hergestellt in den USA Niederlande

Tel: +1-866-683-1743
www.BolderSurgical.com

Kontaktinformationen
+1-866-683-1743

In diesem Handbuch verwendete Konventionen

Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren
Verletzungen fiihren kann.

Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu geringfligigen oder
mittelschweren Verletzungen flihren kann.

Weist auf eine Gefahr hin, die zu Schaden am Produkt fiihren kann.

Weist auf einen Vorschlag fiir Betrieb oder Wartung hin.
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Kapitel 1. Ubersicht und allgemeine Merkmale

Dieser Abschnitt enthalt die folgenden Informationen:
Einfuhrung
Indikationen
Kontraindikationen
Vorderseite
Ruckseite
Ansicht von unten
Liste der Zubehorteile
Kompatible Instrumente zur Gefé3versiegelung

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal” Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments.

Gemil Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur im Auftrag oder auf Anordnung von Arzten verkauft werden.

Einfiihrung
Der CoolSeal” Generator liefert Hochfrequenzenergie (HF) fir Gefal3versiegelungsanwendungen.

Der CoolSeal” Generator erkennt automatisch codierte Instrumente und konfiguriert den CoolSeal™ Generator entsprechend.
Sicherheits- und diagnostische Funktionalitdt umfassen automatische Fail-Safe-Funktionen.

Indikation

Der CoolSeal” Generator ist fir die Bereitstellung von Hochfrequenzenergie (HF) fiir kompatible CoolSeal™ Instrumente fir
Gefdl3versiegelungsanwendungen vorgesehen. Die spezifische Anwendung hangt vom kompatiblen chirurgischen Gerat ab,
das an den Generator angeschlossen ist. Dieser Generator ist nur zur Verwendung mit chirurgischen Gerdten vorgesehen, die
mit der CoolSeal” Technologie kompatibel sind.

Kontraindikationen

Keine speziell fir den CoolSeal” Generator bekannt.
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Vorderseite

— \@\@W —

1) Beleuchteter Netzschalter

(M
(2) Aktivierungsanzeige
(3) CoolSeal” Instrumentensteckdose
(4) Anzeige der Instrumentensteckdose
Riickseite
£ J
=() 100-240V~ 50-60Hz 2A
COO '.S ea l / (55 110V~ 250-500kHz 2.5A 50
=]
GENERATOR be
w i
-
I:l N
(5) Regler fur die Lautstarkeeinstellung
(6) Netzkabeleingang
(7) Sicherungsfach
(8) Potentialausgleichsanschluss
(9) Etikett fur Sicherheitswarnhinweise und Vorsichtshinweise
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Ansicht von unten
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(10) Etikett mit Datum der abschlieenden Prifung
(11) Etikett mit Software-Version
(12) Etikett mit Informationen zur Herstellung

Liste der Zubehorteile

Netzkabel — USA-spezifisch
CSL-FTC Funktionsprufungskabel (nicht enthalten)

Kompatible Instrumente zur GefaBversiegelung

Kompatible CoolSeal™ Instrumente haben Anschlisse, die der folgenden Abbildung entsprechen.
Informationen zur Kompatibilitdt mit der CoolSeal” Technologie finden Sie in der Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments.
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Kapitel 2. Sicherheit von Patienten und Operationssaal

Der sichere und effektive Einsatz der Elektrochirurgie hangt zu einem grof3en Teil von Faktoren ab, die ausschlieSlich unter der
Kontrolle des Bedieners liegen. Es gibt keinen Ersatz fur ein ordnungsgemaf geschultes und wachsames Operationsteam.

Es ist wichtig, dass die mit diesem oder anderen elektrochirurgischen Geraten gelieferten Betriebsanleitungen gelesen,
verstanden und befolgt werden. Elektrochirurgie wurde in zahlreichen Verfahren sicher eingesetzt. Vor Beginn eines
chirurgischen Eingriffs sollte der Chirurg in der jeweiligen Technik und dem durchzufthrenden chirurgischen Eingriff geschult
sein, mit der medizinischen Literatur in Bezug auf den Eingriff und die moglichen Komplikationen sowie mit den Risiken
gegeniber den Vorteilen der Verwendung von Elektrochirurgie bei dem Eingriff vertraut sein.

Um die sichere Verwendung des CoolSeal” Generators zu unterstitzen, werden in diesem Abschnitt die Warn- und
Vorsichtshinweise aufgefuhrt, die in dieser gesamten Bedienungsanleitung zu finden sind. Es ist auch wichtig, dass Sie die
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments lesen, verstehen und befolgen.

Warn- und Vorsichtshinweise
Uberblick

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal” Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments.

Gemil Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur im Auftrag oder auf Anordnung von Arzten verkauft werden.

Sicherheit der Generatoreinrichtung

Stromschlaggefahr: Schlieen Sie das Netzkabel des Systems an eine ordnungsgemaB geerdete Netzsteckdose an.
Verwenden Sie keine Netzsteckeradapter.

Brandgefahr: Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Mehrfachsteckdosen.

Sicherheit des Patienten: Verwenden Sie den CoolSeal™ Generator nur, wenn der Selbsttest beim Einschalten wie in
diesem Handbuch beschrieben abgeschlossen wurde, da sonst fehlerhafte Leistungsabgaben die Folge sein kdnnen.

Dieses Gerit ist nur zur Verwendung durch geschulte, zugelassene Arzte bestimmt. Die Verwendung dieses Geréts
ohne solche Schulung kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Der CoolSeal” Generator ist nur mit CoolSeal™ Instrumenten kompatibel. Es kdnnen keine anderen bipolaren
Instrumente verwendet werden.

Wickeln Sie die Instrumentenkabel nicht um Gegenstdande aus Metall. Dies kann Streustréme auslésen, die zu
Stromschldagen, Branden oder Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Teams flihren kénnen.

Stromschlaggefahr: Keine nassen Geratestecker an den CoolSeal” Generator anschlieBen. Sicherstellen, dass alle
Instrumente und Adapter korrekt angeschlossen sind.

Das Kabel des Gerats vor jedem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben und andere Schaden liberprifen. Bei
Beschadigung nicht verwenden. Beschadigte Gerdtekabel kénnen zu Verletzungen oder Stromschldgen fiir den
Patienten oder das chirurgische Team fuhren.
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Die Lautstarkeregelung des Systems auf ein Niveau einstellen, das sicherstellt, dass die Aktivierungstone zu horen sind.

Den Aktivierungston nicht auf eine unhérbare Stufe einstellen. Der Aktivierungston dient als Alarm fiir das
Operationsteam, wenn der CoolSeal” Generator HF-Energie abgibt.

Alle Instrumente und Anschlisse an das System vor der Verwendung untersuchen. Sicherstellen, dass die Instrumente
wie vorgesehen funktionieren. Ein unsachgemaBer Anschluss kann zu Lichtbdgen, Funken, Fehlfunktionen des
Instruments oder unbeabsichtigten chirurgischen Auswirkungen fiihren.

Ein nicht funktionierender CoolSeal” Generator kann zu einer Unterbrechung der Operation fiihren. Es sollte ein
Backup-System zur Verfligung stehen.

Die Verwendung von anderen als den angegebenen Gerdtesteckvorrichtungen, d. h. Netzkabeln, kann zu erhéhten
Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit der Gerate fiihren.

Zwischen dem CoolSeal™ Generator und anderen elektronischen Gerdten wie Monitoren sollte so viel Abstand wie
moglich bestehen. Kabel elektronischer Gerdte nicht Gberkreuzen oder biindeln. Dieser Generator kann Stérungen
an anderen elektronischen Gerdten verursachen. Wenn Stérungen auftreten, das Gerat neu ausrichten.

Studien haben gezeigt, dass Rauch, der bei elektrochirurgischen Eingriffen entsteht, potenziell schadlich fir
Patienten und das chirurgische Team sein kann. Diese Studien empfehlen eine angemessene Entliiftung des Rauchs
Uber einen chirurgischen Rauchabsauger oder mit anderen Mitteln."

1. 1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Verwendung neben- oder Gibereinander mit anderen Geréten ist zu vermeiden, da dies zu einem nicht
ordnungsgemaBen Betrieb flihren kann. Wenn eine derartige Verwendung erforderlich ist, miissen dieses Gerat und
die anderen Gerate Uberwacht werden, um zu bestatigen, dass sie normal funktionieren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des CoolSeal”
Generators verwendet werden, einschlie3lich der von Bolder Surgical spezifizierten Kabel. Andernfalls kann ein Abfall
der Leistung dieses Gerats die Folge sein.

Brandgefahr wahrend einer Oropharynxoperation

Priifen, ob die Endotrachealtuben frei von Leckagen sind und die Manschette ordnungsgemaf’ abdichtet, um
Sauerstofflecks zu vermeiden.

Herzschrittmacher und ICD

NICHT bei Patienten mit elektronischen Implantaten wie Herzschrittmachern VERWENDEN, ohne zuvor einen
qualifizierten Fachmann (z. B. einen Kardiologen) zu konsultieren. Es besteht eine mdgliche Gefahr, da eine Stérung
der Wirkung des elektronischen Implantats auftreten oder das Implantat beschadigt werden kann.
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Anschlie3en eines CoolSeal” Instruments

Stromschlaggefahr
«  Keine nassen Instrumente an den CoolSeal” Generator anschlieBBen.
«  Sicherstellen, dass alle Instrumente korrekt angeschlossen sind und dass an keinem Anschlusspunkt Metall freiliegt.

Das Instrument ordnungsgemaf3 in die Steckdose einsetzen. Ein unsachgemafer Anschluss kann zu einer
unbeabsichtigten Aktivierung des Instruments oder zu anderen potenziell gefdhrlichen Bedingungen fiihren. Die mit
den CoolSeal™ GefaBBversiegelungsinstrumenten gelieferten Anweisungen befolgen.

Die Instrumentensteckdose an diesem System ist so konzipiert, dass sie nur jeweils ein Instrument aufnimmt. Nicht
versuchen, mehr als ein Instrument gleichzeitig an eine bestimmte Steckdose anzuschlieBen. Dadurch wird eine
gleichzeitige Aktivierung der Instrumente verursacht.

Die Instrumente und Kabel vor jedem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben und andere Schaden tberpriifen. Bei
Beschddigung nicht verwenden. Beschadigte Instrumente oder Kabel kdnnen zu Verletzungen oder Stromschlagen
fir den Patienten oder das chirurgische Team fihren.

Reinigen des CoolSeal” Generators

Stromschlaggefahr
Den CoolSeal” Generator vor der Reinigung immer ausschalten und vom Netz trennen.

Wartung des CoolSeal™ Generators

Stromschlaggefahr
Die Abdeckung des CoolSeal™ Generators nicht abnehmen.

Nicht versuchen, den CoolSeal” Generator zu warten. Alle Wartungsarbeiten und Reparaturen missen von einem
Techniker von Bolder Surgical” durchgefihrt werden.

Der CoolSeal™ Generator darf am Ende der Lebensdauer nicht zusammen mit anderen Abféllen entsorgt werden.

Um Abfallgerdte zu recyceln, holen Sie Anweisungen von Bolder Surgical ein (Tel. +1-866-683-1743) oder wenden

Sie sich an lhren lokalen Vertriebsmitarbeiter, um lokale Abfallentsorgungslésungen und -prozesse zu besprechen.
Der CoolSeal” Generator birgt dhnliche Entsorgungsrisiken wie Verbraucherelektronik, z. B. Computer. Es gibt keine
radioaktiven Substanzen, Batterien oder gefahrlichen Flissigkeiten, die in den CoolSeal™ Generator austreten kénnen.
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Kapitel 3. Einrichtung und Verwendung des CoolSeal” Generators

In diesem Kapitel werden die folgenden Themen behandelt:
Auspacken des CoolSeal” Generators
Uberpriifen des CoolSeal” Generators
Einrichtungssicherheit
Einrichten des CoolSeal™ Generators
Anpassen der Lautstarke der Aktivierungsténe
AnschlieBen eines CoolSeal” Instruments
Aktivieren des CoolSeal” Instruments
Beschreibungen der Alarmbedingungen

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal™ Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal™ Instruments.

Auspacken des CoolSeal™ Generators

1. Den CoolSeal” Generator aus dem Versandkarton und dem Verpackungsmaterial nehmen.
2. Das Gerdt auf sichtbare Schaden Uberprifen.

Uberpriifen des CoolSeal™ Generators

Vor jedem Gebrauch des CoolSeal” Generators priifen, ob das Gerat und alle Zubehorteile in einwandfreiem Zustand sind:
Den Generator und alle seine AnschlUsse auf Schéden Uberprifen.
Alle Kabel und Anschliisse auf Anzeichen von Verschleils, Beschadigung und Abrieb Gberpriifen.
Prifen, dass beim Einschalten der Einheit keine Fehler auftreten.

Einrichtungssicherheit

Stromschlaggefahr: Schlieen Sie das Netzkabel des Systems an eine ordnungsgemaB geerdete Netzsteckdose an.
Verwenden Sie keine Netzsteckeradapter.

Brandgefahr: Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Mehrfachsteckdosen.

Sicherheit des Patienten: Verwenden Sie den CoolSeal™ Generator nur, wenn der Selbsttest beim Einschalten wie in
diesem Handbuch beschrieben abgeschlossen wurde, da sonst fehlerhafte Leistungsabgaben die Folge sein konnen.

Dieses Gerit ist nur zur Verwendung durch geschulte, zugelassene Arzte bestimmt. Die Verwendung dieses Geréts
ohne solche Schulung kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Der CoolSeal” Generator ist nur mit CoolSeal” Instrumenten kompatibel. Es konnen keine anderen bipolaren
Instrumente verwendet werden.

Wickeln Sie die Instrumentenkabel nicht um Gegenstande aus Metall. Dies kann Streustréme ausldsen, die zu
Stromschldagen, Branden oder Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Teams flihren kénnen.

Stromschlaggefahr: Keine nassen Geratestecker an den CoolSeal” Generator anschlieBen. Sicherstellen, dass alle
Instrumente und Adapter korrekt angeschlossen sind.

Das Kabel des Gerats vor jedem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben und andere Schaden tberpriifen. Bei
Beschadigung nicht verwenden. Beschadigte Geratekabel kénnen zu Verletzungen oder Stromschlagen fiir den
Patienten oder das chirurgische Team fiihren.
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Die Lautstarkeregelung des Systems auf ein Niveau einstellen, das sicherstellt, dass die Aktivierungstdne zu horen sind.

Den Aktivierungston nicht auf eine unhdorbare Stufe einstellen. Der Aktivierungston dient als Alarm fiir das
Operationsteam, wenn der CoolSeal” Generator HF-Energie abgibt.

Alle Instrumente und Anschlisse an das System vor der Verwendung untersuchen. Sicherstellen, dass die
Instrumente wie vorgesehen funktionieren. Ein unsachgemafBer Anschluss kann zu Lichtbdgen, Funken,
Fehlfunktionen des Instruments oder unbeabsichtigten chirurgischen Auswirkungen fiihren.

Ein nicht funktionierender CoolSeal” Generator kann zu einer Unterbrechung der Operation flihren. Es sollte ein
Backup-System zur Verfiigung stehen.

Die Verwendung von anderen als den angegebenen Geratesteckvorrichtungen, d. h. Netzkabeln, kann zu erhéhten
Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit der Gerate fiihren.

Zwischen dem CoolSeal” Generator und anderen elektronischen Gerdten wie Monitoren sollte so viel Abstand wie
moglich bestehen. Kabel elektronischer Gerate nicht tGberkreuzen oder biindeln. Dieser Generator kann Stérungen
an anderen elektronischen Gerdten verursachen. Wenn Storungen auftreten, das Gerat neu ausrichten.

Studien haben gezeigt, dass Rauch, der bei elektrochirurgischen Eingriffen entsteht, potenziell schadlich fiir
Patienten und das chirurgische Team sein kann. Diese Studien empfehlen eine angemessene Entliiftung des Rauchs
Uber einen chirurgischen Rauchabsauger oder mit anderen Mitteln."

1. 1. US.Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Einrichten des CoolSeal” Generators

1. Den CoolSeal” Generator auf eine flache, stabile Oberflache wie einen Tisch, eine Plattform, ein Auslegersystem oder einen
Wagen stellen. Es werden Wagen mit nicht leitfahigen Radern empfohlen. Beziehen Sie sich auf die Verfahren fur lhre
lokale Einrichtung oder Ihre 6rtlichen Vorschriften.

2. Wenn dies von der Einrichtung oder den 6rtlichen Vorschriften verlangt wird, den Potentialausgleichsanschluss an eine
Erdungsquelle anschlielen.

Das Netzkabel des Systems an den elektrischen Eingang auf der Riickseite anschliel3en.
4. Das Netzkabel des Systems an eine ordnungsgemafl geerdete Netzsteckdose anschliel3en.

Den CoolSeal” Generator nicht an eine Steckdosenleiste oder ein Verlangerungskabel anschlief3en.

Das Gerat nicht so positionieren, dass es schwierig ist, das Netzkabel zu trennen.

Bei Transport oder Lagerung bei Temperaturen auBerhalb des Betriebstemperaturbereichs den CoolSeal™eine Stunde
die Betriebstemperatur erreichen lassen.

Das System durch Dricken der Standby-Taste (d)) an der Vorderseite des Gerats einschalten. Wahrend des Selbsttests beim
Einschalten Folgendes beachten:

« Die Einheit fihrt beim Start einen Selbsttest durch.
- Die Ein/Aus-Taste leuchtet grun.
« Nach erfolgreichem Abschluss der Selbstprifung erténen drei (3) ¥>-Sekunden-Signalténe.

Vor dem Anschluss der Instrumente priifen, ob das System den Selbsttest beim Starten erfolgreich abgeschlossen hat.

Wenn die Einheit den Selbsttest beim Starten nicht besteht:

«  Ein-/Aus-Taste leuchtet nicht oder leuchtet rot.

«  Nach erfolgloser Selbstpriifung ertont ein (1) 2-Sekunden-Alarmton.

Weitere Informationen sind in den Abschnitten zu Alarmbedingungen oder Fehlerbehebung zu finden.
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Anpassen der Lautstarke

Die Lautstérke der Alarm- und Aktivierungstone kann durch Drehen des Lautstérkereglers auf der Ruickseite des CoolSeal”
Generators angepasst werden.

Die Mindestlautstarke fiir Alarmtdne wird immer lauter sein als der Aktivierungston.

AnschlieBen eines CoolSeal™ Instruments

Stromschlaggefahr
«  Keine nassen Instrumente an den CoolSeal” Generator anschlieen.

«  Sicherstellen, dass alle Instrumente korrekt angeschlossen sind und dass an keinem Anschlusspunkt Metall freiliegt.

Das Instrument ordnungsgemaf3 in die Steckdose einsetzen. Ein unsachgemafer Anschluss kann zu einer
unbeabsichtigten Aktivierung des Instruments oder zu anderen potenziell gefahrlichen Bedingungen fiihren. Die mit
den CoolSeal” Instrumenten gelieferten Anweisungen fiir den ordnungsgemafien Anschluss und die Verwendung
befolgen.

Die Instrumentensteckdose an diesem System ist so konzipiert, dass sie nur jeweils ein Instrument aufnimmt. Nicht
versuchen, mehr als ein Instrument gleichzeitig an eine bestimmte Steckdose anzuschlieen. Dadurch wird eine
gleichzeitige Aktivierung der Instrumente verursacht.

Die Instrumente und Kabel vor jedem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben und andere Schaden tberprifen. Bei
Beschddigung nicht verwenden. Beschddigte Instrumente oder Kabel kdnnen zu Verletzungen oder Stromschldgen
fur den Patienten oder das chirurgische Team flihren.

Anschlie3en eines CoolSeal” Instruments an den CoolSeal” Generator
1. Ein CoolSeal” Instrument an die Instrumentensteckdose an der Vorderseite des CoolSeal” Generators anschliel3en.

2. Die korrekte Platzierung und Verbindung Uberprufen, indem Sie die griin leuchtende Anzeige der Instrumentensteckdose
beobachten.

Wenn der CoolSeal” Generator das angeschlossene Instrument nicht erkennt, leuchtet die Anzeige der Instrumentensteckdose rot oder
leuchtet nicht auf und ein einzelner Warnton ertént. Siehe die Abschnitte zu Alarmbedingungen oder Fehlerbehebung.

Aktivieren eines CoolSeal” Instruments

1. Das CoolSeal” Instrument gemals der Gebrauchsanweisung des Instruments aktivieren.

2. Wahrend der Aktivierung des Instruments Folgendes beobachten:
Das Aktivierungsdisplay leuchtet blau und variiert in der Helligkeit fur die Dauer der Energieabgabe.
Wahrend der Energieabgabe ertdnt kontinuierlich ein Aktivierungston.

3. Wenn der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist, Folgendes beobachten:

Es ertont eine Drei-Ton-Sequenz, wenn die Versiegelung abgeschlossen ist. Der Aktivierungsknopf sollte dann
losgelassen werden.

Die Aktivierungsanzeige auf der vorderen Abdeckung des CoolSeal” Generators wird vortibergehend blau leuchten.
Die Aktivierungsanzeige erlischt dann.

Im Fall einer Alarmbedingung sind weitere Informationen in den Abschnitten zu Alarmbedingungen oder Fehlerbehebung zu finden.
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Beschreibungen der Alarmbedingungen

Wenn ein Alarmzustand auftritt:

. Ein Alarmton ertont.

«  Eine der Anzeigen auf dem CoolSeal” Generator leuchtet blau, gelb oder rot.

- Die Energieversorgung wird unterbrochen.

Die Energie wird verfligbar, nachdem der Alarmzustand korrigiert wurde. Beziehen Sie sich auf die folgende Tabelle, um die
Alarmbedingungen zu beheben:

Versiegelung abgeschlossen

Reaktivieren / Versiegelung
unvollstandig

« Ein Alarm mit drei sequenziellen Tonen
+ HF-Energieabgabe stoppt
- Aktivierungsanzeige leuchtet fir

eine halbe (0,5) Sekunde blau auf

- Ein Alarm mit drei Tonen
- HF-Energieabgabe stoppt
- Aktivierungsanzeige leuchtet fir

eine (1) Sekunde gelb auf

Erfolgreiche Versiegelung des
Gefalles.

Die Versiegelungszeit Uberschreitet
funf (5) Sekunden.

ODER

Der Benutzer hat entweder die
Backen des Instruments gedffnet oder
die Aktivierungstaste losgelassen,
wodurch der Versiegelungszyklus
unterbrochen wird, bevor die
Versiegelung abgeschlossen wurde.
ODER

Der Strom bleibt langer als vier

(4) Sekunden an der maximalen
Stromgrenze, was auf einen
elektrischen Kurzschluss zwischen
den Backen hindeutet.

ODER

Das Instrument wurde in der Luft
aktiviert.

Keine. Normaler Betrieb.

1. Die Aktivierungstaste
loslassen.

2. Die Aktivierungstaste drlicken,
um den Versiegelungszyklus
zu reaktivieren, ohne
das Instrument neu zu
positionieren.

3. Die Backen des Instruments
offnen und auf eine erfolgreiche
Versiegelung prifen.

4. Wenn méglich, das Instrument
neu positionieren und
Gewebe an einer anderen
Stelle erneut fassen, dann
den Versiegelungszyklus
reaktivieren.

5. Die Versiegelung vor dem
Schneiden visuell inspizieren.

Maégliche Nutzungsbedingungen umfassen:

Erfassen von diinnem Gewebe oder
Aktivieren an der Luft.

Fassen von zu viel Gewebe zwischen
den Backen.

Fassen eines metallenen
Gegenstands.

Aktivierung bei Gberschissigen
gepoolten FlUssigkeiten um die Spitze
des Instruments herum.

UbermaBiger Gewebeschorf auf
Elektrodenspitzen.

Die Backen 6ffnen und bestatigen,
dass sich eine ausreichende
Menge an Gewebe in den Backen
befindet. Falls erforderlich, die
Gewebemenge erhohen und das
Verfahren wiederholen.

Die Backen 6ffnen und die
Menge an Gewebe, die erfasst
wird, reduzieren und den
Versiegelungszyklus reaktivieren.

Das Fassen von Gegenstanden
wie Klammern, Klemmen oder
eingekapselten Nahten in den
Backen des Instruments vermeiden.

1. Uberschiissige Flissigkeiten
minimieren oder entfernen.

2. Den Versiegelungszyklus
ohne Neupositionierung des
Instruments reaktivieren.

Einen feuchten Gazetupfer
verwenden, um Oberflachen und
Kanten der Instrumentenbacken
Zu reinigen.
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Systemfehler

Instrumentenfehler

- Ein Einzelton-Alarm
-+ HF-Energieabgabe stoppt Netztaste

leuchtet auf und bleibt rot.

- Ein Einzelton-Alarm
- Die Anzeige der

Instrumentensteckdose leuchtet
gelb und blinkt kontinuierlich.

- Generator erlaubt keine Abgabe von

HF-Energie.

Generator funktioniert nicht richtig;
hat eine interne Selbstprifung nicht

bestanden.

Generator funktioniert nicht richtig;
hat eine interne Selbstpriifung nicht

bestanden.

1. Die Ein/Aus-Taste driicken, um
den Generator auszuschalten.

2. Mindestens 30 Sekunden
warten.

3. Die Ein/Aus-Taste drlcken, um
den Generator einzuschalten.

4. Vor der Verwendung

bestdtigen, dass die Ein/Aus-
Taste griin leuchtet.

Wenn der Systemfehler erneut

auftritt:
- Den Generator nicht
verwenden.
Einen anderen CoolSeal”
Generator oder alternative
Mittel verwenden, um das
Verfahren abzuschlieZen.
Den defekten Generator
gemal’ den Anweisungen im
Abschnitt,,Produktservice” dieses
Handbuchs zurlickgeben.

1. Das Instrument vom
Generator trennen.

2. Sicherstellen, dass der
Aktivierungsknopf des
Instruments nicht gedrtickt
wird.

3. Das Instrument wieder an den
Generator anschlielZen.

4. Bestatigen, dass die Anzeige
der Instrumentensteckdose
grin leuchtet.

Wenn der Fehler am Instrument
erneut auftritt:
Das Instrument nicht
verwenden.
Ein anderes CoolSeal”
Instrument verwenden.

Mogliche Nutzungsbedingungen umfassen:

Unbeabsichtigtes Dricken der
Aktivierungstaste des Instruments
wahrend der Verbindung des
Instruments.

Der Schalter des Instruments ist
defekt.

Alles entfernen, was den
Aktivierungsknopf des
Instruments drtickt, und das
Instrument wieder anschlie8en.

Das Instrument austauschen.
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Ungultiges Instrument

- Ein einzelner Alarmton
-+ Anzeige der Instrumentensteckdose

leuchtet auf und bleibt rot

- Generator erlaubt keine Abgabe von

HF-Energie.

Es wurde ein unbrauchbares
Instrumentangeschlossen.

1. Instrument vom Generator
trennen.

2. Sicherstellen, dass das
Instrument mit CoolSeal”
kompatibel ist.

3. Instrument erneut an den
Generator anschlief3en.

4. Bestdtigen, dass die Anzeige
der Instrumentensteckdose
grin aufleuchtet.

Wenn der Instrumentenfehler
erneut auftritt:
Das Instrument nicht
verwenden.
Ein anderes CoolSeal”
Instrument verwenden.

Mogliche Nutzungsbedingungen umfassen:

Das angeschlossene Instrument ist
nicht mit der CoolSeal” Technologie
kompatibel.

Die Kompatibilitdt des Gerats

mit der CoolSeal” Technologie
anhand der Gebrauchsanweisung
Uberprufen.

Das angeschlossene Instrument
wurde zuvor verwendet.

Instrument entsorgen.

Das Instrument ist mit der
Softwareversion nicht verwendbar.

Bestatigen, dass die vom Gerat
benotigte Softwareversion nicht
hoher ist als die Softwareversion,
die auf der Unterseite des
CoolSeal” Generators angegeben
ist.

Fur ein Software-Upgrade siehe
Abschnitt,Software-Upgrade”.
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Kapitel 4. Nach der Operation

In diesem Kapitel werden die folgenden Themen behandelt:
Ausschalten des CoolSeal” Generators

Vorbereiten des CoolSeal” Generators zur Wiederverwendung

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal” Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal™ Instruments.

Ausschalten des CoolSeal™ Generators
1. Das System durch Driicken der Standby-Taste ((I)) an der Vorderseite des Gerats ausschalten. Folgendes beobachten:
Das Licht der Standby-Taste flr die Stromversorgung schaltet sich aus.

Falls erforderlich, kann der Generator ausgeschaltet werden, indem der Netzkabelanschluss entweder vom Netzeingang oder
von der Wandsteckdose entfernt wird.

Vorbereiten des CoolSeal” Generators zur Wiederverwendung

Schritt 1 - Trennen der CoolSeal” Instrumente
1. Das Instrument von der Vorderseite trennen.

2. DasInstrument fur den Einmalgebrauch gemal3 den Verfahren fur lhre Einrichtung entsorgen.

Schritt 2 — Reinigen des CoolSeal” Generators

Stromschlaggefahr
Den CoolSeal” Generator vor der Reinigung immer ausschalten und vom Netz trennen.

Den CoolSeal™ Generator nach Mdglichkeit mit nicht entflammbaren Mitteln und Desinfektionsmitteln reinigen.
Keine scheuernden Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, Losungsmittel oder andere Materialien verwenden, die
die Platten zerkratzen oder den Generator beschadigen kdnnten, wie z. B. chlorierte Kohlenwasserstoffe oder andere
Kunststofflosungsmittel.

Den Generator ausschalten und das Netzkabel von der Steckdose trennen.

Alle Oberflachen des Generators und des Netzkabels grindlich mit einer milden Reinigungslésung oder einem
Desinfektionsmittel und einem feuchten Tuch abwischen. Bei Verwendung von Bleichmitteln auf Chlorbasis vor der
Reinigung verdinnen.

Die von |hrer Einrichtung genehmigten Verfahren befolgen oder validierte Verfahren zur Infektionskontrolle verwenden.

Nicht eintauchen, nicht aggressiv spllen und keine Flissigkeiten in das Gehaduse eindringen lassen.
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Kapitel 5. Fehlerbehebung

In diesem Kapitel werden die folgenden Themen behandelt:
« Allgemeine Leitlinien zur Fehlerbehebung
« Korrektur von Fehlfunktionen

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal™ Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments.

Allgemeine Leitlinien zur Fehlerbehebung

Wenn der CoolSeal™ Generator eine Fehlfunktion aufweist, auf offensichtliche Zustande prifen, die das Problem verursacht
haben kénnten:

- Prifen, dass alle Kabel ordnungsgemals angeschlossen und befestigt sind.
« Das System auf sichtbare Anzeichen von physischen Schaden Uberprifen.
« Das System aus- und wieder einschalten.

Wenn die Fehlfunktion anhalt, ist moglicherweise ein Service fir das System erforderlich. Wenden Sie sich an die Abteilung fir
Biomedizintechnik Ihrer Einrichtung, an Bolder Surgical oder an den autorisierten Handler.

Wenn wahrend der Verwendung des CoolSeal” Systems Zwischenfélle auftreten, sollten diese Probleme direkt telefonisch
unter (+1-866-683-1743) oder per E-Mail (complaints@boldsurg.com) Bolder Surgical und lhrer zustandigen Behorde vor Ort
gemeldet werden.

Korrektur von Fehlfunktionen

Wenn eine Losung nicht leicht ersichtlich ist, die Tabelle unten verwenden, um spezifische Fehlfunktionen zu identifizieren und
zu korrigieren. Nach der Korrektur der Fehlfunktion prifen, ob das System den Selbsttest wie im Kapitel zur Systemeinrichtung
beschrieben abschlief3t.

Abnormale Reaktion des Patienten:

Zustand: Ursachen: ‘ Losung:
Abnormale neuromuskuldre | Funkenbildung von Metall zu Metall Alle Anschlisse an den CoolSeal” Generator tUberprifen.
Stimulation

(Operation sofort stoppen)
Abnormale Leckstrome 50 Hz bis 60 Hz | Einen CoolSeal” Backup-Generator verwenden.

Wenden Sie sich fur Unterstitzung an lhre Abteilung fir Biomedizintechnik
oder einen Vertreter des technischen Kundendienstes von Bolder Surgical”.

Fehlfunktionen des CoolSeal™ Generators:

Ursachen:
CoolSeal” Generator reagiert | Netzkabel getrennt oder defekte Die Anschlisse des Netzkabels (CoolSeal” Generator und Steckdose) priifen.
nicht, wenn er eingeschaltet = Wandsteckdose Das Netzkabel an eine funktionsfahige Steckdose anschlie3en.
wird

Fehlerhaftes Netzkabel Das Netzkabel auswechseln.

Sicherungen sind durchgebrannt Wenden Sie sich fir Unterstiitzung an lhre Abteilung fur

Biomedizintechnik oder einen Vertreter des technischen Kundendienstes
von Bolder Surgical™.

Fehlfunktion einer internen Einen CoolSeal” Backup-Generator verwenden. Wenden Sie sich fur
Komponente UnterstUtzung an Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik oder einen
Vertreter des technischen Kundendienstes von Bolder Surgical”.
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Das System ist eingeschaltet,
hat aber den Selbsttest nicht
erfolgreich abgeschlossen
oder die Funktion wahrend
des Gebrauchs eingestellt.
Ein einzelner Ton wird
abgegeben und die Ein/
Aus-Taste leuchtet rot

Das System ist eingeschaltet,
gibt einen einzelnen

Ton ab und hat eine gelb
blinkende Anzeige der
Instrumentensteckdose.

Das System ist eingeschaltet,
die Ein/Aus-Taste leuchtet
griin, wenn das Instrument
eingesteckt wird, ein
einzelner Ton ertont und
eine rote Anzeige der
Instrumentensteckdose
erscheint.

Der CoolSeal” Generator

ist eingeschaltet und das
Instrument ist aktiviert,

aber das System gibt keine
Energie ab — keine Tone oder
Aktivierungsanzeige.

Unvollstandige Versiegelung/
Reaktivierung — Ein Drei-
Ton-Alarm ertont, das gelbe
Aktivierungsdisplay auf der
Vorderseite des Generators
und der HF-Ausgang sind
deaktiviert.

Instrument ist angeschlossen,
aber Gefél3versiegelung wird
nicht aktiviert.

Einheit an einem kalten Ort gelagert

Behebbare Funktionsstorung der
Software

Fehlfunktion einer internen
Komponente oder nicht behebbare
Fehlfunktion der Software

System mit fehlerhaftem
angeschlossenem Instrument in der
Instrumentensteckdose initiiert

Falsches oder abgelaufenes Instrument

Instrumentenfehler

Das CoolSeal” Instrument ist mit der
Softwareversion nicht verwendbar.

Erkennung des Instruments aufgrund
von intermittierender Verbindung
fehlgeschlagen

Behebbare Funktionsstérung der
Software

Fehlfunktion einer internen
Komponente oder nicht behebbare
Fehlfunktion der Software

Es besteht eine Alarmbedingung.

System erkennt Instrument zur
GefaBversiegelung nicht.

