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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://www.hologic.com/patent-information

Trademark Information

Hologic and CoolSeal are registered trademarks of Hologic, Inc. and its subsidiaries in the United States and other
countries. All other trademarks, registered trademarks, and product names are the property of their respective owners.

Manufactured by: Authorized Representative:

Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem

USA The Netherlands
www.hologic.com

For information call
1.800.442.9892

Made in USA

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.

Hologic
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Front Panel
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1) lluminated Power Button
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(2) Activation Display
(3) CoolSeal Instrument Receptacle
(4) Instrument Receptacle Display
Rear Panel
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(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.

Hologic Page | 8 en - CoolSeal Generator



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.'

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 Hologic. 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.

Hologic
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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.

Consult your local regulations for disposal and/or electronics recycling as applicable. Do not place into a municipal
waste system unless authorized to do so by local authorities.

Hologic Page | 10 en - CoolSeal Generator



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.

Hologic
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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 CoolSeal 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

Hologic Page | 12 en - CoolSeal Generator



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.

Hologic
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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

A three-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 complaint 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.
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Invalid Instrument - Asingle-pulsed alert tone An unusable instrument has been 1. Disconnect instrument from

« Instrument receptacle display connected. the generator.
illuminates and remains red 2. Ensure instrument is
+ Generator will not allow CoolSeal compatible
RF energy delivery 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 Confirm CoolSeal technology
CoolSeal technology compatible. compatibility of the instrument
from the instrument instructions
for use.
Instrument connected has been Discard instrument.
used previously.
Instrument is not usable with Confirm the software version
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 any incidents occur while using the CoolSeal system, reference the complaint reporting section.

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: 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 Hologic Technical
Support.

CoolSeal Generator Malfunctions:

Condition: Causes: To Resolve:

CoolSeal Generator does not | Disconnected power cord or faulty wall  Check power cord connections (CoolSeal Generator and wall outlet).

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 Hologic Technical
Support.
Internal component malfunction Use a backup CoolSeal Generator. Contact your biomedical engineering

department or Hologic Technical Support.
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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 Hologic Technical
Support.

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 Hologic Technical
Support.

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 Hologic Technical
Support.

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 Hologic Technical
Support.

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 and Maintenance

This chapter presents the following information:
The manufacturer’s responsibility
Periodic Functional Testing and Maintenance
Returning the generator

Complaints and Reporting

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

Hologic 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 Hologic 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 Hologic 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?

Hologic 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 Hologic 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.

How can the fuses be replaced?

1. 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.

N kW

Insert and latch fuse tray.
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Complaints and Reporting

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

Do not attempt to service the CoolSeal Generator.

Complaints and Serious Incident Reporting

The Competent Authorities, for medical devices, are usually the individual Member States'Ministry of Health, or an agency
within the Ministry of Health. Report any complaints or problems in the quality, reliability, safety, or performance of this
product to Hologic. If the device has caused or added to patient injury, immediately report the incident to Hologic Authorized
Representative and Competent authority of the respective member state or country.

Technical Support and Product Return Information

Contact Hologic Technical Support for proper disposal if any part of the CoolSeal Generator fails to operate as intended. If
product is to be returned to Hologic for any reason, Technical Support will issue a Returned Materials Authorization (RMA)
number and biohazard kit, if applicable. Return the CoolSeal Generator according to the instructions provided by Technical
Support.

If applicable, return used or opened product according to the instructions provided with the Hologic-supplied biohazard kit.

Technical Support Contact information

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Phone: 1.800.442.9892
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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 (151n.)
109cm (4.31in.)
54kg (12 1bs)

+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 A Normal Conditions

10 wA 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, IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 and IEC 60601-2-2 Ed. 6.0 .
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Symbols

@ Consult instructions for use

A\

SN

EC|REP|

REF

MD

I 4 @ £ K

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

:@

AC Power Input (Mains)

(55 ACPower Output (RF)

@, B =~ C

P

& ® Ik

4

13¢ )

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 I[EC 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 Hologic. 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 50 W 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

s e Ernicsiane Tl A Devies 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

I[EC 61000-4-3

Conducted
[Immunity

(AC Power)

(I/O Lines)

IEC/EN 61000-4-6

Electrical Fast
Transients

(AC Power)
I[EC/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

28 V/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

28 V/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=[2VP

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 continued
operation during power mains interruptions, it is
recommended that the CoolSeal Generator be pow-
ered 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, addi-
tional 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 fiigat'on 28

710
704 - 787 745 Pulse — 217 Hz 9
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 Hologic. 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=[2]VP
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 Hologic 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. 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 Hologic to arrange for return 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.

Hologic
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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.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Press and hold the activation button.

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

Set the load of the ESuA to 50 Ohms

Start the test on the ESuUA.

Press and hold the activation button.

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

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

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

Set the load of the ESUA to 225 Ohms

Start the test on the ESUA.

Press and hold the activation button.

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

At 225 Ohms, observe the maximum power reading at 35 Watts.<RECORD RESULTS>
Stop the test on the ESUA.

Set the load of the ESuA to 200 Ohms

Start the test on the ESuUA.

Press and hold the activation button.

At 200 Ohms, observe the maximum power reading at 50 Watts. <RECORD RESULTS>
Stop the test on the ESUA.

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

Except as otherwise expressly stated in an agreement between Hologic and its original customer ("Cus-
tomer), Hologic equipment ("Equipment”) is warranted to the original Customer to perform substantially
in accordance with published product specifications for one (1) year starting from the date of shipment
(“Warranty Period”). Replacement parts and remanufactured items are warranted for the remainder of the
Warranty Period or 90 days from shipment, whichever is longer. Consumable supplies are warranted to
conform to published specifications for a period ending on the expiration date shown on their respec-
tive packages. Licensed software is warranted to operate in accordance with published specifications.
Services are warranted to be supplied in a workman-like manner. Hologic does not warrant that use of
Products will be uninterrupted or error-free, or that Products will operate with non-Hologic authorized
third-party products.

These warranties do not apply to any item that is: (a) repaired, moved, or altered other than by Hologic
authorized service personnel; (b) subjected to physical (including thermal or electrical) abuse, stress, or
misuse; (€) stored, maintained, or operated in any manner inconsistent with applicable Hologic specifica-
tions or instructions, including Customer’s refusal to allow Hologic recommended Software upgrades; or
(d) designated as supplied subject to a non-Hologic warranty or on a pre-release or “as-is” basis.
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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://www.hologic.com/patent-information

Oplysninger om varemeerker

Hologic og CoolSeal er registrerede varemaerker tilh@rende Hologic, Inc. og dets datterselskaber i USA og andre lande.
Alle andre varemeerker, registrerede varemaerker og produktnavne tilharer deres respektive ejere.

Fremstillet af: Autoriseret repraesentant:
Hologic, Inc. E E
_ EC mergo Europe
M 250 Campus Drive -m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
USA Holland

www.hologic.com

For oplysninger, ring til
1.800.442.9892

Fremstillet i USA

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 athaenger 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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Frontpanel

L L/
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(1) Oplyst teend/sluk-knap
(2) Aktiveringsdisplay
(3) CoolSeal-instrumentstik
(4) Display pd instrumentstik
Bagpanel

£ J

=() 100-240V~ 50-60Hz 2A
COO '.S ea l (55 110V~ 250-500kHz 2.5A 50
@ GENERATOR
A%
-
l:l N
(5) Regulator til lydstyrkejustering
(6) Indgang til elledning
(7) Sikringsskuffe
(8) /Akvipotential konnektor
(9) Sikkerhedsadvarsler og sikkerhedsmaerkater
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Set fra bunden
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CoolSeal

GINRATOR

(10) Datomeerkat for endelig test
(11) Meaerkat til softwareversion
(12) Maerkat med fremstillingsoplysninger

Liste over tilbehgr

Elledning - Specifik for USA
CSL-FTC funktionstestkabel (medfelger ikke)

Kompatible karforseglingsinstrumenter

Kompatible CoolSeal-instrumenter har konnektorer, der svarer til felgende illustration.
Se brugsanvisningen til CoolSeal-instrumentet vedrgrende 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 felges. 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 vaere
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 laeser, 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 bipolaere
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. Serg 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 fordrsage 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 s 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 hjaelp af en kirurgisk
regsuger eller pa anden made.

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.

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.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af CoolSeal-
generatoren, herunder kabler specificeret af Hologic. Ellers kan det medfere 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

Fare for elektrisk sted
«  Der maikke 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

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

Se de lokale regler for bortskaffelse og/eller genbrug af elektronik, hvis det er relevant. Ma ikke bortskaffes i et
kommunalt affaldssystem, medmindre det er tilladt af de lokale myndigheder.
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Kapitel 3. Opseetning og brug af CoolSeal-generatoren

Dette kapitel daekker falgende emner:
Udpakning af CoolSeal-generatoren
Eftersyn af CoolSeal-generatoren
Sikkerhed ved opsaetning
Opseetning 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 tilbehgr 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 bipolare
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. Serg 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 veere 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. 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.

Opsetning af CoolSeal-generatoren

1. Anbring CoolSeal-generatoren pd 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. Hvis det kraeves af institutionen eller de lokale forskrifter, skal den aekvipotentiale konnektor tilsluttes en
jordforbindelseskilde.

Tilslut systemets elledning til den elektriske indgang pa bagpanelet.
4. Tilslut systemets elledning til en jordet vekselstrgmsstikkontakt.

Undlad at tilslutte CoolSeal-generatoren til en stremskinne 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 gront.

« Den herbare alarm afgiver tre (3) 122 sekunds toner efter en vellykket selvkontrol.

Kontrollér, at systemet har gennemfert selvtesten ved opstart, for instrumenterne tilsluttes.
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Hvis enheden ikke bestar opstartsselvtesten:
Teend/sluk-knappen lyser ikke eller lyser redt
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 pd 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. Falg 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 pa CoolSeal-generatoren vil vise bld, 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 abnede enten
instrumentkaeberne eller slap
aktiveringsknappen, hvilket bevirkede,
at forseglingscyklussen blev afbrudt, far
forseglingen var feerdig

ELLER

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

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 keeberne og reducer
mangden af vaev, der gribes, og
genaktiver forseglingscyklussen

Undga at gribe fat om
genstande, sasom heefteklammer,
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.

Hologic

Page | 52

da - CoolSeal Generator



Systemfejl - En enkeltpulserende alarmtone

Generatoren fungerer ikke korrekt,

- Tilferslen af RF-energi stopper, teend/  bestod ikke en intern selvkontrol.

sluk-knappen lyser og forbliver red

Instrumentfejl - En enkeltpulserende alarmtone

- Instrumentstikkets display lyser gult
og blinker kontinuerligt

- Generatoren tillader ikke levering af

RF-enerqi

Generatoren fungerer ikke korrekt,
bestod ikke en intern selvkontrol.

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 grent 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

Produktreklamation 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.

Bekreeft 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.
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Kapitel 4. Efter operation

Dette kapitel daekker folgende 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 fer 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 rengaringsoplasning 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 daekker 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 forarsaget 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 der opstar haendelser under brug af CoolSeal-systemet, henvises der til afsnittet om indberetning af klager.

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 fuldferer selvtesten som beskrevet i kapitlet Systemopsaetning.

Unormalt patientrespons:

Tilstand: Arsager: ‘ Sadan lgses:

Unormal neuromuskulzer Gnister metal-mod-metal Kontrollér alle forbindelser til CoolSeal-generatoren.

stimulering

(stands operation med det

samme) Unormal 50 Hz-60 Hz laekstrgm Brug en reserve CoolSeal-generator.
Kontakt din biomedicinske tekniske afdeling eller Hologic Technical
Support.

Fejlfunktion af CoolSeal-generatoren:

Tilstand: Arsager: Sadan lgses:
CoolSeal-generatoren Frakoblet elledning eller defekt Kontrollér elledningsforbindelserne (CoolSeal-generator og vaegkontakt).
reagerer ikke, ndr den er veegkontakt Seet elledningen i en stikkontakt, der virker.
teendt
Defekt elledning Udskift elledningen.
Sikringerne er sprunget Kontakt din biomedicinske tekniske afdeling eller Hologic Technical
Support.
Funktionsfejl i intern komponent Brug en CoolSeal-generator som backup. Kontakt din biomedicinske

tekniske afdeling eller Hologic Technical Support.
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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,
stromknappen 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 lod

Metal eller andre fremmedlegemer
gribes inde i kaeberne

Vaev, der er grebet inden i keeberne, 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 din biomedicinske tekniske afdeling eller Hologic Technical
Support.

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 din biomedicinske tekniske afdeling eller Hologic Technical
Support.

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 din biomedicinske tekniske afdeling eller Hologic Technical
Support.

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 heefteklammer, clips eller
indkapslede suturer i instrumentets kaeber.

Abn kaeberne og bekraeft, at der er en tilstraekkelig maengde vaev inde
i keeberne. @g om ngdvendigt meengden 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 din biomedicinske tekniske afdeling eller Hologic Technical
Support.

Hvis interferensen fortseetter, 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 og vedligeholdelse

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

Klager og rapportering

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

Hologic er kun ansvarlig for CoolSeal-generatorens sikkerhed, pdlidelighed og ydeevne, hvis alle felgende betingelser er
opfyldt:

Installations- og opsaetningsprocedurerne i denne vejledning felges.
Personer, der er autoriseret af Hologic, 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 Hologic. For garantioplysninger henvises der til afsnittet
Garanti i denne vejledning.

Periodisk funktionstest og vedligeholdelse

Hvornar skal der udfgres periodisk funktionstest?

Hologic anbefaler, at der udfgres 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 Hologic 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 sikringsfejl inden for en kort periode, skal du ikke fortsaette med at
udskifte sikringer og returnere CoolSeal-generatoren.

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 weN

Indseet sikringsbakken, og 1ds den.
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Klager og rapportering

Risiko for elektrisk stad: Fjern ikke CoolSeal Generator-deekslet.

Forsag ikke at servicere CoolSeal-generatoren.

Klager og rapportering af alvorlige haendelser

De ansvarlige myndigheder for medicinsk udstyr er typisk de individuelle landes sundhedsministerium eller et organ under
sundhedsministeriet. Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette produkts kvalitet, palidelighed,
sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har forarsaget eller forveerret patientskader, skal haendelsen straks indberettes
til Hologics autoriserede repraesentant og den respektive medlemsstats eller det respektive lands ansvarlige myndighed.

Teknisk support og oplysninger om produktreturnering

Kontakt Hologics tekniske support for korrekt bortskaffelse, hvis nogen del af CoolSeal-generatoren ikke fungerer efter
hensigten. Hvis produktet af en eller anden grund skal returneres til Hologic, vil teknisk support udstede et RMA-nummer
(Returned Materials Authorization) og et biohazard-kit, hvis det er relevant. Returner CoolSeal-generatoren i henhold til
instruktionerne fra den tekniske support.

Hvis det er relevant, skal du returnere et brugt eller dbnet produkt i henhold til instruktionerne i det Hologic-leverede
biohazard-kit.

Kontaktoplysninger for teknisk support

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

TIf.: 1.800.442.9892
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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
Hzaengeplatformssystemer pad operationsstuer

Enhver stabil, flad overflade som feks. 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: 349,2 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
Haj = 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: Hoj = 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
vekselstremsledningen 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
10 A-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
behaver ikke at omkonfigurere CoolSeal-generatoren til forskellige linjefrekvenser.

Indgangsstrem

CoolSeal-generatoren traekker ikke mere end 5 A ved nogen indgangsspzaending.

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 kgre en driftscyklus pa 25 %,
defineret som 5 sekunders aktiv RF-levering og 15 sekunders inaktiv.
Lavfrekvent leekstrem (50/60 Hz)
Overholder I[EC 60601-1, udg. 3.1

Graenser for lav frekvens:

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

(baseret pd anvendt del af type CF)

Patientlekage med 50 uA
netstrgom pa 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, IEC 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 stad, iseer med hensyn til tilladte laekstramme. 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 saledes, at vaeskespild ved normal brug ikke ger 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 overfgres mellem ledningens
vekselstram og en ngdenergiplatforms 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 vedrgrende 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
Hologic. 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 %
Hologic Page | 65 da - CoolSeal Generator



Udgangseffekt vs. impedansgraf

60

50

40

30

Effekt (W)

20

Elektromagnetisk immunitet

300 400 500

Impedans (Q)

=50 W - maks. effekt
= =35W
teenes25 W

600 700 800 900 1000

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

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

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

preestation 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 milja specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af
CoolSeal-generatoren skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

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
(vekselstrgm)
(I/O-linjer)

IEC/EN 61000-4-6

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

Overspaending linje

til linje
(vekselstrgam)
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

I[EC 60601-1-2-standarden

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

1 kHz
Vekselstrgmsnet

+ 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

28 V/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
Vekselstrgmsnet

+ 2 kV
vekselstrgmsnet
+ 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=[2]\/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.

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

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

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 veere nedvendige, sdsom at vende eller flytte CoolSeal-generatoren.
POver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Frekvensomrader og testbetingelser for RF tradlgst kommunikationsudstyr

Frekvensband (MHz)

380 -390

430-470

704 -787

800 - 960

1700 - 1990

2400 - 2570

5100 - 5800

Testfrekvens (MHz)

380 -390

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845
1970
2450
5240
5500
5785

Modulation?
Puls - 18 Hz

FM +5 kHz afvigelse
1 kHz sinus

Puls - 217 Hz

Puls — 18 Hz

Puls — 217 Hz

Puls - 217 Hz

Puls =217 Hz

Overholdelsesniveau (V/m)

27

28

28

28

28

*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 Hologic. 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 hjeselpe 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 hjzelp 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 Hologic
funktionelle testdato. Denne test kan bruges oftere, som pakraevet ifalge hospitalets retningslinjer.

CoolSeal-generatorens kabinet mé ikke dbnes. Der er ingen servicerbare elementer i kabinettet. Der kraeves
yderligere testning for at bekraefte, at sikker drift opretholdes, ndr kabinettet er blevet dbnet. Manglende
overholdelse kan resultere i @get risiko for elektrisk stad.

Kun kvalificerede personer bor 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 1l (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 Hologic for at arrangere returnering for at lgse fejl eller anomalier.
Forsag ikke at reparere CoolSeal-generatoren.

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

1.

Man kan registrere resultaterne af folgende test pa 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 szt 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 taend/sluk-knappen. Teend/sluk-knappen skal lyse GRONT, og der skal hgres 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 teend 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 pd at dreje volumenknappen
under den LYSLILLA fase (forseglingsfasen). Tryk pa aktiveringsknappen, drej lydstyrkeknappen til hver ekstrem, og bekreeft
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 stramkablet 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 vk W

©

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 forste 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, saetter 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)
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.

29.
30.

31.
32.
33.
34.
35.

36.
37.

Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

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

Indstil ESUA-belastningen til 50 ohm

Start testen pa ESUA.

Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

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

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

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

Indstil ESUA-belastningen til 225 ohm

Start testen pa ESUA.

Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

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

Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

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

Stop testen pa ESUA.

Indstil belastningen af ESuA til 200 ohm
Start testen pa ESuA'en.,

Tryk og hold aktiveringsknappen nede.

Ved 200 ohm skal du observere den maksimale effektaflaesning ved 50 watt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

Stop testen pd ESUA.
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/aben 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 <200uA __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 200 O)/effekt 50 W 40W - 60 W W P/F
Testpersonens navn Underskrift Dato
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Garanti

Medmindre andet udtrykkeligt er angivet i en aftale mellem Hologic og den oprindelige kunde ("Kunden”),
garanteres Hologic-udstyr ("Udstyr”) over for den oprindelige Kunde at fungere i det vaesentlige i
overensstemmelse med de offentliggjorte produktspecifikationer i et (1) ar fra forsendelsesdatoen
("Garantiperiode”). Udskiftningsdele og genfremstillede produkter er garanteret i resten af
garantiperioden eller 90 dage efter afsendelse, alt efter hvad der er laengst. Forbrugsstoffer garanteres at
vaere i overensstemmelse med offentliggjorte specifikationer i en periode, der slutter pa den udlgbsdato,
der er vist pa deres respektive pakker. Licenseret software garanteres at fungere i overensstemmelse

med de offentliggjorte specifikationer. Det garanteres, at tjenesterne leveres pa en handvaerksmaessig
forsvarlig made. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri, eller
at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er autoriseret af Hologjic.

Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes eller aendres af andre end Hologic-
autoriseret servicepersonale; (b) udseettes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse,
belastning eller misbrug; (c) opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer
overens med Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret, underlagt en garanti, der ikke
kommer fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse, eller “som det er”.
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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://www.hologic.com/patent-information

Informationen zu Marken

Hologic and CoolSeal sind in den Vereinigten Staaten und anderen Landern eingetragene Marken von Hologic, Inc. und/
oder seinen Tochterunternehmen. Alle anderen Marken, eingetragenen Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich

geschitzt.
Hergestellt von: Bevollmachtigter:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
USA Niederlande

www.hologic.com

Kontaktinformationen
1.800.442.9892

Hergestellt in den USA

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.

Hologic Page | 80 de - CoolSeal Generator



Kapitel 1. Ubersicht und allgemeine Merkmale

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

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) fUr GefaBBversiegelungsanwendungen.

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 fur die Bereitstellung von Hochfrequenzenergie (HF) fir kompatible CoolSeal Instrumente fur
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 —

) Beleuchteter Netzschalter

) Aktivierungsanzeige

) CoolSeal Instrumentensteckdose

) Anzeige der Instrumentensteckdose

(1
¥
3
4

Ruckseite

=() 100-240V~ 50-60Hz 2A
COO '.S ea l (55 110V~ 250-500kHz 2.5A 50
@ GENERATOR Y

(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 abschlieBenden Prifung
(11) Etikett mit Software-Version
(12) Etikett mit Informationen zur Herstellung

Liste der Zubehorteile

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

Kompatible Instrumente zur GefaBversiegelung

Kompatible CoolSeal Instrumente haben Anschlisse, die der folgenden Abbildung entsprechen.
Informationen zur Kompatibilitat 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 grofen 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."

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 naher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des CoolSeal
Generators verwendet werden, einschlief3lich der von Hologic 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 anschlief3en.
«  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 Gefal3versiegelungsinstrumenten 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.

Berlicksichtigen Sie die anwendbaren lokalen Vorschriften fir die Entsorgung/das Recycling von Elektronik. Nicht in
ein kommunales Abfallsystem geben, es sei denn, die 6rtlichen Behdrden haben dies genehmigt.
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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
Anschliel3en 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 prufen, ob das Gerdt 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 fiihren. 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 Geraten 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. 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.

Einrichten des CoolSeal Generators

1. Den CoolSeal Generator auf eine flache, stabile Oberfldche 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 drtlichen Vorschriften.

2. Wenn dies von der Einrichtung oder den ortlichen Vorschriften verlangt wird, den Potentialausgleichsanschluss an eine
Erdungsquelle anschlielRen.

3. Das Netzkabel des Systems an den elektrischen Eingang auf der Rickseite anschlie3en.

4. Das Netzkabel des Systems an eine ordnungsgemaf geerdete Netzsteckdose anschliel3en.

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

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

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

Das System durch Drucken der Standby-Taste ((I)) an der Vorderseite des Gerdts einschalten. Wahrend des Selbsttests beim
Einschalten Folgendes beachten:

+ Die Einheit fUhrt beim Start einen Selbsttest durch.
- Die Ein/Aus-Taste leuchtet grun.
« Nach erfolgreichem Abschluss der Selbstprifung ertdnen 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 Selbstprifung ertéont 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 Lautstarke der Alarm- und Aktivierungstone kann durch Drehen des Lautstérkereglers auf der Riickseite 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 anschlie3en.

«  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 geféahrlichen Bedingungen fiihren. Die
mit den CoolSeal Instrumenten gelieferten Anweisungen fir den ordnungsgemafen 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 tberpriifen. 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 gemal’ 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 voriibergehend 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 flr

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 moglich, 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 - Ein Einzelton-Alarm
-+ HF-Energieabgabe stoppt Netztaste
leuchtet auf und bleibt rot.

Instrumentenfehler - 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.

Senden Sie den defekten

Generator gemald den

Anweisungen im Abschnitt

,Produktreklamation” in diesem

Handbuch zurlck.

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. Bestdtigen, 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 Driicken 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 Kompatibilitat 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
bengtigte 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 gemaf3 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 Zusténde prifen, die das Problem verursacht
haben kénnten:

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

Wenn bei der Verwendung des CoolSeal-Systems Vorkommnisse auftreten, lesen Sie bitte den Abschnitt zur Meldung von
Beschwerden.

Korrektur von Fehlfunktionen

Wenn eine Loésung 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 Uberprifen.
Stimulation

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

Wenden Sie sich an Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik oder den
technischen Kundendienst von Hologic.

Fehlfunktionen des CoolSeal Generators:

Zustand: Ursachen: Losung:
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 an Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik oder den

technischen Kundendienst von Hologic.

Fehlfunktion einer internen Verwenden Sie einen CoolSeal Reserve-Generator. Wenden Sie sich an
Komponente lhre Abteilung fur Biomedizintechnik oder den technischen Kundendienst
von Hologic.
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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 an Ihre Abteilung fiir Biomedizintechnik oder den
technischen Kundendienst von Hologic.

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 fir 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 an Ihre Abteilung fur Biomedizintechnik oder den
technischen Kundendienst von Hologic.

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 an Ihre Abteilung fir Biomedizintechnik oder den
technischen Kundendienst von Hologjic.

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 Sichtpriifung unterziehen.

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

Die Backen 6ffnen und bestatigen, 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 Stérung durch
den Monitor

Ursachen:

Fehlfunktion des Monitors

Losung:

Siehe Gebrauchsanweisung des Monitors zur Fehlerbehebung.

Fehlerhafte Gehdause-Masse-Anschliisse

Die Erdungsanschlisse des Gehauses fur den Monitor und den CoolSeal
Generator Uberprifen und korrigieren.
Andere elektrische Gerdte im Raum auf defekte Erdung Uberpriifen.

Elektrische Gerate sind an
verschiedenen Objekten anstatt an
einer gemeinsame Erdung geerdet.
Der CoolSeal Generator kann auf die
resultierenden Spannungsunterschiede
zwischen geerdeten Objekten
reagieren.

Alle elektrischen Gerate an die Stromzufuhr am gleichen Ort anschliel8en.
Wenden Sie sich an Ihre Abteilung fur Biomedizintechnik oder den
technischen Kundendienst von Hologic.

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 fur
eine elektrochirurgische Verbrennung an der Stelle der Monitorelektrode.

Stoérung durch den
Herzschrittmacher

Intermittierende Verbindungen oder
Metall-Metall-Funkenbildung

Patienten mit Herzschrittmachern wahrend der Operation immer
Uberwachen und einen Defibrillator verftigbar 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 Erdungsdrdhte
im Operationssaal

Prifen, ob alle Erdungsdrahte 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 fur Biomedizintechnik, sich beim Hersteller des
Gerats zu erkundigen.
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Kapitel 6. RegelmaBlige Funktionspriifung und Wartung

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Informationen:
Verantwortung des Herstellers
Regelmalige Funktionsprifung und Wartung
Ruckgabe des Generators

Beschwerden und Meldungen

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

Hologic ist nur dann fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des CoolSeal Generators verantwortlich, wenn alle
folgenden Bedingungen erfullt sind:

Die Installations- und Einrichtungsverfahren in diesem Handbuch werden befolgt.
Von Hologic autorisierte Personen flihren 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 Hologic verwendet. Informationen zur Garantie finden Sie im
Abschnitt,Garantie” in diesem Handbuch.

RegelmaBlige Funktionsprifung und Wartung

Wann sollten regelmiaBige Funktionspriifungen durchgefiihrt werden?

Hologic empfiehlt, dass mindestens alle zwei Jahre eine regelmaliige Funktionspriifung des CoolSeal Generators durchgefiihrt
wird. Die regelmaRige Funktionsprifung darf nur von einem qualifizierten biomedizinischen Techniker durchgefihrt werden;
der CoolSeal Generator kann auch zur regelmafigen Funktionspriifung an Hologic oder seinen Handler zuriickgegeben
werden. Siehe Anhang A flr detaillierte Anweisungen zur regelmafigen Funktionsprifung.

Wann muss das Netzkabel ausgetauscht werden?

Bei freiliegenden Drdhten, Rissen, ausgefransten Kanten oder einem beschddigten 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 fur Biomedizintechnik des Krankenhauses flr vorbeugende Wartung
angegeben. Wenn Sicherungen innerhalb kurzer Zeit wiederholt ausfallen, tauschen Sie die Sicherungen nicht weiter aus und
senden Sie den CoolSeal-Generator zurtick.

Wie kénnen 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 AW

Sicherungsfach einschieben und verriegeln.
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Beschwerden und Meldungen

Gefahr eines Stromschlags: Entfernen Sie die Abdeckung des CoolSeal Generators nicht.

Versuchen Sie nicht, den CoolSeal Generator zu warten.

Beanstandungen und Meldung schwerwiegender Zwischenfalle

Die zustandigen Behorden fir Medizinprodukte sind in der Regel das Gesundheitsministerium der einzelnen Mitgliedstaaten
oder eine Stelle innerhalb des Gesundheitsministeriums. Melden Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitat,
Zuverldssigkeit, Sicherheit oder Leistung dieses Produkts Hologic. Wenn das Produkt eine Verletzung des Patienten verursacht
oder verschlimmert hat, melden Sie den Vorfall unverziglich dem autorisierten Vertreter von Hologic und der zustandigen
Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats oder Landes.

Technischer Kundendienst und Produktriicksendeinformation

Wenden Sie sich fur die ordnungsgemalie Entsorgung an den technischen Kundendienst von Hologjic, falls ein Teil des
CoolSeal-Generators nicht wie vorgesehen funktioniert. Wenn das Produkt aus irgendeinem Grund an Hologic zuriickgegeben
werden muss, vergibt der technische Kundendienst eine Riicksendenummer (RMA) und ggf. einen Behalter fur biogefahrliches
Material. Senden Sie den CoolSeal Generator gemal$ den Anweisungen des technischen Kundendienstes zurtick.

Wenn anwendbar, senden Sie das gebrauchte oder gedffnete Produkt gemafs den Anweisungen von Hologic zurick, die dem
Behalter fir biogeféhrliches Material beigelegen haben.

Kontaktinformationen des Kundendienstes

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1.800.442.9892

Hologic Page | 98 de - CoolSeal Generator



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

Nattrliche 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

30,5cm (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 aul3erhalb 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.

Hologic

Page | 99 de - CoolSeal Generator



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: 3492 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 Téne

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 behalt 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 Rickseite 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 fur Niederfrequenz:

Erdableitung: 5 mA unter normalen Bedingungen
BerUhrungsstrom: 100 pA unter normalen Bedingungen
Patientenleckage: 10 WA unter normalen Bedingungen

(basierend auf Anwendungsteil des Typs CF)
Patientenleckage mit Netz am

Anwendungsteil des Typs F:
(basierend auf Anwendungsteil des Typs CF)

Normen und IEC-Klassifikationen

10 mA unter Einzelfehlerbedingung
500 A unter Einzelfehlerbedingung

50 pA unter Einzelfehlerbedingung
(Gleich- oder Wechselstrom)

50 pA

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.
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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 stromfihrend 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 Flissigkeitsverschittungen 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 erflllt 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, einschlief3lich der
von Hologic 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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Grafik Ausgangsleistung vs. Impedanz
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Der CoolSeal Generator ist fir 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

Leitungsgebundene Emissionen
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Abgestrahlte Emissionen
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Harmonische Emissionen
IEC/EN 61000-3-2:2014

Spannungsschwankungen/Flicker
IEC/EN 61000-3-3:2013

Gruppe 2

Klasse A

Klasse A

Gerdt der Klasse A

GemanR Paragraph 5 der
Norm

Der CoolSeal Generator muss elektromagnetische
Energie abgeben, um seine beabsichtigte Funktion
auszufuhren. In der Néhe befindliche elektronische
Gerdte kdnnen beeintrachtigt werden.

Der CoolSeal Generator eignet sich fir die
Verwendung in allen Einrichtungen aufer in
Wohngebduden und in Gebduden mit direktem
Niederspannungsanschluss an ein offentliches
Versorgungsnetz flir Wohngebiete.

Grundlegende Sicherheit gemals 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 fir 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
0%UT;5s

+ Konformitatsstufe

+ 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

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

+ 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
0%UT;5s

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=[2]VP

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
stationdrer 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 Netzstromqualitat 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
kontinuierlichen Betrieb bendtigt, 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-Konformitatspegel Gberschreitet, sollte
der CoolSeal Generator beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Uberprifen. 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
4302470 450 FM + 5 kHz Abweichung 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 Hologic spezifizierten Kabel. Andernfalls kann ein Abfall der Leistung

dieses Gerats die Folge sein.
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Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem CoolSeal
Generator

Der CoolSeal Generator ist fir 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 einhalt, 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 ordnungsgemalf3e Funktion des CoolSeal Generators zu bestatigen. Es wird empfohlen,
diesen Test mindestens alle zwei Jahre durchzufihren, um sicherzustellen, dass die ordnungsgemafe Funktion im Laufe

der Zeit aufrechterhalten wird. Das Datum der letzten Hologic Funktionsprifung ist auf dem Etikett des abschlieBenden
Prifdatums zu finden. Dieser Test kann héufiger verwendet werden, als es die Krankenhausrichtlinien erfordern.

Das Gehduse des CoolSeal Generators nicht 6ffnen. Das Gehduse enthalt keine wartungsfahigen Komponenten.
Es sind zusatzliche Tests erforderlich, um zu bestatigen, dass der sichere Betrieb aufrechterhalten wird, sobald das
Gehduse gedffnet wurde. Nichtbeachtung kann zu einem erhéhten Risiko fur Stromschldge fiihren.

Nur qualifizierte Personen diirfen 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 Hologic, um die Riicksendung zu veranlassen und Fehler oder UnregelmaRigkeiten zu beheben.
Nicht versuchen, den CoolSeal Generator zu reparieren.

Der Versuch, den CoolSeal Generator zu reparieren, verstol3t 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) Signaltdnen 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 Funktionsprifungskabel 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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0.

Darauf achten, dass der ESA den Widerstand (Q)) misst.
Den ESA nullen.
Das Priifkabel an den Potentialausgleichsanschluss des Priflings anschlielSen.

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

J—

O© o N o vk W 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 durchftihren.
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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10.

11.
12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

22.
23.

24.
25.
26.
27.
28.

29.
30.

31.
32.
33.
34.
35.

36.
37.

Die Last des ESUA auf 25 Ohm einstellen.
Den Test auf dem ESUA starten.
Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 25 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 25 Watt beobachten.
ERGEBNISSE)

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 25 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 35 Watt beobachten.
ERGEBNISSE)

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 25 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 50 Watt beobachten.
ERGEBNISSE)

Den Test auf dem ESUA stoppen.

Die Last des ESuA auf 50 Ohm einstellen.

Den Test auf dem ESUA starten.

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 50 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 25 Watt beobachten.
ERGEBNISSE)

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrlckt halten.

Bei 50 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 35 Watt beobachten.
ERGEBNISSE)

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 50 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 50 Watt beobachten.
ERGEBNISSE)

Den Test auf dem ESUA stoppen.
Die Last des ESUA auf 225 Ohm einstellen.
Den Test auf dem ESUA starten.

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

<RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

Bei 225 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 25 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

ERGEBNISSE)

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 225 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 35 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

ERGEBNISSE)

Halten Sie den Test am ESUa an.

Stellen Sie die Last am ESuA auf 200 Ohm ein.
Starten Sie den Test am ESUA.

Die Taste zum Aktivieren dricken und gedrickt halten.

Bei 200 Ohm die maximale Leistungsmessung bei 50 Watt beobachten. <RECORD RESULTS> (AUFZEICHNUNG DER

ERGEBNISSE)
Den Test auf dem ESUA stoppen.

Alles ausschalten und den Prufling von der Prifausriistung 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 mit Ton
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 Priifers 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 Erdungskontinuitdt < 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 _ UA B/F
12 Normal/Geschlossen ohne Kabel <00uA _ 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 200 (/Leistung 50 W 40W -60W W B/F
Name des Prifers Unterschrift Datum
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Garantie

Falls in der Vereinbarung zwischen Hologic und seinem urspringlichen Kunden (,Kunde”) nicht
anders angegeben, wird dem urspringlichen Kunden garantiert, dass Hologic-Gerate (,Gerdte”) im
Wesentlichen in Ubereinstimmung mit den verdffentlichten Produktspezifikationen fiir ein (1) Jahr
ab dem Versanddatum funktionieren (,Garantiezeit”). FUr Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine
Gewadhrleistung fur den Rest der Garantiezeit oder 90 Tage ab Versanddatum, je nachdem, welcher
Zeitraum langer ist. Die Gewahrleistung fur Verbrauchsmaterialien entspricht den veréffentlichten
Spezifikationen fUr einen Zeitraum, der an dem auf der jeweiligen Verpackung angegebenen
Verfallsdatum endet. Fir die lizenzierte Software gilt eine Gewahrleistung, dass sie in Ubereinstimmung
mit den veroffentlichten Spezifikationen funktioniert. Fir Dienstleistungen wird die fachgerechte
Durchfuhrung gewahrleistet. Hologic gewahrleistet nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie
Verwendung von Produkten oder die Verwendbarkeit seiner Produkte mit nicht von Hologic
stammenden autorisierten Produkten Dritter.

Diese Garantien gelten nicht fur Teile, die: (a) von anderem als von Hologic autorisiertem Personal
repariert, bewegt oder geandert wurden; (b) physischer (einschlief3lich thermischer und elektrischer)
Belastung, Zweckentfremdung oder unsachgemal3em Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche
Weise aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen oder
Anweisungen von Hologic entspricht, was auch die Verweigerung des Kunden einschliel3t, von Hologic
empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen werden,
die nicht einer Garantie von Hologic unterliegt, bzw. die als Vorverdffentlichung oder,wie besehen”
verkauft wird.
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MpoAoyog

To mapdv eyxelpidlo kat 0 EOTTAICUOS TTOU TTEPIYPAPEL TTPOOPICOVTAL YIa XPH0N HOVO aTTd eEEIOIKEVIEVOUG EMAYYEAUATIEG LYEIAG
EKTTAUOEVPEVOUC OTN OUYKEKPIEVN TEXVIKT KAl XEIPOUPYIKY EMEPBAON TTOU TTOOKEITAL VA TTpaypatonoinBel. MNpoopiletal wg odnyodg yia
XPron povo g yevvrtplag CoolSeal.

E§omMiopoG mMou KaAUTTTETAL O€ AUTO TO EYXELPiISIO

Fevvntpla CoolSeal® — CSL-200-50

MAnpo@opieg OXETIKA HE TA SIMAWHATA EVPECITEXVIAG

https://www.hologic.com/patent-information

MAnpo@opisg EUMOPIKOU GHATOG

Ta Hologic kat CoolSeal gival kataywplopéva eUmopika orpata g Hologic, Inc. kat Twv Buyatpik@v ¢ ot H.IMA.
n/kat oe AMeC xwpec. ONa Ta UTTONOITTA EUTOPIKA OMUATA, T OHUATA KATATEDEVTA KAl Ol OVOHAGIES TIPOTOVTWY
arnotehoUV I610KTNGIA TwY AVTIOTOIKWY KATOXWVY TOUC.

Kataokevaletal and tnv: E§ovolodotnpévog avtimpoowmnog:

Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive E

Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
H.IA. Katw Xwpeg
www.hologic.com

MNa mAnpo@opieg kKaléote
1.800.442.9892

Kataokevaletal otic H.ITA.

Juppdacelg mov XpnoipomolouvTal GE autov Tov 0dnyo

Mposidomoinon

YmoSelkvUel pia SuvnTikd emikivbuvn Katdotaon n omoia, eav ev amo@euxBei, Ba pmopovoe va odnynoet o€ Bavato
1 oofapd TPaAuUATIoNS

YmoSelkvUEl pia SuvnTiKA emikiviuvn KataoTtaon n omoia, eav Sgv amo@euxBei, UTOPE va €XEl WG ATTOTEAEGHA UIKPO
1 METPLO TPAUMOTIONO

YmodelkvUel Kivouvo Tou pPmopei va pokaAéoel {nuid oTo TIPoidv.

YmodeIkvUEL dia CUMPBOUAR yia TN AErToupyid i fia TPdTAcH CUVTHPENONG.
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Kepalaio 1. EmoKOmNoN Kal YEVIKA XaPaKTNPIOTIKA

AuTr N evoTNTa MEPINAUBAVEL TIC AKOAOUBEC TTANPOPOPIEG:

Eloaywyn

Evéei€elc xpriong

AvTevSei€elc xpriong

MmpooTivo mhaicto

M{ow mhaiclo

Katw oyn

A(oTa TTapEAKOPEVWV

Yupfatd dpyava oepaylong ayysiwv

AlaaoTe OAeG TIG TTPOEIOOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG KAl TIG 0ONYIEC TTOU TTAPEXOVTAL E AUTHV TN YEVVATPLA
TIPWV ATIO TN XPron. XTo Tapov eyxelpidio Sev mephapavovtal e1dikéC odnyieg yia ta 6pyava CoolSeal. Avatpéte oTig
odnyieg xprong tou opyavou CoolSeal yia mpoegldomolnoeig, CUCTATELG TTPOCOXNG Kat 08nyieg Xpriong.

H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilel Tnv TWANGCN AuTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HOVOV O€ 1aTPO
1l KATOTTV EVTOAAG lATPOU.

Eicaywyn
H vevvritpia CoolSeal mapéxet evépyela padioouyvotritwy (RF) yia epapuoyég oppayiong ayyeiwv.

H yevvntpia CoolSeal avixvelel autopata kwdikomoinuéva dpyava Kat Slauop@wvel avaloya Tn yevvrtpla CoolSeal.
H aogdlela kat n SlayvVwoTIKR AEITOURYIKOTNTA TTEQINABAVOLV QUTOUATEC AEITOLPYIEC AOPAAEiaC.

Evdeién xpriong

H yevvitpia CoolSeal mpoopiletal yia Tnv mapoxr evépyelag padloouyvotrtwy (RF) oe cupPatd dpyava CoolSeal yia
EQAPHOYEC OPPAYIONC ayyeiwv. H cuykekpluévn epappoyr Ba e€aptnBel amd To CULPBATO XEIPOUPYIKO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
o gival cLVOEDELEVO OTN YEVWATPELA. AUTH N YEWNTPIA éXEl OXESIAOTE! yIa XPrON UOVO LIE XEIPOUPYIKA TEXVOAOYIKA TTROIOVTA
oupfatd pe tnv texvoroyia CoolSeal.

Avtevdeielg xpriong

Kapia yvwotr e1dikd yia ) yevvritpla CoolSeal.
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Kdatw oyn

(10) Etikéta nuepopunviag TeAeutaiov eAéyyxou
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(11) Etikéta ékdoong AoyIopIKoU

(12) ETikéTa mAnpoeopIwy KATAOKEUNS

Niota mapeAKOUEVWV

KahSlo pevpatoc - €101ké yia Tig H.IMA.

Kahdlo ehéyxou Asitoupyiag CSL-FTC (Gev mepihapBavetal)

Juppatda 6pyava oppaylong ayyeiwv

Ta ouppatda dpyava CoolSeal Ba éxouv CLVOECHOUG TTOU TAIPIACOUV E TNV TTAPAKATW EIKOVAL.
AvaTpéCTe oTIC 0Onyieg xpriong Tou opydvou CoolSeal yia tn cupBatotnta pe Ty texvoroyia CoolSeal.
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Kegpalaio 2. Acpaleia acOevwv Kal Xelpoupyeiov

H ao@anc kat amoTEAECHATIKY XPrON TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAC £PTATAL, O HEYAAO BaBUO, ard TAapAyOVTEG ATTOKAEICTIKA
UTTO TOV EAEYXO TOU XEIPIOTH. A€V UTIAPKEL UTTOKATACTATO YIA A KATAMNAA EKTTAIOELHEVN KAl OE EMTAYPUTIVNON XEIPOUPYIKK
ouada. Eival onuavtiké va S1aBAcETE, va KATAVOrOETE Kal va aKONOUBROETE TIG 0dNYIEC AEITOUPYIAC TTOL TTAPEXOVTAL HE

QUTOV 1| HIE OTTOIOVONTIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO ECOTTAIOHO. H NAEKTPOXEIPOUPYIKY EXEL XONOILOTIOINDEL UE AOPANEIQ OE TIOMEC
enepPacelc. Mot amd TNV évapén omolaodHTTOTE XEIPOUPYIKIAG ETTEUBACNC, O XEIPOLPYOS Ba TEETIEL val £lval EKTTAIOEUUEVOC OTN
OUYKEKPIUEVN TEXVIKT KAl TN XEIPOUPYIKK EMEUBACN TTOL TTPOKEITAL VA TipaypatonolnBel, Oa mpémet va eival e0IKEIWUEVOG UE
NV 1aTpIkn BiRAoypagia mou oxetiCetal e TNV eméppaon Kat Ti¢ mBavé emmAOKES Kal Ba TIRETEL va €ival ECOIKEIWUEVOC [IE
TOUG KIVOUVOUC EVavTl TwV OQEADV TNE XPrONG NAEKTPOXEIPOVPYIKNAG OTNV EMEUBaON.

Ma TV mpoaywyr| TS aoealouc xpriong tng vevvrtplag CoolSeal, autr n evéTtnTa mapouctdlel TIC TPOEIG0TTOINTELS KAl TIG
OUGCTAOCEIG TTPOCOXNG TTOU epaviCovTal oe OANOKANPO Tov 0dnyd xpriong. Eival emiong onuavTikéd va O1aBACETE, va KATAVOrOETE
Kal va akoAoUBROETE TIG 0dNYiEC xpriong oTig odnyieg xpriong Tou opyavou CoolSeal.

Mpo&ldomoINCELG KAl GUCTATELG TTIPOCOXNG

Emokoénnon

AlaaoTe ONeG TIG TPOEIOOTIOINTELG, TIG CUCTACELG TIPOCOXHNG KAl TIG 08NYIEC TTOU TTAPEXOVTAL UE AUTHV TN YEVVATPLA
TIPWV AT TN XPrion. XTo apov eyxelpidio Sev mepthapfavovtal e101kéG 0dnyieg yia ta 6pyava CoolSeal. Avatpéte
oT1g 0dnyieg xprnong tou opydvou CoolSeal yia mpoeldomoIioEL;, CUCTACELG TPOCOXNG Kal 0dnyieg xpriong.

H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilel TV MWANGCN AuToU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC OVOV O€ 1aTPO
1 KATOTTV EVTOANG lATPOU.

Aoc@alela puOIONG YEVVATPIAG

Mpos&idomoinon

Kivéuvoc nAektpomnéiac: Yuvdéote To KOAWSI0 PEVUATOG TOU CUCTHHATOG O KATAMNNAA yelwpévn mpia. Mn
XPNOIHOTIOLE(TE TIPOOAPUOYEIG BUoHATOG TPOPOSOTiaAC.

Kivéuvoc mupkayldc: Mn xpnotpomoleite kahwdia mpoéktaong r mohumpila.

Ao@dlela aoBevwy: Xpnotuomoleite tn yevvntpla CoolSeal poévo dv n eowtepikn SOKIUN KATtd TV evepyomoinon
£X€l ONOKANPWOEL OTIWC TIEPIYPAPETAL OTO TTAPOV EYXELPIOIO, SlaPOPETIKA eVOEXeTAl va TIPOKUY oLV avakplBeic é€odol
10X00G.

Autdc o e€omAiopdg mpoopiletal yia Xxprion Hovo amd ekmatdeupévoug, SIMwPaATouxoug laTtpous. H xprion autou Tou
e€omAIopoL Xwpig Tétola ekmaideuon pmopei va mpokaléoel 0oapd TPAUHATIONO TOU acBevoud.

H yevviitpla CoolSeal eivat cupfatr povo pe ta opyava CoolSeal. Aev umopouv va xpnotpomnoin8ouv dAAa SImoAkd
6pyava.

Mnv Tuliyete Ta kKaAwSia Tou opydvou yUpw armo HETOAIKA avTIKEipeva. AUTO UITOPET VA TIPOKOAECEL TTAPACITIKA
pevpaTa mou Ba prmopovoav va odnynoouv og NAekTpomAnéia, mMupkayld fj TPAVUATIONS Tou acBevoug 1 TNG
XELPOULPYIKNAG Opadac.

Kivbuvoc nAektponAnéiac: Mn cuvdéete uypoug cuvdéooug opydvou otn YevviTpla CoolSeal. BeBaiwBeite 6T1 0Aa Ta
Opyava Kal ol TTPOCAPHOYEIC eival owoTd cuvoedepéva.

EmBewpeite To KaAAwS10 TOU EEOTAIOHOU Yia TUXOV OTIACIHATA, PWYHEG, XOPAYEG KAl AANEG (NULEG TPV aTTd KABE
xpron. Edv éxel umootei {nid, pun xpnolpomnoleite To mpoidv. Ta KaAwdia Tou €0MAIoOU TTou €xouv LTTOOTE( (NUId
UTTOPE( va TIPOKAAEGOUV TPAUMATIONO 1 NAeKTpOTANEia 0ToV aoBevr 1| 0TN XEIPOUPYIKN opada.
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PuBuiote to MARKTPO EAEyXOUL €VTAONG XOU TOU GUOTAMATOC o€ eMimedo mmou va dtac@alilel 0Tt ol fixol
EVEPYOTIOINONG UTTOPOUV VA AKOUOTOUV.

Mnv yupiCete ToV fiX0 EVEPYOTIOINONG TTPOG TA KATW O€ N akouoTo eminedo. O rixog evepyomoinong i8omolei T
XELPOUPYIKN opada otav n yevvntpla CoolSeal xopnyei evépyela padlocuxvoTrTwy.

E€etdote OAa Ta Opyava kat Tig ouvdEoelg 0To cUOTNUA TIPLV amd T Xpnon. BeBaiwbeite éTt ta dpyava Aeitoupyolv
onw¢ mpoPAénetal. H eapaluévn ovvdeon pmopei va mpokaAéoel To€a, omvonpeg, Suoheltoupyia Tou opyavou

1| AKOUGIEG XEIPOUPYIKEG EMIOPAOTELC.

Mia pn Aertoupyikry yevvritpla CoolSeal pmopei va mpokahéaoel S1aKoTr TG XEIPOUPYIKAC EMEUPBaoNG. Oa pémel va
untdpxet S1a0€otpo oclOTNUA SNUIoLPYIAC AVTIYPAPWY ACPAAEIAC yia Xpron.

H xprjon ou{eukTpwV CUCKEVWY, T.X., KAAWSIA PEVHATOC, EKTOG AT auToUC TTou Kabopilovtal, pmopei va
TIPOKAAEDEL AUENUEVEC EKTTOUTTEC 1] MEIWHEVN ATPWOCIA TOU EEOTTAIGUOV.

Mapéxete 600 To duvatdv PeyalUTePN amdoTtaon HeTall Tn¢ yevvritplag CoolSeal kat dAou nAeKTpovIKOU
€EOMAIOHOU, OTIWC CUOKEVEC TTAPAKOAOUONONG. MV S1a0TAUPWVETE Kal PNV CUOKEVALETE KAAWSIO NAEKTPOVIKWV
OUOKEUWV. AUTH N YEVWNTPIA UTTOPEL va TIPOKANEDEL TTAPEUPBOAEC 0 AANOV NAEKTPOVIKO €EOTTAIOHO. EdV
TTapouCIaoToUV MapeUPOAEC, ard&te Béon otov e€omAioud.

Meléteg éxouv Sei€el 0TI 0 KATIVOG TTOU TTAPAYETAL KATA TN SIAPKELA NAEKTPOXELPOUPYIKWY EMEUPACEWV UIOpPE( va
givat duvnTikd emPBAaPrg yia Toug aoBevei Kal Tn XEIPOUPYIKN opdda. AUTEG Ot LEAETEG CUVIOTOUV TOV ETTAPKI
QEPIOUO TOU KATIVOU HIE TN XPNON 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 Simia ) o€ otoifa&n pe aAov e€omAiond Ba pémel va amogevyetal, emeldn Oa
pmopouoe va odnynoet oe akatdAAnAn Aettoupyia. Eav autn n xprion gival amapaitntn, o éE0MAMOUOG AUTOG Kal
0 dA\o¢ e€omAiopdc Ba mpémel va mapakoAouBouvTal WoTe va emPBeBalwveTal 6Tl AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

O popntdc e€0MAIOUOG eMKOVWVIAG pe padloouxvotnteg Sev Ba TPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL OE ATTOOTACN UIKPOTEPN
amé 30 cm (12 ivtoeg) amd omolodrmote TUAMA NG YevviTplag CoolSeal, cupmepidapfavouévwy Twv KaAwdiwv mou
kaBopilovtal amd tnv Hologic. AlagopeTikd, Ba pmopolaoe va mpokAnBei umofdbuion ¢ anddoong autou Tou
e€omhiopou.

Kivéuvog mupkayidg Katd Tn SidpKela TnG OTOHATOPAPUYYIKNG XEIPOUPYIKNG EMEUPBaong

Mposidomoinon

BeBaiwbeite 011 01 evbotpayelakoi cwArveg Sev mapouactalouv Slappoéc Kal 0Tl o agpoBalapog oppayiletal cwota
yla va amotparei Tuxév dtappory o§uyodvou.

Bnuatrodoteg kat ICD

Mpos&idomoinon

MH XPHZIMOIMOIEITE og acBeveic mou £X0uv NAEKTPOVIKA EPUPUTEVHATA, OTTWG KapSlakoug BnuatodoTeg, Xwpig va
oupPouleuteite MpwTa évav I8IKEVPEVO emayyeApatia (m.x., KapSlohdyo). Yridpxel mOavog kivouvog emeldr Pmopei
va mpokAnBei mapepBoir otn Spdon Tou NAEKTPOVIKOU EUPUTEVHATOC 1) VA TIPOKANBEL {NId 0TO UPUTELUA.
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Tovdeon opyavou CoolSeal

Mposidomoinon

Kivbuvog nAektpominéiag

«  Mn ouvdéete uypd 6pyava otn yevvritpla CoolSeal

«  BePawBeite 611 OAa Ta Opyava gival cwotd cuvdedepEVa Kal OTL SeV UTTAPYEL EKTEDEINEVO LETANNO O€ omolodnTo-
T€ onpeio ouvdeong

TomoBetriote cwoTd 10 Opyavo otnv utodoxr. H ec@aipévn ouvdeon pmopei va TpokaAéoel akoUaLa EVEPYOTIOIN-
on Tou 0pydvou 1 AANeC SuvnTiKA EMIKIVOUVEG KATAOTACELG. AKOAOUBAOTE TIG 0ONnYieg TTOU TTAPEXOVTAL LE TA Opyava
oppaylong ayyesiwv CoolSeal.

H ummoboxr opydvou og auto To cUoTNHA €XEl OXESIAOTEL yia va §€xeTal Hovo éva 0pyavo KABe @opd. Mnv emixelpn-
O€TE VO OUVOEDETE TIEPLOCOTEPA aTid éva dpyava KABe popd o€ pia Sedopévn urmodoxr. Kati Tétolo Ba mpokaléoel
TAUTOXPOVN EVEPYOTIOINCN TWV OPYAVWV.

EmBewpeite Ta Opyava kat Ta KaAwdia yia Tuxov Bpaloelg, pwypEG, EYKOTIEG Kal AANEG (nMIEG TIPLV aTtd KABE xprion.
Eav éxel umootei {nuid, pn xpnotpoToleite To mpoiov. Epyaleia ri kahwdia mou éxouv umooTei {nuid pmopei va mpoka-
Aéoouv TpaupaTiopo N nAekTpomAnéia otov aoBevr 1) 0Tn XEIPOUPYIKH opada.

KaBapiopog tng yevvitplag CoolSeal

Mposidomoinon

Kivéuvoc nAektpomniac

Amevepyoroleite Kal amoouvdéete mavta tn yevvntpla CoolSeal mpv amo tov kabBapiouo.