Fehlfunktion einer internen
Komponente oder nicht behebbare
Fehlfunktion der Software

Der Versiegelungszyklus dauerte mehr
als 5 Sekunden.

ODER

Der Handschalter wurde losgelassen,
bevor der Endton ertonte.

Metall oder anderer Fremdkorper wird
in den Backen erfasst.

Das in den Backen gefasste Gewebe ist
zu dunn.

Gepoolte Flussigkeiten um die Spitze
des Instruments

Instrument wurde in der Luft aktiviert.

Das Instrument ist nicht vollstandig in

die Instrumentensteckdose eingesteckt.

Das Gerat auf Umgebungstemperatur erwarmen lassen.

Einen CoolSeal” Backup-Generator verwenden.

Wenden Sie sich fur Unterstitzung an Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik
oder einen Vertreter des technischen Kundendienstes von Bolder Surgical”.

Fehlfunktion einer internen Komponente

Das Instrument trennen.

Den CoolSeal” Generator ausschalten.
Den CoolSeal” Generator einschalten.
Das Instrument anschlieZen.

Das Instrument austauschen, wenn es weiterhin eine Fehlfunktion aufweist.

Bitten Sie Ihre Abteilung flr Biomedizintechnik, sich beim Hersteller des
Gerdts zu erkundigen.

Fur ein Software-Upgrade siehe Abschnitt,Software-Upgrade”.

Den Stecker des Instruments entfernen.

Das Instrument wieder fest einstecken.

Das System aus- und dann wieder einschalten.

Einen CoolSeal” Backup-Generator verwenden.

Wenden Sie sich fur Unterstitzung an Ihre Abteilung ftir Biomedizintechnik
oder einen Vertreter des technischen Kundendienstes von Bolder Surgical”.

Siehe den Abschnitt zu Alarmbedingungen.

Den Stecker fest in die Steckdose an der vorderen Vorderseite des
CoolSeal” Generators stecken. Sicherstellen, dass die Anzeige der
Steckdose griin leuchtet, um anzuzeigen, dass ein CoolSeal” Instrument
ordnungsgemal eingesteckt und erkannt wurde.

Wenden Sie sich fir Unterstiitzung an lhre Abteilung fur
Biomedizintechnik oder einen Vertreter des technischen Kundendienstes
von Bolder Surgical™.

FUr den Abschluss des Versiegelungszyklus sind zusatzliche Zeit und
Energie erforderlich. Den Versiegelungszyklus reaktivieren, ohne das
Instrument zu entfernen oder neu zu positionieren.

Die Versiegelung vor dem Schneiden einer Sichtprifung unterziehen.

Das Fassen von Gegenstanden wie Klammern, Klemmen oder
eingekapselten Nahten in den Backen des Instruments vermeiden.

Die Backen 6ffnen und bestétigen, dass sich eine ausreichende Menge
an Gewebe in den Backen befindet. Falls erforderlich, die Gewebemenge
erhéhen und das Verfahren wiederholen.

Uberschiissige Fltssigkeiten minimieren oder entfernen.
Elektrodenspitzen und -backen mit einem feuchten Gazetupfer reinigen.

Aktivierungsknopf loslassen. Gewebe fassen und den Versiegelungszyklus
aktivieren.

Das Instrument trennen, wieder anschlieen und einen Moment warten.
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Potenzielle Interaktionen mit anderen Gerdten:

Zustand:

Fortlaufende Storung durch
den Monitor

Ursachen:

Fehlfunktion des Monitors

Losung:

Siehe Gebrauchsanweisung des Monitors zur Fehlerbehebung.

Fehlerhafte Gehause-Masse-Anschliisse

Die Erdungsanschlisse des Gehduses fuir den Monitor und den CoolSeal”
Generator Uberprifen und korrigieren.
Andere elektrische Gerdte im Raum auf defekte Erdung Uberpriifen.

Elektrische Gerdte sind an
verschiedenen Objekten anstatt an
einer gemeinsame Erdung geerdet.
Der CoolSeal” Generator kann auf die
resultierenden Spannungsunterschiede
zwischen geerdeten Objekten
reagieren.

Alle elektrischen Gerdte an die Stromzufuhr am gleichen Ort anschlieBen.
Wenden Sie sich fur Unterstiitzung an lhre Abteilung fur
Biomedizintechnik oder einen Vertreter des technischen Kundendienstes
von Bolder Surgical”.

Wenn die Stérung fortbesteht, wenn
der CoolSeal” Generator aktiviert wird,
reagiert der Monitor auf abgestrahlte
Frequenzen.

Bitten Sie Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik, sich bei dem Hersteller
des Monitors zu erkundigen. Einige Hersteller bieten HF-Drosselfilter fiir
den Einsatz in Monitorkabeln an. Die Filter reduzieren Stérungen, wenn
der CoolSeal” Generator aktiviert wird, und minimieren das Potenzial fir
eine elektrochirurgische Verbrennung an der Stelle der Monitorelektrode.

Stérung durch den
Herzschrittmacher

Intermittierende Verbindungen oder
Metall-Metall-Funkenbildung

Patienten mit Herzschrittmachern wahrend der Operation immer
Uberwachen und einen Defibrillator verflighar halten.

Aktivierung des internen
kardialen Defibrillators (ICD)

Der ICD wird durch CoolSeal” Generator
aktiviert.

Das Verfahren stoppen und den ICD-Hersteller fir Anweisungen
kontaktieren.

Interferenz mit anderen
Geraten nur, wenn der
CoolSeal” Generator
aktiviert ist

Elektrisch inkonsistente Erdungsdréhte
im Operationssaal

Prufen, ob alle Erdungsdrdhte so kurz wie moglich sind und zum gleichen
geerdeten Metall gehen.

Wenn die Stérung fortbesteht, wenn
der CoolSeal” Generator aktiviert wird,
reagiert das Gerat auf abgestrahlte
Frequenzen.

Bitten Sie Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik, sich beim Hersteller des
Gerdts zu erkundigen.
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Kapitel 6. RegelmaBlige Funktionspriifung, Wartung und Service

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Informationen:
Verantwortung des Herstellers
Regelmalige Funktionsprifung und Wartung
Ruckgabe des Generators fur den Service
Software-Upgrades

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal” Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments.

Verantwortung des Herstellers

Bolder Surgical ist nur dann fur die Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung des CoolSeal™ Generators verantwortlich, wenn alle
folgenden Bedingungen erfullt sind:

Die Installations- und Einrichtungsverfahren in diesem Handbuch werden befolgt.
Von Bolder Surgical autorisierte Personen fihren Montage, Betrieb, Nachjustierungen, Modifikationen oder Reparaturen durch.

Die elektrische Installation des entsprechenden Raums entspricht den lokalen Vorschriften und behérdlichen
Anforderungen, wie IEC und BSI.

Das Gerat wird gemaf der Gebrauchsanweisung von Bolder Surgical verwendet. Informationen zur Garantie finden Sie im
Abschnitt,Garantie” in diesem Handbuch.

RegelmaBige Funktionspriifung und Wartung

Wann sollten regelmiBige Funktionspriifungen durchgefiihrt werden?

Bolder Surgical empfiehlt, dass mindestens alle zwei Jahre eine regelmaRige Funktionspriifung des CoolSeal™ Generators
durchgefihrt wird. Die regelmaliige Funktionsprifung darf nur von einem qualifizierten biomedizinischen Techniker
durchgefiihrt werden; der CoolSeal” Generator kann auch zur regelmafigen Funktionspriifung an Bolder Surgical oder seinen
Handler zurtiickgegeben werden. Siehe Anhang A fur detaillierte Anweisungen zur regelmal3igen Funktionsprifung.

Wann muss das Netzkabel ausgetauscht werden?

Bei freiliegenden Dréhten, Rissen, ausgefransten Kanten oder einem beschéddigten Anschluss das Netzkabel ersetzen.

Wann sollten die Sicherungen ausgetauscht werden?

Die Abteilung fir Biomedizintechnik des Krankenhauses muss moglicherweise gelegentlich Sicherungen ersetzen.
Sicherungen sollten entweder ausgetauscht werden, wenn eine Sicherung den CoolSeal™ Generator geschitzt hat und

dabei durchgebrannt ist oder wie von der Abteilung fir Biomedizintechnik des Krankenhauses fiir vorbeugende Wartung
angegeben. Wenn innerhalb kurzer Zeit wiederholt Sicherungen ausfallen, die Sicherungen nicht weiter austauschen und den
CoolSeal” Generator zur Wartung zuriickgeben.

Wie konnen die Sicherungen ausgetauscht werden?

1. Den Generator ausschalten und das Netzkabel von der Steckdose trennen.

Das Netzkabel des Systems vom elektrischen Eingang auf der Ruckseite trennen.

Das Sicherungsfach unterhalb des elektrischen Eingangs entriegeln.

Beide Sicherungen entfernen.

Die Sicherungen mit denselben Kenndaten besorgen, die unter dem elektrischen Eingang auf der Riickseite gekennzeichnet sind.
Beide Sicherungen einlegen.

N A N

Sicherungsfach einschieben und verriegeln.
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Produktservice

Stromschlaggefahr: Die Abdeckung des CoolSeal™ Generators nicht abnehmen.

Nicht versuchen, den CoolSeal™ Generator zu warten. Alle Servicearbeiten und Reparaturen miissen von einem von
Bolder Surgical™ autorisierten Techniker durchgefiihrt werden.

Riickgabe des CoolSeal™ Generators fiir den Service

Vor der Rickgabe des CoolSeal” Generators Ihren Bolder Surgical” Vertriebsmitarbeiter anrufen, um Unterstitzung zu erhalten.
Wenn Sie angewiesen werden, den Generator an Bolder Surgical zu schicken, fihren Sie Folgendes aus:

1. Rufen Sie das Bolder Surgical” Customer Service Center fUr Ihre Region an, um eine Riicksendegenehmigungsnummer zu
erhalten. Halten Sie folgende Informationen bereit, wenn Sie anrufen:

Name/Kundennummer des Krankenhauses/der Klinik

Ihre Telefonnummer

Abteilung/Adresse, Stadt, Bundesland und Postleitzahl

Modellnummer

Seriennummer

Beschreibung des Problems

Art des durchzuftihrenden Service, der Aufrlstung oder der Reparatur
2. Den CoolSeal” Generator reinigen.

Siehe den Abschnitt,Reinigung” oben.
3. Den CoolSeal” Generator versenden.

Ein Etikett am Generator anbringen, das die Ruckgabeberechtigungsnummer und die in Schritt 1 aufgefihrten
Informationen (Krankenhaus, Telefonnummer usw.) aufweist.

Vergewissern Sie sich, dass der Generator vollstandig trocken ist, bevor Sie ihn zum Versand verpacken. Den
Generator in seinem urspriinglichen Versandbehalter verpacken, falls verfligbar.

Den Generator frachtfrei an das Bolder Surgical™ Service Center schicken.

Software-Upgrades

Das Personal von Bolder Surgical™ muss Software-Upgrades durchfiihren. Anweisungen dazu sind unter Riickgabe des CoolSeal”
Generators flir den Service (oben) zu finden.
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Kapitel 7. Technische Spezifikationen

Alle Spezifikationen sind nominal und kdnnen ohne Vorankindigung gedandert werden.

Eine Spezifikation, die als, typisch” bezeichnet wird, liegt innerhalb von + 20 % eines angegebenen Werts bei Raumtemperatur
(25 °C/77 °F) und einer nominalen Eingangsspannung der Leitung.

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Generator beiliegen.
Spezifische Anweisungen fiir CoolSeal” Instrumente sind in diesem Handbuch nicht enthalten. Fiir Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Gebrauchsanweisungen beachten Sie die Gebrauchsanweisung des CoolSeal” Instruments.

Leistungsmerkmale

Allgemein
Konfiguration des Ausgangs:
Kuhlung:
Anzeige:
Anschlussbuchsen:

Montage:

Abmessungen und Gewicht
Breite:
Tiefe:
Hohe:
Gewicht:

Betriebsparameter

Umgebungstemperaturbereich:

Relative Luftfeuchtigkeit:
Atmosphadrischer Druck:

Aufwarmzeit:

Transport und Lagerung

Umgebungstemperaturbereich:

Relative Luftfeuchtigkeit:

Atmospharischer Druck:

Interner Speicher
Nicht fluchtig:
Speicherkapazitat:

Isolierter Ausgang

Natdrliche Konvektion der Umgebungsluft
Anzeigeleuchten und Standby-Netzschalter
Von LED beleuchtete Steckererkennung
OP-Arm-Systeme

Jede stabile, ebene Flache, wie z. B. ein Tisch oder ein Wagen

30,5 cm (12 Zoll)
38,1 cm (15 Zoll)
10,9 cm (4,3 Zoll)
54kg (12 1bs)

+10 °C bis +35 °C
30 % bis 75 % (nicht kondensierend)
67 Kilopascal bis 111 Kilopascal

Bei Transport oder Lagerung bei Temperaturen aullerhalb des
Betriebstemperaturbereichs den CoolSeal” Generator eine Stunde lang die
Betriebstemperatur erreichen lassen.

-20 °C bis +60 °C
0 % bis 90 % (nicht kondensierend)
46 Kilopascal bis 111 Kilopascal

RAM

Der Speicher kann Informationen fur die letzten 2000 Versiegelungszyklen speichern.
Daten sind nicht patientenspezifisch und nicht fiir den Benutzer zuganglich.
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Aktivierungston

Die nachfolgend angegebenen Audiopegel dienen zur Aktivierung von Versiegelungsténen in einer Entfernung von einem Meter.
Lautstarke (einstellbar): 40 dBA bis 80 dBA
Frequenz

CoolSeal” Versiegelung:  349,2 Hz

Dauer: Kontinuierlich, wéhrend das System aktiv HF-Energie abgibt
Akustische Alarmsignale
Lautstarke (einstellbar): 65 dBA bis 80 dBA
Frequenz
Systemfehler und Ein Ton einer Ldnge von 550 ms
Instrumentenfehler: Hoch = 2637 Hz, niedrig = 440 Hz
550 ms
Versiegelung Drei aufeinander folgende Tone

abgeschlossen:
349,2 Hz, 392 Hz und 440 Hz

75 ms, 150 ms und 300 ms Dauer

Reaktivieren/ Drei Tone
Versiegelung Hoch = 2489 Hz, Niedrig = 349,2 Hz
unvollstandig:

80-ms-Tone, dazwischen Pausen von 100 ms

Eingangsleistung

Maximale Leistung bei Leitungsnennspannung: 110 W

Netzstrom (maximal)
Leerlauf: 250 mA
Versiegelung: 1A

Frequenzbereich der Netzleitung (nominal): 50 Hz bis 60 Hz

Spannungsbereich der Netzleitung (nominal): 100-240V

Sicherungen (2): Typ T5AH 250V oder dquivalent, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, Verzdgerungssicherung, hohe Schaltleistung
Netzeingang: IEC 60320 C14

Netzkabelspezifikation

Diese Einheit wurde ab Werk mit einem Netzkabel fur 110V Wechselstrom fir Krankenhduser mit einem NEMA5-15-Netzanschluss
ausgestattet. Wenn Sie das Wechselstromnetzkabel fir eine andere Konfiguration des Netzanschlusses austauschen, muss die
Konfiguration des Ersatzanschlusses/Kabels/der Steckdose mindestens die folgenden Spezifikationen erfillen:

100-120 V Wechselstrom

Kabel: SJT 18/3, IEC-Farbcode, maximale Lange 3 m (10 ft.)
Netzanschluss: Krankenhausqualitét, erfUllt die Anforderungen des jeweiligen Landes
Minimum: 10 A =125V Wechselstrom

Steckdose der Einheit;  [EC 60320 C13, mindestens 10 A — 125V Wechselstrom

220-240V Wechselstrom

Kabel: HO5VVF3G1.0, maximale Lange 3 m (10 ft.)
Netzanschluss: Krankenhausqualitat, erfullt die Anforderungen des jeweiligen Landes
Minimum: 6 A - 250V Wechselstrom

Steckdose der Einheit:  IEC 60320 C13, mindestens 6 A — 250 V Wechselstrom
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Technische Spezifikationen

Eingangsfrequenz

Der CoolSeal” Generator arbeitet bei allen Eingangsfrequenzen zwischen 47 Hz und 63 Hz innerhalb der Spezifikation.
Der Benutzer muss den CoolSeal” Generator fiir verschiedene Leitungsfrequenzen nicht neu konfigurieren.

Eingangsstrom

Der CoolSeal” Generator zieht bei jeder Eingangsspannung nicht mehrals 5 A.

Notstrom

Der CoolSeal” Generator behdlt die Kalibrierungs- und statistischen Daten bei, wenn er ausgeschaltet und vom Netz getrennt
wird. Der CoolSeal” Generator arbeitet innerhalb der Spezifikation, wenn er durch Backup-Systeme des Krankenhauses auf eine
eingespeiste Netzspannung umgeschaltet wird.

Potentialausgleichsanschluss

Auf der Ruckseite des CoolSeal” Generators ist ein Potentialausgleichsanschluss vorgesehen, um bei Bedarf den Anschluss
eines Potentialausgleichsleiters zu ermoglichen.

Betriebszyklus

Bei maximalen Leistungseinstellungen und Nennlastbedingungen ist der CoolSeal™ Generator in der Lage, einen Arbeitszyklus
von 25 % durchzufthren, definiert als 5 Sekunden aktive HF-Abgabe und 15 Sekunden Inaktivitat.

Niederfrequenz(50/60 Hz)-Leckstrom
Entspricht IEC 60601-1, Ausg. 3.1

Grenzwerte fir Niederfrequenz:

Erdableitung: 5 mA unter normalen Bedingungen 10 mA unter Einzelfehlerbedingung
Berthrungsstrom: 100 pA unter normalen Bedingungen 500 A unter Einzelfehlerbedingung
Patientenleckage: 10 WA unter normalen Bedingungen 50 pA unter Einzelfehlerbedingung
(basierend auf Anwendungsteil des Typs CF) (Gleich- oder Wechselstrom)
Patientenleckage mit Netz am 50 pA

Anwendungsteil des Typs F:
(basierend auf Anwendungsteil des Typs CF)

Normen und IEC-Klassifikationen

Der CoolSeal™ Generator erfillt alle relevanten Bestimmungen der IEC 60601-1 Ausg. 3.1, IEC 60601-1-2 Ausg. 4.0 und
IEC 60601-2-2 Ausg. 6.0.

Bolder Surgical Page | 101 de - CoolSeal™ Generator



Symbole
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Gebrauchsanweisung beachten

Warnung, Elektrizitat

Um das Risiko eines Stromschlags

zu verringern, die Abdeckung nicht
entfernen. Service ist von qualifiziertem
Personal durchzufiihren.

Seriennummer

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Katalog-, Nachbestellungs- oder
Bezugsnummer

Medizinprodukt

Registrierter Hersteller

Herstellungsdatum

Der Generator ist fir ein Anwendungsteil
des Typs CF bestimmt.

Potentialgleichheit

Sicherung

&

0

& ® F* @ ® = &

4

13¢ )

Wechselstromeingang (Netzstrom)

Wechselstromausgang (HF)

Standby, Leistung

Temperaturgrenze

Luftfeuchtigkeitsgrenze

Begrenzung des atmospharischen Drucks

Vor Nésse schiitzen

In Ubereinstimmung mit IEC 60601-1 und
CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1 nur in Bezug
auf Stromschlag, Brand und mechanische
Gefahren klassifiziert.

Entspricht den Anforderungen von FCC,
Teil 15.

Lautstarkeanpassung fir
Aktivierungstone, Drehen im
Uhrzeigersinn erhoht die Lautstarke.

Das Gerat darf nicht im Restmll entsorgt
werden.
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Klassifikationen
Gerdte der Klasse | (IEC 60601-1)

Zugangliche leitfahige Teile kdnnen aufgrund der Art und Weise, wie sie mit dem Schutzleiter verbunden sind, im Falle eines
Ausfalls der Grundisolierung nicht stromflhrend werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (IEC-60601-1-2)
Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen, und

(2) Dieses Gerat muss empfangene Storstrahlung tolerieren, einschlieflich Storstrahlung, die zu einem unerwiinschten
Betrieb fuhren konnte.

Gerate des Typs CF (IEC 60601-1)

Dieser Generator bietet ein hohes Maf3 an Schutz vor Stromschlag, insbesondere in Bezug auf zuldssige Leckstrome. Er hat
einen isolierten (erdfreien) Ausgang des Typs CF und kann fir Verfahren mit Herzbeteiligung verwendet werden.

IP XX Eindringen/Verschiittung von Fliissigkeit (IEC 60601-1 und IEC 60601-2-2)

Der CoolSeal” Generator ist so konstruiert, dass FlUssigkeitsverschiittungen bei normalem Gebrauch die elektrische Isolierung
oder andere Komponenten nicht nass machen, die in nassem Zustand die Sicherheit des Gerats beeintrdchtigen kénnten.

Spannungstransienten - Energieplattform-Netziibertragung (IEC 60601-1 und IEC 60601-2-2)

Der CoolSeal” Generator arbeitet weiterhin normal, ohne Fehler oder Systemausfalle, wenn ein Wechsel zwischen der
Wechselstromleitung und einer Spannungsquelle einer Notenergieplattform durchgefihrt wird. (IEC 60601-1- 2)

Elektromagnetische Vertraglichkeit (IEC 60601-1-2 und IEC 60601-2-2)

Der CoolSeal” Generator erfillt die entsprechenden Spezifikationen der IEC 60601-1-2 und IEC 60601-2-2 bezlglich
elektromagnetischer Vertraglichkeit.

Die Verwendung neben- oder ibereinander mit anderen Geréaten ist zu vermeiden, da dies zu einem nicht
ordnungsgemaBen Betrieb flihren kann. Wenn eine derartige Verwendung erforderlich ist, miissen dieses Gerat und
die anderen Gerate Uberwacht werden, um zu bestatigen, dass sie normal funktionieren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich von Peripheriegerdten wie Antennenkabel und externen Antennen)
sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des CoolSeal™ Generators verwendet werden, einschlie3lich
der von Bolder Surgical spezifizierten Kabel. Andernfalls kann ein Abfall der Leistung dieses Gerats die Folge sein.

Ausgangsmerkmale
Maximale Leistung fiir den CoolSeal” Generator

Die Leistungsauslesungen stimmen mit der tatsdchlichen Leistung in Nennlast innerhalb von 20 % oder 5 Watt Uberein,
je nachdem, welcher Wert groRer ist.

Leerlauf-Spitzenspannung Nennlast Nennausgangsleistung Scheitelfaktor Wellenform-
(max.) (max.) Arbeitszyklus
190V 200 50W 1,9 100 %
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Der CoolSeal™ Generator ist fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des CoolSeal™ Generators sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 2 Der CoolSeal” Generator muss elektromagnetische
Energie abgeben, um seine beabsichtigte Funktion

Leitungsgebundene Emissionen Klasse A auszuftihren. In der Néhe befindliche elektronische

EN 55011:2009+A1:2010, Gerdte kdnnen beeintrachtigt werden.

CISPR 11:2009+A1:2010

Abgestrahlte Emissionen Klasse A Der CoolSeal” Generator eignet sich fur die

EN 55011:2009+A1:2010, Verwendung in allen Einrichtungen auBer in

CISPR 11:2009+A1:2010 Wohngebduden und in Gebduden mit direktem

s rmeiache Frrfesianen e e ) Niederspannungsanschluss an ein offentliches

IEC/EN 61000-3-2:2014 Versorgungsnetz fir Wohngebiete.

Spannungsschwankungen/Flicker Gemal3 Paragraph 5 der

IEC/EN 61000-3-3:2013 Norm

Grundlegende Sicherheit gemafs IEC 60601-1 ist die Leistungsanforderung, die wahrend der Storfestigkeitsprifung
verwendet wird. Wesentliche Leistung entfallt.

Die EMISSIONSEIGENSCHAFTEN dieses Gerdts machen es flir den Einsatz in industriellen Bereichen und
Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die
normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen angemessenen Schutz
fur hochfrequente Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss méglicherweise MalBnahmen zur Risikominderung
ergreifen, wie z. B. die Verlagerung oder Neuausrichtung des Gerats.
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Richtlinien und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der CoolSeal™ Generator ist fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des CoolSeal™ Generators sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Elektrostatische
Entladung
IEC/EN 61000-4-2

Gestrahlte Storfestigkeit
IEC 61000-4-3:2006
+ A1:2008 + A2:2010

Nahfeld von
drahtlosen HF-

Kommunikationsgerdten

IEC 61000-4-3

Leitungsgebundene
Storfestigkeit
(Wechselstrom)
(E/A-Leitungen)
IEC/EN 61000-4-6

Schnelle elektrische
Stérimpulse
(Wechselstrom)
IEC/EN 61000-4-4

Uberspannung Leiter-
Leiter

(Wechselstrom)
I[EC/EN 61000-4-5

Magnetische
Storfestigkeit
IEC/EN 61000-4-8

Spannungsabfille und
Unterbrechungen
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601 Priifebene

+ 8 kV Kontaktentladung

+2,4,8und 15 kV
Luftentladung

80 MHz-6 GHz
3V/m

80 % bei 1 kHz

28 V/m Punkt-
frequenzen

385 MHz - 2,7 GHz
Impulsmodulation

Gemals Tabelle 9 der
Norm |IEC 60601-1-2

0,15-80 MHz

3 Ueff und 6 Ueff im
ISM-Band

1 kHz
Wechselstromnetz

+ 2 kV Wechselstromnetz

+ 1 kV - E/A-Leitungen
5/50 5 kHz und 100 kHz

+1kV
Leiter-Leiter
Leiter-Erde

30 A/m
50/60 Hz

0% UT; 0,5 Zyklen
0% UT; 1 Zyklus
70 % UT; 25 Zyklen

+ Konformitatsstufe

+ 8 kV Kontaktentladung
+2,4,8und 15kV
Luftentladung

80 MHz-6 GHz
3V/m

80 % bei 1 kHz

28 V/m Punkt-
frequenzen

385 MHz - 2,7 GHz
Impulsmodulation

Siehe die Tabelle der
Frequenzbereiche

und Testbedingungen
fur drahtlose HF-
Kommunikationsgerdte
auf der nachsten Seite.

0,15-80 MHz

3 Ueff und 6 Ueff im
ISM-Band

1 kHz
Wechselstromnetz

+2kV
Wechselstromnetz

+ 1 kV - E/A-Leitungen
5/50 5 kHz und 100 kHz
+1kV

Leiter-Leiter
Leiter-Erde

30 A/m
50/60 Hz

0% UT; 0,5 Zyklen
0% UT; 1 Zyklus
70 % UT; 25 Zyklen

Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinie

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn die Boden
mit synthetischen Materialien bedeckt
sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Die empfohlenen, aus der Gleichung

fur die jeweilige Sendefrequenz
berechenbaren Mindestabstande sind
einzuhalten, wenn in der Nahe einer
beliebigen Komponente oder eines Kabels
des CoolSeal” Generators tragbare oder
mobile Gerate verwendet werden, die mit
Hochfrequenzkommunikation arbeiten.

Empfohlener Mindestabstand

d=[2VP

Hierbei ist P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in

Watt (W) gemal3 den Angaben des Herstellers
des Senders, und d ist der empfohlene
Mindestabstand in Metern (m). Feldstarken
stationadrer HF-Sender mussen gemal einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort?
in allen Frequenzbereichen unterhalb des
jeweiligen Richtwerts liegen®.

Die ISM (industriellen, wissenschaftlichen und
medizinischen)-Bander zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz,
13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis
27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

Die Netzstromaqualitat sollte der
einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Netzstromqualitat sollte der
einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfelder der Netzfrequenz mussen
eine Starke aufweisen, die einem Ublichen
Standort in einer typischen Industrie- oder
Krankenhausumgebung entspricht.

Wenn der Benutzer des CoolSeal”
Generators auch bei Unterbrechungen
der Netzstromversorgung einen

0%UT:5s 0%UT:5s kontinuierlichen Betrieb benétigt, wird
empfohlen, den CoolSeal Generator Uber
eine unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder Batterie zu betreiben.
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HINWEIS: Diese Leitlinien gelten nicht zwangslaufig fir alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Objekten und Personen beeinflusst.

°Eine theoretische Bestimmung der Feldstarken stationdrer Sender wie Basisstationen von Funktelefonen (Mobil-,
Schnurlostelefone), Mobilfunkanlagen, Amateurfunkanlagen, UKW- und MW-Sender sowie Fernsehsender ist nicht mit
hinreichender Genauigkeit moglich. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von stationdren Funksendern zu
beurteilen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an
dem Ort, an dem der CoolSeal” Generator verwendet wird, den oben genannten HF-Konformitdtspegel Uberschreitet, sollte
der CoolSeal” Generator beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Uberprtifen. Sollte dabei ein ungewdhnliches
Betriebsverhalten auftreten, missen eventuell weitere MaBnahmen durchgefihrt werden, und der CoolSeal™ Generator
muss ggf. neu ausgerichtet oder an eine andere Stelle verbracht werden.

Blm gesamten Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

Richtlinien und Erkldrung des Herstellers - Elektromagnetische Storfestigkeit

Frequenzbereiche und Testbedingungen fiir drahtlose HF-Kommunikationsgerate

Frequenzband (MHz) Testfrequenz (MHz) Modulation® Konformitatsstufe (V/m)
380-390 380-390 Impuls — 18 Hz 27
430-470 450 FM + 5 kHz Abvveichung 78
1 kHz Sinus
710
704-787 745 Impuls — 217 Hz 9
780
810
800-960 870 Impuls — 18 Hz 28
930
1720
1700-1990 1845 Impuls —217 Hz 28
1970
2400-2570 2450 Impuls - 217 Hz 28
5240
5100-5800 5500 Impuls —=217 Hz 9
5785
¢ Impulsmodulation ist definiert als ein Rechteckwelleneingang mit einem Arbeitszyklus von 50 % bei der aufgefihrten
Frequenz.

HINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des CoolSeal”
Generators verwendet werden, einschliel3lich der von Bolder Surgical spezifizierten Kabel. Andernfalls kann ein Abfall der
Leistung dieses Gerats die Folge sein.
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Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem
CoolSeal” Generator

Der CoolSeal” Generator ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-
Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des CoolSeal™ Generators kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stérungen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem CoolSeal” Generator einhdlt, wie unten empfohlen, je nach der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerdte.

Maximale Nennausgangsleistung des Senders Mindestabstand vom Sender
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung in dieser Tabelle nicht enthalten ist, kann der empfohlene
Mindestabstand d in Metern (m) mit Hilfe der auf die Frequenz des Senders anwendbare Gleichung abgeschatzt werden.
Hierbei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemal Herstellerangabe.

HINWEIS: Diese Leitlinien gelten nicht zwangslaufig fir alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird
durch Absorption und Reflexion von Bauwerken, Objekten und Personen beeinflusst.
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Anhang A - RegelmaBige Funktionspriifung

Der Zweck des Tests besteht darin, die ordnungsgemal3e Funktion des CoolSeal™ Generators zu bestatigen. Es wird empfohlen,
diesen Test mindestens alle zwei Jahre durchzufihren, um sicherzustellen, dass die ordnungsgemal(3e Funktion im Laufe der
Zeit aufrechterhalten wird. Das Datum der letzten Bolder Surgical™ Funktionsprifung ist auf dem Etikett des abschlieBenden
Prifdatums zu finden. Dieser Test kann héufiger verwendet werden, als es die Krankenhausrichtlinien erfordern.

Das Gehause des CoolSeal” Generators nicht 6ffnen. Das Gehause enthélt keine wartungsfahigen Komponenten.

Es sind zusatzliche Tests erforderlich, um zu bestatigen, dass der sichere Betrieb aufrechterhalten wird, sobald das
Gehause geoffnet wurde. Diese Tests sind nur im Bolder Surgical” Service Center verfiigbar. Nichtbeachtung kann zu
einem erhohten Risiko fiir Stromschlage fiihren.

Nur qualifizierte Personen dirfen die CoolSeal™ Funktionspriifung durchfiihren.

Ein optionales Formular wird unten bereitgestellt, um die Ergebnisse der regelmaBigen Funktionsprifung aufzuzeichnen.

Versuchen Sie nicht, das Funktionspriifungskabel fiir andere Zwecke als die hierin beschriebenen Schritte zu
verwenden. Nicht klinisch einsetzen.

Definitionen:

UUT - Priifling (Unit Under Test)

ESA - Analysator fiir elektrische Sicherheit
ESuA - Elektrochirurgischer Analysator

Erforderliche Gerate:

UUT - CoolSeal™ Generator — CSL-200-50

ESA — Fluke elektrischer Sicherheitsanalysator, Modell ESA612 (oder gleichwertig)

ESUA - Fluke elektrochirurgischer Analysator, Modell QA-E SII, QA-ES Il (oder gleichwertig)
Funktionsprifungskabel — CSL-FTC

Stoppuhr

Kriterien fiir Bestanden/Fehlgeschlagen:

Die unten aufgefihrten Schritte befolgen, um das angegebene Ergebnis zu erhalten. Wenn dieses Ergebnis nicht erzielt
wird, die Schritte wiederholen.

Wenden Sie sich an Bolder Surgical, um den Service zu vereinbaren, um Ausfalle oder Anomalien zu beheben.
Nicht versuchen, den CoolSeal” Generator zu reparieren.

Der Versuch, den CoolSeal” Generator zu reparieren, verstd$t gegen die Produktgarantie.
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Verfahren:
AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE:

1.

Die Ergebnisse der folgenden Tests konnen auf einer Kopie des angehangten Protokolls aufgezeichnet werden.
Nach jedem Schritt unten das Ergebnis im entsprechenden Abschnitt notieren, der durch <RECORD RESULTS>
(AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE) angegeben ist. Numerische Werte, wo angegeben, erfassen und B fur
Bestanden bzw. F fir Fehlgeschlagen einkreisen.

INSPEKTION:

1.

Uberpriifen Sie das Gerat auf externe Schiden oder fehlende Komponenten:; es sollten keine Schaden oder fehlenden
Komponenten gefunden werden. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Uberpriifen Sie das Netzkabel auf Schaden; es sollten keine Schaden festgestellt werden. <RECORD RESULTS>
(AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

ANZEIGELEUCHTEN UND AUDIO-ANZEIGEN:

1.

9.

Schalten Sie den Priifling ein und driicken Sie die Ein/Aus-Taste. Die Ein/Aus-Taste sollte GRUN aufleuchten und eine
Abfolge von drei (3) Tonen sollte zu horen sein. Eine ROTE Einschalttaste zeigt einen Fehler des Selbsttests beim
Einschalten an. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Das Funktionsprifungskabel in die Instrumentensteckdose einstecken; die Anzeige der Instrumentensteckdose sollte
weil aufleuchten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Die Stromversorgung des Priflings ausschalten. Die Taste zum Aktivieren dricken und gedriickt halten. Die
Stromversorgung einschalten, wahrend die Taste zum Aktivieren gedriickt gehalten wird. Die Ein/Aus-Taste leuchtet GRUN
auf und es sollte eine Abfolge von drei (3) Signaltonen zu horen sein, gefolgt von einem zweiten Signalton; dann blinkt
die Anzeige der Instrumentensteckdose GELB. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Das Funktionspriifungskabel entfernen und den Prifling aus- und wieder einschalten. Der Netzschalter sollte GRUN sein.
Wahrend die Aktivierungstaste am Funktionsprifungskabel gedrickt gehalten wird, das Funktionsprifungskabel in die
Instrumentensteckdose einstecken. Ein einzelner Ton ertdnt; danach blinkt die Anzeige der Instrumentensteckdose GELB.
<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Schalten Sie den Prufling aus und wieder ein, um vom vorherigen Schritt zurlickzusetzen. Den Schalter am
Funktionsprifungskabel in die Position,Open” (Offen) setzen und die Aktivierungstaste driicken und gedrtickt halten. Die
Aktivierungsanzeige zeigt kurzzeitig eine FUCHSIENFARBE an und beginnt mit dem Versiegelungston, gefolgt von einer
GELBEN Anzeige von etwa 1 Sekunde und dem 3-Ton-Alarm fUr erneutes Fassen. Das kann wie 4 Tone klingen. <RECORD
RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Den Schalter am Funktionsprtfungskabel in die Position,Short” (Kurz) bringen. Die Aktivierungstaste driicken und
gedrickt halten und bestatigen, dass die Aktivierungsanzeige FUCHSIENFARBIG leuchtet und mit dem Versiegelungston
von keinem Ton bis zur vollen Intensitat variiert. Daraufhin wird die Aktivierungsanzeige GELB und ein 3-Ton-Alarm ertont.
<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Wenn sich der Schalter des Funktionsprifungskabels noch in der Position ,Short” (Kurz) befindet, bereiten Sie sich darauf
vor, die Zeit vom Driicken der Aktivierungstaste bis zu dem Zeitpunkt, an dem die Anzeige GELB wird, mit einer Stoppuhr
zu messen. Den Aktivierungsknopf driicken und die Dauer der FUCHSIENFARBENEN Phase (Versiegelung) messen.
<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Wenn sich der Schalter des Funktionsprifungskabels noch in der Position ,Short” (Kurz) befindet, bereiten Sie sich darauf
vor, den Lautstarkeregler wahrend der FUCHSIENFARBENEN Phase (Versiegelungsphase) zu drehen. Die Aktivierungstaste
dricken, den Lautstarkeregler auf jedes Extrem drehen und eine Lautstarkednderung zwischen der Mindest- und der
Hochsteinstellung bestatigen. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Das Prufkabel entfernen, den Priifling ausschalten und seinen Stecker ziehen.

ERDUNGSKONTINUITATSPRUFUNG:

Howon

Den ESA einschalten.
Das Netzkabel vom Prufling in den ESA anschliel3en.
Das Prifkabel an die V/Q/A-Buchse des ESA anschlieBen, um Ohm (Q)) zu messen.

Das Prufkabel an den Masse-/Nullleiteranschluss des ESA anschlie3en.
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G N o W

0.

Darauf achten, dass der ESA den Widerstand (Q) misst.
Den ESA nullen.
Das Prufkabel an den Potentialausgleichsanschluss des Priiflings anschlielZen.

Den Widerstandswert notieren, der durch das Netzkabel und den Priifling zu beobachten ist. <RECORD RESULTS>
(AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Den Priifling vom ESA trennen; den ESA ausschalten.

ERDSCHLUSSPRUFUNG

—_

O© o N o kW N

©

11.
12.
13.
14.
15.
16.

Den ESA einschalten.

Das Netzkabel vom Prifling am ESA anschlielen.

Das Funktionsprifungskabel an die Instrumentensteckdose anschliel3en.

Das Funktionsprifungskabel auf,Normal” einstellen; die ROTEN und SCHWARZEN Bananenstecker aufeinanderlegen.
Die aufeinandergelegten Stecker in den RA/R(Widerstand)-Port des ESA stecken.

Unter Verwendung der Mikroampere-Einstellung (uA) und ERDE die folgende Reihe von Tests durchfthren.
Normal/Geschlossen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Normal/Offen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Umgekehrt/Offen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Umgekehrt/Geschlossen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Das Funktionsprifungskabel abnehmen und die obige Reihe von Tests wiederholen.

Normal/Geschlossen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Normal/Offen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Umgekehrt/Offen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Umgekehrt/Geschlossen <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER ERGEBNISSE)

Den Prufling vom ESA trennen; den ESA ausschalten.

IMPEDANZPRUFER

1.

2
3.
4

W

Den ESuUA einschalten.
Den Prufling einschalten.
Den Schalter fUr das Funktionsprifungskabel auf,Normal” stellen.

Die ROTEN und SCHWARZEN Stecker des Funktionsprifungskabels an die entsprechenden ESuA VAR-LOAD-Buchsen
anschlie3en.

Das Funktionsprifungskabel in den Prifling einfihren.

Vor dem Fortfahren bestétigen, dass die Ein/Aus-Taste GRUN ist und die Anzeige der Instrumentensteckdose WEISS ist.

Der CoolSeal” Generator testet eine Reihe von Leistungsabgaben. Die erste Aktivierung erfolgt bei einer Leistungsabgabe
von 25 Watt, die zweite Aktivierung bei einer Leistungsabgabe von 35 Watt und die dritte Aktivierung bei einer
Leistungsabgabe von 50 Watt. Mit der vierten Aktivierung beginnt diese Sequenz erneut. Um die Sequenz von einem
bekannten Ausgangspunkt aus neu zu starten, einfach das Funktionspriifungskabel herausziehen und wieder einstecken.

Bei Verwendung des Funktionspriifungskabels versetzt der CoolSeal” Generator das Gerat in einen Ausfallzustand,
wenn sich die Widerstandslast erheblich andert. Dies ist wahrend der Funktionspriifung unwahrscheinlich, aber
wenn es passieren sollte, einfach das Gerat einfach aus- und wieder einschalten, um es zurlickzusetzen.
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7. Die Last des ESUA auf 25 Ohm einstellen.
8. DenTest auf dem ESUA starten.
9. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedriickt halten.

10. Bei 25 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 25 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

11. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedrlckt halten.

12. Bei 25 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 35 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

13. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedrickt halten.

14. Bei 25 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 50 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

15. Den Test auf dem ESUA stoppen.

16. Die Last des ESuA auf 50 Ohm einstellen.

17. Den Test auf dem ESUA starten.

18. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedrlckt halten.

19. Bei 50 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 25 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

20. Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrlckt halten.

21. Bei 50 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 35 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

22. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedriickt halten.

23. Bei 50 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 50 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

24. Den Test auf dem ESUA stoppen.

25. Die Last des ESUA auf 225 Ohm einstellen.

26. Den Test auf dem ESUA starten.

27. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedriickt halten.

28. Bei 225 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 25 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

29. Die Taste zum Aktivieren driicken und gedriickt halten.

30. Bei 225 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 35 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

31. DieTaste zum Aktivieren driicken und gedruckt halten.

32. Bei 225 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 50 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER
ERGEBNISSE)

33. Den Test auf dem ESUA stoppen.

34. Alles ausschalten und den Prifling von der Prifausristung trennen.
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Formular Zusammenfassung der regelmafBigen Funktionspriifung

Zusammenfassungsformular der regelmaBigen Funktionspriifung Seite 1/2
Generator-Seriennr.:

Schritt  TEST ANFORDERUNG Werte Bestanden/
aufzeichnen Fehlgeschlagen
einkreisen
Inspektion
1 Inspektion der Au3enseite des Gerdts = Kein Schaden B/F
2 Netzkabel Kein Schaden B/F
Anzeigeleuchten und Audio-Anzeigen

1 Einschalten normal GRUNE Ein/Aus-Taste und 3 Tone B/F

2 Instrumentenanschluss normal Weile Steckdosenanzeige B/F

3 Taste wahrend des Einschaltens 1) GRUNE Ein/Aus-Taste und 3 Tone B/F

stecken geblieben 2) 17Ton, dann GELB blinkende Buchse
4 Taste nach dem Einschalten 1Ton, dann GELB blinkende Buchse B/F
stecken geblieben
5 Prifung offener Schaltkreis 1) Kurze FUCHSIENFARBENE Anzeige B/F
mit Ton

2) GELBE Anzeige mit 3-Ton-Alarm

6 Kurzschlussprifung 1) FUCHSIENFARBENE 4-Sekunden- B/F

Anzeige mitTon

2) GELBE Anzeige mit 3-Ton-Alarm

7 Versiegelungszeitpunkt Etwa 4 Sekunden variierender S B/F
FUCHSIENFARBENER Anzeige

8 Volumenprifung Volumen andert sich zwischen Mindest- B/F
und Hochst- stufen

Name des Prufers Unterschrift Datum
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Zusammenfassungsformular der regelmaBigen Funktionspriifung Seite 2/2

Generator-Seriennr.:

Schritt  TEST ANFORDERUNG Werte Bestanden/
aufzeichnen Fehlgeschlagen
einkreisen
Erdungskontinuitatsprifung
8 Wert der Erdungskontinuitat < 0,200 Ohm ____Ohm B/F
Erdschlussprifung
7 Normal/Geschlossen mit Kabel _ UA B/F
8 Normal/Offen mit Kabel _____UA B/F
9 Umgekehrt/Offen mit Kabel _ UA B/F
10 Umgekehrt/Geschlossen mit Kabel A B/F
12 Normal/Geschlossen ohne Kabel <0500 pA _ UA B/F
13 Normal/Offen ohne Kabel _ UA B/F
14 Umgekehrt/Offen ohne Kabel A B/F
15 Umgekehrt/Geschlossen ohne Kabel A B/F
Impedanz
10 Impedanz 25 (/Leistung 25 W 20W-30W W B/F
12 Impedanz 25 (/Leistung 35 W 28W -42W W B/F
14 Impedanz 25 (/Leistung 50 W 40W -60W W B/F
19 Impedanz 50 ()/Leistung 25 W 20W-30W W B/F
21 Impedanz 50 ()/Leistung 35 W 28W —-42W W B/F
23 Impedanz 50 (/Leistung 50 W 40W -60W W B/F
28 Impedanz 225 ()/Leistung 25 W 20W-30W W B/F
30 Impedanz 225 ()/Leistung 35 W 28W -42W W B/F
32 Impedanz 225 ()/Leistung 50 W 40W -60W W B/F
Name des Prifers Unterschrift Datum
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Garantie

Bolder Surgical garantiert, dass jedes von dem Unternehmen hergestellte Produkt flr den unten
aufgefiihrten Zeitraum bzw. die Zeitrdume bei normaler Verwendung und Wartung frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Die alleinige Verpflichtung von Bolder Surgical und das ausschlief3liche Rechtsmittel
des Kunden flr einen Verstol3 gegen diese Garantie sind auf die Reparatur oder den Ersatz eines Produkts
oder eines Teils davon beschrankt, das bzw. der innerhalb des unten angegebenen Zeitraums nach Lieferung
des Produkts an den ursprtinglichen Kaufer an Bolder Surgical oder den Vertriebspartner zurlickgesandt
wurde und bei dem die Prifung zur Zufriedenheit von Bolder Surgical zeigt, dass das Produkt defekt ist. Diese
Garantie gilt nicht fur Produkte oder Teile davon, die von anderen Personen aul3er Bolder Surgical oder seinen
bevollmachtigten Vertretern repariert oder verandert wurden oder die Missbrauch, Vernachlassigung oder
einem Unfall ausgesetzt wurden. Die Garantiefristen fur Bolder Surgical Produkte lauten wie folgt:

Garantiezeitraum

Produkttyp (Zeit nach Versand durch Bolder Surgical)

CoolSeal” Generator 1 Jahr ab Datum des Versands

MIT AUSNAHME DER OBEN GENANNTEN EINGESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNGEN LEHNT BOLDER
SURGICAL, SOWEIT DIES NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG IST, AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN ODER GESETZLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN AB, INSBESONDERE
DIE STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT UND NICHTVERLETZUNG DER
EIGENTUMSRECHTE DRITTER.

UNGEACHTET ANDERER BESTIMMUNGEN HIERIN ODER IN EINEM ANDEREN DOKUMENT ODER EINER
ANDEREN KOMMUNIKATION HAFTET BOLDER SURGICAL IN KEINEM FALL FUR ENTGANGENEN GEWINN

ODER UMSATZ, PRODUKTVERLUST, VERLUST DER VERWENDUNG VON PRODUKTEN, UNTERBRECHUNG

DER GESCHAFTSTATIGKEIT ODER FUR BESONDERE, FOLGESCHADEN, ZUFALLIGE, INDIREKTE, STRAF- ODER
EXEMPLARISCHE SCHADEN. DIE GESAMTHAFTUNG VON BOLDER SURGICAL FUR ALLE ANSPRUCHE, DIE SICH
AUS ODER IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM VERTRAG UND EINEM PRODUKT ERGEBEN, IST AUF ALLGEMEINE
SCHADENSERSATZGELDER IN HOHE VON HOCHSTENS DEM GESAMTKAUFPREIS FUR DAS PRODUKT, DAS ZU
DEM ANSPRUCH FUHRT, BESCHRANKT. Diese Beschréankungen und Ausschlisse gelten unabhangig davon,
ob ein Anspruch auf einem Vertrag, einer Garantie, Schadloshaltung, unerlaubter aufServertraglicher Haftung
(einschlieBlich Fahrlassigkeit), verschuldensunabhangiger Haftung oder etwas anderem beruht. Bolder Surgical
Ubernimmt keine andere Haftung und ermachtigt keine andere Partei, eine Haftung fur Bolder Surgical im
Zusammenhang mit dem Verkauf oder der Verwendung von Produkten von Bolder Surgical zu Gbernehmen.

Diese Garantie und die Rechte und Pflichten aus diesem Vertrag unterliegen dem Recht des US-
Bundesstaates Colorado und werden nach diesem Recht ausgelegt. Jede Klage oder jeder Prozess aus oder im
Zusammenhang mit dieser Garantie wird ausschliel3lich bei den staatlichen oder bundesstaatlichen Gerichten
in Boulder oder Denver, Colorado, USA, eingereicht, und das Recht, dem Gerichtsstand dieser Gerichte zu
widersprechen, wird hiermit vom Kunden aufgegeben. Bolder Surgical, seine Handler und Vertretungen
behalten sich das Recht vor, ihre Produkte zu andern, zu modifizieren oder neu zu gestalten, ohne dass sie
verpflichtet sind, zuvor von ihnen gebaute und/oder verkaufte Produkte zu modifizieren oder zu ersetzen.
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MpoAoyog
To mapdv eyxelp(dio kat o eEOMNICHAE TTou TIEPLYPAPEl Tpoop{lovTal Yia Xprion HOVO amod eEEISIKEVUEVOUC EMTAYYEAUATIEG UYEIQG

EKTTAUOEVPEVOUC OTN OUYKEKPIEVN TEXVIKT KAl XEIPOUPYIKY EMEPBAON TTOU TTOOKEITAL VA TTpaypatonoinBel. MNpoopiletal wg odnyodg yia
xpnon uévo tng yevwntplag CoolSeal”.

E§omMicpoG mou KaAUTTTETAL O€ AUTO TO EYXELPiISIO

levvritpla CoolSeal™ — CSL-200-50

MAnpo@opieg OXETIKA HE TA SIMAWHATA EVPECITEXVIAG

https://BolderSurgical.com/patents/

AvayvwpioElg EUTTOPIKWY CNUATWYV

levvritpla CoolSeal”

Katraokevaletal and tnv: E§ouciodotnpévog avtimpoownog:
Bolder Surgical Emergo Europe B.V.
M 331S. 104th Street, Suite 200 m Prinsessegracht 20
Louisville, CO 80027 H.I.A. 2514 AP The Hague
Kataokevaletat otig HIA. Katw Xwpeg

Tn\.: +1866.683.1743
www.BolderSurgical.com

MNa mAnpo@opieg kKaléote
+1866.683.1743

ZupuBAcelg MOV XPNOIHOTTOLOUVTAL OE AUTOV TOV 08NYyO

Mpo&idomoinon

YmodelkvUel pia SuvnTikd emikivouvn katdotaon n omoia, edv ev amopeuxOei, Ba pmopouvoe va odnynoet o€ Bavato
11 ooBapd TPAVUATIONO

YmodelkvUel pia SuvnTikd emikivouvn Katdotaon n omoia, edv Sev amo@euxOei, UTOPEl va €XEL WG ATTOTEAECHA UIKPO
1 METPLO TPAUPOATIONO

YmoSelkvUEl Kivbuvo Tou pmopei va Tpokaéael {nuid oTo Tpoiov.

YmoSelkvUEL uia CUMPBOUAR yia TN AElToupyia i fia TPGTACH CUVTHPNONG.
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Kepalaio 1. EmoKOmNoN Kal YEVIKA XaPaKTNPIOTIKA

Autr n evoTnTa MEPINAUBAVEL TIC AKOAOUBEC TTANPOPOPIEG:
- Ewoaywyn

Evéei€elc xpriong

AvTevSei€elc xpriong

MmpooTivo mhaictlo

M{ow mhaioclo

Katw oyn

A(oTa TTaPEAKOPEVWV

Yupfatd dpyava oepaylong ayyeiwv

AaaoTe ONeG TIG TTPOEIOOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXHG KAl TIG 0ONYIEC TTOU TTAPEXOVTAL E AUTHV TN YEVVATPLA
TIPWV OO TN XProN. XT0 Tapov eyxelpidio Sev mephapavovtal e181kéC odnyieg yia ta opyava CoolSeal™. Avatpéte
oTig 0dnyieg xpriong tou opydvou CoolSeal™ yia mpogldomoloElg, CUOTATELG TTPOCOXN G KAl 0dnyieg Xpriong.

H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilel Tnv TWANON AuTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HOVOV O€ 1aTpd
1l KATOTTV EVTOAAG lATPOU.

Eicaywyn
H vevvritpla CoolSeal” mapéxel evépyeia padioouxvothitwy (RF) yla epappoyég oppayiong ayyeiwv.

H yevvntpia CoolSeal™ aviyvelel autopata kwdikomoinuéva dpyava kal Slapop@wvel avdhoya tn yevwritpla CoolSeal”.
H aogdlela kat n SlayVwoTIKR AEITOUPYIKOTNTA TEQINABAVOLY QUTOUATEC AEITOLPYIEC AOPAAEiQC.

Evdeién xpriong

H yevvnitpia CoolSeal” mpoopiletal yia Tnv mapoxr evépyelag padloouxvotritwy (RF) oe cupBatd dpyava CoolSeal” yia
EQAPHOYEC OPPAYIONC ayyeiwv. H cuykekplpévn epappoyr Ba e€aptnBel amd To CULPBATO XEIPOUPYIKO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
o gival CUVOEDELEVO OTN YEVWATPELA. AUTH N YEWNTPIA éXEl OXESIAOTE! yIa XPrON UOVO LIE XEIPOUPYIKA TEXVOAOYIKA TIROIOVTA
oupfatd ue v texvoroyia CoolSeal”.

Avtevdeieig xpriong

Kapia yvwoTr €1dikd yia tn yewritpta CoolSeal”.
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(11) Etikéta ékdoong AoylopIKoU

(12) ETikéTa mAnpo@opIwy KATAOKEUNS

Aiota mapeAKOUEVWV

Kahdlo pevpatoc - €101ké yia Tig H.IA.

Kahdlo ehéyxou Asitoupyiag CSL-FTC (Gev mepihapBavetal)

Juppatda 6pyava oppaylong ayyeiwv

Ta cupfatda opyava CoolSeal” Ba éxouv cuvOEooUC TTOU TAIPIAOLY E TNV TIAPAKATW EIKOVAL.
AvaTpéCte oTIC 0Onyieg xpriong Tou opydvou CoolSeal™ yia tn cupBatotnrta pe Ty texvoloyia CoolSeal”.
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Kegpalaio 2. Acpaleia acOevwv Kat Xelpoupyeiov

H ao@anc kat amoTEAECGLATIKY XPrON TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAC £PTATAL, O HEYANO BaBUO, ard TapdyoVTEG ATTOKAEICTIKA
UTTO TOV EAEYXO TOU XEIPIOTH. AEV UTIAPKEL UTTOKATACTATO YIA A KATAMNAA EKTTAIOELLEVN KAl OE EMTAYPUTIVNON XEIPOUPYIKK
ouada. Eival onuavtiké va S1aBAcETE, va KATAVOrOETE Kal Va akONOUBROETE TIC 0dNYIEC AEITOUPYIAC TTOL TTAPEXOVTAL HE

QUTOV 1| [IE OTTOIOVONTIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO ECOTTAIOHO. H NAEKTPOXEIPOUPYIKY| EXEL XONOILOTIOINDEL E AOPANEIQ OE TIOMEC
eneUPAcelC. Mptv amd TNV évapén omolaodHTTOTE XEIPOUPYIKIAG EMTEUBACNC, O XEIPOLPYOS Ba TRETIEL VA lval EKTTAIOEUUEVOC OTN
OUYKEKPIUEVN TEXVIKT KAl TN XEIPOUPYIKH EMEUBACN TTOL TTPOKEITAL VA TipaypatonolnBel, Oa mpémel va eival e0IKEIWUEVOG UE
NV 1atpIkn BiRAoypagia mou oxetiCetal e TNV eméppaon kat Ti¢ mBavé emmAOKES Kal Ba TIETEL va Eival ECOIKEIWUEVOC [IE
TOUG KIVOUVOUC EVavTl TwV OPEADV TNG XPrONG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG OTNV EMEUBaON.

Ma TV mpoaywyr TS aceahouc xpriong tne yevvrtplag CoolSeal”, autr n evétnTa mapouctdlel TIc MPoeldOTMOINTELS KAl TIG
OUGCTAOEIG TTPOCOXNG TTOU epgaviCovTal oe OANOKANPO Tov 0dnyd xpriong. Eival emiong onuavtikéd va SlaBACETE, va KATAVONOETE
Kal va akohouBroeTe TIG 0dnyieg xpriong oTig odnyieg xpriong Tou opyavou CoolSeal™.

Mpo&ldomoINCELG KAl GUCTACELG TTIPOCOXNG

Emokoénnon

AlapaoTe ONeG TIG TPOEIOOTIOINTELG, TIG CUCTACELG TIPOCOXHNG KAl TIG 08NYIEC TTOU TTAPEXOVTAL UE AUTHV TN YEVVATPLA
TIPIV ATTO TN XPNOoN. ZT0 apdv eyxelpidlo dev mephaupdavovtal £181kéG 0dnyieg yia ta opyava CoolSeal™. Avatpé€te
0TI 08nyieg xpriong Tou opyavou CoolSeal” yia mpogidomolnoelg, cUOTAOEIG TPOCOXNG Kal odnyieg Xpriong.

H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilel Tnv MWANGCN AuToU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC OVOV O€ 1aTPO
1l KATOTTV EVTOANG lATPOU.

Aoc@alela puOIONG YEVVATPLAG

Mpos&idomoinon

Kivéuvoc nAektpominéiac: Yuvdéote To KOAWOIO PEVUATOG TOU CUCTHHATOG O KATAMNAA yelwpévn mpia. Mn
XPNOIHOTIOLE(TE TIPOOAPUOYEIG BUoHATOG TPOPOSOTiaAC.

Kivéuvoc mupkayldc: Mn xpnotpomoleite kahwdia mpoéktaong r mohumpila.

Ao@dlela acBevwy: Xpnotpormoleite Tn yevvntpla CoolSeal” povo edv n eowtepIkn SOKIUN KATA TNV EVEPYOTIOINON
£X€l ONOKANPWOEL OTIWC TIEPIYPAPETAL OTO TTAPOV EYXELPIOIO, SlaPOPETIKA eVOEXeTAl va TIPOKUY oLV avakplBeic é€odol
10X00G.

Autdc o e€omAiopog mpoopiletal yia Xxprion Hovo amd ekmatdeupévoug, SIMwPaAtouxoug 1atpous. H xprion autou Tou
e€omAIopoL Xwpig Tétola ekmaideuon pmopei va mpokaléoel 0oapd TPAUHATIONO TOU acBevoud.

H yevvritpla CoolSeal™ eivat cupfatr povo e ta opyava CoolSeal™. Agv pmopouv va xpnoipomoinfolv dAAa StmoAikd
6pyava.

Mnv Tuliyete Ta kKaAwdia Tou opydvou yUpw armo HETOAIKA avTIKEipeva. AUTO UITOPET VA TIPOKOAECEL TTAPACITIKA
pevpaTa mou Ba prmopovoav va odnyrnoouv og NAekTpomAnéia, mupkayld fj TPAVUATIONS Tou acBevoug 1 TNG
XELPOULPYIKNAG Opadac.

Kivbuvoc nAektponmAnéiac: Mn ocuvdéete uypouc cuvdéapoug opyavou otn yevvritpla CoolSeal”™. BefaiwBeite 6T1 6Aa
Ta 6pyava Kal ol TPOCAPHOYEIC gival cwoTd cuvOedepéval.

EmBewpeite 1o KaAAwS10 TOU EEOTAIOHOU Yia TUXOV OTIACIHATA, PWYHEG, XAPAYEG KAl AANEG (NULEG TPV aTTd KABE
xpnon. Edv éxel umootei {nid, pun xpnolpomoleite To mpoidv. Ta KaAwdia Tou €0MAIGOU TTou €xouv LTTOOTEL (NUId
UTTOPE( va TIPOKAAEGOUV TPAUUATIONO 1 NAEKTpOTANEia 0ToV aoBevr 1) 0TN XEIPOUPYIKN opada.
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PuBuioTte to MARKTPO EAEyXOUL €VTAONG XOU TOU GUOTAMATOC o€ eMimedo mmou va dtac@alilel 6Tt ol fixol
EVEPYOTIOINONG UTTOPOUV VA AKOUOTOUV.

Mnv yupiCete ToV fiX0 EvEPYOTIOINONG TTPOG TA KATW O€ N akouoTo eminedo. O rixog evepyomoinong l8omolei T
XEPOUPYIKN opada otav n yevvntpla CoolSeal” xopnyei evépyela padloouxvotriTwv.

E€etdote OAa ta Opyava kat Tig ouvdEoelg 0To cUOTNUA TIPLV amd T Xpnon. BeBaiwbeite éTt ta dpyava Aeitoupyolv
onw¢ mpoPAénetal. H eapaluévn olvdeon pmopei va mpokaAéoel To€a, omvOnpeg, Suoheltoupyia Tou opyavou

1| AKOUGIEG XEIPOUPYIKEG ETMIOPAOELC.

Mia pn Aertoupyikry yevvritpla CoolSeal™ umopei va mpokaléoel S1aKoTr TNG XEIPOUPYIKNAG eMéUBaonc. Oa mpémel va
untdpxet S1a0éotpo cLOTNUA SNUIoLPYIAC AVTIYPAPWY ACPAAEIAC yia Xprion.

H xprjon ou{eukTpwV CUCKEVWY, T.X., KAAWSIA PEVHATOC, EKTOG AT auToUC TTou Kabopilovtal, pmopei va
TIPOKAAEDEL AUENUEVEC EKTTOUTTEC I} MEIWHEVN ATPWOIA TOU EEOTTAIGUOV.

Mapéxete 600 To duvatdv peyaAUTePn amdotaon HeTafl Tng yevvrtplag CoolSeal™ kat dAou nAekTpovikoU
€EOMAIOHOU, OTIWC CUOKEVEC TTAPAKOAOUONOoNG. Mnv S1a0TAUPWVETE Kal PNV CUOKEVALETE KAAWSIO NAEKTPOVIKWV
OUOKEUWV. AUTH N YEVWNTPIA UTTOPEL va TIPOKANEDEL TTAPEUPBOAEC 0 AANOV NAEKTPOVIKO €EOTTAIGHO. Edv
TTapoucIaoTouV MapeUPBOAEC, aldlte Béon otov e€omAioud.

Meléteg éxouv Sei€el 0TI 0 KATIVOG TTOU TTAPAYETAL KATA TN SIAPKELA NAEKTPOXEIPOUPYIKWY EMEUPACEWY PUIOpPE( va
givat duvnTikd emPBAaPrig yia Toug aoBevei Kal Tn XEPOUPYIKN opdda. AUTEG Ot LEAETEG CUVIOTOUV TOV ETTAPKI
QEPIOUO TOU KATIVOU HIE TN XPHON XELPOUPYIKOU EKKEVWTH KATVOU 1 dA\a péoa.’

1. US. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

HAektpopayvnTikn cupparotnta

Mposidomoinon

H xprjon autou tou e§omAicpov Sima ) og otoifa&n pe aAov e€omAiond Ba pémel va amogevyetal, emeldn Ha
pmmopouoe va odnynoet oe akatdAAnAn Aettoupyia. Eav autn n xprion gival amapaitntn, o é0MAMOUOG AuTOG Kal
0 dA\o¢ e€omAiopdc Ba mpémel va mapakoAouBouvTal WoTe va emPBeatwveTal OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

O popntdc e€omMAIOUOC emKOVWVIAG pe padloouxvotnteg Sev Ba TTPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL OE ATTOCTACN UIKPOTEPN
a6 30 cm (12 ivtoeg) and omolodnmote TuRua TnG yevvhtplag CoolSeal”, cupmephapBavouévwy twv KaAwdiwv mou
kaBopilovtal amd tnv Bolder Surgical. AlagopeTikd, Ba pmopolaoe va mpokAnBei umofdbuion tn¢ andédoong autou
ToU e€0TAIGHOU.

Kivéuvog mupkayidg Katd Tn S1dpKela TnG OTOHATOPAPUYYIKNG XEIPOUPYIKNG EMEUPBaong

Mposidomoinon

BeBaiwbeite 011 01 evbotpayelakoi cwArveg Sev mapouaotalouv Slappoég Kal 0Tl o agpoBalapog oppayiletal cwota
yla va amotparei Tuxév dtappory o§uyodvou.

Bnuatrodoteg kat ICD

Mpos&idomoinon

MH XPHZIMOIMOIEITE og acBeveic mou £Xo0uv NAEKTPOVIKA EUPUTEUHATA, OTTWG KapSlakoug BnuatodoTeg, Xwpig va
oupPouleuteite mpwTa évav I8IKEVPEVO emayyeApatia (m.x., KapSlohdyo). Yridpxel mBavog kivouvog emeldr Pmopei
va mpokAnBei mapepBoir otn Spdon Tou NAEKTPOVIKOU EUPUTEVHATOC 1) VA TIPOKANBEL {NId 0TO EUPUTELUA.

Bolder Surgical Page | 123 el - CoolSeal™ Generator



Yyvdeon opyavou CoolSeal”

Mposidomoinon

Kivbuvog nAektpominéiag

«  Mn ouvdéete uypd 6pyava otn yevvritpla CoolSeal™

«  BePawBeite 6T1 OAa Ta Opyava gival cwotd ouvdeSeEvVa Kal OTL SeV UTTAPYEL EKTEDEINEVO LETANNO O€ omolodnTo-
T€ onpeio ouvdeong

TomoBetriote cwoTd 10 Opyavo otnv utodoxr. H ea@aipévn ouvdeon pmopei va TpokaAéoel akoUaLa EVEPYOTIOIN-
on Tou 0pydvou fj AANeC SuvnTIKA EMIKIVOUVEG KATAOTACELG. AKOAOUBAOTE TIG 08NnYieg TTOU TTAPEXOVTAL PE TA Opyava
oppaylong ayyeiwv CoolSeal™.

H umoboxr opydvou og auto To cUoTNHA £XEl OXESIAOTEL yia va §€xeTal Hovo éva 0pyavo KABe @opd. Mnv emixelpn-
O€TE VO OUVOEDETE TIEPIOCOTEPA aTTd éva dpyava KABe popd o€ pia Sedopévn urodoxr. Katt Tétolo Ba mpokaléoel
TAUTOXPOVN EVEPYOTIOINCN TWV OPYAVWV.

EmBewpeite Ta Opyava kat Ta KaAwdia yia Tuxov Bpaloelg, pwyUEG, EYKOTIEG Kal AANEG (nMIEG TIPLV aTtd KABE xprion.
Eav éxel umootei {nuid, pn xpnotpoToleite To poiov. Epyaleia ri kahwdia mou éxouv umooTei {nuid pmopei va mpoka-
Aéoouv TpaupaTiopo N nAekTpomAnéia otov aoBevr 1) 0Tn XEIPOUPYIKH opada.

KaB®apiopog tng yevvitplag CoolSeal™

Mposidomoinon

Kivéuvoc nAektpomniac

AmevepyoTioleiTe Kal amoouvdéeTe mavta tn yevvntpla CoolSeal” mpiv amd tov kabapioud.

Tuvtipnon tng yevvitplag CoolSeal™

Mpos&idomoinon

Kivbuvoc nAektpomAngiag
Mnv agaipeite To kKAAUPHA TS yevvntplag CoolSeal™.

Mnv emixelprioete va kKavete o€pPig otn yevvritpla CoolSeal™ ‘ONec ol epyaociec 0€pIC Kal EMOKEVNC TIPETTEL VA TIPAY-
patomoloUvTal amoé TeXVIKO TG Bolder Surgical™

H yevvritpla CoolSeal™ dev mpémel va amoppintetal oto TéAo¢ TG Sidpketag (wng tng padi pe aAa améfAnta. Nna

TNV avakUKAwon tou e€omhiopou amofANTwv, AdPete 0dnyieg amd tnv Bolder Surgical (tnA. +1866.683.1743) 1j emi-
KOWWVAOTE LE TOV TOTTIKO AVTITIPOOWTTO TWARCEWV Yla va cU{NTAOETE TIC TOTIKEG AUOEIC Kal Stadikaciec amdppPng
amof3Antwv. H yevvritpla CoolSeal™ evéxel kivduvoug amodpping mapdpoloug Pe Ta NAEKTPOVIKA KATAVOAWTIKA €i0n,
OTWG UTTOAOYIOTEG. Agv UTIAPXOUV PASIEVEPYEC OUTIEC, UIaTapieg 1 eMKivOuva uypd Tou urmopei va Slappeloouy oTn
yevvrjtpla CoolSeal™.

Bolder Surgical Page | 124 el - CoolSeal™ Generator



Kegpalaio 3. PUOpion kat xprion tng yevvitplag CoolSeal”™

AUTO TO KEQPANQIO KAAUTTTEL TA akdAouBa Bépata:
Amocuokeuaoia tng yevvrtplag CoolSeal”
EmBewpnon ¢ yevvntplag CoolSeal”
Aopalela puBUIONG
PuBuIon tn¢ yevvritplag CoolSeal”
PUBION TNG éVTaoNG TwV NXNTIKWY CNUATWY EVEPYOTTIOINONG
Y uvdeon opydvou CoolSeal”
Evepyomoinon evog opyavou CoolSeal™

MePypaPEC KATaoTACEWY £160TT0INONG

AlaBaoTe ONeG TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG Kal TI 08NYieg TTou TTapEéXovTal UE AUTHV TN YEVWNATPIA
TPV amd TN XPron. X1o mapov eyxelpidio Sev mepihapBavovtar e1dikég odnyieg yia ta 6pyava CoolSeal”™. Avatpééte
oTI¢ 0dnyieg xpriong Tou opydvou CoolSeal™ yia mpoeidomolnoelg, CUOTACELS TTPOCOXNG Kal odnyieg xpriong.