YUHPBOUAEUTEITE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa TNV armoppidn fi/Kal avakUKAWGON NAEKTPOVIKWV GUOKEUWY OTTWG
amatteital. Mnv TomoBeTeite To MPOIOV 0€ CUOTNUA ACTIKWY ATTOBAATWY, EKTOG €AV EXETE OXETIKI ASEIA ATTO TIC
TOTILKEG APXEG.
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Kegpalaio 3. PUOpion kau xprion tng yevvitplag CoolSeal

AUTO TO KEQPANQIO KAAUTTTEL TA akdAouBa Bépata:
Amocuokeuaoia tng yevrtplag CoolSeal
EmBewpnon tng yevvntplag CoolSeal
Aocpalela puBUIONG
PuBuIon tng yevvritplag CoolSeal
PUBION TNG éVTaoNG TwV NXNTIKWY CNUATWY EVEPYOTTIOINONG
> Uvdeon opydvou CoolSeal
Evepyomoinon evéc opydvou CoolSeal

MePIYPAPES KATAOTACEWY 160TT0INONC

AlaBaoTe ONeG TIC TPOEISOTIOINTELG, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG Kal TIC 08NYieg TTou TTapEéXovTal UE AUTHV TN YEVWNTPIA
TIPIV Ao TN XPron. XT1o mapov eyxelpidlo dev mephapavovtar e1dikég odnyieg yia ta dpyava CoolSeal. Avatpéte
oTI¢ 0dnyiec xpriong Tou opydvou CoolSeal yia mpoeldOTOINCELG, CUOTATCELG TTPOCOXHN G Kal 0dnyieg xpriong.

Anocuokevaoia tng yevviitplag CoolSeal
1. Agaipéote T yevntpla CoolSeal amd 1o KIBWTIO AmoCTONAG Kal TO UAIKO CUOKEuaaiac.

2. EmBewpnote Tn cuokeun yia opatr) {nuid.

EmBewpnon tn¢ yevvitplag CoolSeal

Mptv amd k&Be xprion NG yevvntplac CoolSeal, BeRaiwbeite Tt n povada kat OAa Ta MAPEAKOUEVA Eival O€ KAAr KATAoTaon
Aertoupylag:

EmBewproTe yia Tuxév (nuid oTn YEWRTPIA KAl OAEC TIC CUVOETEIC TNC.
EmBewprioTe OAa Ta KAAWSIA KAl TOUC CUVEEGHIOUE Yia TUXOV eVOEielc pBopdc, (NUIAC Kal TRIBRAG.

BeBalwBeite 611 Sev MPOKUMTOUV GRANLATA KATA TNV EVEQYOTTOINON TNG HovASAC.

Aoc@dlela puOuIoNG

Mpos&idomoinon

Kivbuvoc nAektponmAnéiac: uvdéote To KOAWSIO PEVUATOC TOU CUOTHHATOC O€ KATAAMNAA Yelwpévn pila. Mn
XPNOIUOTIOIE(TE TIPOCAPHOYEIC BUoUaTOC TPOPOSOaTiac.

Kivéuvoc mupkayldc: Mn xpnotpomoleite kahwdia mpoéktaong r mohumpila.

Aogpalela acBevwv: Xpnaotuomoleite T yevvrtpla CoolSeal podvo gdv n eowTePIKN SOKIUN KATA TNV EvEpyoTToinon £Xel
ONOKANPwWOEL OTTWG TTEPLYPAPETAL OTO TIAPOV EYXELPIOIO, Sl1aPOPETIKA evOéxeTal 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 acBevoud.

H yevvritpla CoolSeal gival cupatr povo pe ta 6pyava CoolSeal. Agv pmopouv va xpnotpomnoinfouv aAa SumoAkd
6pyava.

Mnv Tuliyete Ta KAAWSIA TOL OPYAVOUL YUPW ATIO METANNIKA QVTIKEIEVA. AUTO UITOPEL va TIPOKAAEDEL TTAPACITIKA pevpaTa
mou Ba pmopoucav va odnyrioouv og nAektpomAnéia, Tupkayld 1 TPAUUATIOUO Tou aoBeVoUE 1) TG XELPOUPYIKHG Opadac.

Kivéuvoc nAektpomAnéiac: Mn cuvdéete uypolg ouvdéopoug opydvou ot yevvhtpla CoolSeal. BeBaiwBeite 6Tt dAa ta
Opyava Kal ol TPOCAPUOYEIC gival cwoTd ouvdedepéva.

EmbBewpeite 10 KAAWOSI0 TOU €EOTTAICHOU LA TUXOV OTIAGIHATA, PWYUES, XApAYEG Kal AANEG {NHILEC TTPLV aTTd KABE
xprion. Edv éxel umootei {nwid, pn xpnotporoleite To mpoidv. Ta kaAwdia Tou eE0mAIoHOU TTou €xouv LTTOOTEL (NULd
UITOPE( va TIPOKAAETOUV TPAUHATIONO 1 NAEKTPOTTANEia 0TOV aoBEeVr 1) 0TN XEIPOUPYIKY opada.
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PuBpioTe To MARKTPO EAEYXOU €vTAONG IXOU TOU CUOTHHATOC o€ emimedo mou 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 yevwntpla CoolSeal xopnyei evépyela padlocuyvotrtwy.

E€etdote Oha 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 EMOPAOELC.

Miua pn Aertoupytkn yevvntpla CoolSeal pmopei va mpokaléoel S1aKOTH TG XEIPOUPYIKAG eMEUBacnc. Oa mpémel va
untdpxel S1aBéotpo cloTNUA SnpoUVPYIAG AVTIYPAPWY ACPAAEING yia XPron.

H xprjon ouleuKkTAPWV CUCKEUWYV, TI.X., KAAWSIA PEVHATOC, EKTOG A0 AuToUC TTou Kabopilovtal, pmopei va
TIPOKOAETEL AUENUEVEC EKTTOUTTEG 1 MEIWHEVN OTPWOiA TOU EOTTAIGHOV.

Mapéxete 600 To duvatdv peyalUTePN amdotaon HeTall Tn¢ yevvritplag CoolSeal kat dAou NAeKTpoVIKOU
€EOTAIOOU, OTTWC OCUOKEVEC TTAPAKOAOUONONG. MV S1a0TAUPWVETE Kal NV GUOKEVATETE KAAWSIA NAEKTPOVIKWV
OUOKELWV. AUTHA N YEWNATPLA UITopEi va TTPOKAAEDEL TTAPEURBOAEC 0 ANOV NAEKTPOVIKO EEOTTAIGUO. Edv
TapouclacTouV mapeUBolég, ard€te Béon otov e€OMAIOUO.

Meléteg éxouv Sei€el 0TI 0 KATIVOC TTOU TTAPAYETAL KATA TN SIAPKELA NAEKTPOXEIPOUPYIKWY EMEUPACEWY PUITOpPEi 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. 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.

PUOon tng yevvntplag CoolSeal

1. TomoBetriote T yevvrtpla CoolSea ot eminedn, otabepr emedvela, Onw Teamédl, MAat@opua, CUGTNUA UTTOVIAC
N TEPOXAAQTO. ZUVICTWVTAL TOOXAAATA [IE LN AYWYILOUC TPOXOUC. AvatpédTte oTIC diadikacoieg yia To ToTikd oag {Gpupa
1 TOUG TOTTIKOUC Gag KWOIKEC.

2. Eav amarteitar amdé 1o i§pupa r) Toug TomKoug KWSIKES, OUVOETTE TOV I00OUVAUIKO CUVOECHO OF [ia TINyR Yelwond.
YUVOEOTE TO KAAWAOIO PEVUATOC TOU CUCTHUATOC OTNV (0080 NAEKTPIKOU PEVUATOC GTO TTIOW TTAQIGIO.

4. YuvOEOTE TO KOAWAIO PEVUATOC TOU CUCTAUATOC O Yelwuévn mpila AC.

Mn ouvbéete Tn yevvntpla CoolSeal og moAUTPLlo 1} KAAWOI0 EMEKTAONC.

Mnv tomoBeteite T0 TEXVONOYIKO TTPOIOV UE TETOLOV TPOTIO WOTE VA £ival SUCKOAN N amocUv&eon Tou Kahwdiou peuATOC,.

Y€ TIEPITITWON HETAPOPAG 1] armoBrikeuon g o€ BepUOKPATIES EKTOC TOU EUPOUG BEpOKPATIWY AElTouPYiag, aProTe va
TEPAOEL Hia wpa yia va gtaocel h yevvntpla CoolSeal og Beppokpaaia Aettoupyiag mpiv amo tn xprion.
Evepyomnoi\ote To cUOTNUA TATWVTAC TO KOUWTTE AvapovnG I0XVOG (C)) oTnV mpodcoPn NS povadac. Katd tn SidpKela TnG
EOWTEPIKNAC OOKIUNG KATA TNV EVEQYOTTOINGT, TNEEITE Ta akdAoLBA:
H povada ektehel eowTepikr) SOKIUN KATA TNV EKKivnoN.
To koupTi Aertovpyiag avapel Pe mpdoivo Xpwia.

META TNV EMMITUYT OANOKANPWON TNE ECWTEPIKKG OOKIUNG AKOVYETAL £VAG IXOC £100T10IN0ONE TRIWV (3) TOVWV 1/2 GEUTEPONETTTOU.

EnmaAnBeVoTte 0TI TO OUOTNUA €XEL ONOKANPWOEL PE ETTITUXIA TNV E0WTEPIKN OOKIMH KATA TNV EKKivnon TIpv and
Tn oUVOEDN TWV OPYAVWV.
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Edv n povada amotUxel 0TnV ECWTEPIKT SOKIUR KATA TNV EKKivnon:
To koupri Aertovpyiag Oev avaBel 1 avAaBel Pe KOKKIVO XpwHa
META pia amoTuyxnuévn ECWTEPIKT SOKIUM AKOVYETAL évag XOG £100TT0INoNG €VOC (1) TOVOU 12 SeUTEPOAETTTOU

Avatpé€Te OTIG evOTNTEG SUVBONKEG e1607T0INONG 1) AVTILETWITION TEOLRANUATWY Yia TTPOCOETEG TTANPOPOPIES

PUOuion TN évraong nxov

H évtaon rxou Twv NXNTIKWY oNUATwV 100TT0{N0NG Kal EVEQYOTIOINCEWY UMOPE! va PUBICTE! TIEPICTREPOVTAC TO KOUTT!
évtaong ryou oo Tiow mAaiolo TS yevvntplag CoolSeal.

H eAdy1otn évtaon rixou yia toug nxoug eidomoinong Ba givat mavta mo duvatd amd Tov TOVO EVEPYOTTIOINONG.

Y0vdeon opydvou CoolSeal

Mpo&idomoinon

Kivbuvog nAektpominéiag

«  Mn ouvbéete uypd 6pyava otn yevvritpla CoolSeal.

«  BePawBeite 611 OAa Ta Opyava gival cwotd ouvdedepéva Kal 0TI Sev UTTAPYKEL EKTEDEINEVO HETANNO OE
omolodnmote onueio ocuvdeonc.

TomoBetriote cWoTA TO Opyavo otnv utodoxn. H ec@aluévn cUvdeon Umopei va TPOKAAEDEL AKOUOLA EVEPYOTIOINON

TOU opyavou ) AAeG SuvnTikd emikivOuveg KaTaoTdoelg. AKoAouBNoTE TIC 0dnyieg Tou TapéxovTal UE Ta Opyava

CoolSeal yia T owot ocuvdeon kal xprion.

H umodoxn opydvou og auto To cUOTNHA €XEl OXESIAOTEL yia va §éxetal uovo éva opyavo kKdbe gopd. Mnv

ETIXEIPNOETE VA OUVOECETE MEPIOOOTEPA ATTO €va Opyava KABe popd oe Jia Sedopévn unodoxn. Katt Tétolo

Ba mpokaAéoel TAaUTOXPOVN EVEPYOTIOINGN TWV OPYAVWV.

EmBewpeite Ta Opyava kat ta KaAwdia yia Tuxov Bpauvoelg, pwyHES, EYKOTIEG Kat AANEG (nUIEG TTPLV aTto KABE xprion.
Eav éxel umootei {nuid, pn xpnotpoToleite To mpoiov. Epyaleia i kahwdia mou éxouv ummooTtei {nuid pmopei va
TTPOKAAEOOULV TPpAVPATIOUO i nAektpomAnéia otov acBevn 1§ 0Tn XelPoupyIkr opdda.

Y0vdeon evog opyavou CoolSeal otn yevvitpla CoolSeal
1. 2uvdéote éva opyavo CoolSeal atnv umodoxr opydvou oTo UmPooTIvé MAAICIo TG yevrtplag CoolSeal.
2. EmPefainote TN owotr TomoBETnon Kat cUVOECN TTAPATNEWVTAG TNV TTPACIVN WTEIVH 086VN TN UTTOOOXNC TOU OPYAVOU.

Eav n yevvritoia CoolSeal Sev avayvwpiosi to ouvdedeuévo dpyavo, n 08dvn tne urmodoxric Tou opydvou 8a 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. Evepyormoiiote To dpyavo CoolSeal cupgwva e TIG odnyieg xpriong Tou opydavou.
2. MNapatnpenoTte Ta akdAouBa KATd TNV EVEPYOTIOINGN TOU OPYAVOU:

H 066vn evepyomoinong avafel e UMAE xpwHa Kal SIa@EPEL TN QWTEIVOTNTA KATA TN SIGEKEID TN XOPrYNONS
EVEPYEIQC.

Evag tévog evepyomoinong nxel ouvexwe katd Tn SIAPKEL TNS XOPHYNONG EVEPYELAG.
3. Otav oAokAnpwBei 0 KUKAOG GPEAYIONG, TTAPATNENOTE TA EEAC

MOAG ohokANpwBOEel N oepdylon, Ba akouoTel pia akohouBia TPV TOVWV. To KoupTt evepyoroinong Ba mpémnel TéTe
va anmehevBepwOel.

H 086vn evepyomoinong oto umpoaotivo mAaiclo tng yevvrtplag CoolSeal Ba @wTioTel oTiypiaia pe PmAe xpwua.
3TN OLVEXELD, N 0BdvN evepyoTtoinong oK Vel
2 e nmeplmtwon katdotaong sibornolinong, avatpéte oTig evoTnTeG Kataotdoels ibomoinong rj AvTiuetmion mpoBAnudtwy.
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Neprypagéc Kataotdoewyv eidomoinong

Otav mpokUNTEL pia katdotaon idonoinonc

« OaakouoTel évag fxoc eidomoinong

« Mia amd Tig 086veg otn yevvritpla CoolSeal Ba epgavioet Pmmhe, mTOPTOKAAL 1} KOKKIVO XpWHa

- Hmapoxn evépyelag Ba Slakorel

H evépyela Ba gival Slabéoiun LETA TNV amokatdoTaon Tne KAtaoTaong £1007moinone. Avatpé&Te OToV TTAPAKATW TTHVAKA YIa VA
EMAVCETE TIC KATAOTACELC £160TT0INONG:

Kataotaon

YmodeikvueTal ano:

MNa emiluon:

€1domoinong:

H oppdyion
ONOKANPWONKE

Emavevepyomoinon /
ATEAAC OppAylon

- Eidomoinon Tptwv S1adoXIKWY TOVWY
- Hmapoxr evépyelag

pabl00UXVOTATWY OTAPATA

« Ho66vn evepyomoinong ewriCetat

e pmAe xpwpa yia pioo (0,5)
OEUTEPONETITO

-+ Bvag rixog eidomoinong tpiwv

TAApWV

- Hmapoyn evépyelag padloouxvotr-

TWV oTapATA

+ Ho08dvn evepyomoinong pwrietal

{E mopToKaAi xpwia yia éva (1)
OeUTEPONETTTO

Emtuxric oppaylon ayyeiou.

O xpdvoc oppaylong urepRaivel Ta
néVTe (5) SeutepOenTa

H

O xpnoTng eite GvolEe TIG Olayoveg

TOU 0pYAVOU &lte Apnoe To Koupuni
EVEPYOTTOINONG, YEYOVOG TTOU TIPOKAAE(
SLaKOTTH TOU KUKAOU OQPAYIONG TPV
amd TNV OAOKANPWON TNG OPPAYIONG

H

H évtaon peuaTOG MAPAUEVEL OTO
HEYIOTO OPLO EVTAONG PEVHATOG

Yl TIEPIOOOTEPO AT TEOTEPA (4)
OEUTEPOAETTTA, YEYOVOG TIOU UTTOOEIKVUEL
OTL €xel CUPBEL BpayxukLK WA avaueoa
OTIG OlaYOVEG

H

To dpyavo éxel evepyoroinBel otov
agpa.

Kapia. Kavovikr Asrtoupyia.

1. A@rioTe To Kouur{ evepyonoinong

2. lNatroTe To KouuTi evepyomoinong yla
Va EVEPYOTIOIOETE €K VEOU TOV KUKAO
0@PAYIoNG XwpPIG va ald&eTe T Béon
TOU OPYAvVOU

3. Avoi&te TIG olaydve Tou opydvou Kal
EMOEWPENOTE yla EMITUXH OPEAYION

4. Edav eival Suvatdy, emavatonobeTroTe
To bpyavo Kal CUNABETE Eavd
TOV 10TO O AN B€on, katomv
EVEQYOTTOINOTE EQVA TOV KUKAO
opEAYIoONG

5. EmBewpnoTe onTIKA TN 0gpAayion
TPV amd TNV KON

Itig mOavég ouvOnkeg xpriong mepihapBavovrai ot €§RG:

SUMNYN AemToU 10ToU 1 Evepyomoinan
OTOV A€PQl.

SOUNNYN LTTEPBOAIKNC TTOOGTNTAG IOTOU
HETAEY TWV OlayOVWV.

SUMNPN VO LETANIKOU QVTIKEIUEVOU.

Evepyomoinon oe mepiooeia
OUYKEVTPWHEVWY UYPWV YUPW amod TO
GKPO TOU OPYAVOU.

YmepBoAIKr) €0XdPA I0TOL OTA AKPA TWV
nAektpoSiwv.

AVOIETE TIC OlayOVeg Kal emBeRaloTe ot
UTTAPXEL ETTAPKNG TOOOTNTA LOTOU péoa
OTIG olayoveg, Eav eival amapaitnto,
auvéoTe TNV moodTNTA 10TV Kal
enmavaldBete T diadikaoia

AVOIETE TIC OlayOVEG KAl JEIWTTE TOV I0TO
TIOU CUMNAPBAVETAL Kal EVEPYOTTOIOTE
Eavd Tov KUKAO 0@pAaylong

ATOQUYETE TN CUMNYN AVTIKEILEVWY,
OTWE OLVOETAPEC, KAITT ] EMKAAULEVA
PAMMATA OTIG OlaYOVEG TOU OPYAVOU

1. EAay10TOTOIOTE 1) AQaIpECTE TNV
nieplooela uypwv

2. EvepyorolfoTe ek VEOU TOV KUKAO
o@PAylong xwpig va aldéete ) Béon
TOU OPYAVOU

XpnoluomolioTe éva Lypod emibepa

yadag yla va KaBapioeTe TIG EMPAVEIEG

KAl TA AKPA TV OlayOVwY TOU OPYAVOU.
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Y @ANUA CUOTAUA-
T0G

> @aAua opydvou

+ 'Evag HovOg TTOAUIKOG TEVOG

g1domoinong

« Hmapoxr evépyelag

padloouxvotitwy (RF) otapatdel,
TO KoupTTl Aertoupyiag ewTieTal Kalt
TIAPAREVEl KOKKIVO

+ Evag povég maAuikd S 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 Aeitoupyeil owoTa,
QATTETUXE OE E0WTEPIKT SOKIUN.

H yevvritpla 6ev Aeltoupyei owoTd,
QTTETUYE OE E0WTEPIKT SOKIUN.

1. MaTAOTE TO KEVIPIKO KOLJTT
AEITOUPYIAC YO VA ATTEVEQPYOTTOINOETE
™ yewntpla

2. Mepipévete Touldyiotov 30
OeutepdAenta

3. MatroTE To Koupn( AerToupyiag yia va
EVEPYOTIOINOETE TN YEWNTPLA

4. EmBefaiwote 6TI T0 Koupr
Aerrovpyiag avafel pe mpAavo Xpwida
TPV anod ™ xpnon.

Edv 10 0@dAua cUOTAPATOC

EMAVEUPAVIOTEL:

Mn xpNOWUOTIOLEITE TN YEWNTPLA.

+ XpnolpomolnoTe SIapopPETIKA
yewvrtpla CoolSeal fi evaMaKTIKA
HEOQA Y10 VA OAOKANPWOETE TN
Sladikaoia.

Emotpépete TN yevvntpla mou

OUONETOUPYEl CUUPWVA HE TIC 0ONYIEC

oTNV evOTNTA TAPATTOVWY Y1 TO TIPOTOV

auTou Tou odnyou.

1. AmoouvdEoTE TO OPYaAvVo amod Tn
YEWNTPLA.

2. BeBaiwbeite 611 Sev eival matnuévo To
KouuTT evepyormoinong Tou opydavou.

3. Emavacuvdéote To dpyavo otn
YEWNTPLO.

4. EmBeBaiwote 611 n 066vn NG
unoSOXAC TOU OPYAVOU AVAREL UE
TTIPACIVO XPWHA

Edv emave@avioTEl TO OQANLIA TOU
0pPYAvou:
Mn xpnolomoleite To 6pyavo
XpnotuomolioTte SlapopEeTIKO Gpyavo
CoolSeal.

g mOavég ouvOnkeg xpriong mepihapBavovrai ot €A ¢G:

AkoUOLO TTATNHA TOU KOUUTTIOU
EVEPYOTTOINONG TOL OPYAVOU KATA TN
SldpKELa TNG CUVOEDNC TOU OPYAVOU.

O SlakdémTNG TOL OPYAVOU
OUOAEITOUPVYE.

Apaipéate otidrmote méCEl TO KOUUTT
EVEPYOTTOINONG TOL OPYAVOU Kall
EMAVAOLVOEDTE TO GPYAVO.

AVTIKATAOTrOTE TO OPYAVO.
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Mn €ykupo 6pyavo

+ 'Evag HovOC TTOAUIKOG TOVOG

g1domoinong

« Avapel n 066vn TnG umodoxr S Tou

0PYAVOU Kal TTAPAUEVEL KOKKIVN

« Hyevwvntpla dev emtpémnel Mapoxn

evépyelag padloouyvotrtwy (RF)

Eva un xpnoomon oo Opyavoexel
OLVOEDEL

1. AmoouvééaTe To dpyavoamd tn
YEWNTPLO.

2. BeBawwbeite oT1 10 dpyavo eival
oupBatod pe to CoolSeal

3. EmavacuvdéoTe To dpyavo otn
YEWNTPLO.

4. EmBePaiwote 6T n 08évn tng
uToOoXA G TOU 0pPYAvou avapel pe
TTIPAOIVO XPWHA

AV TOGQANIA TOU OpYAVOU

enaveppaviCeTat:

+ Mn xpnowomnoleite To 6pyavo

+ XpnowomoloTe SlapopeTIKOGPYAVO
CoolSeal.

Itig mOavég ouvOnkeg xpriong mepihapBavovtai ot €€N¢:

To épyavo mou givat cuvdeSepEvo
Oev glval oupatd pe Tnv TeExvoroyia
CoolSeal.

EmBepaibote Tn oupBatdTnTa TOU
opydavou e Tnv texvoroyia CoolSeal amd
TIG 08nyleg xpriong Tou opyavou.

To dpyavo mou cuVOEDNKE Exel
xpnotpomoinBel mponyoupévwe.

Aroppite TO Gpyavo.

To épyavo Oev pmopel va
xpnotpomoinBei e Tnv ékdoon
AOYIOUIKOU.

EmBepaibote Ot n €kGoon AOYICUIKOU
IOV amalte(tal amd 1o Opyavo dev

ival petayevéotepn amod Ty €kdoon
AOYIOHIKOU TIOU ETMIONUAIVETAL OTO KATW
HEPOC TNG Yevvritplag 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

Mpoetouacia tng yevvritplag CoolSeal yia emavaypnoiupornoinon

AlaBaoTe ONeC TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIC CUOTACEIC TTPOCOXNG Kal TIC 08NYieg TTou TTapéxXovTal UE AUTHV TN YEVWWATPIA
TIPIV Ao TN XPron. XT1o mapov eyxelpidlo Sev mephapavovtal e18ikég odnyieg yia ta dpyava CoolSeal. Avatpéte
oTI¢ 0dnyiec xprong Tou opydvou CoolSeal yia mpoeldomoIRoEIg, CUOTATCELC TIPOCOXNG Kal 0dnyieg xprong.

Anevepyomnoinon tng yevvAtplag CoolSeal
1. AmevepyorolnoTe To oUOTNPA TTATWVTAC TO KOUUTT avapovrc loXVog ( d)) oTnv MpdooYn TNE povadac. TnproTe Ta eENG
H Auyvia Tou KOUPTTIOU avapoviG IoXUOG OfRrVveL

Edv sival amapaitnTo, N yevwnTpla Umopel va amevepyomoinBel apalpwvTag Tn oUVOEon Tou KaAwdiou pevAToC gite amd TNV
€loodo pevaTog eite amd Tov Toixo.

Mpoetopacia tng yevvAtplag CoolSeal yia emavayxpnoiponoinon

Bipa 1 - Amocuvdeon Twv opyavwyv CoolSeal
1. AmoouvdéaTte To dpyavo amd TO UMEOCTIVO TTACICIO.

2. Amoppiyte To dpyavo piag xpriong cuuewva e Ti¢ Sladlkacieg Tou 1I6pULATOC 0ac.

Brpa 2 - KaBapiopdg tng yevvitpiag CoolSeal

Mpo&idomoinon

Kivbuvoc nAektponinéiag

Anevepyormoleite kal amoouvdéete mavta tn yevvhtpla CoolSeal mptv and tov kabaplouo.

KaBapilete Tn yevvntpla CoolSeal pe pun eVPAEKTOUC TTAPAYOVTEC KAl ATTOAUUAVTIKA OmoTE gival Suvatdv. Mn
XPNOOTIOLETE SIaBPWTIKEG KABAPIOTIKEG I} AMMOAUMAVTIKEG EVWOELCG, SI0AUTEG 1) AAAa UAIKA TTou Ba prmopoucav va
XapAa&ouv Ta UmPooTIvO TAAIoLA 1 va TIPOKAAEGOUV {nULd 0TN YEVVATPLA, OTTWG XAWPLIWHUEVOUS USPOYOVAVOPAKES
11 AANOUG SIAAUTEC TTAACTIKWV.

ATTEVEPYOTTOINOTE TN YEWNTPIA KAl ATTOCUVOEOTE TO KAAWwSI0 pevaTog amd tny emtoixia mpila.

Y KOUTTIOTE OXONAOTIKA OAEC TIG ETIPAVEIEC TNG YEVWWATPIAC KAl TOU KaAwdiov pevpatog pe Ao Sidhuua kabapiopou 1y amo-
AULIQVTIKS Kal uypd TTavi. Edv xpnoluomoleite AeukavTiké pe BEon To YAWPEIO, ApAlWOTE TPV amod Tov Kabaplouo.

AkolouBnoTe Ti¢ Sladikaoieg Tou €xouv eykpIBel amd To IOPUUA 0aG 1} XPNOIUOTIOOTE EMKUPWUEVEC SIadIKATTEG ENEYXOU
NOIDEEWV.

Mnv BuBilete o€ LYPO, UNV EETTAEVETE EMIBETIKA KAl NV ETITRETIETE TNV £(0000 LYPWV OTO TMAAICIO.
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Kepalato 5. Avtipetwmon mpofAnpatwy

AUTO TO KEPAAaLOo KANUTTTEL Ta akdouBa Bépata:
levikég odnyiec avTILETWTTIONG TTPOBANUAETWY

A6pBwon SucAeltoupylwv

AlaBaoTe ONeC TIC TTPOEISOTIOINTELC, TIC CUOTACEIC TTPOCOXNG Kal TIC 08NYieg TTou TTapéxovTal UE AUTHV TN YEVWWNATPIA
TPV Ao TN XPron. XT1o mapov eyxelpidlo Sev mephapavovtal e18ikég odnyieg yia ta opyava CoolSeal. Avatpéte
oTI¢ 0dnyiec xprong Tou opydvou CoolSeal yia mMpoeldomoIRoEIg, CUOTATCELC TIPOCOXNG Kal 0dnyieg xprong.

Mevikég 0dnyieg avtipeTwmong mpofAnudatwyv
Edv n yevwntpia CoolSeal mapouoidoel Suoheitoupyia, eEAEYETE yla TUXOV EUPAVEIC KATAGTAGELC TIOU LUMTOPE( va TIPOKAAECQAV TO
TTEORANUA:

BePBalwBeite 611 OAa Ta kKaAwSIa eival cuvEeSeUEVA Kal TTPOOAPTNHEVA OWAOTA.

EAéyETe TO oUOTNUA YIa 0paATd ONUASIA PUOIKAC (NUIAC.

ATTEVEPYOTTOINOTE TO CUGTNUA KAl EVEQYOTTOINOTE TO EavdL.

Av TTaPOUCIAoTOUV TTEPIOTATIKA KATA TN Xprion Tou cuoTruatog CoolSeal, avatpééte otny evoTNTa ava@opdc apanovwy.

A16pOwon Suocheitovpylwv

Edv pia Aoon Oev eival Apesa eUeavic, XPNOILOTTOINOTE TOV TAPAKATW TTivaKa yid Va EVTOTHOETE Kal va SIopBWoETE
OUYKEKPIUEVEC SUOAETOUPYiEC. Aol OlopBwoeTe TN SuoAeIToLPYia, BeBalwbeiTe OTI TO CUCTNHA OAOKANPWVEL TNV ECWTEPIKN
QOKIUN OTTWE TIEPIYPAPETAL OTO KEPAANAIO PUBUION CUCTAUATOG,

Mn @uacioloyikn amdkpion acOsvoug:

Kataotaon: MNa emiluon:

Mn (QUGCIONOYIKH VEVPOUUIKY | ZTvBNPIoUOC artd PETAMO O ETAMO | EAEyETE OAeC TIG CUVEETELC e TN yevvriTpla CoolSeal.
Oiéyepon
(otauatriote auéows ™
XelpoupyIKi eméuBacn) Mn @uacloloyikd pevpata Slappong Xpnotuomoliote epedpikny yewntpla CoolSeal.
50 Hz-60 Hz EMIKOWVWVAOTE e TO TUAKA BIOIATEIKAG UNXAVIKAG ) TNV TEXVIKNA
umooTpLEn TG Hologic.
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Auchettoupyieg yevvitplag CoolSeal:

Kataotaon:

H yevvritpla CoolSeal
Oev avTamnokpivetal étav
EVEPYOTTOLE(TAL

To ovotnua givat
EVEQYOTIOINUEVOD, AMG SV
ONOKANPWOE e emTuyia

TNV E0WTEPIKT SOKIUN

I OTAATNOE VA AEITOUPYE(
katd tn SIAEKEIQ TNG XPHONG
— Evag tévoc evog makpol
Kal To Koupr( Aetoupyiag
AVABEL UE KOKKIVO XPWUa

To ovotnua givat
EVEPYOTIOINUEVO, E Eva
HOVO NXNTIKO GAMA Kal Ui
066vn urmodoxn g opydvou
Tou avaBooPrvel pe
TmopTOoKaAi pwua.

To ovotnua givat
EVEPYOTTOINEVO, TO KoL
Aettovpyiac ewtiCetat

E TPACIVO XpWwua dTav
OULVOEETE TO GPYavVo,
akoUYeTal Evag pévo RXoG
Kal eppaviCeTal pia KOKKIvn
066vn NS uoSoXN G TOU
opydvou.

H yevvritpla CoolSeal

gfval evepyoroinpevn

Kat to opyavo givat
EVEQYOTTOINUEVO, QMG

To oloTNHA Ogv Xopnyel
€€0bo — Sev umdpyouv TOVoL
n evOei&elg evepyomoinong

AmoouvSeSepévo KaAWSIO PEVHATOG
1 eENaTTwHATIK emToixia mpia

EAQTTWHATIKO KOAWSIO PEVUATOG

Ol aopaAeleg eival KapEveg

Auohetoupyia ecWTEPIKOU
€€apTAHATOC

Movdda amoBnkeupuévn o€ Ppuxpr
TomoBecia

Amnokataotdolun SucAeitoupyia
A\OYIOUIKOU

AUOAETOLPYIa ECWTEPIKOV
€CAPTAATOC ] N ATTOKATACTAGIKN
OUONETOUPYIa AOYIOUIKOU

To cUOTNUA EKKIVABNKE e
ENATTWHATIKS Gpyavo cuVOEDEUEVO
oTnv umodoxr opyavou

Ecpahuévo 1y Anyuévo dpyavo

Aotoxla opyavou

To épyavo CoolSeal Sev pmopei
va xpnolpomotndei e tnv ékdoon
AOYIOUIKOU

H avayvwplon Tou opyavou armmetuxe
Noyw SlaAeimovoag ouUVEEONG

AmnokataoTdolun SuoAsiToupyia
A\OYIOUIKOU

AuoAetoupyia ecwWTEPIKOU
€€APTANATOC I N ATTOKATACTAGIN
OUONETOUPYIa AOYIOUIKOU

YTGpXEL pia kataoTaon eldomnoinong

To cloTnua Gev avixVEVEL TO OPYAVO
opPAyIoNG Tou ayyeiou

AUGCAEITOLPYIA ECWTEPIKOU
€COPTAATOC 1 N ATTOKATACTACIUN
SuoAettoupyia AoylopIKoU

MNa emiluon:

ENéyETe TIC ouVSETELS Tou Kahwdiou pevpatog (YevvriTpla CoolSeal kat
emroixia mpica).
JUVOEDTE TO KAAWOIO PEVUATOG O WIa AelToupyIkr mpila.

AVTIKATAOTAOTE TO KAAWSIO peVUATOC.

EMIKOWVWVAOTE e TO TUAKA BIOIATEIKAG UNXAVIKAG X TNV TEXVIKN
umooTpLEn g Hologic.

Xpnotpomnoliote epedpikr| yewntpla CoolSeal. EmikovwvroTe Pe TO
TUAHA BLOIATPIKAG MNXAVIKAC 1 TNV TexVIKr umootrplén ¢ Hologic.

AgprioTe T povada va BepuavBei oe Bepuokpacia mepIBANOVTOC.

Xpnotuomoliote epedpikry yewntpla CoolSeal.

EMKOWVWVNOTE UE TO TUAUA BIOIATEIKAG MNXAVIKAG X TNV TEXVIKN
unootpi&n g Hologic.

AuoAEToLpYia E0WTEPIKOV E€APTHUATOC.

ATTOCLVEECTE TO OPYAVO.
Anevepyorol|oTe Tn yevvrtpla CoolSeal.
Evepyorolriote Tn yewrtpla CoolSeal.
JUVEEDTE TO OPYAVO.

AVTIKATAOTHOTE TO Opyavo dv cuveiel va mapouctdlel SucAelToupyia.

ZNnTHOTE amd TO TUAUA BIOIATEIKAC TEXVOAOYIAC VA ETTIKOIVWVICEL UE TOV
KATOOKEUAOTH TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG,

Ma avaBabuion AoyIopIKoU, avaTtpéETe oTny evotnTa «AvaBdduion
AOYIOUIKOU».

AQalpéaTe To BUCUA TOL OPYAVOU

Emaveloayayete otabepd To 6pyavo.

ATIEVEQYOTIOINOTE TO OUCTNLA KA, OTN CUVEXELQ, EVEQYOTTOINOTE EQVA TO
o0oTNMa.

Xpnoomnoliote epedpikry yewrtpla CoolSeal.

EmMKoIVWVNOTE [E TO TUAKA BIOIATPIKAC UNXAVIKAG X TNV TexviKn
unootrpl&n tng Hologic.

AvaTpECTe 0TV evOTNTA ZLVBNKEC eldomoinonc.

Eloaydyete otabepd Tov oUVOEGHIO GTNY LTTOSOXT TOU UITPOCTIVOU
maioiou NG yevvritplag CoolSeal. BeBaiwbeite 611 n 066vn TG umodoxng
avdPel pe mpdaotvo xpwua yia va umodei€el 6Tt éva dpyavo CoolSeal éxel
TOMoBEeTNOEl Kal avayvwpIoTel WoTA.

ETTIKOIVWVNOTE [E TO TUAKA BIOIATPIKAC UNXAVIKAG X TNV Texvikn
umooTpi&n tng Hologic.
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EMNmR ¢ oteyavormoinan /
Emavevepyomoinon —
AKOUYETAL £VAG X0 TPV
TAAUWV, N TOPTOKAA(
060vn evepyomnoinong oto
UImPooTIvO TTAQIOLO TNG
YEVWATPLAG Kal n €6000¢

RF elval amevepyomoinuevn

O KUKNOG OPPAyIoNG ATav TAvw amd
5 SeutepoOlenTa

H

O xelpodlakdmtng ameheuBepwBnke
TIPWV NYXAOEL O YOG TEAOUG

YTIGPXEL LETAMIKO ) GANO EEvO
QVTIKEIMEVO OTO EOWTEPIKO TWV.
olayovwy

O 10T6¢ OV CLYKPATE(TAl EVTOC TWV
olaydvwy eival TToAD Aemtdg

2 UYKEVTPWUEVA LYPA YUPW aTTO TO
GKPO TOL OPYAVOoU

To bpyavo éxel evepyorolinBel oTov
aépa

To épyavo eival ouvdedepévo  To Opyavo Oev EXEL EPAPHOTEL TTAFPWG
NG N oppAylon Tou ayyeiou | otnv urmodoxr opyavou

Oev Ba evepyomoinOel

MOavég aAANAeMSPACELG pE ANNEC CUOKEVEG:

Kataotaon:

Anaiteftat emMméov XpOVOC Kal EVEPYELA YIA TNV OAOKAPWON TOU KUKAOU
o@pdylonc. EvepyomolaTe ek VEOU TOV KUKAO 0pPAYIoNnG Xwpic va
APAIPETETE | VA AANAEETE TN B€on Tou opyAvou.

EmBewpnoTe OnTIKA TN 0pEAYLoN TRV Ao TNV KOTTH.

ATOQUYETE TN CUMNPN AVTIKEILEVWY, OTIWG CUVOETHPEC, KAITT
] EMKANUUPEVA PALUATA OTIC OlaYOVES TOU OPYAVOU.

AVOIETE TIC OlaydveC Kal EMPBERAINTTE OTI UTTAPXEL EMAPKNG TTOOOTNTA
l0TOU péDa OTIC olaydvec. Edv eival amapaitnto, auéAoTE TNV ToodTNTA
l0TOU Kal emavaldBete T Sadikaoia.

EAayloTOmmoINOTE 1) a@alpéaTe TNV mep{ooela uypwv. KabBapiote ta dkpa
KQL TIG OlayOVeG TwV NAEKTPOSIWV HE éva uypod emiBepa yadlac.

AQrOTe To KoupuTi evepyomoinong. MAaoTe Tov I0TO Kal EVEPYOTTOINOTE TOV
KUKAO 0@pdaylong.

ATOOUVEEDTE TO OPYAVO, EMAVACUVEEDTE TO KAl TTEPILEVETE Aiyo.

MNa emiluon:

Suvexnc mapepBorn
OUOKEUNC TTapakoAouBnong

MNapepBolr Bnuotoddn

Evepyomoinon ecwtepikov
kapdiakou amvidwtr (ICD)

MapepPoir pe GAa
TEXVONOYIKA TIPOIOVTA HOVO
otav glval evepyomolnuevn
n yewntpla CoolSeal

AUGAEITOUPYIKY) CUCKEUN
TTapaKoAoUBnong

EAQTTWHATIKEC CLVOEDEIC TTAQICIOU O
yelwon

O nAekTpikdC e€OMAIOLOC Elval
YEIWLEVOG OE SIAPOPETIKA QVTIKEIEVA
Kat Oxt og Kown yeiwon.

H vevvritpla CoolSeal pmopel va
avtamokplBel aTic SlapopES TAONG
TIOU TTPOKUTITOLV HETAEY YEIWUEVWY
QVTIKEILEVWV.

Edv ot mapepBoAEG ouvexIoTOUV

otav evepyoroinBel n yewnTpla
CoolSeal, n cuokeur| mapakorovBNoNG
QVTATTOKPIVETAL OTIC AKTIVOBOAOUUEVEG
OUXVOTNTEC.

AlQKOTITOHEVEG OUVEECDEIC 1)
ommvONPIoUOS HETAED LETANWY

O ICD evepyoroleital amod Tn yewntpla
CoolSeal

HAekTpiKd aoUp@wva kKaAwSia Yeiwong

OTO Xelpoupyeio

Edv ot mapeuBoAég ouvexioTouv otav

evepyomolnBel n yevvritpla CoolSeal, 1o
TEXVOAOYIKO TIPOIOV QVTATTOKPIVETAL OTIG

QKTIVOBOAOULIEVEG GUXVOTNTEG.

Avatpé€te oTIc 08nYIEC XPrioNG TNG CUCKEUNG TTapakoAouBnaong yla
QVTIHETWTTION TTPOBANHATWV.

ENéyETe kat S10pOWOTE TIC CUVOETEIS YEIWONG TOU TTAAIGIOU YIal TN CUCKEUN
mapakohouOnong kat T yevvrtpela CoolSeal.

ENéyETe GOV NAekTPIKO e€OMAICHO 0TV aifouca yla TuxoV
ENATTWUATIKES YEIWOELG.

JUVEETTE OAO TOV NAEKTPIKO €EOMAIOUO T€ 10XV YpaUUNGS otV (Gla Béon.
ETTIKOWVWVAOTE e TO TUAKA BIOIATEIKAC UNXAVIKAG Iy TNV TEXVIKNA
unootpin ¢ Hologic.

ZNnTAOTE amd TO TUAHA BIOIATPIKAG TEXVOAOYIAC VA ETTIKOIVWVIOEL UE TOV
KATAOKELAOTH TNG OUCKEUNC TTapakoAouBnong. OpIouévol KATAOKEUAOTECG
TIPOOPEPOLV PIATPA e OTPaYYaMOTIKS Tivio padlocuyvoTtitwy (RF)

yla Xprion OTIC amaywyeg TNG OUCKEUNG apakohouBnonc. Ta eidtpa
LEIWVOULV TIC TTapePBOAEC OTav evepyoroleital n yevvritpla CoolSeal kat
€NAXIOTOTTOIOVY TNV TBAVOTNTA NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EYKAUHATOG OTO
onueio Tou NAekTPOGIOU TNG CUCKELNC TTAPAKOAOUBNONG.

MapakolouBeite mavToTe Toug aoBeVeiq Ye BnUaTtodoTeC katd TN SIAPKEI
NG XELPOUPYIKAC EMEUBaoNG Kat Slatnpeite SlaBéaipo évav amvidwtr.
Jtapatrote T Sladikaoia Kal EMKOIVWVACTE LE TOV KATAOKEUAOTH TOU
ICD yia odnyiec.

BeBaiwbeite &t OAa ta kaAwdia yeiwong ivat 600 To Suvatodv o KovTd
Kal Tyaivouv oTo {810 YEIWHEVO HETANNO.

ZNnTAoTE amd TO TURUA BIOIATEIKAG TEXVOAOYIAC VA ETTIKOIVWVIOEL UE TOV
KATOOKEUAOTH TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG,
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Ke@alato 6. MNeplodikég AeEITOUPYIKEG SOKIHEG KAl ouvTiiPNOoN

AUTO TO KEQPANAIO TTAPOUCIALEL TIC AKONOUBEC TTANPOPOPIEC:
EuBuvn Tou kataokevaoTr
MeploSIKOG ENeYXOG AelToupYyiag Kal cuvTrpnon
Emotpoen Tng yevwntplag
MNapamova Kal avapopEg

AlaBaoTe ONeC TIC TTPOEISOTIOINTELG, TIC CUOTACEIC TTPOCOXNG Kal TIC 08NYieg TTou TTapéxovTal UE AUTHV TN YEVWWNATPIA
TPV amd TN XPron. XT1o mapov eyxelpidlo Sev mephapavovtal e18ikég odnyieg yia ta dpyava CoolSeal. Avatpéte
oTI¢ 0dnyiec xprong Tou opydvou CoolSeal yia mpoeIdomoIRoEIg, CUOTATCELC TIPOCOXNG Kal 0dnyieg xprong.

EvOUvn Tou KataokevaoTh

H Hologic eivat umevBuvn yia tnv acpdAela, Tnv adlomoTtia kat Tnv anddoon ¢ yevvrtplag CoolSeal poévo v minpouvtal
ONEC Ol TTAPAKATW TTPOUTTOBETEIC:

AkolouBouv ol Sladikacieg eykatdoTaon  Kal pUBUICNG TTOU TIEQIYPAPOVTAL OTO TIAPAV EYXEIRIOIO.
Atopa e€ouolodotnuéva amd v Hologic ekteAolv cuvappohdynon, AEToupyia, EMavapPUBICELS, TPOTIOTIOINCELS 1 ETTIOKEUEC,

H nAekTpIKr| yKaTaoTaon TG avtioTtoixng aiBouoag CUMHOPPWVETAL E TOUG TOTIIKOUG KWSIKES KAl TIG KAVOVIOTIKEG
anaitioelg, onwc Ta IEC kat BSI.

O e€0mMAIOHOC XpNOIPOTIOLETAl CULPWVA LE TIC 08NYiES Xpriong TNE Hologic. MNa mAnpo@opieg OXETIKA HE TNV yyuNon,
avatpé€te otnv evoTnTa «Eyynon» Tou mapovTog eyxelpidiou.

Meprodikdg éAeyxog AetToupyiag Kat cuvtriipnon

Mote npénel va mpaypatonoleital meploSIkog ENeyxog Aeitovpyiag;

H Hologic cuviotd va ekteheital évag meploSIkog EAeyxog Aertoupyiag Tng yevvritplag CoolSeal TouhayioTtov pia popd kabe duo
xpovia. O TeplodIKOG ENeYXOC AEIToLPYIaG Ba PETEL va eKTEAETAL IOVO amd eEEIBIKEUPEVO BIOIOTPIKO TEXVIKO 1 N YEWNTPIA
CoolSeal pmopei va emotpagei otnv Hologic ry atov dlavopéa Tng yia meplodikd éNeyxo Aeitoupyiac. BA. MNMapdptnua A yia
AETTTOUEPEIC 0ONYIEC OXETIKA LIE TOV TTEPIOBIKO ENEYXO AEITOUPYIAL,

Mote mpénel va avtikadictaral To KAAWSI0 pevpATOG;

AVTIKATAOTAOTE TO KAAWOIO PEVUATOC AV Bpeite ekTeDeIEVA KOAWDDIQ, PWYUEC, EEQTIOUEVA AKPA 1) €AV O GUVOECOC EXEL
umooTel (nid.

MNoéte mpénel va avtikaBictavral ot dGQAAEIEG;

To TUAHA BIOIaTEIKAC TEXVOAOYIAS TOU VOCOKOUEIOU UTTOPE! TTEQICTACIAKA VA XPEIAOTE VA AVTIKATAOTAOEL TIC A0pAAEleC. Ol
A0QAAEleC Ba mpémel va avTikabioTavTal £fte OTav JIa AoQANEIQ EXEl KAED yia TNV TpooTacia TG yevvrtplag CoolSeal eite
onw¢ kabopiletal amd To TUAPA BIOIATEIKAC TEXVOAOYIAC TOU VOGOKOUEIOU Yl TTPOANTTTIKY SUVTHENON. AV TapoucidlovTal
EMAVOAALBAVOLEVEC AOTOXIEC AOPANEIWY GE CUVTOLN XPOVIKH TTER{0O0, un cuvexilete va avTiKaBIoTATE TIC ACPANELIEC KAl
EMOTPEYTE TN YevvrTpla CoolSeal.

MNw¢ pmopouv va avTiKatacTadoUv ot AGPAAEIEG;

1. ATevepyomoIAOTE TN YEWNTPLA KAl ATTOOUVOEDTE TO KAAWOIO PEVUATOG Ao TNV EMtToixia mpida.
ATTOOUVOEDTE TO KAAWSIO PEVHATOC TOU CUOTAUATOC Ao TNV NAEKTPIKN £i0000 0TO TT{ow MACIO.
AraopahioTe Tov S{oko acPalelwy amd KATw amd TNV NAEKTPIKN €icodo.

ApaipéoTe Kal TIC U0 AOPANEIEC.

vk W

Ol aopahelec mpémet va éxouv idla SlaBabuion Pe auTrhv TTOL AVAPEPETAL OTNV ETIKETA KATW ATt TNV €iI0000 NAEKTPIKOU
PEVUOTOC OTO TToWw TAAOLO.
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6. Eloaydyete Kat TIc SUO AOPANEIEC,

7. Eioaydyete kal ac@aiioTe Tov SIOKO AOQAAEIWV.

Mapdamova kat ava@opEg

Mpos&idomoinon
Kivéuvoc nAektpomAnéiac: Mnv agaipeite To kdAuppa NG yevvrtplag CoolSeal.
Mnv emixelpeite epyacieg cuvtripnong otn yevitpla CoolSeal.

Napdamova Kat avag@opd cofapwv MEPICTATIKWY

Ol appOSIEC APXEC YIA TA IATPOTEXVOAOYIKA TTROIOVTA ival cuVABWG Ta UTTOUPYEID YYEIQS TWV ETIUEPOUC KPATWY UEAWV 1 €vag
0PYAVIOUOC EVTOC TOU UTTOUPYEIOU YYelag. AVa@EPETE TUXOV TTApATova f TPORAAUATA wE TTPOC TNV TOIOGTNTA, TNV aglomaTia,
NV A0PAAELD 1} TNV amOS0ooN AuTtoU Tou TTPOIGVTOG 0TV Hologic. EAv N cUOKEUr TTPOKAAEDE 1y CUVEBAAE O€ TPAUUATIONO
006evoUC, AQVAPEPETE APECWE TO TIEPIOTATIKO OTOV £60UCIOSO0TNUEVO AVTITPOOWTO TNG Hologic kal otnv apuddia apyr| Tou
QVTIOTOIKOU KPATOUG ENOUC I XWPAG.

MAnpo@opieg TEXVIKAG UTTOGTAPIENG KAl EMOTPOPNHG MPOIOVIWV

EmkowvwvnoTe pe v Texvikr) umootripién ¢ Hologic yia Tn owotr andppupn omoloudrmoTe pépoug Tne levvrtplag CoolSeal
Oev Aerroupyet owe mpoRAéneTal. EQv To mpoidv mpénel va emotpagei otn Hologic yia omolovérmote Adyo, n TEXVIKN
umootrPIEN Ba ekdwoel apBd e£oua10dGTNONC EMOTEOPNC LAKWY (RMA) Kall, KaTd TepimTwan, KIT BIoAOYIKOU KIvOUVOU.
Emotpéyte Tn Fevvntpla CoolSeal cuupwva e Tic odnyieg mou mapéxovtal amd TNy TEXVIKY UTTOOTHPIEN.

EMOTREYTE TO XPNOILOTIOINUEVO 1| AVOLYUEVO TTPOIOV CUUPWVA HE TIC 0ONYIEC TTOU TTAPEXOVTAL E TO KIT BIOAOYIKOU KIVOUVOU
¢ Hologic katd mepimtwon.

MAnpo@opieg emKoOIVWVIAG IE TNV TEXVIKI) UTTOGTAPIEN

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 HMA

TnAépwvo: 1.800.442.9892
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Kegpahaio 7. Texvikég mpodiaypaég

OAec ol mpodlaypa@éeg ival OVOUAOTIKES Kal UTTOKEIVTAL O aMayEC xwplc mposidoroinon.

Mia podiaypa@r) TTou AVaPEPETAl WG «TUTTIK» gival evTOg + 20% piag SnAwpEvng TIUNG os Bepuokpacia dwpatiou
(25 °C/ 77 °F) kal pia OVOHAOTIKY) TAoN €10080U YRAUUNG.

Alapaote ONeG TIG TPOEISOTIOINTELS, TIG CUOTACELG TIPOCOXNG Kal TIG 0dNyieg TTou TTapEéovTal UE AUTHV TN YEVWATPLA
TPV armd Tn XPrion. X1o mapov eyxelpidlo dev mepihapBavovtar e1dikég odnyieg yia ta 6pyava CoolSeal. Avatpéte
oT1¢ 0dnyieg xpriong Tou opydvou CoolSeal yia mpoeldoMOIRCELG, CUOTATELG TTPOCOXNG Kal 0dnyieg xprong.

XapaKtnploTikd anédoong

Fevika
Alauopewon e€édou:
Yoen:
MpoPoAn:
OUPEC CLVOECUWV:

TomoBétnon:

Awactaosig Kat Bapog
MAGToc:
Bdboc:
Yyoc
Bdpoc

Napapetpot Aettovpyiag

EUpoc Bepuokpaciag
nepIBANOVTOC

Y XETIKr uypaoia:
ATpooealpikn mieon:

Xpovog mpobépuavonc

Metagopd Kat amoOrjkeuon

EUpoc Bepuokpaciag
nepIBAAOVTOC

JXETIKA uypaoia:
Atuooealpikr miieon:

Eocwtepikni pvipn
Moviun:

XwpntikdTnta anobrikeuong:

Amopovwévn €€000¢

Quolkr| petapopd oe Bepuokpacia mepIBEAoOVTOG
AuyVieg évOeIEnC kal SIAKOTTTNG AVAUOVAG loXVOG
Avixveuon ewTti{duevou ouvdéapou LED
YU0TAHATA Pmouuag aibouoag xelpoupyeiou

Omotadnmote otabepn), enimedn emeavela, OTwWC TEATTEC 1) EMPAVELA TPOXNAATOU

30,5cm (121in.)
38,1Tcm (15in.)
10,9 cm (4,3in.)
54kg(121b)

+10 °C €wc+35 °C

30% €wg 75% (Xwpig CUUTUKVWON UOPATUWY)
67 kilopascal éwc 111 kilopascal

Y€ mepIMTwon PETAQOPAC 1) ATOBrKEUONC 0 BEPUOKPAGCIEC EKTOC TOU EVPOUC
Bepuokpaciwv Asitoupyiag, aproTe va epdoel pia wpa waoTe n yevvrtpla CoolSeal
Va PTACEL 08 BepUOoKPAsia AerTtoupyiag mptv anmod Tn xerion.

-20°C €wc +60 °C

0% €w¢ 90% (xwplc cUPTUKVWON LOPATUWY)
46 kilopascal éwc 111 kilopascal

RAM

H pvAun umopei va amoBnkeVoel MANPOQOPIEC yia TOUG TEAEUTaioUG 2.000 KUKAOUC
oppaylone Ta dedopéva dev eival e8Ik yia k&Be aoBevr| kal dev eival mpooacia and

TOv Xpnotn.

Hologic
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Tovog evepyomoinong
Ta emimeda fou oL avapEPOVTaAl TTAPAKATW Eival yla TOVOUG EVEPYOTTOINONG OPEAYIONG OE ArTOOTACT EVOG HETPOU.

Fvtaon rixou (puBuildpevn): 40 dBA €wg 80 dBA

2uxvotnta
>payion CoolSeal: 3492 Hz
AlGpkela: JUVEXNG EVW TO OUOTNHA XOPNYEl EVEPYA EVEPYEID PASIOOUXVOTHTWY
Tovol e1domoinong

Fvtaon rixou (puBuildpevn): 65 dBA €wg 80 dBA
2uxvotnta

S @AAUA OUOTAPATOC Fvag maApdg tovou 550 msec
Kal o@AAUa opydvou: YPnAr = 2637 Hz, Xaunhr] = 440 Hz

550 msec
H oppayion
ONOKANPWONKE: Tpeic Sladoyikol Tovol
3492 Hz, 392 Hz ka1 440 Hz
AlGpkela 75 msec, 150 msec kat 300 msec
Enavevepyomoinon / Tpelg maApof Tovou
ATENAC OppAyIon: YPnAr = 2489 Hz, XaunAr = 349,2 Hz
MaAuoi 80 msec, evdidueon mavon 100 msec
lox0g 16660

Meyiotn 10XV otV ovopaoTikA Tdon ypapung 110 W
‘Evtaon pelUATOG KEVTPLKOU OIKTUOU (UEYIoTN)
Adpavela: 250 mA
Jppayon: 1A
EVpog ouxvdTnTag YPAUMAG KEVTPLIKOU SIkTUOU (OvopaoTikd): 50 Hz éwg 60 Hz
EUpoC TaoNC YPAUUAS KEVTPIKOU SIKTUOU (OVOpaoTikO): 100-240 V
Aopaleleg (2): Tomog T5AH 250 V 1} icod0vapog, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, apyni¢ Spdong, unAn ikavotnta SIakoTrg

Eicodoc tpogodooiac: IEC 60320 C14

Mpodiaypagéc kKaAwdiov pevuparog
Autr N povada e€OMANOTNKE ard TO EPYOCTACIO PE KAAWSIO PEVUATOC VOOOKOUEIaKoU TUTTOU 110 VAC ue oUvEeoUO
Tpopodooiag Siktvou NEMAS-15. Katd Tnv avTIKataotaon Tou KaAwSIou eVOMACOOUEVOU PEUUATOC WOTE VA TAIPIALEL e
ia &N Slapdpewon Tou CUVEESLHIOU TPOPodOCiag, 0 CUVOECHIOG/ KAAWOI0/UTTOO0XH AVTIKATAOTAONG TPETTEL VA TIANEOI
1 va urepPRalivel TIC akOAOUBEC TTIpodIaypaPEC:

100-120 VAC

Karwdio: SJT 18/3, xpwuatikog KwdIkoG IEC, péyioto urikog 3 m (10 ft)

Ymodoxr PEVHATOC
KEVTPIKOU OIKTUOU:  NOGOKOMEIOKOU TUTTOU, TANEOI TIC ATTAITACEIS TNE TOTTIKAG XWEAG

ENayoTo: 10 A-125VAC

Yrodoxr 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:  NOGOKOMEIAKOU TUTTOU, TANEOI TIC ATAITACEIS TNE TOTTIKAG XWEAG

ENayoTo: 6 A-250VAC
Yrmodoxr povadag  IEC 60320 C13, TouhdxioTtov 6 A - 250 VAC

Hologic
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Texvikég mpodiaypagég

Yuxvotnta €16660v

H vevvritpia CoolSeal Aertoupyel evidg mpodlaypapy o€ ONEG TIG OUXVOTNTEC EI0OO0U YPAUUNAG HETAlU 47 Hz kal 63 Hz.
O xpnotne dev xpelaletal va emavadlapop@waoel tn yevvrtpla CoolSeal yia O1lapOpETIKEG CUXVOTNTES YPAULWV.