Anocuokevagcia tng yevvntptlag CoolSeal”
1. Agaipéote tn yewntpla CoolSeal” amd 1o KIBWTIO ArmOOTOANC Kal TO UAIKO GUOKELAOIAG.

2. EmBewpnoTte Tn cuokeun yia opatr) {nuid.

EmBewpnon tn¢ yevvAtplag CoolSeal”™

Mptv amd k&Be xprion Tng yevntplag CoolSeal”, BeBaiwbeite 6Ti n povada kat OAa Ta MAPEAKOUEVA Eival O€ KAAr KATdoTaon
Aettoupylag:

EmBewprioTe yia Tuxdv (nuid oTn YEWRTEIA KAl OAEC TIC CUVOETEIC TNC.
EmBewprioTe OAa Ta KAAWSIA KAl TOUC CUVEEGHIOUE YIa TUXOV eVOEielc pBopdc, (NUIAC Kal TRIRAC.

BeBalwBeite 611 Sev TPOKUMTOUV GRANLATA KATA TNV EVEQYOTTOINON TNG HovASAG.

Aoc@dlela puOuIoNG

Mpos&idomoinon

Kivbuvoc nAektponmAnéiac: uvdéote To KOAWSIO PEVUATOC TOU CUOTHUATOC O€ KATAAMNAA Yelwpévn pila. Mn
XPNOIUOTIOIE(TE TIPOCAPHOYEIC BUoUaTOC TPOPOSOaTiac.

Kivéuvoc mupkayldc: Mn xpnotpomoleite Kahwdia mpoéktaong r mohumpila.

Aocgpalela aoBevwv: Xpnaotuormoleite Tn yevvrtpla CoolSeal™ povo eav n eowtepikr SOKIUN KATA TNV EVEPYOTTOINON €XEL
OMOKANPwWOEl OTTIWG TTEPLYPAPETAL OTO TIAPOV EYXELPIOIO, Sl1aPOPETIKA evOExeTal va TTpoKUYouv avakplPeic EEodol .oxUog.
Autdg o e€omAiopdg mpoopiletal yia xprion povo amd ekmatdeupévoug, SIMwpatouxoug latpous. H xprion autou Tou
e€omAIopoU Xwpic Tétola ekmaideuon pumopei va mpokaléoel 0oapd TPAUMATIONO TOU acBevouc.

H yevvritpta CoolSeal™ gival cupfatr povo e ta opyava CoolSeal™. Agv pmopouv va xpnoipomoinfouv dAha StmoAikd
6pyava.

Mnv Tuliyete Ta KaAAWSIA TOL OPYAVOUL YUPW ATIO METANNIKA QVTIKEIEVA. AUTO UITOPEL va TIPOKANEDEL TTAPACITIKA pevpaTa
mou Ba pmopoucav va odnyrioouv og nAektpomAnia, Tupkayld 1 TPAUUATIOUO Tou aoBevoUE 1) TG XELPOUPYIKHG Opadac.

Kivéuvoc nAektpominéiac: Mn cuvdéete uypoug cuvdéapouc opydvou otn yevvritpta CoolSeal”. BeBaiwbeite 611 6Aa
Ta Opyava Kal Ol TPOCAPHOYEIC ival cwoTd cuvdedepéva.

Embewpeite 10 KAAWSI0 TOU €EOTTAICHOU LA TUXOV OTIAGIHATA, PWYUES, XApaAyEG Kal AANEG {NMILEC TTPLV aTTd KABE
xprion. Edv éxel umootei {nwid, pn xpnotporoleite To mpoidv. Ta kaAwdia Tou eE0mMAIoOU TTou €xouv LTTOOTEL (NULd
UITOPE( va TIPOKAAETOUV TPAUHATIONO 1 NAEKTPOTTANEia 0TOV a0BEeVr 1) 0TN XEIPOUPYIKH opdada.
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PuBuioTe To MARKTPO EAEYXOU €VTAONG XOU TOU CUOTHHATOC o€ eminmedo ou va Slac@alilel Tt ol xot
EVEPYOTIOINONG UTTOPOUV VO AKOUOTOUV.

Mnv yupilete Tov X0 evepyomoinaong mPog Ta KATW O€ 1N akouoTo eminedo. O xo¢ evepyomoinong eldomolei Tn
XElpoupylkr opada otav n yevvntpla CoolSeal” xopnyei evépyela padloouxvotiTwv.

E€etdote ONa ta Opyava kat Tig ouvOETELG 0TO CUOTNUA TIPLV ard TN XPnon. BeBaiwbeite &Tt ta dpyava Aeitoupyolv
onwc mpoPAénetal. H eopalpévn ouvdeon pumopei va mpokaléoel 16€a, omvOnpeg, Suoheitoupyia Tou opyavou
11 AKOUGIEC XEIPOUPYIKEC ETMIOPATELC.

Mia pn Aertoupyikry yevvritpla CoolSeal™ umopei va mpokaléoel S1aKoTr TNG XEIPOUPYIKNAC EMéUBaonc. Oa mpémel va
untdpxel SlaBéotpo coTNUA SnpoUPYIAG AVTIYPAPWY ACPAAEING yia XPron.

H xprjon ouleuKkTAPWV CUCKEUWYV, T.X., KAAWSIA PEVHATOC, EKTOG A0 auToUC TTou Kabopilovtal, pmopei va
TIPOKOAETEL AUENUEVEC EKTTOUTTEG I MEIWHEVN OTPWOiA TOU EOTTAIGHOV.

Mapéxete 600 To duvatdv peyaAUTePN andotaon HeTall Tng yevvhtplag CoolSeal™ kat dAou nAekTpovikoU
€EOTAIOOU, OTTWC OCUOKEVEC TTAPAKOAOUONONG. MV S1a0TAUPWVETE Kal NV CUOKEVATETE KAAWSIA NAEKTPOVIKWV
OUOKELWV. AUTH N YEWATPLA UITOpEi va TTPOKAAEDEL TTAPEURBOAEC 0 ANOV NAEKTPOVIKO EEOTTAIGUO. Edv
TapouclacTouv mapeUBorég, ard€te Béon otov e€OMAIOUO.

Meléteg éxouv Sei€el 0TI 0 KATIVOC TTOU TTAPAYETAL KATA TN SIAPKELN NAEKTPOXEIPOUPYIKWY EMEUPACEWY PUIOpPEi va
givat duvnTikd emPBAAPRC yia TOUG AoBEVEIG Kal TN XEPOUPYIKT opada. AUTEC Ol LEAETEC CUVIOTOUV TOV ETTAPKN
AEPLIOMO TOU KATTVOU HIE TN XPHON XEPOUPYIKOU EKKEVWTH KamvouL 1} dAAa péoa.’

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

PUOion tng yevvAtplag CoolSeal™

1. TonoBetiote ) yevwntpla CoolSea™ oe enimedn, otabepr| em@dvela, Srwe Tparmedl, MAATEOPUA, CUOTNHA UTTOUHAG
1 TPOXNAAATO. JUVIOTWVTAL TPOXAAATA LE 1N AYWYILOUGS TPOXoUG. Avatpétte oTi¢ Sladikaaoleq yia To ToTiké oag {(Gpupa
1 TOUC TOTTIKOUC 0aC KWOIKEC.

2. Edv amarteital amé 1o idpupa 1 Toug TOTKOUC KWOIKES, CUVOEGTE TOV I00OUVAUIKO CUVOECHO OE [ia TNy Yelwong.
Y UVOEDTE TO KAAWAIO PEVUATOC TOU CUCTHUATOC OTNV (0080 NAEKTPIKOU PEVIATOC OTO TTIOW TTAQIGIO.

4. YuvOEOTe To KAAWSIO PEVUATOC TOU CUCTAKATOC O Yelwuévn mpila AC.

Mn ouvééete n yevvntpla CoolSeal™ og moAumpilo 1| kaAwdio emékTaong.

Mnv TomoBeTeite TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV LE TETOIOV TPOTIO WOTE VA gival SUOKOAN N amooUvdeon Tou KaAwdiou peUUATOC.

Y& ePIMTWOoN HETAPOPAC 1 amoBrKeLONG og BEPUOKPATIEC EKTOC TOU EUPOUC BEPOKPATCIWV AEITOUPYIAC, APOTE va
TEPAOEL pia wpa yla va eTacel h yevvitpla CoolSeal” og Beppokpacia Aettoupyiag mpiv anod tn xpnon.

Evepyomnoi\ote 1o cVOTNUA MATWVTAG TO KOUUTTE QVAUOVAG lOXUOG (C)) otnV mpdooPn TNE ovadac. Katd tn SidpKea tng
EOWTEPIKNAC OOKIUNG KATA TNV EVEPYOTIOINON, TNPEITE Ta akdAouba:

H povada ektelel eowTepIkr SOKIU KATA TNV EKKivnon.

To koupni Aertoupyiag avapel e TEAGIVO XPWHAL.

META TNV EMITUXK OAOKANPWON TNG E0WTEPIKNG SOKIUNG AKOUYETAL £vag IXog £160T0iNoNC TPIWV (3) TOVWY 1/2 SUTEPOAE-
TTTOU.

EmaAnBe0oTe 0TI TO CUOTNUA €XEL ONOKANPWOEL [E EMITUXIA TNV E0WTEPIKN SOKIMN KATA TNV EKKivon TPV amnéd
TN oUVSeon TWV opyAvwVv.
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Edv n povada amotuUxel 0TnV ECWTEPIKT SOKIUR KATA TNV EKKivnon:
To koupri Aeltovpyiag Oev avAaBel 1 avAaRel Pe KOKKIVO XpwHa
METE pia amoTuyxnuévn ECWTEPIKT SOKIUM AKOVYETAL évag XOG £100T0iNoNG eVOC (1) TOVOU 12 SeUTEPOAETTTOU

Avatpé€Te OTIG evOTNTEG SUVBONKEG e1607T0INONG 1) AVTILETWITION TEOLRANUATWY Yia TTPOCOETEG TTANPOPOPIES

PUOuion TG évraong nxov

H évtaon rxou Twv NXNTIKWY CNUATwV 100TT0{N0NG Kal EVEQYOTIOINCEWY UMOPEL va PUBICTE! TIEQICTREPOVTAC TO KOUTT!
évtaong ryou oto miow maiolo TG yevwntplag CoolSeal™.

H eAdy1otn évtaon rixou yia toug nxoug eidomoinong Ba givat mavta mo duvatd amd Tov TOVO EVEPYOTTIOINONG.

Yuvdeon opyavou CoolSeal”™

Mpo&idomoinon

Kivbuvog nAektpominéiag

«  Mn ouvbéete uypd dpyava otn yevviTpla CoolSeal™.

«  BePawBeite 611 OAa Ta Opyava gival cwotd ouvdedepéva Kal 0TI Sev UTTAPYEL EKTEDEINEVO LETANNO OE
omolodnmote onueio ocuvdeonc.

TomoBetriote cWoTA TO GPyavo otnv utodoxn. H eo@aluévn cUvdeon Umopei va TPoKAAEDEL AKOUGOLA EVEPYOTIOINON

TOU opyavou 1| AAeG SuvnTikd emikivOuveg KaTaoTAoelg. AKOAoUBNOTE TIC 0dnyieg oL TTapExovTal e Ta Opyava

CoolSeal” yia tTn owotn ocuvdeon kal xprion.

H umodoxn opydvou og auto To cUCTNHA €XEl OXESIAOTEL yia va §éxetal uovo éva opyavo kKdbe @opd. Mnv

ETIXEIPNOETE VA OUVOECETE MTEPIOOOTEPA ATTO €va Opyava KABe popd oe Jia dedopévn unodoxn. Katt Tétolo

Ba mpokaAéoel TaUTOXPOVN EVEPYOTIOINGN TWV OPYAVWV.

EmBewpeite Ta Opyava kat ta KaAwdia yia Tuxov Bpauoelg, pwyHES, EYKOTIEG Kat AANEG (nUIEG TTPLV amto KABE xprion.
Eav éxel umootei {nuid, pn xpnotpoToleite To mpoiov. Epyaleia i kahwdia mou éxouv umooTtei {nuid pmopei va
TTPOKAAEOOULV TPpaAUPATIOUO i nAektpomAnéia otov acBevn i 0Tn XelPoupyIkr opdda.

Yuvdeon evog opyavou CoolSeal™ otn yevvAtpia CoolSeal”™
1. Yuvdéote éva opyavo CoolSeal” otnv umodoxr opydvou oTo UrmpPooTivo mAalolo TnG yewwntplag CoolSeal”.
2. EmPefainote TN owotr TomoBETnon Kat cUVOECN TTAPATNEWVTAG TNV TTPACIVN WTEVH 086vVN TN UTTOOOXNS TOU OPYAVOU.

Eav n yevvritoia CoolSeal™ Sev avayvwpioel to ouvdedepévo dpyavo, n 08dvn TG umodoxric Tou 0pydvou Ba pwTIOTE! UE KOKKIVO XOWUA
1 Sev Ba pwtioTel Kat Ba akouaTel évag rixog eidomoinong. Avatpéte oTig evatnTes 2uvorikeg eibomoinong rj AVTIUETWMoN meoBANUATwWY.

Evepyomoinon evog opydavou CoolSeal”™
1. Evepyomoirote 1o dépyavo CoolSeal” cuppwva Le TIc 08nyieg xpriong Tou opydvou.
2. MNapatnpenoTte Ta akdAouBa KATd TNV EVEPYOTIOINGN TOU OPYAVOU:

H 066vn evepyomoinong avafel e UMAE Xxpwia Kal SIaQEPEl TN QWTEIVOTNTA KATA TN SIAEKEIA TN XOPrYNONS
EVEPYEIQC.

Evag tévog evepyomoinong nxel ouvexwe katd TN SIAPKEL TNS XOPHYNONG EVEPYELQG.
3. Otav oAokAnpwBei 0 KUKAOC GPEAYIONG, TTAPATNENOTE TA EEAC

MOAG ohokANpwBOel N oepdylon, Ba akouoTel pia akohouBia TPV TOVWV. To kKouuTt evepyoroinong Ba mpémnel TéTe
va anmeheuBepwOel.

H 0B86vn evepyomolnong oto prmpooTivo mAaioto Tng yevwritplag CoolSeal” Ba @wTIOTE! OTIYUIAIA UE UTTAE XPWHA.
3TN CLVEXELD, N 0BdvN evepyoTtoinong oBrveL
2 e nmeplmtwon katdotaong sibornolinong, avatpéte oTig evoTnTeG Kataotdoels ibomoinong rj AvTiuetmion mpoBAnudtwy.
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Neprypagéc Kataotdoewyv eidomoinong

Otav mpokUNTEL pia katdotaon idonoinong

« Oa akouoTel évag fxoc eidomoinong

« Mia amo Tig 086veg otn yevvrtpla CoolSeal” Ba eppavioel ume, TopToKa rj KOKKIVO Xpwua

- Hmapoxn evépyelag Ba Slakorel

H evépyela Ba gival Slabéoiun LETA TNV amokatdoTaon Tne KAtaoTaong e1007oinone. Avatpé&Te OToV TAPAKATW TTVAKA YIa VA
EMAVCETE TIC KATAOTACELC £160TT0INONG:

Kataotaon

YmodeikvueTal ano:

MNa emiluon:

€1domoinong:

H oppdyion
ONOKANPWONKE

Emavevepyomoinon /
ATEAAC OppaAylon

- Eidomoinon Tptwv S1ad0oXIKWY TOVWY
- Hmapoxr evépyelag

0abl00UXVOTATWY OTAPATA

« Ho66vn evepyoroinong ewriCetat

e pmAe xpwpa yia pioo (0,5)
OEUTEPONETITO

- Bvag rixog eidomoinong tpiwv

TAApWV

« Hmapoyn evépyelag padloouxvoTr-

TWV OTaPATA

+ Ho8dvn evepyomoinong pwrietal

{e mMopToKaAi xpwia yia éva (1)
OeUTEPONETTTO

Emtuxric oppaylon ayyeiou.

O xpdvoc oppaylong unepPaivel Ta
néVTe (5) SeutepOemTa

H

O xpnoTng elte volEe TIG Olayoveg

TOU 0pYAVOU &lte dpnoe To Koupund(
EVEPYOTTOINONG, YEYOVOG TTOU TIPOKOAE(
SLaKOTTH TOU KUKAOU OQPAYIONG TPV
amd TNV OAOKANPWON TNS OPPAYIONG

H

H évtaon peuaTOG TAPAUEVEL OTO
HEYIOTO OPLO EVTAONG PEVHATOG

YlQ TIEPIOOOTEPO AT TEOTEPA (4)
OEUTEPOAETTTA, YEYOVOG TIOU UTTOOEIKVUEL
OTL €xel oUPBEl BpayxukLK WA avaueoa
OTIG OlaYOVEG

H

To dpyavo éxel evepyomoinBel otov
agpa.

Kapia. Kavovikr Aertoupyia.

1. A@rioTe To Kouur{ evepyomoinong

2. lNatroTte To KouuTi evepyomoinong yla
Va EVEPYOTIOIOETE €K VEOU TOV KUKAO
0@PAyIoNg Xwpig va ald&ete T Béon
TOU OPYAvVOU

3. Avo(&te TIG olaydveG Tou opydvou Kal
EMOEWPENOTE yla EMTUXH OPEAYION

4. Edav eival Suvatdy, emavatonobeTroTe
To 6pyavo Kal CUNABETE Eava
TOV LlOTO O€ AANN B€on, katomv
EVEQYOTTOINOTE EQVA TOV KUKAO
opEAYIONG

5. EmBewpn|oTe onTIKA TN 0@PAayion
TPV amd TNV KON

Ttig mOavég ouvOnkeg xpriong mepihapBavovral ot €§RG:

SUMNYN AemToU 10ToU 1 Evepyomoinan
OTOV A€PQl.

SONNYN LTIEPBOAIKNC TTOOOTNTAG LOTOU
HETAEY TWV OlayOVWV.

SUMNPN eVOC LETANIKOU QVTIKEIUEVOU.

Evepyomoinon oe mepiooeia
OUYKEVTPWHEVWY UYPWV YUPW amod TO
GKPO TOU OPYAVOU.

YriepBoAIKr) €0Xdpa I0TOL OTA AKPA TWV
nAektpoSiwv.

AVOIETE TIC OlayOVeC Kal emBeRalboTe ot
UTTAPXEL ETTAPKNG TOOOTNTA LOTOU péoa
OTIG olayoveg, Eav eival amapaitnto,
avéoTe TNV moodTNTA I0TOL Kal
enmavaldBete T diadikaoia

AVOIETE TIC OlayOVEG KAl JEIWTTE TOV I0TO
TIOU CUMNAPBAVETAL KAl EVEPYOTTOIOTE
Eavd Tov KUKAO 0@pAayIlong

ATOQUYETE TN CUMNYN AVTIKEILEVWY,
OTWE OLVOETAPECS, KAITT | EMKAAULEVA
PAMATA OTIG OlaYOVES TOU OPYAVOU

1. EAayl0TOTOIOTE 1) AQAIPECTE TNV
nieplooela uypwv

2. EvepyormolfoTe ek VEOU TOV KUKNO
o@PAylong Xwpig va aldéete ) Béon
TOU OPYAVOU

XpnoluomolioTe éva Lypod emibepa

yadag yla va KabBapioeTe TIC EMPAVEIEG

KAl TA AKPA TV OlayOVwY TOU OPYAVOU.
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Y @ANUA CUOTHUA-
T0G

Y paAua opydvou

+ 'Evag Hovog MOAUIKOG TOVOG

g1domoinong

- Hmapoxr evépyelag

padloouxvotitwy (RF) otapatdel,
To Kouprtl Aertoupyiag ewTieTal Kalt
TIAPAREVEL KOKKIVO

+ Evag povog maAuikd g Tévog

g18omoinong

+ H 066vn ¢ umodoxr|c Tou opydvou

avABel e mMoPTOKAAL XpwUa Kal
avaBooPrvel CLVEXWG

« Hyevvntpla dev emtpénel

TN XOPrynon evepyelag
padloouxvotitwy (RF)

H yewvritpla Sev Aeitoupyel owoTa,
QATTETUXE OE E0WTEPIKT SOKIUN.

H yevvritpla 6ev Aeltoupyel owoTd,
QTTETUYE OE E0WTEPIKT SOKIUN.

1. MaTrOTE TO KEVIPIKO KOLUTT
AEITOUPYIAC YO VA ATTEVEQRYOTTOINOETE
™ yewntpla

2. Mepipévete Touhdyiotov 30
OeutepdAenta

3. MatroTE To Koupn( AerTovpyiag yia va
EVEPYOTIOINOETE TN YEWNTPLA

4. EmBefaiwote 611 T0 Kouur
Aertovpyiag avafel pe mpAavo Xpwida
TPV anod ™ xpnon.

Edv 10 0@dAua CUOTAPATOC

EMAVEUPAVIOTEL:

Mn xpNOWLOTIOLEITE TN YEVWNTPLA.

-+ XpnolpomoloTe SIapopPETIKA
vewvrtpla CoolSeal ™ ) evalakTika
HEOQ Y10 VA OAOKANPWOETE TN
Sladikaoia.

EmoTtpéte T yevvntpla mou

OUONETOUPYEL CULPWVA LIE TIC 0ONYIEC

oTnV evéTNTa 2£pRIC TPOIdVTOC auToU

Tou 0dnyou.

1. Amoouv&EoTE TO OPYAVo amod Tn
YEWWNTPLO.

2. BeBaiwbeite 611 Sev eival matnuévo To
KouuTTi evepyomoinong Tou opydavou.

3. EmavacuvdéoTe To Opyavo otn
YEWNTPLO.

4. EmBeBaiwote 611 n 0686vn TN
unoSOXAC TOU OPYAVOU AVAREL UE
TIPACIVO XPWHA

Edv emaveQavioTel TO OQANLA TOU
0pPYAvou:
Mn xpnoloroleite To 6pyavo
XpnotuomolioTe SlapopEeTIKO Gpyavo
CoolSeal”.

g mOavég ouvOnkeg xpriong mepihapBavovrai ot €§A¢G:

AkoUOLO TTATNHA TOU KOUUTTIOU
€VEPYOTTOINONG TOL OPYAVOU KATA TN
SlApKELa TNG OUVOEDNC TOU OPYAVOU.

O SlakdmmTNG TOoL OPYAvVOU
OUOAEITOUPVYE.

Apaipéote otidrimote méCEL TO KOUUTT
EVEPYOTTOINONG TOL OPYAVOU Kall
EMAVACLVOEDTE TO GPYAVO.

AVTIKATAOTrOTE TO OPYAVO.
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Mn éykupo 6pyavo |« Evag Hovog TAOAUIKOC TOVOG Eva un xpnoomnonolpo Opyavoexel 1. AmoouvééoTe To dpyavoamnd tn

g1domoinong ouvSeBel. YEWNATPLA.

« Avapel n 086vn Tng umodoxr S Tou 2. BePBawwbeite oT1 T0 dpyavo eival
0PYAVOU Kal TTAPAUEVEL KOKKIVN oupPatod e to CoolSeal”

+ Hyevwntpla dev emtpémnel Mapoxn 3. EmavacuvdéoTe To dpyavo otn
evépyelag padloouyvotitwy (RF) YEWNTPLO.

4. EmBePaiwote 6T n 08évn N
uToOOXA G TOU 0pYAvou avAel pe
TTPAOIVO XPWHA

AV TOGQANIA TOU OpYAVOU

emaveppaviCeTat:

+ Mn xpnowomnoleite To 6pyavo

+ XpnoomotoTe SlapopeTIKOGPYAVO
CoolSeal”.

Itig mOavég ouvOnkeg xpriong mepihapBavovtai ot €€N¢:

To épyavo mou givat cuvdeSepEvo EmBepainote Tn oupBatdTnTa TOU
Oev gival oupPaTod pe TV Texvohoyia opydavou pe Tnv Texvoloyia CoolSeal”
CoolSeal™. amd TIg 08NYIES XPrioNG TOU OPYAVOU.
To dpyavo mou cuVOEDNKE €xel AmoppiTe TO dpyavo.

xpnotpomoinBel mponyoupévwe.

To épyavo Oev pmopel va EmBepainoTe Ot N €kGoon AOYICUIKOU
xpnotpomoinBet pe Tnv ékdoon IOV amalTe(tal amd 1o Opyavo dev
AOYIOUIKOU. lval petayevéotepn amod v €kdoon

AOYIOHIKOU TIOU ETMONUAIVETAL OTO KATW
H€pog TG yevvrtplag CoolSeal”.

Ma avaabuion Aoyiopikou, avatpééte
0TV evoTNTa «AvaBEBuIon AoyIoHIKOU».
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Kegpalaio 4. Meta tn Xelpoupyikn eméufaon

AUTO TO KEQPANQIO KAAUTTTEL TA akdAouBa Bépata:
Anevepyoroinon tng yevvritplag CoolSeal”

MNpoetolpacia tng yevvritpag CoolSeal” yia emavaypnotomnoinon

AlaBaoTe OAeC TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIC CUOTACEIC TTPOCOXNG Kal TIC 08NYieg TTou TTapéxXovTal UE AUTHV TN YEVWWATPIA
TPV amd Tn XPron. X1o mapov eyxelpidlo Sev mepihauBavovtar e1dikég odnyieg yia ta 6pyava CoolSeal”™. Avatpééte
oTi¢ 0dnyiec xpriong Tou opydvou CoolSeal” yia mpoeidomolnoelg, UOTACELC TTPOCOXNG Kal odnyieg xpriong.

Anevepyomnoinon tng yevvitplag CoolSeal”™
1. AmevepyorolnoTe To oUOTNUA TTATWVTAC TO KOUUTT avapovrc loXVog ( d)) oTnv MpdooYn TNE povadac. TnproTe Ta eENc
H Auyvia Tou KOUPTTIOU avapoviG IoXUOG ORrVeL

Edv elval amapaitnTo, N YevwnTpla Umopel va amevepyomoinBel apalpwvTag Tn oUVOEon Tou KaAwdiou pevAToC gite amd TNV
€loodo pevaTog eite amd Tov Toixo.

Mposetopacia tng yevvAtplag CoolSeal” yia emavayxpnoiponoinon

Bijpa 1 - Amocuvdeon Twv opyavwyv CoolSeal”
1. AmoouvdéaTe To dpyavo amod TO UMEOCTIVO TTAQICIO.

2. AmoppiyTte To dpyavo piag xpriong cuuewva e Ti¢ Sladlkacieg Tou 1I6pUATOC oac.

Brjpa 2 - KaBapiopog tng yevvitplag CoolSeal™

Mpo&idomoinon

Kivbuvoc nAektpomnéiag

Anevepyoroleite Kal amoouvdéeTe mavta tn yevvntpla CoolSeal” mpiv and tov kabapioud.

KaBapilete Tn yevvntpla CoolSeal™ pe pn eVPAEKTOUC TTAPAYOVTEC KAl ATTOAUUAVTIKA 6moTE gival Suvatdv. Mn
XPNOOTIOLETE S1aBPWTIKEG KABAPIOTIKEG I} AMMOAUMAVTIKEG EVWOELCG, SIAAUTEG 1) AAAa UAIKA TTou Ba prmopoucav va
XapAa&ouv Ta UmpPooTIvo TAAIoLA 1 va TIPOKAAEGOUV {nUId O0TN YEVVATPLA, OTTIWG XAWPLWHUEVOUS USPOYOVAVOPAKES
11 AANOUG SIAAUTEC TTAACTIKWV.

ATTEVEPYOTTOINOTE TN YEWNTPIA KAl ATTOCUVOEOTE TO KAAWwSI0 pevaTog amd tny mtoixia mpila.

Y KOUTTIOTE OXONAOTIKA OAEC TIG ETIPAVEIEC TNG YEVWWATPIAC KAl TOU KaAwdiou pevpatog pe Ao Sidhuua kabapiopou ry amo-
AULIQVTIKS Kal uypd TTavi. Edv xpnoluomoleite AeukavTiké e BEon To YAWPEIO, ApAlWOTE TPV armod Tov kKabaplouo.

AkolouBnoTe Tig SladIkaoieg o €xouv eykpIBel amd To IPUHA 0aG 1} XPNOIUOTIOOTE EMKUPWUEVEC SIadIKATTEG ENEYXOU
AOIWDEEWV.

Mnv BuBilete o€ LYPO, UNV EETIAEVETE EMIBETIKA KAl LNV ETITRETETE TNV £(0000 LYPWV OTO TMAAICIO.
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Kepalato 5. Avtipetwmon mpofAnpatwy

AUTO TO KEQAAaLo KANUTTTEL Ta akdouBa Bépata:
levikég odnyiec avTILETWTTIONG TTPOBANUAETWY

A6pBwon SucAeltoupylwv

AlaBaoTe ONeC TIC TPOEISOTIOINTELG, TIC CUOTAOCEIC TTPOCOXNG Kal TIC 08NYieg TTou TTapéXovTal UE AUTHV TN YEVWWNATPIA
TPV amd Tn XPron. X1o mapov eyxelpidio Sev mepihauBavovtar e181kég odnyieg yia ta 6pyava CoolSeal”™. Avatpééte
oTi¢ 0dnyiec xpriong Tou opydvou CoolSeal” yia mpoeidomolnoelg, GUOTACELC TTPOCOXNG Kal odnyieg xpriong.

Mevikég odnyiec avtipeTwmong mpofAnudatwyv
Edv n yevwwntpla CoolSeal” mapouaoidoesl Suohermoupyia, EAEYETE YA TUXOV EUPAVEIC KATAOTACELS TIOU UMOPE( VA TTOOKANECQY TO
EORANUAL

BePBalwBeite 611 OAa Ta kKaAwdla eival cuvEeSEUEVA Kal TTPOOAPTNHEVA OWAOTA.

EAéyETe TO oUOTNUA YIa 0paTd ONUASIA PUOIKAC (NUIAC.

ATTEVEPYOTTOINOTE TO CUGTNUA KAl EVEQYOTTOINOTE TO {avdL.

Edv n duchermoupyia empével, To cUOTNUA UIMoPEl va armaitel oépPIC. EMKovwVAOTE e TO TUN KA BIOIATPIKAG TEXVOAOYIAC TOU
1OpupaTog oag, v Bolder Surgical 1y Tov e€ouciodotnuévo Slavopéa.

Edv mapouciactoly omoladATIOTE TTEPICTATIKA KATA TN XErHon Tou cuoTruatog CoolSeal”, ol xprioTeg Ba mpémel va avapépouy
auTa Ta TPoRAAuata ansubeiag otnv Bolder Surgical péow TnAe@wvoL 010 (+1866.683.1743) 1| uéow email
(complaints@boldsurg.com) kal oTnV TOTTIKY apuodia apxr.

A16pOwon SucAeitovpylwv

Edv ia Auon Sev elval Aueca eUeAviE, XENOILOTTOINOTE TOV TAPAKATW TTIVAKA YIA VAl EVTOTTOETE Kall va OlopBwoeTe
OUYKEKPIUEVEC OUOAEToUPYieC. Apol SlopBwoeTe Tn SuoAelToupyia, BeRalwbeite 6TI TO CUGTNUA OAOKANPWVEL TNV ECWTEPIKN
OOKIUN OTTWE TIEPIYPAPETAL OTO KEPAAAIO PUBLION CLCTAUATOC.

Mn @uoto)oyIKK amdkpion acOevoug:

Kataotaon: MNa enilvon:

Mn @UCIONOYIKH VEUPOUUIKY | XvONEIoUAC ard UETAAO O HETAMNO | EAEyETE ONEC TIC OUVOETELS e TN Yevvrtpla CoolSeal”.
Oieyepon
(otapatiote auéow T
XEIPOUPYIKI emépBacn) Mn @ucloloyikd pevuaTa SIOPPONG Xpnoluomolrote epedpikr| yewritoia CoolSeal”.
50 Hz-60 Hz ETIKOIVWVNOTE [E TO TUAKA BIolaTpIKAC TeExvoloyiag r pe évav
QAVTITPOOWTTO TEXVIKNG EEUTTNEETNONG TNG Bolder Surgical™ yia BoriBeia.
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Avuchetroupyieg yevvitplag CoolSeal™

Kataotaon:

H yevvritpla CoolSeal”
Oev avTamokpivetal étav
EVEPYOTTOLE(TAL

To ovotnua eivat
EVEQYOTTOINUEVO, AANG Oev
ONOKANPWOE WE EMTUX{a

TNV ECWTEPIKT) SOKIUN

1 OTAUATNOE Va AeToupyel
Katd Tt SldpKela TNG XPAoNG
— Evag tévoc evog maApou
Kall TO KOUMTTE AiToupyiag
QVAPEL LE KOKKIVO Xpwla

To ovotnua eivat
EVEPYOTIOINHEVO, E Eva
HOVO NXNTIKO GRMA Kal i
066vn urmodoxn g opydvou
10U avaBooBrivel pe
TOPTOKAAI XpWUA.

To ovotnua givat
EVEPYOTIOINEVO, TO KOU T
AerToupyiag ewtiCeTat

JE TIPACIVO XpWUa OTavV
OUVOEETE TO bPYavo,
aKoUyeTal £vag HOvo RX0G
Kal epeaviCeTal pia KOKKIvn
066vn NG umodoxn G Tou
opydvou.

H yevvritpla CoolSeal”

elval evepyoroinpuevn

Kal To Opyavo eival
EVEQYOTTOINUEVO, AMA

T0 oloTNUa Ogv Xopnyel
€060 — Ogv LTIAPKOLY TOVOL
n evbei€elc evepyomoinong

Anoouvdedepévo KaAWSIO PEVHATOG
1 eENaTTWHATIK emToixia mpila

EAQTTWHATIKO KOAWOIO PEVUATOG

Ol aopaAeleg eival KapEveg

Auohertoupyia ecwWTEPIKOU
€€aPTAHATOC

Movada amoBnkeupévn oe Yuxpn
TomoBeoia

AmnokataoTdolun SuoAeitoupyia
A\OYIOUIKOU

AUGCAEITOLPYIA ECWTEPIKOU
€€OPTALATOC 1 N QTTOKATACTAGCIUN
SuoAeltoupyla AoyloukoU

To oVOTNUA EKKIVHBNKE e
ENATTWUATIKO OPYAVO CUVOEDEUEVO
oTnV uModoxr OPYAVOU

Eopaluévo 1 Anyuévo dpyavo

Actoxla opyavou

To épyavo CoolSeal” dev pmopel
va xpnoluomolnBel pe Tnv ékdoon
AOYIOUIKOU

H avayvwplon Tou 0pyAavou aTreTUXE
AOyw Slalelmovoag ouvdEoNG

AmokatacTaoiun SUoAEToupYyia
AOYICLIKOU

AuoAeToupyia E0WTEPIKOV
€€APTAATOC | N ATTOKATACTAGIKN
OUONETOUPYIa AOYIOUIKOU

Yndpxel pia katdotaon eidomoinong

To ovoTnUa &gV AVIXVEVEL TO OPYAVO
oppAylong Tou ayyeiou

Auohertoupyia ecwWTEPIKOU
€€APTANATOC 1 N ATTOKATACTAGCIN
OUONETOUPYIa AOYIOUIKOU

MNa emiluon:

ENéyETe TIG ouVEEDELG Tou Kahwdiou pevpatog (Yevvritpla CoolSeal” kat
emroixia mpica).
JUVOEDTE TO KAAWOIO PEVUATOG O LIa AelToupyIKr Tpila.

AVTIKATAOTAOTE TO KAAWSI0 pEVUATOC.

EMIKOWVWVAOTE e TO TUNAHA BIOIATPIKAC TEXVOAOYIAG 1 e évav
QVTIMPOOWTO TEXVIKNG EUTTNPETNONG TG Bolder Surgical” yia Boribela.

Xpnotpomnoiote epedpikny yewrtpla CoolSeal”. EmkowvwvAoTe pe
TO TUAHA BLolaTtpikng TEXVOAOYIag I LE évav avTImPOCWTTO TEXVIKAG
eCumnpétnong tne Bolder Surgical” yia BorBeia.

ApnroTe T povada va BeppavOel oe Beppokpacia mepiBéAovTod.

Xpnotuormolriote epedpikr] yewrtpla CoolSeal ™.

EMIKOIVWVAOTE E TO TURHA BIOIATPIKAC TEXVOAOYIAG 1 e évav
QVTITPOOWTTO TEXVIKNG eEUTNEETNONG TNG Bolder Surgical™ yia BoriBela.

AUGCAEITOLPYIA ECWTEPIKOV EEQPTAUATOC.

AMoouvE£DTE TO OPYAVO.
AnevepyoroloTe Tn yewrtpla CoolSeal”.
Evepyormoiriote tn yevrtpla CoolSeal”.
JUVOEDTE TO OPYAVO.

AVTIKATAOTAOTE TO Opyavo dv cuveyiel va mapouctdlel SUCAeIToupyia.

ZNnTNoTe amod To TUNUA BIOIATEIKAG TEXVOAOYIAG VA ETTIKOIVWVIOEL LIE TOV
KATAOKEVAOTH TOU TEXVOAOYIKOU TTROIOVTOC,

Ma avaBabuion AoyIopIKoU, avatpélte oTny evotnTa «AvaBdadpuion
AOYIOUIKOU>.

ApalpéoTe To BUoUA TOU OPYAVOU

Emaveloaydyete otabepd To 6pyavo.

ATIEVEQYOTIOINOTE TO CUCTNUA KA, GTN OUVEXELQ, EVEPYOTTOINOTE VA TO
oloTNUa.

Xpnoluomolrote epedpikr] yewntpla CoolSeal ™.

EMKOWVWVAOTE UE TO TUN A BIOIATPIKNAC TEXVOAOYIAG 1) LE Evav
QVTITPOOWTTO TEXVIKNG EEUMNEETNONG TG Bolder Surgical” yia BoriBeia.

AvatpéLTe 0NV evOTNTA YUVONKEG €I60TTOINONG.

Eloaydyete otabepd Tov 0UVOECHO OTNY LTTOSOXH TOU UTTPOCTIVOU
maioiou tn¢ yewwntplag CoolSeal”. BeBaiwbeite &1t n 086vn Tng umodoxric
avdRel pe mpdotvo xpwua yia va umodeiel 6ti éva dpyavo CoolSeal™ éxel
TomoBeTnBel kal avayvwploTel cwoTA.

ETTIKOIVWVAOTE E TO TUAKA BIOIaTPIKAC TEXVOAOYIAG 1 e évav
QAVTITPOOWTTO TEXVIKNG EEUTTNEETNONG TNC Bolder Surgical” yia BoriBeia.
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EMNmA ¢ oteyavormoinan /
Emavevepyomoinon —
AKOUYETAL £VAG NXOC TPV
TAAUWV, N TOPTOKAA(
060vn evepyomnoinong oto
UImpooTivo AQoLo TNG
YEVWATPLAG Kal n €6000¢

RF eivat amevepyomoinuévn

O KUKNOG OPPAyIoNG ATav TAvw amd
5 SeutepoOAenTa

H

O xelpodlakdmtng ameheuBepwBnke
TIPWV NXNOEL O HXOG TEAOUG

YTIGPXEL LETAMIKO ) GANO EEvO
QVTIKEIMEVO OTO ECWTEPIKO TWV
olayovwv

O 10T6C OV CLYKPATE(TAL EVTOC TWV
olayévwy elval TToAD Aemtdg

2 UYKEVTPWUEVA LYPA YUPW aTTO TO
GKPO TOL OPYAVOU

To bpyavo éxel evepyorolinBel oTov
agpa

To 6pyavo eival ouvdedepévo  To Opyavo eV EXEL EPAPOTEL TTAFPWG
aANG N oppAylon Tou ayyeiou | otnv umodoxr opyAavou

Oev Ba evepyomolnOel

MOavég aAANAemMSPAcELG pe ANNEC CUOKEVEG:

Kataotaon:

Anaiteftat emméov XpAVoC Kal EVEPYELA YIA TNV OAOKAPWON TOU KUKAOU
o@pdylonc. EvepyomolaTe ek VEOU TOV KUKAO 0pPAYIoNnG Xwpeic va
APAIPETETE 1| VA AANAEETE TN B€on Tou opyAvou.

EmBewpnoTe OnTIKA TN 0pEAyLoN TRV Ao TNV KOTIH.

ATOQUYETE TN CUMNPN AVTIKEILEVWY, OTIWG CUVOETHPES, KAITT
1| EMKANUUPEVA PALUATA OTIC OlAYOVES TOU OPYAVOU.

AVOIETE TIC OlaydVveC Kal EMPBERAINOTE OTI UTTAPXEL EMAPKNG TTOOOTNTA
l0TOU PéDa OTIC olaydvec. Edv eival amapaitnTo, auEAoTE TNV ToodTNTA
l0TOU Kal emavaldBete tn Sadikaoia.

EAayloTommoInoTe 1) agaipéaTe TNV meplooela uypwy. Kabapiote ta dkpa
KQL TIG OlayOVeG TwV NAEKTPOSIWV HE éva uypod emiBepa yadlac.

AQroTe To KoupuTi evepyomoinong. MAaoTe Tov I0TO Kal EVEPYOTTOINOTE TOV
KUKAO 0ppdylong.

ATIOOUVEEDTE TO OPYAVO, EMAVACUVEEDTE TO KAl TTEPILEVETE Aiyo.

MNa emiluon:

S UVeEXNGC MapeUBOAN
OUOKEUNC TTapakoAouBnong

MNapepBolr Bnuatoddtn

Evepyomnoinon ecwtepikov
kapdiakou amvidwtr (ICD)

MapepPoir pe GAa
TEXVONOYIKA TIPOIOVTA HOVO
otav glval evepyomolnuevn
n yewntpla CoolSeal”

AUCAEITOUPYIKY CUCKEUN
TIapaKoAoUBnong

EAQTTWHATIKEC CLVOETEIC TTAQICIOU O
yelwon

O nAekTpikdC e€OMAIOLOC Elval
YEIWLEVOG OE SIAPOPETIKA QVTIKEIEVA
Kat Oxt o€ Kown yeiwon.

H yevvritpla CoolSeal” pmopei va
avtanokplBel aTic SlapopES TAoNG
TIOU TIPOKUTTTOUV HETAEY YEIWUEVWY
QVTIKEILEVWV.

Edv ot mapepBoAéG ouvexioTouv

étav evepyoroinBel n yewnTpla
CoolSeal”, n cuokeur] mapakohouBONoNG
QVTATTOKPIVETAL OTIC AKTIVOBOAOUUEVES
OUXVOTNTEC.

AlAKOTITOHEVEG OUVOECDEIG 1)
omvONPIoUOS HETAED HETANWY

O ICD evepyoroleital amod Tn yewntpla
CoolSeal”

HAekTpiKd aoUp@wva KaAwSIa Yeiwong
OTO Xelpoupyeio

Edv ot mapeuBoAég ouvexioTouv otav
evepyomolnBei n yevntpla CoolSeal”,
TO TEXVONOYIKO TTPOIOV avTamokpiveTal
OTIG OKTIVOBOAOUEVEG OUXVOTNTEG,

Avatpé€Tte oTIc 08nYIEC XPrioNG TNG CUCKEUNG TapakoAouBnaong yia
QVTIHETWTTION TTPOBANHATWV.

ENéyETe kat 610pBWOTE TIC CUVOEDEIS YEIWONG TOU TTAAIGIOU YIAl TN CUCKEUN
mapakohouOnong kal T yevvrtpla CoolSeal™

ENéyETe GOV NAekTPIKS e€OMAICHO 0TV aifouca yla TuxoV
ENATTWUATIKES YEIWOELG.

SYUVEETTE ONO TOV NAEKTPIKO €EOTAIOUO OF 10XV YpaUUNGS otV (Gla Béan.
ETTIKOIVWVAOTE e TO TUAKA PIolaTPIKAC TEXVOAOYIAC 1 Ue évav
QVTITTPOOWTTO TEXVIKNG EEUTTNEETNONG TNC Bolder Surgical” yia BoriBeia.

ZNnTAOTE amod TO TUAHA BIOIATPIKNG TEXVOAOYIAC VA ETTIKOIVWVIOEL UE TOV
KATAOKELAOTH TNG OUCKEUNC TTapakoAouBnong. OpIouévol KATAOKEUAOTEG
TIPOCPEPOLV PIATPA e OTPAYYaMOTIKS Tivio padlocuyvoTtitwy (RF)

yla Xprion OTIC amaywyeg TNG CUCKeUNG apakohouBnonc. Ta eidtpa
LEIWVOULV TIC TapePBoAEC OTav evepyoroleital n yevvrtpla CoolSeal” kal
€NAXIOTOTTOIOLY TNV TBAVOTNTA NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EYKAUHATOG OTO
onueio Tou NAekTPOGIOU TG GUCKELNC TTAPAKOAOUBNONG.

MapakolouBeite mMavToTe Toug aoBeVeiq Ye BnUaTtodoTeC Katd TN SIAPKEI
NG XELPOUPYIKNG emépBaonc kal Slatnpeite Slabéoipo évav amviSwtr.
YtapatroTe T Sladikaoia Kal EMKOIVWVACTE LE TOV KATAOKEUAOTH TOU
ICD yia odnyiec.

BeBaiwbeite &t OAa ta kaAwdia yeiwong ivat 600 To Suvatodv o KovTd
Kal TTyaivouv 0To {810 YEIWHEVO LETANO.

ZNTAOTE amd TO TUA BIOIATEIKAG TEXVOAOYIAC VA ETTIKOIVWVIOEL UE TOV
KATOOKEUAOTH TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG,
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Kegpalaio 6. Meplodikog EAeyxog Asttoupyiag, cuvtiipnon Kat o€pPig

AUTO TO KEQPANAIO TTAPOUCIALEL TIC AKOAOUBEC TTANPOPOPIEC:
EuBUvn Tou KataokeuaoTn
MeplodIKOC ENeyXOC AsITOUPYIAG Kal CLUVTHAPENON
EmoTtpoen TNG yeWNTPIAC yia 0€pPIC
Avafabpiceig Aoylopikou

AlaBaoTe ONeG TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG Kal TI 08NYieg TTou TTapEéXovTal UE AUTHV TN YEVWNATPIA
TPV amd TN XPron. X1o mapov eyxelpidio Sev mepihapBavovtar e1dikég odnyieg yia ta 6pyava CoolSeal”™. Avatpééte
oTI¢ 0dnyieg xpriong Tou opydvou CoolSeal™ yia mpoeidomolnoelg, CUOTACEL TTPOCOXIG Kal odnyieg xpriong.

EuBu0vn Tou KataokevaoTh

H Bolder Surgical ivat umeBuvn yia tv acedhela, Tnv aélomoTia kat Tnv andédoon tng yevvritplag CoolSeal™ udvo edv
TIANPOLVTAL OAEC OL TTAPAKATW TTPOUTTOBECEIC:

AkohouBoULv ol SIadIKAGIEC yKATAGTAONG Kal pUBIONE TTOU TTEQYPAPOVTAL OTO TTAPOV EYXEIPISIO.

Atopa e€ovolodotnuéva amd v Bolder Surgical ekteAoUv cuvappoAdynon, Aeltoupyia, EMavapPUBIOELS, TOOTIOTOIOEIG
| ETIIOKEVEC.

H nAekTpIKr| £yKaTAOTAON TNG AVTIOTOIXNG AiBoucaG CUMPOPOWVETAL LE TOUG TOTTIKOUG KWAIKEC KAl TIG KAVOVIOTIKEG ATTal-
Toelg, 6w ta IEC kat BSI.

O e€omAIoHOC xpNnoIoTIOLETal CULPWVA HE TIC 08NnY(eg Xpriong TG Bolder Surgical. Na mAnpo@opieg OxeTIKA Pe TNV €yyun-
on, avaTtpéETe oTnV evotnTa «Eyylnon» Tou apdvTog eyxelpidiou.

Meplodikag éAeyxog AetToupyiag Kat cuvtiipnon

MNoéte mpénel va mpaypatomolgital mePLoSIKOg EAeyXog AetToupyiag;

H Bolder Surgical cuvioTd va ekteAeital évag meplodikdg ENeyxog Asttoupyiag Tng yevvritplag CoolSeal” Touhdyiotov pia @opd
K&Be dUo xpovia. O epIoSIKOC ENeYXOC AelToupyiag Ba TTPETEL VAl EKTEAETAL UOVO aTTO ECEIDIKEUUEVO BIOIATPIKO TEXVIKO 1 N
yewvntola CoolSeal” umopei va emotpagei otnv Bolder Surgical ry otov Slavopéa tng yia meplodikd EAeyx0 Aeltoupyiac. BA.
Mapdptnua A yia AemTtopepeic odnyieg OXETIKA LE ToV TIEPIOSIKO EAEYXO A&lTOupYIaC.

Moéte mpénel va avtikadiotaral to KaAwWdio pevpatog;

AVTIKATAOTAOTE TO KAAWSIO PEVUATOC €AV BPEiTe ekTEDEIUEVA KAAWOAID, PWYHES, EEQTIOUEVA AKPA 1 EAV O CUVOECHOG EXEL
umooTel {nuId.

MNote mpénel va avtikaiotavrtal ot ac@AlElsg;

To TUAKA BlolaTtpIkng TEXVOAOYIAC TOU VOOOKOLEIOU UTTOPEL TTEQIOTACIAKA VA XPEIAOTE! VA QVTIKATAOTIOEL TIG AGPANELEC,

Ol aopahelec Ba mpémel va avtikaBioTaval €ite dTav pia ac@aela €xel KAl yia Tnv mpooTacia tng yevrtplag CoolSeal™
efte onwc kabopiletal amd 1o TUAKA BIoIATEIKAG TEXVOAOYIAS TOU VOOOKOLEIOU YIa TIPOANTTTIKY) OUVTAPNON. 2€ TIEPIMTWON
EMAVENNUUEVWY AOTOXIWV TWV ACPAAEIDY OE GUVTOHO XPOVIKO SIA0TNUA, LN CUVEXIOETE VA QVTIKABIOTATE TIG AOPANELEG KAl
emoTpéPTe TN yevwvntpla CoolSeal” yia o€ppig.

Mwg prmopoUv va avTikataotadoUlv ol acPAAELEG;

1. AmevepyoTIOINOTE TN YEVWNATPIA KAl ATOOUVOEDTE TO KAAWSIO PEVHATOC aTTd TNV emitoixia mpila.

2. AmooLVOEDTE TO KAAWSIO PEUUATOC TOU CUCTAHATOC ammd TNV NAEKTPIKN €il0od0 aTo miow mAaicto.
3. Amao@ahioTe Tov SioKo AoPANEIDV aTTd KATW Ao TNV NAEKTPIKN €i0000.
4

APaIPETTE Kal TIC SUO ACPANELEC.
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5. Oraocedheleg mpémel va éxouv (O1a SlaBabuion Pe auTrV TTOU AVAPEPETAL OTNV ETIKETA KATW aATTd TNV €i0000 NAEKTPIKOU
PEVLATOC OTO TTiow TAACIO.

6. Eloaydyete kal TIc OU0 aoPANEIEC.

7. Eioaydyete kal ac@aiioTe Tov SIOKO ACQAAEIWV.

TépPig mpoidvTog

Mpo&idomoinon

Kivéuvoc nAektpomAnéiac: Mnv agaipeite to KAAUppa NG yevvrtplag CoolSeal™

Mnv emixelprioete va kavete oépPig otn yevvntpla CoolSeal™. ‘ONeg ol epyaciec 0€pPI¢ Kal EMOKEUNRC TPETEL va
Tpayuatomololvtal and e€ouciodoTtnuévo mpoowikd ¢ Bolder Surgical™.

Emotpo@n tnG yevvntplag CoolSeal™ yia oépfig

Mot emotpéete TN yevwrtpla CoolSeal”, kKahéoTe Tov avtimpdowTo MwARoewy Tng Bolder Surgical™ yia BorBela. Eav oag
HoBouv 0bnyleg va oteilete TN yevvritpla otn Bolder Surgical, k&vte Ta €61G:

1. Kahéote 10 KévTpo gEumnpétnong mehatwy tnG Bolder Surgical™ yia tnv meploxr) oag yia va AAPBeTe évav aplBud
€€0U01080TNONC EMOTPOPNC. Na EXETE ETOIUEC TIC TTAPAKATW TTANPOPOPIEC GTAV KANEITE:

Ovoua VOOOKOUEIOU/KAIVIKAG/ApIBOG TTENATN

ApIBLOC TNAEQPWVOU 0aC

Turpa/dievBuvon, TOAN, MOAITE( KAt TAXUOPOUIKOG KWOIKAC

ApBUSC povTéhou

Y E1PIAKOC ApIBUOC

Meptypar) TOL TTEORAAUATOC

Tumog unnpeciag, avaBaBuion 1 EMICKELT TTOU TIPETTEL VAl YiVEl
2. KaBapiopde tne yevvrtplag CoolSeal”.

Agite TNV evéTnNTa KabBaplopog mapamavw.
3. Amootohr Tn¢ yevntplag CoolSeal”.

[pOCAPTAOTE UIA ETIKETA GTN YEVWATELA TTOU Va TTEPINAUBAVEL TOV aplBud £0UcIodOGTNONG EMOTPOPNG KAl TIG
TIANPOPOPIEC (VOOOKOLE(D, ApIBUOC TNAEPWVOU KATL) TTOU avapEPOVTal OTO Brua 1.

BeBalwBeite 4TI N yevwnTEIA Elval EVIEAWDG OTEYVH TIPIV TN OUOKEVACETE YA ATTOOTOAN. XUCKEUAOTE TNV OTNV APXIKN
OUOKevaoia anooToArG, eav eival SlaBZotun.

ATTOOTEINETE TN YEVWATPILA, TIPOTTANPWEVN, OTO KEVTPO G€PPIG TNG Bolder Surgical™

AvafBaOuioeic AoylopikoU

To mpoowrtikd Tne Bolder Surgical™ mpémet va extelel avaBabuioeig Aoyiopikou. BA. Emotooer) T yevvritoiag CoolSeal” yia
0épfic (Mapamdavw) yla odnyiec.
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Kegpalaio 7. Texvikég mpodiaypaeEg

OAec ol mpodlaypagég ival OVOUAOTIKES Kal UTTOKEIVTAL O aMayEC xwplc mpogidormoinon.

Mia mpodiaypa@r) TTou AvaPEPETAl WG «TUTTIKA» gival evTog + 20% piag SnAwpévng TIUnG os Bepuokpacia dwpatiou
(25 °C/ 77 °F) kal pia OVOHACTIKY) TAoN €10080U YRAUUNG.

AlaaoTe ONeG TIG TPOEISOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG Kal TIG 0dNYieg TTOU TTapEXovTal UE AUTHV TN YEVWATPLA
TIPWV Ao Tn XPron. 1o mapov eyxelpidio Sev mephappdavovtal e181kéG 0dnyieg yia ta opyava CoolSeal™. Avatpé€te
oTIG 08nyieg xpriong Tou opyavou CoolSeal” yia mpoeldomoINoELg, GUOTATELG TTPOOOXNG KAl 0dnyieg xpriong.

Xapaktnplotikd anédoong

Fevika
Alauopewon e€ddou:
Yoen:
MpoPoAn:
OUPEC CUVOETUWV:

TomoBétnon:

Awactaosig Kat Bapog
MAGToc:
Bdboc:
Yyoc
Bdpoc

Napapetpot Aettovpyiag

EUpoc Bepuokpaciag
nepIBANOVTOC

2 XETIKN uypaoia:
ATpoo@alpIKn Tiieon:
Xpovog mpobépuavonc:

Metagopd Kot amoOrjkeuon

EUpoc Bepuokpaciag
nepIBAAOVTOC

JXETIKA uypaoia:
Atuoogalpikr miieon:

Eocwtepikn pvipn
Moviun:

XwpntikdTnta anobrikeuonc:

AmTouovwévn €€000¢

Ouolkr| petagopd oe Beppokpacia mepBEAoOVTOG
Auyvieg évOeIEnc kal SIAKOTTTNG VAoV loXUOG
Avixveuon ewTti{duevou ouvdéapou LED
YUoTAHATA Prmouuag aibouoag xelpoupyeiou

Omnotadnmote otabepn), enimedn emeavela, OTwC TEATTEC 1) EMIPAVELQ TPOXNAATOU

30,5¢cm (121in.)
38,1Tcm (15in.)
10,9 cm (4,3in.)
54kg(121b)

+10 °C €wc+35°C

30% €wc 75% (xwpig CURTUKVWON UOPATUWY)
67 kilopascal éwc 111 kilopascal

Y€ TePIMTWon PETAPOPAC 1) ATTOBrKEUONC O BEPUOKPATIEC EKTOC TOU EVPOUC
Deppokpactwy Aertoupyiag, aproTe va mepdoel pia wpa wote N yevvrtpla CoolSeal”
Va PTACEL 08 BepUOoKPAsia Asrtoupyiag mptv anmod Tn xerion.

-20°C €wc +60 °C

0% €w¢ 90% (xwplc cUPTUKVWON LOPATUWY)

46 kilopascal éwc 111 kilopascal

RAM

H puvAun umopei va amoBnkeVoel MANPOQOPIEC yia TOUG TEAEUTaioUG 2.000 KUKAOUC
oppaylone Ta dedopéva dev eival e8Ik yia k&Be aoBevr| kal dev eival mpooaciua and

Tov Xpnotn.
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Tovog evepyomoinong
Ta emimeda rixou oL avapépovTal TAPAKATW £ival YIa TOVOUG EVEQYOTTOINONG OPPAYIONG OE ATOOTACH VO UETOOU.
Fvtaon rixou (puBuildpevn): 40 dBA €wg 80 dBA

uxvotnta
>ppayion CoolSeal™ 3492 Hz
AlGpkela: JUVEXNG EVW TO OUOTNHA XOPNYEl EVEPYA EVEPYEID PASIOOUXVOTHTWY
Tovol e1domoinong

Fvtaon rixou (puBuildpevn): 65 dBA €wg 80 dBA
uxvotnta

> PAAUA CUCTHATOC Evag maAudg Tovou 550 msec
Kal oQAAua opydvou: YPnAr = 2637 Hz, Xaunhr] = 440 Hz

550 msec
H oppayion
ONOKANPWONKE: Tpelc dradoyikoi Tévol
3492 Hz, 392 Hz ka1 440 Hz
AlGpkela 75 msec, 150 msec kat 300 msec
Enavevepyomoinon / Tpelg maApol tévou
ATENAC oppAyion: YPnAr = 2489 Hz, XaunAr = 349,2 Hz
MaAuoi 80 msec, evdidueon mavon 100 msec
lox0g 16660

Meyiotn 10XV 0TV ovopaoTikA Tdon ypapung 110 W
‘Evtaon pelUATOG KEVTPLKOU OIKTUOU (UEYIoTN)
Adpavela: 250 mA
Jppdayon: 1A
EVpog ouxvédTnTag YPaUAG KEVTPLIKOU SikTUOU (OvopaoTikd): 50 Hz éwg 60 Hz
EUpOoC TAoNC YPAUUAS KEVTPIKOU SIKTUOU (OVOpaoTikO): 100-240 V
Aopaleleg (2): Tomog T5AH 250V 1y icod0vapog, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, apyni¢ Spdong, unAn ikavotnta SIakoTrg

Eicodoc tpogodooiac: IEC 60320 C14

Mpodiaypagéc kKaAwdiov pevparog
Autr N povada e€OMAOTNKE ard TO EPYOCTACIO HE KAAWSIO PEVUATOC VOOOKOUEIaKoU TUTTOU 110 VAC ue cUvEEOUO
Tpopodooiag Siktvou NEMAS-15. Katd TNV avTIKataotaon Tou KaAwSIou eVOMACOOUEVOU PEUUATOC WOTE VA TAIPIALEL e
ia &N Slapdpewon Tou CUVEESLHIOU TPOPOodOTiag, 0 CUVOECHOG/ KAAWOIO/UTTOO0XH AVTIKATAOTAONG TIPETTEL VA TTANEOI
N va urepPRalivel TIC akOAoUBEC TTpodIaypaPEC:

100-120 VAC

Karwdio: SJT 18/3, xpwuatikdg KwdIkoG IEC, péyioto urikog 3 m (10 ft)

Ymodoxr PEVHATOC
KEVTPIKOU OIKTUOU:  NOGOKOMEIQKOU TUTTOU, TANEOI{ TIC ATAITACEIS TNE TOTTIKAG XWEAG

ENayoTo: 10 A-125VAC

Yrnodoxr povadag:  IEC 60320 C13, Touhdxiotov 10 A - 125 VAC
220-240 VAC

Karwdio: HO5VVF3G1.0, péyloto urkog 3 m (10 ft.)

Ymodoxr PEVHATOC
KEVTPIKOU OIKTUOU:  NOGOKOMEIQKOU TUTIOU, TANEOI{ TIC ATTAITACEIS TNE TOTTIKAG XWEAG

ENayoTo: 6 A-250VAC
Yrnodoxr povadag  IEC 60320 C13, TouldxioTtov 6 A - 250 VAC
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Texvikég mpodiaypagég

Yuxvotnta €16660v

H vevvritpia CoolSeal™ Aettoupyel eviog mpodlaypa@wy O GAEC TIC CUXVOTNTEC EI0OSOU YRALUNG UeTAEL 47 Hz kal 63 Hz.
O xpnotng Sev xpetaletal va emavadlapop@woel Tn yewritpla CoolSeal™ yia SlapopeTIKEC CUXVOTNTEC YOAUUWVY.

PeVpa e16080v

H vevvritpla CoolSeal™ dev avthel meploodTepa amd 5 A og ormoladHmoTe TAon 10600V YPAUUNAC.

E@edpikn 1ox0g

H vevvritpia CoolSeal” diatnpei Ta dedopéva fabuovopnong Kat Ta oTaTioTIKA dedopéva ATav ival amevePyoroInuévn Kal
arnoouvdedepévn. H yevvritoia CoolSeal” Asitoupyel eviog Twv mpodlaypapwy GTav HETABAVEL O YRAUUN TTAPEXOHEVNG
TP0P0oS00Ciac amd VOGOKOUEIAKA eedPIKA CUCTHUATA.

looduvapikn covéeon

MNapéxetal £vag I00OUVANIKOC OUVOETHPAC OTO TToWw HEPOC TNG Yewrtplac CoolSeal” yia va emtpartel n ouvoeon evog aywyou
e€looppoTNoNC SuvauIKou, EAv amalte(tal.

KOkAog Aettoupyiag

YT LEYIOTEC PUBIOEIC 1oXVOG Kall CUVORKEG OVOUAOTIKOU popTiou, N yevvriTpla CoolSeal™ éxel Tn duvatdTnta Asltoupyiag evoq
KUKAOU AglToupyiag 25%, mou opiletal we 5 GEUTEPONETTA eVEQYNS XoPryYNong padloouyvotritwy (RF) kal 15 deutepdemnta
QVEVEPYN.

PeOpa Siapporg xapnAng ocuxvotntag (50/60 Hz)
>UpHop@WveTal pe To TipdTumo [EC 60601-1, k. 3.1

XaunAd épla cuxvéTnTac:

Aappor yelwong JUVORKEC KAVOVIKNC AElToupyiag 5 mA, katdotaon povou o@AaAuatoc 10 mA
Evtaon pevpatog apnc: Kavovikr| kataotaon 100 pA, Kataotaon povou opdiuatog 500 LA
Alappor mpog Tov acBevr):  Quololoyikeg cuvBrikeg 10 pA KaTaoTaon povou opdiuatog 50 pA

(OuvexEC pela 1) EVAANACOOUEVO PeVQ)
(ue Baon to epapuolBuevo e€dptnua tumou CF)

Alapporn| TPog Tov acBevn 50 uA
E KEVTPIKN TTAPOXT OTO

epapuolopevo e€aptnua

Tormou F:

(ue Bdon to epapuouevo e€aptnua tmou CF)

Npoétuma kat ta§ivopnoeig IEC

H vevvritpia CoolSeal™ minpol dAeC Toug oXeTIKOUS Opou¢ Tou mpoturou [EC 60601-1 ¢ékd. 3.1, IEC 60601-1-2 ¢ékd. 4.0 kal
IEC 60601-2-2 €k&. 6.0.
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JOupoAa

Yuppouleuteite TIg 0dnyieg xpriong

Mpogtdomoinon, NAEKTPIOUOS

la TN peiwon tou Kivouvou nAektpomAnéiag,
pNv agatpeite To KAAuppa. AvabéoTte To
0£pPIG O€ KATAPTIOEVO TIPOCWTTIKO TOU
TUAMOTOC G¢PPIG.

Y EIPLAKOC apIBUOC

E€ouolobotnuévocg avTimpdowmmog otV
Evpwmaiki Kowvotnta

Ap1Bu6C KaTtaloyou, EMAVAANTITIKAG
mapayyeAiog  avagopdag

latpoTeXxVONOYIKO TIPOIOV

KataokeuaoTig mou avagEépeTal 0To
MNTPWO

Huepounvia Kataokeung

H yevviitpla mpoopiletal yia
epappoléuevo e€aptnua tTumou CF

looSuvapikoTnTa
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Eicodo¢ evaAaooopeVoU peUATOS
(kevTpikd SikTuO)

‘E€oo¢ evalaooduevou peupatog (RF)

Avapovn, 1oxUg

‘Oplo Bepuokpaciag

‘Oplo vypaoiag

MNeplopIoPOC ATHOOPALPIKAG TTIECNG

Alatnpeite oteyvo

Ta&lvopeital 6oov agopd Toug KIvéUvou¢
nAektpomAnéiag, TuPKAyYIAC Kat TOuG
MNXAVIKOUG KIVOUVOUG HOVO CUHGWVA PE
1o npoturo IEC 60601-1 kat To TpdTUTIO
CAN/CSA C22.2 ap. 601.1.

Juppop@wveTal he TIG armattioelg tng FCC,
pEPOG 15.

PUBuIon évtaong nxov yla tovoug
gvepyoroinong, 6e€ldotpopa avénon
€vtaong nxou

O e€omA\iopog Sev TpéTel va amoppimTeTal
ota okouTidla
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Tawvopnoeig
E€omAionocg katnyopiag I (IEC 60601-1)

Ta mpocBAcipa aywylua Pépn SV UITOPOLY Va NAEKTPIOTOUV OE TTERIMTWON BACIKAG AoTOoXIag TNG HOVWONG AdYw TOUL TPATIOU
LIE TOV OTT0I0 CUVEEOVTAL OTOV TIPOOTATEUTIKSG aywyod yeiwonc.

HAektpopayvntikn cupfarotnta (IEC 60601-1-2)

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL e TO TUrUa 15 Twv Kavoviouwy FCC. H Asitoupyia umtokertal oTi¢ mapakdtw duo
TTPOUTIOBETEIC:

(1) Autd 10 TEXVONOYIKO TTPOIOV SV Ummopel va TTPOKAAETEL emmBAABEIC TapeUBONEC Kal

(2) AUt TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTRETIEL VA SEXETAL OTTOIAOHTIOTE TIAPEUBOAR TTOU AdpBAvETaL, CUPTEPINAUBAVOLEVNG TNG
TIAPEUBONAC TTOU EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL AVETTIBULINTN A&lTOLPYICL.

E€omMiono¢ tuomou CF (IEC 60601-1)

AUTH n yevwntpla mapéxel uPnAo Pabud mpootaciag and NAEKTPOTANEIQ, EISIKA OCOV apopd Ta ETITPEMOUEVA PEVUATA
Slapponc. H ¢€odoc eival povwuévn (emmiéouoa) Tumou CF kal pmopei va xpnoluomnoindei yia Siadikaocteg mou mephapBavouv
v kapdid.

Eicxwpnon/ékxuon vypwv IP XX (IEC 60601-1 kat IEC 60601-2-2)

H vevvritpia CoolSeal™ eival kaTaokeuaopévn €101 WOTE TO LYPO TToU SlapPEEL KATA TN cuvrBN xpron va un SlaBpéxel TV
NAEKTPIKY LOvwon ry dGMa e€aptrpata ta omoia, otav dlaBpéxovtal, eival mbavo va emnpedoouy apvnTIKA TNV A0PAANELQ TOU
€COTTAIGLIOU.

Metafacpata taong — Metagopd nAektpikou diktvou (IEC60601-1 kat IEC 60601-2-2)

H vevvritpia CoolSeal” ouvexilel va Aeltoupyel Kavovika XwPig opANIATA 1) A0TOXIEC CUCTAATOC OTAV YIVETAL IETAPOPA HETAEY
TNC YPAUUNG EVOAACTOUEVOU PEVLIATOC KAl JIAC TINYAC TAONS TIAATPOPLIAC EVEPYEIAG EKTAKTNG avaykngc. (IEC 60601-1-2)

HAektpopayvnTikn cupBarotnta (IEC 60601-1-2 kat IEC60601-2-2)

H vevvritpla CoolSeal” cuppop@wvetal e TIC avTtioTolyeg mpodlaypagéc IEC 60601-1-2 kal 60601-2-2 OXETIKA UE TV
NAEKTPOUAYVNTIKY CUUBATOTNTA.

Mpo&idomoinon

H xprjon autou tou e§omAiopov Simia 1} o otoiffa&n pe aAov e€omAiopnd Ba mpémel va amo@evyetal, emeldn Ba
pmopouoe va odnynoet oe akatdAAnAn Aettoupyia. Eav autn n xprnon gival amapaitntn, o eé0mMAMOUOG auTOG Kalt
0 dANo¢ e€omAiopdg Ba pémel va mapakoAouBouvTal WoTe va emPBeBalwveTal 6Tl AEITOUPYOUV KAVOVIKAL.