PeVpa e16080vu

H vevvritpia CoolSeal dev avtAel mepiocdtepa amd 5 A o omoladHTIOTE TAoN 10080V YPAUUNAG.

E@edpikn 10x0g

H vevvritpia CoolSeal diatnpei ta dedopéva Babuovéunong kat Ta oTatioTika Oedopéva dTav ival amevepyoroinuévn Kal
arnoouvdedepévn. H yevvritpia CoolSeal Aertoupyei evtdg Twv mpodlaypapwv 6Tav JeTARaivel O YPAUUr TTAPEXOUEVNG
TP0P0oS00iac amd VOGOKOUEIAKA epedPIKA CUCTHUATA.

looduvapikn covéeon

Mapéxetal €vac I60OUVANIKOC OUVOETHPAC OTO TTIoW PEPOC TNG yevwnTplag CoolSeal yia va emrpartel n cuvdeon evoc aywyou
e€looppoTNoNC SuVaIKoU, €AV amalte(tal.

KOkAog Aettoupyiag

YT LEYIOTEC PUBIOEIC 1oXUOC KAl CUVORKEC OVOUAOTIKOU @opTiou, N yewrTpta CoolSeal éxel Tn SuvatdTNTA AEITOLPYIAG EVOC
KUKAOU AglToupyiag 25%, mou opiletal we 5 GEUTEPONETTA EVEQYNC XoPryYNong padloouyvotritwy (RF) kal 15 deutepdiemnta
QVEVEPYN.

Pebpa Siapporg xapnAng ocuxvotntag (50/60 Hz)
>UpHop@WveTal pe To ipdTuro IEC 60601-1, k. 3.1

XapnAd dpla ouxvéTnTac:

Alappor yeiwong JUVOAKEC KAVOVIKNC AEIToupyiag 5 mA, katdotaon povou o@AaAuatoc 10 mA
Evtaon pevpatog apnc: Kavovikr| katdotaon 100 pA, Kataotaon povou opdiuatog 500 pA
Alappor mpog Tov acBevr):  QuoloAoyikeg cuvBrikeg 10 pA KaTaoTaon povou opdaiuatog 50 pA

(OuvexEC pela 1) EVAANACOOUEVO PEVQ)
(ue Baon to epapuolBuevo e€dptnua tumou CF)

Alappor| 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 mAnpoi OAeG TOUC OXETIKOUG Gpoug Tou Tpotumou IEC 60601-1 €kd. 3.1, [EC 60601-1-2 €k6. 4.0 kal
IEC 60601-2-2 €k&. 6.0.

Hologic
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JOupoAa

Yuppouleuteite TIg odnyieg xpriong

Mpogtdomoinon, NAEKTPIOUOS

la TN peiwon tou Kivouvou nAektpomAnéiag,
pNv agatpeite To KAAUppa. AvabéoTte To
0£pPIG O€ KATAPTIOEVO TIPOCWTTIKO TOU
TUAMOTOC G€PPIC.

Y EIPLAKOC apIBPOC

E€ouolobotnuévoc avTimpdowmmog otV
Evpwmaiki Kowvotnta

Ap1Bu6C KaTtaloyou, EMAVAANTITIKAG
mapayyeAiog  avagopdag

latpoTeXVONOYIKO TIPOIOV

KataokeuaoTig mou avagEépeTal 0To
MNTPWO

Huepounvia Kataokeunig

H yevvritpla mpoopiletal yia
epappolduevo e€aptnua Tumou CF

looSuvapikoTnTa

Ac@dlela

&

0

@, ® = G

a
a
AL
a
a

& @

4

13:¢ )

Eicodo¢ evaAaooopeVoU peUATOG
(kevTpikd SikTLO)

‘E€o0o¢ evalaooduevou peupatoc (RF)

Avapovn, 1oxUg

‘Oplo Bepuokpaciag

‘Oplo vypaoiag

MNeplopIoPOC ATHOOPALPIKAG TTIECNG

Alatnpeite oteyvo

Ta&lvopeital 6oov agopd Toug KIvéUvoug
nAektpomAnéiag, TuPKAYIAC Kal 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 amattioelg tng FCC,
pEPOG 15.

PuBuIon évtaong nxov yla tovoug
gvepyoroinong, 6e€ldotpopa avénon
€vtaong nxou

O e€omAiopog Sev TpéTel va amoppimTeTal
ota okouTidla
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Tawvopnoeig
E€omAionocg katnyopiag I (IEC 60601-1)

Ta mpooBAcipa aywylua pépn SV UITOPOLY Va NAEKTPIOTOUV OE TTERIMTWON BACIKAG AoToX(ag TG HOVWONG AdYw TOU TPATIOU
LIE TOV OTT0[0 CUVEEOVTAL OTOV TTPOOTATEUTIKS aywyod yeiwonc.

HAektpopayvntikn cupfarotnta (IEC 60601-1-2)

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL e TO TUrUa 15 Twv Kavoviouwy FCC. H Asitoupyia umtokertal oTi¢ Tapakdtw duo
TIPOUTIOBETEIC:

(1) Autd 10 TEXVONOYIKO TTPOIOV Sev UMmopel va TTPOKAAETEL emBAABEIC TapeUBONEC Kal

(2) AUt TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTRETIEL VA SEXETAL OTTOIAOHTIOTE TIAPEUBOAR TTOU AdpBAvETAL, CUPTTEPIAAUBAVOLEVNG TNG
TIAPEUBONAC TTOU EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL QVETTIBULINTN A&lTOLPYI.

E€omM\iopo¢ tuomou CF (IEC 60601-1)

AUTH n yewnTtpla mapéxel uhnAd Babud mpootaciag and NAEKTPOTANEIQ, EISIKA OOV apopd Ta ETITPEMOUEVA PEVUATA
Slapponc. H ¢€odoc eival povwuévn (emmiéouoa) Tumou CF kal pmopei va xpnoluomnoindei yia Siadikacteg mou mephapBavouy
v kapdid.

Eicxwpnon/ékxuon vypwv IP XX (IEC 60601-1 kat IEC 60601-2-2)

H vevvritpia CoolSeal gival kataokeuaopévn €101 WOTE TO LYPO TIOU SIAPEEEL KATA TN ouvron xprion va pn SlaBpéxel Tnv
NAEKTPIKH LoOvwon ry dGMa e€aptrpata ta omoia, otav dlaBpéxovtal, eivat mbavo va emnpedoouy apvnTIKA TNV A0PAANELQ TOU
€COTTAIGLIOU.

Metafacpata taong — Metagopd nAektpikou diktoou (IEC60601-1 kat IEC 60601-2-2)

H yevvntpia CoolSeal ouveyilel va Aertoupyei Kavovika Xwpic opAaAUaTa 1) aoTOx(EC CUGTANATOC OTAV YIVETAL LETAPOPA LETAY
TNC YPALUNG EVOAMACTOUEVOU PEVLIATOC KAl JIAC TINYAC TAONS TTAATPOPLIAC EVEPYEIAS EKTAKTNG avaykngc. (IEC 60601-1-2)

HAektpopayvnTikn cupBarotnta (IEC 60601-1-2 kat IEC60601-2-2)

H vevvritpla CoolSeal cuppope@vetal Pe Tig avtioTolyeg mpodiaypa@éc IEC 60601-1-2 kal 60601-2-2 OXETIKA UE TNV
NAEKTPOUAYVNTIKH 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 odnyrnoet oe akatdAAnAn Aettoupyia. Eav autn n xprnon gival amapaitntn, o eé0MAMOUOG auTOG Kalt
0 dANo¢ e€omAiopdg Ba pémel va mapakoAouBouvTal WoTe va emPBeBalwveTal 6TL AEITOUPYOUV KAVOVIKAL.

O popnTd¢ e€OTTAMIOUOC EMIKOIVWVIAC PE padloouXVOTNTES (CUUTTIEPINAUPBAVOUEVWY TTEPIPEPEIAKWY CUCKEVWY,
OMW¢ KAAWSIa KEPAIWV Kal EEWTEPIKEG KEPaieg) Sev Ba TTPETEL va XpNOIUOTIOLEITAL O ATOOTACN UIKPOTEPN ATIO
30 cm (12 ivtoeg) amd omolodimote TUAUa TN Yevvntplag CoolSeal, cupnmephapavouévwy Twv kadwdiwv mou
kaBopiCovtal amo Tnv Hologic. AlagopeTikd, 6a umopovaoe va mpokAnBei umoaduion tng amddoong autol Tou
e€omAiopou.

Xapaktnplotika e§6dov
Méyiotn €€080¢ yia tn yevvitpia CoolSeal

Ol evOEei€elg 1oXVOC CULPWVOULV LIE TNV TTIPAYUATIKN 10XV G OVOLAOTIKO GpopTIo evidg 20% 1y 5 Watt, dmolo eivat ueyalutepo.

Méyiotn t@on avoiktov  OvopaocTikO @optio  OvopaoTiki toxug  Mapadayovrtag Ko- KUkAog Asttoupyiag
KUKAWUATOG (MEy.) €§odou (uéy.) PUPNG KUHOATOHOPPNRG
190V 20Q) 50W 1,9 100%

Hologic
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Fpagnua oxvog e§660v évavti cUVOETNG avtioTaong
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HAektpopayvnTikn atpwoia

0dnyisg kat SHAWGON TOu KATAGKEVAOTH - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOUTTEG

H yevvritpia CoolSeal mpoopiletal yia xprion oTo NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV mou kaBopiletal mapakatw. O MEAATNG
1 0 XxProtne g yevvntplag CoolSeal Ba mpémnel va Slacpalicel OTl xpnOlLOTIOIETAl OE TETOIOU €(00UC TEPIBANOV.

EkmouTég padlooLUYVOTATWY KATd Ouada 2 H yevvntpia CoolSeal mpémnel va exméupel
CISPR 11 NAEKTPOUAYVNTIKK EVEPYELQ YIA VA
AYOUEVEC EKTIOTIEC Katnyopia A TIPAYUATOTTOINOEL TN A&lToupYia yia Ty omola
EN 55011:2009+A1:2010 npoopiletal. O MapAKEieVOC NAEKTPOVIKOC
CISPR 11:2009+A1:2010 €COMAOUOC UTTOPE( vVl EMNPEQOTEL.
AKTIVOBOAOUUEVEC EKTTOUTTEC Katnyopia A H yevvntpia CoolSeal eival kat@AAnAn 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 EKTIOPTTEG TexVOAOYIKO TTPOTOV G”§U95[GC He o (,5”“{)0‘0 biktuo ﬁGpOXﬁC ,
I[EC/EN 61000-3-2:2014 Katnyopiag A PEVHATOC XAUNAAG TGONG, TO 07100 TPOPOSOTE
; , , . , TA KTIPIQ TTOU XPNOWOTIOIOUVTAL YIA OIKIAKOUG
AIOKUUAVOEIG TAONC/ EKTIOUTTEG J0UPWVA UE TOV OPO 5 Tou GKOTIONC
omvenplopoy TTOOTUTIOU '

IEC/EN 61000-3-3:2013

H Bacikr| acedAela cupewva Le To mpotumo IEC 60601-1 eival n armaitnon amdédoong mou XenolpoToleTal Katd Tn SOKIUA
atpwoliac. H ouciwdng amédoon Sev IoxVEL

Ta xapaktnptotikd EKMOMMQN autou Tou €€0mAIcoU Tov KaBIoTouv KATAAANAo yia Xpron o€ BLopnXavikoug
xwpoug kat voookopeia (CISPR 11 katnyopiag A). Edv xpnopomnoin®ei o oikiakd mepiBdihov (yla To omoio
amaiteitat ouvriBwc CISPR 11 katnyopiag B), autdg o eEomAoudc evdéxeTal va PNV TIAPEXEL EMAPKH TIPOOTAGIA £VavTl
UTTNPECIWV ETTIKOIVWVIWV UE padloouxvotntec. O xprotng umopei va AAPel péTpa HETPLACHOU, OTTwG aAAayr B€ong

1] TPOOAVATOAIGHOU TOU £OTIAIGHIOU.
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KaBodniynon kai SAwon tou Katackevaoth - HAekTtpopayvnTiki atpwaoia

H yevvritpia CoolSeal mpoopiletal yla xprion oTo NAEKTPOUAYVNTIKO TTEpIRAMOoV ou kaBopiletal mapakatw. O MEAATNG
1 0 XPNotne TG yevvntplag CoolSeal Ba mpémnel va Slac@alioel OTI xpnolLOTIOIETAl OE TETOIOU E(00UC TEPIBANOV.

‘EAeyxog atpwoiag Emimedo eAéyyxou kata

HAekTpOOTATIKNA
EKPOPTION
OLPPWVA UE TO
TTPOTUTIO

IEC/EN 61000-4-2
AkTivooAoUuevn
atpwoia

IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 +A2:2010

Medio eyyutntag
and acLPPATO
eComAioud
EMIKOIVWVIAG e
PASI00LYVOTNTEC
IEC 61000-4-3

Atpwola &' aywync

(Tpopodooia
EVAMNaAOOOUEVOU
peLUATOC)
(Tpappéc 1/0)
I[EC/EN 61000-4-6

HAekTpIKA TaXEQ
ueTaBdouata
(Tpopodooia
EVANACOOUEVOU
PEVUATOQ)

IEC/EN 61000-4-4

Yréptaon ano
YR O€ YPOHHN
(Tpogodooia
EVAMAOOOUEVOU
peLUATOC)

IEC/EN 61000-4-5

IEC 60601

+ 8 kV ekpopTion magng
+ 2,4, 8kal 15 kV
EKPOPTION OTOV a€Pa

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% oto 1 kHz

28 V/m Slakpltr
ouxvotnta

385 MHz - Alapopewon
MaApoL 2,7 GHz

>0pewva e Tov lMivaka 9
TOU TTPOTUTIOU
IEC 60601-1-2

0,15 - 80 MHz

3Vrms kat 6 Vrms

o€ (wvn ISM

1 kHz

Kevtpikr Tpo@odooia
EVAMAOTOUEVOU PEVUATOC

+ 2 kV KevTpIKA
TPoPodooia AC

+ 1 kV - ypauuéc elc6dou/
e€odou

5/50 5 kHz kat 100kHz

+1kV
Tpapun oe ypauun
fpauury o€ yelwon

+ Eminedo
OUPHOPPWONG
+ 8 kV ekpdption
EMAQNG

+ 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 -
Alapoppwon
MaApoL 2,7 GHz
Agite Tov
niivaka otnv
eMOUEVN GeNba
TWV EVPWV
OLXVOTHTWV Kal
TWV ouVBNKWV
ENEYXOU VIO

Tov aoVpHAto
eComNouo
ETKOWVWVIWY RF

0,15-80 MHz
3Vrms kal 6 Vrms
o€ (wvn ISM

1 kHz

Kevtpikn
Tpopodooia
evalaoobduevou
PEVUATOG

+ 2 kV KevTpIkn
TPoPodooia AC
+ 1 kV - ypaupég
€10660U/e€660U
5/50 5 kHz kau
100kHz

+1kV
fpauun oe
YPaUUNA

fpauun oe
yelwon

HAektpopayvntiko mepiBallov - Odnyieg

Ta dameda mpérel va gival KaTaoKELAoUEVa amod
EUNO, UITETOV 1) KEPALIKS TTAAKAKL Edv Ta ddmeda
KAAUTITOVTAL [I€ CUVOETIKO UAIKO, N GXETIKY uypacia
Ba mpénel va eival Touhéxiotov 30%.

Agv Ba TTPETEL va XPNOIUOTIOLE(TAl POPNTOG

Kal KIvNTOG e€0MAICHOC ETTIKOIVWVIAC e
PAOIOOLYVOTNTEG OE PIKPOTEPN AmOOTACN ATTO
omoloSATIOTE TR KA TNG YevwrTplac CoolSeal,
ouumepapBavouévwy Twv KaAwdiwy, amd Tn
OUVIOTWUEVN amOaTaon SlaxwPEIoLoU, OTTWC AUTH
unohoyiletal amd v e&owan mou IoXVEL yia TN
OLXVOTNTA TOU TTIOMTTOU.

Yuviotwpevn andéatacn Siaywpliopov
d=[2]VP

omou P gival N ovopaoTIKA TIUF PEYIOTNG IOXVOC
e€6dou Tou mopmou og Watt (W) ocUupwva ue

TOV KATAOKEUAOTH TOU TTopmoU kal d eivat n
OULVIOTWUEVN amOoTacn SlAaXwWEICHIOU GE PETPA (M).
H Tiur évtaonc mediov amd otabepoUc MoUmoUG
padloouyvotrTwy, OTwe mpoodlopiletal Bdoel
ETMTOTTIAC NAEKTPOUAYVNTIKAG UEAETNG,® TIPETTEL VA
elval pikpdTePn amdé to emimedo cUPPOPPWONG O
KOs e0POC GUXVOTATWVE.

O {wvec 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 moldtnTta Tou pevpatog Tpopodoaiac Ba mpémel
va gival KATAANAN yia TIC GUVABEIC ETTAYYEAUATIKES
Il VOOOKOEIOKEG EYKATAOTAOEIC,

H moiotnta tou pevpatoc Tpogodoaiac Ba mpEmel
va elval KataMNAN yia Ti¢ UVABEIC ETTAYYEAUATIKEC
Il VOOOKOEIOKES EYKATAOTAOELC.
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Mayvntikr atpwoia 30 A/m 30 A/m Ta payvnTika media ouxvoTNTAG loXVOC TTPETTEL VAl

IEC/EN-61000-4-8 50/60 Hz 50/60 Hz €lval oTa XapakTNEIoTIKA EMTimeda WIAG TUTTIKNAG
Béonc og éva TUTTIKO EMAYYENUATIKG 1| VOOOKOUEIOKO
TTEPIBANNOV.
MTwoelg kat 0% UT, 0,5 kUkhog 0% UT, 0,5 kUkhog | Edv o xpriotng tng yevvrtplag CoolSeal xpeidletat
OIaKOTTEG TAONG 0% UT, 1 kOkhOG 0% UT, 1 kOKAOG | ouveyr) Aertoupyia katd Tn SIAPKEID TwV OIOKOTIOV
IEC/EN 61000-4-11  70% UT, 25 kUkAol 70% UT, PeVHATOC SIKTUOU, CLVIOTATAL N TPOPOOOGIa TNG
0% UT, 5 deut. 25 kUKAoL yewvntplag CoolSeal amd T1po@odotikd adldAemTng

0% UT, 5 deuT. TAPOXNC pevpatoc (UPS) ry and unatapia.

YHMEIQYH AuTéc ol 0dnyieg evdéxeTal va unv IoXVOLY UTTO OAEC TIC OLVONKEG. H S1ddoon TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
akTivoBohiag emnpeddletal amd TNy anmoped@naon Kal TNV avakAacn anmd SoLES, aVTIKElEVA Kal ATOUAL.

901 TIHEC évtaonc Tedlou ammd oTtabepouc moummoug, OMwE ol oTadpol BAong yia padlomoumoug, Ta TNAEPWVA (KIvnTa

Kal acupuaTa) Kat ol kivntoi padlomoumol Enedgc, ol pacitexVIKoi PadIoPWVIKO! OTABLOI, Ot PASIOPWVIKES EKTTOUTTEC

AM kal FM kal ol TNAEOTTTIKEC METAOOOELC, Sev UmoPoLV VA TTPORAEPBOUV BewpnTikd Ue akpiBela. Ma TNV ekTiunon

TOU NAEKTPOUAYVNTIKOU TTEPIBANOVTOC amd oTaBepolc MOUMoUg padloCLXVOTHTWY, Ba TRETel va eE€TAOTE( TO
evOEXOLEVO SlECAYWYNG LIAG EMTOTAG NAEKTPOUAYVNTIKAG LEAETNG. EAV N peTpoupevn évtaon mediov otn Béon otnv
omola xpnotuomoleital n yevvritpla CoolSeal umepPaivel To 10xVOV EMMESO CUPUOPPWONG PABGIOCUXVOTHTWY TTOU
avagépeTal mapamndavw, N yevvritpla CoolSeal 6a mpémel va tebel umd mapakoAoVBNON yia TNV EMAARBEUON TNEG KAVOVIKIAC
Aerroupyiag tne. Edv mapatnenBei pn @uololoyikr amodoon, EVOEXETAI VA XPEIACTE! N AN TPOOBETWY LETPWY, OTTWG
ETAVATTPOOCAVATOAICUOC 1 aayr| TnG B€onc Tng yevvritplag CoolSeal.

Y10 elpoc ouyvoTTwy 150 kHz éwc 80 MHz, ot Tipéc évtaonc mediou Ba mpémel va eival pikpoTepeg amd 3 V/m.

KaBodriynon kai SAwon tou Katackevaoth - HAekTpopayvnTiki atpwaoia
EVpn ouxvoTiTwV Kal cUVORKEC EAEYXOU Yia AOVUPUATO EEOTTAIOUO ETTIKOIVWVIWVY 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 Eﬂésxggg” 28
710
704 -787 745 MoApoe - 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 MaAuog - 217 Hz 28
5240
5100 - 5800 5500 MoAp6G - 217 Hz 9
5785
“H Slapdpewon maipov opiletal we £i0080¢ TETPAYWVIKOU TTAALOU HE KUKAO AglToupyiag 50% oTtn ouxvoTnTa mou
napatiBetal.

YHMEIOQYH O popntdc e€0mAICUOS EMKOIVWVIAG Ue PadIoouXVOTNTEC Oev Ba TTRETTEL Va XPNOIUOTIOIETAL O amdoTacn
HikpSTEPN ammd 30 cm (12 ivToe) amd omolodnmoTe TUrua TS yevvrtplag CoolSeal, cupmephauBavouévwy Twv KaAwsiwy
mou kaBopiCovtal amod tnv Hologic. AlapopeTikd, Ba pmopouce va mpokinBei umodBuion Tng amddoong autol Tou
eComAiopoU.
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ZUVICTWHEVEG ATTOCTAGELG S1aXWPICHOU HETAEY TOU (OoPNTOU Kal KIVNTOU §0TMAIOHOU EMKOIVWVIAG ME
PadlocuxvoTNTEG Katl TNG YeVVNTplag CoolSeal

H yevvritpia CoolSeal mpoopiletal yia xprion o NAEKTpOoPayvNTIKO TIEPIBANNOV, OTO 0TTo{0 Ot SIATAPAXEG AOYW
OKTIVOBOAOULEVWY PadIocLXVOTHTWY BpiokovTal uTo éAeyxo. O TEAATNG 1] 0 XPHOTNG TNG yevvrTplag CoolSeal pmopei va
OUUBAAEL OTNV TIPOANPN TWV NAEKTROLIAYVNTIKWY TTAREUBOAWDY SIATNEWVTAC HIA EAGXIOTN AmdoTAcN HETAEY TOL POPNTOU
Kall KIvNToU €€OTAIOUOU ETIKOIVWVIAC [E padloouxvaTNTEC (mourmof) kat Tng yevvntplag CoolSeal, Omwe cuvioTaTal TAPAKATW,
avAaloya e TN PEYIOTN oYXV EE680U TOU EEOTTAICHOU ETTIKOIVWVIAG.

OVOMACTIKN MEYIOTN 1OXUG €660V TOU TOpTOU Anoctaocn Stawpiopov and Tov Moumo
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Ma moUImoUG e PEYIOTN OVOLAOTIKT TIUR I0XUOG EKTTOUTTC OIAPOPETIKY amd TIG TIHEG TTOU TTapaTtiBevTal mapamdvw,

N OLVIOTWHEVN armooTacn SlaxwpPlopoL d og PETPA (M) UIMOPEL va UTTOAOYIOTE! HEOW TNG £€I0WONC TTOU I0XVEL YIa TN
OUXVOTNTA TOU TTOUTTOU, 610U P £lval N JEYIOTN OVOUAOTIKY TR 10XUOG EKTTOUTG TOU TTopmou og Watt (W), olupgwva JE Tov
KOTAOKEUQOTr TOU TTOUTTOU.

YHMEIQYH AuTéc ol 0dnyieg evdéxeTal va unv IoxVoLY UTTG OAEC TIC OLVONKEG. H S1ddoon TNG NAEKTPOUAYVNTIKACG
akTivoBohiag emnpeddletal amd Ty anoped@naon Kal TNV avakAacn amod SoUES, avTIKElevVaA Kal GToUa.
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Napaptnua A - MNMeprodikag EAeyxog Aertoupyiag

Y KOTIOG TOU ENEéYXOU ival va emBeBalwBei n owoTtr Asitoupyia tng yevntplag CoolSeal. Yuviotatal n eKTéAecn autol Tou
ENEYXOU TOUAAXIOTOV KABE U0 Xpodvia Yia va SIac@aMoTel N S1aTrpNon TNG CWOTAG AEIToVPYIag KE TNV TAPod0 Tou XPAvou.
AVaTPEETE OTNV ETIKETA NUEPOLINVIAC TEAEUTAIOU EAEYXOU YIa TNV TEAEUTAIQ NUEPOUNVIa EAEyXoU Asttoupyiag amd tnv Hologic.
AUTOC 0 ENEYXOG UTTOPEL Va XPNCILOTTOINDE! TIIO GUXVE, OTTWG ATTAUTETAL ATTO TIC TTOAITIKEG TOU VOOOKOUEIOU.

Mpos&idomoinon

Mnv avoliyete t yevvrtpla CoolSeal. Aev undpxouv atotxeia Tou prmopoUv va eMOKEVACTOUV péoa oTn BrKnN.
AnartovuvTal TpooBete SoKIUEC yia TNV emMPBeRaiwon TN ac@ANOUE AelToupYiag PETA TO Avolypa TNG OnKne. X
avtifetn nepintwon pmopei va mpokAnBei avénuévog kivouvog nAektpominéiag.

H die€aywyn ehéyxou Aertoupyiag CoolSeal mpémel va mpaypatomnoleital pévo amo e€eldikeupéva dtoua.

MapakdTw TapEXETAL LA TIPOAIPETIKA POPMA VIO TNV KATAYPAPH TWV ATTOTEAEGUATWY TOU TIEPLOSIKOU EAEYXOU
Aettoupyiag.

Mposidomoinon

Mnv €TTIKEIPOETE 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 - AvaAuTti ¢ NAEKTPIKNG ac@AlElag
ESuA - HAeKTPOXEIPOUPYIKOG AVAAUTAG

AntaitoUpevog eEOomMAIGUOG:

UUT - levvntpla CoolSeal — CSL-200-50

ESA - AvahuTA¢ nAekTpIkAC aopalelac Fluke, povtého ESA612 () ilcodUvapo)

ESUA - HAekTpOXEIPOUPYIKOG avaAuTrC Fluke, povtého QA-E SII, QA-ES Il (f ilooduvapo)
KaAwdlo eAéyyou Aertovpylacg — CSL-FTC

XPOVOUETPO

Kpitipla emruyiag/anotuyiag:

AKOAOUBNOTE Ta BrKATA TTOU TIEQIYPAPOVTAIL TIAPAKATW Yia VA AABETE TO UTTOOEIKVUOUEVO ATTOTEAEOUQ, ETTAVOANARETE GV
Oev AneBei autd To anotéleoua.

EmkowvwvroTe pe T Hologic yia va mpoypapaTioETe TV MOTPOQH YIa TNV EMAUCH ACTOXIWVY 1} AVWHAAIWV.
MnV ETTIXEIPNOETE VA EMIOKEVACETE TN yevvrtpla CoolSeal.

Edv emiyelprioeTe va emokeudoeTe ) yevvrtpla CoolSeal, Ba mapafiaotei n eyyvnon tou mpoidvtoc.

Hologic
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Awdikacia:
KATATPAOH ANNOTEAEZMATQN:

1.

Mmopeite va KataypdEeTe TA ATTOTEAECLIATA TWV TTAPAKATW EAEYXWY O €Va AVTiypaPO TOU CUVNULEVOU apxeiou
Kataypaeng. Metd amod kabe Brjua mapakdTw, KAtaypdyTe To amoTEAECUa oTnV avT{oTolxn evotnTa, OTTWG LTTOSEIKVUETAL
amd 1o <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA). KataypdTe TIC apBuUNnTIKES TIES OTTOU UTTOSEIKVUETAL
Kal KUkAwoTe 1o P yia emmtuxia 1y To F yia amotuyia.

EMIOEQPHZH:

1.

EmBewprioTe TN povada yia eEwTepikr nuié i e€aptriuata mou Agimouy, Sev Ba TTPETTEl VAl EVTOTTIOETE £6QPTHUOTA TTOU
gxouv umooTe( (nuia 1y mou Aefmouv. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANIOTEAEZMATA)

EmBewprioTe To kKaAwSI0 PEVUATOC yia TUXOV {Nnuid, dev Ba Tpémel va evtomioeTe kapia (nuid. <RECORD RESULTS>
(KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

ENAEIKTIKEXZ AYXNIEX KAl ENAEIZEIZ HXOY:

1.

Evepyomoirjote T povada UUT kal matrioTe 1o Kouuri Aettoupyiag. To kouuri Aertoupylag Ba mpémel va avAapel pe
MPAYINO xpwpa 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 KaAWSI0 eAéyXOL Acttoupyiag otnv umodoxr| Tou opydvou. H 08ovn Tng umodoxri¢ Tou opydvou Ba mpémel
va avayel pe Aeukd xpwpa. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

Anevepyorolrote Tnv Tpogodoacia oto UUT. MatroTe Kal KpATroTe MATNHEVO TO KOUUTTE evepyoroinonc. Evepyomoinote
TNV TTAPOXI PEVHATOC KPATWVTAG TTATNUEVO TO KOUUTT evepyoroinong. To kouuri Asitovpyiag Ba avaer pe MPAXINO
XPWHA Kal Ba TPEMEL va AKOVOTE( pia akohouBia Tpiwv (3) NXNTIKWY onUATwy, akodouBouuevn amd éva SUTEPO NXNTIKO
ONHQ, KAl 0T OUVEXELD N 00vN TNG uTToSOXNG Tou opydvou Ba avaBooPrivel pe NMOPTOKAAI xpwua. <RECORD RESULTS>
(KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

APaIpETTE TO KAAWOIO EAEYXOU Altoupyiag kal amevepyorolr|oTe T povada UUT kal 0T CUVEXELQ EVEPYOTTOINOTE TNV
€avd. To koupri Aertoupyiag Ba mpérmel va givat NMPAZINO. Evw matdTe Kal KoaTaTe MATNUEVO TO KOUWTT! EVEQYOTTOINONG
010 KAAWAI0 ENEYXOU AETOUPYIAC, EI0AYAYETE TO KAAWOIO EAEYXOU AelToupyiag otnv urmodoxr) Tou opydvou. Oa aKOUOTE(
€va HOVO NXNTIKG Ora Kal 0T CUVEXELQ N 08dvN TNG LTTOOOXN S Tou opyavou Ba avaBoofrivel pe NMOPTOKAAI xpwua.
<RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ATTOTEAEZMATA)

Anevepyorroirjote Tov UUT kal 0Tn CUVEXELD EVEQYOTTOINOTE TOV £AVA YIA VA KAVETE EMAVAPOPA ATt TO TTOONYOUHEVO
Briua. ©¢oTte Tov SIaKOTTN O0TO KAAWSIO eAEyXOU Asltoupyiag oTn Béon «Open» (AVOIKTO) Kal TTATrOTE KAl KPATHOTE
TIATNHEVO TO KOUWTT( evepyoroinong. H 0Bdévn evepyomoinong Ba epgaviotel oTiypiaia pe xpwua GOY=IA kat Ba
EeKVNOEL TOV TOVO GQPAYIONG, akoAouBoupuevn amd pia NMOPTOKAAI évdeién mepimou 1 SeutepOAEMTOU Kal TNV
eldomoinon emavacUAANPNG 3 TOVWV. Autd pmopei va akouyetal oav 4 tévol. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA
AMNOTEAEZMATA)

©£0Te ToV OIAKOTTTN OTO KAAWBIO EAEYXOU Asrtoupyiag otn Béon «Short» (BpayxukUKAwUA). MNatroTe Kal KpaTroTe
TIATNUEVO TO KOUWTT{ evepyoroinong kal emPBeBaiwote 6Tt n 086vn evepyomnoinong eivat pwtiopévn pe OOY=IA xpwua
KAl O€ évTacn TouU KUPAIVETal amd TNV amevepyornoinon oTnV TIARPN €VTaon UE ToV TOVO o@edylond. Oa akohouBroel
ia NMOPTOKAAI 0B6vn evepyoroinong kat uia idormoinon 3 tovwy. <RECORD RESULTS> (KATATPAWYTE TA
AMNOTEAEXMATA)

Me tov SlakoTTn Tou Kahwdiou eAéyxou AerToupyiag akopa otn Béon «Short» (BpayukUKAWUA), TOOETOIUACTEITE yia va
OUYXPOVIOETE TO XPOVOUETPO ATd TO TTATN A TOU KOUUTTIOU EVEQYOTIOINONG éXL VA eppavioTel n NMOPTOKAAI 0Bévn.
Matrote To kouumi evepyonolnong, xpoviCovtag tn eaon GOY=IA (oteyavomnoinon). <KRECORD RESULTS> (KATATPAWTE
TA AMOTEAEZMATA)

Me Ttov SlakomTn Tou Kahwdiou eAéyxou Aeltoupyiag akopa otn B8¢on «Short» (BpayxuKUKAWHA), TOOETOIUACTE VA OTREPETE
To KoupuT évtaong katd tn Sidpkela NS paong GOY=IA (pdon o@pdylonq). NatrioTe TO KOLUTT EVEPYOTTOINONG, OTPEYTE
TO KOUWTTE éVTaong rxou o€ KABe dkpo, emmBefaiwvovtag OTi n évtaon 6a aAAEEL LETAEU ENAXIOTOU KAl PEYIOTOU EMTEOOU.
<RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ATOTEAEZMATA)

APalpEoTe To SOKIHAOTIKS KAAWSIO, AmevEPYOTTOIOTE Kal amocuvoéote To UUT.

Hologic
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AOKIMH XYNEXEIAX TEIQXHZ:

1. Evepyomoinon tou ESA

JYuvOEaTe To KaAwdIo Tpopodoaiac amd T povada UUT otov ESA

>uvdéoTe 1o SokIPaoTkS kKahwdlo 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.

BeBalwBeite &T1 0 ESA petpd TV avtiotaon (Q)

Mn&eviote Tov ESA.

YUVOETTE TO SOKIUAOTIKG KAAWSI0 oTov IooSuvapikd cuvdeouo UUT.

G N O A wN

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, amevepyormoirjote Tov ESA.

AOKIMH AIAPPOHZ QX MPOX FEIQxH

1. Evepyomowriote Tov ESA.

2. Yuvdéote To kahwdio Tpopodoaiag amd Tn povada UUT otov ESA.

3. Eloaydyete 1o KaAwoIo EAEyXOU AelToupyiag otnv urmodoxr| Tou OPYAvVoU.

4. PuBpiote To KaAWSI0 eNéyxoU Aeltoupyiag oe kavovikr Aertoupyia, otolRdEte Toug KOKKINOYY kat MAYPOY?S cuvdéopoug
«prmavavaey

5. Ewoaydyete Toug otolayuévouc cuvdéopioug otn Bupa RA/R (avtiotaong) Tou ESA

6. Xpnolpomolwvtag T pubuion Micro Amp (Mikpoaurép) (UA) kat EARTH (TEIQSH), exTeAéoTe TIC akOAOUBEC OelpEC
e€etdoswv.

7. Kavovikry/K\elotr) <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA AMIOTEAEZMATA)

8. Kavovikri/Avoiktri <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANTOTEAEZMATA)

9. Avtiotpoori/Avolyua <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMMOTEAEZMATA)

10. Avtiotpoor)/KAgiciuo <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA AMIOTEAEXZMATA)

11. Apaipéate 1o KAAWAIo EAEYXOU AElTOUPYIAC Kal eMavaAABETE TNV TAPATTAVW OEIPA EAEYXWV.
12. Kavovikri/K\elotry <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMTOTEAEZMATA)

13. Kavovikr)y/Avoiktr) <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANTOTEAEZMATA)

14. Avtiotpogry/Avolypa <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

15. Avtiotpoory/Kheioipo <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)

16. Amoouwvdéote T povada UUT amd tov ESA, amevepyorolrote Tov ESA.

YYZKEYH EAEFXOY ZYNOETHX ANTIZTAZHZ

1. Evepyornoinon tou ESUA

Evepyomoiiote Tn povada UUT

©¢oTe Tov SIaKOTTTN KAAWSIOU EAEYXOU AElTOLPYIAC OTNV KAVOVIKH AElToupyia

>uvdéote To KOKKINO kat to MAYPO kahwdio eAéyxou Asttoupyiag oTic avtioTolxeg umodoxec OOPTIOY ESUA VAR.

Eloaydyete 1o kaAwdI0 eAéyxou Asttoupyiag otov UUT

o vk W

EmBePBaiwate &1L To Kouumi Aettoupyiag eivat INMPAZINO kat n 086vn tng umodoxrig Tou opydvou eivat AEYKH mpwv
ouveyloete.
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10.
. MatnoTe Kal KpaTtroTe MATNEVO TO KOUWTTE evepyoroinonc.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31
32.
33.
34.
35.
36.
37.

H yevvitpla CoolSeal eAéyxel pia osipd e€6Swv 1oxVoC¢. H mpwtn evepyomoinon ival og €€060 1oxvog 25 Watt,

n 6eUtepPn evepyoroinon gival o €€0d0 1oxV0¢ 35 Watt kal n Tpitn evepyomnoinon ival og €060 1oxvog 50 Watt.
H tétaptn evepyomoinon Eekiva Eavda autr Tnv akolouBia. 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 B€oel T povada o katdotaon aoctoyiag
€AV 10 PopTio avtiotaong aAA&eL onuavTika. AuTo gival amiBavo va cupBei katd Tn Sidpkela Tou EAEyxou Aertoupyiag,
M\ €av oUUBEL AUTO, AMAA TTEVEPYOTTOINOTE KAl EVEPYOTIONOTE avd T Hovada yia emavapopd TN Hovadac.

PuBpioTe To popTio Tou ESUA ota 25 Ohm.

ZeKIVAOTE TN SOKIUr 01O ESUA.

[NatroTe Kal KpATrOTE TATNHEVO 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 évdeién 1oxvoc ota 35 Watt. <RECORD RESULTS> (KATAFPAWTE TA ANIOTEAEZMATA)
[NatroTe Kal KpATrOTE TATNHEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

>71a 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.

MatroTe Kal KoATrOTE TTATNHEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

>1a 50 Ohm, mapatnpEroTe TN Péylotn évoeién 1oxvog ota 25 Watt. <KRECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANIOTEAEZMATA)
[Natrote Kat KpATHOTE TTATNEVO TO KOUWTTE EVEPYOTTOINONG,

>1a 50 Ohm, mapatnenote TN Péylotn évoelén 1oxvog ota 35 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)
MatroTe Kal KoATrOTE TTATNHEVO TO KOUWTTE EVEQYOTTOINONG.

>71a 50 Ohm, mapatnerote TN péylotn évOeién 1oxvog ota 50 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)
JTapatrote T dokiuaocia oto ESUA.

PuBpiote To popTio Tou ESUA ota 225 Ohm

Zekvr\oTe TN oK1 oTo ESUA.

lNatrote Kal KpATHOTE TTATNEVO TO KOUWTTE EVEPYOTTOINONG,

21a 225 Ohm, MAPATNEACTE TN WEYIOTN évOelén 1oxVog ota 25 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)
[NatroTe Kal KpATrOTE TATNHEVO TO KOUWTT EVEQYOTTOINONG.

2710 225 Ohm, mapatneroTe T YéyioTn évOelén 1oxvog ota 35 Watt. <KRECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA ANOTEAEZMATA)
YTapatiote T Sokiur oto ESUA.

PuBuiote ™ @dpTwon tou ESUA ota 200 Ohm.

=eKIVAOTE TN SOKIUK 01O ESUA.

MatroTe Kal KOATrOTE TATNHEVO TO KOUWTT EVEQYOTTOINONG.

>1a 200 Ohm, mapPATNEACTE TN WEYIOTN évOelén 1oxVoc ota 50 Watt. <RECORD RESULTS> (KATATPAWTE TA AMOTEAEZMATA)
>tapatrote Tn dokiuacia oTto ESUA.

ATEVEQYOTTOINOTE TA TIAVTA KAl ATTOCUVOEDTE TN ovada UUT amod tov e€0mAICHO SOKIUNG.
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®oppa ovvoPng mePlodikov eAéyxou AetToupyiag

Déppa oclvoyng meptoSikou eAéyxou Aertoupyiag Zehida 1/2

Ap1Bpod¢ og1pdg yevviTplag:

Bipa  AOKIMH ANAITHZH Kataypaen KukAog
TIHWV emruyiag/
amotuyiag
EmBewpnon
1 EmBewpnon e€wtepikov Tng povadag  Kapia (npié P/F
2 KaAwdlo pevuatog Kapia (nua P/F
EvOeIKTIKEG AuyVieC kal eVOEIEEIC X OU
1 Kavovikr| evepyoroinon MPAZINO koupri Aertoupyiag kat 3 Tovol P/F
2 Kavovikr| eloaywyr) opyavou Aeukry 086vn umodoxng P/F
3 Eummokr| Kouurmiol Katd Tnv 1) MPAZINO koupmi Aertoupyiag Kal P/F
evepyormnoinon 3 tovol
2) 1 T1OV0C, OTN CLVEXELD, avaBooBrivel
n NMOPTOKAAI ummodoxn
4 Eum\okr) Koupmou PeTd Ty 1 TOVOC, 0TNn OUVEXELD, avaBoorvel P/F
evepyorolnon n MOPTOKAAI urtodoxn
5 AOKIU) QVOIKTOU KUKAWHATOG 1) ®OY=IA 086vNn BpaxUKUKAWUATOG P/F
HE NXNTIKO TOVO
2) NMOPTOKAAI 086vn pe eidomoinon
3 TOVWV
6 AOKIUR BPaxUKUKAWUATOC 1) OOY=IA 066vNn 4 SeUTEPONETTTWVY [E P/F
NXNTIKO TOVO
2) TIOPTOKAAI 086vn e eidomoinon
3 TOvwv
7 XPOoVIoHOC 0epAylong Mepimou 4 deutepoienTa Oeut. P/F
petaBaropevng OOY=IA 0Bovng
8 EAeyxoc évtaong rixou O dykog aMACel LETAEY ENAY. KAl LIEY. P/F
emmnedou
Ovopa gheyktn) Yroypaon Huepounvia
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Déppa ocuvoYng meploSikou eAéyxou Aertoupyiag Zehida 2/2
Ap1Opo¢ og1pdg yevviTpIaG:

BApa AOKIMH ANAITHZH Kataypagn KUkAog
TIHWV emruyiac/
amotuyiag

AOKIUH OUVEXELQG YEIWONG

8 Tiur) ouVvEXELag Yeiwong <0,2000 __Q P/F
Aokiur Slapporc we mEog yeiwon
7 Kavovikr/Khelotod pe kahwdlo LA P/F
8 Kavovikr)/AvolkTé e kadwdlo VA P/F
9 AvtioTpo@n/AvoIKTO pE KAAWOIO A P/F
10 AvTtiotpopn/KAeloTo pe kahwdio LA P/F
12 Kavovikr/KAeloTto xwpig kahwdlo <>00A LA P/F
13 Kavovikr/Avoiktod xwpic kahwdio A P/F
14 AvTioTpo@n/AvoIKTO XWPIG KAAWSIO LA P/F
15 AvTtiotpopn/KAeloTo XwpiG kKaAWSIo LA P/F
> UvBetn avtiotaon
10 > UvBetn avtiotaon 25 (V/loyug 25 W 20W-30W W P/F
12 > UvBetn avtiotaon 25 (/loxug 35 W 28W—-42W W P/F
14 > UvBetn avtiotaon 25 (/loxug 50 W 40W-60W W P/F
19 > UvBetn avtiotaon 50 (/loxug 25 W 20W-30W W P/F
21 >0vBetn avtiotaon 50 (V/loxug 35 W 28W—-42W W P/F
23 >0vBetn avtiotaon 50 (V/loxug 50 W 40W-60W W P/F
28 > UvBetn avtiotaon 225 O/loxug 25 W 20W-30W W P/F
30 > UvBeTn avtiotaon 225 O/loxug 35 W 28W—-42W W P/F
32 > UvBeTn avtiotaon 200 O/loxug 50 W 40W-60W W P/F
Ovopa gheyktn) Yroypaoer Huepounvia
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Eyyunon

Epdoov bev avapépetal pnTd KATE SIAQOPETIKO O JIa CLPPWVia petatd Tng Hologic kal Tou apyIkou
TEAGTN TNG («MTEAATNG), Yla Tov e€omAlopd TNG Hologic mapéxetal eyyunon mpog Tov apxikd Mehdatn ot Ba
amodidel oLoIWOWC CULPWVA UE TIC ONUOOCIEVLEVES TTPODIAYPAPES TOU TIPOIOVTOC YIa €va (1) £TOC apXG
YEVOUEVNC amd TNV NEPOUNVia amooToA¢ («[Tepiodog eyyunong»). MNa Ta avTaAaKTIKA e€apTruata

KAl TQ QVAKATAOKEVAOUEVA OTOIXEID TTAPEXETAL £yyUNON Yla TO LTTGAOITTO TNC INeplddou eyyvnonc r yla
evevrvTa (90) NUEPEC amtd TNV ArmooTOA, 611010 SIACTNHA Elval LEYAAUTEEO. 1A Ta avaAWOIHa OTOIXEl
TIAPEXETAL £yyUNoN OTI Ba cupPoPPWVOVTAL LE TIC SNUOCIEVUEVES TTPOBIAYPAPEG Yia Jia TTEp{odo TTou
AAYEL KOTA TNV NUEPOUNVIa ARENG N omola epgpavideTal OTIC avTIOTOIXEC CUOKEVAGIECS. 1A TO TTAPEXOUEVO
e Adela xpriong AOYIoUIKO TTapEXETAL EyyUnon OTI Ba AelToupyel cUPPWVA UE TIC ONOCIEVUEVEC
mpodlaypagéd. MNa TIc umnEEeoieg mapexeTal eyyvunon OTL Ba mapéxovtal pe anodoTikd Tpono. H Hologic
dev eyyudtal 0TI n xperion Twv Mpoidvtwy Ba sivat adidkornn 1| xwpelc opdAuata ry 6Tt ta lNpoidvta Ba
AEITOUPYOULV e un e€ovolodotnuéva and tnv Hologic mpoidvTa Tpitwy Pepwy.

AUTEC oL eyyunoelc OV IoXUOUV YIa Kavéva OTOlxE(o TO omolo: () €xEl ETTIOKEVAOTE!, eTakivnBel n
TpomonolnBel amd Atopo eKTéC Tou e€ouctodotnuévou and tnv Hologic mpoowrtikol aépIg, (B) Exel
UTTOOTEL PUOIKY (CupepINapBavopévng BepUIKNAG 1 NAEKTPIKAC) EOQAALEVN XPHON, KATATdvNoN 1
Kataxpnon, (y) éxel amoBnkeutel, ocuvtnEnBEl fi xpnotuomolnBei pe omolovdnmoTe TpdTo O omoiog dev
ouvadEl e TIC loxouoeg Mpodlaypa@éc 1y odnyie TN Hologic, cupmepihapBavouévng tng dpvnong

ToU [MeNETN va eMTPEPEL TIC CUVIOTWEVEG and TNV Hologic avaBabuioeic Tou Aoylouikou 1y (8) éxel
XOPAKTNPIOTEl WG TTAPEXOUEVO LE TNV EMPUAAEN eyyUnong mou Sev mapéxetal amod Tnv Hologic ry mpo NG
KUKAOQOPIAG | «WG EXEL.
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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 guia para utilizar el generador CoolSeal.

Equipo tratado en este manual

Generador CoolSeal® — CSL-200-50

Informacion sobre patentes

https://www.hologic.com/patent-information

Informacion sobre la marca

Hologic y CoolSeal son marcas comerciales registradas de Hologic, Inc. y sus filiales en Estados Unidos y en otros pafses.
El resto de marcas comerciales, marcas comerciales registradas y nombres de productos usados en este documento

pertenecen a sus respectivos propietarios.

Fabricado por: Representante autorizado:

Hologic, Inc. Emergo Europe

M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
Estados Unidos Pafses Bajos

www.hologic.com

Para obtener informacion, llame al
1.800.442.9892

Fabricado en EE. UU.

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 energia de radiofrecuencia (RF) para aplicaciones de sellado de vasos.

El generador CoolSeal detecta automaticamente 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 seguro 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 seccién 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.
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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 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 Hologic. 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 hiumedos al generador CoolSeal.

«  Asegurese de que todos los instrumentos estén conectados correctamente y de que no haya metal expuesto en
ningun punto de conexion

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

Peligro de descarga eléctrica
Apague y desenchufe siempre el generador CoolSeal antes de limpiarlo.

Consulte las normativas locales para la eliminaciéon o reciclaje de productos electrénicos, segun proceda. No coloque
el producto en un sistema de residuos municipales a menos que las autoridades locales lo autoricen.
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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 intervencién quirtrgica. 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. 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.

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 cédigos locales.

2. Silorequieren 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
autocomprobacién de encendido:

« Launidad realiza la autocomprobacién de encendido.
« El'botdn 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 autocomprobacién de encendido:
«  El'botén de encendido no se ilumina o se ilumina en rojo

« Eltono de alerta sonora emite un (1) tono de 12 segundo después de una autocomprobacion fallida

Hologic Page | 164 es - CoolSeal Generator



Consulte las secciones «Estados de alerta» o «Solucién 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 serd mas alto que el tono de activacion.

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 CoolSeal para una conexién y un uso correctos.

La toma de instrumentos de este sistema esta diseiada 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 dafados, no los utilice. Los cables o instrumentos dafnados 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 «Solucidn 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 activacién 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 continuacién, se debe soltar el botédn
de activacion.

«  Elindicador de activacion del panel frontal del generador CoolSeal se iluminard momentaneamente en azul.
- Entonces se apagard el indicador de activacion.

En caso de un estado de alerta, consulte las secciones «Estados de alerta» o «Solucién 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 iluminara en azul, dmbar o rojo

« Laadministracion de energia se interrumpira

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 abrié las mordazas del
instrumento o liberd el botén de
activacion, 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 botdn 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 humeda 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 iluminay permanece rojo

- Untono de alerta de pulso tnico

- Elindicador de la toma del
instrumento se ilumina en ambar
y parpadea continuamente

- El generador no permitird la
administracion de energfa de RF

El generador no funciona correctamente,

fallé una autocomprobacion interna.

El generador no funciona correctamente,

fallé una autocomprobacién 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 averiado

como indica la seccion Reclamacion

del producto de esta guia.

1. Desconecte el instrumento del
generador.

2. Asegurese de que no se esté
pulsando el botdn 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 botén 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 tnico Se ha conectado uninstrumento 1. Desconecte el instrumentodel

+ Seilumina el indicador de la toma de | inutilizable. generador.
instrumentos y permanece rojo 2. Asegurese de que el instrumento
- El generador no permitird la sea compatible con CoolSeal
administracion de energia de RF 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 Confirme la compatibilidad del
compatible con la tecnologia CoolSeal. instrumento con la tecnologia
CoolSeal en las instrucciones de uso
del instrumento.

El instrumento conectado se ha utilizado | Deseche el instrumento.
anteriormente.

El instrumento no se puede utilizar con | Confirme que la version de software
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

« Preparacién 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

Si‘el 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.

Ante cualquier incidente durante el uso del sistema CoolSeal, consulte la seccion de notificacion de reclamaciones.

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 autocomprobacién tal y como se describe en el
capitulo «Configuracion del sistema.

Respuesta anomala del paciente:

Situacion: Causas: Para resolver:
Estimulacion neuromuscular  Chispas por contacto entre metales Compruebe todas las conexiones al generador CoolSeal.
anémala
(detener la intervencion
quirurgica de inmediato) Corrientes de fuga anémalas Utilice un generador CoolSeal de reserva.
a 50 Hz-60 Hz Contacte con su departamento de ingenierfa biomédica o con el servicio

técnico de Hologic..
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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 estd 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 conexion
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.

Contacte con su departamento de ingenierfa biomédica o con el servicio
técnico de Hologic. .

Utilice un generador CoolSeal de reserva. Contacte con su departamento
de ingenieria biomédica o con el servicio técnico de Hologic.

Deje que la unidad alcance la temperatura ambiente.

Utilice un generador CoolSeal de reserva.

Contacte con su departamento de ingenierfa biomédica o con el servicio
técnico de Hologic.

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 actualizacion 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.

Contacte con su departamento de ingenierfa biomédica o con el servicio
técnico de Hologic..

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.

Contacte con su departamento de ingenieria biomédica o con el servicio
técnico de Hologic.
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Sellado incompleto/
reactivacion: Tonos de
tres pulsos, indicador
de activacién 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

Elinstrumento 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 posiciéon
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 activacién. 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 continlia 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 (DCI)

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 continta cuando
el generador CoolSeal estd 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.

Contacte con su departamento de ingenierfa biomédica o con el servicio
técnico de Hologic.

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 esta activado y minimizan la
posibilidad de quemadura electroquirtrgica en el lugar de colocacion 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 periodicas de funcionamiento y mantenimiento

Este capitulo presenta la siguiente informacion:

- Laresponsabilidad del fabricante

« Pruebas de funcionamiento periédicas y mantenimiento
« Devolucion del generador

« Reclamaciones y notificacion

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

Hologic es responsable de la sequridad, 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 Hologic.
+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 Hologic. 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?

Hologic recomienda realizar una prueba de funcionamiento periddica 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 Hologic o a su distribuidor para la prueba de funcionamiento periddica. Consulte el Apéndice A para
obtener instrucciones detalladas sobre la prueba de funcionamiento periédica.

{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. Ante la repeticion de fallos en los fusibles en
poco tiempo, no continle cambidndolos y devuelva el generador CoolSeal.

{C6mo 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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Reclamaciones y notificacion

Peligro de descarga eléctrica: No desmonte la cubierta del generador CoolSeal.

Nunca trate de reparar el generador CoolSeal.

Reclamaciones y notificacion de incidentes graves

Las autoridades competentes, en el caso de los productos sanitarios, suelen ser el Ministerio de Sanidad de cada Estado
miembro o un organismo del Ministerio de Sanidad. Envie a Hologjic las reclamaciones o los problemas detectados en la
calidad, la fiabilidad, la seguridad o el rendimiento de este producto. Si el dispositivo ha causado una lesién a la paciente o la
ha agravado, informe inmediatamente del incidente al representante autorizado de Hologic y a la autoridad competente del
respectivo Estado miembro o pafs.

Servicio técnico e informacion sobre la devolucién de productos

Contacte con el soporte técnico de Hologic para la eliminacién adecuada de cualquier parte del generador CoolSeal que
no funcione como se pretende. Si el producto se va a devolver a Hologic por cualquier motivo, el servicio técnico emitira
un nimero de autorizacion de devolucion de materiales (RMA) y un equipo de riesgo bioldgico si es necesario. Devuelva el
generador CoolSeal de acuerdo con las instrucciones provistas por el soporte técnico.

Si procede, devuelva el producto usado o abierto de acuerdo con las instrucciones que se facilitan con el equipo de riesgo
biolégico suministrado por Hologic.

Informacion de contacto del departamento de soporte técnico

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EE. UU.
Teléfono: 1.800.442.9892
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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 esta 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 Hz 'y 440 Hz
75 ms, 150 ms y 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 configuracién 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: IEC 60320 C13, minimo 6 A-250V CA
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Caracteristicas técnicas

Frecuencia de entrada

El generador CoolSeal funciona dentro de las caracteristicas en todas las frecuencias de entrada de linea entre 47 Hz y 63 Hz. El
usuario no necesita reconfigurar el generador CoolSeal para diferentes frecuencias de linea.

Corriente de entrada

El generador CoolSeal no consume mas de 5 A a ningun voltaje de entrada de linea.

Alimentacion de reserva

El generador CoolSeal conserva los datos estadisticos y de calibracién 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

A los ajustes de potencia maxima 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 [EC 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 YA en condiciones normales, 500 pA en condicion de fallo Unico

Fuga al paciente: 10 YA en condiciones normales, 50 A 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 I[EC 60601-1 ed. 3.1, IEC 60601-1-2 ed. 4.0
e IEC60601-2-2 ed. 6.0.
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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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a

& @
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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 esta 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 Hologic.
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 1,9 100 %
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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 disehado 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

T 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
+ A1:2008 + 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)
IEC/EN 61000-4-4

Sobretensién linea
alinea

(alimentacion de CA)
IEC/EN 61000-4-5

Inmunidad
magnética
I[EC/EN-61000-4-8

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 la tabla 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

30 A/m
50/60 Hz

+ Nivel de
cumplimiento

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 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

30 A/m
50/60 Hz

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.

Los campos magnéticos por frecuencia de la
red deben estar a niveles caracteristicos de
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 absorcién 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
anomalo, 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 Modulacién? Nivel de cumplimiento
(MHz) (MHz) (V/m)

380-390 380-390 Pulso - 18 Hz 27

Desviacion de FM +5 kHz

Senode 1 kHz %8

430-470 450

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 9
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 Hologic. De lo contrario, el rendimiento de este equipo podria verse
afectado.

Hologic
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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 esté disenado 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 méviles
(transmisores) y el generador CoolSeal, tal y como se recomienda a continuacién, 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 ecuacion 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 Hologic 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. 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.
« Contacte con Hologic para organizar la devolucion con el objetivo de resolver fallos o anomalias.

- Nointente reparar el generador CoolSeal.

- Siseintenta reparar el generador CoolSeal, se anulara 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 boton 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 alimentacién de la UEP. Mantenga pulsado el botén de activacion. Encienda la alimentacién 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 parpadeara en AMBAR.
<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Retire el cable de la prueba de funcionamiento y apague la UEP y vuelva a encenderla. El botdn 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> (REGISTRAR RESULTADOS)

Apague la UEP y vuelva a encenderla para restablecerla desde el paso anterior. Coloque el interruptor del cable de la
prueba de funcionamiento en la posicién «Open» y mantenga pulsado el botdn de activacion. El indicador de activacion
se iluminard momentaneamente en FUCSIA e iniciara el tono de sellado, sequido de un indicador AMBAR durante
aproximadamente 1 segundoy la alerta de reagarre de 3 tonos. Esto puede sonar como 4 tonos. <RECORD RESULTS>
(REGISTRAR RESULTADOS)

Coloque el interruptor del cable de prueba de funcionamiento en la posicién «Short». Mantenga pulsado el botén de
activacion y confirme que el indicador de activacién esté iluminado en FUCSIA y que varie en intensidad de apagado a
méxima con el tono de sellado. Esto ird sequido de un indicador de activacion AMBAR y una alerta de 3 tonos. <RECORD
RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Con el interruptor del cable de la prueba de funcionamiento todavia en la posicion «Short’, preparese para cronometrar
desde que pulse el botén de activacion hasta que aparezca el indicador en AMBAR. Pulse el botén de activacion y
cronometre la fase FUCSIA (sellado). <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Con el interruptor del cable de la prueba de funcionamiento todavia en la posicion «Short’, preparese para girar el mando
de volumen durante la fase FUCSIA (fase de sellado). Pulse el botén de activacion, gire el mando de volumen hasta cada
extremo, y confirme un cambio de volumen entre los niveles minimo y maximo. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR
RESULTADOS)

Retire el cable de prueba, apague la UEP y desenchufela.

PRUEBA DE CONTINUIDAD DE TIERRA:

uohh W

Encienda el ESA

Conecte el cable de alimentacion de la UEP al ESA

Conecte el conductor de prueba al conector V/Q)/A del ESA para medir ohmios (Q)).
Conecte el conductor de prueba a la clavija de tierra/neutro del ESA.

Asegurese de que el ESA mide la resistencia (QQ)

Hologic

Page | 185 es - CoolSeal Generator



9.

Ponga a cero el ESA.
Conecte el conductor de prueba al conector equipotencial de la UEP.

Registre el valor de resistencia observado a través del cable de alimentacién y la UEP. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR
RESULTADOS)

Desconecte la UEP del ESA y apague el ESA.

PRUEBA DE FUGA A TIERRA

Howon

O 0 N oy W

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Encienda el ESA.
Conecte el cable de alimentacion de la UEP al ESA.
Introduzca el cable de la prueba de funcionamiento en la toma de instrumentos.

Con el cable de la prueba de funcionamiento en la posicion «<Normal’, apile los conectores de punta cénica ROJO'y
NEGRO

Inserte los conectores apilados en el puerto RA/R (resistencia) del ESA

Con el ajuste de microamplificacion (UA) y TIERRA, realice las siguientes series de pruebas.
Normal/cerrado <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)
Normal/abierto <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Inverso/abierto <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)
Inverso/cerrado <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Retire el cable de la prueba de funcionamiento y repita la serie de pruebas anterior.
Normal/cerrado <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)
Normal/abierto <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Inverso/abierto <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)
Inverso/cerrado <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Desconecte la UEP del ESA 'y apague el ESA.

COMPROBADOR DE IMPEDANCIA

1.

Howon

W

Encienda el ESUA
Encienda la UEP
Coloque el interruptor del cable de la prueba de funcionamiento en la posicion «Normal”

Conecte los enchufes del cable de la prueba de funcionamiento ROJO y NEGRO en las tomas correspondientes VAR LOAD
del ESUA.

Inserte el cable de la prueba de funcionamiento en la UEP

Antes de continuar, confirme que el boton de encendido estd VERDE y que el indicador de la toma de instrumentos esta
en BLANCO.

El generador CoolSeal prueba un intervalo de entregas de energia. La primera activacién es a una entrega de

25 vatios, la segunda activacion es a una entrega de 35 vatios y la tercera activacién es a 50 vatios. La cuarta
activacion inicia esta secuencia de nuevo. Para reiniciar la secuencia desde un punto de inicio conocido, solo tiene
que desenchufar el cable de la prueba de funcionamiento y volver a insertarlo.

Cuando se utilice el cable de la prueba de funcionamiento, el generador CoolSeal pondra la unidad en estado
de fallo si la carga resistiva cambia de forma importante. Es poco probable que esto ocurra durante la prueba de
funcionamiento, pero, si lo hiciera, solo tiene que apagar y encender la unidad para reiniciarla.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Ajuste la carga del ESUA a 25 ohmios.
Inicie la prueba en el ESUA.

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 25 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 25 vatios.

Mantenga pulsado el botén de activacion.

A 25 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 35 vatios.

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 25 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 50 vatios.

Detenga la prueba en el ESUA.
Ajuste la carga del ESUA a 50 ohmios
Inicie la prueba en el ESUA.

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 50 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 25 vatios.

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 50 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 35 vatios.

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 50 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 50 vatios.

Detenga la prueba en el ESUA.
Ajuste la carga del ESUA a 225 ohmios
Inicie la prueba en el ESUA.

Mantenga pulsado el botén de activacion.

<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

<RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

A 225 ohmios, observe la lectura de potencia méxima a 25 vatios. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 225 ohmios, observe la lectura de potencia maxima a 35 vatios. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Detenga la prueba del ESUA.
Ajuste la carga del ESUA en 200 ohmios.
Inicie la prueba del ESUA.

Mantenga pulsado el botdn de activacion.

A 200 ohmios, observe la lectura de potencia méaxima a 50 vatios. <RECORD RESULTS> (REGISTRAR RESULTADOS)

Detenga la prueba en el ESUA.
Apague todo y desconecte la UEP del equipo de prueba.
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Formulario de resumen de prueba de funcionamiento periodica

Formulario de resumen de prueba de funcionamiento periédica Pagina 1/2

Nidmero de serie del generador:

Paso PRUEBA REQUISITO Valor Rodear
registrado aceptable/
no aceptable
Inspeccion
1 Inspeccion exterior de la unidad ' Sin dafios A/NA
2 Cable de alimentacion Sin dafios A/NA
Luces indicadoras e indicadores sonoros
1 Encendido normal Botodn de encendido VERDE y 3 tonos A/NA
2 Insercion normal de instrumento  Indicador de la toma blanco A/NA
3 Botdn atascado durante el 1) Botdn de encendido VERDE y 3 tonos A/NA
encendido 2) 1tonoy,a continuacion, toma AMBAR
parpadeante
4 Botdn atascado después del 1 tono y, a continuacion, toma AMBAR A/NA
encendido parpadeante
5 Prueba de circuito «Open” 1) Indicador FUCSIA corto con tono A/NA
2) Indicador AMBAR con alerta de 3 tonos
6 Prueba de circuito «Short” 1) Indicador FUCSIA durante 4 segundos con A/NA
tono
2) Indicador AMBAR con alerta de 3 tonos
7 Duracion del sellado Aprox. 4 segundos de indicador FUCSIA variable S A/NA
8 Prueba de volumen Cambio de volumen entre Min. y Max. Niveles A/NA
Nombre del probador Firma Fecha
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Formulario de resumen de prueba de funcionamiento periédica Pagina 2/2

Numero de serie del generador:

Paso PRUEBA REQUISITO Valor Rodear
registrado aceptable/
no aceptable
Prueba de continuidad a tierra
8 Valor de continuidad a tierra <0,200 ohmios . A/NA
ohmios
Prueba de fuga a tierra
7 Normal/cerrado con cable __MA A/NA
8 Normal/abierto con cable __MA A/NA
9 Inverso/abierto con cable __MA A/NA
10 Inverso/cerrado con cable __MA A/NA
12 Normal/cerrado sin cable <00 pA __MA A/NA
13 Normal/abierto sin cable __MA A/NA
14 Inverso/abierto sin cable __MA A/NA
15 Inverso/cerrado sin cable __MA A/NA
Impedancia
10 Impedancia 25 O/potencia 25 W 20W-30W I ' A/NA
12 Impedancia 25 O/potencia 35 W 28W —-42W I ' A/NA
14 Impedancia 25 /potencia 50 W A0W -60W I ' A/NA
19 Impedancia 50 O/potencia 25 W 20W-30W I ' A/NA
21 Impedancia 50 O/potencia 35 W 28W —-42W I ' A/NA
23 Impedancia 50 O/potencia 50 W A0W -60W I ' A/NA
28 Impedancia 225 Q/potencia 25 W 20W-30W I ' A/NA
30 Impedancia 225 Q/potencia 35W 28W —-42W I ' A/NA
32 Impedancia 200 O/potencia 50 W A0W -60W I ' A/NA
Nombre del probador Firma Fecha
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Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo entre Hologic y su cliente original
("Cliente”), el equipo de Hologic (“Equipo”) esta cubierto por garantia al cliente original para el
cumplimiento sustancial, segun las especificaciones publicadas del producto, durante un (1) afo a partir
de la fecha de envio (“Periodo de garantia”). Las piezas de repuesto y los elementos remanufacturados
quedan cubiertos por la garantia durante la parte restante del Periodo de garantia o por un periodo

de 90 dias a partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas largo. Se garantiza que los suministros
consumibles cumplen con las especificaciones publicadas durante un periodo que finalice en la

fecha de caducidad mostrada en sus respectivos envases. El software con licencia tiene garantia de
funcionamiento segun las especificaciones publicadas. Se garantiza que los servicios se prestaran de
manera profesional. Hologic no garantiza que el uso de los Productos sea ininterrumpido o no contenga
errores, ni que dichos Productos funcionaran con productos de terceros no autorizados por Hologic.

Estas garantias no se aplican a articulos: (a) reparados, trasladados o alterados por cualquiera que no
pertenezca al personal de servicio autorizado de Hologic; (b) sujetos a un uso incorrecto, tensién o dafos
fisicos (térmicos o eléctricos); (c) almacenados, utilizados o sometidos a un mantenimiento incompatible
con las especificaciones e instrucciones de Hologic, incluido el rechazo por parte del Cliente de las
actualizaciones de Software recomendadas de Hologic; o (d) sujetos a una garantia que no sea de
Hologic, en version preliminar o “tal cual”.
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Alkutiedot

Tatd opasta ja siind kuvattuja laitteita saavat kdyttda vain pdtevat lddketieteen ammattilaiset, joilla on koulutus nimenomaiseen
suoritettavaan tekniikkaan ja kirurgiseen toimenpiteeseen. Se on tarkoitettu ohjeeksi vain CoolSeal-generaattorin kdyttoon.

Taman oppaan kasittelemat laitteet

CoolSeal®-generaattori — CSL-200-50

Patenttitiedot

https://www.hologic.com/patent-information

Tavaramerkkitiedot

Hologic ja CoolSeal ovat Hologic, Inc:n ja sen tytaryhtididen rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa
maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.

Valmistuttaja: Valtuutettu edustaja:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
USA Alankomaat

www.hologic.com

Lisatietoja saat soittamalla
1.800.442.9892

Valmistettu USA:ssa

Tassa oppaassa kaytetyt merkinnat

Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, ellei sita valteta

Osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa lievdan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, ellei sita valteta

Osoittaa vaaraa, joka voi johtaa tuotevaurioon.

Osoittaa kayttovinkin tai huoltoehdotuksen.
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Luku 1. Yleiskatsaus ja yleisominaisuudet

Tama osa sisdltaa seuraavat tiedot:

- Johdanto

- Kayttdaiheet

« Kaytdn vasta-aiheet

« Ftupaneel

- Takapaneeli

« Pohjandkyma

« Lisdvarustelista

- Yhteensopivat suonensulkuinstrumentit

Lue kaikki timan generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kadyttéd. Tama opas
ei sisalla erityisia ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kayttdohjeet CoolSeal-
instrumentin kayttoohjeista.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tapahtuvaksi lddkarin toimesta tai ladkarin
maardyksesta.

Johdanto

CoolSeal-generaattori tuottaa radiotaajuusenergiaa (RF) suonensulkusovelluksiin.

CoolSeal-generaattori havaitsee koodatut instrumentit automaattisesti ja madrittda CoolSeal-generaattorin sen mukaan.
Turvallisuus- ja diagnostiikkatoiminto sisaltdd automaattiset vikaturvalliset toiminnot.

Kayttoaihe

CoolSeal-generaattori on tarkoitettu tuottamaan radiotaajuusenergiaa (RF) yhteensopiville CoolSeal-instrumenteille
suonensulkusovelluksiin. Nimenomainen sovellus riippuu yhteensopivasta kirurgisesta laitteesta, joka on kytketty
generaattoriin. Tama generaattori on suunniteltu kdytettavaksi vain kirurgisten laitteiden kanssa, jotka ovat yhteensopivia
CoolSeal-teknologian kanssa.

Kayton vasta-aiheet

Ei tunneta erityisesti CoolSeal-generaattoriin liittyen.
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Etupaneeli
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(1) Valaistu virtapainike
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Pohjanakyma

(10) Lopullinen testauspdivamerkinta
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(11) Ohjelmistoversiomerkinta
(12) Valmistustietomerkinta

Lisavarustelista

Virtajohto - USAssa kaytettdva
CSL-FTC toimintatestikaapeli (ei sisélly toimitukseen)

Yhteensopivat suonensulkuinstrumentit

Yhteensopivissa CoolSeal-instrumenteissa on liittimet, jotka vastaavat seuraavaa kuvaa.
Katso yhteensopivuus CoolSeal-teknologian kanssa CoolSeal-instrumentin kdyttdohjeista.
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Luku 2. Potilas- ja leikkaussaliturvallisuus

Sahkokirurgian turvallinen ja tehokas kaytto riippuu suurelta osin tekijoistd, jotka ovat yksinomaan kadyttajan valvonnassa.
Asianmukaisesti koulutettua ja valpasta leikkaustiimia ei voida korvata. On tarkeda, ettd tdman tai minka tahansa
sahkokirurgisen laitteen mukana toimitetut kayttdohjeet luetaan, ymmarretdan ja niita noudatetaan. Sahkokirurgiaa on
kaytetty turvallisesti lukuisissa toimenpiteissa. Ennen minkaan kirurgisen toimenpiteen aloittamista kirurgilla tulee olla
koulutus suoritettavaan tekniikkaan ja kirurgiseen toimenpiteeseen, hanen on tunnettava toimenpiteeseen ja mahdollisiin
komplikaatioihin liittyva ladketieteellinen kirjallisuus ja tunnettava séhkokirurgian kayton riskit vs. hyddyt kyseisessa
toimenpiteessa.

CoolSeal-generaattorin turvallisen kdyton edistamiseksi tdssa osassa esitellddn tdssa kayttdoppaassa esiintyvat varoitukset
ja huomiomerkinnat. On myds tdrkeaa, ettd luet, ymmarrat ja noudatat CoolSeal-instrumentin kayttdohjeissa mainittuja
kayttoohjeita.

Varoitukset ja huomiomerkinnat

Yleiskatsaus

Lue kaikki timan generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kayttéa. Tama opas
ei sisdlla erityisia ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kdyttdohjeet CoolSeal-
instrumentin kayttdohjeista.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin tapahtuvaksi Iadkarin toimesta tai laakarin
maarayksesta.

Generaattorin kdaynnistysturvallisuus

Sahkoiskuvaara: Liité jarjestelméan virtajohto oikein maadoitettuun pistorasiaan. Ala kéyta virtapistokesovittimia.
Tulipalovaara: Al3 kéyta jatkojohtoja tai usean pistokkeen pistorasioita.

Potilasturvallisuus: Kayta CoolSeal-generaattoria vain, jos kdynnistyksen itsetesti on suoritettu tassa oppaassa
kuvatulla tavalla, muuten seurauksena voi olla epatarkkoja virtalahtoja.

Tama laite on tarkoitettu vain koulutettujen, toimiluvan saaneiden lddkareiden kdyttoon. Taman laitteen kaytto ilman
tallaista koulutusta voi johtaa vakavaan potilasvammaan.

CoolSeal-generaattori on yhteensopiva vain CoolSeal-instrumenttien kanssa. Mitddan muita bipolaari-instrumentteja
ei voida kayttaa.

Al3 kiedo instrumentin johtoja metalliesineiden ympérille. Tama voi aiheuttaa harhavirtaa, joka voi johtaa potilaan tai
leikkaustiimin sahkaoiskuihin, tulipaloihin tai loukkaantumiseen.

Sahkoéiskuvaara: Ala kytke markia instrumenttiliittimia CoolSeal-generaattoriin. Varmista, etts kaikki instrumentit ja
sovittimet on kytketty oikein.

Tarkista laitteen kaapeli murtumien, halkeamien, kolojen ja muiden vaurioiden varalta ennen jokaista kayttda. Ald

kayta, jos se on vaurioitunut. Vaurioituneet laitekaapelit voivat aiheuttaa loukkaantumisen tai sahkoiskun potilaalle
tai leikkaustiimille.
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Aseta jarjestelman aanenvoimakkuuden saato tasolle, jolla varmistetaan, etta aktivointidanet ovat kuultavissa.

Ald kdanna aktivointidanta alas tasolle, jota ei kuulla. Aktivointidani halyttaa leikkaustiimin, kun CoolSeal -generaattori
lahettaa radiotaajuusenergiaa.

Tutki kaikki instrumentit ja jarjestelman liitdnnat ennen kayttoa. Varmista, etta instrumentit toimivat tarkoitetulla
tavalla. Virheellinen liitanta voi johtaa kaariin, kipindihin, instrumentin toimintahairioon tai tahattomiin kirurgisiin
vaikutuksiin.

Toimimaton CoolSeal-generaattori voi keskeyttaa leikkauksen. Varajarjestelman tulee olla kaytettavissa.

Muiden kuin maariteltyjen laiteliittimien, kuten virtajohtojen, kaytto voi johtaa lisdantyneisiin paastoihin tai
heikentyneeseen laitteen hairionsietoon.

Pida mahdollisimman suuri etdisyys CoolSeal-generaattorin ja muiden elektronisten laitteiden, kuten monitorien,
valilla. Al3 laita ristikkain tai niputa elektronisten laitteiden johtoja. Tama generaattori voi aiheuttaa hairiéitd muihin
elektronisiin laitteisiin. Jos hairidita esiintyy, siirra laite toiseen paikkaan.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana syntynyt savu voi olla potentiaalisesti
haitallista potilaille ja leikkaustiimille. Naissa tutkimuksissa suositellaan savun riittavaa tuuletusta kayttamalla
kirurgista savuimuria tai muita keinoja.!

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.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Varoitus

Taman laitteen kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai pinottuna tulisi valttaa, koska se voi johtaa vaaranlaiseen
toimintaan. Jos téllainen kdyttd on valttamatontd, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi,
ettd ne toimivat normaalisti.

Kannettavia radiotaajuuslaitteita tulee kayttaa vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld CoolSeal-generaattorin
mista tahansa osasta, mukaan lukien Hologic in maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteen
suorituskyky voi heikentya.

Tulipalovaara suu- ja nielukirurgian aikana

Varoitus

Varmista, ettd endotrakeaaliputkissa ei ole vuotoja ja ettd mansetti tiivistyy kunnolla happivuotojen estamiseksi.

Sydamentahdistimet ja rytmihairiotahdistimet

Varoitus

ALA KAYTA potilailla, joilla on sahkoisid implantteja kuten syddmentahdistimia, ottamatta ensin yhteytta patevaan
ammattilaiseen (esim. kardiologiin). Mahdollinen vaara on olemassa, koska elektronisen implantin toiminnassa voi
esiintya hairioita tai implantti saattaa vahingoittua.

Hologic
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CoolSeal-instrumentin yhdistaminen

Sahkoiskuvaara

« A3 kytke mérkia instrumentteja CoolSeal-generaattoriin

«  Varmista, etta kaikki instrumentit on liitetty oikein ja ettei metallia ole paljaana missaan liitantakohdassa

Aseta instrumentti kunnolla pistokkeeseen. Virheellinen liitdnta voi johtaa laitteen tahattomaan aktivoitumiseen tai

muihin mahdollisesti vaarallisiin olosuhteisiin. Noudata CoolSeal-suonensulkuinstrumenttien mukana toimitettuja
ohjeita.

Taman jarjestelman instrumenttipistoke on suunniteltu vastaanottamaan vain yhden instrumentin kerrallaan.
Al yrita liittda useampaa kuin yhta instrumenttia kerrallaan tiettyyn pistokkeeseen. Se aiheuttaa instrumenttien
samanaikaisen aktivoinnin.

Tarkasta instrumentit ja johdot murtumien, halkeamien, kolojen ja muiden vaurioiden varalta ennen jokaista kayttoa.
Al3 kdyts, jos se on vaurioitunut. Vaurioituneet instrumentit tai johdot voivat johtaa potilaan tai leikkaustiimin
loukkaantumiseen tai sahkoiskuun.

CoolSeal-generaattorin puhdistus

Varoitus

Sahkoiskuvaara
Katkaise aina virta ja irrota CoolSeal-generaattori pistokkeesta ennen puhdistamista.

Tutustu paikallisiin havittamista ja/tai elektroniikan kierratysta koskeviin saannoksiin soveltuvissa tapauksissa.
Al3 toimita laitetta yhdyskuntajitteen kerdysjarjestelmaan, ellei paikallinen viranomainen ole antanut siihen lupaa.
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Luku 3. CoolSeal-generaattorin kaynnistys ja kaytto

Tama luku kasittelee seuraavia aiheita:
CoolSeal-generaattorin purkaminen pakkauksesta
CoolSeal-generaattorin tarkastaminen
Kaynnistysturvallisuus
CoolSeal-generaattorin asentaminen
Aktivointidganien danenvoimakkuuden sadtaminen
CoolSeal-instrumentin yhdistdaminen
CoolSeal-instrumentin aktivointi

Halytystilojen kuvaukset

Lue kaikki taman generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kayttoa. Tama
opas ei sisalla erityisia ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kayttoohjeet
CoolSeal-instrumentin kdyttoohjeista.

CoolSeal-generaattorin purkaminen pakkauksesta
1. Poista CoolSeal-generaattori kuljetuslaatikosta ja pakkausmateriaalista.

2. Tarkista laite nakyvien vaurioiden varalta.

CoolSeal-generaattorin tarkastaminen

Varmista ennen jokaista CoolSeal-generaattorin kdyttda, ettd yksikko ja kaikki lisdvarusteet ovat hyvassa kunnossa:
Tarkasta generaattori ja kaikki sen liitdnnat vaurioiden varalta.
Tarkasta kaikki johdot ja liittimet kulumisen, vaurioiden ja kulumisen merkkien varalta.

Varmista, ettd virheitd ei ilmene, kun kdynnistat yksikon.

Kaynnistysturvallisuus

Sahkoéiskuvaara: Liita jarjestelman virtajohto oikein maadoitettuun pistorasiaan. Ald kéyta virtapistokesovittimia.
Tulipalovaara: Al kiyta jatkojohtoja tai usean pistokkeen pistorasioita.

Potilasturvallisuus: Kayta CoolSeal-generaattoria vain, jos kdynnistyksen itsetesti on suoritettu tassa oppaassa
kuvatulla tavalla, muuten seurauksena voi olla epatarkkoja virtalahtoja.

Tama laite on tarkoitettu vain koulutettujen, toimiluvan saaneiden ladakareiden kdyttoon. Taman laitteen kaytto ilman
tallaista koulutusta voi johtaa vakavaan potilasvammaan.

CoolSeal-generaattori on yhteensopiva vain CoolSeal-instrumenttien kanssa. Mitdan muita bipolaari-instrumentteja
ei voida kayttaa.

Al3 kiedo instrumentin johtoja metalliesineiden ympérille. Tima voi aiheuttaa harhavirtaa, joka voi johtaa potilaan tai
leikkaustiimin sahkdiskuihin, tulipaloihin tai loukkaantumiseen.

Sahkoiskuvaara: Ala kytke markia instrumenttiliittimia CoolSeal-generaattoriin. Varmista, etta kaikki instrumentit ja
sovittimet on kytketty oikein.

Tarkista laitteen kaapeli murtumien, halkeamien, kolojen ja muiden vaurioiden varalta ennen jokaista kayttoa. Ald kayta, jos
se on vaurioitunut. Vaurioituneet laitekaapelit voivat aiheuttaa loukkaantumisen tai sahkdiskun potilaalle tai leikkaustiimille.
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Aseta jarjestelman danenvoimakkuuden saato tasolle, jolla varmistetaan, etta aktivointidanet ovat kuultavissa.

Al kdanna aktivointidanta alas tasolle, jota ei kuulla. Aktivointiaani hilyttaa leikkaustiimin, kun CoolSeal -generaattori
ldhettaa radiotaajuusenergiaa.

Tutki kaikki instrumentit ja jarjestelman liitannat ennen kayttoa. Varmista, etta instrumentit toimivat tarkoitetulla
tavalla. Virheellinen liitédnta voi johtaa kaariin, kipindihin, instrumentin toimintahairioon tai tahattomiin kirurgisiin
vaikutuksiin.

Toimimaton CoolSeal-generaattori voi keskeyttda leikkauksen. Varajarjestelman tulee olla kaytettavissa.

Muiden kuin maariteltyjen laiteliittimien, kuten virtajohtojen, kdytto voi johtaa lisdantyneisiin paastoihin tai
heikentyneeseen laitteen hairionsietoon.

Pida mahdollisimman suuri etdisyys CoolSeal-generaattorin ja muiden elektronisten laitteiden, kuten monitorien,
valilla. Al3 laita ristikkain tai niputa elektronisten laitteiden johtoja. Timéa generaattori voi aiheuttaa hairiéita muihin
elektronisiin laitteisiin. Jos hairidita esiintyy, siirra laite toiseen paikkaan.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana syntynyt savu voi olla potentiaalisesti
haitallista potilaille ja leikkaustiimille. Naissa tutkimuksissa suositellaan savun riittavaa tuuletusta kayttamalla
kirurgista savuimuria tai muita keinoja.’

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.

CoolSeal-generaattorin asentaminen

1. Aseta CoolSeal-generaattori tasaiselle, vakaalle pinnalle, kuten poydalle, alustalle, puomijdrjestelmalle tai kérrylle. Karryja,
joissa on johtamattomat pyorat, suositellaan. Katso paikallisen laitoksen menettelytavat tai paikalliset menettelyohjeet.

2. Liitd tasapotentiaaliliitin maadoitusldhteeseen, jos laitos tai paikalliset menettelyohjeet sitd edellyttavat.
Liita jarjestelman virtajohto takapaneelin sahkaliitantaan.

4. Liita jarjestelman virtajohto maadoitettuun verkkovirran seindpistokkeeseen.

Ala kytke CoolSeal-generaattoria jatkojohtoon.

Al sijoita laitetta niin, etta virtajohtoa on vaikea irrottaa.

Jos CoolSeal-generaattoria kuljetetaan tai varastoidaan kdyttolampatila-alueen ulkopuolella olevissa lampétiloissa,
anna sen levata tunnin kdyttolampdtilan saavuttamiseksi ennen kayttoa.

Kaynnista jarjestelma painamalla virran valmiustilapainiketta (C)) laitteen etuosassa. Tarkkaile seuraavia seikkoja kdynnistyksen
itsetestin aikana:

« Yksikkd suorittaa kdynnistyksen itsetestin.

« Virtapainike palaa vihreana.

« Halytysaani paastaa kolme (3) /2 sekunnin danta itsetarkistuksen onnistuneen suorittamisen jalkeen.

Varmista ennen instrumenttien liittamistd, ettd jarjestelma on suorittanut kdynnistyksen itsetestin onnistuneesti.

Jos yksikkd epaonnistuu kdynnistyksen itsetestissa:
- Virtapainike ei syty tai palaa punaisena
«  Halytysddni paastda yhden (1) 2 sekunnin ddnen epdonnistuneen itsetestin jdlkeen

Katso liscitietoja kohdista Hlytystilat tai Vianmdcdiritys
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Ainenvoimakkuuden sidato

Halytys- ja aktivointidanien dadnenvoimakkuutta voidaan saataa kaantamalld ddnenvoimakkuuden saadinta CoolSeal-generaattorin
takapaneelissa.

Halytysadnien vahimmaisdaanenvoimakkuus on aina kovempi kuin aktivointidgdanen.

CoolSeal-instrumentin yhdistaminen

Sahkoiskuvaara
- Ald kytke markia instrumentteja CoolSeal-generaattoriin.
«  Varmista, etta kaikki instrumentit on liitetty oikein ja ettei metallia ole paljaana missaan liitantakohdassa.

Aseta instrumentti kunnolla pistokkeeseen. Virheellinen liitédntd voi johtaa laitteen tahattomaan aktivoitumiseen tai
muihin mahdollisesti vaarallisiin olosuhteisiin. Noudata CoolSeal-instrumenttien mukana toimitettuja ohjeita oikeasta
litdnnasta ja kaytosta.

Taman jarjestelman instrumenttipistoke on suunniteltu vastaanottamaan vain yhden instrumentin kerrallaan.

Al3 yrita liittda useampaa kuin yhta instrumenttia kerrallaan tiettyyn pistokkeeseen. Se aiheuttaa instrumenttien
samanaikaisen aktivoinnin.

Tarkasta instrumentit ja johdot murtumien, halkeamien, kolojen ja muiden vaurioiden varalta ennen jokaista kayttoa.
Ala kéyta, jos se on vaurioitunut. Vaurioituneet instrumentit tai johdot voivat johtaa potilaan tai leikkaustiimin
loukkaantumiseen tai sahkoiskuun.

CoolSeal-instrumentin yhdistaminen CoolSeal-generaattoriin

1.
2.

Liita CoolSeal-instrumentti CoolSeal-generaattorin etupaneelin instrumenttipistokkeeseen.

Tarkista oikea sijoitus ja liitdntd seuraamalla vihredlld valaistua instrumenttipistokkeen nayttoa.

Jos CoolSeal-generaattori ei tunnista liitettyd instrumenttia, instrumenttipistokendyttd syttyy punaisena tai ei pala ja kuuluu yksi
hdilytyscdni. Katso kohtaa Hdlytystilat tai Vianmddiritys.

CoolSeal-instrumentin aktivointi

1.
2.

3.

Aktivoi CoolSeal-instrumentti laitteen kayttdohjeiden mukaisesti.

Tarkkaile seuraavia seikkoja instrumentin aktivoinnin aikana:
Aktivointindyttd palaa sinisend ja sen kirkkaus vaihtelee energiantoimituksen ajan.
Aktivointidani kuuluu jatkuvasti energiantoimituksen aikana.

Kun sulkujakso on valmis, tarkkaile seuraavaa:
Kolme perakkaista aanta kuuluu, kun sulku on valmis. Aktivointipainike tulee sitten vapauttaa.
CoolSeal-generaattorin etupaneelin aktivointindytto kirkastuu hetkellisesti sinisend.
Sitten aktivointindyttd sammuul.

Jos ilmenee hdlytystila, katso kohtaa Hdlytystilat tai Vianmddiritys.
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Halytystilojen kuvaukset

Kun halytystila ilmenee:

« Halytysaani kuuluu

+ Yksi CoolSeal-generaattorin ndytdista ndkyy sinisend, keltaisena tai punaisena

+ Energian toimitus keskeytyy

Energiaa on saatavilla halytystilan korjaamisen jdlkeen. Katso seuraavasta taulukosta halytystilojen ratkaisut:

Sulku valmis

Aktivoi uudelleen / .
keskenerdinen sulku .

« Kolme perdkkaista halytysadnta
Radiotaajuusenergian toimitus
loppuu

Aktivointindyttd kirkastuu sinisena
puoli (0,5) sekuntia

Kolmen halytysadnen sarja
Radiotaajuusenergian toimitus
loppuu

Aktivointindyttd kirkastuu keltaisena
yhden (1) sekunnin ajan

Onnistunut suonensulku.

Sulkuaika ylittaa viisi (5) sekuntia

TAI

Kayttdja joko avasi instrumentin leuat
tai vapautti aktivointipainikkeen, mika
aiheuttaa sulkujakson keskeytymisen
ennen sulun valmistumista

TAI

Virta pysyy enimmadisvirtarajoituksessa
yli nelja (4) sekuntia, mikd osoittaa,
ettd leukojen valilld on tapahtunut
sahkainen oikosulku

TAI

Laite on aktivoitu ilmassa.

Mahdollisia kdyton tiloja ovat mm.:

Ohueen kudokseen tarttuminen tai
aktivointi ilmassa.

Liiallisen kudoksen ottaminen
leukojen vdliin.

Tarttuminen metalliesineeseen.

Aktivointi liiallisissa nestekertymissa
instrumentin kdrjen ymparilla.

Elektrodikarjissa on liikaa arpikudosta.

Ei mitdan. Normaali toiminta.

1. Vapauta aktivointipainike

2. Aktivoi sulkujakso uudelleen
painamalla aktivointipainiketta
muuttamatta instrumentin
sijaintia

3. Avaainstrumentin leuat ja
tarkista, onko sulku onnistunut

4. Jos mahdollista, muuta
instrumentin sijaintia ja tartu
kudokseen toisessa paikassa
ja aktivoi sitten sulkujakso
uudelleen

5. Tarkista sulku silmamaaraisesti
ennen leikkaamista

Avaa leuat ja varmista, etta
leukojen sisalld on riittdva maara
kudosta. Lisaa tarvittaessa
kudoksen maaraa ja toista
toimenpide

Avaa leuat ja véhennd otettavan
kudoksen mdarad ja aktivoi
sulkujakso uudelleen

Valta esineiden, kuten niittien,
klipsien tai kapseloitujen
ompeleiden tarttumista
instrumentin leukoihin

1. Minimoi tai poista liiallinen
neste

2. Aktivoi sulkujakso uudelleen
muuttamatta instrumentin
paikkaa

Puhdista instrumentin leukojen
pinnat ja reunat maralla
sideharsolapulla.
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Jarjestelmavirhe

Instrumenttivirhe

Yksittdinen halytysaani
Radiotaajuusenergian jakelu
pysahtyy, virtapainike palaa ja pysyy
punaisena

Yksittainen halytysdani
Instrumenttipistokendyttd syttyy
keltaisena ja vilkkuu jatkuvasti
Generaattori ei salli
radiotaajuusenergian toimittamista

Generaattori ei toimi kunnolla,
sisdinen itsetarkistus epaonnistui.

Generaattori ei toimi kunnolla,
sisdinen itsetarkistus epdaonnistui.

Mahdollisia kdyton tiloja ovat mm.:

Laitteen aktivointipainikkeen tahaton
painaminen laitteen liittdmisen aikana.

Instrumenttikytkin toimii virheellisesti.

1. Sammuta generaattori
painamalla virtapainiketta

2. Odota véhintadn 30 sekuntia

3. Kytke generaattori pdélle
painamalla virtapainiketta

4. Varmista, ettd virtapainike
palaa vihrednd ennen kadyttoa.

Jos jarjestelmdvirhe toistuu:

- Ali kdytd generaattoria.

- Kéyta toista CoolSeal-
generaattoria tai muuta keinoa
suorittaa toimenpide.

Palauta generaattori, jossa on

toimintahdirio, tdmdn oppaan

Tuotevalitus-osiossa neuvotulla

tavalla.

1. Irrota instrumentti
generaattorista.

2. Varmista, etta instrumentin
aktivointipainiketta ei paineta.

3. Liitd instrumentti uudelleen
generaattoriin.

4. Varmista, etta
instrumenttipistokendyttod
palaa vihredna

Jos instrumenttivirhe toistuu:

- Al kdytd instrumenttia

- Kéayta toista CoolSeal-
instrumenttia.

Poista instrumentin
aktivointipainiketta painavat
esineet ja liité instrumentti
uudelleen.

Vaihda instrumentti.
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Kayttokelvoton instrumentti

Yksittdinen halytysaani
Instrumenttipistokendyttd palaa ja
pysyy punaisena

Generaattori ei salli
radiotaajuusenergian toimitusta

Kayttokelvoton instrumentti on
liitetty.

1. Irrota instrumentti
generaattorista.

2. Varmista, ettd instrumentti on
CoolSeal-yhteensopiva

3. Liitd instrumentti uudelleen
generaattoriin.

4. Vahvista, ettd
instrumenttipistokenayttd
palaa vihredna

Jos instrumenttivirhe toistuu:

- Ald kdytd instrumenttia

- Kéayta toista CoolSeal-
instrumenttia.

Mahdollisia kdyton tiloja ovat mm.:

Liitetty laite ei ole yhteesopiva
CoolSeal-teknologian kanssa.

Varmista instrumentin CoolSeal-
yhteensopivuus instrumentin
kayttdohjeista.

Liitettyd instrumenttia on kdytetty
aiemmin.

Havita instrumentti.

Instrumenttia ei voi kdyttaa
ohjelmistoversiolla.

Varmista, etta instrumentin
tarvitsema ohjelmistoversio ei
ole suurempi kuin CoolSeal-
generaattorin pohjaan merkitty
ohjelmistoversio.

Katso kohtaa Ohjelmistopadivitys
ohjelmistopadivitysta varten.
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Luku 4. Leikkauksen jalkeen

Tama luku kasittelee seuraavia aiheita:
CoolSeal-generaattorin sammuttaminen

CoolSeal-generaattorin valmistelu uudelleenkdyttdd varten

Lue kaikki taman generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kayttda. Tama
opas ei sisalla erityisia ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kdyttdohjeet
CoolSeal-instrumentin kayttoohjeista.

CoolSeal-generaattorin sammuttaminen
1. Sammuta jarjestelma painamalla virran valmiustilapainiketta ((I)) laitteen etuosassa. Tarkkaile seuraavia seikkoja:
Virran valmiustilapainikkeen valo sammuu.

Tarvittaessa generaattori voidaan sammuttaa poistamalla virtajohdon liitdntd joko virtakytkenndsta tai seindsta.

CoolSeal-generaattorin valmistelu uudelleenkayttoa varten

Vaihe 1 - CoolSeal-instrumenttien irrotus
1. lrrota instrumentti etupaneelista.

2. Havita kertakdyttoinen instrumentti laitoksen menettelytapojen mukaisesti.

Vaihe 2 - CoolSeal-generaattorin puhdistus

Sahkoiskuvaara
Katkaise aina virta ja irrota CoolSeal-generaattori pistokkeesta ennen puhdistamista.

Puhdista CoolSeal-generaattori syttymattémilld puhdistus- ja desinfiointiaineilla aina kun mahdollista. Al4 kayta
hankaavia puhdistus- tai desinfiointiaineita, liuottimia tai muita materiaaleja, jotka voivat naarmuttaa paneeleja tai
vahingoittaa generaattoria, kuten kloorattuja hiilivetyja tai muita muoviliuottimia.

Sammuta generaattori ja irrota virtajohto seindpistokkeesta.

Pyyhi generaattorin ja virtajohdon kaikki pinnat huolellisesti miedolla puhdistusaineella tai desinfiointiaineella ja kostealla
liinalla. Jos kaytat klooripohjaisia valkaisuaineita, laimenna ennen puhdistamista.

Noudata laitoksen hyvaksymia menettelytapoja tai kdyta validoituja infektioiden hallintamenetelmia.

Al upota, huuhtele aggressiivisesti tai anna muuten nesteiden paasta alustaan.
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Luku 5. Vianmaaritys

Tama luku kasittelee seuraavia aiheita:
« Yleiset vianmadaritysohjeet

- Toimintahdirididen korjaaminen

Lue kaikki taman generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kayttda. Tama
opas ei sisalla erityisia ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kdyttdohjeet
CoolSeal-instrumentin kayttoohjeista.

Yleiset vianmaaritysohjeet

Jos CoolSeal-generaattori ei toimi oikein, tarkista, ovatko ongelman aiheuttaneet ndma perusasiat:
- Varmista, ettd kaikki johdot on kytketty ja kiinnitetty oikein.

« Tarkista, ettei jarjestelmassa ole nakyvia fyysisten vaurioiden merkkeja.

+ Sammuta jdrjestelmd ja kdynnista se uudelleen.

Jos CoolSeal-jarjestelman kdyton aikana tapahtuu jotain vaaratilanteita, katso ohjeet valitusten raportointia koskevasta osiosta.

Toimintahairididen korjaaminen

Jos ratkaisu ei ole ilmeinen, kayta alla olevaa taulukkoa apuna tiettyjen toimintahairididen tunnistamiseen ja korjaamiseen. Kun
olet korjannut toimintahadirion, tarkista, etta jarjestelma suorittaa itsetestauksen, kuten kohdassa Jarjestelman kaynnistys on
kuvattu.

Epanormaali potilasvaste:

Tila: Syyt: ‘ Ratkaisu:

Epdnormaali hermo- Metalli-metalli -kipinginti Tarkista kaikki litdnnat CoolSeal-generaattoriin.

lihasstimulaatio

(lopeta leikkaus

véilittéméisti) Epdnormaalit vuotovirrat 50 Hz- 60 Hz ~ K&yta CoolSeal-varageneraattoria.
Ota yhteys biotekniseen suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen
tukeen.

CoolSeal-generaattorin toimintahairiot:

Tila: Syyt: ‘ Ratkaisu:
CoolSeal-generaattori ei Irrotettu virtajohto tai viallinen Tarkista virtajohdon liitdnndt (CoolSeal-generaattori ja seindpistoke).
reagoi, kun se kytketdan seindpistoke Liita virtajohto toimivaan pistorasiaan.
paalle
Viallinen virtajohto Vaihda virtajohto.
Sulakkeet ovat palaneet Ota yhteys biotekniseen suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen
tukeen.
Sisdisen osan toimintahdiri¢ Kayta CoolSeal-varageneraattoria. Ota yhteys biotekniseen

suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen tukeen.
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Jarjestelma on paalla, mutta
itsetestia ei suoritettu
onnistuneesti tai jarjestelma
lakkasi toimimasta kaytén
aikana - Yksittainen
aanimerkki ja virtapainike
palaa punaisena

Jarjestelma on paalld ja
kuuluu yksi aanimerkki,
valo vilkkuu keltaisena
instrumenttipistokendytolla.

Jarjestelma on paalla,
virtapainike palaa
vihredna, kun liitat laitteen
virtalahteeseen kuuluu yksi
aanimerkki ja punainen
instrumenttipistokenayttd
nakyy.

CoolSeal-generaattori

on padlld ja instrumentti
on aktivoitu, mutta
jarjestelma ei tuota tulosta
- ei danimerkkeja tai
aktivointindyttoa

Puutteellinen sulku /
uudelleenaktivointi -
Kolmen danimerkin sarja
kuuluuy, aktivointinayttd
generaattorin nakyy
etupaneelissa keltaisena
ja radiotaajuuslahto ei ole
kaytossa

Instrumentti on kytketty,
mutta suonensulku ei
aktivoidu

Yksikko on varastoitu kylméssa paikassa

Korjattavissa oleva ohjelmiston
toimintahdirio

Sisdisen osan toimintahdirio tai
ohjelmiston toimintahdirio, jota ei voida
korjata

Jarjestelma on kdynnistetty viallisella
instrumentilla, joka on kytketty
instrumenttipistokkeeseen

Vaard tai vanhentunut laite

Instrumentti ei toimi

CoolSeal-instrumenttia ei voi kayttaa
ohjelmistoversion kanssa

Laitteen tunnistus epaonnistui
ajoittaisen yhteyden takia

Korjattavissa oleva ohjelmiston
toimintahairio
Sisdisen osan toimintahdirio tai

ohjelmiston toimintahdiri®, jota ei voida
korjata

Olemassa oleva halytystila

Jarjestelma ei tunnista
suonensulkuinstrumenttia

Sisdisen osan toimintahairio tai
ohjelmiston toimintahdiri¢, jota ei voida
korjata

Sulkujakso oli yli 5 sekuntia
TAI

Kasikytkin vapautettiin ennen kuin
loppuédanimerkki kuului

Metalli tai muu vieras esine on otettu
leukoihin

Leukoihin otettu kudos on liian ohut

Kerddntyneet nesteet instrumentin
karjen ymparilla

Instrumentti on aktivoitu ilmassa

Instrumentti ei ole tdysin kytketty
instrumenttipistokkeeseen

Anna yksikon ldammetd ympdriston ldmpaotilaan.

Kayta CoolSeal-varageneraattoria.

Ota yhteys biotekniseen suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen
tukeen.

Sisdisen komponentin toimintahairio.

Kytke instrumentti irti.

Sammuta CoolSeal-generaattori.

Kaynnistd CoolSeal-generaattori.

Liitd instrumentti virtaldhteeseen.

Vaihda instrumentti, jos sen toimintahdiri¢ jatkuu.

Pyyda biolddketiedetekniikan osastoa ottamaan yhteyttd laitteen
valmistajaan.

Katso kohtaa Ohjelmistopadivitys ohjelmistopaivitysta varten.

Irrota instrumentin pistoke

Liitd instrumentti tukevasti takaisin paikoilleen.

Sammuta jarjestelma ja kdynnistd se sitten uudelleen.

Kayta CoolSeal-varageneraattoria.

Ota yhteys biotekniseen suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen
tukeen.

Katso kohta Halytystilat.
Tydnna liitin tukevasti CoolSeal -generaattorin etupaneelin pistokkeeseen.

Varmista, ettd pistokendyttd on valaistu vihreand, mika osoittaa, ettad
CoolSeal-instrumentti on asetettu oikein ja tunnistettu.

Ota yhteys biotekniseen suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen
tukeen.

Lisdaikaa ja -energiaa tarvitaan sulkujakson loppuun saattamiseksi. Aktivoi
sulkujakso uudelleen poistamatta instrumenttia tai sijoittamatta sita
uudelleen.

Tarkista sulku silmamaaraisesti ennen leikkaamista.

Valta tarttumasta instrumentin leuoilla esineisiin, kuten niitteihin,
klipseihin tai kapseloituihin ompeleisiin.

Avaa leuat ja varmista, ettd leukojen sisdlld on riittava mdara kudosta. Lisda
tarvittaessa kudoksen maaraa ja toista toimenpide.

Minimoi tai poista liiallinen neste. Puhdista elektrodikarjet ja leuat maralla
sideharsolapulla.

Vapauta aktivointipainike. Tartu kudokseen ja aktivoi sulkujakso.

Kytke instrumentti irti, liitd se uudelleen ja odota hetki.
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Mahdolliset vaikutukset muihin laitteisiin:

Tila:

Monitorin jatkuva hairio

Syyt:

Viallinen monitori

Ratkaisu:

Katso vianmadritys monitorin kdyttoohjeista.

Vialliset alustan maadoitusliitdnnat

Tarkista ja korjaa monitorin ja CoolSeal-generaattorin alustan
maadoitusliitannat.

Tarkista huoneessa olevien muiden séhkoélaitteiden maadoitukset vikojen
varalta.

Sahkélaitteet on maadoitettu erilaisiin
esineisiin eikd yhteiseen maahan.
CoolSeal-generaattori voi reagoida
maadoitettujen esineiden valisiin
jannite-eroihin.

Liitd kaikki sahkolaitteet saman paikan verkkovirtaan.
Ota yhteys biotekniseen suunnitteluosastoon tai Hologicin tekniseen
tukeen.

Jos hdiriot jatkuvat, kun CoolSeal-
generaattori on aktivoitu, monitori
reagoi sateilytaajuuksiin.

Pyyda biolddketiedetekniikan osastoa ottamaan yhteytta

monitorin valmistajaan. Jotkut valmistajat tarjoavat radiotaajuuden
tukahduttamissuodattimia kaytettavaksi monitorin johdoissa. Suodattimet
vdhentavat hairioita, kun CoolSeal-generaattori on aktivoitu, ja minimoivat
sahkokirurgisen palovamman mahdollisuuden monitorielektrodin
kohdalla.

Syddmentahdistimen hairiot

Ajoittaiset liitdnnat tai
metalli-metalli -kipindinti

Tarkkaile leikkauksen aikana aina potilaita, joilla on syddmentahdistin, ja
pida defibrillaattori saatavilla.

Rytmihdiriétahdistimen (ICD)
aktivointi

CoolSeal-generaattori aktivoi ICD:n

Pysdyta toimenpide ja ota yhteytta ICD-valmistajaan ohjeiden saamiseksi.

Hairioita muihin laitteisiin
ilmenee vain, kun CoolSeal-
generaattori on aktivoitu

Sahkoisesti epatasaiset
maadoitusjohdot leikkaussalissa

Varmista, ettd kaikki maadoitusjohdot ovat mahdollisimman lyhyité ja
menevat samaan maadoitettuun metalliin.

Jos hairiot jatkuvat, kun CoolSeal-
generaattori on aktivoitu, laite reagoi
sateileviin taajuuksiin.

Pyyda biolddketiedetekniikan osastoa ottamaan yhteyttd laitteen
valmistajaan.
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Luku 6. Saannollinen toiminnan testaus ja kunnossapito

Tassa luvussa esitetdaan seuraavat tiedot:

+ Valmistajan vastuu

- Madrdaikainen toimintatestaus ja yllapito
« Generaattorin palauttaminen

-« Valitukset ja raportointi

Lue kaikki taman generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kayttoa. Tama
opas ei sisalla erityisia ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kayttoohjeet
CoolSeal-instrumentin kdyttoohjeista.

Valmistajan vastuu

Hologic on vastuussa CoolSeal-generaattorin turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos kaikki seuraavat
ehdot tayttyvat:

- Taman kayttdoppaan asennus- ja kdynnistysohjeita noudatetaan.
+ Hologic in valtuuttamat henkilot suorittavat kokoonpanon, kaytdn, uudelleensaadot, muutokset tai korjaukset.
«Asiaankuuluvan huoneen sahkdasennus noudattaa paikallisia menettelyjd ja saddosten vaatimuksia, kuten IEC ja BSI.

«  Laitetta kdytetdan Hologic in kdyttoohjeiden mukaisesti. Lisdtietoja takuusta on tdman oppaan Takuu-osiossa.

Maaraaikainen toimintatestaus ja yllapito

Koska méadraaikainen toimintatestaus tulee suorittaa?

Hologic suosittelee, ettd CoolSeal-generaattorille suoritetaan mddrdaikainen toimintatesti vahintdan kahden vuoden valein.
Madrdaikaisen toimintatestin saa suorittaa vain pateva biolddketieteen teknikko, tai CoolSeal-generaattori voidaan palauttaa
Hologic ille tai sen jakelijalle maardaikaiseen toimintatestaukseen. Katso madrdaikaisen toimintatestin yksityiskohtaiset ohjeet
liitteestd A.

Koska virtajohto tulee vaihtaa?

Vaihda virtajohto, jos |6ydat paljaita johtoja, halkeamia, kuluneita reunoja tai vahingoittuneen liittimen.

Koska sulakkeet tulee vaihtaa?

Sairaalan bioladketiedetekniikan osasto saattaa joskus joutua vaihtamaan sulakkeita. Sulakkeet tulee vaihtaa joko, kun
sulake on palanut suojatessaan CoolSeal-generaattoria, tai sairaalan biolddketiedetekniikan osaston ohjeiden mukaan
ennaltaehkdisevana kunnossapitona. Jos lyhyen ajanjakson sisalld tapahtuu toistuvasti sulakevikoja, ala jatka sulakkeiden
vaihtamista, vaan palauta CoolSeal-generaattori.

Kuinka sulakkeet voidaan vaihtaa?

1. Sammuta generaattori ja irrota virtajohto seindpistokkeesta.

Irrota jarjestelman virtajohto takapaneelin sahkoliitdnnasta.

Avaa sulakerasia sahkoliitdnnan alapuolelta.

Poista molemmat sulakkeet.

Hanki sulakkeet, joiden luokitus on merkitty takapaneelin sahkoliitdnnan alle.

Aseta molemmat sulakkeet sisaan.

N vk W

Aseta sulakerasia sisaan ja lukitse.
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Valitukset ja raportointia

Sahkéiskuvaroitus: Ald poista CoolSeal-generaattorin kantta.

Al yrita huoltaa CoolSeal-generaattoria.

Valitukset ja vakavien vaaratilanteiden raportointi

Ladkinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen jasenvaltion terveysministerio tai
terveysministerion virasto. liImoita kaikista taman tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya koskevista
valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita
tapahtumasta valittomasti Hologicin valtuutetulle edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tekninen tuki ja tuotepalautustiedot

Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen CoolSeal-generaattorin minka tahansa osan asianmukaista havittdmistd varten tai
tilanteessa, jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos tuote pitda jostain syystd palauttaa Hologicille, tekninen tuki toimittaa
palautusnumeron (RMA) ja tarvittaessa biovaarapaketin. Palauta CoolSeal-generaattori teknisen tuen antamien ohjeiden
mukaan.

Palauta soveltuvissa tapauksissa kdytetty tai avattu tuote Hologicin toimittamaan biovaarapakettiin sisaltyvien ohjeiden
mukaan.

Teknisen tuen yhteystiedot

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752

YHDYSVALLAT
Puhelin: 1.800.442.9892
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Luku 7. Tekniset tiedot

Kaikki tekniset tiedot ovat nimellisia ja voivat muuttua ilman erillista ilmoitusta.

"Tyypilliseksi” kutsuttu spesifikaatio on + 20 %: n sisdlld iimoitetusta arvosta huoneenlampétilassa (25 °C/ 77 °F) ja

nimellisjannitetulosta.

Lue kaikki timan generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen kayttda. Tama
opas ei sisalla erityisid ohjeita CoolSeal-instrumenteille. Katso varoitukset, huomiomerkinnat ja kdyttdohjeet
CoolSeal-instrumentin kayttoohjeista.