O popnTd¢ e€OTTAMIOUOC EMIKOIVWVIAC PE padloouXVOTNTES (CUUTTEPINAUPBAVOUEVWY TTEPIPEPEIAKWY CUCKEVWY,
OMW¢ KAAWSIa KEPAIWV Kal EEWTEPIKEG KEPaieg) Sev Ba TTPETEL va XpNOIUOTIOLEITAL O ATOOTACN UIKPOTEPN ATIO

30 cm (12 ivtoeg) and omolodrimote TUAKa TN Yevvntplag CoolSeal™, cupmephappavopévwy Twv kaAwdiwy mou
kaBopiCovtal amo tnv Bolder Surgical. AlagopeTikd, 6a pmopolaoe va mpokAnBei umofdaduion tng amdodoong autou
Tou g€omAiopoU.

Xapaktnplotika e§6dov
Méyiotn £€€080¢ yia Tn yevvitpla CoolSeal™

Ol eVOE(EEIC 1OXVOG CUUPWVOUV UE TNV TTPAYUATIKH 10XV O OVOUAOTIKSG popTio eviog 20% ry 5 Watt, omolo eival peyaiitepo.

Méyiotn t@on avoiktov  OvopaocTiko @optio  OvopaoTikh toxug  Mapdayovrtag Ko- KUkAog Asttoupyiag
KUKAWUATOG (MEy.) €§odou (uéy.) PUPNG KUHOATOHOPPNRG
190V 20Q 50W 1,9 100%
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Fpagnua ioxvog e§660v évavti cUVOETNG avtioTaong
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HAektpopayvnTikn atpwoia

0dnyisg kat SHAWGON TOU KATAGKEVAOTH - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOUTTEG

H yewvritpia CoolSeal™ mpoopiletal yia xprion oto nAektpopayvnTiké mepiBariov mou kabopiletal mapakdtw. O meAdTng
1 0 XxPnotng Tng yevvntplag CoolSeal™ Ba mpérmel va O1lao@aiioel 0Tt XpNOIUOTOLETal O TETOIOU £IG0UC TTEPIBANOV.

Ekmmoumég padloouYVOTATWY KATd Oudada 2 H vevvntpia CoolSeal” mpémnel va ekméupel
CISPR 11 NAEKTPOMAYVNTIKK EVEPYELQ YIA VA
AYOLEVEC EKTIOTIEC Katnyopia A TIPAYUATOTTOINOEL TN AElToLpYia yia Tnv orola
EN 55011:2009+A1:2010 npoopiletal. O MapAKEieVOC NAEKTPOVIKOC
CISPR 11:2009+A1:2010 eCOMAOUOC UTTOPE( VAl EMNPEQOTEL.
AKTIVOBOAOUUEVEC EKTTOUTTEC Katnyopla A H yevvritpia CoolSeal™ eival katdAAnAn yla xprion
EN 55011:20094+A1:2010, 0€ ONEC TIC EYKATAOTATEIC, EKTOC TWV OIKIOKWV
CISPR 11:2009+A1:2010 EVKATAOTATEWV Kal EKEVWY TTOU cUVOEOVTAl
APUOVIKEC EKTIOUTTE TexVOAOYIKO TTIPOTOV Q”,EUGE[C‘C HeTo (,5”“{3010 biktuo ﬁGpOXﬁC ,
IEC/EN 61000-3-2:2014 Katnyopiag A PEVHATOC XAUNAAG TGONG, TO 0710(0 TPOPOSOTE
; , , . , TA KTIPIA TTOU XPNOWOTIOIOUVTAL YIA OIKIAKOUG
AIOKUPAVOEIG TAONC/ EKTIOUTTEG J0UPWVA UE TOV OPO 5 ToU GKOTIONC
omvenpIopoU TTOOTUTIOU '

IEC/EN 61000-3-3:2013

H Baoikr| acedlela cupewva Le To mpotumo IEC 60601-1 eival n arraitnon amddoong mou XenolpooleTal Katd Tn SOoKIUA
atpwoliac. H ouciwdng amédoon Sev IoxVEL

Ta xapaktnptotikd EKMOMMQN autou Tou €€0mAIcoU Tov KaBIoTouv KATAAANAO yla Xpron o€ BLopnXavikoug
xwpoug kat voookopeia (CISPR 11 katnyopiag A). Edv xpnotpomnoinBei o oikiakd mepiBdihov (yla To omoio
amaiteitat ouvriBwc CISPR 11 katnyopiag B), autdg o eEomAioudc evdéxeTal va PNV TIAPEXEL EMAPKH TIPOOTAGIA £vavTl
UTTNPECIWV ETTIKOIVWVIWV UE padloouxvotntec. O xprotng umopei va AAPel péTpa HETPLACHOU, OTTwG aAlayr B€ong

1 TPOOAVATOAIGHOU TOU £OTTAIGHIOU.
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KaBodriynon kait SAwon tou Katackevaoth - HAekTtpopayvnTiki atpwaoia

H yewvritpla CoolSeal” mpoopiletal yia xprion oto nAektpouayvnTiké mepiBariov mou kabopiletal mapakdtw. O meAdTng
1 0 xPnotng g yevvntplag CoolSeal™ Ba mpérmel va Slao@aiioel 0Tt XpNoIUOTOLETal O TETOIOU €I60UC TTEPIBANOV.

‘EAeyxog atpwoiag Emimedo eAéyyxou katda

HAektpootatikn
EKPOPTION
OLPPWVA UE TO
TTPOTUTIO

IEC/EN 61000-4-2
AkTivooioluevn
atpwoia

IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 +A2:2010

[Medio eyyvutntag
anod acvPPATO
eComioud
EMIKOIVWVIAG e
PASI00LYVOTNTEC
IEC 61000-4-3

Atpwola &' aywync

(Tpopodooia
EVAMACOOUEVOU
peLUATOC)
(Tpappéc 1/0)
IEC/EN 61000-4-6

HAekTpIKA TaXEQ

IEC 60601

+ 8 kV ekpopTion emagng
+ 2,4, 8kal 15 kV
EKPOPTION OTOV a€PA

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% oto 1 kHz

28 V/m dlakpltr
ouxvotnta

385 MHz - Alapopoewon
MaApoL 2,7 GHz

>0pewva ue Tov lMivaka 9
TOU TTPOTUTIOU
IEC 60601-1-2

0,15 - 80 MHz

3Vrms kal 6 Vrms

o€ (wvn ISM

1 kHz

Kevtpikr Tpo@odooia
EVAMAOTOUEVOU PEVUATOC

+ 2 kV kevTpikn

+ Eminedo
OUPHOPPWONG
+ 8 kV ekpdption
EMagng

+ 2,4, 8kal 15 kV
EKPOPTION OTOV
agpa

80 MHz -6 GHz
3V/m

80% oto 1 kHz

28 V/m dlakpltr
ouxvotnta

385 MHz -
Alapopewon
TaApoL 2,7 GHz
Aglte Tov
nivaka otnv
eMopeVN oeNiba
TWV EUPWV
OLXVOTHTWV Kal
TWV ouvBNKwv
ENEYXOU YIa

ToV aoVPHATo
eComNouo
EMKOWWVIWY RF

0,15-80 MHz
3Vrms kal 6 Vrms
o€ (wvn ISM

1 kHz

Kevtpikn
Tpopodooia
€EVaMNaoobduEVOU
PEVUATOG

+ 2 kV kevTpikn

HAektpopayvntiko mepiBdAlov - Odnyisg

Ta ameda mEETEL va lval KATAOKEUAOREVA ATTd
EUNO, UTTETOV 1 KEPAIKO TIAGKAKL Edv Ta dameda
KQAUTTTOVTAL LIE GUVOETIKO UAIKO, N OXETIKM LUypaoia
Ba mpénel va gival Touhaylotov 30%.

Agv Ba TTPETEL va XPNOIUOTIOLE(TAl POPNTOG

Kal KIvNTOG e€0MAICHOC EMTIKOIVWVIAC e
PAOIOOLYVOTNTEG OE PIKPOTEPN AMOOTACN ATTO
omoloSATIOTE TR LA TNE YevwrTplag CoolSeal”,
ouunepauBavopévwy Twv KaAwdiwy, amd Tn
OUVIOTWUEVN anmdoTacn SlaxwWPIoUOU, OTIWE AUTH
unohoyiCetal amd Ty &owan mou IoXVEL yia TN
OLXVOTNTA TOU TTIOUTTOU.

YuvioTtwpevn andéatacn Siaywpiopov
d=[2]J/P

omou P gival N ovouaoTIKA TIUr UEYIOTNG IOXVOC
€€6dou Tou mopmou og Watt (W) ocUupwva ue

TOV KATAOKEUAOTH TOU TToumou kai d eivat n
OUVIOTWUEVN amooTacn SlaXwEICHIoU GE PETPA (M).
H Tiur} évtaonc mediov amd otabepoUc MoUToUG
padloouyvotrTwy, Omwe mpoodlopiletal Bdoel
ETMITOTTIAC NAEKTPOUAYVNTIKAG UEAETNG,® TIPETTEL VA
elval pikpdTePn amdé to emimedo CUUPOPPWONG O
KaBs e0POC GUXVOTATWVE.

O Cwvec ISM (BlounXavikEg, EMOTNUOVIKEG Kal
lOTPIKEQ) HETA&V 0,15 MHZz kat 80 MHz gival

6.765 MHz éw¢ 6.795 MHz, 13.553 MHz éwc¢
13.567 MHz, 26.957 MHz €w¢ 27.283 MHz kat
40.66 MHz ¢wc¢ 40.70 MHz.

H moiotnTa Tou pevpaTog Tpo®odoaoiag Ba MPETEL

petaBaoparta Tpopodoaia AC Tpo@odooia AC  va gival KATAAANAN YL TIG CLVHBELG ETTAYYEAUATIKES
(Tpogpodooia + 1 kV - ypaupéc eilc66ou/ = 1KV - ypauUéS 1) VOOOKOUEIOKEC EYKATAOTAOELC.
€VAANACOOUEVOU e€odou €l06o0v/e€600U
peLUATOC) 5/50 5 kHz kat 100kHz 5/50 5 kHz kal
IEC/EN 61000-4-4 100kHz
Yréptaon ano +1kV +1kV H molotnta Tou pevpatoc Tpogodoaiac Ba mpEmel
YOOUUN O€ Yoauun | [papurn og ypauun fpauun oe va elval KataMNAN yia Ti¢ UVABEIC ETTAYYEAUATIKEC
(Tpogodooia foauury o€ yelwon YPOUUN Il VOOOKOEIOKES EYKATAOTAOELC.
EVAMAOOOUEVOU foapun og
peLUATOC) yeiwon
IEC/EN 61000-4-5
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Mayvntikr atpwoia 30 A/m 30 A/m Ta payvnTika media ouxvoTNTAG IoXVOC TTPETTEL VAl

IEC/EN-61000-4-8 50/60 Hz 50/60 Hz €lval oTa XapaKTNEIoTIKA EMTIMeSA LIAG TUTTIKNAG
Béonc og éva TUTTIKO EMAYYENUATIKS 1| VOOOKOUEIOKO
TEPIBANNOV.
MTwoelg kat 0% UT, 0,5 kUkhog 0% UT, 0,5 kUkhog | Edv o xpriotng tng yevvritplag CoolSeal™ xpeialetal
OlaKOTTEG TAONG 0% UT, 1 kOkhog 0% UT, 1 kOUKAOG | ouveyr) AerToupyia katd Tn SIAPKEID Twv OIOKOTIOV
IEC/EN 61000-4-11  70% UT, 25 kUkAol 70% UT, peLHATOC SIKTUOU, CLVIOTATAL N TPOPOOOC{a TNG
0% UT, 5 deut. 25 kUKAoL yewntplag CoolSeal amd T1po@odotikd adlAemtng

0% UT, 5 deuT. TaPOxXN ¢ pevpatoc (UPS) ry and umnatapia.

YHMEIQYH AuTéc ol 0dnyieg evdéxeTal va unv IoxVoLV UTTG OAEC TIC OLVONKEG. H Slddoon TNG NAEKTPOUAYVNTIKAC
akTivoBohiag emnpeddletal améd TNy anmoped@naon Kal TNV avakAaon and SoLES, aVTIKEEVA Kal ATOUAL.

901 TIHEC évTaonc Tedlou ammd oTtabepouc moummoug, OTwGe ot oTaduol BAong yia padlomoumoug, Ta TNAEPwWVA (KIvNTA

Kal acvpuaTa) Kat ol kivntoi padlomourol EnedAgc, ol pacitexViKoi PadloPWVIKO! OTABLOI, Ot PASIOPWVIKES EKTTOUTTEC

AM kal FM kall ol TNAEOTTTIKEC METAOOTELC, Sev UmoPoLV VA TTPORAEPBOUV BewpnTikd Ue akpiBela. Ma TNV ekTiunon

TOU NAEKTPOUAYVNTIKOU TTEPIBANOVTOC anmd oTaBepolc MOUMoUg padlooUXVOTHTWY, Ba TREmel va eE€TAOTE( TO
evOEXOLEVO SlECAYWYNG LIAG EMITOTIAG NAEKTOOUAYVNTIKAG LEAETNG. EAV N peTpoupevn évtaon mediou otn Béon otnv
omola xpnotuomoleital n yevvritpla CoolSeal™ uniepRaivel To 1oxUov eminedo CUPLOPPWONG PASIOCUXVOTATWY TTOU
avagépeTal mapamdavw, N yevvritpla CoolSeal™ Ba mpémel va Tebel ummd mapakoAoUBNoN yla TV EMAARBEUCN TNC KAVOVIKAG
Aerroupyiag Tne. Edv mapatnenBei pn @uololoyikr amodoon, EVOEXETAI VA XPEIACTE! N AN TPOOBETWY LETPWY, OTTWG
ETAVATTIPOCAVATOAICUOG 1) ahayr| TNG B€onc tn¢ yevvritplag CoolSeal™

310 elpoc ouxvoTTwy 150 kHz éwc 80 MHz, ot Tipéc évtaonc mediou Ba mpémel va eival pikpoTepec amd 3 V/m.

KaBodniynon kai SAwon tou Katackevaoth - HAekTpopayvnTiki atpwaoia
EVpn ouxvoTATWV Kal cUVORKEG EAEYXOU Yia AOVUPUATO EEOTTAIOUO ETTIKOIVWVIWY PASIOCUXVOTATWY

Zwvn GUXVOTHTWV Tuxvotnta eAéyxou

(MHz) (MHz) Awapoépepwon® Eninedo ouppopewaong (V/m)
380-390 380-390 MaAuog — 18 Hz 27
430- 470 450 F']\AkiH j Eﬂé;‘x&%gﬂ 28
710
704 -787 745 MoApoG — 217 Hz 9
780
810
800 - 960 870 MaAuog - 18 Hz 28
930
1720
1700 - 1990 1845 MaAuog - 217 Hz 28
1970
2400 - 2570 2450 MaAuoc - 217 Hz 28
5240
5100 - 5800 5500 MoAp6G - 217 Hz 9
5785
“H Slapdpewon malpov opiletal we £il0080¢ TETPAYWVIKOU TTAALOU HE KUKAO AglToupyiag 50% oTn ouxvoTnTa mou
napatiBetal.

YHMEIO>H O popntdg e€0MAICUOS EMIKOIVWVIAG Ue PadIoouXVOTNTEC OV Ba TTRETTEL Va XPNOIUOTIOIETAL OE amdoTAcN
HikpSTEEN amtd 30 cm (12 ivToed) amd omolodnmoTe TUrua TNE yevvrtplac CoolSeal”, cupmeph\apBavouévwy Twv KaAwdiwy
mou kaBopiCovtal amod tnv Bolder Surgical. AlagopeTikd, 8a pmopouaoe va mpokAnBei umodbuion tng amddoong autol Tou
eComAiopoU.
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ZUVICTWHEVEG ATTOCTAGELG S1aXWPICHOU HETAEY TOU (OPNTOU Kal KIVNTOU §0TMAIOHOU EMKOIVWVIAG ME
padlocuxvoTnTeG Kat TG Yevvitplag CoolSeal”

H vevvntpia CoolSeal” mpoopiletal yia xprion o€ NAEKTEOUAYVNTIKO TIEQIBAANOV, OTO 0TTo{0 o1 SlaTapaxEC AdYw
OKTIVOBOAOULEVWY PadIoCLXVOTHTWY BpiokovTal uTtd éAeyxo. O EAATNG 1} 0 XProTNG TNG Yevvrtplag CoolSeal” umopei va
OULBAAEL OTNV TTPOANPN TWV NAEKTROLIAYVNTIKWY TTAREUBOAWDY SIATNEWVTAC [Ia EAGXIOTN AmdoTACH UETAEY TOL POPNTOU
Kal KivnTou €E0TAICOU ETTIKOIVWVIAG e PAdIOCUXVOTNTES (TTouTmofl) kal Tng yevvriTplag CoolSeal”, dmwg cuvioTdTal MapakaTw,
avAaAoya e TN PEYIOTN oYXV EE680U TOU EEOTTAICHIOU ETTIKOIVWVIAG.

OVOMACTIKN MEYIOTN 1OXUG €660V TOU TOpTOU Anoctacn Stawpiopov ano Tov MoUmo
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Ma mToUImoUG e PEYIOTN OVOLIAOTIKT TIUR I0XUOG EKTTOUTTC OIAPOPETIKY amd TIG TIEG TTOU TTapaTtiBevTal mapamdvw,

N OLVIOTWEVN armooTaon SlaxwpPlopoL d og PETPa (M) UMopPEl va UTTOAOYIOTE! HEOw TNG £€I0WONC TTOU I0XVEL YIa TN
OUXVOTNTA TOU TTOUTTOU, 610U P £lval N JEYIOTN OVOUAOTIKY TIUA 1OXUOG EKTTOUTIG TOu TTopmou og Watt (W), olupgwva Je Tov
KOATAOKEUQOTr TOU TTOUTTOU.

YHMEIQYH AuTéq ol 0dnyieg evdéxeTal va unv IoXVoLY UTTG OAEC TIC CLVONKEG. H S1ddoon TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
akTivoBohiag emnpeddletal amd Ty anoped@non Kal TNV avakAaon amod SoUES, aVTIKEleEVA Kal GTOUA.

Bolder Surgical Page | 145 el - CoolSeal™ Generator



Napaptnua A - MNMeprodikag EAeyxog Aertoupyiag

Y KOTIOG TOU ENEéyXOU gival va emBeRaiwBel n cwoTr Asitovpyia tTng yevvrtplac CoolSeal™ YuvioTtatal n eKTEAeCn auTtol Tou
ENEYXOU TOUAAXIOTOV KABE V0 Xpodvia Yia va SIacpaMoTel N SlaTrpNon TNG CWOTAG AEIToVPYIAg KE TNV TAPOoO0 TOou XPAVou.
AvaTpEETE OTNV ETIKETA NUEPOUINVIAC TEAEUTAIOU EAEYXOU Yia TNV TEAEUTAIQ NUEPOUNVIA EAEYXOU Astoupylag and tnv Bolder
Surgical™. Autdg 0 ENeYXOGC UTTOPEL va XPNOIOTTOINDE! TIIO CUXVE, OTTWE ATTALTETAL ATTO TIC TTOAITIKEG TOU VOOOKOUEIOL.

Mpos&idomoinon

Mnv avoiyete Tn yevvritpta CoolSeal™. Agv uTIGpXOUV OTOIXEI TTOU UITOPOUV VA ETIIOKEVAOTOUV Péoa 0Tn BAKN.
AnartouvTal TpooBete SOKIUEC Yia TNV emPBeRaiwon TNG ac@aloU¢ AelToupyiag PETA TO Avolyua TNG BNKne. Auti n
Sokiun givat Stabéoiun povo oto kévipo o€pPig tng Bolder Surgical™. Xe avtiBetn mepintwon pmopei va mpokAnOei
avénuévocg kivbuvog nAektpominéiag.

H die€aywyn ehéyxou Aertoupyiag CoolSeal™ mpémel va mpaypatomnoleital pévo amo e€eldikeupéva dtoua.

MapakdTw MapEXETAL LA TIPOAIPETIKA QOPMA VIO TNV KATAYPAPH TWV ATTOTEAEGUATWY TOU TIEPLOSIKOU EAEYXOU AEL-
Toupyiag.

Mposidomoinon

Mnv €TTIXEIPOETE VA XPNOILOTIOIOETE TO KAAWSIO EAEYXOU AelTOUPYIAC Yia 0TTo1ovONTIOTE AAO OKOTIO EKTOC ard Ta
BrAuata mou meptypagovTal oto mapdv. Mn XPNOILOTIOLEITE KAIVIKA.

Opiopoi:

UUT - Movada umé é\eyxo

ESA - AvaAuTtig NAEKTPIKNG ac@AlElag
ESuA - HAeKTPOXEIPOUPYIKOG AVAAUTAG

AnaitoUpevog eEomMAIGHOG:

UUT - levvntpla CoolSeal™ — CSL-200-50

ESA - AvahuTAC nAekTpIKAC aopalelac Fluke, povtého ESA612 () lcodUvapo)

ESUA - HAekTpOXEIPOUPYIKOG avaAuThC Fluke, povtého QA-E SII, QA-ES Il (f looduvapo)
KaAwdlio eréyyou Aertovpylag — CSL-FTC

XPOVOUETPO

Kpitipla emruyiag/anmotuyiag:

AKOAOUBNOTE Ta BrKATA TTOU TIEQIYPAPOVTAIL TIAPAKATW Yia VA AABETE TO UTTOOEIKVUOLEVO ATTOTEAEOUQ, ETAVOANARETE GV
Oev AneBei autd To anotéleoua.

EmkowwvrioTe pe v Bolder Surgical yia va kavovioeTe To 0€pfI¢, TPOKEIUEVOU VA EMAVUCETE TUXOV AOTOXIEC 1) AVWHAAES.
MnV ETTIXEIONOETE VA EMIOKEVACETE TN Yevvrtpla CoolSeal”.

Edv emiyelprioete va emokeudoete T yevwrtpla CoolSeal”, Ba mapafiacTel n yyvnon Tou mpoidvTog.
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Awdikacia:
KATATPAOH ANNOTEAEZMATQN:

1.

Mmopeite va kataypdPEeTe TA ATTOTEAEGLIATA TWV TTAPAKATW EAEYXWY O €Va AVTiyPAPO TOU CUVNULEVOU apxeiou
Kataypaeng. Metd amod kabe Brjua mapakdaTw, KAtaypdyTe TO AmoTEAECHA OTNV avT{oTolXn evoOTNTA, OTTWG LTTOSEIKVUETAL
amd 1o <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AOTEAEZMATA). KataypdyTe TIC apBunTIKES TIES OTTOU UTTOSEIKVUETAL
Kal KukAwoTe 1o P yia emmtuxia 1y To F yia amotuyia.

EMIOEQPHZH:

1.

EmBewprioTe TN povada yia eEwtepikr| nuié i eaptriuata mou Asimouy, Sev Ba TTPETTEl VAl EVTOTTIIOETE £6QPTHUOATA TTOU
gxouv umooTe( (nuia 1y mou Aefrmouv. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANIOTEAEZMATA)

EmBewprioTe To kKaAwdIlo PeVLUATOC yia TuxOV {nuid, dev Ba pémel va evtomioeTe kapia (nuid. <RECORD RESULTS>
(KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

ENAEIKTIKEXZ AYXNIEX KAl ENAEIZEIZ HXOY:

1.

Evepyoroirjote tn povada UUT kal matrioTe To kouuri Aettoupyiag. To koupri Aertoupylag Ba mpémel va avayel pe
MPAYINO yxpwpa kat Ba mpémnet va akouoTel pia akoroubia Tplwv (3) tovwy. O KOKKINOZ pwTiopdg Tou Koupmou
Aerroupylag UTTOSEIKVUEL A0TOX(A TNG E0WTEPIKNG OOKIUAG KATA TNV ekkivnon. <KRECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA
ATOTEAEZMATA)

Eloaydyete 1o KaAwdI0 eAéyxoL Asttoupyiag otnv umodoxr| Tou opydvou. H 08ovn tng umodoxri¢ Tou opydvou Ba mpémel
va avayel pe Aeukd xpwpa. <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA ANOTEAEXZMATA)

Anevepyorolrote Tnv Tpogodoocia oto UUT. MatroTe Kal KpaTroTe AT HEVO TO KOUUTTE evepyoroinonc. Evepyomonote
TNV TTAPOX PEVHATOC KPATWVTAG TTATNHEVO TO KOUWTT evepyoroinong. To kouuri Asitoupyiag Ba avaer pe MPAXINO
XPWHa Kal Ba TTPEMEL va aKOVOTE( pia akohouBia Tpiwv (3) NXNTIKWY onUATwy, akodouBouuevn amd éva SUTEPO NXNTIKO
ONHQ, KAl 0T OLVEXELD N 00OvVN TNG uTTOSOXNG Tou opydvou Ba avaBooPrivel pe NMOPTOKAAI xpwua. <RECORD RESULTS>
(KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

APaIPETTE TO KAAWOIO EAEYXOU AlToupyiag kal amevepyorolr|oTe Tn povada UUT kal 0T CUVEXELQ EVEPYOTTOINOTE TNV
€avd. To koupri Aertoupyiag Ba mpérmel va givat NMPAZINO. Evw matdTe Kal KoaTaTe MATNUEVO TO KOUWTT! VEQYOTTIOINONG
070 KAAWAI0 ENEYXOU AEITOUPYIAC, EI0AYAYETE TO KAAWOIO EAEYXOU AelToupyiag otnv urmodoxr) Tou opydvou. Oa aKOUOTE(
€va HoVO NXNTIKG Ora Kal 0T CUVEXELQ N 086vN TNG LTToOOoXN S Tou 0pyavou Ba avaBoofrivel pe NMOPTOKAAI xpwua.
<RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ATTOTEAEZMATA)

Anevepyoroirjote Tov UUT kal 0Tn CUVEXELD EVEQYOTTOINGTE TOV £AVA YIA VA KAVETE EMAVAPOPA AT TO TTOONYOUHEVO
Briua. ©¢ote Tov SIaKOTTN 0TO KAAWSIO eAEYXOU AslToupyiag oTn Béon «Open» (AVOIKTO) Kal TTATrOTE KAl KPATHOTE
TIATNHEVO TO KOUWTT( evepyoroinong. H 0B8dvn evepyomoinong Ba epgaviotel oTiypiaia pe xpwua GOY=IA kat Ba
EeKVr\OEL TOV TOVO 0@PAYIoNG, akoAouBoupuevn amd pia MOPTOKAAI évdeién mepimou 1 SeutepOAEMTOU Kalt TNV
eldomoinon emavacUAANPNG 3 TOVWV. AuTd pmopei va akouyetal oav 4 tévol. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA
AMNOTEAEZMATA)

©£0Te ToV OIAKOTITN OTO KAAWSAIO EAEYXOU AsToupyiag otn Béon «Short» (BpayxukUKAwUA). MNatroTe Kal KpaTroTe
TIATNUEVO TO KOUWTT evepyoroinong kal emPBeBaiwote 6Tt n 086vn evepyornoinong eival pwtiopévn pe OOY=IA xpwua
Kal O€ évTacn TToU KUPAIVETal amd TNV amevepyornoinon oTnV TIARPN €VTaon UE ToV TOVO o@pdylond. Oa akohouBroel
ia NMOPTOKAAI 0B6vn evepyomoinong kat pia idormoinon 3 tovwy. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA
AMNOTEAEXMATA)

Me tov SlakomTn Tou Kahwdiou eEAéyxou AerToupyiag akopa otn Béon «Short» (BpayxukUKAwUA), TOOETOIUACTEITE yia va
OUYXPOVIOETE TO XPOVOUETPO ATd TO TTATN A TOU KOUUTTIOU EVEQYOTIOINONG éXL VA eppavioTel n NMOPTOKAAI 0Bévn.
Matrote To kouumi evepyomolnong, xpoviCovtag tn eaon GOY=IA (oteyavomnoinon). <KRECORD RESULTS> (KATATPAWTE
TA AMOTEAEZMATA)

Me Ttov SlakomTn Tou Kahwdiou eEAéyxou AelTtoupyiag akopa otn B8¢on «Short» (BpayxuKUKAWHA), TOOETOIUACTE VA OTREPETE
To KoupT évtaong katd tn Sidpkela NS paong COY=IA (pdon o@pdylonq). NatrioTe TO KOLUTTE EVEPYOTTOINONG, OTPEYPTE
TO KOUWTTE évTaong rxou o€ KABe dkpo, emBefaiwvovtag 6Ti n évtaon 6a aAA&EL LETAEU ENAXIOTOU KAl PEYIOTOU EMITEOOU.
<RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ATOTEAEZMATA)

APalpEoTe To SOKIHAOTIKS KAAWAIO, AmevePYOTTOIOTE Kal amocuvoéote To UUT.
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AOKIMH XYNEXEIAX TEIQXHZ:

1. Evepyomoinon tou ESA

YuvdEaTe To KaAwdIo Tpopodoaiac amd T povada UUT otov ESA

>uvdéoTe 1o SokIPaoTIKS Kahwolo otnv umodoxr V/Q/A Tou ESA yia va petprioete Ta Ohm (Q)).
Y UVOEDTE TO SOKIUAOTIKG KAAWOIO OTOV OTUAO Yeiwong/undevikd oTUAo Tou ESA.

BeRaiwbeite 611 0 ESA petpd v avtiotaon (Q)

Mn&eviote Tov ESA.

YUVOETTE TO SOKIUAOTIKG KAAWSIO oToV IcoSuvapikd cuvdeopo UUT.

G N O AW

Kataypdyte tTnv Tiur) avtiotaong mou mapatneeital péow tou karwdiou Tpogodoaoiag kal tou UUT. <RECORD RESULTS>
(KATATPAWTE TA ANNOTEAEZMATA)

9. Amoouvdéote Tn povada UUT amd tov ESA, amevepyormotr\ote Tov ESA.

AOKIMH AIAPPOHZ QX MPOX FEIQxH

1. Evepyoroinote Tov ESA.

2. Yuvdéote To kahwdio Tpopodoaiag amd Tn povada UUT otov ESA.

3. Eloaydyete 10 KaAwoIo EAEyxoU AerToupyiag atnv urmodoxr| Tou opyAavou.

4. PuBpioTe To KaAWSI0 eAéyxoU Aeltoupyiag oe kavovikr Aertoupyia, oTtolRdEte Toug KOKKINOYY kalt MAYPOY?S cuvdéopoug
«prmavavaey

5. Eoaydyete Toug otolaypévouc ouvdéopouc otn Bupa RA/R (avtiotaong) Tou ESA

6. Xpnolgomolwvtag T pubuion Micro Amp (Mikpoaurép) (UA) kat EARTH (TEIQSH), exteAéoTe TIC akOAOUBEC OelpEC
e€etdoswv.

7. Kavovikry/K\elotr)y <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA AMTOTEAEZMATA)

8. Kavovikri/Avoiktri <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANTOTEAEZMATA)

9. Avtiotpoori/Avolyua <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANMOTEAEZMATA)

10. Avtiotpoor)/KAsiciuo <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA AMTOTEAEXZMATA)

11. Apaipéote 10 KaAwAIo EAEYXOU AEITOUPYIAC Kal EMAVAAABETE TNV TTAPATTAVW OEIPA EAEYXWV.
12. Kavovikri/Khelotry <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMTOTEAEZMATA)

13. Kavovikr)y/Avoiktr) <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANTOTEAEZMATA)

14. Avtiotpogri/Avolypa <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

15. Avtiotpoory/Kheioipuo <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

16. Amoouwvdéote T povada UUT amd tov ESA, amevepyorolrote Tov ESA.

YYZKEYH EAEFXOY ZYNOETHX ANTIZTAZHZ

1. Evepyornoinon tou ESUA

Evepyomoiriote Tn povada UUT

©¢oTe Tov SIaKOTTTN KaAWSIoU EAEyXOU AElToLPYIag OTNV KAVOVIKK AElToupyia

>uvdéote To KOKKINO kat to MAYPO kahwdio eAéyxou Asttoupyiag oTic avtioTolxeg umodoxec OOPTIOY ESUA VAR.

Eloaydyete 1o kaAwdI0 eAéyxou Asitoupyiag otov UUT

o vk W

EmBePBaiwate 611 T0 Kouumi Aettoupyiag eivat MNMPAZINO kat n 086vn tng umodoxrig Tou opydvou eivat AEYKH mpwv
ouveyloete.
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10.
. MatnoTe Kal KpaTroTe MATNEVO TO KOUWTTE evepyomoinonc.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
. MatnoTe Kal KpaTroTe MATNEVO TO KOUWTTE evepyomoinonc.
32.
33
34.

H yevvritpla CoolSeal” ehéyxel pia oelpd e€68wv 1oxvoc. H mpwtn evepyomoinon eival o €é€o06o 1oxv0o¢ 25 Watt,

n 6eUtepn evepyoroinon gival o €€0d0 10xV0¢ 35 Watt kal n Tpitn evepyomoinon ival og €060 1oxvog 50 Watt.
H tétaptn evepyomoinon Eekiva Eavda autr Tnv akohouBia. MNa va emavekkivAoeTe TNV akoAouBia and éva ywvwotd
onueio ekkivnong, am\d amoouvd£oTe To KAOAWSIO EAEYXOU AEITOVPYIAC KAl ETTAVEICAYAYETE TO.

Katd tn xprion tou kaAwdiou eAéyxou Aeitoupyiag, n yevvritpla CoolSeal” Ba Béoel T povada og katdotaon aotoyiag
€AV 10 PopTio avtiotaong aAA&eL onuavTika. AuTo gival amiBavo va cupBei katd Tn Sidpkela Tou EAEyxou Aertoupyiag,
AN\ €@v oUUBEL AUTS, AMAG ATTEVEPYOTTOINOTE KAl EVEPYOTTONOTE avd T Hovada yia emavapopd TN Hovadac.

PuBpiote To popTio Tou ESUA ota 25 Ohm.

ZeKIVAOTE TN SOKIUM 01O ESUA.

[NatroTe Kal KpATrOTE TATNUEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

>1a 25 Ohm, mapatnerote TN péylotn évoelén 1oxvog ota 25 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)

>1a 25 Ohm, mapatnEnoTe TN KéYIoTn évOeén 1oxVoc ota 35 Watt. <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA ANIOTEAEZMATA)

[NatroTe Kal KpATrOTE TATNHEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

>1a 25 Ohm, mapatnerote TN péylotn évoelén 1oxvog ota 50 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)

YTapatroTe T dokiuacia oto ESUA.

PuBpiote To popTio Tou ESUA ota 50 Ohm

ZeKIVAOTE TN SOKIUM 0To ESUA.

IatroTe Kal KOATrOTe TATNHEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

>1a 50 Ohm, mapatnpEroTe TN Péylotn évoeién 1oxvog ota 25 Watt. <KRECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANIOTEAEZMATA)
lNatr\ote Kat KpATHOTE TTATNEVO TO KOUWTTE EVEPYOTTOINONG,

>1a 50 Ohm, mapatnenote TN Péylotn évoelén 1oxvog ota 35 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)

atroTe Kal KOATrOTe TATNHEVO TO KOUWTT EVEQYOTTOINONG.

>1a 50 Ohm, mapatnerote T péylotn évOeén 1oxvog ota 50 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)

JTapatrote T dokiuaocia oto ESUA.