Suorituskykyominaisuudet

Yleista
Lahdon maaritys:
Jaahdytys:
Naytto:
Liitinportit:

Asennus:

Mitat ja paino
Leveys:
Syvyys:
Korkeus:

Paino:

Kayttoparametrit

Ympariston lampotila-alue:

Suhteellinen kosteus:
lImanpaine:

Ladmpenemisaika:

Kuljetus ja sdilytys

Ympariston lampotila-alue:

Suhteellinen kosteus:

llmanpaine:

Sisdinen muisti
Haihtumaton:

Sailytyskapasiteetti:

Eristetty 1ahto

Ympariston luonnollinen konvektio
Merkkivalot ja virran valmiustilakatkaisija
LED-valaistu liittimen tunnistus
Leikkaussalien puomijarjestelmat

Miké& tahansa vakaa, tasainen pinta, kuten poyta tai karry

30,5 cm (12 tuumaa)
38,1 ¢cm (15 tuumaa)
10,9 cm (4,3 tuumaa)
54 kg (12 paunaa)

+10-+35°C
30-75 % (ei tiivistyva)
67-111 kilopascalia

Jos sité kuljetetaan tai varastoidaan kayttélampaotila-alueen ulkopuolella olevissa
lampdtiloissa, anna Cool Seal-generaattorin saavuttaa kayttélampaétila tunnin ajan ennen
kayttoa.

-20-+60°C
0-90 % (ei tiivistyva)
46-111 kilopascalia

RAM

Muisti voi tallentaa viimeisimpien 2000:n sulkujakson tiedot. Tiedot eivét ole
potilaskohtaisia eivatka ole kayttajén saatavilla.
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Aktivointiaani

Alla ilmoitetut ddnitasot koskevat sulkemisen aktivointiddnimerkkejd metrin etdisyydelta.
Adnenvoimakkuus (sdddettava): 40 dBA - 80 dBA

Taajuus

CoolSeal-sulku:

3492 Hz

Kesto: Jatkuva, kun jdrjestelmad toimittaa aktiivisesti radiotaajuusenergiaa
Halytysaanet
Adnenvoimakkuus (sdadettava): 65 dBA - 80 dBA
Taajuus
Jarjestelmavirhe ja Yksi 550 ms:n &ani
instrumenttivirhe: Korkea = 2637 Hz, matala = 440 Hz
550 ms
Sulku valmis: Kolme perakkaistad danimerkkia
349,2 Hz, 392 Hz ja 440 Hz
Kesto 75 ms, 150 ms ja 300 ms
Uudelleenaktivoi / Kolmen danen sarja
keskenerainen sulku: Korkea = 2489 Hz, matala = 349,2 Hz
80 ms:n &anid, 100 ms:n taukoja niiden valilla
Syottoteho

Suurin teho nimellislinjajannitteellda: 110 W

Verkkovirta (enintaan)
Seisonta-aika:
Sulku:

250 mA
1A

Verkkolinjan taajuusalue (nimellinen): 50 Hz - 60 Hz

Verkkolinjan jannitealue (nimellinen): 100-240V

Sulakkeet (2): Tyyppi T5AH 250V tai vastaava, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, hidasvaikutteinen, suuri murtokyky
Virran sisaantulo: IEC 60320 C14

Virtajohdon tiedot

Tama laite on tehtaalla varustettu sairaalalaatuisella 110 VAC:n virtajohdolla, jossa on NEMA5-15 -verkkoliitin. Kun vaihdat
verkkovirtajohdon vastaamaan toista verkkoliitinkokoonpanoa, korvaavan liittimen / kaapelin / pistokkeen méaaritysten on
tdytettdva tai ylitettdva seuraavat vaatimukset:

100-120 VAC
Kaapeli:
Verkkoliitin:
Vahintaan:
Yksikkopistoke:
220-240 VAC
Kaapeli:
Verkkoliitin:
Vahintaan:
Yksikkopistoke:

SJT 18/3, IEC-varikoodi, enimmaispituus 3 m (10 jalkaa)
Sairaalaluokka, tayttaa paikallisen maan vaatimukset
10 A-125VAC

IEC 60320 C13, vahintdan 10 A- 125 VAC

HO5VVF3G1.0, enimmadispituus 3 m (10 jalkaa)
Sairaalaluokka, tayttéa paikallisen maan vaatimukset
6 A-250VAC

IEC 60320 C13, vdhintddn 6 A - 250 VAC
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Tekniset tiedot

Syottotaajuus

CoolSeal-generaattori toimii méaaritelmien mukaisesti kaikilla linjatulotaajuuksilla vélilld 47 Hz - 63 Hz. Kayttajan ei tarvitse
maarittad CoolSeal-generaattoria uudelleen eri linjataajuuksille.

Syottovirta

CoolSeal-generaattori vetaa enintaan 5 A milla tahansa linjan tulojannitteella.

Varavirta

CoolSeal-generaattori sdilyttad kalibrointi- ja tilastotiedot, kun se kytketddn pois pdéltd ja irrotetaan pistokkeesta. CoolSeal-
generaattori toimii madritelmien mukaisesti, kun se vaihdetaan sairaalan varajdrjestelman toimittamaan verkkovirtaan.

Tasapotentiaaliliitanta

CoolSeal-generaattorin takaosassa on tasapotentiaaliliitin, joka mahdollistaa potentiaalitasausjohtimen liittdmisen tarvittaessa.

Kayttojakso

Suurimmissa tehoasetuksissa ja nimelliskuormitusolosuhteissa CoolSeal-generaattori pystyy kdyttamaan 25 %: n kayttojaksoa,
joka maaritetdan 5 sekunnin aktiiviseksi radiotaajuuden toimittamiseksi ja 15 sekunniksi passiiviseksi.

Matalan taajuuden (50/60 Hz) vuotovirta
Tayttaa standardin IEC 60601-1, painos 3.1

Matalan taajuuden rajat:

Maavuoto: 5 mA normaaleissa olosuhteissa 10 mA yksittdisen virheen olosuhteissa
Kosketusvirta: 100 pA normaaleissa olosuhteissa 500 YA yksittaisen virheen olosuhteissa
Potilaan vuoto: 10 pA normaaleissa olosuhteissa 50 pA yksittdisen virheen olosuhteissa (DC- tai AC-virta)

(perustuu tyypin CF potilasliiténtcidn)

Potilaan vuoto 50 UA
verkkovirralla F-tyyppin

potilasliitannadssa:

(perustuu tyypin CF potilasliiténtcidn)

Standardit ja IEC-luokitukset

CoolSeal-generaattori tayttaa kaikki standardin I[EC 60601-1 painos 3.1:n, IEC 60601-1-2 painos 4.0:n ja IEC 60601-2-2 painos
6.0:n asiaankuuluvat lausekkeet.
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Symbolit

Katso kdyttoohjeet

&

AC-virransyotto (verkkovirta)

Sahkovaroitus

Al3 irrota kantta sahkdiskuriskin
pienentamiseksi. Ota yhteys patevaan

huoltohenkilostoon.

0

AC-virtalahto (radiotaajuus)

SN Sarjanumero

Valmiustila, virta

m Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Lampétilarajoitus

REF Luettelo-, tilaus- tai viitenumero Kosteusrajoitus

MD Laakinnallinen laite [lImanpaineen rajoitus

B W ~ &

N
NS

N
N

Rekisteroity valmistaja Pida kuivana

®

CSA C22.2 nro 601.1 mukaisesti.

Generaattori on nimetty tyypin CF

potilasliitannalle Tayttaa FCC:n osan 15 vaatimukset.

R

Aktivointidanien danenvoimakkuuden
sdatdo myotapaivaan lisaa
danenvoimakkuutta

4

Tasapotentiaalisuus

Luokiteltu sahkoiskun, tulipalon ja
Valmistusoaivimasrs mekaanisten vaarojen suhteen vain
aimistuspalvamaara standardien IEC 60601-1 ja CAN /

Sulake Laitteita ei saa havittaa roskasailioon

13¢ )
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Luokitukset
Luokan I laite (IEC 60601-1)

Kosketettavista johtavista osista ei voi tulla jannitteitd peruseristyksen rikkoutuessa johtuen tavasta, jolla ne on kytketty
suojamaajohtimeen.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (IEC 60601-1-2)
Tama laite on FCC-sdantdjen osan 15 mukainen. Toimintaan vaikuttavat seuraavat kaksi ehtoa:
(1) Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioitd, ja

(2) téman laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotetut hairiot, mukaan lukien hdiriét, jotka voivat aiheuttaa ei-toivottua
toimintaa.

Tyypin CF laite (IEC 60601-1)

Tama generaattori suojaa erittdin hyvin sahkoiskulta, erityisesti sallittujen vuotovirtausten suhteen. Se on tyypin CF eristetty
(kelluva) virtalahto ja sitd voidaan kayttad sydamen toimenpiteisiin.

IP XX nesteen sisdanpaasy / roiskeet (IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generaattori on rakennettu siten, ettd nesteen roiskuminen normaalikdytossa ei kastele séhkoeristysta tai muita
komponentteja, jotka kastuessaan vaikuttavat todennakdisesti haitallisesti laitteen turvallisuuteen.

Jannitteen siirtymat - energia-alustan verkkovirta (IEC 60601-1 ja IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generaattori jatkaa toimintaansa normaalisti ilman virheitd tai jarjestelman vikoja, kun siirto tapahtuu linjan
vaihtovirran ja hatédenergian janniteldhteen valilla. (IEC 60601-1- 2)

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (IEC 60601-1-2 ja IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generaattori on séhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien IEC 60601-1-2- ja 60601-2-2 -spesifikaatioiden
mukainen.

Taman laitteen kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai pinottuna tulisi valttaa, koska se voi johtaa vaaranlaiseen
toimintaan. Jos tdllainen kdyttd on valttamatonts, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi,
ettd ne toimivat normaalisti.

Kannettavia radiotaajuuslaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee
kayttaa vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) paassa CoolSeal-generaattorin mista tahansa osasta, mukaan lukien Hologic
in maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

Lahtoteho-ominaisuudet
CoolSeal-generaattorin enimmaislahtoteho

Teholukemat sopivat nimelliskuorman todellisen tehon kanssa 20 prosentin tai 5 watin tarkkuudella sen mukaan, kumpi on
suurempi.

Avoimen piirin Nimelliskuorma Nimellislahtoteho Huippukerroin Aaltomuodon
huippujannite (enint.) kayttojakso
(enint.)
190V 200 50W 1,9 100 %
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Lahtoteho vs. impedanssikaavio

60

50

40

30

Teho (W)

20

Sahkomagneettinen hdirionsieto

=50 W - suurin teho
= =35W
seses25 W

300 400 500 600
Impedanssi (Q)

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettiset paastot

700 800 900 1000

CoolSeal-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa séhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
CoolSeal-generaattorin kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Radiotaajuuspadstot CISPR 11

Johtuvat paastot

EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010
Séteilevat paastot

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

Harmoniset padstot
IEC/EN 61000-3-2:2014

Jannitteen vaihtelut / valkyntdpddstot
IEC/EN 61000-3-3:2013

Ryhma 2

Luokka A

Luokka A

Luokan A laite

Standardin lausekkeen 5
mukaan

CoolSeal-generaattorin on ldhetettava
sahkdbmagneettista energiaa tarkoitetun
toiminnon suorittamiseksi. Tama saattaa vaikuttaa
laheisiin elektronisiin laitteisiin.

CoolSeal-generaattori soveltuu kdytettdvaksi
kaikissa laitoksissa paitsi kotitalouksissa ja
sellaisissa, jotka on kytketty suoraan yleiseen
pienjanniteverkkoon, joka on yhdistetty
kotitalouskayttoon tarkoitettuihin rakennuksiin.

IEC 60601-1 -standardin mukainen perusturvallisuus on suorituskykyvaatimus, jota kdytetdan hairionsietotestauksessa.

Keskeista suorituskykya ei sovelleta.

Taman laitteen PAASTOominaisuudet tekevit siitd sopivan kaytettaviksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR
11 luokka A). Jos laitetta kdytetdadn asuinymparistossa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokka B), tdma
laite ei valttamatta tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille. Kayttdjan on ehka toteutettava
sovitustoimenpiteitd, kuten laitteen siirtdminen tai suuntaaminen uudelleen.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sshkomagneettinen hairionsieto

CoolSeal-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
CoolSeal-generaattorin kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Séhkostaattinen purkaus
IEC/EN 61000-4-2

Sateilysuojaus
IEC 61000-4-3: 2006
+ A1:2008 + A2: 2010

Laheisyysalue langattomista
radiotaajuusviestintalaitteista
IEC 61000-4-3

Johdettu hairidnsieto
(Vaihtovirta)

(I/ O -linjat)

IEC/EN 61000-4-6

Séhkoiset nopeat vaihtelut
(Vaihtovirta)
IEC/EN 61000-4-4

Ulosvirtaus linjasta linjaan
(Vaihtovirta)
IEC/EN 61000-4-5

Magneettinen hdiridnsieto
IEC/EN-61000-4-8

Jannitteen laskut ja hairiot
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601
-testitaso

+8kV
kosketuspurkaus
+2,4,8ja15kV
ilmapurkaus

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m
pistetaajuudet

385 MHz-2,7 GHz
pulssimodulaatio

IEC 60601-1-2
-standardin
taulukon

9 mukaisesti

0,15-80 MHz
3Vrmsja 6 Vrms
ISM-kaistalla

1 kHz
Vaihtoverkkovirta

+2kV
vaihtoverkkovirta

+ 1 kV-1/O-linjat
5/505 kHzja 100 kHz
+1kV

Linjasta linjaan
Linjasta maahan

30 A/m

50/60 Hz

0% UT 0,5 syklia
0% UT 1 sykli
709 UT 25 syklia
0% UT 5 sekuntia

*+Vaatimustenmukaisuustaso Sdahkomagneettinen ymparisto -

+ 8 kV kosketuspurkaus
+2,4,8ja 15 kV ilmapurkaus

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz
28 V/m pistetaajuudet

385 MHz-2,7 GHz
pulssimodulaatio

Katso seuraavan sivun
taulukkoa taajuusalueista
ja langattomien
radiotaajuuslaitteiden
testausolosuhteista

0,15-80 MHz

3Vrms ja 6 Vrms ISM-kaistalla
1 kHz

Vaihtoverkkovirta

+ 2 kV vaihtoverkkovirta
+ 1 kV-1/O-linjat
5/50 5 kHz ja 100 kHz

+1kV

Linjasta linjaan
Linjasta maahan
30 A/m

50/60 Hz

0% UT 0,5 syklia
09% UT 1 sykli

70 9% UT 25 syklia
0% UT 5 sekuntia

ohjeet

Lattian tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulisi olla vahintaan 30 %.

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuusviestintdlaitteita ei saa
kayttaa ldhempdna mitaan CoolSeal-
generaattorin osaa, kaapelit mukaan
lukien, kuin suositeltu erotusetdisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuudelle
soveltuvalla yhtalolla.

Suositeltu erotusetaisyys

d=[2]\/P

jossa P on ldhettimen valmistajan
mukainen ldhettimen suurin
lahtoteho watteina (W) jad on
suositeltu erotusetdisyys metreind (m).
Kiinteiden radiotaajuusldahettimien
kentanvoimakkuuksien, jotka on
madritetty sdhkdmagneettisen
paikkatutkimuksen avulla?, on oltava
pienempia kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukainen taso®.

ISM-kaistat (teollinen, tieteellinen ja
|daketieteellinen) valilla 0,15-80 MHz
ovat 6,765-6,795 MHz; 13,553 MHz -
13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz;
ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Verkkovirran laadun tulee olla
tyypillisen liike- tai sairaalaympariston
mukainen.

Verkkovirran laadun tulee olla
tyypillisen liike- tai sairaalaympariston
mukainen.

Tehotaajuisten magneettikenttien
tulisi olla tasoilla, jotka ovat tyypillisia
like- tai sairaalaympadristdssa.

Jos CoolSeal-generaattorin

kéyttdja tarvitsee jatkuvaa kayttoa
sahkokatkosten aikana, on suositeltavaa,
etta CoolSeal-generaattori saa virran
keskeytymattdmasta virtaldhteesta tai
akusta.
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HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat ehka sovellu kaikkiin tilanteisiin. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja
ihmisista vaikuttavat séhkdmagneettiseen etenemiseen.

*Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin / langattomat) tukiasemien ja maaradioasemien,
amatooriradion, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten, voimakkuuksia ei voida tarkasti ennustaa teoreettisesti.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympadriston arvioimiseksi on harkittava
sahkomagneettista paikkakartoitusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus paikassa, jossa CoolSeal-generaattoria kdytetaan, ylittaa
ylld mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, CoolSeal-generaattoria on tarkkailtava normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epdnormaalia suorituskykyd, lisdtoimenpiteet, kuten CoolSeal-generaattorin
suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen, voivat olla tarpeen.

bTaajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentanvoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettinen hairionsieto

Taajuusalueet ja testausolosuhteet radiotaajuuksia kayttaville langattomille viestintalaitteille
Vaatimustenmukaisuustaso

Taajuusalue (MHz) Testitaajuus (MHz) Modulaatio® (V/m)
380-390 380-390 Pulssi- 18 Hz 27
430 -470 450 FM + 5 kHzn p‘oi‘kkeama 78

1 kHz sini
710
704 - 787 745 Pulssi — 217 Hz 9
780
810
800 - 960 870 Pulssi - 18 Hz 28
930
1720
1700 - 1990 1845 Pulssi—217 Hz 28
1970
2400 - 2570 2450 Pulssi—217 Hz 28
5240
5100 - 5800 5500 Pulssi— 217 Hz 9
5785

*Pulssimodulaatio maaritellddn nelidaaltotuloksi, jonka kayttdjakso on 50 % luetellulla taajuudella.

HUOMAUTUS: Kannettavia radiotaajuuslaitteita tulee kdyttaa vahintadn 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld CoolSeal-
generaattorin mistd tahansa osasta, mukaan lukien Hologic in maarittelemat kaapelit. Muussa tapauksessa tdman laitteen

suorituskyky voi heikentya.
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Suositeltavat erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden ja CoolSeal-
generaattorin valilla

CoolSeal-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossd, jossa sateilevat radiotaajuushairiot
ovat hallittuja. Asiakas tai CoolSeal-generaattorin kdyttdja voi auttaa estéamaan sahkdmagneettisia hairioita

pitamalla kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimet) ja CoolSeal-generaattorin valilla
vahimmadisetdisyyden, kuten alla suositellaan, viestintalaitteiden maksimildhtétehon mukaan.

Lahettimen nimellinen suurin ldhtéteho Erotusetdisyys lahettimesta
d=[2]VP
0,01 0,20
0,1 063
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Lahettimille, joiden nimellisteho on suurin [ahtdteho, jota ei ole lueteltu edelld, suositeltu etdisyys d metreinad (m) voidaan
arvioida kayttamalla lahettimen taajuudelle sovellettavaa yhtalda, jossa P on lahettimen suurin Iahtdteho watteina (W)
|ahettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat ehka sovellu kaikkiin tilanteisiin. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistd ja
ihmisista vaikuttavat séhkdmagneettiseen etenemiseen.
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Liite A - Maaraaikainen toimintatestaus

Testin tarkoituksena on vahvistaa CoolSeal-generaattorin oikea toiminta. On suositeltavaa, etta tdma testi suoritetaan vahintaan
kahden vuoden vélein, jotta varmistetaan asianmukaisen toiminnan sailyminen ajan mittaan. Viimeisen Hologic-toimintatestin
paivamaara on viimeinen testipdiva -merkinndssa. Tata testid voidaan kdyttdaa useammin sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Varoitus

Al avaa CoolSeal-generaattorin koteloa. Kotelossa ei ole huollettavia osia. Lisitesteji vaaditaan turvallisen kaytén
sdilyttamiseksi kotelon avaamisen jalkeen. Noudattamatta jattaminen voi lisata sahkoiskun vaaraa.

Vain patevat henkilot saavat suorittaa CoolSeal-toimintatestin.

Alla on valinnainen lomake madraaikaisen toimintatestin tulosten kirjaamiseksi.

Ala yritd kayttad toimintatestikaapelia mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin téssa kuvattuihin vaiheisiin. Ald kayta
kliinisesti.

Maaritelmat:
UUT - Unit Under Test (testattava yksikko)
ESA - Electrical Safety Analyzer (sdhkoturvallisuusanalysaattori)

ESuA - Electro-Surgical Analyzer (sdhkokirurginen analysaattori)

Vaadittu laitteisto:

UUT - CoolSeal-generaattori — CSL-200-50

ESA - Fluken sahkéturvallisuusanalysaattorin malli ESA612 (tai vastaava)

ESUA - Fluken sdhkokirurgisen analysaattorin malli QA-E SII, QA-ES Ill (tai vastaava)
Toimintatestikaapeli - CSL-FTC

Sekuntikello

Hyvaksytty / hylatty -kriteerit:

- Noudata alla olevia vaiheita saadaksesi ilmoitetun tuloksen. Toista, jos tédta ei saada.

- Ota yhteys Hologiciin palautuksen jarjestamiseksi vikatilanteiden tai poikkeamien ratkaisua varten.
- Al3 yritd korjata CoolSeal-generaattoria.

- CoolSeal-generaattorin korjausyritys rikkoo tuotteen takuuta.
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Menetelma:
TULOSTEN KIRJAAMINEN:

1. Voit kirjata seuraavien testien tulokset liitteena olevan lokin kopioon. Jokaisen alla olevan vaiheen jélkeen kirjaa tulos vastaavaan
osaan kohdassa <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET). Talleta numeeriset arvot osoitetuissa kohdissa ja ympyréi HYV
Hyvaksy tai HYL hylk3a.

TARKASTUS:

1. Tarkista, ettei laitteessa ole ulkoisia vaurioita tai puuttuvia osia. Vaurioituneita tai puuttuvia osia ei pitdisi I0ytyd. <RECORD
RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

2. Tarkista virtajohto vaurioiden varalta. Vaurioita ei pitdisi |6ytyd. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

MERKKIVALOT JA AANIMERKIT:

1. Kytke virta testattavaan yksikkoon (UUT) ja paina virtapainiketta. Virtapainikkeen tulisi palaa VIHREANA ja kolmen (3)
perakkdisen d@nimerkin tulisi kuulua. PUNAINEN virtapainikkeen valo osoittaa virran katkeamisen itsetestauksessa.
<RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

2. Tydnnd toimintatestikaapeli instrumenttipistokkeeseen, instrumenttipistokendyton tulisi palaa valkoisena. <RECORD RESULTS>
(KIRJAATULOKSET)

3. Katkaise testattavan yksikon virta. Pida aktivointipainiketta painettuna. Kytke virta samalla kun pidat aktivointipainiketta
painettuna. Virtapainike syttyy VIHREANA ja kuuluu kolmen (3) merkkidanen sarja, jota seuraa toinen merkkiaani, sitten
instrumenttipistokkeen nayttd vilkkuu KELTAISENA. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

4. Irrota toimintatestikaapeli ja sammuta testattava yksikko ja kytke se sitten uudelleen paalle. Virtapainikkeen tulee olla
VIHREA. Pida toimintatestikaapelin aktivointipainiketta painettuna ja aseta toimintatestikaapeli instrumenttipistokkeeseen.
Kuuluu yksittdinen aanimerkki, jonka jalkeen instrumenttipistokenayttd vilkkuu KELTAISENA. <RECORD RESULTS>
(KIRJAA TULOKSET)

5. Kytke testattava yksikkd pois padltd ja sitten uudelleen pddlle nollataksesi sen edellisestd vaiheesta. Kddnna
toimintatestikaapelin kytkin auki-asentoon ja pidd aktivointipainiketta painettuna. Aktivointindyttd nakyy hetken
VIOLETTINA ja aloittaa sulkuddnimerkin, jota seuraa noin yhden sekunnin KELTAINEN ndyttd ja kolmen danen
uudelleentarttumisen halytys. Tama voi kuulostaa neljdn danen merkiltd. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

6. Kaanna toimintatestikaapelin kytkin “Lyhyt"-asentoon. Paina ja pida aktivointipainiketta painettuna ja varmista, ettd
aktivointindytto palaa VIOLETTINA, joka vaihtelee voimakkuudeltaan varittdmasta tdyteen voimakkuuteen sulkudanimerkin
kanssa. Tata seuraa KELTAINEN aktivointindyttd ja kolmen danimerkin hélytys. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

7. Kun toimintatestikaapelin kytkin on edelleen "Lyhyt"-asennossa, valmistaudu sekuntikellon kanssa ottamaan aika
aktivointipainikkeen painamisesta ndytdn palamiseen KELTAISENA. Paina aktivointipainiketta ja ajasta VIOLETTI (sulku)
vaihe. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

8. Kun toimintatestikaapelin kytkin on edelleen "Lyhyt"-asennossa, valmistaudu kiertamaan adnenvoimakkuuden saaténuppia
VIOLETIN (sulkuvaihe) vaiheen aikana. Paina aktivointipainiketta, kddnna danenvoimakkuuden saatonuppi kumpaankin
aaripaahan ja vahvista adnenvoimakkuuden muutos vahimmais- ja enimmadistason valilla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA
TULOKSET)

9. Poista testikaapeli, katkaise virta ja irrota testattava yksikko pistokkeesta.

MAADOITUSJATKUVUUDEN TESTAUS:

1. Kytke sahkoturvallisuusanalysaattori (ESA) paalle

Kytke virtajohto testattavasta yksikosta sahkoturvallisuusanalysaattoriin

Liitd testijohto sahkoturvallisuusanalysaattorin V./ Q / A -liittimeen ohmien (QQ) mittaamiseksi.

Liita testijohto sahkoturvallisuusanalysaattorin maadoitus-/nollapylvddseen.

Varmista, etta séhkoturvallisuusanalysaattori mittaa vastusta (QQ)

Nollaa sahkdturvallisuusanalysaattori.

Kiinnita testijohto testattavan yksikdn tasapotentiaaliliittimeen.

Kirjaa virtajohdon ja testattavan yksikon kautta nakyva vastusarvo. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Irrota testattava yksikkd sahkoturvallisuusanalysaattorista, sammuta sahkoturvallisuusanalysaattori.

N S
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MAAVUOTOTESTAUS

1.

© o N o kW

©

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

Kytke sahkoturvallisuusanalysaattori paalle.

Kytke virtajohto testattavasta yksikostd sahkoturvallisuusanalysaattoriin.
Aseta toimintatestikaapeli instrumenttipistokkeeseen.

Aseta toimintatestikaapeli normaalitilaan, pinoa PUNAINEN ja MUSTA banaaniliitin
Aseta pinotut liittimet sahkoturvallisuusanalysaattorin RA / R (vastus) -porttiin
Suorita seuraava testisarja kdyttamalla Micro Amp (UA) ja MAA -asetusta.
Normaali / Suljettu <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Normaali / Avoin <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Kdanteinen / Avoin <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Kaanteinen / Suljettu <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Poista toimintatestikaapeli ja toista ylla olevat testisarjat.

Normaali / Suljettu <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Normaali / Avoin <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Kaanteinen / Avoin <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Kaanteinen / Suljettu <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)

Irrota testattava yksikkd sahkoturvallisuusanalysaattorista, sammuta sahkoturvallisuusanalysaattori.

IMPEDANSSITESTERI

1.

o LA W

10.
11.
12.

Kytke sahkokirurginen analysaattori (ESuA) paalle

Kaynnista testattava yksikko

Aseta toimintatestikaapelin kytkin normaaliasentoon

Kytke toimintatestikaapelin PUNAINEN ja MUSTA liitin vastaaviin sahkokirurgisen analysaattorin VAR LOAD -pistorasioihin.
Aseta toiminnallinen testikaapeli testattavaan yksikkdon

Varmista ennen jatkamista, ettd virtapainike on VIHREA ja instrumenttipistokenayttd on VALKOINEN.

CoolSeal-generaattori testaa useita virtaldhtoja. Ensimmainen aktivointi on 25 watin virtaldhto, toinen aktivointi
35 watin virtaldahto ja kolmas aktivointi 50 watin virtalahto. Neljas aktivointi aloittaa tdman sarjan uudelleen. Aloita
sarja uudestaan tunnetusta aloituspisteesta irrottamalla toimintatestikaapeli ja asettamalla se takaisin.

Toimintatestikaapelia kdytettdessa CoolSeal-generaattori asettaa laitteen vikatilaan, jos resistiivinen kuorma
muuttuu merkittavasti. Tata ei todenndkdisesti tapahdu toimintatestin aikana, mutta jos se tapahtuisi, nollaa yksikkd
yksinkertaisesti sammuttamalla laite ja kdynnistamalla se uudelleen.

Aseta sahkokirurgisen analysaattorin kuormaksi 25 ohmia.

Aloita testi sahkokirurgisella analysaattorilla.

Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 25 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 25 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 25 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 35 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 25 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 50 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pysdyta testi sahkokirurgisella analysaattorilla.

Aseta sahkokirurgisen analysaattorin kuormaksi 50 ohmia

Aloita testi sahkokirurgisella analysaattorilla.

Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 50 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 25 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 50 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 35 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 50 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 50 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pysdyta testi sahkokirurgisella analysaattorilla.

Aseta sahkokirurgisen analysaattorin kuormaksi 225 ohmia

Aloita testi séhkokirurgisella analysaattorilla.

Pid& aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 225 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 25 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 225 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 35 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pysdyta testi ESuA:lla.

Maaritd ESuA:n kuorma 200 ohmiin.

Aloita testi ESuAilla.

Pida aktivointipainiketta painettuna.

Tarkkaile 200 ohmin kohdalla maksimiteholukemaa 50 watin teholla. <RECORD RESULTS> (KIRJAA TULOKSET)
Pysdyta testi sahkokirurgisella analysaattorilla.

Katkaise kaikista laitteista virta ja irrota testattava yksikko testilaitteesta.
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Maardaikaisen toimintatestauksen yhteenvetolomake

Maéraaikaisen toimintatestin yhteenvetolomake Sivu 1/2
Generaattorin SN:

Vaihe | TESTI VAATIMUS Kirjaa Ympyroi
arvot Hyvaksytty /
Hylatty
Tarkistus
1 Yksikdn ulkoinen tarkastus Ei vaurioita HYV /HYL
2 Virtajohto Ei vaurioita HYV /HYL
Merkkivalot ja da@nimerkit
1 Normaali kdynnistys VIHREA virtapainike ja kolmen &&nen merkki HYV/ HYL
2 Normaali instrumentin asetus Valkoinen pistokendyttd HYV/ HYL
3 Juuttunut painike kdynnistettdessa 1) VIHREA virtapainike ja kolmen &anen HYV /HYL
merkki

2) Yksi aanimerkki, sitten KELTAISENA
vilkkuva pistoke

4 Juuttunut painike kaynnistyksen Yksi aanimerkki, sitten KELTAISENA vilkkuva HYV /HYL
jalkeen pistoke
5 Avoimen piirin testi 1) Lyhyt VIOLETTI ndytto danimerkilld HYV/HYL
2) KELTAINEN naytto kolmen danen
halytykselld
6 Oikosulkutesti 1) 4 sekunnin VIOLETTI ndyttd aanimerkilla HYV / HYL
2) KELTAINEN nayttd kolmen danen
halytyksella
7 Sulun ajoitus Noin 4 sekuntia vaihtelevaa VIOLETTIA HYV/HYL
nayttoa sek
8 Asdnenvoimakkuustesti Adnenvoimakkuuden vaihtelu min. ja max. HYV / HYL
tasot
Testaajan nimi Allekirjoitus Paivamaara
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Maéraaikaisen toimintatestin yhteenvetolomake Sivu 2/2

Generaattorin SN:

Vaihe TESTI VAATIMUS Kirjaa Ympyroi
arvot Hyvaksytty /
Hylatty
Maadoitusjatkuvuuden testaus
8 Maadoitusjatkuvuuden arvo < 0,200 ohms . HYV/ HYL
ohms
Maavuototestaus
7 Normaali / Suljettu kaapelilla WA HYV /HYL
8 Normaali / Avoin kaapelilla WA HYV /HYL
9 Kéanteinen / Avoin kaapelilla ___MA HYV /HYL
10 Kaanteinen / Suljettu kaapelilla ___MA HYV /HYL
12 Normaali / Suljettu ei kaapelia <>00A ___MA HYV /HYL
13 Normaali / Avoin ei kaapelia ___MA HYV /HYL
14 Kaanteinen / Avoin ei kaapelia ___MA HYV /HYL
15 Kdanteinen / Suljettu ei kaapelia ___MA HYV /HYL
Impedanssi
10 Impedanssi 25 Q / teho 25 W 20W-30W I ' HYV /HYL
12 Impedanssi 25 Q / teho 35 W 28W —-42W W HYV /HYL
14 Impedanssi 25 Q / teho 50 W 40W -60W I ' HYV /HYL
19 Impedanssi 50 Q) / teho 25 W 20W-30W I ' HYV /HYL
21 Impedanssi 50 Q) / teho 35 W 28W —-42W I ' HYV /HYL
23 Impedanssi 50 Q) / teho 50 W 40W -60W I ' HYV /HYL
28 Impedanssi 225 Q / teho 25 W 20W-30W I ' HYV /HYL
30 Impedanssi 225 Q / teho 35 W 28W —-42W I ' HYV /HYL
32 Impedanssi 200 Q / teho 50 W 40W -60W I ' HYV /HYL
Testaajan nimi Allekirjoitus Paivamaara
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Takuu

Ellei Hologicin ja sen alkuperdisen asiakkaan (“asiakas”) valisessa sopimuksessa nimenomaisesti toisin
mainita, Hologic takaa alkuperaiselle asiakkaalle, etta Hologicin laite ("laite”) toimii olennaisilta osiltaan
julkaistujen tuote-eritelmien mukaisesti yhden (1) vuoden ajan ldhetyspdivamaarasta (“takuuaika”).
Korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa alkuperaisen takuuajan loppuun tai 90 pdivaa
lahetyksesta riippuen siita, kumpi on pidempi. Kulutustarvikkeiden julkaistujen eritelmien mukainen
toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen kayttdpaivamadraan saakka. Luvallisen
ohjelman on taattu toimivan julkaistujen eritelmien mukaisesti. Palvelut on taattu toimitettavaksi
ammattimaisesti. Hologic ei takaa, etta tuotteiden kayttd on keskeytymatonta tai virheetdnta tai etta
tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa.

Nama takuut eivat koske mitaan kohdetta, joka on: (@) muun kuin Hologicin valtuuttaman
huoltohenkilosta korjaama, siirtama tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien lamp6 tai sahko)
vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sailytetty, kunnossapidetty tai kaytetty tavalla, joka
ei ole yhdenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai ohjeiden kanssa, mukaan lukien
asiakkaan kieltdytyminen Hologicin suosittelemien ohjelmistopaivitysten asentamisesta; tai (d) maaritetty
kuuluvaksi muun kuin Hologic-takuun piiriin tai esijulkaisuksi tai "sellaisenaan”-perusteella.
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Préface

Ce manuel et I'¢quipement qu'il décrit sont destinés a étre utilisés uniquement par des professionnels de santé qualifiés et formés
a la technique a mettre en ceuvre et a l'intervention a réaliser. Il sentend comme un guide pour I'utilisation du générateur CoolSeal
uniguement.

Appareil couvert par ce manuel

Générateur CoolSeal® — CSL-200-50

Informations sur les brevets

https://www.hologic.com/patent-information

Informations sur les marques commerciales

Hologic et CoolSeal sont des marques déposées de Hologic, Inc. et de ses filiales aux Etats-Unis et dans d'autres pays.
Les autres marques commerciales, marques déposées et noms de produits utilisés appartiennent a leurs propriétaires

respectifs.

Fabriqué par: Mandataire :
Hologic, Inc. -m Emergo Europe
250 Campus Drive EC Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
Etats-Unis Pays-Bas

www.hologic.com

Pour tout renseignement, composer le
1.800.442.9892

Fabriqué aux Etats-Unis

Conventions utilisées dans ce guide

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des
blessures graves

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des blessures mineures
ou modérées

Indique un danger, qui peut entrainer des dommages au produit.

Indique un conseil de fonctionnement ou une suggestion de maintenance.

Hologic Page | 232 fr - CoolSeal Generator



Chapitre 1. Présentation et fonctions générales

Cette section couvre les informations suivantes :
+Introduction

« Indications d’utilisation

- Contre-indications d'utilisation

. Panneau avant

- Panneau arriere

« Vuedu bas

. Liste des accessoires

«Instruments de fusion de vaisseaux compatibles

Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d'emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d'utilisation.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale.

Introduction
Le générateur CoolSeal délivre de I'énergie radiofréquence (RF) pour le fusion de vaisseaux.

Le générateur CoolSeal détecte automatiquement les instruments codés et configure le générateur CoolSeal en conséquence.
Les fonctionnalités de sécurité et de diagnostic comprennent des fonctions de sécurité automatiques.

Indications d’utilisation

Le générateur CoolSeal est destiné a fournir de Iénergie radiofréquence (RF) aux instruments CoolSeal compatibles pour

le fusion de vaisseaux. L'application spécifique dépendra du dispositif chirurgical compatible connecté au générateur. Ce
générateur est congu pour étre utilisé uniquement avec des dispositifs chirurgicaux qui sont compatibles avec la technologie
CoolSeal.

Contre-indications d’utilisation

Aucune connue spécifiquement pour le générateur CoolSeal.
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(5) Contréle du réglage du volume
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(7) Tiroir a fusibles
(8) Connecteur équipotentiel
(9) Etiquette d’avertissements et de mises en garde de sécurité
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(10) Etiquette de date du test final
(11) Etiquette de version du logiciel
(12) Etiquette d'informations de fabrication

Liste des accessoires

Cordon d'alimentation - Spécifique aux Etats-Unis
Cable de test fonctionnel CSL-FTC (non inclus)

Instruments de fusion de vaisseaux compatibles

Les instruments compatibles CoolSeal disposeront de connecteurs correspondant a lillustration suivante.
Se reporter au mode d'emploi de l'instrument CoolSeal pour la compatibilité avec la technologie CoolSeal.
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Chapitre 2. Sécurité du patient et de la salle d'opération

Lutilisation stre et efficace de I'électrochirurgie dépend dans une large mesure de facteurs uniquement sous le controle

de l'opérateur. Il n'existe aucun substitut a une équipe chirurgicale correctement formée et vigilante. Il est important de lire,
comprendre et suivre les instructions d'utilisation fournies avec cet équipement électrochirurgical ou tout autre équipement
électrochirurgical. Lélectrochirurgie a été utilisée en toute sécurité au cours de nombreuses interventions chirurgicales. Avant
de commencer toute intervention chirurgicale, le chirurgien doit étre formé a la technique spécifique a mettre en ceuvre et a
l'intervention chirurgicale a réaliser, doit se familiariser avec la littérature médicale relative a l'intervention et aux complications
potentielles, et doit se familiariser avec la balance bénéfices-risques de I‘électrochirurgie dans le cadre de I'intervention.

Pour promouvaoir 'utilisation stre du générateur CoolSeal, cette section présente les avertissements et les mises en garde qui
apparaissent dans ce guide de I'utilisateur. Il est également important de lire, comprendre et respecter le mode demploi de
l'instrument CoolSeal.

Avertissements et mises en garde

Présentation générale

Lire lintégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d'emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d'utilisation.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale.

Consignes de sécurité lors de la configuration du générateur

Avertissement

Risque de choc électrique : brancher le cordon d’alimentation du systéme a une prise d'alimentation correctement
mise a la terre. Ne pas utiliser d’adaptateurs pour fiche d'alimentation.

Risque d’'incendie : ne pas utiliser de rallonges ou de prises multiples.

Sécurité du patient : utiliser le générateur CoolSeal uniquement si l'autotest de démarrage a été effectué comme
décrit dans ce manuel, sous peine de délivrer des puissances de sortie imprécises.

Cet équipement est destiné a étre utilisé uniquement par des médecins formés et autorisés a exercer. L'utilisation de
cet équipement sans une telle formation peut entrainer des blessures graves chez le patient.

Le générateur CoolSeal est uniquement compatible avec les instruments CoolSeal. Aucun autre instrument bipolaire
ne peut étre utilisé.

Ne pas enrouler les cordons de I'instrument autour d'objets métalliques. Cela peut induire des courants parasites
susceptibles d'entrainer des chocs, des incendies ou des blessures chez le patient ou I'équipe chirurgicale.

Risque de choc électrique : ne pas connecter des connecteurs d'instruments humides au générateur CoolSeal.
S'assurer que tous les instruments et adaptateurs sont correctement connectés.

Inspecter le cable de I'équipement a la recherche de cassures, fissures, entailles et autres dommages avant chaque
utilisation. S'il est endommagé, ne pas l'utiliser. Les cables d'équipement endommagés peuvent entrainer des
blessures ou un choc électrique chez le patient ou I'équipe chirurgicale.
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Régler le volume du systeme a un niveau qui garantit que les tonalités d'activation sont audibles.

Ne pas réduire la tonalité d’activation a un niveau inaudible. La tonalité d’activation avertit 'équipe chirurgicale
lorsque le générateur CoolSeal délivre I'énergie RF.

Examiner tous les instruments et connexions au systéme avant utilisation. S'assurer que les instruments fonctionnent
comme prévu. Une mauvaise connexion peut entrainer des arcs, des étincelles, un dysfonctionnement de
I'instrument ou des effets chirurgicaux imprévus.

Un générateur CoolSeal qui ne fonctionne pas peut provoquer l'interruption de l'intervention chirurgicale.
Un systeme de secours doit étre disponible.

L'utilisation de coupleurs d’appareils, notamment des cordons d’alimentation, autres que ceux spécifiés, peut
entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de I'équipement.

Prévoir une distance aussi grande que possible entre le générateur CoolSeal et d'autres équipements électroniques
tels que des moniteurs. Ne pas croiser ou grouper les cordons des dispositifs électroniques. Ce générateur peut
provoquer des interférences avec d'autres équipements électroniques. Si des interférences se produisent, déplacer
l'équipement.

Des études ont montré que les fumées générées pendant les interventions électrochirurgicales peuvent étre
potentiellement dangereuses pour les patients et I'équipe chirurgicale. Ces études recommandent une ventilation
adéquate avec un évacuateur de fumées chirurgicales ou d'autres moyens.!

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.

Compatibilité électromagnétique

Avertissement

L'utilisation de cet équipement a proximité ou au-dessus/au-dessous d’autres équipements doit étre évitée, sous
peine d'entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et l'autre
équipement doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

Ne pas utiliser les équipements de communication RF portables a moins de 30 cm (12 pouces) d’'une partie
quelconque du générateur CoolSeal, y compris les cables spécifiés par Hologic, sous peine de provoquer
la dégradation des performances de cet équipement.

Risque d'incendie pendant la chirurgie oropharyngée

Avertissement

Vérifier que les sondes endotrachéales sont exemptes de fuites et que leur ballonnet assure I'étanchéité afin d'éviter
les fuites d'oxygéne.

Stimulateurs cardiaques et DCI

Avertissement

NE PAS UTILISER chez les patients porteurs dimplants électroniques tels que des stimulateurs cardiaques sans avoir
consulté au préalable un professionnel qualifié (par ex. un cardiologue). Il existe un risque potentiel, car il peut se
produire une interférence avec le fonctionnement de lI'implant électronique ou un endommagement de I'implant.
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Connexion d’un instrument CoolSeal

Risque de choc électrique
+  Ne pas connecter d’instruments humides au générateur CoolSeal

. Sassurer que tous les instruments sont correctement connectés et qu'aucun métal n'est exposé a un point de
connexion

Brancher correctement l'instrument dans la prise. Une connexion incorrecte peut entrainer I'activation accidentelle
de l'instrument ou d'autres conditions potentiellement dangereuses. Respecter les instructions fournies avec les
instruments de fusion de vaisseaux CoolSeal.

La prise pour instrument de ce systéme est congue pour n'accepter qu’un seul instrument a la fois. Ne pas tenter

de connecter plusieurs instruments a la fois dans une prise donnée. Cela entrainerait I'activation simultanée des
instruments.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments et les cordons a la recherche de ruptures, fissures, entailles et
autres dommages. S'il est endommagé, ne pas l'utiliser. Les instruments ou cordons endommagés peuvent entrainer
des blessures ou un choc électrique chez le patient ou I'¢quipe chirurgicale.

Nettoyage du générateur CoolSeal

Avertissement

Risque de choc électrique
Toujours éteindre et débrancher le générateur CoolSeal avant le nettoyage.

Consulter vos réglementations locales en matiére de mise au rebut et/ou de recyclage des appareils électroniques, le
cas échéant. Ne pas placer dans un systéeme de traitement des déchets municipaux a moins d'y étre autorisé par les
autorités locales.
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Chapitre 3. Configuration et utilisation du générateur CoolSeal

Ce chapitre couvre les sujets suivants :

- Déballage du générateur CoolSeal

« Inspection du générateur CoolSeal

- Consignes de sécurité relatives a la configuration
- Configuration du générateur CoolSeal

- Réglage du volume des tonalités d'activation

- Connexion d'un instrument CoolSeal
«Activation de l'instrument CoolSeal

- Descriptions des conditions d'alerte

Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d'emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d’utilisation.

Déballage du générateur CoolSeal
1. Déballer le générateur CoolSeal de son carton d'expédition et du matériau demballage.
2. Inspecter I'appareil pour détecter tout dommage visible.

Inspection du générateur CoolSeal

Avant chaque utilisation du générateur CoolSeal, vérifier que I'unité et tous les accessoires sont en bon état de
fonctionnement :

«Inspecter le générateur et tous ses raccordements pour vérifier qu'ils ne sont pas endommagés.
«  Inspecter tous les cordons et connecteurs a la recherche de signes d'usure, de dommages et d'abrasion.
- Vérifier gu'aucune erreur ne se produit lors de la mise sous tension de I'unité.

Consignes de sécurité relatives a la configuration

Risque de choc électrique : brancher le cordon d’alimentation du systéme a une prise d’alimentation correctement
mise a la terre. Ne pas utiliser d’adaptateurs pour fiche d‘alimentation.

Risque d'incendie : ne pas utiliser de rallonges ou de prises multiples.

Sécurité du patient : utiliser le générateur CoolSeal uniquement si l'autotest de démarrage a été effectué comme
décrit dans ce manuel, sous peine de délivrer des puissances de sortie imprécises.

Cet équipement est destiné a étre utilisé uniquement par des médecins formés et autorisés a exercer. L'utilisation
de cet équipement sans une telle formation peut entrainer des blessures graves chez le patient.

Le générateur CoolSeal est uniquement compatible avec les instruments CoolSeal. Aucun autre instrument bipolaire
ne peut étre utilisé.

Ne pas enrouler les cordons de I'instrument autour d’'objets métalliques. Cela peut induire des courants parasites
susceptibles d'entrainer des chocs, des incendies ou des blessures chez le patient ou I'équipe chirurgicale.

Risque de choc électrique : ne pas connecter des connecteurs d'instruments humides au générateur CoolSeal.
S'assurer que tous les instruments et adaptateurs sont correctement connectés.

Inspecter le cable de I'équipement a la recherche de cassures, fissures, entailles et autres dommages avant chaque
utilisation. S'il est endommagé, ne pas l'utiliser. Les cables d'équipement endommagés peuvent entrainer des
blessures ou un choc électrique chez le patient ou I'équipe chirurgicale.
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Régler le volume du systéme a un niveau qui garantit que les tonalités d'activation sont audibles.

Ne pas réduire la tonalité d'activation a un niveau inaudible. La tonalité d’activation avertit I'équipe chirurgicale
lorsque le générateur CoolSeal délivre I'énergie RF.

Examiner tous les instruments et connexions au systeme avant utilisation. S'assurer que les instruments fonctionnent
comme prévu. Une mauvaise connexion peut entrainer des arcs, des étincelles, un dysfonctionnement de
I'instrument ou des effets chirurgicaux imprévus.

Un générateur CoolSeal qui ne fonctionne pas peut provoquer l'interruption de l'intervention chirurgicale.
Un systeme de secours doit étre disponible.

L'utilisation de coupleurs d'appareils, notamment des cordons d’alimentation, autres que ceux spécifiés, peut
entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité de I'équipement.

Prévoir une distance aussi grande que possible entre le générateur CoolSeal et d’autres équipements électroniques
tels que des moniteurs. Ne pas croiser ou grouper les cordons des dispositifs électroniques. Ce générateur peut
provoquer des interférences avec d'autres équipements électroniques. Si des interférences se produisent, déplacer
I'équipement.

Des études ont montré que les fumées générées pendant les interventions électrochirurgicales peuvent étre
potentiellement dangereuses pour les patients et I'équipe chirurgicale. Ces études recommandent une ventilation
adéquate avec un évacuateur de fumées chirurgicales ou d’autres moyens.!

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.

Configuration du générateur CoolSeal

1. Placer le générateur CoolSeal sur une surface plane et stable telle qu'une table, une plate-forme, un bras articulé ou un
chariot. Les chariots avec roues non conductrices sont recommandés. Se reporter aux procédures de I'établissement ou
aux codes locaux.

2. Silétablissement ou les codes locaux I'exigent, brancher le connecteur équipotentiel a une source reliée a la terre.
Brancher le cordon d'alimentation du systéme a la prise électrique sur le panneau arriere.

4. Brancher le cordon d'alimentation du systeme a une prise d'alimentation secteur mise a la terre.

Ne pas connecter le générateur CoolSeal a une multiprise ou une rallonge.

Ne pas positionner I'appareil de sorte qu'il soit difficile de débrancher le cordon d’alimentation.

En cas de transport ou de stockage a des températures en dehors de la plage de température de fonctionnement,
prévoir une heure pour que le générateur CoolSeal atteigne sa température de fonctionnement avant utilisation.

Allumer le systeme en appuyant sur le bouton d'alimentation/veille (C)) a l'avant de l'unité. Observer les points suivants
pendant l'autotest de mise sous tension :

< L'unité effectue l'autotest de démarrage.

+  Lebouton dalimentation s'allume en vert.

- Lalerte sonore émet trois (3) tonalités d’'une demi-seconde aprés un autotest réussi.

Vérifier que le systéme a réussi I'autotest de démarrage avant de connecter les instruments.
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Si l'unité échoue a l'autotest de démarrage :
+ Le bouton d'alimentation ne s'allume pas ou sallume en rouge
« Une alerte sonore émet une (1) tonalité d'une demi-seconde apres Iéchec de l'autotest

Se reporter aux sections Conditions d'alerte ou Résolution des problémes pour plus d’informations

Réglage du volume

Le volume des tonalités d'alerte et d'activation peut étre ajusté en tournant le bouton de volume sur le panneau arriére du
générateur CoolSeal.

Le volume minimum des tonalités d'alerte sera toujours plus fort que la tonalité d'activation.

Connexion d’un instrument CoolSeal

Avertissement

Risque de choc électrique

«  Ne pas connecter d'instruments humides au générateur CoolSeal.

- S'assurer que tous les instruments sont correctement connectés et qu’aucun métal n‘est exposé a un point de
connexion.

Brancher correctement l'instrument dans la prise. Une connexion incorrecte peut entrainer l'activation accidentelle
de l'instrument ou d'autres conditions potentiellement dangereuses. Pour une connexion et une utilisation correctes,
respecter les instructions fournies avec les instruments CoolSeal.

La prise pour instrument de ce systéme est concue pour n‘accepter qu'un seul instrument a la fois. Ne pas tenter de
connecter plusieurs instruments a la fois dans une prise donnée. Cela entrainerait I'activation simultanée des instruments.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments et les cordons a la recherche de ruptures, fissures, entailles et
autres dommages. S'il est endommagé, ne pas l'utiliser. Les instruments ou cordons endommagés peuvent entrainer
des blessures ou un choc électrique chez le patient ou I'équipe chirurgicale.

Connexion d’'un instrument CoolSeal au générateur CoolSeal
1. Connecter un instrument CoolSeal a la prise pour instrument sur le panneau avant du générateur CoolSeal.
2. Vérifier le bon positionnement et la bonne connexion en observant le voyant vert de la prise pour instrument.

Sile générateur CoolSeal ne reconnait pas linstrument connecté, le voyant de la prise pour instrument s‘allume en rouge ou ne
sallume pas et une seule tonalité dalerte retentit. Se reporter aux sections Conditions dalerte ou Résolution des problémes.

Activation d’un instrument CoolSeal
1. Activer l'instrument CoolSeal conformément au mode d'emploi de l'instrument.
2. Observer les points suivants pendant I'activation de l'instrument :
- Levoyant d'activation sallume en bleu et varie en luminosité pendant la durée de délivrance de Iénergie.
« Une tonalité d'activation retentit en continu lors de la délivrance dénergie.
3. Lorsque le cycle de fusion est terminé, observer les points suivants :
« Une séquence a trois tonalités retentit lorsque le fusion est terminé. Le bouton d'activation doit alors étre relaché.
- Levoyant d'activation sur le panneau avant du générateur CoolSeal s'allume momentanément en bleu.
-+ Puis le voyant d'activation séteint.

Dans le cas d'une condition d‘alerte, se reporter aux sections Conditions dalerte ou Résolution des problémes.
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Descriptions des conditions d’alerte

Lorsqu'une condition d'alerte se produit :

- Une tonalité d'alerte va se déclencher

+ L'undes voyants du générateur CoolSeal s'affiche en bleu, orange ou rouge

«  Ladélivrance dénergie est interrompue

'énergie sera disponible apres correction de la condition d'alerte. Se reporter au tableau suivant pour résoudre les conditions

dalerte :

Fusion terminé

Réactiver/Fusion incomplet = -

Une alerte a trois tonalités
sequent|elles

La délivrance d'énergie RF sarréte
Le voyant d'activation s'allume en
bleu pendant une demi-seconde
(055)

Tonalité d'alerte a trois impulsions
La délivrance dénergie RF s'arréte
Le voyant d'activation s'allume en
orange pendant une (1) seconde

Fusion réussi du vaisseau.

Le temps de fusion dépasse cing (5)
secondes

ou

L'utilisateur a ouvert les mors de
l'instrument ou relaché le bouton
d'activation, ce qui entraine
linterruption du cycle de fusion avant
la fin du fusion

ou

Le courant reste a la limite maximale
de courant pendant plus de quatre (4)
secondes, ce qui indique qu’un court-
circuit électrique sest produit entre les
mors

ou

Linstrument a été activé a l'air libre.

Aucune. Fonctionnement normal.

1. Relacher le bouton
d'activation

2. Appuyer sur le bouton
d'activation pour réactiver
le cycle de fusion sans
repositionner l'instrument

3. Ouvrir les mors de l'instrument
et vérifier le fusion

4. Si possible, repositionner
I'instrument et saisir a nouveau
le tissu a un autre endroit, puis
réactiver le cycle de fusion

5. Inspecter visuellement le
fusion avant la dissection

Les conditions d’utilisation possibles comprennent :

Saisie de tissu fin ou activation a l'air
libre.

Saisie d'une quantité trop importante
de tissu entre les mors.

Saisie d'un objet métallique.

Activation dans un exces de fluides
accumulés autour de I'extrémité de
l'instrument.

Accumulation excessive de tissus
nécrosés sur les extrémités des
électrodes.

Ouvrir les mors et confirmer
gu'une quantité suffisante de
tissu se trouve entre les mors. Si
nécessaire, augmenter la quantité
de tissu et répéter la procédure

Ouvrir les mors et réduire la
quantité de tissu saisi, puis
réactiver le cycle de fusion

Eviter de saisir des objets, tels que
des agrafes, des clips ou des fils
de suture encapsulés entre les
mors de l'instrument

1. Réduire au minimum ou
éliminer l'exces de fluides

2. Réactiver le cycle de fusion
sans repositionner l'instrument

Utiliser une compresse de

gaze humide pour nettoyer les
surfaces et les bords des mors de
linstrument.
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Erreur systeme

Erreur d'instrument

- Une tonalité d'alerte a une seule

Le générateur ne fonctionne pas 1. Appuyer sur le bouton

impulsion correctement, échec d'un autotest d'alimentation pour éteindre
- La délivrance dénergie RF s'arréte, le | interne. le générateur
bouton d'alimentation s'allume en 2. Attendre au moins

rouge fixe

30 secondes
3. Appuyer sur le bouton
d'alimentation pour allumer le
générateur
4. Confirmer que le bouton
d'alimentation est allumé en
vert avant son utilisation.
Sil'erreur systéme se reproduit :
+ Ne pas utiliser le générateur.
- Utiliser un autre générateur
CoolSeal ou d'autres moyens
pour terminer l'intervention
chirurgicale.
Renvoyer le générateur
défectueux en suivant les
instructions de la section
Réclamation concernant le
produit de ce guide.

- Une tonalité d'alerte a une seule Le générateur ne fonctionne pas 1. Déconnecter linstrument du
impulsion correctement, échec d'un autotest générateur.

- Le voyant de la prise pour interne. 2. S'assurer que le bouton
instrument s'allume en orange et d'activation de l'instrument

clignote en continu
- Le générateur n'autorise pas la
délivrance d‘énergie RF

n'est pas enfoncé.

3. Rebrancher l'instrument au
générateur.

4. Confirmer que le voyant de la
prise pour instrument s'allume
en vert

Sil'erreur d'instrument se

reproduit :

- Ne pas utiliser l'instrument

- Utiliser un autre instrument
CoolSeal.