PuBpiote To @opTio Tou ESUA ota 225 Ohm

Zekvr\oTe TN SOKIUr oTo ESUA.

lNatrote Kal KpATHOoTE TTATNEVO TO KOUWTTE EVEPYOTTIOINONG,

21a 225 Ohm, TAPATNEACTE TN WEYIOTN évOelén 1oyxVog ota 25 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)

[NatroTe Kal KpATrOTE TATNHEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

2710 225 Ohm, mapatneroTe T PéyloTn évOelEn 1oxVog ota 35 Watt. <KRECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

21a 225 Ohm, MApPATNEACTE TN WEYIOTN évOelén 1oxVog ota 50 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)
Jtapatrote Tn dokipacia oto ESUA.

ATIEVEQYOTTIOINOTE TA TAVTA Kal armoouv&EoTe T povada UUT amd tov eEomMopo SOoKIUAG.
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Ddoppa ovvoPng mePlodikov eAéyxou AetToupyiag

Déppa oclvoYng meptoSikou eAéyxou Aertoupyiag Zehida 1/2

Ap1Opod¢ og1pdg yevviTplaG:

Bipa  AOKIMH ANAITHZH Kataypaen KukAog
TIHWV emruyiag/
amotuyiag
EmBewpnon
1 EmBewpnon e€wtepikol TnC povadag  Kapia (npié P/F
2 KaAwdlo pevuatog Kapia (nua P/F
EvOEIKTIKES AuyViEC Kal eVOEIEEIC X OU
1 Kavovikr| evepyoroinon MPAZINO koupri Aettoupyiag kat 3 Tovol P/F
2 Kavovikr| eloaywyr) opyavou Aeukry 086vn umodoxng P/F
3 Eumokr| KouurmioV Katd Tnv 1) MPAZINO koupmi Aertoupyiag Kal P/F
evepyormnoinon 3 tovol
2) 1 TOV0C, OTN CLVEXELD, avaBooBrivel
n NMOPTOKAAI ummodoxn
4 Eumm\okr) Koupmmou PeTd TV 1 TOVOC, 0Tn OUVEXELD, avaBoorvel P/F
evepyorolnon n MOPTOKAAI urtodoxn
5 AOKIUT) QVOIKTOU KUKAWHATOG 1) ®OY=IA 086vNn BPaxUKUKAWUATOC P/F
HE NXNTIKO TOVO
2) MOPTOKAAI 086vn pe eidomoinon
3 TOVWV
6 AOKIUR BPaxUKUKAWUATOC 1) OOY=IA 066vNn 4 SeUTEPONETTWV [E P/F
NXNTIKO TOVO
2) TIOPTOKAAI 086vn e eidomoinon
3 TOVwv
7 XPOoVIoHOC 0@pAylong Mepimou 4 deutepoOhenTa Oeut. P/F
petaBariopevng ®OY=IA 0Bovng
8 EAeyxoc évtaong rixou O dykog aMalel HeTady eAy. KAl LEY. P/F
emmnedou
Ovopa gheyktn) Yroypagn Huepounvia
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Déppa ocuvoyng meptoSikou eAéyxou Aertoupyiag Zehida 2/2
Ap1Opo¢ og1pdg yevviTpIaG:

BApa AOKIMH ANAITHZH Kataypaen KUkAog
TIHWV emruyiac/
amotuyiag

AOKIUI OUVEXELQG YEiwOoNG

8 Tiur) ouVEXELQG Yeiwong <0,2000 __Q P/F
Aokiur Slapporc we mEog yeiwon
7 Kavovikr/Khelotod pe kaAwdlo LA P/F
8 Kavovikr)/AvolKTé pe kadwdlo VA P/F
9 AvtioTpo@n/AvoIKTO HE KAAWOIo A P/F
10 Avtiotpopn/KAeloTo pe kahwdio LA P/F
12 Kavoviki/Khelotd xwpic KaAhdio <0200 LA _ WA P/F
13 Kavovikn/Avoiktod xwpic kahwdio A P/F
14 AvTioTpo@n/AvoIKTO XWPIG KAAWSI0 LA P/F
15 Avtiotpopn/KAeloTo XwpiG KaAWSI0 LA P/F
> UvBetn avtiotaon
10 >UvBetn avtiotaon 25 (V/loyug 25 W 20W-30W W P/F
12 >UvBen avtiotaon 25 (/loxug 35 W 28W—-42W W P/F
14 > UvBen avtiotaon 25 (/loxug 50 W 40W-60W W P/F
19 > UvBen avtiotaon 50 (/loxug 25 W 20W-30W W P/F
21 >0vBetn avtiotaon 50 (/loxug 35 W 28W—-42W W P/F
23 >0vBetn avtiotaon 50 (V/loxug 50 W 40W-60W W P/F
28 > UvBen avtiotaon 225 O/loxug 25 W 20W-30W W P/F
30 > UvBen avtiotaon 225 O/loxug 35 W 28W -42W _ W P/F
32 > UvBen avtiotaon 225 O/loxug 50 W 40W-60W W P/F
Ovopa gheyktn) Yroypaoer Huepopunvia
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Eyyunon

H Bolder Surgical eyyudrat 6Ti kaBe mpoidv mou kataokeudletal and auvtrv dev Ba MapouoIAoEl
ENATTWHATA O LAIKA KAl €pyacia urmd QUOIOAOYIKY Xerion Kal o¢pPIg yia Tnv(Tig) mepiodo(16douq)

Tou avagépetal(ovral) mapakatw. H povadikry urmoxpewon TN Bolder Surgical kat n amokAEIoTIKA
amolnuiwon Tou meEAdTN yia oroladrmoTe mapaBiaon Tng mapovoag eyyunong meplopiletal otny
EMIOKEUN ] QVTIKATAOTAON, KATA TNV ATTOKAEIOTIKN €MMAOYH TNG Bolder Surgical, omolovdrmote mpoidvtog
| UEPOUC AUTOU, TO OTTOI0 EXEL ETMIOTEAPE! O AUTAV 1} OTOV SIAVOEQ TNE EVTOC TN I0XUOUOAS XPOVIKHAC
TEPIOdOUL o TTapoLolAdeTal TTAPAKATW, HETA TNV TTAPAdOCN TOU TTPOIOVTOC OTOV APXIKO AyOQAOTH, KAl
TO OTT0{0 KATA TNV €€€TAON AMOKAANUTITETAL, O€ (Kavoroinon TG Bolder Surgical, Tt eivatl eNaTTwpaTikod
Tpoidv. H mapovuoa eyyunon 6ev I0XVEL YIa OTTOIOONTTOTE TTPOIOV, I TUMA TOU, TO OTTO(0 €XEL ETTIOKEVAOTE!
| TpomormolnBel and omolovOrToTe AAOV eKTOC amd TNV Bolder Surgical 1| Toug e€ouctodotnuévoug
QVTIITPOOWTIOUC TNG 1 TO OTTOI0 €XEl UMTOOTEL KKK Xprion, auéAela ry atuxnua. Ot mepiodol yyunong yla ta
mpoiovta tng Bolder Surgical eival ot €A ¢

Nepiobog eyyunong

Tomog mpoiovrog (xpbvog petd Tnv amoctoAj and tnv Bolder Surgical)

Fevvitpia CoolSeal™ 1 €10G MO TNV NUEPOMNVIA ATTOCTOARG

EKTOZ AMO TIX TTAPATNTANQ MEPIOPIZMENEZ EIMTYHXEIZ, H BOLDER SURGICAL, 2TON BAOMO T10Y
EMITPEMETAI ATIO THN I2XYOY2A NOMOOEXIA, ATIOTIOIEITAI PHTA KAGE AAAHX EITYHXH>, PHTHZ,
2IQMHPHX H MPOBAETNOMENHZ, 2 YMIMEPIAAMBANOMENQON, ENAEIKTIKA, TON 2IQIMHPQON EMMTYHZEON
EMIMOPEYZIMOTHTAZ KAl MH TMAPABIA> H>..

[MAPA OMNOIAAHTIOTE AAAH AIATA=H TOY TMAPONTOZX 'H >E OTMOIOAHTOTE AAAO EITPAGO H
EMKOINONIA TIATO ANTIOETO, XE KAMIA TEPIMTOXH AEN ©A EINAI YTIEYOYNH H BOLDER SURGICAL
A AMQAEIA KEPAON 'H EXOAQN, AMQAEIA TIPOIONTOZ, ATTIQAEIA XPHEHS. MPOIONTON, AIAKOMH
EPTAZION H A EIAIKEY, MAPEMOMENEZY, EMMEZEY, MOINIKEX 'H MAPAAEITMATIKEY. ZHMIES.

H 2 YNOAIKH EYOYNH TH> BOLDER SURGICALTIA OAEX TIX A=IQXEI> TIOY MPOKYTITOYN AINO H

> XETIZONTAI ME THN MAPOYZA X YMBAXH KAI OMNMOIOAHMOTE MPOION ©A MEPIOPIZETAI SE FENIKEX
XPHMATIKEY. ZHMIES. XE MOS0 MOY AEN YMEPBAINEI TH X YNOAIKH TIMH AFOPAS. TIATO MPOION MOY
ATOTEAEI ANTIKEIMENO THX A=IQ>H>.. AuTol ot meploplopol Kal ot EEQIPETELC IoXVOUV aveEAPTNTA Ao
TO €dv pia ag{won Baoiletal oe oLuPaon, eyyunon, anolnuiwon, adikompagia e¢woupBatikn, euBuvn
(ouvumephapBavopévng TNG AUEAELAQ), QVTIKEILEVIKT €uBUVN 1) AANwG. H Bolder Surgical dev avarauBavel
ouUTe €€ovolodoTEl OTTOIOOATIOTE AANO LEPOC va avaAdBel omoladnmoTe AAN euBUVN OE OxXEON HE TNV
TIWANoN 1 TN xperion omnoloudnnote and Ta mpoidvta NG Bolder Surgical.

H mapovoa eyyvunon kat Ta SIKAWUATA Kal Ol UTTOXPEWOCELS TTOU ATTOPPEOLY Ao AuTrV Ba epunvevovTal
kal Ba diemovtal and Toug vopoug NG NoAiteiag tou Kohopdavto twyv H.IMA. Oroladrjmote prjivuon 1 aywyn
amod 1y OXETIKN WE TNV TTapovoa eyyunon Ba mpookouileTal amoKAEIOTIKA OTA TTOMTEIAKA 1 OOOTTIOVOIAKA
dikaotnpla mou Bpiokovtal oto Boulder ry oto Denver, oto Colorado, H.IMT.A. kat o meAdTng mapaiteitat dla
TOU TTaPOVTOC amtd omolodnmoTe dikaiwua evavtiwong oTtov TOTo SlEEaYWYNG TwV eV AOYW EKOIKATEWV.

H Bolder Surgical, ot diavopeic Toug kal ot avtimpoowmol Toug dlatnpouy To dikaiwua va LETaBAAMouy,

va Tporomolovy 1 va enavaoXeSidlouy Ta TPoldVTa TOUG XwPIC KApia LTTOXPEWON TPOTTOTToINoNC

f QVTIKATAOTAONG TWV TPOIOVIWY TTOU £X0LV KATAOKEVAOTE( r)/Kal TOUANBEl TTooNYOUUEVWE AT AuToUG.
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Prefacio

Este manual y el equipo que describe son para uso exclusivo de profesionales médicos cualificados con formacion en la técnicay la
intervencion quirdrgica concretas que se van a realizar. Estd concebido solamente como una gufa para utilizar el generador CoolSeal™.

Equipo tratado en este manual

Generador CoolSeal™ — CSL-200-50

Informacion sobre patentes

https://BolderSurgical.com/patents/

Reconocimiento de marcas comerciales

Generador CoolSeal”

Fabricado por: Representante autorizado:
Bolder Surgical Emergo Europe B.V.
M 331 S. 104th Street, Suite 200 m Prinsessegracht 20
Louisville, Colorado 80027 EE. UU. 2514 AP La Haya
Fabricado en EE. UU. Paises Bajos

Tel: +1 866.683.1743
www.BolderSurgical.com

Para obtener informacion, llame al
+1 866.683.1743

Convenciones utilizadas en esta guia
Indica una situacién que puede resultar peligrosa y que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves

Indica una situacién que puede resultar peligrosa y que, si no se evita, podria provocar lesiones leves o moderadas

Indica un peligro que puede provocar dafos en el producto.

Indica una sugerencia acerca del funcionamiento o el mantenimiento.
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Capitulo 1. Descripcion general y caracteristicas generales

Esta seccion incluye la siguiente informacion:

« Introduccién

« Indicaciones de uso

- Contraindicaciones de uso

«  Panel delantero

- Panel trasero

- Vistainferior

. Lista de accesorios

+ Instrumentos de sellado de vasos compatibles

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Introduccién
El generador CoolSeal” proporciona energfa de radiofrecuencia (RF) para aplicaciones de sellado de vasos.

El generador CoolSeal” detecta autométicamente los instrumentos codificados y configura el generador CoolSeal”
en consecuencia. La funcionalidad de seguridad y diagndstico incluye funciones a prueba de fallos autométicas.

Indicaciones de uso

El generador CoolSeal” esté disefiado para proporcionar energia de radiofrecuencia (RF) a instrumentos CoolSeal™ compatibles
para aplicaciones de sellado de vasos. La aplicacion concreta dependera del dispositivo quirdrgico compatible que esté
conectado al generador. Este generador esté disefiado para utilizarse Unicamente con dispositivos quirdrgicos compatibles
con la tecnologia CoolSeal”.

Contraindicaciones de uso

Ninguna conocida concreta del generador CoolSeal”.
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(10) Etiqueta de fecha de prueba final
(11) Etiqueta de version de software
(12) Etiqueta de informacién de fabricacion

Lista de accesorios

Cable de alimentacion: propio para EE. UU.
Cable de prueba de funcionamiento CSL-FTC (no incluido)

Instrumentos de sellado de vasos compatibles

Los instrumentos CoolSeal™ compatibles tendran conectores que coincidan con la siguiente ilustracion.
Consulte las instrucciones de uso del instrumento CoolSeal™ para conocer la compatibilidad con la tecnologia CoolSeal™.
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Capitulo 2. Seguridad del paciente y del quiréfano

El uso sequro y eficaz de la electrocirugia depende en gran medida de los factores que se encuentran bajo control del
operador Unicamente. No hay sustituto para un equipo quirirgico debidamente formado y atento. Es importante leer,
comprender y seguir las instrucciones de funcionamiento suministradas con este u otros equipos electroquirirgicos. La
electrocirugia se ha utilizado de forma segura en numerosas intervenciones. Antes de iniciar cualquier intervencion quirdrgica,
el cirujano debe formarse en la técnica y la intervencion quirdrgica concretas que se van a realizar, debe familiarizarse con la
bibliografia médica relacionada con la intervencion y las posibles complicaciones de la misma, y debe familiarizarse con la
relacion entre riesgos y beneficios del uso de la electrocirugia en la intervencion.

Para incentivar el uso seguro del generador CoolSeal”, esta seccion incluye las advertencias y precauciones que aparecen
en la presente gufa del usuario. También es importante que lea, comprenda y siga las instrucciones de uso del instrumento
CoolSeal".

Advertencias y precauciones

Descripcion general

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Seguridad durante la configuracién del generador

Peligro de descarga eléctrica: Conecte el cable de alimentacién del sistema a una toma de alimentacién
correctamente conectada a tierra. No utilice adaptadores de enchufe.

Peligro de incendio: No utilice cables alargadores ni tomas de corriente multiples.

Seguridad del paciente: Utilice el generador CoolSeal™ solo si la autocomprobacién de encendido se ha completado
como se describe en este manual; de lo contrario, se pueden producir entregas de energia imprecisas.

Este equipo es para uso exclusivo de médicos formados y autorizados. El uso de este equipo sin dicha formacién
puede provocar lesiones graves al paciente.

El generador CoolSeal”™ solo es compatible con los instrumentos CoolSeal™ No se pueden utilizar otros instrumentos
bipolares.

No enrolle los cables del instrumento alrededor de objetos metélicos. Esto puede inducir corrientes pardsitas que
podrian provocar descargas eléctricas, incendios o lesiones al paciente o al equipo quirurgico.

Peligro de descarga eléctrica: No conecte conectores de instrumentos hiumedos al generador CoolSeal™. Asegurese
de que todos los instrumentos y adaptadores estén conectados correctamente.

Antes de cada uso, examine los cables del equipo para detectar roturas, grietas, muescas y otros dafios. Si estan
danados, no los utilice. Los cables del equipo dafiados pueden provocar lesiones o descargas eléctricas al paciente
o al equipo quirurgico.

Bolder Surgical Page | 160 es - CoolSeal™ Generator



Ajuste el control del volumen del sistema a un nivel que garantice que se puedan escuchar los tonos de activacion.

No baje el tono de activacién a un nivel inaudible. El tono de activacién alerta al equipo quiridrgico cuando el
generador CoolSeal” esta administrando energia de RF.

Examine todos los instrumentos y conexiones al sistema antes de utilizarlos. Asegurese de que los instrumentos
funcionen segun lo previsto. Una conexién incorrecta puede provocar arcos, chispas, mal funcionamiento del
instrumento o efectos quirdrgicos no deseados.

Un generador CoolSeal” que no funcione puede interrumpir la intervencién quirdrgica. Deberia disponerse de un
sistema de reserva listo para usarse.

El uso de conectores, es decir, cables de alimentacidn, distintos de los indicados puede provocar un aumento de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo.

Mantenga tanta distancia como sea posible entre el generador CoolSeal™ y otros equipos electrénicos, como
monitores. No cruce ni agrupe cables de dispositivos electronicos. Este generador puede provocar interferencias con
otros equipos electrénicos. Si se producen interferencias, reubique el equipo.

Los estudios han demostrado que el humo generado durante las intervenciones electroquirirgicas puede resultar
perjudicial para los pacientes y el equipo quirurgico. Estos estudios recomiendan ventilar adecuadamente el humo
utilizando un evacuador de humos quirdrgico u otros medios.’

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Compatibilidad electromagnética

Advertencia

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente a o apilado con otros equipos, ya que podria provocar un
funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben observarse para
comprobar que funcionan normalmente.

No deben utilizarse equipos portatiles de comunicacién por RF a menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte
del generador CoolSeal”, incluidos los cables indicados por Bolder Surgical. De lo contrario, el rendimiento de este
equipo podria verse afectado.

Riesgo de incendio durante la cirugia orofaringea

Advertencia

Compruebe que los tubos endotraqueales no tengan fugas y que el manguito selle correctamente para evitar fugas
de oxigeno.

Marcapasos y DAI

Advertencia

NO UTILICE el equipo en pacientes que tengan implantes electrénicos, como marcapasos, sin consultar primero a un
profesional cualificado (p. €]., un cardiélogo). Existe un posible peligro, porque puede producirse una interferencia
con el funcionamiento del implante electrénico, o este podria resultar danado.
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Conexion de un instrumento CoolSeal”

Peligro de descarga eléctrica

«  No conecte instrumentos humedos al generador CoolSeal".

«  Asegurese de que todos los instrumentos estén conectados correctamente y de que no haya metal expuesto en
ningun punto de conexién

Asiente correctamente el instrumento en la toma. Una conexién incorrecta puede provocar la activacién accidental
del instrumento u otras situaciones que pueden resultar peligrosas. Siga las instrucciones suministradas con los
instrumentos de sellado de vasos CoolSeal™

La toma de instrumentos de este sistema esta disefiada para aceptar solo un instrumento a la vez. No intente
conectar mas de un instrumento a la vez a una toma en concreto. Si lo hace, los instrumentos se activaran
simultdneamente.

Antes de cada uso, examine los instrumentos y los cables para comprobar si presentan roturas, grietas, muescas
u otros dafos. Si estan dafnados, no los utilice. Los cables o instrumentos dafados pueden provocar lesiones
o descargas eléctricas al paciente o al equipo quirurgico.

Limpieza del generador CoolSeal”

Advertencia

Peligro de descarga eléctrica
Apague y desenchufe siempre el generador CoolSeal™ antes de limpiarlo.

Revision del generador CoolSeal”

Peligro de descarga eléctrica
No retire la cubierta del generador CoolSeal™.

No intente revisar el generador CoolSeal”. Todas las revisiones y reparaciones deben ser realizadas por un técnico de
Bolder Surgical”™.

El generador CoolSeal™ no debe desecharse con otros residuos al final de su vida util. Para reciclar equipos
desechados, solicite instrucciones a Bolder Surgical (lame al +1 866.683.1743) o pdngase en contacto con su
representante de ventas local para analizar las soluciones y los procesos de eliminacién de desechos locales. La
eliminacién del generador CoolSeal™ supone un riesgo similar al de los dispositivos electrénicos de consumo, como
los ordenadores. No hay sustancias radioactivas, baterias ni liquidos peligrosos que puedan gotear en el generador
CoolSeal".
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Capitulo 3. Configuracion y uso del generador CoolSeal”

En este capitulo se tratan los siguientes temas:

+ Desembalaje del generador CoolSeal”

«  Inspeccion del generador CoolSeal”

- Seqguridad durante la configuracion

- Configuracién del generador CoolSeal”

« Ajuste del volumen de los tonos de activacion
< Conexion de un instrumento CoolSeal”

« Activacion del instrumento CoolSeal™

- Descripciones de los estados de alerta

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Desembalaje del generador CoolSeal”
1. Saque el generador CoolSeal™ de la caja de envio y del material de embalaje.

2. Examine el dispositivo para comprobar si presenta danos visibles.

Inspeccion del generador CoolSeal™

Antes de cada uso del generador CoolSeal”, compruebe que la unidad y todos los accesorios estén en buen estado
de funcionamiento:

- Compruebe si hay dafos en el generador y en todas sus conexiones.
« Examine todos los cables y conectores en busca de signos de desgaste, dafos y abrasion.

- Compruebe que no se produzcan errores al encender la unidad.

Seguridad durante la configuracion

Peligro de descarga eléctrica: Conecte el cable de alimentacién del sistema a una toma de alimentacion
correctamente conectada a tierra. No utilice adaptadores de enchufe.

Peligro de incendio: No utilice cables alargadores ni tomas de corriente multiples.

Seguridad del paciente: Utilice el generador CoolSeal™ solo si la autocomprobacién de encendido se ha completado
como se describe en este manual; de lo contrario, se pueden producir entregas de energia imprecisas.

Este equipo es para uso exclusivo de médicos formados y autorizados. El uso de este equipo sin dicha formacién
puede provocar lesiones graves al paciente.

El generador CoolSeal” solo es compatible con los instrumentos CoolSeal™. No se pueden utilizar otros instrumentos
bipolares.

No enrolle los cables del instrumento alrededor de objetos metalicos. Esto puede inducir corrientes parasitas que
podrian provocar descargas eléctricas, incendios o lesiones al paciente o al equipo quirurgico.

Peligro de descarga eléctrica: No conecte conectores de instrumentos hiimedos al generador CoolSeal”. Asegurese de
que todos los instrumentos y adaptadores estén conectados correctamente.

Antes de cada uso, examine los cables del equipo para detectar roturas, grietas, muescas y otros dafos. Si estan
danados, no los utilice. Los cables del equipo dafados pueden provocar lesiones o descargas eléctricas al paciente
o al equipo quirurgico.
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Ajuste el control del volumen del sistema a un nivel que garantice que se puedan escuchar los tonos de activacion.

No baje el tono de activacién a un nivel inaudible. El tono de activacion alerta al equipo quirdrgico cuando el
generador CoolSeal” estd administrando energia de RF.

Examine todos los instrumentos y conexiones al sistema antes de utilizarlos. Asegurese de que los instrumentos
funcionen segun lo previsto. Una conexién incorrecta puede provocar arcos, chispas, mal funcionamiento del
instrumento o efectos quirdrgicos no deseados.

Un generador CoolSeal™ que no funcione puede interrumpir la intervencion quirurgica. Deberia disponerse de un
sistema de reserva listo para usarse.

El uso de conectores, es decir, cables de alimentacidn, distintos de los indicados puede provocar un aumento de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo.

Mantenga tanta distancia como sea posible entre el generador CoolSeal™ y otros equipos electrénicos, como
monitores. No cruce ni agrupe cables de dispositivos electronicos. Este generador puede provocar interferencias con
otros equipos electrénicos. Si se producen interferencias, reubique el equipo.

Los estudios han demostrado que el humo generado durante las intervenciones electroquirtrgicas puede resultar
perjudicial para los pacientes y el equipo quirurgico. Estos estudios recomiendan ventilar adecuadamente el humo
utilizando un evacuador de humos quirdrgico u otros medios.'

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric
Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September 1996.

Configuracion del generador CoolSeal”

1. Coloque el generador CoolSeal™ sobre una superficie plana y estable, como una mesa, una plataforma, un sistema de
brazo articulado o un carro. Se recomienda utilizar carros con ruedas que no conduzcan la electricidad. Consulte los
protocolos de su centro local o los codigos locales.

2. Silo requieren los cédigos locales o del centro, conecte el conector equipotencial a una toma de tierra.
Conecte el cable de alimentacion del sistema a la entrada eléctrica del panel trasero.

4. Conecte el cable de alimentacién del sistema a una toma de pared de CA conectada a tierra.

No conecte el generador CoolSeal™ a una regleta o a un cable alargador.

No coloque el dispositivo de forma que sea dificil desconectar el cable de alimentacion.

Si se transporta o almacena a temperaturas fuera del rango de temperatura de funcionamiento, deje transcurrir una
hora para que el generador CoolSeal™alcance la temperatura de funcionamiento antes de su uso.

Encienda el sistema pulsando el botén de encendido/en espera (C)) del frontal de la unidad. Observe lo siguiente durante la
autocomprobacion de encendido:

- Launidad realiza la autocomprobacién de encendido.

- Elbotdn de encendido se ilumina en verde.

- Laalerta sonora emite tres (3) pitidos de 12 segundo después de completar correctamente la autocomprobacion.

Compruebe que el sistema haya completado correctamente la autocomprobacién de encendido antes de conectar
los instrumentos.

Si'la unidad no supera la autocomprobacion de encendido:

- El botén de encendido no se ilumina o se ilumina en rojo

Bolder Surgical Page | 164 es - CoolSeal™ Generator



« Eltono de alerta sonora emite un (1) tono de 12 segundo después de una autocomprobacion fallida

Consulte las secciones «Estados de alerta» o «Solucidn de problemas» para obtener informacion adicional

Ajuste del volumen

Se puede ajustar el volumen de los tonos de alerta y activacion girando el mando del volumen en el panel posterior del
generador CoolSeal”.

El volumen minimo para los tonos de alerta siempre sera mas alto que el tono de activacion.

Conexion de un instrumento CoolSeal”

Peligro de descarga eléctrica
«  No conecte instrumentos hiimedos al generador CoolSeal”.

+  Asegurese de que todos los instrumentos estén conectados correctamente y de que no haya metal expuesto en
ningun punto de conexién.

Asiente correctamente el instrumento en la toma. Una conexién incorrecta puede provocar la activacién accidental
del instrumento u otras situaciones que pueden resultar peligrosas. Siga las instrucciones suministradas con los
instrumentos CoolSeal™ para una conexién y un uso correctos.

La toma de instrumentos de este sistema esta disefiada para aceptar solo un instrumento a la vez. No intente
conectar mas de un instrumento a la vez a una toma en concreto. Si lo hace, los instrumentos se activaran
simultdneamente.

Antes de cada uso, examine los instrumentos y los cables para comprobar si presentan roturas, grietas, muescas
u otros danos. Si estan dafados, no los utilice. Los cables o instrumentos dafados pueden provocar lesiones o
descargas eléctricas al paciente o al equipo quirurgico.

Conexion de un instrumento CoolSeal™ al generador CoolSeal”
1. Conecte un instrumento CoolSeal™ a la toma de instrumentos en el panel frontal del generador CoolSeal”.

2. Compruebe la colocacion y la conexion correctas observando si el indicador verde de la toma de instrumentos esta
iluminado.

Siel generador CoolSeal” no reconoce el instrumento conectado, el indicador de la toma del instrumento se iluminard en rojo o no se
iluminard, y sonard un tnico tono de alerta. Consulte las secciones «Estados de alerta» o «Solucién de problemas».

Activacion de un instrumento CoolSeal™

1. Active el instrumento CoolSeal™ siguiendo las instrucciones de uso del instrumento.

2. Observe lo siguiente durante la activacion del instrumento:
+  Elindicador de activacion se ilumina en azul y cambia de luminosidad durante la administracion de energia.
« Durante la administracion de energfa suena continuamente un tono de activacion.

3. Cuando el ciclo de sellado haya finalizado, observe lo siguiente:

+ Sonard una secuencia de tres tonos cuando se haya completado el sellado. A continuacion, se debe soltar el boton
de activacion.

«  Elindicador de activacion del panel frontal del generador CoolSeal™ se iluminard momentaneamente en azul.
« Entonces se apagara el indicador de activacion.

En caso de un estado de alerta, consulte las secciones «Estados de alerta» o «Solucion de problemas».
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Descripciones de los estados de alerta

Cuando se produce un estado de alerta:

- Sonard un tono de alerta

+ Uno de los indicadores del generador CoolSeal” se iluminard en azul, dmbar o rojo

« Laadministracion de energia se interrumpird

La energia estard disponible una vez que se haya solucionado el estado de alerta. Consulte la siguiente tabla para resolver los
estados de alerta:

Sellado completo

Reactivacion/sellado
incompleto

Una alerta de tres tonos
secuenoales

Se detiene la administracion de
energfa de RF

El indicador de activacion se
ilumina en azul durante medio
(0,5) segundo

Un tono de alerta de tres pulsos

Se detiene la administracion de
energia de RF

El indicador de activacion se ilumina
en ambar durante un (1) segundo

Sellado correcto del vaso.

El tiempo de sellado supera los cinco
(5) segundos

O BIEN

El usuario abrio las mordazas del
instrumento o libero el botdn de
activacién, lo que hizo que el ciclo de
sellado se interrumpiera antes de que
se completara el sellado

O BIEN

La corriente permanece en el limite
maximo de corriente durante mas de

cuatro (4) segundos, lo que indica que se
ha producido un cortocircuito eléctrico

entre las mordazas
O BIEN

El instrumento se ha activado al aire libre.

Nada. Funcionamiento normal.

1. Suelte el botén de activacion

2. Pulse el boton de activacion
para reactivar el ciclo de sellado
sin cambiar la posicion del
instrumento

3. Abra las mordazas del instrumento
y compruebe si el sellado se ha
realizado correctamente

4. Sies posible, vuelva a colocar
el instrumento y vuelva a
agarrar tejido en otro lugar; a
continuacion, reactive el ciclo
de sellado

5. Examine visualmente el sellado
antes de cortar

Las condiciones de uso posibles incluyen:

Agarre de tejido fino o activacion al aire

libre.

Demasiado tejido agarrado entre las
mordazas.

Agarre de un objeto metalico.

Activacion con exceso de liquidos
acumulados alrededor de la punta
del instrumento.

Exceso de escara tisular en las puntas
de los electrodos.

Abra las mordazas y confirme que
hay suficiente cantidad de tejido
entre las mismas. Si es necesario,
aumente la cantidad de tejido y
repita la maniobra

Abra las mordazas y reduzca la
cantidad de tejido que se agarra y
reactive el ciclo de sellado

Evite agarrar objetos como grapas,
clips o suturas encapsuladas con las
mordazas del instrumento

1. Reduzca o elimine el exceso de
liquidos

2. Reactive el ciclo de sellado
sin cambiar la posicion del
instrumento

Utilice una gasa himeda para limpiar
las superficies y los bordes de las
mordazas del instrumento.
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Error de sistema

Error del instrumento

+ Un tono de alerta de pulso tnico

+ La administracion de energfa de RF
se detiene y el botén de encendido
se ilumina 'y permanece rojo

- Un tono de alerta de pulso tnico

- Elindicador de la toma del
instrumento se ilumina en ambar
y parpadea continuamente

- El generador no permitiré la
administracion de energia de RF

El generador no funciona correctamente,

fallé una autocomprobacion interna.

El generador no funciona correctamente,

fallé una autocomprobacion interna.

1. Pulse el botén de encendido para
apagar el generador

2. Espere al menos 30 segundos

3. Pulse el botén de encendido para
encender el generador

4. Confirme que el boton de
encendido estd iluminado en
verde antes del uso.

Si el error del sistema se vuelve a

producir:

«+ No utilice el generador.

- Utilice un generador CoolSeal
diferente o medios alternativos
para completar la intervencion.

Devuelva el generador defectuoso

como se indica en la seccion

«Revision de productos» de esta gufa.

1. Desconecte el instrumento del
generador.

2. Asegurese de que no se esté
pulsando el botén de activacion
del instrumento.

3. Vuelva a conectar el instrumento
al generador.

4. Confirme que el indicador de la
toma del instrumento se ilumina
en verde

Si el error del instrumento se vuelve

a producir:

- No utilice el instrumento

- Utilice un instrumento CoolSeal”
diferente.

Las condiciones de uso posibles incluyen:

Pulsacién accidental del boton de
activacion del instrumento durante la
conexion del instrumento.

El interruptor del instrumento no
funciona correctamente.

Retire lo que esté pulsando el botén
de activacién del instrumento y
vuelva a conectar este Ultimo.

Sustituya el instrumento.
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Instrumento no valido

Tono de alerta de pulso unico
Seilumina el indicador de la toma de
instrumentos y permanece rojo

El generador no permitira la
administracion de energia de RF

Se ha conectado uninstrumento
inutilizable.

1. Desconecte el instrumentodel
generador.

2. Asegurese de que el instrumento
sea compatible con CoolSeal”

3. Vuelva a conectar el instrumento
al generador.

4. Confirme que el indicador de la
toma del instrumento se ilumina
en verde

Si se vuelve a producirel error del

instrumento:

- No utilice el instrumento

- Utilice un instrumento CoolSeal”
diferente.

Las condiciones de uso posibles incluyen:

El instrumento conectado no es
compatible con la tecnologia CoolSeal™.

Confirme la compatibilidad del
instrumento con la tecnologia
CoolSeal” en las instrucciones de uso
del instrumento.

El instrumento conectado se ha utilizado
anteriormente.

Deseche el instrumento.

El instrumento no se puede utilizar con
la version de software.

Confirme que la version de software
requerida por el instrumento no es
superior a la version de software de
la etiqueta de la parte inferior del
generador CoolSeal”.

Para proceder a la actualizacion
del software, consulte la seccién
«Actualizacion de software».
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Capitulo 4. Después de la intervencion quirurgica

En este capitulo se tratan los siguientes temas:
+ Apagado del generador CoolSeal”

« Preparacion del generador CoolSeal™ para el siguiente uso

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Apagado del generador CoolSeal”

1. Encienda el sistema pulsando el botén de encendido/en espera ((I)) del panel frontal de la unidad. Compruebe lo
siguiente:

« Laluz del botdon de encendido/en espera se apaga.

Si'es necesario, el generador puede apagarse desconectando el cable de alimentacién de la toma de corriente o de la pared.

Preparacion del generador CoolSeal™ para el siguiente uso

Paso 1: Desconexion de instrumentos CoolSeal™
1. Desconecte el instrumento del panel frontal.