Les conditions d’utilisation possibles comprennent :

Pression accidentelle sur le bouton Retirer tout ce qui appuie
d'activation de l'instrument pendant la  sur le bouton d'activation de
connexion de l'instrument. linstrument et reconnecter
linstrument.
Le commutateur de l'instrument est Remplacer l'instrument.
défectueux.
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Instrument non valide

Tonalité d'alerte a une seule
impulsion

Le voyant de la prise pour
instrument s'allume en rouge fixe
Le générateur n‘autorise pas la
délivrance dénergie RF

Un instrument inutilisable est connecté.

. Déconnecter linstrument du
générateur.

2. S'assurer que l'instrument est
compatible avec CoolSeal

3. Reconnecter l'instrument au
générateur.

4. Confirmer que le voyant de la

prise pour instrument s'allume

envert

En cas de récurrencede l'erreur

d'instrument :

+ Ne pas utiliser I'instrument

- Utiliser un autre instrument
CoolSeal.

Les conditions d’utilisation possibles comprennent :

Linstrument connecté n'est pas
compatible avec la technologie
CoolSeal.

Confirmer la compatibilité de
linstrument avec la technologie
CoolSeal en lisant le mode
d'emploi de l'instrument.

Linstrument connecté a déja été utilisé.

Eliminer l'instrument.

Impossible d'utiliser linstrument avec la
version du logiciel.

Confirmer que la version du
logiciel requise par l'instrument
n'est pas supérieure a la version
du logiciel indiquée en dessous
du générateur CoolSeal.

Pour une mise a niveau du
logiciel, se reporter a la section
Mise a niveau logicielle.
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Chapitre 4. Aprés l'intervention chirurgicale

Ce chapitre couvre les sujets suivants :
« Mise hors tension du générateur CoolSeal

« Préparation du générateur CoolSeal pour la réutilisation

Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d'emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d’utilisation.

Mise hors tension du générateur CoolSeal

1. Eteindre le systéme en appuyant sur le bouton d'alimentation/veille ((_I)) alavant de I'unité. Observer les points suivants :
- Levoyantdu bouton d'alimentation/veille séteint.

Sinécessaire, le générateur peut étre mis hors tension en retirant le cordon d‘alimentation de la prise d'alimentation ou de la
prise murale.

Préparation du générateur CoolSeal pour la réutilisation

Etape 1 - Déconnexion des instruments CoolSeal
1. Déconnecter I'instrument du panneau avant.

2. Eliminer l'instrument a usage unique conformément aux procédures de l'établissement.

Etape 2 - Nettoyage du générateur CoolSeal

Risque de choc électrique
Toujours éteindre et débrancher le générateur CoolSeal avant le nettoyage.

Nettoyer le générateur CoolSeal avec des produits nettoyants et désinfectants ininflammables chaque fois que
possible. Ne pas utiliser de produits nettoyants ou désinfectants, de solvants ou d’autres matériaux abrasifs qui
pourraient rayer les panneaux ou endommager le générateur, comme les hydrocarbures chlorés ou d'autres
dissolvants pour plastiques.

.- Eteindre le générateur et débrancher le cordon d'alimentation de la prise murale.

« Essuyer soigneusement toutes les surfaces du générateur et du cordon d'alimentation avec une solution nettoyante ou
désinfectante douce et un chiffon humide. En cas d'utilisation d'eau de Javel a base de chlore, diluer avant le nettoyage.

« Suivre les procédures approuvées par I'établissement ou respecter des procédures validées de lutte contre les infections.

+ Ne pas immerger, rincer agressivement ou laisser pénétrer des liquides dans le chassis.
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Chapitre 5. Résolution des problemes

Ce chapitre couvre les sujets suivants :
- Directives générales de résolution des problemes

- Correction des dysfonctionnements

Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d'emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d’utilisation.

Directives générales de résolution des probléemes

En cas de dysfonctionnement du générateur CoolSeal, vérifier les conditions évidentes susceptibles d'étre a l'origine
du probleme:

- Vérifier que tous les cordons sont connectés et correctement attachés.
« \Vérifier le systeme a la recherche de signes visibles de dommages physiques.

. Eteindre le systéme et le rallumer.

En cas d'incident lors de I'utilisation du systeme CoolSeal, reportez-vous a la section relative aux réclamations.

Correction des dysfonctionnements

Sila solution n'est pas évidente, utiliser le tableau ci-dessous pour aider a identifier et corriger des dysfonctionnements
spécifiques. Apres avoir corrigé le dysfonctionnement, vérifier que le systeme effectue I'autotest comme décrit dans le chapitre
Configuration du systeme.

Réponse anormale du patient:

Condition: Causes: Résolution :
Stimulation neuromusculaire | Etincelles entre métaux Vérifier toutes les connexions au générateur CoolSeal.
anormale
(arréterimmédiatement
Vintervention chirurgicale) = Courants de fuite a 50 Hz/60 Hz Utiliser un générateur CoolSeal de secours.
anormaux Contacter votre service d'ingénierie biomédicale ou l'assistance technique
Hologic.
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Dysfonctionnements du générateur CoolSeal :

Condition :

Causes:

Résolution :

Le générateur CoolSeal
ne répond pas lorsqu'il est
allumé

Le systeme est allumé, mais
n'a pas réussi l'autotest ou

il s'est arrété de fonctionner
pendant I'utilisation —

Une tonalité a une seule
impulsion est émise et

le bouton d'alimentation
sallume en rouge

Le systeme est allumé, une
seule tonalité est émise et
le voyant de la prise pour
instrument est orange
clignotant.

Le systeme est allumé, le
bouton d'alimentation
est allumé en vert lors du

branchement de l'instrument,

une tonalité unique est
émise et le voyant de la prise
pour instrument s'allume en
rouge.

Le générateur CoolSeal est
allumé et l'instrument est
activé, mais le systeme ne
délivre pas dénergie — pas
de tonalité ni de voyant
d'activation

Cordon d’alimentation débranché ou
prise murale défectueuse

Cordon d'alimentation défectueux

Les fusibles sont grillés

Dysfonctionnement d'un composant
interne

Unité stockée dans un endroit froid

Dysfonctionnement récupérable du
logiciel

Dysfonctionnement d'un composant
interne ou dysfonctionnement non
récupérable du logiciel

Démarrage du systéeme avec un
instrument défectueux branché a la
prise pour instrument

Instrument incorrect ou périmé

Défaillance de l'instrument

Linstrument CoolSeal n'est pas
compatible avec la version logicielle

La reconnaissance de linstrument a
échoué en raison d'une connexion
intermittente

Dysfonctionnement récupérable du
logiciel

Dysfonctionnement d'un composant
interne ou dysfonctionnement non
récupérable du logiciel

Une condition d'alerte existe

Le systéeme ne détecte pas l'instrument
de fusion de vaisseaux

Dysfonctionnement d'un composant
interne ou dysfonctionnement non
récupérable du logiciel

Vérifier les connexions du cordon d'alimentation (générateur CoolSeal et
prise murale).
Brancher le cordon d'alimentation a une prise fonctionnelle.

Remplacer le cordon d'alimentation.

Contacter votre service d'ingénierie biomédicale ou l'assistance technique
Hologic.

Utiliser un générateur CoolSeal de réserve. Contacter votre service
d'ingénierie biomédicale ou l'assistance technique Hologic.

Laisser I'unité se réchauffer a température ambiante.

Utiliser un générateur CoolSeal de secours.

Contacter votre service d'ingénierie biomédicale ou l'assistance technique
Hologic.

Dysfonctionnement d'un composant interne.

Déconnecter l'instrument.
Eteindre le générateur CoolSeal.
Allumer le générateur CoolSeal.
Brancher l'instrument.

Remplacer l'instrument s'il continue a présenter un dysfonctionnement.

Demander au service local d'ingénierie biomédicale de vérifier aupres du
fabricant du dispositif.

Pour une mise a niveau du logiciel, se reporter a la section Mise a niveau
logicielle.

Débrancher l'instrument

Rebrancher correctement l'instrument.

Eteindre le systéme, puis le rallumer.

Utiliser un générateur CoolSeal de secours.
Contacter votre service d'ingénierie biomédicale ou l'assistance technique
Hologic.

Se reporter a la section Conditions d'alerte.

Insérer correctement le connecteur dans la prise du panneau avant du
générateur CoolSeal. Sassurer que le voyant de la prise est allumé en vert
pour indiquer gqu'un instrument CoolSeal a été correctement branché et
reconnu.

Contacter votre service d'ingénierie biomédicale ou I'assistance technique
Hologic.
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Fusion incomplet/Réactiver
— Une tonalité a trois
impulsions est émise, le
voyant d'activation s'allume
en orange sur le panneau
avant du générateur et la
sortie RF est désactivée

L'instrument est connecté,
mais le fusion de vaisseau ne
s'active pas

Le cycle de fusion dépassait 5 secondes
ou

La commande manuelle a été relachée
avant que la tonalité de fin ne retentisse

Du métal ou un autre corps étranger
est saisi entre les mors

Le tissu saisi entre les mors est trop
mince

Accumulation de fluides autour de
I'extrémité de l'instrument

Linstrument a été activé a lair libre

Linstrument n'est pas entierement
branché dans la prise pour instrument

Interactions potentielles avec d’autres dispositifs :

Condition:

Du temps et de I'énergie supplémentaires sont nécessaires pour terminer
le cycle de fusion. Réactiver le cycle de fusion sans retirer ni repositionner
linstrument.

Inspecter visuellement le fusion avant la dissection.

Eviter de saisir des objets, tels que des agrafes, des clips ou des fils de
suture encapsulés entre les mors de l'instrument.

Ouvrir les mors et confirmer qu'une quantité suffisante de tissu se trouve
entre les mors. Si nécessaire, augmenter la quantité de tissu et répéter la
procédure.

Réduire au minimum ou éliminer I'excés de fluides. Nettoyer les extrémités
des électrodes et les mors avec une compresse de gaze humide.

Relacher le bouton d'activation. Saisir le tissu et activer le cycle de fusion.

Débrancher l'instrument, le reconnecter et attendre un instant.

Résolution :

Interférence continue du
moniteur

Interférences avec un
stimulateur cardiaque

Activation du défibrillateur
cardiaque implantable (DCI)

Interférences avec d'autres
dispositifs uniqguement
lorsque le générateur
CoolSeal est activé

Moniteur défectueux

Connexions chassis-terre défectueuses

La terre de I'équipement électrique est
reliée a différents objets plutdt qu'a une
terre commune.

Le générateur CoolSeal peut réagir aux
différences de tension résultantes entre
les objets mis a la terre.

Si les interférences continuent lorsque
le générateur CoolSeal est activé, le
moniteur répond aux fréquences
rayonnées.

Connexions intermittentes ou
étincelles entre métaux

Le DCl est activé par le générateur
CoolSeal

Incohérence dans le branchement
électrique des cables de mise a la terre
dans la salle d'opération

Siles interférences se poursuivent
lorsque le générateur CoolSeal est
activé, le dispositif répond a des
fréquences rayonnées.

Se reporter aux instructions d'utilisation du moniteur pour la résolution de
problémes.

Vérifier et corriger les connexions a la terre du chassis pour le moniteur et
pour le générateur CoolSeal.

Vérifier si d'autres équipements électriques de la piece ont une connexion
a la terre défectueuse.

Connecter tous les équipements électriques a l'alimentation secteur au
méme endroit.

Contacter votre service d'ingénierie biomédicale ou l'assistance technique
Hologic.

Demander au service local d'ingénierie biomédicale de vérifier aupres

du fabricant du moniteur. Certains fabricants proposent des filtres
d'atténuation RF a utiliser dans les cables du moniteur. Les filtres réduisent
les interférences lorsque le générateur CoolSeal est activé et limitent le
risque de brllure électrochirurgicale au niveau du site de I'électrode du
moniteur.

Toujours surveiller les patients porteurs de stimulateurs cardiaques
pendant l'intervention chirurgicale et garder un défibrillateur a disposition.
Arréter I'intervention et contacter le fabricant du DCI pour obtenir des
instructions.

Tous les cables de mise a la terre doivent aboutir au méme métal mis a la
terre avec des cables aussi courts que possible.

Demander au service local d'ingénierie biomédicale de vérifier aupres du
fabricant du dispositif.
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Chapitre 6. Tests fonctionnels périodiques et maintenance

Ce chapitre présente les informations suivantes :

« Responsabilité du fabricant

- Tests fonctionnels et maintenance périodiques
« Retour du générateur

« Réclamations et signalements

Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d’emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d’utilisation.

Responsabilité du fabricant

Hologic est responsable de la sécurité, de la fiabilité et des performances du générateur CoolSeal exclusivement lorsque les
conditions suivantes sont satisfaites :

«  Les procédures d'installation et de configuration de ce manuel sont respectées.

. Les opérations de montage, les réajustements, les modifications ou les réparations sont effectués par des personnes
agréées par Hologic.

- Llinstallation électrique du local concerné satisfait a la réglementation locale et aux normes internationales, comme celles
de la CEl ou du BSI.

« Le matériel est utilisé conformément au mode d'emploi de Hologic. Pour toute information relative a la garantie, se report-
er a la section Garantie de ce manuel.

Tests fonctionnels et maintenance périodiques

Quand effectuer les tests fonctionnels périodiques ?

Hologic recommande qu'un test fonctionnel périodique du générateur CoolSeal soit réalisé au moins une fois tous les deux
ans. Le test fonctionnel périodique doit étre exclusivement effectué par un technicien biomédical qualifié ou le générateur
CoolSeal peut étre renvoyé a Hologic ou a son distributeur pour un test fonctionnel périodique. Consulter 'Annexe A pour des
instructions détaillées sur le test fonctionnel périodique.

Quand remplacer le cordon d’alimentation ?

Remplacer le cordon d'alimentation en cas de fils dénudés, de fissures, d'effilochage ou si le connecteur est endommagé.

Quand remplacer les fusibles ?

Le service d'ingénierie biomédicale de I'hdpital peut parfois avoir besoin de remplacer les fusibles. Les fusibles doivent étre
remplacés soit lorsqu’un fusible s'est déclenché pour protéger le générateur CoolSeal, soit conformément aux spécifications
du service d'ingénierie biomédicale de I'nopital pour la maintenance préventive. Si des défaillances répétées des fusibles se
produisent sur une courte période, ne continuez pas a remplacer les fusibles et renvoyez le générateur CoolSeal.

Comment remplacer les fusibles ?

1. Eteindre le générateur et débrancher le cordon d'alimentation de la prise murale.

Débrancher le cordon d'alimentation du systeme de la prise électrique sur le panneau arriére.
Déverrouiller le plateau de fusibles sous la prise électrique.

Retirer les deux fusibles.

Se procurer des fusibles dont la valeur nominale est indiquée sous la prise électrique du panneau arriere.
Insérer les deux fusibles.

N s W

Insérer et verrouiller le plateau de fusibles.
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Réclamations et signalements

Risque de choc électrique : Ne pas retirer le couvercle du générateur CoolSeal.

Ne pas essayer de réparer le générateur CoolSeal.

Réclamations et signalement d’incidents graves

Les autorités compétentes pour les dispositifs médicaux, sont généralement le ministere de la Santé de chaque Etat membre
ou une agence au sein du ministere de la Santé. Signaler a Hologic toute réclamation ou tout probleme relatifs a la qualité,

la fiabilité, la sécurité ou aux performances du produit. Si le dispositif a causé ou aggravé une blessure du patient, signaler
immédiatement l'incident au représentant autorisé Hologic et a 'autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné.

Informations sur I'assistance technique et le retour des produits

Contacter l'assistance technique Hologic pour une mise au rebut appropriée si une piece du générateur CoolSeal ne
fonctionne pas comme prévu. Si le produit doit étre renvoyé a Hologic pour une raison quelconque, I'assistance technique
vous fournira un numéro d'autorisation de retour produit (RMA) et un kit de gestion des déchets présentant un risque
biologique, le cas échéant. Renvoyer le générateur CoolSeal en suivant les instructions fournies par 'assistance technique.

Le cas échéant, renvoyer les produits usagés ou ouverts conformément aux instructions fournies dans le kit de gestion des
substances présentant un risque biologique fourni par Hologic.

Coordonnées de I'assistance technique

Hologic, Inc.

250 Campus Drive )
Marlborough, MA 01752 ETATS-UNIS
Téléphone : 1.800.442.9892
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Chapitre 7. Caractéristiques techniques

Toutes les caractéristiques techniques sont nominales et sujettes a modification sans préavis.

Une caractéristique dite « type » se situe dans une plage correspondant a + 20 % d'une valeur définie a température ambiante
(25°C /77 °F) pour une tension secteur nominale.

Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec ce générateur avant son utilisation.
Les instructions spécifiques aux instruments CoolSeal ne sont pas incluses dans ce manuel. Se reporter au mode
d'emploi de l'instrument CoolSeal pour les avertissements, les mises en garde et les instructions d'utilisation.

Caractéristiques de performance

Générales
Configuration de sortie :
Refroidissement :
Voyants :
Ports de connexion :

Montage :

Dimensions et poids
Largeur:
Profondeur :
Hauteur :

Poids :

Parameétres de fonctionnement

Plage de température
ambiante :

Humidité relative :
Pression atmosphérique :

Temps de réchauffement :

Transport et stockage

Plage de température
ambiante :

Humidité relative :

Pression atmosphérique :

Mémoire interne
Non volatile :

Capacité de stockage :

Sortie isolée

Convection naturelle ambiante

Témoins et commutateur d'alimentation/veille
Détection de connecteur a LED

Systémes de bras articulé de salle d'opération

Toute surface plane stable, telle qu'une table ou un dessus de chariot

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

+10°Ca+35°C
30 a 75 % (sans condensation)
67 a 111 kilopascals

Si'le générateur CoolSeal a été transporté ou stocké a une température située en dehors
de la plage de température de fonctionnement, le laisser séquilibrer pendant une heure a
température ambiante avant de |'utiliser.

-20°Ca+60 °C
03 90 % (sans condensation)

46 a 111 kilopascals

RAM

La mémoire peut stocker des informations sur les 2000 derniers cycles de fusion. Les
données ne sont pas spécifiques aux patients et ne sont pas accessibles par I'utilisateur.

Hologic
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Tonalité d’activation

Les niveaux sonores indiqués ci-dessous sont destinés aux tonalités d'activation du fusion a une distance d'un metre.

Volume (réglable) : 40 a 80 dBA
Fréquence
Fusion CoolSeal : 3492 Hz
Durée : Continue pendant que le systeme délivre activement I'énergie RF

Tonalités d’alerte

Volume (réglable) : 65 a 80 dBA
Fréquence
Erreur systéme Une tonalité a une impulsion de 550 ms
et erreur d'instrument : Elevée = 2637 Hz, faible = 440 Hz
550 ms
Fusion terminé : Trois tonalités séquentielles

349,2 Hz, 392 Hz et 440 Hz
Durée de 75 ms, 150 ms et 300 ms

Réactiver/Fusion Tonalités a trois impulsions
incomplet : Elevée = 2489 Hz, faible = 349,2 Hz

Impulsions de 80 ms entrecoupées de pauses de 100 ms
Puissance d’entrée

Puissance maximale a la tension nominale du secteur: 110 W

Courant secteur (maximum)
Inactif: 250 mA
Fusion: TA

Plage de fréquence du secteur (nominale) : 50 a 60 Hz

Plage de tension secteur (nominale) : 100 a 240V

Fusibles (2) : Type T5AH 250V ou équivalent, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, a action lente, capacité de rupture élevée
Entrée d'alimentation : CEI 60320 C14

Caractéristiques du cordon d’alimentation

Cette unité a été équipée en usine avec un cordon d'alimentation de qualité hospitaliére de 110 VCA avec un connecteur
secteur NEMA5-15. Lors du remplacement du cordon d'alimentation secteur pour correspondre a une autre configuration
de connecteur secteur, la configuration du connecteur/cable/prise de remplacement doit satisfaire ou dépasser les
caractéristiques suivantes :

100 a 120 VCA

Cable: SJT 18/3, code couleur CEl, longueur maximale de 3 m (10 ft.)
Connecteur secteur:  Qualité hospitaliere, répond aux exigences du pays local
Minimum : 10 A-125VCA

Prise de l'unité : CEI'60320 C13, minimum 10 A - 125 VCA

220a240VCA

Cable : HO5VVF3G1.0, longueur maximale de 3 m (10 ft))

Connecteur secteur:  Qualité hospitaliere, répond aux exigences du pays local
Minimum : 6 A-250VCA

Prise de 'unité : CEI'60320 C13, minimum 6 A - 250 VCA

Hologic
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Caractéristiques techniques

Fréquence d’entrée

Le générateur CoolSeal fonctionne conformément aux caractéristiques techniques, a toutes les fréquences du secteur
comprises entre 47 et 63 Hz. L'utilisateur n'a pas besoin de reconfigurer le générateur CoolSeal pour différentes fréquences du
secteur.

Courant d’entrée

Le générateur CoolSeal ne consomme pas plus de 5 A a nimporte quelle tension du secteur.

Alimentation de secours

Le générateur CoolSeal conserve les données d'étalonnage et statistiques lorsqu'il est éteint et débranché. Le générateur
CoolSeal fonctionne conformément aux caractéristiques techniques lorsqu'il est commuté sur une alimentation fournie par les
systemes de secours de I'hopital.

Connexion équipotentielle

Un connecteur équipotentiel est fourni a I'arriere du générateur CoolSeal pour permettre la connexion d’'un conducteur
dégalisation de potentiel si nécessaire.

Cycle de service

Dans des conditions de puissance maximale et de charge nominale, le générateur CoolSeal est capable de fonctionner selon
un cycle de service de 25 %, défini comme 5 secondes de délivrance active de RF et 15 secondes d'inactivité.

Courant de fuite a basse fréquence (50/60 Hz)
Conforme a la norme CEI 60601-1, Ed. 3.1

Limites a basse fréquence :

Perte a la terre : 5 mA Conditions normales 10 mA Condition de défaut unique
Courant de contact : 100 pA Conditions normales 500 pA Condition de défaut unique
Fuite au patient : 10 A Conditions normales 50 pA Condition de défaut unique
(basé sur la partie appliquée (courant continu ou alternatif)

de type CF)

Courant de fuite patient 50 uA

avec secteur sur la partie
appliquée de type F :
(basé sur la partie appliquée

de type CF)

Normes et classifications CEI

Le générateur CoolSeal répond a toutes les clauses pertinentes de la norme CEl 60601-1 Ed. 3.1, CEl 60601-1-2 Ed. 4.0 et
CEI60601-2-2 Ed. 6.0.
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Pictogrammes

SN

Consulter le mode d’emploi

Avertissement, électricité

Pour réduire le risque de choc électrique,

ne pas retirer le couvercle. Confier I'entretien
a un personnel d'entretien qualifié.

Numéro de série

Mandataire établi dans I'Union
européenne

Référence catalogue, n° de commande ou
n° de référence

Dispositif médical

Fabricant

Date de fabrication

Le générateur est désigné pour une piece
appliquée de type CF

Equipotentialité

Fusible

&
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13¢ )

Entrée (secteur)

Sortie (RF)

Veille, Alimentation

Limites de température

Limites d’humidité

Limites de pression atmosphérique

Garder au sec

Classé relativement aux risques de choc
électrique, d'incendie et mécaniques

uniquement conformément aux normes
CEI 60601-1 et CAN/CSA C22.2 N°601.1.

Conforme aux exigences de la FCC,
partie 15.

Réglage du volume pour les tonalités
d’activation, augmentation du volume
dans le sens des aiguilles d'une montre

Léquipement ne doit pas étre éliminé
avec les déchets ménagers
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Classifications
Equipement de classe | (CEI 60601-1)

Les pieces conductrices accessibles ne peuvent pas étre mises sous tension en cas de défaillance de l'isolation de base en
raison de la maniere dont elles sont connectées au conducteur de terre de protection.

Compatibilité électromagnétique (CEI 60601-1-2)

Ce dispositif est conforme a la partie 15 des regles de la FCC américaine. Le fonctionnement est soumis aux deux conditions
suivantes:

(1) Cedispositif ne peut pas provoquer d'interférences nuisibles, et

(2) Cedispositif doit accepter toute interférence recue, y compris les interférences qui peuvent provoquer un
fonctionnement indésirable.

Equipement de type CF (CEI 60601-1)

Ce générateur fournit un haut degré de protection contre les chocs électriques, en particulier en ce qui concerne les courants
de fuite admissibles. Il sagit d'une sortie isolée (flottante) de type CF qui peut étre utilisée pour les interventions impliquant
le cceur.

Pénétration/déversement de liquide IP XX (CEI 60601-1 et CEl 60601-2-2)

Le générateur CoolSeal est construit de sorte que le déversement de liquide dans des conditions normales d'utilisation ne
mouille pas l'isolation électrique ou d'autres composants qui, lorsqu'ils sont mouillés, sont susceptibles d'affecter la sécurité
de I'équipement.

Transitoires de tension - Basculement du secteur a une alimentation de secours de la plate-forme d’énergie
(CEI 60601-1 et CEI 60601-2-2)

Le générateur CoolSeal continue a fonctionner normalement sans erreur ni défaillance du systéeme lors du passage
de l'alimentation secteur a une source d'alimentation de secours. (CEl 60601-1-2)

Compatibilité électromagnétique (CEI 60601-1-2 et CEl 60601-2-2)

Le générateur CoolSeal est conforme aux spécifications appropriées des normes CEI 60601-1-2 et 60601-2-2 concernant
la compatibilité électromagnétique.

L'utilisation de cet équipement a proximité ou au-dessus/au-dessous d’autres équipements doit étre évitée, sous
peine d'entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et l'autre
équipement doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

Ne pas utiliser les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) a moins de 30 cm (12 pouces) d’'une partie quelconque du générateur CoolSeal,
y compris les cables spécifiés par Hologic. sous peine de provoquer la dégradation des performances de cet
équipement.

Caractéristiques de sortie
Sortie maximale pour le générateur CoolSeal

Les lectures de puissance correspondent a la puissance réelle a la charge nominale a 20 % pres ou a 5 watts pres, la valeur
la plus élevée étant retenue.

Tension de créteen | Charge nominale Puissance de sortie  Facteur de créte Cycle de service de
circuit ouvert (max) nominale (max) la forme d’onde
190V 200 50W 1,9 100 %
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Graphique de la puissance de sortie en fonction de 'impédance
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Immunité électromagnétique

Directive et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le générateur CoolSeal est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du générateur CoolSeal doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 2 Le générateur CoolSeal doit émettre de I'énergie
électromagnétique afin d'exécuter sa fonction

Emissions conduites Classe A prévue. Les appareils électroniques a proximité
EN 55011:2009+A1:2010, peuvent étre affectés.
CISPR 11:2009+A1:2010
Emissions rayonnées Classe A Le générateur CoolSeal convient a une utilisation
EN 55011:2009+A1:2010, dans tous les établissements qui ne sont pas
CISPR 11:2009+A1:2010 des établissements domestiques et qui ne
Emissions harmoniques Dispositif de classe A sont pas directement raccordés au réseau
CEI/EN 61000-3-2:2014 public d'alimentation électrique basse tension

) i ) ) . qui alimente les batiments utilisés a des fins
Fluctuations de tension/Papillotement Conformément a la d .

omestiques.
CEI/EN 61000-3-3:2013 Clause 5 de la
norme

La sécurité de base conforme a la norme CEI 60601-1 est I'exigence de performance utilisée au cours des tests d'immunité.
La performance essentielle ne s'applique pas.

Les caractéristiques d’EMISSION de cet équipement le rendent adapté a une utilisation dans les zones industrielles
et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11
classe B est normalement requise), cet équipement peut ne pas offrir une protection adéquate contre les services de
communication par radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des mesures d'atténuation, telles que
le déplacement ou la réorientation de I'équipement.
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Directive et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le générateur CoolSeal est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du générateur CoolSeal doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Décharges
électrostatiques
CEI/EN 61000-4-2

Immunité contre
les perturbations
rayonnées

CEI'61000-4-3:2006
+ A1:2008 + A2:2010

Champ de proximité

de I'équipement

de communication

sans fil RF
CEl 61000-4-3

Immunité contre
les perturbations
conduites
(Alimentation
secteur)

(Lignes entrée/
sortie)

CEI/EN 61000-4-6

Transitoires

électriques rapides

(Alimentation

Niveau de test CEI 60601

+ 8 kV par contact
+2,4,8et 15 kV dans l'air

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80%a 1 kHz

28 V/m Fréquences
caractéristiques

385 MHz - 2,7 GHz
Modulation d'impulsions

Conformément au
Tableau 9 de la norme
CEl 60601-1-2

0,15-80 MHz

3 Veff et 6 Veff dans les
bandes ISM

1 kHz

Secteur

+ 2 kV - secteur
+ 1 kV - lignes entrée/sortie
5/50 5 kHz et 100 kHz

+ Niveau de
conformité

+ 8 kV par
contact
+2,4,8et15kV
dans lair

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80%a 1 kHz

28V/m
Fréquences
caractéristiques
385 MHz
-2,7GHz
Modulation
d'impulsions

Consulter le
tableau a la
page suivante
des plages de
fréquences et
des conditions
de test pour les
équipements de
communication
sans fil RF

0,15 - 80 MHz
3 Veff et 6 Veff
dans les
bandes ISM

1 kHz

Secteur

+ 2 kV - secteur
+ 1 kV-lignes
entrée/sortie

Environnement électromagnétique -
Directives

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
céramique. Si les sols sont recouverts d'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit étre d'au moins
30 %.

Les appareils de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés en deca de la
limite de distance de séparation recommandée
calculée avec I'équation applicable a la fréquence
de I'émetteur, relativement a toute partie du
générateur CoolSeal, y compris les cables.

Distance de séparation recommandée

d =[P

ou P est la puissance nominale de sortie
maximale de I'€metteur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur et d est la distance de
séparation recommandée en metres (m). Les
intensités de champ des émetteurs RF fixes,
telles que déterminées par un relevé des champs
électromagnétiques du site?, doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans chaque
plage de fréquences®.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et
meédicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont de

6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ;
26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a

40,70 MHz.

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle
d'un environnement commercial ou hospitalier

typique.

secteur) 5/50 5 kHz et
CEI/EN 61000-4-4 100 kHz
Surtension entre +1kV +1kV La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle
phases Entre phases Entre phases d'un environnement commercial ou hospitalier
(Alimentation Entre une phase et laterre | Entre une phase  typique.
secteur) et la terre
CEI/EN 61000-4-5
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Immunité contre 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la fréquence du réseau

les perturbations 50/60 Hz 50/60 Hz doivent correspondre aux niveaux caractéristiques

magnétiques de l'emplacement typique dans un environnement

CEI/EN 61000-4-8 commercial ou hospitalier type.

Creux de tensionet 0% UT 0,5 cycle 0% UTO0,5cycle | Sil'utilisateur du générateur CoolSeal a besoin d'un

coupures 0% UT 1 cycle 0% UT 1 cycle fonctionnement continu pendant les interruptions

CEI/EN 61000-4-11 70 % UT 25 cycles 709% UT 25 cycles = de l'alimentation secteur, il est recommandé
0%UT5s 0%UT5s d'alimenter le générateur CoolSeal a l'aide d'un

onduleur ou d'une batterie.

REMARQUE : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

?Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et
les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les radios AM et FM et |a diffusion télévisuelle ne peuvent pas étre prédites
théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique lié aux émetteurs RF fixes, un relevé

des champs électromagnétiques du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le générateur
CoolSeal est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il convient d'observer le générateur
CoolSeal pour vérifier quiil fonctionne normalement. Si des performances anormales sont observées, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du générateur CoolSeal.

Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Directive et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
Plages de fréquences et conditions de test pour I'équipement de communication sans fil RF

Bande de fréquence Fréquence de test

(MHz) (MHz) Modulation® Niveau de conformité (V/m)
380 -390 380 -390 Impulsion — 18 Hz 27
FM écar +5kHz
430-470 450 Sinusatile e 1k 28
710
704 -787 745 Impulsion — 217 Hz 9
780
810
800 - 960 870 Impulsion - 18 Hz 28
930
1720
1700 - 1990 1845 Impulsion — 217 Hz 28
1970
2400 - 2570 2450 Impulsion - 217 Hz 28
5240
5100 - 5800 5500 Impulsion - 217 Hz 9
5785
La modulation dimpulsions est définie comme un signal d'entrée carré avec un cycle de service de 50 % a la fréquence
indiquée.

REMARQUE : Ne pas utiliser les équipements de communication RF portables a moins de 30 cm (12 pouces) d'une partie
quelconque du générateur CoolSeal, y compris les cables spécifiés par Hologic, sous peine de provoquer la dégradation des
performances de ce matériel.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le
générateur CoolSeal

Le générateur CoolSeal est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
RF rayonnées sont controlées. Le client ou l'utilisateur du générateur CoolSeal peut contribuer a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et
mobiles (émetteurs) et le générateur CoolSeal, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale des équipements de communication.

Puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur Distance de séparation de I'émetteur
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'¢quation applicable a la fréquence de Iémetteur, ou P est la
puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Annexe A - Test fonctionnel périodique

Le but du test est de confirmer le bon fonctionnement du générateur CoolSeal. Il est recommandé d'effectuer ce test au moins
tous les deux ans pour s'assurer qu'il fonctionne correctement au fil du temps. Se reporter a I'étiquette de date du test final
pour connaitre la date du dernier test fonctionnel de Hologic. Ce test peut étre réalisé plus fréquemment si les politiques de
I'hopital I'exigent.

Avertissement

Ne pas ouvrir le boitier du générateur CoolSeal. Il n'y a aucun élément réparable dans le boitier. Des tests
supplémentaires sont nécessaires pour confirmer que le fonctionnement en toute sécurité est maintenu une fois le
boitier ouvert. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un risque accru de choc électrique.

Seules des personnes qualifiées doivent effectuer le test fonctionnel du générateur CoolSeal.

Un formulaire facultatif est fourni ci-dessous pour consigner les résultats du test fonctionnel périodique.

Ne pas tenter d'utiliser le cable de test fonctionnel a d'autres fins que les étapes décrites ici. Ne pas utiliser
cliniquement.

Définitions :
UUT - Unité en cours de test
ESA - Analyseur de sécurité électrique

ESuA - Analyseur électrochirurgical

Equipement requis :

UUT - Générateur CoolSeal — CSL-200-50

ESA - Analyseur de sécurité électrique Fluke modéle ESA612 (ou I'équivalent)

ESUA - Analyseur électrochirurgical Fluke modéle QA-E SII, QA-ES Il (ou I"équivalent)
Cable de test fonctionnel — CSL-FTC

Chronomeétre

Critéeres de réussite/d’échec:

« Suivre les étapes décrites ci-dessous pour obtenir le résultat indiqué ; répéter si ce résultat n'est pas obtenu.
- Contactez Hologic pour organiser le retour afin de résoudre toute défaillance ou anomalie.

+ Ne pas tenter de réparer le générateur CoolSeal.

- Toute tentative de réparation du générateur CoolSeal annulera la garantie du produit.
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Procédure:
CONSIGNATION DES RESULTATS :

1. Il'est possible de consigner les résultats des tests suivants sur un exemplaire du journal joint. Apres chaque étape
ci-dessous, consigner le résultat dans la section correspondante, comme indiqué par la mention <RECORD RESULTS>
(CONSIGNER LES RESULTATS). Collecter des valeurs numériques a l'endroit indiqué et entourer S pour Succeés ou E pour
Echec.

INSPECTION :

1. Inspecter I'unité pour détecter des dommages externes ou des composants manguants ; aucun dommage ou composant
manquant ne doit étre trouvé. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

2. Inspecter le cordon d'alimentation pour vérifier qu'il n'est pas endommagé ; aucun dommage ne doit étre trouvé.
<RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

TEMOINS LUMINEUX ET INDICATEURS SONORES :

1. Mettre 'UUT sous tension et appuyer sur le bouton d'alimentation, le bouton d'alimentation doit s'allumer en VERT et une
séquence de trois (3) tonalités doit étre entendue. Un voyant du bouton d'alimentation ROUGE indique une défaillance de
l'autotest de mise sous tension. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

2. Insérer le cable de test fonctionnel dans la prise pour instrument, le voyant de la prise pour instrument doit s'allumer en
blanc. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

3. Couper l'alimentation de I'UUT. Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé. Mettre I'unité sous tension
tout en maintenant le bouton d'activation enfoncé. Le bouton d'alimentation s'allume en VERT et une séquence de trois
(3) tonalités doit étre entendue, suivie d'une deuxieme tonalité, puis le voyant de la prise pour instrument clignote en
ORANGE. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

4. Retirer le cable de test fonctionnel et éteindre 'UUT puis la rallumer. Le bouton d'alimentation doit étre VERT. Tout en
appuyant sur le bouton d'activation du cable de test fonctionnel et en le maintenant enfoncé, insérer le cable de test
fonctionnel dans la prise pour instrument. Une seule tonalité retentit, suivie du clignotement du voyant de la prise pour
instrument en ORANGE. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

5. Eteindre I'UUT puis la rallumer pour revenir a I'étape précédente. Mettre l'interrupteur du cable de test fonctionnel
en position « ouverte », et appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé. Le voyant d'activation s'allume
momentanément en FUCHSIA et la tonalité de fusion est émise, puis le voyant passe a 'ORANGE pendant environ
1 seconde et I'alerte de nouvelle saisie a 3 tonalités retentit. Cela peut ressembler a 4 tonalités. <RECORD RESULTS>
(CONSIGNER LES RESULTATS)

6. Mettre l'interrupteur du cable de test fonctionnel en position « court-circuit ». Appuyer sur le bouton d'activation et
le maintenir enfoncé, puis confirmer que le voyant d'activation est allumé en FUCHSIA et varie en intensité de |'état
désactivé a l'intensité maximale avec la tonalité de fusion. Ceci sera suivi d'un voyant d'activation ORANGE et d'une alerte
a 3 tonalités. <KRECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

7. Avec l'interrupteur du cable de test fonctionnel toujours en position « court-circuit », se préparer a lancer le chronomeétre
entre la pression sur le bouton d'activation et I'apparition du voyant ORANGE. Appuyer sur le bouton d'activation et
chronométrer la phase FUCHSIA (fusion). <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

8. Avec l'interrupteur du cable de test fonctionnel toujours en position « court-circuit », se préparer a tourner le bouton de
volume pendant la phase FUCHSIA (fusion). Appuyer sur le bouton d'activation, tourner le bouton de volume a chaque
extréme et confirmer un changement de volume entre les niveaux Minimum et Maximum. <RECORD RESULTS>
(CONSIGNER LES RESULTATS)

9. Retirer le cable de test, éteindre et débrancher 'UUT.

TEST DE CONTINUITE DE LA TERRE :

1. Allumer I'ESA

Brancher le cable d'alimentation de 'UUT a I'ESA

Connecter le cordon de mesure a la prise V/Q/A de I'ESA pour mesurer la résistance (ohms - Q).

Raccorder le cordon de mesure a la borne de terre/neutre de I'ESA.

uohh W

S'assurer que I'ESA mesure la résistance (Q))
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6. Remettre I'ESA a zéro.

7. Fixer le cordon de mesure au connecteur équipotentiel de I'UUT.

8. ansigner la valeur de résistance observée dans le cable d'alimentation et 'UUT. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES
RESULTATS)

9. Déconnecter 'UUT de I'ESA, puis mettre I'ESA hors tension.

TEST DE PERTE A LA TERRE

1. Allumer I'ESA.

2. Brancher le cable d'alimentation de I'UUT a I'ESA.

3. Insérer le cable de test fonctionnel dans la prise pour instrument.

4. Régler le cable de test fonctionnel sur Normal, empiler les fiches banane ROUGE et NOIR

5. Insérer les fiches empilées dans le port RA/R (résistance) de I'ESA

6. Alaide du réglage Microampere (UA) et TERRE, effectuer la série de tests suivante.

7. Normal/Fermé <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

8. Normal/Ouvert <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

9. Inversé/Ouvert <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

10. Invers¢/Fermé <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

11. Retirer le cable de test fonctionnel et répéter la série de tests ci-dessus.

12. Normal/Fermé <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

13. Normal/Ouvert <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

14. Inversé¢/Ouvert <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

15. Invers¢/Fermé <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

16. Déconnecter 'UUT de I'ESA, puis mettre I'ESA hors tension.

TESTEUR D'IMPEDANCE

1.

2
3.
4

W

Allumer I'ESUA
Allumer 'UUT
Régler le commutateur du cable de test fonctionnel sur Normal

Brancher les fiches des cables de test fonctionnel ROUGE et NOIR dans les prises correspondantes de CHARGE VAR. de
I'ESUA.

Insérer le cable de test fonctionnel dans 'UUT

Confirmer que le bouton d'alimentation est VERT et que le voyant de la prise pour instrument est BLANC avant de
continuer.

Le générateur CoolSeal teste une gamme de puissances de sortie. La premiére activation est a une puissance de
sortie de 25 watts, la deuxiéme activation est a une puissance de sortie de 35 watts et la troisieme activation est
a une puissance de sortie de 50 watts. La quatriéme activation recommence cette séquence. Pour redémarrer la
séquence a partir d'un point de départ connu, il suffit de débrancher le cable de test fonctionnel et de le réinsérer.

Lors de I'utilisation du cable de test fonctionnel, le générateur CoolSeal met 'unité en état de défaillance si la charge
résistive change de maniére significative. Il est peu probable que cela se produise pendant le test fonctionnel, mais si
cela devait se produire, il suffit d'éteindre et de rallumer I'unité pour la réinitialiser.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Régler la charge de I'ESuA sur 25 ohms.

Démarrer le test sur I'ESUA.

Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 25 ohms, observer la mesure de puissance maximale a 25 watts
Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 25 ohms, observer la mesure de puissance maximale & 35 watts
Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 25 ohms, observer la mesure de puissance maximale a 50 watts
Arréter le test sur I'ESUA.

Régler la charge de I'ESUA sur 50 ohms

Démarrer le test sur I'ESUA.

Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 50 ohms, observer la mesure de puissance maximale a 25 watts
Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 50 ohms, observer la mesure de puissance maximale & 35 watts
Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 50 ohms, observer la mesure de puissance maximale a 50 watts
Arréter le test sur I'ESUA.

Régler la charge de I'ESuA sur 225 ohms

Démarrer le test sur I'ESUA.

Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

A 225 ohms, observer la mesure de puissance maximale & 25 watts. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 225 ohms, observer la mesure de puissance maximale a 35 watts. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

Arrétez le test sur I'ESUA.
Réglez la charge de I'ESUA a 200 Ohms.
Démarrez le test sur 'ESUA.

Appuyer sur le bouton d'activation et le maintenir enfoncé.

A 200 ohms, observer la mesure de puissance maximale a 50 watts. <RECORD RESULTS> (CONSIGNER LES RESULTATS)

Arréter le test sur I'ESUA.

Mettre tout le systéme hors tension et déconnecter 'UUT de I'équipement de test.
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Formulaire récapitulatif des tests fonctionnels périodiques

Formulaire récapitulatif du test fonctionnel périodique Page 1/2

N° de série du générateur:

EXIGENCE

Inspection
Aucun dommage

Aucun dommage

Témoins lumineux et indicateurs sonores

Etape  TEST

1 Inspection de l'extérieur de l'unité

2 Cordon d'alimentation

1 Démarrage normal

2 Insertion normale de l'instrument

3 Bouton bloqué pendant la mise sous
tension

4 Bouton bloqué apres la mise sous
tension

5 Test en circuit ouvert

6 Test en court-circuit

7 Chronométrage du fusion

8 Test de volume

Nom du testeur

Bouton d'alimentation VERT et 3 tonalités
Voyant de prise blanc

1) Bouton d'alimentation VERT et 3
tonalités
2) 1 tonalité puis prise ORANGE clignotant

1 tonalité puis prise ORANGE clignotant

1) Voyant FUCHSIA bref avec tonalité
2) Voyant ORANGE avec alerte a 3 tonalités

1) Voyant FUCHSIA pendant 4 secondes
avec tonalité
2) Voyant ORANGE avec alerte a 3 tonalités

Voyant FUCHSIA variable pendant environ
4 secondes

Le volume change entre Min. et Max. niveaux

Signature

Consigner Entourer
les valeurs | Succeés/Echec

S/E
S/E

S/E

S/E
S/E

S/E

S/E

S/E

S/E

Date
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Formulaire récapitulatif du test fonctionnel périodique Page 2/2

N° de série du générateur :

Etape  TEST EXIGENCE Consigner Entou’rer
les valeurs ' Succés/Echec
Test de continuité de la terre
8 Valeur de continuité de la terre < 0,200 ohm ___ohm S/E
Test de perte a la terre
7 Normal/Fermé avec cable _MA S/E
8 Normal/Ouvert avec cable _____pA S/E
9 Inversé/Ouvert avec cable _MA S/E
10 Inversé/Fermé avec cable __pA S/E
12 Normal/Fermé sans cable <200 pA _MA S/E
13 Normal/Ouvert sans cable _MA S/E
14 Inversé/Ouvert sans cable _MA S/E
15 Inversé/Fermé sans cable _MA S/E
Impédance
10 Impédance de 25 Q/Puissance de 25 W 20W-30W W S/E
12 Impédance de 25 Q/Puissance de 35 W 28W-42W W S/E
14 Impédance de 25 Q/Puissance de 50 W 40W-60W W S/E
19 Impédance de 50 O/Puissance de 25 W 20W-30W W S/E
21 Impédance de 50 O/Puissance de 35 W 28W-42W W S/E
23 Impédance de 50 Q/Puissance de 50 W 40W-60W W S/E
28 Impédance de 225 ()/Puissance de 25 W 20W-30W W S/E
30 Impédance de 225 ()/Puissance de 35 W 28W—-42W W S/E
32 Impédance de 200 (/Puissance de 50 W 40W-60W W S/E
Nom du testeur Signature Date

Hologic Page | 265 fr - CoolSeal Generator



Garantie

Sauf en cas de mention contraire expresse dans un accord entre Hologic et un client initial (« client »),
I'équipement Hologic (« équipement ») est garanti au client initial pour fonctionner conformément

aux spécifications publiées sur le produit, et ce pendant un (1) an a compter de la date d'expédition

(« période de garantie »). Les pieces de rechange et les éléments reconditionnés sont garantis pendant le
reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours a compter de l'expédition, selon le délai le
plus long. Les consommables sont garantis conformes aux spécifications publiées pendant une période
prenant fin a la date de péremption indiquée sur leur emballage respectif. Le logiciel sous licence est
garanti pour un fonctionnement conforme aux spécifications publiées. Hologic garantit que les services
sont exécutés dans les regles de I'art. Hologic ne garantit pas que les produits pourront étre utilisés sans
interruption ni erreur, ni que les produits fonctionneront avec des produits tiers non agréés par Hologic.

Ces garanties ne sappliquent pas a un article ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes
autres que le personnel de maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis a des abus physiques (y compris
thermiques ou électriques), des contraintes ou un mauvais usage ; (C) conservé, entretenu ou utilisé au
mépris des spécifications ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d'installer les mises

a niveau logicielles recommandées par Hologic ; ou (d) désigné comme un produit fourni sous une
garantie autre que celle accordée par Hologic, une version préliminaire ou un produit « en ['état ».
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Formali

Pessi handbdk og bunadurinn sem hann lysir eru eingdngu til notkunar af haefum heilbrigdisstarfsmdnnum sem eru pjalfadir i tiltekinni
taekni og skurdadgerd. Hann er adeins aetladur til leidbeiningar fyrir notkun & CoolSeal rafall.

Bunadur sem um er fjallad i pessari handbdk

CoolSeal® rafall = CSL-200-50

Upplysingar um einkaleyfi

https://www.hologic.com/patent-information

Upplysingar um vérumerki

Hologic og CoolSeal eru skrad vérumerki Hologic, Inc. og dotturfélaga pess  Bandarikjunum og ¢drum 16ndum. Oll énnur
vorumerki, skrdd vorumerki og voruheiti eru eign vidkomandi eigenda.

Framleidandi: Heimiladir fulltraar:
Hologic, Inc. m Emergo Europe
M 250 Campus Drive Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
Bandarikjunum Hollandi

www.hologic.com

Frekari upplysingar
1.800.442.9892

Framleitt i BNA

Taknun sem notud er i pessari handbdk

Bendir til mdguleikans & haettulegum adstaedum sem, ef ekki er komist hja pvi, geeti leitt til dauda eda alvarlegs
likamstjoéns

Bendir til mdguleikans & haettulegum adstaedum sem, ef ekki er komist hja pvi, geeti leitt til minnihattar eda midlungs
likamstjons

Bendir til haettu sem getur haft i for med sér voruskemmdir.

Bendir til abendingar vardandi notkun eda radleggingu vardandi vidhald.
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1. kafli Yfirlit og almennir eiginleikar

Pessi hluti inniheldur eftirfarandi upplysingar:
Kynning
Abendingar fyrir notkun
Frabendingar fyrir notkun
Framhli®
Afturhlio
Séd ad nedan
Listi yfir aukabunad
Samheef dhold fyrir aedadeili

Lestu 6ll vidvorunar- og varidarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafall fyrir notkun. Sértaekar leidbeiningar
fyrir CoolSeal ahold fylgja ekki pessari handbdk. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal ahold til notkunar vardandi
upplysingar um vidvorunar-, varidarord og leidbeiningar um notkun.

Alrikislog (BNA) takmarka solu & pessu teeki af eda gegn beidni laeknis.

Kynning
CoolSeal rafall skapar radiétioniorku (RF) vid notkun fyrir aedadeili.

CoolSeal rafall greinir sjalfkrafa k6dud ahold og stillir CoolSeal rafall  samraemi vid pau. Oryggis- og greiningaradgerdir fela f sér
sjalfvirkar bilunaréryggisadgerdir.

Abending fyrir notkun

CoolSeal rafall er eetlad ad veita radiotidniorku (RF) { samhaef CoolSeal d4hold vid notkun & sedadeili. Sértaek notkun veltur
& samhaefu taeki til skurdlaekninga sem er tengt vid rafalinn. Pessi rafall er hannadur adeins til notkunar med taeekjum til
skurdleekninga sem samhaef eru CoolSeal taekninni.

Frabendingar fyrir notkun
Ekkert pekkt sérstaklega fyrir CoolSeal rafall.
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(10) Merki med endanlegri préfunardagsetningu
(11) Merki fyrir hugbunadarutgéfu
(12) Merki med framleidsluupplysingum

Listi yfir aukabunad
Rafmagnssnura - Fyrir BNA
CSL-FTC snura fyrir virkniprofun (fylgir ekki)

Samhaef ahold fyrir edadeili

Samhaef CoolSeal ahold eru med tengi sem samsvara eftirfarandi skyringarmynd.

Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal dhald vardandi notkun og samhaefi vid CoolSeal taeknina.
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2. kafli Oryggi fyrir sjukling og a skurdstofu

Orugg og arangursrik notkun rafskurdleekninga veltur ad miklu leyti 4 pattum sem radast eingdngu af stjérnandanum. Ekkert
kemur i stad skurdlaekningateymis sem hefur hlotid videigandi pjalfun og er arvokult. Mikilvaegt er ad notkunarleidbeiningarnar
sem fylgja pessum eda 60rum taekjum til rafskurdlaekninga séu lesnar, skilningur faist & peim og peim sé fylgt.
Rafskurdlaekningar hafa verid notadar & 6ruggan hatt { fislmérgum adgerdum. Adur en skurdadgerd hefst setti ad pjalfa
skurdlaekninn i tiltekinni taekni og skurdadgerd sem 4 ad framkvaema, vidkomandi aetti ad vera kunnugur laeknisfraedilegum
gdgnum sem tengjast adgerdinni og hugsanlegum fylgikvillum og eetti ad pekkja dhaettuna & maéti dvinningnum af pvi ad nota
rafskurdlaekningar i adgerdinni.

Til ad studla ad 6ruggri notkun CoolSeal rafals kynnir pessi hluti vidvaranir og varidarord sem birtast i notkunarhandbokinni.
Einnig er mikilvaegt ad lesa, skilja og fylgja notkunarleidbeiningum CoolSeal dhaldsins.

Vidvorunar- og varudarord

Yfirlit

Lestu 6ll vidvorunar- og varidarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafal fyrir notkun. Sértaekar leidbeiningar
fyrir CoolSeal ahold fylgja ekki pessari handbok. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal a4hold til notkunar vardandi
upplysingar um vidvorunar-, varidarord og leidbeiningar um notkun.

Alrikislog (BNA) takmarka solu & pessu taeki af eda gegn beidni laeknis.

Oryggi vardandi uppsetningu rafals

Haetta & raflosti: Tengdu rafmagnssnuru bunadarins vid rafmagnsinnstungu sem er med videigandi jardtengingu.
Ekki nota millistykki.

Brunahaetta: Ekki nota framlengingarsnurur eda binad med morgum innstungum.

Oryggisatridi vardandi sjuklinga: Notadu adeins CoolSeal rafal ef sjalfsprofun a raesingu hefur verid lokid eins og lyst
er i pessari handbdk. Ef pad er ekki gert geta rong aflafkdst komid upp.

Pessi bunadur er eingdngu til notkunar af pjalfudum leeknum med leyfi. Notkun pessa bunadar an slikrar pjalfunar
getur valdid alvarlegum meidslum 4 sjiklingum.

CoolSeal rafall er adeins samhaefur vid CoolSeal 4hold. Ekki ma nota nein 6nnur tviskautadahold.

Ekki vefja snurur dhaldsins i kringum malmhluti. Slikt getur skapad flokkustraum sem getur orsakad lost, bruna eda
likamstjon & sjuklingi eda skurdleekningateymi.

Haetta & raflosti: Ekki tengja tengi 4 blautu ahaldi vid CoolSeal rafal. Tryggdu ad 61l 4héld og millistykki séu rétt tengd.
Skodadu snuru bunadur og leitadu ad merkjum um slit, sprungur og adrar skemmdir fyrir hverja notkun. Ekki nota

hana ef hun hefur ordid fyrir skemmdum. Skemmdar snurur bunadar geta orsakad likamstjon eda raflost hja sjuklingi
eda skurdlaekningateymi.
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Stilltu hljodstyrk kerfis vid styrk sem tryggir ad virkjunarhljod heyrist.

Ekki stilla virkjunarhljod vid styrk sem heyrist ekki. Virkjunarhlj6did leetur skurdleekningateymid vita ad CoolSeal rafall
sé a0 veita RF-orku.

Skodadu oll ahdld og tengi vid bunadinn fyrir notkun. Tryggdu ad ahold virki eins og pau eiga ad gera. Rdng tenging
getur skapad ljésboga, neista, bilun bunadar eda 6zeskileg skurdlaekningadhrif.

CoolSeal rafall sem virkar ekki getur truflad adgerdina. Varabunadur zetti ad vera tiltaekur til notkunar.

Notkun taekjatengla, t.d. rafmagnssnuira, annarra en peirra sem tilgreind eru geta orsakad aukna losun eda skert
6énaemi fyrir bunadinum.

Veittu eins mikla flarleegd og mogulegt er @ milli CoolSeal rafals og annars rafeindabunadar eins og skjaa. Ekki setja
rafmagnssnurur i kross eda i knippi. bessi rafall getur valdid truflun fyrir annan rafeindabunad. Settu binadinn
d annan stad ef truflun a sér stad.

Rannsoknir hafa synt ad reykur sem myndast vid skurdadgerdir getur verid skadlegur sjuklingum og
skurdlaekningateymi. Pessar rannséknir maela med pvi ad reykraesta med fullnaegjandi haetti med reykutblasturskerfi
eda & annan hatt.’

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.

Rafsegulsvidssamhaefi

Vidvorun

Notkun & pessum bunadi vio hlidina 4 eda med pvi ad stafla 4 annan bunad zetti ad fordast vegna pess ad pad geeti
haft i for med sér dndkvaema virkni. Ef slikt er naudsynlegt skal fylgjast med pessum buinadi og 6drum bunadi til ad
stadfesta ad hann virki rétt.

Feeranlegan RF-flarskiptabunad zetti ad nota ekki naer en 30 cm (12 tommur) fra neinum hluta CoolSeal rafals, par
a medal sndrum fra Hologic. Ef pad er gert kann skerding a afkéstum bunadarins ad eiga sér stad.

Brunahaetta vid uppskurd @ munni og koki

Vidvorun

Stadfesta skal ad barkaslongur leki ekki og ad péttir komi i veg fyrir ad surefni leki.