2. Deseche el instrumento de un solo uso de acuerdo con los protocolos de su centro.

Paso 2: Limpieza del generador CoolSeal™

Peligro de descarga eléctrica
Apague y desenchufe siempre el generador CoolSeal™ antes de limpiarlo.

Limpie el generador CoolSeal™ con agentes y desinfectantes no inflamables siempre que sea posible. No utilice
compuestos de limpieza o desinfectantes abrasivos, disolventes ni otros materiales que puedan araiar los paneles
o danar el generador, como hidrocarburos clorados u otros disolventes plasticos.

« Apague el generador y desconecte el cable de alimentacion de la toma de pared.

« Limpie bien todas las superficies del generador y el cable de alimentacién con una solucién de limpieza suave
o desinfectante y un pafio humedo. Si utiliza lejias a base de cloro, dildyalas antes de la limpieza.

« Siga los protocolos aprobados por su centro o utilice protocolos de control de infecciones validados a través del uso.

+ No sumerja, enjuague agresivamente ni permita que entren de otro modo liquidos en el chasis.
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Capitulo 5. Solucién de problemas

En este capitulo se tratan los siguientes temas:
« Pautas generales para la solucion de problemas

. Correccion de fallos de funcionamiento

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Pautas generales para la solucion de problemas

Siel generador CoolSeal™ no funciona correctamente, compruebe si hay alteraciones evidentes que puedan haber provocado
el problema:

- Compruebe que todos los cables estén conectados y correctamente acoplados.
« Compruebe si el sistema presenta signos visibles de dafos fisicos.
« Apague el sistema y vuelva a encenderlo.

Siel fallo de funcionamiento persiste, puede que el sistema requiera una revision. Péngase en contacto con el departamento
de ingenieria biomédica de su centro, Bolder Surgical o el distribuidor autorizado.

Si se produce algun incidente mientras se utiliza el sistema CoolSeal”, los usuarios deberan informar de estos problemas
directamente a Bolder Surgical por teléfono (+1 866.683.1743) o por correo electrénico (complaints@boldsurg.com) y a la
autoridad local competente.

Correccion de fallos de funcionamiento

Sila solucién no parece evidente, utilice la siguiente tabla para ayudar a identificar y corregir fallos concretos. Después de
corregir el fallo de funcionamiento, compruebe que el sistema completa la autocomprobacion tal y como se describe en el
capitulo «Configuracion del sistema.

Respuesta anémala del paciente:

Situacion: Causas: Para resolver:
Estimulacion neuromuscular  Chispas por contacto entre metales Compruebe todas las conexiones al generador CoolSeal”.
anémala
(detener la intervencion
quirtirgica de inmediato) Corrientes de fuga andmalas Utilice un generador CoolSeal” de reserva.
a 50 Hz-60 Hz Péngase en contacto con su departamento de ingenieria biomédica

o con un representante del servicio técnico de Bolder Surgical” para
obtener ayuda.
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Fallos del generador CoolSeal™

Situacion:

Causas:

Para resolver:

El generador CoolSeal”
no responde cuando se
enciende

El sistema estd encendido,
pero no ha completado
correctamente la
autocomprobacién o ha
dejado de funcionar durante
el uso: Se emite un tono de
pulso tnico y el botén de
encendido se ilumina en rojo

El sistema esta encendido,
con un solo tono y el
indicador de la toma del
instrumento parpadeando
en ambar.

El sistema esta encendido,
el botén de encendido se
ilumina en verde cuando
se enchufa el instrumento,
se oye un solo tono y el
indicador de la toma de
instrumentos se ilumina en
rojo.

El generador CoolSeal” esta
encendido y el instrumento
estd activado, pero el sistema
no suministra corriente; no
hay tonos ni indicador de
activacion

El cable de alimentacion esta
desconectado o la toma de pared est4
defectuosa

Cable de alimentacion defectuoso

Los fusibles estan fundidos

Fallo de funcionamiento de
componentes internos

Unidad almacenada en un lugar frio

Fallo de software recuperable

Fallo de funcionamiento de
componentes internos o fallo de
software no recuperable

Sistema iniciado con un instrumento
defectuoso conectado a la toma de
instrumentos

El instrumento es incorrecto o ha
caducado

Fallo del instrumento

El instrumento CoolSeal” no se puede
utilizar con la version de software

Fallo de reconocimiento del
instrumento debido a una conexién
intermitente

Fallo de software recuperable

Fallo de funcionamiento de
componentes internos o fallo de
software no recuperable

Existe un estado de alerta

El sistema no detecta el instrumento de
sellado de vasos

Fallo de funcionamiento de
componentes internos o fallo de
software no recuperable

Compruebe las conexiones del cable de alimentacién (al generador
CoolSeal™y a la toma de corriente de pared).

Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente que funcione
correctamente.

Sustituya el cable de alimentacion.

Péngase en contacto con su departamento de ingenierfa biomédica
o con un representante del servicio técnico de Bolder Surgical” para
obtener ayuda.

Utilice un generador CoolSeal” de reserva. Péngase en contacto con
su departamento de ingenierfa biomédica o con un representante del
servicio técnico de Bolder Surgical” para obtener ayuda.

Deje que la unidad alcance la temperatura ambiente.

Utilice un generador CoolSeal” de reserva.

Péngase en contacto con su departamento de ingenieria biomédica
o con un representante del servicio técnico de Bolder Surgical” para
obtener ayuda.

Fallo de funcionamiento de componentes internos.

Desconecte el instrumento.
Apague el generador CoolSeal”.
Encienda el generador CoolSeal”.
Conecte el instrumento.

Sustituya el instrumento si sigue fallando.

Solicite a su departamento de ingenieria biomédica que consulte con el
fabricante del dispositivo.

Para proceder a la actualizacién del software, consulte la seccion
«Actualizacion de software.

Retire el enchufe del instrumento

Vuelva a insertar firmemente el instrumento.

Apague el sistema y vuelva a encenderlo.
Utilice un generador CoolSeal” de reserva.

Péngase en contacto con su departamento de ingenieria biomédica
o con un representante del servicio técnico de Bolder Surgical” para
obtener ayuda.

Consulte la seccion Estados de alerta.

Inserte firmemente el conector en la toma del panel frontal del generador
CoolSeal™. Asegurese de que el indicador de la toma esté iluminado en
verde para indicar que hay un instrumento CoolSeal” correctamente
acoplado y reconocido.

Péngase en contacto con su departamento de ingenieria biomédica
o con un representante del servicio técnico de Bolder Surgical” para
obtener ayuda.
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Sellado incompleto/
reactivacion: Tonos de
tres pulsos, indicador
de activacion del frontal
del generador ambar

y administracion de RF
desactivada

El ciclo de sellado superd los
5 segundos

OBIEN

Se ha soltado el interruptor de mano
antes de que sonara el tono de
finalizacion

Se ha agarrado metal u otro objeto
extraio entre las mordazas

El tejido agarrado entre las mordazas es
demasiado fino

Liquidos acumulados alrededor de la
punta del instrumento

El instrumento se ha activado al aire
libre

El instrumento no esta totalmente
asentado en la toma del instrumento

El instrumento esta
conectado pero el sellado
de vasos no se activa

Posibles interacciones con otros dispositivos:

Causas:

Situacion:

Se necesitan tiempo y energfa adicionales para completar el ciclo de
sellado. Vuelva a activar el ciclo de sellado sin retirar ni cambiar la posicién
del instrumento.

Examine visualmente el sellado antes de cortar.

Evite agarrar objetos como grapas, clips o suturas encapsuladas con las
mordazas del instrumento.

Abra las mordazas y confirme que hay suficiente cantidad de tejido entre
las mismas. Si es necesario, aumente la cantidad de tejido y repita la
maniobra.

Reduzca o elimine el exceso de liquidos. Limpie las puntas de los
electrodos y las mordazas con una gasa himeda.
Suelte el botén de activacion. Agarre tejido y active el ciclo de sellado.

Desconecte el instrumento, vuelva a conectarlo y espere un momento.

Para resolver:

Interferencia del monitor Fallo del monitor

continua

Conexiones a tierra del chasis
defectuosas

El equipo eléctrico estd conectado a
tierra a diferentes objetos en lugar de a
una tierra comun.

El generador CoolSeal” puede
responder a las diferencias de

voltaje resultantes entre los objetos
conectados a tierra.

Sila interferencia contintia cuando el
generador CoolSeal” estd activado,
el monitor estd respondiendo a
frecuencias radiadas.

Conexiones intermitentes o
generacion de chispas por contacto
entre metales

Interferencia con marcapasos

Activacion del desfibrilador
cardiaco interno (DCl)

ElI DCl se activa con el generador
CoolSeal™

Cables de tierra eléctricamente
incompatibles en el quiréfano

Interferencia con otros
dispositivos solo cuando el
generador CoolSeal” esta
activado

Si la interferencia continda cuando el
generador CoolSeal” esté activado,
el dispositivo esta respondiendo a
frecuencias radiadas.

Consulte las instrucciones de uso del monitor para la solucién de
problemas.

Compruebe y corrija las conexiones a tierra del chasis para el monitor y
para el generador CoolSeal”.

Compruebe otros equipos eléctricos en la sala para detectar conexiones a
tierra defectuosas.

Conecte todo el equipo eléctrico a la alimentacién de red en la misma
ubicacion.

Pdngase en contacto con su departamento de ingenierfa biomédica
o con un representante del servicio técnico de Bolder Surgical” para
obtener ayuda.

Solicite a su departamento de ingenierfa biomédica que consulte con

el fabricante del monitor. Algunos fabricantes ofrecen filtros de bobinas
de choque de RF para usar en cables de monitor. Los filtros reducen la
interferencia cuando el generador CoolSeal” estd activado y minimizan la
posibilidad de quemadura electroquirtrgica en el lugar de colocaciéon del
electrodo del monitor.

Controle siempre a los pacientes con marcapasos durante la intervencion
quirdrgica y tenga un desfibrilador preparado.

Detenga la intervencion y péngase en contacto con el fabricante del DCl
para obtener instrucciones.

Compruebe que todos los cables de conexion a tierra sean lo mas cortos
posible y vayan al mismo metal conectado a tierra.

Solicite a su departamento de ingenierfa biomédica que consulte con el
fabricante del dispositivo.
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Capitulo 6. Pruebas de funcionamiento periddicas, mantenimiento

y revision

Este capitulo presenta la siguiente informacion:

- Laresponsabilidad del fabricante

« Pruebas de funcionamiento periédicas y mantenimiento
« Devolucion del generador para su revision

- Actualizaciones de software

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Responsabilidad del fabricante

Bolder Surgical es responsable de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del generador CoolSeal™ solo si se cumplen todas
las condiciones siguientes:

« Sesiguen los protocolos de instalacion y configuracion de este manual.

« Elmontaje, el manejo, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones los llevan a cabo personas autorizadas por Bolder
Surgical.

« Lainstalacion eléctrica de la sala pertinente cumple con los cédigos locales y los requisitos normativos, como IEC y BSI.

« Elequipo se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso de Bolder Surgical. Para obtener informacién sobre la garantia,
consulte la seccién Garantia de este manual.

Pruebas de funcionamiento periédicas y mantenimiento

{Cuando se deben realizar las pruebas de funcionamiento periédicas?

Bolder Surgical recomienda realizar una prueba de funcionamiento peri¢dica del generador CoolSeal™ al menos una vez cada
dos anos. La prueba de funcionamiento periddica solo debe realizarla un técnico biomédico cualificado, o puede devolverse el
generador CoolSeal™ a Bolder Surgical o a su distribuidor para la prueba de funcionamiento periddica. Consulte el Apéndice A
para obtener instrucciones detalladas sobre la prueba de funcionamiento periddica.

{Cuando debe sustituirse el cable de alimentacion?
Sustituya el cable de alimentacion si observa hilos expuestos, grietas, bordes deshilachados o un conector dafado.
{Cuando deben sustituirse los fusibles?

En ocasiones, es posible que el departamento de ingenieria biomédica del hospital necesite sustituir los fusibles. Los fusibles
deben reemplazarse cuando un fusible se haya sacrificado para proteger el generador CoolSeal™ o segun lo indicado por el
servicio de ingenierfa biomédica hospitalaria para el mantenimiento preventivo. Si se producen fallos repetidos de fusibles en
un breve periodo de tiempo, no continde sustituyendo los fusibles y devuelva el generador CoolSeal™ para su revision.

{Cémo se sustituyen los fusibles?

1. Apague el generador y desconecte el cable de alimentacion de la toma de pared.

Desconecte el cable de alimentacion del sistema de la entrada eléctrica del panel trasero.

Suelte la bandeja de fusibles de debajo de la entrada eléctrica.

Retire ambos fusibles.

Obtenga los fusibles correspondientes segun la etiqueta de debajo de la entrada eléctrica en el panel posterior.

Inserte ambos fusibles.

N vk W

Inserte y encaje la bandeja de fusibles.
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Revision del producto

Peligro de descarga eléctrica: No retire la cubierta del generador CoolSeal™

No intente revisar el generador CoolSeal”. Todas las revisiones y reparaciones deben ser realizadas por personal
autorizado de Bolder Surgical™.

Devolucion del generador CoolSeal™ para revision

Antes de devolver el generador CoolSeal”, llame a su representante de ventas de Bolder Surgical” para obtener ayuda. Si se le
indica que envie el generador a Bolder Surgical, haga lo siguiente:

1. Llame al centro de atencion al cliente de Bolder Surgical™ de su regién para obtener un nimero de autorizacion de
devolucion. Tenga a mano la siguiente informacién cuando llame:

Nombre del hospital/clinica/nimero de cliente

Su numero de teléfono

Departamento/direccion, ciudad, estado y cédigo postal
NUmero de modelo

Numero de serie

Descripcion del problema

Tipo de revision, actualizacion o reparacién a realizar

2. Limpie el generador CoolSeal™.

Consulte la seccion de «Limpieza» mas arriba.

3. Envie el generador CoolSeal™.

Adjunte una etiqueta al generador que incluya el nimero de autorizacién de devolucién y la informacion (hospital,
numero de teléfono, etc.) que aparece en el paso 1.

Asegurese de que el generador esté completamente seco antes de embalarlo para su envio. Embalarlo en su
contenedor de envio original, si esté disponible.

Envie el generador, con los gastos de envio pagados, al centro de servicio de Bolder Surgical™

Actualizaciones de software

Las actualizaciones de software las debe realizar el personal de Bolder Surgical™ Para obtener instrucciones, consulte
«Devolucion del generador CoolSeal™ para revision» (arriba).
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Capitulo 7. Caracteristicas técnicas

Todas las caracteristicas son nominales y estan sujetas a cambios sin previo aviso.

Una caracteristica se considera «Representativa» si estd dentro de £20 % de un valor indicado a temperatura ambiente
(25 °C/77 °F) y una tension de linea de entrada nominal.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este generador antes de usarlo. Este
manual no incluye instrucciones concretas para los instrumentos CoolSeal™. Consulte las instrucciones de uso del
instrumento CoolSeal™ para conocer las advertencias, precauciones e instrucciones de uso del mismo.

Caracteristicas de rendimiento

Generales
Configuracion de salida:
Refrigeracion:
Visualizacion:
Puertos de conexion:

Montaje:

Dimensiones y peso
Anchura:
Profundidad:
Altura:

Peso:

Parametros de funcionamiento

Rango de temperatura
ambiente:

Humedad relativa:
Presion atmosférica:

Tiempo de calentamiento:

Transporte y almacenamiento

Rango de temperatura
ambiente:

Humedad relativa:

Presion atmosférica:

Memoria interna
No volatil:

Capacidad
de almacenamiento:

Salida aislada

Conveccion ambiental natural

Lamparas indicadoras e interruptor de encendido/en espera
Detector de conexion iluminado por LED

Sistemas de brazo articulado de quiréfano

Cualquier superficie estable y plana, como una mesa o la parte superior de un carro

30,5 cm (12 pulgada)
38,1 cm (15 pulgada)
10,9 cm (4,3 pulgada)
54kg (12 1b)

Entre +10°Cy +35°C
Del 30 % al 75 % (sin condensacion)
De 67 kilopascales a 111 kilopascales

Si se transporta o almacena a temperaturas fuera del rango de temperatura de
funcionamiento, deje transcurrir una hora para que el generador CoolSeal™ alcance la
temperatura de funcionamiento antes de usarlo.

Entre =20 °Cy 460 °C
Del 0% al 90 % (sin condensacion)

De 46 kilopascales a 111 kilopascales

RAM

La memoria puede almacenar informacion de los ultimos 2000 ciclos de sellado.
Los datos no son propios del paciente y el usuario no puede acceder a ellos.
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Tono de activacion
Los niveles sonoros indicados a continuacion son para los tonos de activacion del sellado a una distancia de un metro.
Volumen (ajustable): De 40 dBA a 80 dBA
Frecuencia de
Sellado de CoolSeal™ 3492 Hz
Duracion: Continua mientras el sistema estd administrando activamente energia de RF
Tonos de alerta
Volumen (ajustable): De 65 dBA a 80 dBA

Frecuencia de

Error del sistema Un pulso de tono de 550 ms

y error del instrumento:  Alto = 2637 Hz, bajo = 440 Hz
550 ms

Sellado completo: Tres tonos en secuencia

349,2 Hz, 392 Hzy 440 Hz
75 ms, 150 msy 300 ms de duracion

Reactivacion/sellado Tres pulsos de tono
incompleto: Alto = 2489 Hz, bajo = 349,2 Hz

Pulsos de 80 ms, pausas de 100 ms entre pulsos
Potencia de entrada

Potencia maxima a tensién nominal de linea: 110 W

Corriente de red (maxima)
Inactivo: 250 mA
Sellado: 1A

Rango de frecuencia de linea de la red (nominal): Entre 50 Hz y 60 Hz

Rango de tension de linea de la red (nominal): 100 V-240V

Fusibles (2): Tipo T5AH 250V o equivalente, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, accién lenta, alta capacidad de ruptura
Entrada de alimentacion: IEC 60320 C14

Caracteristicas del cable de alimentacion

Esta unidad viene equipada de fabrica con un cable de alimentacion de 110V CA de calidad hospitalaria con un conector de
alimentacion NEMAS-15. Al sustituir el cable de alimentacién de CA para que coincida con otra configuracion de conector de
red, la configuracion del conector/cable/toma de repuesto debe contar con las siguientes caracteristicas o superarlas:

100-120V CA

Cable: SJT 18/3, codigo de color IEC, longitud méxima de 3 m (10 ft)
Toma de red eléctrica:  Calidad hospitalaria, cumple los requisitos locales del pais
Minimo: 10 A-125V CA

Toma de la unidad: IEC 60320 C13, minimo 10 A-125V CA

220-240V CA

Cable; HO5VVF3G1.0, longitud maxima 3 m (10 ft)

Toma de red eléctrica:  Calidad hospitalaria, cumple los requisitos locales del pafs
Minimo: 6 A-250V CA

Toma de la unidad: [EC 60320 C13, minimo 6 A-250V CA

Bolder Surgical Page | 176 es - CoolSeal™ Generator



Caracteristicas técnicas

Frecuencia de entrada

El generador CoolSeal” funciona dentro de las caracteristicas en todas las frecuencias de entrada de linea entre 47 Hzy 63 Hz.
El usuario no necesita reconfigurar el generador CoolSeal™ para diferentes frecuencias de linea.

Corriente de entrada

El generador CoolSeal” no consume més de 5 A a ningun voltaje de entrada de linea.

Alimentacion de reserva

El generador CoolSeal” conserva los datos estadisticos y de calibracion cuando se apaga y desenchufa. El generador CoolSeal”
funciona dentro de las caracteristicas cuando se cambia a una linea de alimentacion suministrada por sistemas de reserva
hospitalarios.

Conexién equipotencial

Se suministra un conector equipotencial en la parte posterior del generador CoolSeal” para permitir la conexién de un
conductor de ecualizacién de potencial si es necesario.

Ciclo de trabajo

Alos ajustes de potencia méaxima y condiciones de carga nominales, el generador CoolSeal™ es capaz de operar un ciclo de
trabajo del 25 %, definido como 5 segundos de administracion de RF activa y 15 segundos de inactividad.

Corriente de fuga a baja frecuencia (50/60 Hz)
Cumple con IEC 60601-1, ed. 3.1
Limites de frecuencia baja:

Fuga a tierra: 5 mA en condiciones normales, 10 mA en condicién de fallo Unico

Corriente por contacto: 100 pA en condiciones normales, 500 pA en condicién de fallo Unico

Fuga al paciente: 10 YA en condiciones normales, 50 YA en condicion de fallo Unico (corriente CC o CA)
(basado en pieza aplicada

de tipo CF)

Fuga al paciente con red 50 pA

eléctrica en la pieza
aplicada tipo F:
(basada en pieza aplicada
de tipo CF)

Normas y clasificaciones IEC

El generador CoolSeal” cumple todas las clausulas pertinentes de las normas IEC 60601-1 ed. 3.1, IEC 60601-1-2 ed. 4.0
e IEC60601-2-2 ed. 6.0.

Bolder Surgical Page | 177 es - CoolSeal™ Generator



Simbolos
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Consultar las instrucciones de uso

Advertencia, electricidad

Para reducir el riesgo de descarga
eléctrica, no retire la cubierta. Las
revisiones deben ser realizadas por
personal de servicio cualificado.

Numero de serie

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Numero de catdlogo, nuevo pedido
o referencia

Dispositivo médico

Fabricante registrado

Fecha de fabricaciéon

El generador esté designado para una
pieza aplicada de tipo CF

Equipotencialidad

Fusible

&
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& @
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Entrada de alimentacion de CA
(red eléctrica)

Potencia de salida de CA (RF)

En espera, encendido

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limitacion de presién atmosférica

Mantener seco

Clasificado con respecto a descargas
eléctricas, incendios y peligros mecanicos
solo de acuerdo con IEC 60601-1 y CAN/
CSA C22.2n°601.1.

Cumple con los requisitos de la FCC,
parte 15.

Ajuste del volumen de los tonos de
activacion, el volumen aumenta en
sentido horario

El equipo no debe tirarse a la basura
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Clasificaciones
Equipo de clase | (IEC 60601-1)

Debido a la forma en que se conectan al conductor de tierra protector, las piezas conductoras accesibles no reciben tension
en caso de un fallo de aislamiento bésico.

Compatibilidad electromagnética (IEC 60601-1-2)

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC (Federal Communications Comission, Comision Federal de
Comunicaciones de EE. UU.). El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no puede provocar interferencias perjudiciales, y

(2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas aquellas que puedan provocar un funcionamiento
no deseado.

Equipo de tipo CF (IEC 60601-1)

Este generador proporciona un alto grado de proteccion contra descargas eléctricas, especialmente en relacién con las
corrientes de fuga permitidas. Es una salida aislada (flotante) de tipo CF y puede utilizarse para intervenciones que afecten
al corazon.

IP XX contra salpicaduras/entrada de liquidos (IEC 60601-1 e IEC 60601-2-2)

El generador CoolSeal” esté fabricado de manera que las salpicaduras de liquido en uso normal no mojen el aislamiento
eléctrico ni otros componentes que, al humedecerse, puedan afectar negativamente a la seguridad del equipo.

Transitorios de tensidn: transferencia entre red eléctrica y plataforma de energia (IEC60601-1 e IEC 60601-2-2)

El generador CoolSeal” contintia funcionando normalmente sin errores ni fallos del sistema cuando se realiza la transferencia
entre la linea de CAy la alimentacion desde una plataforma de energia de emergencia. (IEC 60601-1- 2)

Compatibilidad electromagnética (IEC 60601-1-2 e IEC60601-2-2)

El generador CoolSeal” cumple con los requisitos estipulados en IEC 60601-1-2 y 60601-2-2 aplicables sobre compatibilidad
electromagnética.

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente a o apilado con otros equipos, ya que podria provocar un
funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben observarse para
comprobar que funcionan normalmente.

No deben utilizarse equipos portatiles de comunicacién por RF (incluidos cables de antenas y antenas externas) a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte del generador CoolSeal™, incluidos los cables indicados por Bolder
Surgical. De lo contrario, el rendimiento de este equipo podria verse afectado.

Caracteristicas de salida
Salida maxima para el generador CoolSeal”

Las lecturas de potencia coinciden con la potencia real en la carga nominal dentro del 20 % o 5 vatios; lo que sea mayor.

Voltaje de pico en Carga nominal Potencia de salida Factor de cresta Ciclo de trabajo de
circuito abierto nominal (max.) la forma de onda
(max.)

190V 200 50W 19 100 %

Bolder Surgical Page | 179 es - CoolSeal™ Generator



Grafico de potencia de salida frente a impedancia
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Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El generador CoolSeal™ esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético que se indica a continuacion. El cliente
o el usuario del generador CoolSeal” deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 2 El generador CoolSeal” debe emitir energia
electromagnética para realizar su funcién prevista.

Emisiones conducidas Clase A Los equipos electrénicos cercanos pueden verse

EN 55011:2009 + A1:2010, afectados.

CISPR 11:2009 + A1:2010

Emisiones radiadas Clase A El generador CoolSeal” es adecuado para su

EN 55011:2009 + A1:2010, uso en todos los establecimientos, excepto los

CISPR 11:2009 + A1:2010 domésticos y los conectados directamente a la

o Dispositivo de clase A red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje

IEC/EN 61000-3-2:2014 que abastece a los edificios utilizados para fines
domésticos.

Fluctuaciones de tension/emisiones de Segun la cldusula 5 de la
parpadeo norma
IEC/EN 61000-3-3:2013

La seguridad basica segun IEC 60601-1 es el requisito de rendimiento utilizado durante las pruebas de inmunidad.
El rendimiento esencial no se aplica.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este
equipo podria no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. El usuario
puede necesitar tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador CoolSeal™ esta disefado para utilizarse en el entorno electromagnético que se indica a continuacion. El cliente
o el usuario del generador CoolSeal” deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Descarga
electrostatica
IEC/EN 61000-4-2

Inmunidad radiada
IEC 61000-4-3:2006
+ AT1:2008 + A2:2010

Campo de
proximidad

de equipos de
comunicacion
inaldmbrica por RF
IEC 61000-4-3

Inmunidad
conducida
(alimentacion de CA)
(lineas de E/S)
IEC/EN 61000-4-6

Transitorios
eléctricos

rapidos
(alimentacion de CA)
I[EC/EN 61000-4-4

Sobretensién linea
alinea

(alimentacion de CA)
IEC/EN 61000-4-5

Nivel de prueba
IEC 60601

Descarga por contacto
de £8 kV

Descarga por aire de
+2,4,8y 15kV

80 MHz-6 GHz
3V/m

80 % a 1 kHz

Punto de 28V/m
frecuencias

Modulacién de pulsos de
385 MHz-2,7 GHz

Segun latabla 9 de la
norma IEC 60601-1-2

0,15 MHz-80 MHz
3Vrmsy 6Vrms en
banda ICM

1 kHz

Red de CA

+2 kV de red de CA
+1 kV-lineas de E/S
5/50 5 kHz 'y 100 kHz

+1kV
Linea alinea
Linea a tierra

+ Nivel de
cumplimiento

Descarga por
contacto de +8 kV
Descarga por aire de
+2,4,8y 15kV

80 MHz-6 GHz
3V/m

80 % a1 kHz

Punto de 28 V/m
frecuencias
Modulacién de
pulsos de

385 MHz-2,7 GHz

Consulte la tabla de
la pagina siguiente
sobre intervalos

de frecuencias

y condiciones

de prueba para
equipos de
comunicaciones
inaldmbricas por RF

0,15 MHz-80 MHz
3Vrmsy 6Vrms en
banda ICM

1 kHz

Red de CA

+2 kV de red de CA
+1 kV-lineas de E/S
5/50 5 kHz 'y 100 kHz

+1kV
Linea alinea
Linea a tierra

Entorno electromagnético: orientacion

Los suelos deben ser de madera, hormigon
o baldosas de ceramica. Si los suelos estan
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos un 30 %.

Los equipos portatiles y moviles de
comunicacién por RF no deben utilizarse a

una distancia de cualquier parte del generador
CoolSeal”, incluidos los cables, inferior a la
distancia de separacion recomendada calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=[2]VP

donde P es la potencia nominal de salida
maxima del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m). Las
intensidades de campo de los transmisores
de RF fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del lugar?, deben ser inferiores
al nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias®.

Las bandas ICM (industriales, cientificas y
médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de
6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a
13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz;
y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

La calidad de la alimentacién eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u hospitalario
representativo.

La calidad de la alimentacion eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u hospitalario
representativo.

Inmunidad 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos por frecuencia de la
magnética 50/60 Hz 50/60 Hz red deben estar a niveles caracteristicos de
|IEC/EN-61000-4-8 una ubicacion representativa en un entorno
comercial u hospitalario representativo.
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Caidas e 0% UT 0,5 ciclos 0% UT 0,5 ciclos Si el usuario del generador CoolSeal” requiere

interrupciones de 09% UT 1 ciclo 09% UT 1 ciclo un funcionamiento continuo durante
tension 70 9% UT 25 ciclos 70 9% UT 25 ciclos interrupciones del suministro eléctrico, se
IEC/EN 61000-4-11 0% UT 5 segundos 0% UT 5 segundos | recomienda que el generador CoolSeal

se alimente con un suministro de energia
ininterrumpida o una baterfa.

NOTA: Puede que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

éLas intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos (maviles/inaldmbricos)
y radios moviles terrestres, emisiones de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no pueden
predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,
debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacion en la que se utiliza el generador CoolSeal” supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado
anteriormente, debe observarse el generador CoolSeal” para comprobar que funciona con normalidad. Si se observa
un funcionamiento anémalo, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el generador
CoolSeal”.

®En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Rango de frecuencias y condiciones de prueba para equipos de comunicaciones inaldmbricas por RF

Banda de frecuencia = Frecuencia de prueba Nivel de cumplimiento

Modulacion?

(MHz) (MHz) (V/m)
380-390 380-390 Pulso - 18 Hz 27
o N
430-470 450 Desv";é’;’g (‘j: 1FT<AH;5 KHz 28
710
704-787 745 Pulso — 217 Hz 9
780
810
800-960 870 Pulso - 18 Hz 28
930
1720
1700-1990 1845 Pulso - 217 Hz 28
1970
2400-2570 2450 Pulso — 217 Hz 28
5240
5100-5800 5500 Pulso — 217 Hz ©
5785
éLa modulacién por pulsos se define como una entrada de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 % a la frecuencia
indicada.

NOTA: No deben utilizarse equipos portatiles de comunicacion por RF a menos de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte
del generador CoolSeal”, incluidos los cables indicados por Bolder Surgical. De lo contrario, el rendimiento de este equipo
podria verse afectado.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF y el
generador CoolSeal™

El generador CoolSeal™ esta disefado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por
RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del generador CoolSeal” pueden ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y maéviles
(transmisores) y el generador CoolSeal”, tal y como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida
maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida maxima nominal del transmisor Distancia de separacion del transmisor
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Para los transmisores con una potencia nominal de salida méxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia nominal de salida méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA: Puede que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética
se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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Anexo A: Prueba de funcionamiento periddica

El proposito de la prueba es confirmar el funcionamiento correcto del generador CoolSeal™. Se recomienda realizar esta prueba
al menos cada dos afos para garantizar que se mantenga un funcionamiento adecuado a lo largo del tiempo. Consulte la
ultima fecha de la prueba de funcionamiento de Bolder Surgical” en la etiqueta de la Ultima prueba de funcionamiento. Esta
prueba puede realizarse con mayor frecuencia segun lo requiera la politica del hospital.

Advertencia

No abra la carcasa del generador CoolSeal”. No hay componentes que se puedan revisar dentro de la carcasa. Una vez
abierta la carcasa, se requieren pruebas adicionales para confirmar que el funcionamiento sigue siendo seguro. Estas
pruebas solo estan disponibles en el centro de servicio técnico de Bolder Surgical™. De lo contrario, podria aumentar
el riesgo de descarga eléctrica.

Solo deben realizar la prueba de funcionamiento de CoolSeal” personas cualificadas.

A continuacion se proporciona un formulario opcional para registrar los resultados de la prueba de funcionamiento
periddica.

Advertencia

No intente utilizar el cable de la prueba de funcionamiento para ninguiin otro fin que no sean los pasos descritos en
este documento. No utilizar clinicamente.

Definiciones:
UEP: Unidad en prueba
ESA: Analizador de seguridad eléctrica

ESuA: Analizador electroquirtirgico

Equipo necesario:

UEP: Generador CoolSeal™ - CSL-200-50

ESA: Analizador de seguridad eléctrica Fluke Modelo ESA612 (o equivalente)

ESUA: Analizador electroquirdrgico Fluke modelo QA-E SlI, QA-ES lll (o equivalente)
Cable de prueba de funcionamiento: CSL-FTC

Crondmetro

Criterios aceptables/no aceptables:

« Siga los pasos descritos a continuacién para obtener el resultado indicado; si no lo consigue, repitalos.

« Pongase en contacto con Bolder Surgical para solicitar una revision con el fin de resolver fallos o anomalfas.
« Nointente reparar el generador CoolSeal”.

- Siseintenta reparar el generador CoolSeal”, se anularé la garantia del producto.
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Intervencion:
REGISTRO DE RESULTADOS:

1.

Puede registrar los resultados de las siguientes pruebas en una copia del registro adjunto. Después de llevar a cabo cada
uno de los pasos indicados a continuacion, registre el resultado en la seccion correspondiente tal y como se indica en
<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS). Recoja los valores numéricos donde se indique y rodee con un circulo
A para aceptables o NA para no aceptables.

INSPECCION:

1.

2.

Examine la unidad para detectar dafos externos o la falta de componentes; no se deben observar dafios ni la falta de
componentes. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Examine el cable de alimentacién en busca de dafos; no debe encontrarse ningin dafo. <RECORD RESULTS>
(REGISTRAR RESULTADOS)

LUCES INDICADORAS E INDICADORES SONOROS:

1.

9.

Conecte la UEP a la alimentacion y pulse el botén de encendido. Este debe iluminarse en VERDE y se debe escuchar una
secuencia de tres (3) tonos. Si el botdn de encendido se ilumina en ROJO, ello indica un fallo en la autocomprobacion de
encendido. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Introduzca el cable de prueba de funcionamiento en la toma del instrumento; el indicador de la toma del instrumento
debe iluminarse en blanco. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Apague la alimentacion de la UEP. Mantenga pulsado el botén de activacion. Encienda la alimentacion mientras mantiene
pulsado el botén de activacion. El boton de encendido se iluminara en VERDE y se escuchara una secuencia de tres (3)
tonos, seguida de un segundo tono; a continuacion, el indicador de la toma del instrumento parpadeard en AMBAR.
<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Retire el cable de la prueba de funcionamiento y apague la UEP y vuelva a encenderla. El boton de encendido debe
iluminarse en VERDE. Mientras mantiene pulsado el botén de activacion del cable de la prueba de funcionamiento, inserte
el cable de la prueba de funcionamiento en la toma del instrumento. Sonard un solo tono y a continuacion el indicador de
la toma del instrumento parpadeara en AMBAR. <RECORD RESULTS> (REGIS