Gangradar og ICD

Vidvorun

EKKI NOTA fyrir sjuklinga sem eru med rafreena igraedslu eins og hjartagangrad an pess ad hafa fyrst radfeert sig vid
haefan fagadila (t.d. hjartalaekni). Moguleg haetta er fyrir hendi pvi truflun vid virkni fyrir rafraent igraedi kann ad eiga
sér stad eda igraedid getur ordid fyrir skemmdum.
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Tenging a CoolSeal ahaldi

Heetta a raflosti
«  Ekkitengja blaut 4hold vid CoolSeal rafall
«  Tryggdu ad oll ahold séu rétt tengd og ad enginn malmur komist i snertingu vid tengistadi

Settu dhaldid rétt i ilatid. Rong tenging getur orsakad virkjun dhalds fyrir slysni eda adrar mégulegar haettulegar
adstaedur. Fylgdu leidbeiningunum sem fylgja CoolSeal 4hdldum fyrir eedadeili.

flat dhaldsins i pessum bunadi er hannad adeins til ad taka vid einu ahaldi i einu. Ekki reyna ad tengja fleiri en eitt
ahald i einu i tiltekid ilat. Ef slikt er gert virkjast aholdin strax.

Leitadu ad sliti, sprungum og 63rum skemmdum & ahdldum og sndrum fyrir hverja notkun. Ekki nota hana ef han
hefur ordid fyrir skemmdum. Skemmdar snurur eda d4hold bunadar geta orsakad likamstjon eda raflost hja sjuklingi
eda skurdlaekningateymi.

Hreinsun a CoolSeal rafall

Vidvorun

Heetta & raflosti
Slokktu alltaf & og taktu CoolSeal rafall ir sambandi fyrir hreinsun.

Skodadu stadbundnar reglur um forgun og/eda endurvinnslu raftaekja eftir pvi sem vid a. Ekki setja i sorp
sveitarfélags nema ad fengnu leyfi yfirvalda & stadnum.
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3. kafli Uppsetning og notkun CoolSeal rafall

[ bessum kafla er fjalla® um eftirfarandi atridi:
Ad taka CoolSeal rafall Ur umbudum
Skodun & CoolSeal rafall
Oryggisatridi vardandi uppsetningu
Uppsetning & CoolSeal rafall
Stilling & hljédstyrk virkjunarhljods
Tenging & CoolSeal dhaldi
Virkjun & CoolSeal dhalinstrument

Lysing & vidvorunaradstaedum

Lestu 6ll vidvorunar- og varudarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafall fyrir notkun. Sértaekar
leidbeiningar fyrir CoolSeal ahold fylgja ekki pessari handbok. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal 4hold til
notkunar vardandi upplysingar um vidvorunar-, variddarord og leidbeiningar um notkun.

A0 taka CoolSeal rafall Gr umbudum
1. Taka CoolSeal rafall ur kassa og umbudaefni.

2. Leitid ad synilegum skemmdum & teekinu.

Skodun a CoolSeal rafall

Fyrir hverja notkun & CoolSeal rafals skal stadfesta ad einingin og allur aukabdnadur virki:
Leitadu ad skemmdum & rafalnum og 6llum tengjum hans.
Leitadu ad merkjum um slit, skemmdir og nuining & 6llum sndrum og tengjum.

Stadfestu ad engin bilun eigi sér stad pegar pu kveikir & einingunni.

Oryggisatridi vardandi uppsetningu

Haetta & raflosti: Tengdu rafmagnssnuru bunadarins vid rafmagnsinnstungu sem er med videigandi jardtengingu.
Ekki nota millistykki.

Brunahaetta: Ekki nota framlengingarsndrur eda binad med morgum innstungum.

Orygagisatridi vardandi sjuklinga: Notadu adeins CoolSeal rafall ef sjalfsprofun & reesingu hefur verid lokid eins og lyst
er i pessari handbdk. Ef pad er ekki gert geta rong aflafkdst komid upp.

Pessi bunadur er eingdngu til notkunar af pjalfudum lseknum med leyfi. Notkun pessa bunadar an slikrar pjalfunar
getur valdid alvarlegum meidslum 4 sjiklingum.

CoolSeal rafall er adeins samhaefur vid CoolSeal 4hdld. Ekki ma nota nein 6nnur tviskautadhdold.

Ekki vefja snurur dhaldsins i kringum malmhluti. Slikt getur skapad flokkustraum sem getur orsakad lost, bruna eda
likamstjon & sjuklingi eda skurdleekningateymi.

Heetta a raflosti: Ekki tengja tengi @ blautu dhaldi vid CoolSeal rafall. Tryggdu ad 6ll 4héld og millistykki séu rétt tengd.

Skodadu snuru bunadur og leitadu ad merkjum um slit, sprungur og adrar skemmdir fyrir hverja notkun. Ekki nota
hana ef hun hefur ordid fyrir skemmdum. Skemmdar snurur bunadar geta orsakad likamstjon eda raflost hja sjuklingi
eda skurdlaekningateymi.

Hologic

Page | 277 is - CoolSeal Generator



Stilltu hljodstyrk kerfis vid styrk sem tryggir ad virkjunarhljéd heyrist.

Ekki stilla virkjunarhljod vid styrk sem heyrist ekki. Virkjunarhljodid leetur skurdlaekningateymid vita ad CoolSeal rafall
sé ad veita RF-orku.

Skodadu 6ll ahéld og tengi vid bunadinn fyrir notkun. Tryggdu ad ahold virki eins og pau eiga ad gera. Rong tenging
getur skapad ljésboga, neista, bilun bunadar eda 6zeskileg skurdlaekningaahrif.

CoolSeal rafall sem virkar ekki getur truflad adgerdina. Varabunadur aetti ad vera tiltaekur til notkunar.

Notkun teekjatengla, t.d. rafmagnssndra, annarra en peirra sem tilgreind eru geta orsakad aukna losun eda skert
onaemi fyrir bunadinum.

Veittu eins mikla fjarleegd og mégulegt er & milli CoolSeal rafals og annars rafeindabunadar eins og skjaa. Ekki setja
rafmagnssnurur i kross eda i knippi. bessi rafall getur valdid truflun fyrir annan rafeindabunad. Settu bunadinn
& annan stad ef truflun a sér stad.

Rannsoknir hafa synt ad reykur sem myndast vid skurdadgerdir getur verid skadlegur sjuklingum og
skurdlaekningateymi. bessar rannsoknir maela med pvi ad reykraesta med fullnaegjandi haetti med reykutblasturskerfi
eda & annan hatt.

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.

Uppsetning a CoolSeal rafall

1. Settu CoolSeal rafall & sléttan og stodugan fl6t eins og bord, pall, bomkerfi eda korfu. Maelt er med kérfum sem eru med
einangrandi hjol. Kynntu pér verklag hja stofnun & stadnum eda reglur & stadnum.

2. Ef stofnun eda reglur & stadbnum kveda & um skal tengja spennujofnun vid joro.
Tengdu rafmagnssnuru bunadarins vid rafmagnsinnstungu & afturhlidinni.

4. Tengdu rafmagnssnuru bunadarins vid rafmagnsinnstungu f vegg med jardtengingu.

Ekki tengja CoolSeal rafall vid framlengingarsnuru.

Ekki stadsetja taekid pannig ad erfitt sé ad taka rafmagnssnuruna Ur sambandi.

Ef flutningur eda geymsla fer fram sem er fyrir utan svids ganghita skal hinkra i eina klukkustund & medan CoolSeal
rafall neer ganghita og notkun hefst.

Kveiktu & bunadinum med pvi ad prysta & aflhnappinn ((I)) framan a einingunni. Fylgdu eftirfarandi vid sjalfsprofun vid
raesingu:

Eining framkvaemir sjélfspréfun vio raesingu.

Aflhnappurinn logar greenn.

Vidvorun hljomar med premur (3) ¥4 sekiindu ténum eftir ad sjélfsprofun er lokid.

Stadfestu ad bunadurinn hafi lokid sjalfspréfun vid reesingu 4dur en dhold eru tengd.

Ef eining klarar ekki sjalfspréfun vid raesingu:
Aflhnappur logar ekki eda logar raudur
Vidvorun hljomar med einum (1) ¥4 sekinda téni eftir sjélfsprofun sem tekst ekki

Kynntu pér hlutana Viovérunaradstaedur eda Bilanaleit med frekari upplysingum
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Magnstilling

HIjodstyrk vidvorunar og virkjunar ma stilla med pvi ad snta hnappi hljédstyrks & afturhlid CoolSeal rafals.

Lagmarkshljédstyrkur fyrir vidvorunarhljod verdur avallt haerri en virkjunarhljéoio.

Tenging & CoolSeal dhaldi

Heetta & raflosti
«  Ekki tengja blaut ahold vid CoolSeal rafall.
«  Tryggdu ad oll 4hold séu rétt tengd og ad enginn malmur komist i snertingu vid tengistadi.

Settu 4dhaldid rétt i ilatid. Rong tenging getur orsakad virkjun dhalds fyrir slysni eda adrar mégulegar haettulegar
adstaedur. Fylgdu leidbeiningunum sem fylgja CoolSeal 4dhéldum vardandi rétta tengingu og notkun.

ilat ahaldsins i pessum bunadi er hannad adeins til ad taka vid einu haldi i einu. Ekki reyna ad tengja fleiri en eitt
ahald i einu i tiltekid ilat. Ef slikt er gert virkjast aholdin strax.

Leitadu ad sliti, sprungum og 68rum skemmdum & dholdum og sndrum fyrir hverja notkun. Ekki nota hana ef hun
hefur ordid fyrir skemmdum. Skemmdar snurur eda 4hold bunadar geta orsakad likamstjon eda raflost hja sjuklingi
eda skurdlaekningateymi.

Tenging & CoolSeal dhaldi vio CoolSeal rafall
1. Tengdu CoolSeal dhald vio ilat dhalds a framhlid CoolSeal rafals.
2. Stadfestu videigandi stadsetningu og tengingu med pvi ad sja graenan skja fyrir ildt dhalds sem logar.

Ef CoolSeal rafall stadfestir ekki dfest dhald, logar skjdr fyrir ildt dhalds raudur og eitt vidvérunarhljéd heyrist. Kynntu pér hlutana
Vidvorunaradstaedur eda Bilanaleit.

Virkjun a CoolSeal ahaldi

1. Virkjadu CoolSeal dhaldid i samraemi vid notkunarleidbeiningar dhaldsins.

2. Fylgdu eftirfarandi vid virkjun dhalds:
Virkjunarskjarinn logar blédr og er breytilegur ad birtustigi & medan orkuafthending & sér stad.
Virkjunarhljod hljomar stédugt & medan orkuafthending fer fram.

3. Pegar péttiferli er lokid skal fylgja eftirfarandi:
Priggja tona hljéd heyrist pegar péttingu er lokid. Sidan zetti ad sleppa virkjunarhnappinum.
Virkjunarskjarinn & framhlid CoolSeal rafals mun i stutta stund verda ljosblar.
Sidan slokknar & virkjunarskjanum.

Efum vidvérunardstand er ad raeda skaltu kynna pér hlutana Vidvérunaradsteedur eda Bilanaleit.
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Lysing a@ viovorunaradstaeedum

Pegar vidvorunarastand a sér stad:

« Vidvorunarhljod heyrist

« Einnaf skianum & CoolSeal rafalnum logar blar, gulbrdnn eda raudur
« Orkuafhending er truflud

Orka verdur tiltaek eftir ad vidvorunarastand hefur verid leidrétt. Kynntu pér eftirfarandi toflu til ad leysa Ur vidvorunarastandi:

D

péttingu lokid - Priggja tona vidvorun i réd pétting aedadeilis bar drangur. Ekkert. Venjuleg notkun.
+ RF-orkuafhending stodvast
- Virkjunarskjar verdur bjartari blar
i'halfa (0,5) sekiindu

Hvarfgjorn/oklarud pétting « briggja tona viovorun péttitimi fer yfir fimm (5) sekdindur 1. Slepptu virkjunarhnappinum.
+ RF-orkuafhending stodvast EDA 2. Prystu a virkjunarhnappinn
- Virkjunarskjér verour bjartari Notandi opnadi annadhvort til ad endurvirkja péttiferli an
gulbrunn i eina (1) sekiindu grip ahalds eda sleppti pess ad koma dhaldinu aftur
virkjiunarhnappinum sem olli pvi ad fyrir @ nyjum stad.
péttiferli trufladist 40ur en pétting atti | 3. Opnadu grip ahalds og leitadu
sér stad ad drangursrikri péttingu
EDA 4. Ef moégulegt er skal
NUverandi stada vid hamarksmaork fyrir endurstadsetja ahaldid og taka
straum lengur en { fijérar (4) sekindur aftur um vef @ 66rum stad,
sem synir ad skammhlaup hefur ordid sidan endurvirkja péttiferlid
& milli gripa 5. Skodadu sjénraent pétti fyrir
EDA skurd
Ahaldid hefur veri® virkjad undir beru
|ofti.

Mogulegar notkunaradstaedur geta verid:

Tekid er f punnan vef eda virkjun undir - Opnadu gripid og stadfestu ad

beru lofti. nég af vef sé inni { pvi. Ef naudsyn
krefur skal auka veflamagn og
endurtaka verklagid

Ef teki® er um of mikinn vef & milli Opnadu gripin og dragdu Ur pvf
gripa. magni vefs sem teki®d er um og
endurvirkjadu péttiferlid

Gripid { malmhlut. Fordast skal ad gripa f hluti eins
og hefti, klemmur eda hjupada
sauma med gripum dhaldsins

Virkjun f of miklum vékva vid enda 1. Ldgmarka eda flarleegja
dhaldsins. umframvokva
2. Endurvirkjadu péttiferli an pess
ad koma dhaldinu aftur fyrir
a nyjum stad

Of mikil vefjabrunaskorda & endum Notadu blauta grisju til ad hreinsa
rafskauts. fleti og brunir & gripum dhalds.
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Kerfisvilla « Vidvorunartonn med einum puls Rafall virkar ekki rétt, innri sjélfsprofun 1. brystu & aflhnappinn til ad

+ RF-orkuafhending stodvast, tokst ekki. slokkva a rafall
aflhnappur logar og er afram raudur 2. Hinkradu { ad minnsta kosti
30 sekundur

3. brystu & aflhnappinn til ad
kveikja & rafall

4. Stadfestu ad aflhnappurinn
logi graenn fyrir notkun.

Ef kerfisvilla kemur aftur upp:

- Ekki nota rafall.

+ Notadu annan CoolSeal
rafall eda adra leid til ad ljuka
verklaginu.

Skiladu biludum rafali eins og

lyst er { hlutanum Vérukvortun {

pessari handbok.

Villa dhalds - Vidvorunartonn med einum puls Rafall virkar ekki rétt, innri sjélfsprofun | 1. Aftengdu dhaldid fra rafall.
- Skjar flats dhalds logar gulbrinn og  tokst ekki. 2. Passadu ad ekki sé ytt &
blikkar stodugt virkjunarhnapp ahalds.
- Rafall heimilar ekki 3. Tengdu ahaldid aftur vid rafall.
RF-orkuafhendingu 4. Stadfestu a0 skjar ilats dhalds
logi greenn

Ef villa ahalds kemur aftur upp:
Ekki nota dhaldid
Notadu annad CoolSeal dhald.

Mogulegar notkunaradstaedur geta verid:

Ef pryst er fyrir slysni & virkjunarhnapp | Fjarleegdu pad sem pryst er &

dhalds vio tengingu ahalds. virkjunarhnapp ahalds og tengdu
ahaldid aftur.
Rofi dhalds er biladur. Skiptu um ahaldid.
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Ogilt dhald

« Vidvorunartonn med einum puls
« Skjar dhalds logar og er afram raudur
« Rafall heimilar ekki

RF-orkuafhendingu

Onothaft dhald hefur verid tengt.

1. Aftengdu ahald fra rafall.
2. Passadu ad dhald sé samhaeft
CoolSeal
. Tengdu &hald aftur vid rafall.
4. Stadfestu ad skjar ilats ahalds
logi greenn

w

Ef villa dhalds kemur aftur upp:
- Ekki nota dhaldid
- Notadu annad CoolSeal dhald.

Mogulegar notkunaradstaedur geta

verid:

Tengt dhald er ekki samhaeft vid
CoolSeal taekni.

Stadfestu ad samheefi
CoolSeal teekni dhalds
i notkunarleidbeiningum ahalds.

Tengt dhald hefur 4dur verid notad.

Fargadu dhaldi.

Ekki er haegt ad nota dhald med
hugbunadarutgafu.

Stadfestu ad naudsynleg
hugbunadarutgafa dhalds sé ekki
heerri en hugbunadarutgéfan
sem finna md undir CoolSeal
rafall.

Kynntu pér hlutann
Hugbunadaruppfersla med
upplysingum um uppfaerslu
hugbunadar.
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4, kafli Eftir skurdadgero

[ pessum kafla er flallad um eftirfarandi atrioi:

AD slokkva & CoolSeal rafall

Undirbuningur & CoolSeal rafall til endurnotkunar

Lestu oll vidvorunar- og varudarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafall fyrir notkun. Sértaekar
leidbeiningar fyrir CoolSeal ahold fylgja ekki pessari handbok. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal ahold til
notkunar vardandi upplysingar um vidvorunar-, varidarord og leidbeiningar um notkun.

A0 slokkva a CoolSeal rafall

1.

Slokktu & bunadinum med pvi ad prysta a aflhnappinn ((I))framan a einingunni. Fylgdu eftirfarandi:
Pad slokknar & aflhnappinum.

Ef naudsyn krefur ma slokkva & rafall med pvi ad taka rafmagnssnuruna Ur sambandi f innstungu eda vegg.

Undirbuningur a CoolSeal rafall til endurnotkunar

1. skref - Aftenging a CoolSeal ahldum

1.
2.

Aftengdu ahald ur framhlidinni.

Fargadu einnota dhaldi i samraemi vid verklag stofnunar pinnar.

2. skref - Hreinsadu CoolSeal rafall

Heetta 4 raflosti

Slokktu alltaf & og taktu CoolSeal rafall Ur sambandi fyrir hreinsun.

Hreinsadu CoolSeal rafall med éeldfimum efnum og sétthreinsiefni pegar slikt er mégulegt. Ekki nota svarfandi
hreinsiefni eda sétthreinsiefni, leysiefni eda onnur efni sem geetu rispad hlidarnar eda skemmt rafalinn, til deemis
kolbléndud kolvatnsefni eda dnnur plastleysiefni.

Slokktu & rafall og taktu rafmagnssnuruna Ur sambandi i veggnum.

purrkadu vandlega af dllum flétum og rafmagnssnirunni med mildri hreinsilausn eda sotthreinsunarefni og rokum kldt.
Ef notadur er klor skal pynna hann fyrir hreinsun.

Fylgdu verklagi sem stadfest er af stofnun pinni eda notadu vottad verklag vid smitstjérnun.

Ekki setja a kaf, skola of mikid eda lata vokva & annan hatt fara inn f grindina.

Hologic
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5. kafli Bilanaleit

[ pessum kafla er flallad um eftirfarandi atrioi:
Almenn viomid vardandi bilanaleit

Leidrétting & bilunum

Lestu oll vidvorunar- og varudarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafall fyrir notkun. Sértaekar
leidbeiningar fyrir CoolSeal ahold fylgja ekki pessari handbok. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal 4hold til
notkunar vardandi upplysingar um vidvorunar-, varidarord og leidbeiningar um notkun.

Almenn vidmid vardandi bilanaleit

Ef CoolSeal rafall bilar skal athuga med augljés atridi sem geta hafa valdid vandamalinu:
Stadfestu ad allar sndrur séu tengdar og rétt festar.
Athugadu med synilegum merkjum um skemmdir & bdnadinum.

Slokktu & bunadinum og kveiktu sidan aftur 4 honum.

Ef atvik eiga sér stad vid notkun CoolSeal kerfisins skaltu skoda kaflann um tilkynningar vegna kvartana.

Leidrétting a bilunum

Ef lausn er ekki augljés skal nota tofluna hér ad nedan til ad greina og leidrétta tilteknar bilanir. Eftir ad bilun hefur verid leidrétt
skal stadfesta ad bunadurinn ljuki sjalfspréfun eins og lyst er i kaflanum Kerfisuppsetning.

Oedlileg vidbrogd sjuklings:

Orsakir: Urlausn:
Oedlileg tauga- og Neistamyndun malms { malm Athugadu allar tengingar vid CoolSeal rafall.
vodvadrvun
(stodvadu adgerd -
tafarlaust) Oedlilegur 50 Hz-60 Hz lekastraumur Notadu vara CoolSeal rafall.
Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild pina eda Teekniadstod
Hologic.

CoolSeal rafalsbilanir:

Orsakir: Urlausn:
CoolSeal rafall svarar ekki Rafmagnssnura ekki i sambandi eda Athugadu tengi rafmagnssnuru (CoolSeal rafals og innstungu f vegg).
pegar kveikt er & honum bilud innstunga i vegg Tengdu rafmagnssnuruna vid innstungu sem virkar.
Bilud rafmagnssnura Skiptu um rafmagnssndruna.
Oryggi sprungin Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild pina eda Teekniadstod
Hologic.
Bilun finnri ihlut Notadu vara CoolSeal rafal. Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild

pina eda Teekniadstod Hologic.
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Kveikt er & bunadi en hann
lauk ekki sjalfsprofun eda
haetti ad virka vid notkun
— Einn puls tonn og
aflhnappur logar raudur

Kveikt er & bunadi med
einum tén og blikkandi
gulbranum skja ilats dhalds.

Kveikt er & bunadi, aflhnappur
logar graenn pegar dhaldinu
er stungid i samband heyrist
einn ténn og raudur skjar
fyrir /&t dhalds er syndur.

Kveikt er & CoolSeal rafall
og &hald er virkjad en
bunadurinn skilar engu
dttaki, engum tonum eda
virkjunarskja

Oklarud pétting /

Endurvirkja — briggja pulsa
ténn hljémar, gulbrinn
virkjunarskjar a framhlid rafals
og RF-Uttak er afvirkjad

Ahald er tengt en aedadeilir
virkjast ekki

Eining geymd 4 koldum stad

Endurheimtanleg bilun hugbunadar

Bilun f innri ihlut eda dendurheimtanleg
bilun hugbunadar

BUnadur reestur med biludu ahaldi
tengdu vid ilat dhalds

Rangt eda utrunnid ahald

Bilun i ahaldi

Ekki er haegt ad nota CoolSeal dhald
med hugbunadarutgéfu

Stadfesting ahalds tékst ekki vegna
tengingar sem er slitrétt

Endurheimtanleg bilun hugbunadar

Bilun finnri ihlut eda 6endurheimtanleg
bilun hugbunadar

Vidvorunarastand er til stadar

Kerfid greinir ekki dhald fyrir sedadeili

Bilun finnri ihlut eda dendurheimtanleg
bilun hugbunadar

péttiferli vardi lengur en i 5 sekdindur
EDA

Handrofa var sleppt adur en lokahljodid
hljomadi

Malmur og annar adskotahlutur er tekin
med gripum

Vefur sem tekin er med gripi er of
punnur

Safnvokvi f kringum enda ahalds

Ahaldio hefur veri® virkjad undir beru
lofti

Ahald situr ekki ad fullu { /lati dhalds

Lattu einingu hitna ad umhverfishita.

Notadu vara CoolSeal rafall.

Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild pina eda Teekniadstod
Hologic.

Bilun ' innri thlut.

Aftengdu dhald.

Slokktu & CoolSeal rafall.
Kveiktu & CoolSeal rafall.
Settu dhaldid  samband.

Skiptu dhaldinu Ut ef bilun er vidvarandi.

Fadu lifleeknisdeild pina til ad athuga hja framleidanda teekisins.
Kynntu pér hlutann Hugbunadaruppfaersla med upplysingum um
uppfaerslu hugbunadar.

Taktu dhald Ur sambandi

Settu pad aftur tryggilega i samband.

Slokktu & bunadinum, kveiktu sidan aftur & honum.
Notadu vara CoolSeal rafall.

Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild pina eda Teekniadstod
Hologic.

Kynntu pér hlutann Vidvorunarastand.
Settu tengid tryggilega i ilatid & framhlid CoolSeal rafals. Tryggdu ad skjar
flats logi greenn sem synir ad CoolSeal dhaldid sitji rétt og sé stadfest.

Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild pina eda Teekniadstod
Hologic.

Porf er & vidbdtartima og orku til ad ljuka péttiferli. Endurvirkjadu péttiferli
an pess ad flarleegja eda koma ahaldinu aftur fyrir & nyjum stad.

Skodadu sjonraent pétti fyrir skurd.

Fordast skal ad gripa i hluti eins og hefti, klemmur eda hjupada sauma
med gripum &haldsins.

Opnadu gripid og stadfestu ad nog af vef sé inni f pvi. Ef naudsyn krefur
skal auka vefjamagn og endurtaka verklagid.

Lagmarkadu eda flarleegdu umframvokva. Hreinsadu enda rafskauts og
grip med blautri grysju.

Slepptu virkjunarhnappinum. Taktu um vef og virkjadu péttiferli.

Aftengdu dhald, tengdu aftur og hinkradu i augnablik.
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Moguleg vixlverkun vid onnur teeki:

Orsakir:

Urlausn:

Stodug truflun & skja

Biladur skjar

Kynntu pér notkunarleidbeiningar skjas vid bilanaleit.

Sleemar tengingar grindar vid joro.

Athugadu og leidréttu tengingar grindar vid joro fyrir skjdinn og CoolSeal
rafall.
Athugadu hvort annar rafeindabunadur i herberginu sé galladur.

Rafeindabunadur er jardtengdur vid
mismunandi hluti { stad eins.
CoolSeal rafall gaeti brugdist vid
spennumun & milli jardtengdra hluta.

Tengdu allan rafeindabunad vid rafmagn a sama stad.
Hafdu samband vid heilbrigdisverkfraedideild pina eda Teekniadstod
Hologic.

Ef truflun heldur dfram & medan
CoolSeal rafall er virkjadur er skjarinn ad
bregdast vid geisludum tidnum.

Fadu lifleeknisdeild pina til ad athuga hja framleidanda skjasins. Sumir
framleidendur bjoda RF-siur til notkunar i sndrum skjda. Sirunar draga ur
truflunum pegar CoolSeal rafall er virkjadur og lagmarka moguleikann

& rafskurdlaekningabruna & peim stad par sem rafskaut skjas er.

Truflun gangradar

Tengingar slitrottar eda
neistamyndun malms { malm

Avallt skal fylgjast med sjuklingum med gangrad { adgerd og hafa studtaeki
vid héndina.

Virkjun & Internal Cardiac
Defibrillator (ICD)

ICD er virkjadur af CoolSeal rafall

Stodvadu adgerd og hafdu samband vid framleidanda ICD til ad fa
leidbeiningar.

Truflun vid 6nnur taeki adeins
pegar CoolSeal rafall er
virkjadur

Jardtengdir rafmagnsvirar eru
{ 6samraemi & skurdstofunni

Stadfestu ad allir jardtengdir virar séu eins stuttir og mogulegt er og liggi
{ sama jardtengda malminn.

Ef truflun heldur afram & medan
CoolSeal rafall er virkjadur er taekid
a0 bregdast vio geisludum tionum.

Fadu lifleeknisdeild pina til ad athuga hja framleidanda teekisins.
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6. kafli Reglubundnar virknipréfanir og viohald

[ bessum kafla er ad finna eftirfarandi upplysingar:
Abyrgd framleidanda
Reglubundin préfun & virkni og vidhald
A skila rafalnum

Kvartanir og tilkynningar

Lestu 6ll vidvorunar- og varudarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafall fyrir notkun. Sértaekar
leidbeiningar fyrir CoolSeal 4hold fylgja ekki pessari handbdk. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal ahold til
notkunar vardandi upplysingar um vidvorunar-, variddarord og leidbeiningar um notkun.

Abyrgd framleidanda

Hologic ber dbyrgd 4 6ryggi, areidanleika og frammistéou CoolSeal rafals adeins ef eftirfarandi skilyrdum er fullnaegt:
Uppsetningarverklagi i pessari handbok er fylgt.
Adilar sem vidurkenndir eru af Hologic framkvaema samsetningu, notkun, endurstillingu, breytingar eda vidgerdir.
Raflagnabunadur videigandi stofu uppfyllir skilyrdi gildandi laga og regluverks & bord vid IEC og BSI.

Bunadurinn er notadur  samraemi vid notkunarleidbeiningar Hologic. Kynntu pér dbyrgdarhlutann i pessari handbok, en
par er ad finna upplysingar um abyrgdina.

Reglubundin préfun a virkni og vidhald

Hvenazer etti reglubundin préfun a virkni ad fara fram?

Hologic maelir med ad reglubundin préfun & virkni CoolSeal rafals sé framkvaemd ad minnsta kosti 4 tveggja ara fresti.
Reglubundin préfun & virkni getti ad fara fram af vidurkenndum liflaeknissérfraedingi en annars er haegt fara med CoolSeal rafall
til Hologic eda dreifingaradila hans svo haegt sé ad framkvaema préfunina. Sja Vidauki A med itarlegum leidbeiningum um
reglubundna préfun 4 virkni.

Hvenaer parf ad skipta um rafmagnssntru?

Skiptu um rafmagnssnuruna ef pu sérd bera vira, sprungur, trosnadar brinir eda skemmt tengi.

Hvenaer etti ad skipta um oryggi?

Lifleeknisdeild sjukrahussins kann stundum ad purfa ad skipta um 6ryggi. Skipta aetti um 6ryggi pegar pvi er fornad til ad
vernda CoolSeal rafall eda eins og tilgreint er af liflaeknisdeild vegna fyrirbyggjandi vidhalds. Ef 6ryggi bilar endurtekid a
stuttum tima skaltu ekki halda &fram ad skipta um 6ryggi heldur skila CoolSeal rafalnum.

Hvernig er skipt um 6ryggi?

1. Slokktu & rafall og taktu rafmagnssndruna dr sambandi { veggnum.

Taktu rafmagnssniru bunadarins Ur sambandi vid rafmagnsinnstungu & afturhlidinni.
Losadu oryggiskassann undir rafmagnsinntakinu.

Fjarleegdu baedi 6ryggi.

Vertu pér Uti um oryggi sem eru merkt eins undir rafmagnsinntakinu a afturhlidinni.

Settu baedi 6ryggi .

N vk W

Settu 6ryggiskassann f og festu hann.

Hologic Page | 287 is - CoolSeal Generator



Kvartanir og tilkynningar

Haetta & raflosti: Ekki fiarleegja hlifina & CoolSeal rafalnum.

Ekki reyna ad gera vid CoolSeal rafalinn.

Kvartanir og tilkynningar vegna alvarlegra atvika

Logbaer yfirvold leekningataekja eru yfirleitt heilbrigdisraduneyti einstakra adildarrikja eda stofnun innan
heilbrigdisraduneytisins. Tilkynntu Hologic um allar kvartanir eda vandamal vardandi geedi, dreidanleika, ryggi eda afkdst
vorunnar. Ef taekid hefur valdid eda aukid vid meidsli sjuklings skal tafarlaust tilkynna atvikid til vidurkennds fulltria Hologic og
|6gbaers yfirvalds i vibkomandi adildarriki eda landi.

Teekniadstod og upplysingar um véruskil

Hafou samband vid Teekniadstod Hologic fyrir videigandi forgun ef einhverjir hlutar CoolSeal rafalsins virka ekki eins og
til er aetlast. Ef skila & voru til Hologic af einhverjum dstzedum mun teekniadstod gefa Ut RMA-nUmer (Returned Materials
Authorization) og bunad vegna lifsynahaettu ef vid &. Skiladu CoolSeal rafalnum samkvaemt leidbeiningum fra taekniadstod.

Ef vid &, skiladu notadri voru eda voru sem hefur verid opnud i samraemi vid leidbeiningarnar sem fylgja med bunadi fra Hologic
vegna lifsynahaettu.

Samskiptaupplysingar fyrir teekniadstod
M Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

BANDARIKJUNUM

Simi: 1.800.442.9892

Hologic
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7. kafli Teeknilysingar

Allar taeknilysingar eru malgildi og had breytingum an fyrirvara.

Teeknilysing sem kollud er,Hefdbundin” er innan vid + 20% af uppgefnu gildi vid stofuhita (25°C / 77°F) og malspennu fyrir linu.

Lestu 6ll vidvorunar- og varudarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessum rafall fyrir notkun. Sértaekar
leidbeiningar fyrir CoolSeal 4hold fylgja ekki pessari handbdk. Kynntu pér leidbeiningar fyrir CoolSeal 4hold til
notkunar vardandi upplysingar um vidvorunar-, varidarord og leidbeiningar um notkun.

Frammistodueiginleikar

Almennt

Uppsetning & uttaki: Einangrad uttak

Keaeling: Natturulegt umhverfishringstreymi
Skjar: Gaumljés og aflrofi

Tengi: LED-ljos logar vid greiningu & tengingu
Festing: Bomukerfi skurdstofu

Hvada stodugur og sléttur flotur sem er, til deemis bord eda ofan & vagni

Mal og pyngd

Svid umhverfishitastigs:

Rakastig:
Loftprystingur:
Upphitunartimi:

Flutningur og geymsla
Svid umhverfishitastigs:

Geymsluplass:

Breidd: 30,5cm (121in.)

Dypt: 381 cm (15in.)

Haed: 10,9 cm (4,3 in.)

Pyngd: 54kg (12 Ibs)
Notkunarbreytur

+10°C til +35°C
30% til 75% (&n rakamyndunar)
67 kilopaskal til 111 kilopaskal

Ef flutningur eda geymsla fer fram sem er fyrir utan svids ganghita skal hinkra f eina
klukkustund & medan CoolSeal rafall neer ganghita fyrir notkun.

-20°C til +60°C

Rakastig: 0% til 90% (an rakamyndunar)

Loftprystingur: 46 kilépaskal til 111 kilopaskal
Innra minni

Fastheldid: RAM

Minni getur geymt upplysingar fyrir sidustu 2000 péttiferla. Gogn eru ekki sérstok fyrir
sjuklinga og ekki adgengileg notendum.
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Virkjunarhlj6d
Hljodstigin hér ad nedan eru til ad virkja tona til ad pétta i eins metra flarlaegd.
HIjodstyrkur (stillanlegur): 40 dBA til 80 dBA
Tioni
CoolSeal pétting: 3492 Hz
Timalengd: Stédugt @ medan bunadurinn veitir RF-orku med virkum haetti
Vidvorunarhljod
HIjodstyrkur (stillanlegur): 65 dBA til 80 dBA

Tioni

Villa kerfis eda Einn 550 msec tona puls

villa dhalds: Hatt = 2637 Hz, lagt = 440 Hz
550 msec

péttingu lokid: Prir tonar i 160
349,2 Hz, 392 Hz 0g 440 Hz
75 msec, 150 msec og 300 msec lengd

Hvarfgjorn/oklarud Priggja tona puls

pétting: Hatt = 2489 Hz, lagt = 349,2 Hz
80 msec puls, 100 msec hlé & milli

Inntaksafl

Hamarksafl vid malspennu i linu: 110 W

Rafstraumur (hdamark)
Hvilandi: 250 mA
pétting: 1A

Tidnisvid raflinu (mal): 50 Hz til 60 Hz

Spennusvid raflinu (mal): 100-240 V

Oryggi (2): Tegund T5AH 250 V eda samsvarandi, 5 mm x 20 mm 5 A, 250 V, haegvirkt, mikil brotgeta
Aflinntak: IEC 60320 C14

Teeknilysing fyrir rafmagnssnuru

Pessi eining var buin frd verksmidjunni med 110 VAC rafmagnssnuru fyrir sjukrahis med NEMAS5-15 rafmagnstengi. Pegar skipt
er um rafmagnssnudruna til ad passa vid adrar stillingar rafmagnstengisins, verdur skipulag fyrir tengi/snuru/ilat sem skipt er um
ad uppfylla eda fara yfir eftirfarandi teeknilysingar:

100-120 VAC

Sndra: SJT 18/3, IEC litakodi, hamarkslengd 3 m (10 ft.)
Rafmagnstengi: Fyrir sjukrahus, uppfyllir kréfur stadbundins lands
Lagmark: 10 A-125VAC

flat einingar: IEC 60320 C13, lagmark 10 A - 125 VAC

220-240 VAC

Snura: HO5VVF3G1.0, hdmarkslengd 3 m (10 ft)
Rafmagnstengi: Fyrir sjukrahus, uppfyllir kréfur stadbundins lands
Lagmark: 6 A-250VAC

14t einingar: IEC 60320 C13, lagmark 6 A - 250 VAC
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Teeknilysingar

Inntakstioni

CoolSeal rafall virkar innan taeknilysingar & 6llum linuinntakstidnum milli 47 Hz og 63 Hz. Notandinn parf ekki ad setja aftur upp
CoolSeal rafall fyrir mismunandi linutionir.

Inntaksstraumur

CoolSeal rafall sakir ekki meira en 5 A vid linuinntaksspennu.

Varaafl

CoolSeal rafall geymir kvordunar- og tolfraeedigdgn pegar slokkt er 8 honum og hann tekinn Ur sambandi. CoolSeal rafall virkar
innan taeknilysingar pegar hann er settur & veitulinuafl af varakerfi sjukrahuss.

Spennujofnun

Spennujofnun er veitt aftan & CoolSeal rafall sem greidir fyrir tengingu & hugsanlegu jéfnunartaeki ef porf krefur.

Vinnuferli
Vid hamarks aflstillingar og nafnpyngd getur CoolSeal rafall virkad vid vinnuferli sem nemur 25%, skilgreint sem 5 sekdndur
af virkri RF-afhendingu og 15 sekundur af évirkni.
Lagtidni (50/60 Hz) lekastraumur
Uppfyllir skilyrdi IEC 60601-1, Ed. 3.1
Lagtionimork:

Jaroleki: 5 mA Hefdbundnar adstaedur 10 mA Einn bilunartilvik

Snertistraumur: 100 pA Hefobundnar adstaedur 500 pA Eitt bilunartilvik

Leki sjuklings: 10 YA Hefdbundnar adstaedur 50 YA Eitt bilunartilvik (DC eda AC straumur)
(midad vio hlut af tegund CF)

Leki sjuklings vid 50 uA

rafmagn & hlut

af tegund F:

(midad vid hlut af tegund CF)

Stadlar og IEC-flokkanir
CoolSeal rafall uppfyllir 6ll videigandi dkvaedi IEC 60601-1 Ed. 3.1, IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 og IEC 60601-2-2 Ed. 6.0.
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Takn

SN

Leitadu upplysinga i leidbeiningum fyrir
notkun

Vidvérun, rafmagn

Ekki fiarlzegja hlifina til ad draga ur
haettunni & raflosti. Fadu vidurkenndan
pjonustuadila til ad sinna pjonustu.

Radnumer

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépu

Vorulista-, pontunar- eda tilvisunarnimer

Leekningataeki

Framleidandi

Framleidsludagur

Rafallinn er hannadur fyrir hlut af
tegund CF

Spennujéfnun

Oryggi

&

0

& ®» I Q W ~

4

13¢ )

Inntak rafmagns (straumur)

Uttak rafmagns (RF)

Reiduhamur, afl

Hitamork

Rakamork

Takmork loftprystings

Haltu purru

Flokkad med tilliti til rafstuds, elds og
vélraenna dhaettu eingdngu i samraemi vid
IEC 60601-1 og CAN/CSA C22.2 nr.601.1.

Samraemist krofum FCC, 15. hluta.

Stilling a styrk fyrir virkjunarténa, réttsaelis
haekkar styrk

Bunad ma ekki farga med sorpi
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Flokkanir
Bunadur i flokki | (IEC 60601-1)

Adgengilegir leidandi hlutar geta ekki ordid virkir ef grunneinangrun bilar vegna pess hvernig peir eru tengdir vid jardleidara.

Rafsegulsvidssamhaefi (IEC 60601-1-2)
Petta teeki er f samraemi vid 15. hluta FCC reglanna. Notkun er had eftirfarandi tveimur skilyrdum:
(1) Petta teeki getur ekki valdio skadlegum truflunum og

(2) Petta taeki verdur ad sampykkja truflanir sem berast, p.m.t. truflun sem getur valdid daeskilegri notkun.

Bunadur af tegund CF (IEC 60601-1)

pessi rafall veitir mikla vernd gegn raflosti, sérstaklega vardandi leyfilega lekastrauma. Hann er af gerd CF med einangrandi
(flidtandi) Uttak og ma nota i adgerdum sem fela i sér hjartad.

IP XX vokvaadgangur/-leki (IEC 60601-1 og IEC 60601-2-2)

CoolSeal rafall er samsettur pannig ad vokvi sem lekur vid venjulega notkun bleytir ekki rafeinangrun eda adra thluti sem liklega
hafa sleem &hrif & 6ryggi bunadarins pegar peir eru bleyttir.

Skammtimaspenna - Energy Platform Mains Transfer (IEC60601-1 og IEC 60601-2-2)

CoolSeal rafall heldur &fram a0 starfa edlilega an villna eda bilana i kerfinu pegar flutningur fer fram & milli linu ridstraums og
spennugjafa neydarorkupallsins. (IEC 60601-1-2)

Rafsegulsvidssamhaefi (IEC 60601-1-2 og IEC60601-2-2)
CoolSeal rafall samraemist videigandi IEC 60601-1-2 og 60601-2-2 taeknilysingum vardandi rafsegulsvidssamhaefi.

Notkun a pessum bunadi vid hlidina a eda med pvi ad stafla 4 annan bunad tti ad fordast vegna pess ad pad geeti
haft i for med sér ondkvaema virkni. Ef slikt er naudsynlegt skal fylgjast med pessum bunadi og 68rum bunadi til ad
stadfesta ad hann virki rétt.

Feeranlegan RF-flarskiptabunad (par 8 medal jadarbunad eins og loftnetssnurur og ytri lofnet) zetti ad nota ekki naer
en 30 cm (12 tommur) frd neinum hluta CoolSeal rafals, par 4 medal sndrum fra Hologic. Ef pad er gert kann skerding
a afkdstum bunadarins ad eiga sér stad.

Eiginleikar uttaks
Hamarksuttak fyrir CoolSeal rafall

Rafmagnaflestur er f samraemi vid raunverulegt afl f malafli innan vid 20% eda 5 wott, hvort sem er staerra.

Toppspenna a Nafnpyngd Maluattaksafl (ham.)  Sveifluviddarstudull Bylgjuvinnuferill
opinni rafras (ham.)
190V 200 50W 1,9 100%
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Uttaksafl 4 méti myndriti fyrir samvidnam

60

50

40

30

Afl (W)

20

Rafsegulénaemi

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulutgeisiun

==50W - Hdmarksuttak
= =35W
seeees25W

100 200 300 400 500

Viénam (Q)

600

700 800 900 1000

CoolSeal rafall er eetladur til notkunar f rafsegulumhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi
CoolSeal rafals aetti ad tryggja ad hann sé notadur  sliku umhverfi.

RF-losun CISPR 11

Leidaraflutt Utgeislun
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Geislud Utgeislun
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Yhirsveiflultgeisiun
IEC/EN 61000-3-2:2014

Spennuflokt/floktutgeisiun
IEC/EN 61000-3-3:2013

Hopur 2

Flokkur A

Flokkur A

Taeki { flokki A

[ samreemi vid grein 5 1
Stadlinum

CoolSeal rafall verdur ad senda fra sér rafsegulorku
til ad geta sinnt hlutverki sinu. Pad getur haft hrif
4 rafeindabunad i ndgrenninu.

CoolSeal rafall er hentugur til notkunar 4

Ollum stodum utan heimilis og peim sem eru
beintengdir opinberu lagspennuveitukerfi sem sér
um byggingar sem notadar eru til heimilisnota.

Grunnoryggi samkveemt IEC 60601-1 er frammistodukrafan sem notud er vid dnsemisprofanir. Naudsynleg frammistada

4 ekki vio.

UTGEISLUNAREIGINLEIKAR pessa bunadar gerir hann hentugan til notkunar 4 idnadarsveedum og sjikrahtsum
(CISPR 11, flokkur A). Ef hann er notadur i ibudarumhverfi (sem venjulega er krafist CISPR 11, flokks B) geeti pessi
bunadur ekki veitt naegilega vernd fyrir flarskiptatengda pjénustu med radiétidni. Notandinn gaeti purft ad gripa til
motvaegisadgerda, svo sem ad flytja bunadinn aftur eda snda honum.
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Leidbeiningar og Yfirlysing framleidanda - Rafsegulonaemi

CoolSeal rafall er eetladur til notkunar f rafsegulumhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi
CoolSeal rafals aetti ad tryggja ad hann sé notadur i sliku umhverfi.

polpréfun

Rafstoduafhledsla
IEC/EN 61000-4-2

Geislad dneemi
IEC 61000-4-3:2006
+ A1:2008 +A2:2010

Néndarsvio fra
pradlausum
RF-flarskiptabuinadi
IEC 61000-4-3

Leidaraflutt dnsemi
(AC afl)

(170 linur)

IEC/EN 61000-4-6

Hratt rafmagn
Skammtima

(AC afl)

IEC/EN 61000-4-4

Straumur linu { linu
(AC afl)
IEC/EN 61000-4-5

Segulénami
IEC/EN-61000-4-8

Spennudyfur og
truflanir
I[EC/EN 61000-4-11

IEC 60601 profunarstig

+ 8 kV sneriafhledsla
+2,4,80g 15kV
loftafhledsla

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28 V/m Spot

tioni

385 MHz - 2,7 GHz
pulsmotun

[ samraemi vid t6flu 9 1 1IEC

60601-1-2 stadlinum

0,15 - 80 MHz
3Vrms og 6 Vrms
{ ISM Band

1 kHz
Rafstraumur

+ 2 kV rafstraumur
+ 1 kV-1/0 linur
5/50 5 kHz og 100 kHz

+1kV
Lina i linu
Lina ijord
30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 ferli
0% UT 1 ferli
70% UT 25 ferli
0% UT 5 sek

+ Fylgnistig

+ 8 kV
sneriafhledsla
+2,4,809 15kV
loftafhledsla

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28 V/m Spot
tioni

385 MHz - 2,7 GHz

pulsmotun

Sja toflu & naestu
siou yfir tidnisvid
og profunarskilyroi
fyrir pradlausan
RF-flarskiptabuinad

0,15-80 MHz
3Vrms og 6 Vrms
{ ISM Band

1 kHz
Rafstraumur

+ 2 kV rafstraumur
+ 1 kV-1/0 linur
5/50 5 kHz og

100 kHz

+1kV
Lina i linu
Lina ijord
30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 ferli
0% UT 1 ferli
70% UT 25 ferli
0% UT 5 sek

Rafsegulumhverfi - Leidbeiningar

Golf settu ad vera Ur vidi, steypu eda med
keramikflisum. Ef golf eru pakin gerviefni aetti
rakastigio ad vera ad minnsta kosti 30%.

Feeranlegur og flartengdur RF-flarskiptabunadur
cetti ekki ad vera notadur nalzegt neinum hluta
CoolSeal rafals, par & medal sndrum, heldur en
radlogo flarleegd sem gefin er upp med jofnunni
sem & vid um tioni sendis.

Raol6gd adskilnadarfjarleegd

d=[2WP

par sem P er hamarks framleidsla afl sendisins

i vottum (W) samkveemt framleidanda sendisins
og d er radlogd adskilnadarfjarleegd i metrum (m).
Svidsstyrkur fra fostum RF sendum, eins og hann er
akvardadur med rafsegulsvaediskdonnun?, verdur ad
vera minni en fylgnistig & hverju tidnisvidi®.

ISM (iGnadar, visindaleg og laeknisfraedileg) tidnibil
4amilli 0,15 MHz og 80 MHz eru 6,765 MHz til

6,795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz
til 27.283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

Gaedi rafstraums aettu ad vera fyrir hefdbundid
atvinnuumhverfi eda umhverfi sjukrahuss.

Gaedi rafstraums aettu ad vera fyrir hefdbundio
atvinnuumhverfi eda umhverfi sjdkrahuss.

Segulsvid raforkutioni settu ad vera a stigum sem
eru einkennandi fyrir deemigerdan stad i venjulegu
atvinnu- eda sjukrahtsumhverfi.

Ef notandi CoolSeal rafals krefst aframhaldandi
notkunar vid rafmagnstruflanir, er maelt med pvi
ad CoolSeal rafall verdi kndinn fra otruflanlegum
aflgjafa eda rafhloou.

ATHUGABU pessi viomid kunna ekki ad eiga vid { 8llum adstaedum. Utbreidsla rafsequlsvids hefur &hrif & frésog og speglun
frd mannvirkjum, hlutum og folki.
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°Ekki er haegt ad spa fraedilega fyrir med nakveemni um svidsstyrk fra féstum sendum, svo sem grunnstédvum fyrir
Utvarpssima (pradlaus) sima og landsima, talstédvar fyrir dhugamenn, AM og FM Utvarpssendingu og sjénvarpsutsendingu.
Til ad meta rafsegulumhverfi vegna fastra RF senda, aetti ad ihuga rafsegulmaelingu. Ef maeldur svidsstyrkur & peim stad sem
CoolSeal rafall fer yfir videigandi RF-fylgnistig hér ad ofan aetti ad fylgjast med CoolSeal rafall til ad stadfesta hefdbundna
notkun. Ef vart verdur vid ¢edlilega frammistddu geta vidbdtarradstafanir verid naudsynlegar, svo sem ad beina eda faera

CoolSeal rafall til.

bbegar tidnisvid er yfir 150 kHz til 80 MHz eetti svidsstyrkur ad vera minni en 3 V/m.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulonaemi

Tidnisvid og préfunarskilyrdi fyrir pradlausan RF-flarskiptabinad

Tidnibil (MHz)

380 -390

430-470

704 -787

800 - 960

1700 - 1990

2400 - 2570

5100 - 5800

*Pulsmotun er skilgreind sem rétthyrnt bylgjuinntak med 50% vinnuferli & skrddri tioni.

Profunartioni (MHz)

380 -390

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845
1970
2450
5240
5500
5785

Maotun?
Puls - 18 Hz

FM + 5 kHz fravik
1 kHz sine

Puls - 217 Hz

Puls - 18 Hz

Puls — 217 Hz

Puls =217 Hz

Puls—217 Hz

Fylgnistig (V/m)

27

28

28

28

28

ATHUGADBU Fzeranlegan RF-flarskiptabunad eetti ekki ad nota nzer en 30 cm (12 tommur) frd neinum hluta CoolSeal rafals,

par & medal sndrum fra Hologic. Ef pad er gert kann skerding a afkdstum bunadarins ad eiga sér stad.
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Radlogd adskilnadarfjarleegd a milli feeranlegs RF-fjarskiptabunadar og CoolSeal rafals

CoolSeal rafall er aetladur til notkunar i rafsegulumhverfi par sem geisludum TF-truflunum er styrt. Vidskiptavinur eda
notandi CoolSeal rafals getur hjalpad til vid ad koma f veg fyrir rafsegultruflanir med pvi ad halda lagmarksfjarlaegd milli
faeranlegs RF-flarskiptabunadar (senda) og CoolSeal rafals eins og radlagt er hér ad nedan, samkvaemt hamarks Gttaksafli

flarskiptabunadarins.

Hamarks maluttsaksafl sendis Adskilnadarfjarleegd fra sendi
d=[2]V/P
0,01 0,20
0,1 0,63
] 2,00
10 6,32
100 20,00

Fyrir sendi sem eru metnir med hamarks Uttaksafl sem ekki eru taldir upp hér ad ofan er haegt ad daetla adskilnadarfjarleegd
d fmetrum (m) med jofnu sem gildir um tidni sendisins, par sem P er hdmarks Uttaksafl sendisins i vottum (W) samkvaemt

framleidanda sendisins.

ATHUGABU bessi vidmid kunna ekki ad eiga vid { llum adsteedum. Utbreidsla rafseqgulsvids hefur ahrif & frésog og speglun
fra mannvirkjum, hlutum og folki.
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Vidauki A - Reglubundin préfun a virkni

Markmid préfunarinnar er ad stadfesta rétta virkni CoolSeal rafals. Maelt er med pvi ad pessi profun sé framkveemd & ad
minnsta kosti tveggja ara fresti til ad tryggja ad réttri virkni sé vidohaldid med timanum. Kynntu pér merkinguna endanleg
préfunardagsetning fyrir sidustu reglubundnu dagsetningu & préfun @ Hologic virkni. betta préf ma nota oftar eins og krafist er
i sjukrahusstefnu.

Vidvorun

Ekki opna hulstur CoolSeal rafals. Inni i pvi eru engir ihlutir sem parfnast pjonustu. Vidbotarpréfana er krafist til ad
stadfesta ad 6ruggri notkun sé vidhaldid pegar hulstur hefur verid opnad. Brestur & pvi getur valdid aukinni haettu &
raflosti.

Einungis vidurkenndir einstaklingar mega framkvaema CoolSeal virknipréfun.

Valfrjalst eydublad er veitt hér ad nedan til ad skra nidurstddur Ur reglubundinni préfun a virkni.

Vidvorun

Ekki reyna ad nota snuru fyrir reglubundna proéfun a virkni i neinu skyni 60ru en fyrir skrefin sem lyst er hér. Ekki nota
a kliniskan mata.

Skilgreiningar:
UUT - Eining i préfun
ESA - Greiningartaeki fyrir rafmagnsoryggi

ESuA - Greiningartaeki fyrir rafskurdlaekningar

Naudsynlegur bunadur:

UUT - CoolSeal rafall = CSL-200-50

ESA - Fluke Electrical Safety Analyzer Model ESA612 (eda samsvarand))

ESUA - Fluke Electro-Surgical Analyzer Model QA-E SII, QA-ES Il (eda samsvarandi)
Sndra fyrir reglubundna préfun — CSL-FTC

Skeidklukka

Viomid fyrir tokst/mistokst:
Fylgdu leidbeiningunum hér ad nedan til ad fa tilgreinda nidurstddu, endurtaktu ef pessi nidurstada faest ekki.
Hafdu samband vid Hologic til ad skipuleggja skil i pvi skyni ad leysa Ur bilunum eda fravikum.
Ekki reyna a0 ad gera vid CoolSeal rafall.
Ef reynt er ad gera vid CoolSeal rafall brytur pad gegn skilyrdum vérudbyrgdarinnar.
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Verklag:
SKRANING A NIDURSTODUM:

1.

PU getur skrdd nidurstodur eftirfarandi préfana & afrit af medfylgjandi skrd. Eftir hvert skref hér ad nedan skal skra
nidurstodurnar f samsvarandi hluta eins og sjd mé& { <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU). Skraid tolugildi par
sem Oskad er eftir sliku og merkid vid P fyrir Tokst eda F fyrir Mistokst.

SKODUN:

1.

Leitadu a0 ytri skemmdum eda ihlutum sem vantar i eininguna, ekki aettu ad finnast neinar skemmdir eda ihlutir sem
vantar. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

Leitadu ad skemmdum 4 rafmagnssnurunni, engar skemmdir zettu ad finnast. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR
FARSLU)

GAUMLJOS OG HLJODVISAR:

1.

9.

Kveiktu & UUT og yttu a aflhnappinn, aflhnappurinn aetti ad loga GRANT og priggja (3) tona rdd zetti ad heyrast. Ef
RAUBUR aflhnappur logar synir pad bilun i afli vid sjalfspréfun. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

Skodadu snuru fyrir reglubundna préfun [ ilati dhalds. Skjar fyrir flat dhalds setti ad loga hvitur. <RECORD RESULTS>
(NIDURSTODUR FARSLU)

Slokktu & UUT. Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum. Kveiktu & 4 medan pu heldur inni virkjunarhnappinum.
Affhnappurinn mun loga GRANN og priggja (3) téna réd aetti ad heyrast, sidan annar ténn, sidan mun skjar fyrir ilat dhalds
blikka GULBRUNN. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

Fjarleegdu snuru fyrir virknipréfun, sldkktu & UUT og kveiktu sidan aftur. Aflhnappurinn eetti ad vera GRANN. A medan
pryst er & virkjunarhnappinn & snuru fyrir virknipréfun skal setja snuru fyrir reglubundna profun 1 ilat dhalds. Einn tonn mun
hljéma og sidan mun skjar fyrir ilat dhalds blikka GULBRUNN. <RECORD RESULTS> (NIFDURSTODUR FARSLU)

SIokktu & UUT og kveiktu sfdan til ad endurstilla fra fyrra skrefi. Stilltu rofann & sndrunni fyrir virknipréfun §,0pna” stédu og
prystu og haltu inni virkjunarhnappinum. Virkjunarskjarinn mun f stutta stund blikka SKARRAUDUR og hefja péttiton, sidan
mun GULBRUNN skjar birtast i um 1 sekindur og 3 téna vidvorun um grip hljoma. betta geeti hljomad eins og 4 tonar.
<RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

Stilltu rofann & snuru fyrir virkniprofun f,Stutta” stédu. Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum og stadfestu ad
virkjunarskjarinn logi SKARRAUBUR og birtustigio sé mismunandi, fra slokkt i fullt stig med péttitoni. Sidan birtist
GULBRUNN virkjunarskjar og 3 téna vidvorun. <RECORD RESULTS> (NIDURSTOPUR FARSLU)

A medan rofinn & sndrunni fyrir virknipréfun er enn i, stuttri” stédu skal undirbda timamaelingu med skeidklukkunni fra pvi
ad prysta & virkjunarhnapp fram ad GULBRUNUM skja. Prystu & virkjunarhnappinn, timamaeldu stigid par sem liturinn er
SKARRAUDUR (pétting). <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

A medan rofinn & snarunni fyrir virknipréfun er enn f,stuttri” stddu skal undirbla pad ad snua styrkhnappinum pegar allt er
SKARRAUTT (péttistig). Prystu & virkjunarhnappinn, snidu styrkhnappinum ad endum badum megin, stadfestu breytingu
& styrk & milli stigs fyrir lagmark og hdmark. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

Fjarleegdu préfunarsniruna, slokktu og taktu UUT Ur sambandi.

PROFUN A SAMFELLDNI JARDAR:

1.

O o N O s W N

Kveiktu @ ESA

Tengdu rafmagnssnuru UUT vid ESA

Tengdu préfunarleidsluna vio V/Q/A tengid & ESA til ad maela Ohms (Q)).

Tengdu préfunarleidsluna vid jord/nullpdst ESA.

Vertu viss um ad ESA sé ad maela viondm (Q)

Nullstilltu ESA.

Festu préfunarleidsluna vio UUT spennujoéfnunartengio.

Skrddu vidnamsgildio sem sést { gegnum rafmagnssniruna og UUT. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
Aftengdu UUT frd ESA, slokktu a ESA.
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LEKAPROFUN A JORD
1. Kveiktu & ESA.
Tengdu rafmagnssndru UUT vid ESA.
Settu snuru fyrir virknipréfun 1 lat dhalds.
Stilltu sndru fyrir virknipréfun vid Venjulegt, stafladu RAUDUM og SVORTUM bananatengjum
Settu stoflud tengi i RA/R (vidndm) tengi ESA

Venjulegt/lokad <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
Venjulegt/opi® <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
. Ofugt/opi® <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

10. Ofugt/lokad <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

11. Fjarlaegdu snuru fyrir virkniprofun og endurtaktu préfanirnar ad ofan.

12. Venjulegt/lokad <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

13. Venjulegt/opi® <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

14. Ofugt/opid <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

15. Ofugt/lokad <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)

16. Aftengdu UUT fra ESA, slokktu & ESA.

2.
3
4
5
6. Notadu Micro Amp stillinguna (uA) og JORD, framkveemdu eftirfarandi profanir,
7
8
9

VIDNAMSPROFUN

1. Kveiktu & ESUA

Kveiktu & UUT

Stilltu rofann & sndru virkniprofunar vio Venjulegt

Settu RAUBDU og SVORTU tengin & snaru fyrir virknipréfun § samsvarandi ESUA VAR LOAD tengi.
Settu snuru fyrir virkniprofun FUUT

Stadfestu ad aflhnappurinn sé GRANN og skjar fyrir flat dhalds s¢ HVITUR adur en haldid er afram.

o LA W

CoolSeal rafall profar ymis konar aflattak. Fyrsta virkjunin er vid 25 vatta afluttak, dnnur virkjunin er vid 35 vatta
afluttak og pridja virkjunin er vid 50 vatta afluttak. Fjorda virkjunin hefur pessa r&d ad nyju. Til ad endurraesa rédina
fra pekktum upphafspunkti skal taka snuru fyrir virknipréfun ar sambandi og stinga henni aftur i samband.

begar snura fyrir virknipréfun er notud setur CoolSeal rafalseininguna i bilunarastand ef vionamsalag breytist
umtalsvert. Oliklegt er ad petta muni eiga sér stad medan & virknipréfinu stendur, en ef pad myndi gerast skaltu
slokkva & einingunni og kveikja aftur til ad endurstilla hana.

7. Stilltu dlag ESUA vid 25 Ohms.

8. Hefdu préfunina i ESUA.

9. Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

10. Vid 25 Ohms, taktu eftir lestri hamarksafls sem nemur 25 vott. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
11. Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

12. Vid 25 Ohms, taktu eftir dlestri hamarksafls sem nemur 35 vott. <KRECORD RESULTS> (NFDURSTODUR FARSLU)

13. Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Vi 25 Ohms, taktu eftir dlestri hamarksafls sem nemur 50 vétt. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
Stodvadu préfunina & ESUA.

Stilltu &lag ESUA vid 50 Ohms

Hefdu profunina i ESUA.

Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

Vi 50 Ohms, taktu eftir dlestri hdmarksafls sem nemur 25 vott. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

Vid 50 Ohms, taktu eftir dlestri hdmarksafls sem nemur 35 vétt. <RECORD RESULTS> (NFDPURSTODUR FARSLU)
Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

Vi 50 Ohms, taktu eftir dlestri hdmarksafls sem nemur 50 vott. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
Stodvadu préfunina & ESUA.

Stilltu dlag ESUA vid 225 Ohms

Hefou profunina | ESUA.

Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

Vi 225 Ohmes, taktu eftir dlestri hdmarksafls sem nemur 25 vétt. <RECORD RESULTS> (NIDPURSTOPUR FARSLU)
Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

Vi 225 Ohms, taktu eftir dlestri hamarksafls sem nemur 35 vétt. <KRECORD RESULTS> (NIDPURSTODUR FARSLU)
Stodvadu proéfid & ESUA.

Stilltu &lag ESUA & 200 6m.

Byrjadu profio & ESUA.

Prystu og haltu inni virkjunarhnappinum.

Vi 200 Ohms, taktu eftir dlestri hdmarksafls sem nemur 50 vott. <RECORD RESULTS> (NIDURSTODUR FARSLU)
Stodvadu préfunina & ESUA.

Slokktu & 6llu og aftengdu UUT frd préfunarbuinadinum.
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Yfirlitseydublad fyrir reglubundna préfun a virkni

Yfirlitseydublad fyrir reglubundna préfun a virkni, sida 1/2

Rafall SN:
Skref PROFUN KROFUR Skra gildi  Gera hring
um Tékst/
Mistokst
Skodun
1 Ytri skodun einingar Engar skemmdir P/F
2 Rafmagnssnura Engar skemmdir P/F
Gaumljos og hljodvisar
1 Hef&bundin raesing GRANN aflhnappur og 3 ténar P/F
2 Venjuleg isetning dhalds Hvitur skjar fyrir flat P/F
3 Hnappur fastur vid raesingu 1) GRANN aflhnappur og 3 ténar P/F
2) 11ténn sidan blikkar GULBRUNT flat
4 Hnappur fastur eftir reesingu 1 tonn sidan blikkar GULBRUNT flat P/F
5 Profun @ opinni ras 1) Stuttur SKARRAUDUR skjar m/téon P/F
2) GULBRUNN skjar m/3 téna vidvorun
6 Profun @ skammhlaupi 1) 4 sekdindu SKARRAUBUR skjar m/ton P/F
2) GULBRUNN skjar m/3 téna vidvorun
7 Timamaeling péttingar U.p.b. 4 sekindur med mismunandi P/F
SKARRAUBUM SKJA sek
8 Styrkprofun Styrkur breytist frd lagm. til ham. Stig P/F
Heiti préfunaradila Undirskrift Dagsetning
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Yfirlitseydublad fyrir reglubundna préfun a virkni, sida 2/2
Rafall SN:

Skref PROFUN KROFUR Skragildi  Gera hring
um Tokst/
Mistokst
Profun & samfelldni jardtengingar
8 Gildi fyrir samfelldni jardtengingar < 0,200 ohms . P/F
ohms
Lekaprofun a jord
7 Venjulegt/lokad med snuru WA P/F
8 Venjulegt/opid med snudru WA P/F
9 Ofugt/opid med snuru __UA P/F
10 Ofugt/lokad med snuru VA P/F
12 Venjulegt/lokad engin snura <>00A ___MA P/F
13 Venjulegt/opid engin snura ___MA P/F
14 Ofugt/opid engin sndra ___MA P/F
15 Ofugt/lokad engin snura ___MA P/F
Vionam
10 Vidnam 25 (/afl 25 W 20W-30W W P/F
12 Vidnam 25 (/afl 35 W 28W —-42W W P/F
14 Vidnam 25 (/afl 50 W 40W-60W W P/F
19 Vidnam 50 (/afl 25 W 20W-30W W P/F
21 Vionam 50 ()/afl 35 W 28W —-42W W P/F
23 Vionam 50 ()/afl 50 W 40W-60W W P/F
28 Vidonam 225 ()/afl 25 W 20W-30W W P/F
30 Vidnadm 225 (/afl 35 W 28W —-42W W P/F
32 Vidnadm 200 (/afl 50 W 40W-60W W P/F
Heiti préfunaradila Undirskrift Dagsetning
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Abyrgd

Nema annad sé sérstaklega tekid fram i samningi milli Hologic og upprunalegs vidskiptavinar hans
(,vidskiptavinur”), er Hologic bunadur (,bunadur”) abyrgur fyrir upphaflega vidskiptavininum fyrir ad

virka raunverulega i samraemi vid utgefnar vorulysingar i eitt (1) ar frd og med sendingardagsetningu
(,abyrgdartimabil”). Varahlutir og endurframleiddir hlutir eru i dbyrgd pad sem eftir er af
abyrgdartimabilinu eda 90 daga fra sendingu, hvort sem varir lengur. Neysluvorur eru { samraemi vid birtar
forskriftir fyrir timabil sem lykur & fyringardagsetningu sem synd er & viskomandi pakkningum. Abyrgst
er ad hugbunadur sem nytjaleyfi neer til virkni f samreemi vi® birtar forskriftir. Abyrgst er ad pjénusta sé
veitt & faglegan hatt. Hologic dbyrgist ekki ad notkun a vorum verdi étruflud eda villulaus, eda ad vorur
muni virka med vorum pridja adila sem ekki eru vidurkenndar af Hologic.

Pessar abyrgdir eiga ekki vid um hluti sem er: (a) gert vio, fluttir eda breytt & annan hatt en af
vidurkenndum pjénustuadilum Hologic; (b) ordid fyrir misnotkun (p.m.t. vegna hita eda rafmagns),
streitu eda misbeitingu; (c) geymt, vidhaldid eda rekid & nokkurn hatt i 6samraemi vid videigandi Hologic
forskriftir eda leidbeiningar, p.m.t. neitun vidskiptavinar & ad leyfa uppfaerslu & hugbunadi radlogdum

af Hologic; eda (d) tilnefnt sem afhent med fyrirvara um abyrgd sem ekki er & vegum Hologic eda &
forutgafu eda,eins og er” virkni.

Hologic

Page | 304 is - CoolSeal Generator



Sommario

Prefazione ....cecicccecccsnncssnncssnncsssnessnnessnsesssssesssnsessssasssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnseses 308
Apparecchiatura descritta in QUESTO MANUAIE ....ccc.ccvccoooceceeeeeeeeeeeeee e 308
INFOrMAZIONT SUT DIEVETT oot 308
Riconoscimenti dei marchi COMMEICIALi.... ..o 308
FADDIICATO T oo 308
Per iINfOrMazZiONT CRIAMATE......coccovoooeceeesseeesssisse s 308

Convenzioni utilizzate in QUESTA QUIHA ...t sss s sssssssssssssssssssssens 308
Capitolo 1. Panoramica e caratteristiche generali 309
INEFOAUZIONE .ot ssss s ssse s bs s s s s s sssssssesssesssassssssesssssssasssasssssssssssess 309
INAICAZIONT PEI I'USO .ottt st ssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssassenssns 309
CoNtroiNAICAZIONT PEI I'USO ..uvueerereeretreteetesteeiseaessessssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssassessssssessessssssssssanes 309
PANNEIIO @NTEIIOTE ...ttt ass st sss s s s sssssssssssasssnsns 310
PANNEIIO POSTEIIONE ...ttt ssss s bsssesssss s sasssss b sassass s st s s s sessassssssessasssessensasssssns 310
ViSTA Al DASSO ..ttt s s s s bssssss s b sssssssbsssassssssssssssssssesssssssssasssnssanes 311
ElENCO AEGITi QCCESSONI cuuururrieirieeireieieississ st isssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 311
Strumenti di sintesi vascolare compatibili.........c.cooeveeeeeereereneeersssssssssses s sessessessessesessenes 311
Capitolo 2. Sicurezza del paziente e della sala operatoria 312
AVVEITENZE € PrECAUZIONI..ccuitireetrteeerstresretstessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssseses 312
PANOTAMIICA wrrvvvvvveevevveeereeeesisisssssss s 312
Installazione in SICUreZza A€l GENEIATOTE. ... eeeeeceoeeesceeeeeseesssseseeesessssssseeessssssssssssessssssnsssseesssss 312
Compatibilita elettroMAgNETICA .o 313
Rischio diincendio durante la chirurgia orofaringea........eeeessscceeessseeessssseeessssseeees 313
Pacemaker e defibrillatori cardiaCi INTEINT (ICD) oo seeeeeeeeseeessesessseseesssesseese s 313
Collegamento di UNo StrUMENTO COOISEAI ... 314

Pulizia del generatore COOISEAI ... rreeeeesesiseeeeseessssseeeesssssssssseeessssssssssssessssssssssssessssssssssseesssss 314
Capitolo 3. Installazione e uso del generatore CoolSeal 315
Disimballaggio del generatore COOISEAL ... sssssssesssssssasssssns 315
Ispezione del generatore COOISEAI ...ttt sss s sssssssssssssssssses 315
Sicurezza dell'iNSTAllazZioNE ... ssssssssssssssssssssssssssssssssns 315
Installazione del generatore COOISEAI ... issseisssssseasssssssssssssssassasssns 316
REGOIAZIONE @I VOIUMIE ...ttt s ssssssass s s sasssssssssssssessessasssssns 317
Collegamento di Uuno StrumeNto COOISEAI ...ttt s sssssssssssssssssssseans 317

Hologic

Page | 305 it - CoolSeal Generator



Collegamento di uno strumento CoolSeal al generatore CoolSeal ........eevecrerenereninennne 317

Attivazione di uno strumento COOISEAl ... ssssesssssssssesees 317
Descrizioni delle cONiZIONT di @VVISO.....iiinieeeiseinssssssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 318
Capitolo 4. Dopo l'intervento chirurgico 321
Spegnimento del generatore COOISEAL ...t ssessisssssssssssssssssssssssssssss 321
Preparazione del generatore CoolSeal per il riutilizzo.......coeeeeeenernercnrneinsrsensiessnsessessssensnns 321
Capitolo 5. Risoluzione dei problemi 322
Linee guida generali per la risoluzione dei problemi ..........innennisensineineseisssssaneens 322
Correzione dei MalfuNZIONAMENTT ...t ssssssssssssssssssssssssssssssssssens 322
RiSpPOSta @aNOMAIA Al PAZIENTE ... 322
Malfunzionamenti del generatore COOISEA: ... 322
Potenziali interazioni CON altri AiSPOSITIVI e ssssssssssseseeeesss s 324
Capitolo 6. Test funzionali periodici e manutenzione 325
Responsabilita del fabhIICANTE ...t sss s sass s sassaesses 325
Test funzionali periodiCi @ MANULENZIONE ...t tsssssessssssssassssssassasssses 325
Quando deve essere eseguito il test funzionale PeriodiCo? ... 325
Quando deve essere sostituito il cavo di alimentazioNe? ..o 325
Quando devono essere SOSItUItH i fUSIDIIZ ..o 325

Come Si POSSONO SOSTITUIIE | FUSIDIIT w.ovvvoroeeeeeeeeeeeeee e 325
RECIaMi € SEGNAIAZIONE......oeieeceterereetss sttt ssss s st s s sessassssssessasssesbensasssnsns 326
Reclami e segnalazione di INCIAENTT GIaVi.....owceeveceeeeseeeeeeeesssssssseeesessssssssssessssssssssssessssssnsssseeessss 326
Assistenza tecnica e informazioni sulla restituzione del pProdotto.......eeeeeeesscccceeee 326
Informazioni di contatto del servizio di assisteNza tECNICA.....o.vvvvvvveeescceeeessseesssssseeesssisenes 326
Capitolo 7. Specifiche tecniche 327
Caratteristiche PreStazionNali ...t sessessessessessesassassanes 327
GEINETANT e 327
DIMENSIONT € PESO s 327
Parametri di fUNZIONAMENTO ..ot ssssssssses s 327
TraSPOITO € STOCCAGTIO covvvvvvvvrvvrrveveevesssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 327
MEIMOTIA INTEINIA w.ovvvvvvvevvvreeeess s 327
Segnale aCUSTICO di QTHIVAZIONE ..o ssssssseessessssssseessssssssssssees s 328
SEGNAIT ACUSTICT Al QVVISO oo ssssssssseesssssssssseesssssssssseessssssssssees s 328
POTENZA Qi INGIESSO c.ovvveresseecveeeeeseessssseeee s ssssssse st 328
Specifiche del cavo di @lIMENTAZIONE ... sssssssseees e sssnssseeen 328

Hologic Page | 306 it - CoolSeal Generator



SPECIHICNE TECNICNE e bbb ess s s s e s b as st bessasstens 329

FIEQUENZA Qi INGIESSO .oooseveeeeeeeesieseeeeessssisssssss s sssssss s 329
COITENTE AT INGIESSO vovvveeeesssesssveesessssssseeessssssssssseess e ssssssssessssssssssseessssssssssssesssssssssssseessssssssssoee 329
AlMNENTAZIONE Qi TSIV cooeeseeeeveeeeesesseeeeesssssssssseeesssssssssses s ssssssssessssssssssssses s 329
Collegamento @QUIPOTENZIAIE ..o s 329
CICIO I TAVOTO s 329
Corrente di dispersione a bassa frequenza (50/60 HZ) .......ovvoooeeccccceeeeeseeesiceeeeessessseeeee s 329
Norme € ClasSifICAZIONT TEC ...t sssssssseesssssssssssssesssssssssssssessssssssssssess s 329
SIMIDOi ettt st s s s b s sttt bbb st s antns 330
ClaSSIICAZIONI wuverrverrereieeessisssisessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 331
Apparecchiatura di Classe | (JEC 6060T-1).........vvmmeeeeessssssisreeeesssssssseeessssssssssseessssssssssseeessssssnssseee 331
Compatibilita elettromagnetica (IEC 6060T-1-2) ......oovoorrocccorreemsessssisseeesssssssssseesssssssmsssseesssssssssseee 331
Apparecchiatura di tipo CF (IEC 6060 T-1) cooovoooooooeeeeccceeeeeeeeeeeeeeeeeessssssscssosssssseeeeeeesssssssssssssnssssssesseeeee 331
IP XX Ingresso/fuoriuscita di liquidi (IEC 60601-1 € IEC 60601-2-2) ....oooooceeeeseseeresssrersssisenns 331
Transitori di tensione — Trasferimento dell'alimentazione di rete della
piattaforma energetica (IEC60601-1 € IECE0601-2-2) w....cvvveeevecciecreveeeesssssiseeeesssssssissseesssssssssseeeessns 331
Compatibilita elettromagnetica (IEC 60601-1-2 € IEC60601-2-2) ...ooovooocccevveeeeesssirreeeesssssrsroe 331
CaratteriStiChe di USCITA ...t ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsens 331
Uscita massima del generatore COOISEAL ... 331
[IMMUNITA €1ETEIOMAGNETICA ..ooooooeeeveeeeeeseeseeeeeeesssessseees s sssssssssees s ssssssssseees s 332
Appendice A - Test funzionali periodici 336
DR INIZIONI e 336
APPATECCNIATUIE NECESSAMIE: ....ovvveeeesecesveeeessesssisseeeesessssssseesssssssssssessssssssssseessssssssssseessssssssssssees s 336
Criteri di sSUPEramento/NON SUPETAMENTO ..c....ccvmeeeersisesesssissssssssssssssissssssssssssssssssessssssssssssssen 336
PTOCEAUI: oo 337
Modulo di riepilogo dei test funzionali PErOAICH ... 340
Garanzia 342

Hologic Page | 307 it - CoolSeal Generator



Prefazione

Questo manuale e 'apparecchiatura descritta sono destinati all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore medico qualificati e
addestrati nella particolare tecnica e procedura chirurgica da eseguire. £ previsto come guida esclusivamente per I'uso del generatore

CoolSeal.

Apparecchiatura descritta in questo manuale
Generatore CoolSeal® — CSL-200-50

Informazioni sui brevetti
https://www.hologic.com/patent-information

Informazioni sui marchi commerciali
Hologic e CoolSeal sono marchi commerciali depositati di Hologic, Inc. e delle sue affiliate negli Stati Uniti e in altri Paesi.
Tutti gli altri marchi di fabbrica, i marchi depositati e i nomi dei prodotti sono di proprieta dei loro rispettivi titolari.

Fabbricato da: Rappresentante autorizzato:
Hologic, Inc. m Emergo Europe

M 250 Campus Drive Westervoortsedijk 60

Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
USA Paesi Bassi

www.hologic.com

Per informazioni chiamare
1.800.442.9892

Fabbricato negli Stati Uniti

Convenzioni utilizzate in questa guida

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo causare morte o lesioni gravi

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo causare lesioni di lieve o moderata entita

Indica un pericolo che puo causare danni al prodotto.

Indica un consiglio sul funzionamento o un suggerimento per la manutenzione.
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Capitolo 1. Panoramica e caratteristiche generali

Questa sezione include le seguenti informazioni:

Introduzione

Indicazioni per l'uso

Controindicazioni per I'uso

Pannello anteriore

Pannello posteriore

Vista dal basso

Elenco degli accessori

Strumenti di sintesi vascolare compatibili

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Introduzione

Il generatore CoolSeal fornisce energia a radiofrequenza (RF) per applicazioni di sintesi vascolare.

Il generatore CoolSeal rileva automaticamente gli strumenti con codifica e configura il generatore CoolSeal di conseguenza. Le
funzionalita di sicurezza e diagnostica includono funzioni automatiche di sicurezza.

Indicazioni per I'uso

Il generatore CoolSeal & progettato per fornire energia a radiofrequenza (RF) agli strumenti CoolSeal compatibili per
applicazioni di sintesi vascolare. L'applicazione specifica dipendera dal dispositivo chirurgico compatibile collegato al
generatore. Questo generatore € progettato per essere utilizzato esclusivamente con dispositivi chirurgici compatibili
con la tecnologia CoolSeal.

Controindicazioni per l'uso

Nessuno noto specificamente per il generatore CoolSeal.

Hologic
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Pannello anteriore

CoolSeal B

AN

— \@\@W —

Pulsante di alimentazione illuminato

1

(M

(2) Indicatore di attivazione

(3) Presa dello strumento CoolSeal

(4) Indicatore della presa dello strumento

Pannello posteriore

=() 100-240V~ 50-60Hz 2A
COO '.S ea l (55 110V~ 250-500kHz 2.5A 50
@ GENERATOR Y

(5) Controllo della regolazione del volume

(6) Ingresso del cavo di alimentazione

(7) Portafusibili

(8) Connettore equipotenziale

(9) Etichetta con avvertenze e precauzioni di sicurezza
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Vista dal basso

0]
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0000
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CoolSeal

GINRATOR

(10) Etichetta della data del test finale
(11) Etichetta della versione del software
(12) Etichetta delle informazioni sulla fabbricazione

Elenco degli accessori

Cavo di alimentazione - Specifico per gli Stati Uniti
Cavo per il test funzionale CSL-FTC (non incluso)

Strumenti di sintesi vascolare compatibili

Gli strumenti CoolSeal compatibili saranno dotati di connettori che corrispondono alla seguente illustrazione.
Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dello strumento CoolSeal per la compatibilita con la tecnologia CoolSeal.
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Capitolo 2. Sicurezza del paziente e della sala operatoria

L'uso sicuro ed efficace dell'elettrochirurgia si basa in gran parte su fattori che dipendono esclusivamente dal controllo
dell'operatore. Un¢quipe chirurgica attenta e con adeguato addestramento & insostituibile. E importante che le istruzioni per
I'uso fornite con questa apparecchiatura o le apparecchiature elettrochirurgiche in generale siano lette, comprese e seguite.
Lelettrochirurgia e stata utilizzata in modo sicuro in numerose procedure. Prima di iniziare qualsiasi procedura chirurgica,

il chirurgo deve essere addestrato alla particolare tecnica e procedura chirurgica da eseguire, deve avere familiarita con la
letteratura medica relativa alla procedura e alle potenziali complicanze e deve conoscere i rischi rispetto ai benefici dell'uso
dell'elettrochirurgia nella procedura.

Per promuovere un uso sicuro del generatore CoolSeal, questa sezione presenta le avvertenze e le precauzioni riportate
nella presente guida per l'utente. E inoltre importante leggere, comprendere e seguire le istruzioni per I'uso dello strumento
CoolSeal.

Avvertenze e precauzioni

Panoramica

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Installazione in sicurezza del generatore

Avvertenza

Rischio di scosse elettriche: Collegare il cavo di alimentazione del sistema a una presa di alimentazione dotata di
adeguata messa a terra. Non utilizzare adattatori della spina di alimentazione.

Rischio di incendio: Non utilizzare prolunghe o prese multiple.

Sicurezza del paziente: Utilizzare il generatore CoolSeal solo se I'autoverifica all’accensione & stata completata come
descritto in questo manuale; in caso contrario, potrebbero verificarsi valori di potenza in uscita inaccurati.

Questa apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente da medici addestrati e abilitati. Luso di questa
apparecchiatura senza tale addestramento puo causare gravi lesioni al paziente.

Il generatore CoolSeal &€ compatibile solo con strumenti CoolSeal. Non € possibile utilizzare altri strumenti bipolari.

Non avvolgere i cavi dello strumento intorno a oggetti metallici. Cio puo causare correnti vaganti indotte che
potrebbero causare scosse elettriche, incendi o lesioni al paziente o all'équipe chirurgica.

Rischio di scosse elettriche: Non collegare connettori dello strumento bagnati al generatore CoolSeal. Assicurarsi che
tutti gli strumenti e gli adattatori siano collegati correttamente.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare il cavo dell'apparecchiatura per escludere la presenza di rotture, crepe, intaccature
e altri danni. Non utilizzare se danneggiato. | cavi danneggiati dell'apparecchiatura possono causare lesioni o scosse
elettriche al paziente o all'équipe chirurgica.
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Impostare il controllo del volume del sistema a un livello che garantisca che i segnali acustici di attivazione siano udibili.

Non abbassare il segnale acustico di attivazione a un livello non udibile. Il segnale acustico di attivazione avvisa
I'équipe chirurgica quando il generatore CoolSeal eroga energia RF.

Prima dell’'uso, esaminare tutti gli strumenti e i collegamenti al sistema. Assicurarsi che gli strumenti funzionino
come previsto. Un collegamento non corretto puo causare archi, scintille, malfunzionamento degli strumenti o effetti
chirurgici indesiderati.

Un generatore CoolSeal non funzionante puo causare l'interruzione dell'intervento chirurgico. Deve essere
disponibile un sistema di riserva.

L'uso di accoppiatori, ovvero di cavi di alimentazione diversi da quelli specificati, puo causare un aumento delle
emissioni o una diminuzione dell'immunita dell’apparecchiatura.

Mantenere la massima distanza possibile tra il generatore CoolSeal e altre apparecchiature elettroniche come i
monitor. Non incrociare o raggruppare i cavi dei dispositivi elettronici. Questo generatore pud causare interferenze
con altre apparecchiature elettroniche. In caso di interferenze, riposizionare I'apparecchiatura.

Gli studi hanno dimostrato che i fumi generati durante le procedure elettrochirurgiche possono essere
potenzialmente dannosi per i pazienti e I'équipe chirurgica. Questi studi raccomandano una ventilazione adeguata
mediante l'uso di un aspiratore di fumi chirurgici o altri mezzi.!

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.

Compatibilita elettromagnetica

Avvertenza

Evitare I'uso di questa apparecchiatura in prossimita di altre apparecchiature o impilata su di esse, in quanto
potrebbe verificarsi un funzionamento incorretto. Se tale uso fosse necessario, si dovra monitorare questa e le altre
apparecchiature per verificare che funzionino normalmente.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte del generatore CoolSeal, compresi i cavi specificati da Hologic. In caso contrario,
potrebbe conseguirne un peggioramento delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Rischio di incendio durante la chirurgia orofaringea

Avvertenza

Per evitare perdite di ossigeno verificare che i tubi endotracheali siano privi di perdite e che la cuffia abbia una tenuta
adeguata.

Pacemaker e defibrillatori cardiaci interni (ICD)

Avvertenza

NON UTILIZZARE in pazienti portatori di impianti elettronici come pacemaker cardiaci senza aver prima consultato
un professionista qualificato (ad es. un cardiologo). E possibile che si verifichi una situazione di rischio a causa di
un’interferenza con l'azione dell'impianto elettronico oppure di danni all'impianto.
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Collegamento di uno strumento CoolSeal

Avvertenza

Rischio di scosse elettriche

«  Non collegare strumenti bagnati al generatore CoolSeal.

«  Assicurarsi che tutti gli strumenti siano collegati correttamente e che non vi sia metallo esposto nei punti di
collegamento

Posizionare correttamente lo strumento nella presa. Un collegamento errato pud causare I'attivazione accidentale
dello strumento o altre condizioni potenzialmente pericolose. Seguire le istruzioni fornite con gli strumenti di sintesi
vascolare CoolSeal.

La presa dello strumento di questo sistema e progettata per collegare un solo strumento alla volta. Non tentare
di collegare piu di uno strumento alla volta a una determinata presa, poiché cio potrebbe causare I'attivazione
simultanea degli strumenti.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare strumenti e cavi per escludere la presenza di rotture, crepe, intaccature e altri
danni. Non utilizzare se danneggiato. Gli strumenti o i cavi danneggiati possono causare lesioni o scosse elettriche
al paziente o all'équipe chirurgica.

Pulizia del generatore CoolSeal

Avvertenza

Rischio di scosse elettriche
Spegnere e scollegare sempre il generatore CoolSeal prima di pulirlo.

Consultare le normative locali in materia di smaltimento e/o riciclo dei dispositivi elettronici, ove applicabili. Non
smaltire il prodotto nei rifiuti urbani salvo autorizzazione da parte delle autorita locali.
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Capitolo 3. Installazione e uso del generatore CoolSeal

In questo capitolo vengono trattati i seguenti argomenti:

- Disimballaggio del generatore CoolSeal

«  Ispezione del generatore CoolSeal

« Sicurezza dellinstallazione

+ Installazione del generatore CoolSeal

«  Regolazione del volume dei segnali acustici di attivazione
+ Collegamento di uno strumento CoolSeal

+  Attivazione dello strumento CoolSeal

- Descrizioni delle condizioni di avviso

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Disimballaggio del generatore CoolSeal
1. Rimuovere il generatore CoolSeal dalla scatola di spedizione e dal materiale di imballaggio.

2. lIspezionare il dispositivo per escludere la presenza di danni visibili.

Ispezione del generatore CoolSeal

Prima di ogni utilizzo del generatore CoolSeal, verificare che I'unita e tutti gli accessori siano in buone condizioni di funzionamento:
- Controllare che il generatore e tutti i suoi collegamenti non siano danneggiati.

«  Ispezionare tutti i cavi e i connettori alla ricerca di eventuali segni di usura, danni e abrasioni.

- Controllare che non si verifichino errori quando si accende l'unita.

Sicurezza dell’installazione

Avvertenza

Rischio di scosse elettriche: Collegare il cavo di alimentazione del sistema a una presa di alimentazione dotata di
adeguata messa a terra. Non utilizzare adattatori della spina di alimentazione.

Rischio di incendio: Non utilizzare prolunghe o prese multiple.

Sicurezza del paziente: Utilizzare il generatore CoolSeal solo se l'autoverifica all'accensione é stata completata come
descritto in questo manuale; in caso contrario, potrebbero verificarsi valori di potenza in uscita inaccurati.

Questa apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente da medici addestrati e abilitati. L'uso di questa
apparecchiatura senza tale addestramento puo causare gravi lesioni al paziente.

[l generatore CoolSeal € compatibile solo con strumenti CoolSeal. Non ¢ possibile utilizzare altri strumenti bipolari.

Non avvolgere i cavi dello strumento intorno a oggetti metallici. Cid puo causare correnti vaganti indotte che
potrebbero causare scosse elettriche, incendi o lesioni al paziente o all'équipe chirurgica.

Rischio di scosse elettriche: Non collegare connettori dello strumento bagnati al generatore CoolSeal. Assicurarsi che
tutti gli strumenti e gli adattatori siano collegati correttamente.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare il cavo dell'apparecchiatura per escludere la presenza di rotture, crepe, intaccature
e altri danni. Non utilizzare se danneggiato. | cavi danneggiati dell'apparecchiatura possono causare lesioni o scosse
elettriche al paziente o all'‘¢quipe chirurgica.
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Impostare il controllo del volume del sistema a un livello che garantisca che i segnali acustici di attivazione siano udibili.

Non abbassare il segnale acustico di attivazione a un livello non udibile. Il segnale acustico di attivazione avvisa
I'¢quipe chirurgica quando il generatore CoolSeal eroga energia RF.

Prima dell’'uso, esaminare tutti gli strumenti e i collegamenti al sistema. Assicurarsi che gli strumenti funzionino
come previsto. Un collegamento non corretto puod causare archi, scintille, malfunzionamento degli strumenti o effetti
chirurgici indesiderati.

Un generatore CoolSeal non funzionante pud causare l'interruzione dell'intervento chirurgico. Deve essere
disponibile un sistema di riserva.

L'uso di accoppiatori, ovvero di cavi di alimentazione diversi da quelli specificati, pud causare un aumento delle
emissioni o una diminuzione dell'immunita dell’apparecchiatura.

Mantenere la massima distanza possibile tra il generatore CoolSeal e altre apparecchiature elettroniche come i
monitor. Non incrociare o raggruppare i cavi dei dispositivi elettronici. Questo generatore puo causare interferenze
con altre apparecchiature elettroniche. In caso di interferenze, riposizionare I'apparecchiatura.

Gli studi hanno dimostrato che i fumi generati durante le procedure elettrochirurgiche possono essere potenzialmente
dannosi per i pazienti e I'équipe chirurgica. Questi studi raccomandano una ventilazione adeguata mediante I'uso di
un aspiratore di fumi chirurgici o altri mezzi.’

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.

Installazione del generatore CoolSeal

1. Posizionare il generatore CoolSeal su una superficie piana e stabile, come un tavolo, una piattaforma, un sistema con
braccio o un carrello. Si consigliano carrelli con ruote non conduttive. Fare riferimento alle procedure della struttura
sanitaria locale o alle normative locali.

2. Serichiesto dalle normative della struttura sanitaria o locali, collegare il connettore equipotenziale a un sistema di terra.
Collegare il cavo di alimentazione del sistema allingresso elettrico sul pannello posteriore.
4. Collegare il cavo di alimentazione del sistema a una presa a muro CA dotata di messa a terra.

Non collegare il generatore CoolSeal a una presa multipla o a una prolunga.

Non posizionare il dispositivo in modo che sia difficile scollegare il cavo di alimentazione.

Se trasportato o conservato a temperature al di fuori dell'intervallo della temperatura di esercizio, attendere un‘ora
per consentire al generatore CoolSeal di raggiungere la temperatura di esercizio prima dell’'uso.

Accendere il sistema premendo il pulsante di alimentazione (C)) sulla parte anteriore dell’'unita. Durante 'autoverifica
all'accensione, osservare quanto segue:

-+ Lunita esegue 'autoverifica di avvio.

- Il pulsante di alimentazione si illumina di verde.

- Altermine dell'esito positivo dell'autoverifica vengono emessi tre (3) segnali acustici di avviso della durata di 2 secondo.

Prima di collegare gli strumenti, verificare che il sistema abbia completato correttamente I'autoverifica di avvio.

Se 'unita non supera l'autoverifica di avvio:
« Il pulsante di alimentazione non siillumina o si illumina di rosso
- Dopo un‘autoverifica non riuscita, viene emesso un (1) segnale acustico di avviso della durata di %2 secondo

Per ulteriori informazioni fare riferimento alle sezioni Condizioni di avviso o Risoluzione dei problemi
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Regolazione del volume

Il volume dei segnali acustici di avviso e attivazione puod essere regolato ruotando la manopola del volume sul pannello
posteriore del generatore CoolSeal.

[l volume minimo dei segnali acustici di avviso sara sempre piu alto del segnale acustico di attivazione.

Collegamento di uno strumento CoolSeal

Rischio di scosse elettriche

«  Non collegare strumenti bagnati al generatore CoolSeal.

«  Assicurarsi che tutti gli strumenti siano collegati correttamente e che non vi sia metallo esposto nei punti di
collegamento.

Posizionare correttamente lo strumento nella presa. Un collegamento errato puo causare I'attivazione accidentale
dello strumento o altre condizioni potenzialmente pericolose. Seguire le istruzioni fornite con gli strumenti CoolSeal
per il collegamento e l'uso appropriati.

La presa dello strumento di questo sistema e progettata per collegare un solo strumento alla volta. Non tentare
di collegare piu di uno strumento alla volta a una determinata presa, poiché cio potrebbe causare I'attivazione
simultanea degli strumenti.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare strumenti e cavi per escludere la presenza di rotture, crepe, intaccature e altri
danni. Non utilizzare se danneggiato. Gli strumenti o i cavi danneggiati possono causare lesioni o scosse elettriche
al paziente o all'équipe chirurgica.

Collegamento di uno strumento CoolSeal al generatore CoolSeal
1. Collegare uno strumento CoolSeal alla presa dello strumento sul pannello anteriore del generatore CoolSeal.

2. Verificare il posizionamento e il collegamento corretti osservando se l'indicatore della presa dello strumento e illuminato
diverde.

Se il generatore CoolSeal non riconosce lo strumento collegato, lindicatore della presa dello strumento siillumina di rosso o non
siillumina e viene emesso un singolo segnale acustico di avviso. Fare riferimento alle sezioni Condizioni di avviso o Risoluzione dei
problemi.

Attivazione di uno strumento CoolSeal

1. Attivare lo strumento CoolSeal secondo le istruzioni per I'uso dello strumento.

2. Durante I'attivazione dello strumento, osservare quanto segue:
« lindicatore di attivazione si illumina di blu e con intensita variabile per tutta la durata dell'erogazione di energia.
« Durante l'erogazione di energia viene emesso un segnale acustico di attivazione continuo.

3. Una volta completato il ciclo di sintesi, osservare quanto segue:

«Unavolta completata la sintesi verra emessa una sequenza di tre segnali acustici. Il pulsante di attivazione deve
quindi essere rilasciato.

«  lindicatore di attivazione sul pannello anteriore del generatore CoolSeal si illuminera momentaneamente di blu.
- Lindicatore di attivazione si spegnera.

Fare riferimento alle sezioni Condizioni di avviso o Risoluzione dei problemi in caso di una condizione di avviso.
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Descrizioni delle condizioni di avviso

Quando si verifica una condizione di avviso:

«  Viene emesso un segnale acustico di avviso

+ Uno degli indicatori del generatore CoolSeal si illumina di blu, giallo o rosso

- lerogazione di energia verra interrotta

L'energia sara disponibile dopo la correzione della condizione di avviso. Fare riferimento alla sequente tabella per risolvere

le condizioni di avviso:

Sintesi completata

Sintesi riattivata/incompleta .

-+ Tre segnali acustici di avviso in
sequenza

Arresto dell'erogazione di energia RF
L'indicatore di attivazione siillumina
di blu per mezzo (0,5) secondo

Un segnale acustico di avviso a tre
impulsi

Arresto dell'erogazione di energia RF
Lindicatore di attivazione si illumina
di giallo per un (1) secondo

Sintesi del vaso riuscita.

Il tempo di sintesi supera cinque (5)
secondi

OPPURE

L'utente ha aperto le ganasce dello
strumento o rilasciato il pulsante di
attivazione, provocando linterruzione
del ciclo di sintesi prima del
completamento della sintesi

OPPURE

La corrente rimane al limite massimo di
corrente per piu di quattro (4) secondi:
cio indica che si e verificato un corto
circuito elettrico tra le ganasce
OPPURE

Lo strumento e stato attivato a vuoto.

Nessuno. Funzionamento
normale.

1. Rilasciare il pulsante di
attivazione

2. Premere il pulsante di
attivazione per riattivare il ciclo
di sintesi senza riposizionare lo
strumento

3. Aprire le ganasce dello
strumento e verificare la
buona riuscita della sintesi

4. Se possibile, riposizionare
lo strumento e riafferrare il
tessuto in un‘altra posizione,
quindi riattivare il ciclo di
sintesi

5. Ispezionare visivamente la
sintesi prima di tagliare

Le possibili condizioni d’uso includono:

Presa di un tessuto sottile o
attivazione a vuoto.

Presa di una quantita eccessiva di
tessuto tra le ganasce.

Presa di un oggetto metallico.

Attivazione in liquidi accumulati
in eccesso intorno alla punta dello
strumento.

Eccessiva presenza di escara tissutale
sulle punte degli elettrodi.

Aprire le ganasce e confermare
che una quantita sufficiente

di tessuto si trovi all'interno
delle ganasce. Se necessario,
aumentare la quantita di tessuto
e ripetere la procedura

Aprire le ganasce, ridurre la
quantita di tessuto afferrato e
riattivare il ciclo di sintesi

Evitare di afferrare nelle ganasce
dello strumento oggetti come
graffette, clip o suture incapsulate

1. Ridurre al minimo o rimuovere
i liquidi in eccesso

2. Riattivare il ciclo di sintesi senza
riposizionare lo strumento

Utilizzare un tampone di garza
bagnata per pulire le superfici
e i bordi delle ganasce dello
strumento.
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Errore di sistema

Errore dello strumento

+ Un segnale acustico di avviso a

impulso singolo

- Lerogazione di energia RF

si interrompe, il pulsante di
alimentazione resta illuminato
di rosso

- Un segnale acustico di avviso

a impulso singolo

- Llindicatore della presa dello

strumento si illumina di giallo
e lampeggia continuamente

<l generatore non consente

l'erogazione di energia RF

Il generatore non sta funzionando

correttamente, non ha superato
un‘autoverifica interna.

Il generatore non sta funzionando

correttamente, non ha superato
un‘autoverifica interna.

1. Premere il pulsante di
alimentazione per spegnere il
generatore.

2. Attendere almeno 30 secondi

3. Premere il pulsante di
alimentazione per accendere il
generatore

4. Confermare che il pulsante di
alimentazione sia illuminato di
verde prima dell'uso.

Se l'errore di sistema si verifica di

NUOVO:

-+ non utilizzare il generatore.

- utilizzare un generatore
CoolSeal diverso o mezzi
alternativi per completare la
procedura.

Restituire il generatore

malfunzionante come indicato

nella sezione Reclami relativi al
prodotto di questa guida.

1. Scollegare lo strumento dal
generatore.

2. Assicurarsi che il pulsante di
attivazione dello strumento
non sia premuto.

3. Ricollegare lo strumento al
generatore.

4. Verificare che l'indicatore
della presa dello strumento si
illumini di verde

Se l'errore dello strumento si

verifica di nuovo:

- non utilizzare lo strumento

- utilizzare un altro strumento
CoolSeal.

Le possibili condizioni d’uso includono:

Pressione involontaria del pulsante di
attivazione dello strumento durante il

collegamento dello strumento.

Linterruttore dello strumento non

funziona correttamente.

Rimuovere qualsiasi cosa che
mantiene premuto il pulsante
di attivazione dello strumento e
ricollegare lo strumento.

Sostituire lo strumento.
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Strumento non valido

Un segnale acustico di avviso a
impulso singolo

Lindicatore della presa dello
strumento si illumina e rimane rosso
I generatore non consente
l'erogazione di energia RF

E stato collegato uno strumento
inutilizzabile.

1. Scollegare lo strumento dal
generatore.

2. Assicurarsi che lo strumento
sia compatibile con CoolSeal

3. Ricollegare lo strumento al
generatore.

4. Confermare che l'indicatore
della presa dello strumento si
illumina di verde

Se l'errore dellostrumento si

verifica di nuovo:

- non utilizzare lo strumento

- utilizzare uno strumento
CoolSeal differente.

Le possibili condizioni d’uso includono:

Lo strumento collegato non e
compatibile con la tecnologia
CoolSeal.

Consultare le istruzioni per I'uso
dello strumento per confermarne
la compatibilita con la tecnologia
CoolSeal.

Lo strumento collegato e stato
utilizzato in precedenza.

Smaltire lo strumento.

Lo strumento non é utilizzabile con la
versione del software.

Verificare che la versione

del software richiesta dallo
strumento non sia superiore alla
versione del software indicata
sulletichetta nella parte inferiore
del generatore CoolSeal.

Per un aggiornamento del
software, fare riferimento alla
sezione Aggiornamento del
software.
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Capitolo 4. Dopo l'intervento chirurgico

In questo capitolo vengono trattati i seguenti argomenti:
« Spegnimento del generatore CoolSeal

+  Preparazione del generatore CoolSeal per il riutilizzo

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso.

Spegnimento del generatore CoolSeal
1. Spegnere il sistema premendo il pulsante di alimentazione ((I)) sulla parte anteriore dell’'unita. Osservare quanto segue:
- la spia del pulsante di alimentazione si spegne.

Se necessario, il generatore puo essere spento scollegando il cavo di alimentazione dall'ingresso di alimentazione o dalla presa
a muro.

Preparazione del generatore CoolSeal per il riutilizzo

Fase 1 - Scollegare gli strumenti CoolSeal
1. Scollegare lo strumento dal pannello anteriore.

2. Smaltire lo strumento monouso in base alle procedure del proprio istituto.

Fase 2 - Pulire il generatore CoolSeal

Rischio di scosse elettriche
Spegnere e scollegare sempre il generatore CoolSeal prima di pulirlo.

Quando possibile, pulire il generatore CoolSeal con agenti e disinfettanti non infiammabili. Non utilizzare detergenti
abrasivi o composti disinfettanti, solventi o altri materiali che potrebbero graffiare i pannelli o danneggiare il
generatore, come idrocarburi clorurati o altri solventi plastici.

« Spegnere il generatore e scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a muro.

- Pulire accuratamente tutte le superfici del generatore e del cavo di alimentazione con una soluzione detergente delicata
o un disinfettante e un panno umido. Se si utilizzano candeggianti a base di cloro, diluirli prima della pulizia.

« Sequire le procedure approvate dal proprio istituto o utilizzare procedure convalidate di controllo delle infezioni.

- Nonimmergere, sciacquare in modo aggressivo e non consentire l'ingresso di liquidi nel telaio.
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Capitolo 5. Risoluzione dei problemi

In questo capitolo vengono trattati i seguenti argomenti:
«  Linee guida generali per la risoluzione dei problemi

. Correzione dei malfunzionamenti

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Linee guida generali per la risoluzione dei problemi

In caso di malfunzionamento del generatore CoolSeal, verificare la presenza di condizioni evidenti che potrebbero aver
causato il problema:

« Verificare che tutti i cavi siano collegati e fissati correttamente.
- Controllare che il sistema non presenti segni visibili di danni fisici.
« Spegnere il sistema e riaccenderlo.

In caso di incidenti durante I'utilizzo del sistema CoolSeal, fare riferimento alla sezione Segnalazione di reclami.

Correzione dei malfunzionamenti

Se una soluzione non e immediatamente evidente, utilizzare la tabella seguente per identificare e correggere specifici
malfunzionamenti. Dopo aver corretto il malfunzionamento, verificare che il sistema completi I'autoverifica come descritto
nel capitolo Configurazione del sistema.

Risposta anomala del paziente:

Condizione: Cause: Per risolvere:

Stimolazione Scintille metallo-metallo Controllare tutti i collegamenti al generatore CoolSeal.

neuromuscolare anomala

(interrompere

immediatamente Correnti di dispersione anomale Utilizzare un generatore CoolSeal di riserva.

I'intervento chirurgico) da50Hza60Hz Contattare il reparto di ingegneria biomedica o |'assistenza tecnica
Hologic.

Malfunzionamenti del generatore CoolSeal:

Condizione: Per risolvere:
Il generatore CoolSeal non Cavo di alimentazione scollegato o Controllare i collegamenti del cavo di alimentazione (generatore CoolSeal
risponde quando & acceso presa a muro difettosa e presa a muro).
Collegare il cavo di alimentazione a una presa funzionale.
Cavo di alimentazione difettoso Sostituire il cavo di alimentazione.
| fusibili sono saltati Contattare il reparto di ingegneria biomedica o l'assistenza tecnica
Hologic.
Malfunzionamento dei componenti Utilizzare un generatore CoolSeal di riserva. Contattare il reparto di
interni ingegneria biomedica o I'assistenza tecnica Hologic.
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Il sistema & acceso, ma non
ha completato con successo
I'autoverifica o ha smesso

di funzionare durante I'uso
—Viene emesso un segnale
acustico a impulso singolo e
il pulsante di alimentazione si
illumina di rosso

[l sistema € acceso, con un
singolo segnale acustico
e un indicatore giallo
lampeggiante della presa
dello strumento.

Il sistema e acceso, il pulsante
di alimentazione si illumina

di verde quando si collega

lo strumento, viene emesso
un singolo segnale acustico
e l'indicatore della presa

dello strumento si illumina

di rosso.

Il generatore CoolSeal e
acceso e lo strumento

¢ attivato, ma il sistema
non emette alcun segnale
acustico e non siillumina
I'indicatore di attivazione

Sintesi incompleta / Riattivare
- Viene emesso un segnale
acustico a tre impulsi,
l'indicatore di attivazione si
illumina di giallo sul pannello
anteriore del generatore e
I'uscita RF viene disabilitata

Lo strumento é collegato
ma la sintesi vascolare non
siattiva

Unita conservata in un luogo freddo

Malfunzionamento software
ripristinabile

Malfunzionamento di componenti
interni o malfunzionamento del
software irreversibile

Sistema avviato con strumento difettoso
inserito nella presa dello strumento

Strumento errato o scaduto

Guasto dello strumento

Lo strumento CoolSeal non e
utilizzabile con la versione del software

Riconoscimento dello strumento non
riuscito a causa di una connessione
intermittente

Malfunzionamento software
ripristinabile

Malfunzionamento di componenti
interni o malfunzionamento del
software irreversibile

E in corso una condizione di avviso

Il sistema non rileva lo strumento di
sintesi vascolare

Malfunzionamento di componenti
interni o malfunzionamento del
software irreversibile

Il ciclo di sintesi era superiore a 5 secondi
OPPURE

Linterruttore manuale e stato rilasciato

prima che il segnale acustico finale si
attivasse

All'interno delle ganasce e stato afferrato
del metallo o altro corpo estraneo

Il tessuto afferrato allinterno delle
ganasce é troppo sottile

Liquidi accumulati intorno alla punta
dello strumento

Lo strumento e stato attivato a vuoto

Lo strumento non é completamente
inserito nella presa dello strumento

Attendere che I'unita raggiunga la temperatura ambiente.

Utilizzare un generatore CoolSeal di riserva.

Contattare il reparto di ingegneria biomedica o l'assistenza tecnica
Hologic.

Malfunzionamento di componenti interni.

Scollegare lo strumento.

Spegnere il generatore CoolSeal.

Accendere il generatore CoolSeal.

Collegare lo strumento.

Sostituire lo strumento se continua a non funzionare correttamente.
Chiedere al proprio reparto di ingegneria biomedica di verificare con il
produttore del dispositivo.

Per un aggiornamento del software, fare riferimento alla sezione
Aggiornamento del software.

Rimuovere la spina dello strumento

Reinserire saldamente lo strumento.

Spegnere il sistema, quindi riaccenderlo.

Utilizzare un generatore CoolSeal di riserva.

Contattare il reparto di ingegneria biomedica o |'assistenza tecnica
Hologic.

Fare riferimento alla sezione Condizioni di avviso.

Inserire saldamente il connettore nella presa sul pannello anteriore del
generatore CoolSeal. Assicurarsi che l'indicatore della presa sia illuminato
di verde per indicare che uno strumento CoolSeal € stato inserito
correttamente e riconosciuto.

Contattare il reparto di ingegneria biomedica o I'assistenza tecnica
Hologic.

Per completare il ciclo di sintesi sono necessari ulteriore tempo ed energia.
Riattivare il ciclo di sintesi senza rimuovere o riposizionare lo strumento.

Ispezionare visivamente il punto di sintesi prima di tagliare.

Evitare di afferrare nelle ganasce dello strumento oggetti come graffette,
clip o suture incapsulate.

Aprire le ganasce e confermare che una quantita sufficiente di tessuto
si trovi all'interno delle ganasce. Se necessario, aumentare la quantita di
tessuto e ripetere la procedura.

Ridurre al minimo o rimuovere i liquidi in eccesso. Pulire le punte e le
ganasce degli elettrodi con un tampone di garza bagnato.

Rilasciare il pulsante di attivazione. Afferrare il tessuto e attivare il ciclo di
sintesi.

Scollegare lo strumento, ricollegarlo e attendere qualche istante.
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Potenziali interazioni con altri dispositivi:

Condizione:

Per risolvere:

Interferenza continua sul
monitor

Malfunzionamento del monitor

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del monitor per la risoluzione dei
problemi.

Collegamenti difettosi fra telaio e messa
aterra

Controllare e correggere i collegamenti a terra del telaio del monitor e del
generatore CoolSeal.

Controllare le altre apparecchiature elettriche nella stanza per verificare la
presenza di eventuali collegamenti a terra difettosi.

Le apparecchiature elettriche sono
collegate a oggetti diversi piuttosto che
a una messa a terra comune.

Il generatore CoolSeal puo rispondere
alle differenze di tensione risultanti tra
gli oggetti messi a terra.

Collegare tutte le apparecchiature elettriche all'alimentazione di rete nella
stessa posizione.

Contattare il reparto di ingegneria biomedica o I'assistenza tecnica
Hologic.

Se l'interferenza continua quando il
generatore CoolSeal viene attivato, il
monitor sta rispondendo a frequenze
radiate.

Chiedere al proprio reparto di ingegneria biomedica di verificare con il
fabbricante del monitor. Alcuni produttori offrono filtri RF a induttanza

da utilizzare nei cavi di collegamento per monitor. | filtri riducono le
interferenze quando viene attivato il generatore CoolSeal e riducono al
minimo la possibilita di ustioni elettrochirurgiche nel sito dell'elettrodo del
monitor.

Interferenza del pacemaker

Connessioni intermittenti o
scintille metallo-metallo

Monitorare sempre i pazienti con pacemaker durante l'intervento
chirurgico e tenere a disposizione un defibrillatore.

Attivazione del defibrillatore
cardiaco interno (ICD)

LICD viene attivato dal generatore
CoolSeal

Interrompere la procedura e contattare il fabbricante dell'lCD per
istruzioni.

Interferenza con altri
dispositivi solo quando
il generatore CoolSeal &
attivato

Incoerenze nei fili di messa a terra nella
sala operatoria

Verificare che tutti i fili di messa a terra siano il piu corti possibile e siano
collegati allo stesso metallo collegato alla terra.

Se l'interferenza continua quando il
generatore CoolSeal viene attivato, il
dispositivo sta rispondendo a frequenze
radiate.

Chiedere al proprio reparto di ingegneria biomedica di verificare con il
produttore del dispositivo.
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Capitolo 6. Test funzionali periodici e manutenzione

Questo capitolo presenta le seguenti informazioni:
« Responsabilita del fabbricante

- Test funzionali periodici e manutenzione

+  Restituzione del generatore

« Reclami e segnalazione

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Responsabilita del fabbricante

Hologic é responsabile della sicurezza, affidabilita e prestazioni del generatore CoolSeal solo se sono state soddisfatte tutte le
seguenti condizioni:

« Vengono seguite le procedure di installazione e configurazione descritte in questo manuale.

«  Le persone autorizzate da Hologic eseguono I'assemblaggio, si occupano del funzionamento, della regolazione, delle
modifiche o riparazioni.

- Linstallazione elettrica della sala pertinente & conforme alle normative locali e ai requisiti normativi, come IEC e BSI.

- lapparecchiatura viene utilizzata in conformita alle istruzioni per I'uso di Hologic. Per informazioni sulla garanzia, fare
riferimento alla sezione Garanzia del presente manuale.

Test funzionali periodici e manutenzione

Quando deve essere eseguito il test funzionale periodico?

Hologic raccomanda di eseguire un test funzionale periodico del generatore CoolSeal almeno una volta ogni due anni. Il test

funzionale periodico deve essere eseguito solo da un tecnico biomedico qualificato oppure il generatore CoolSeal puo essere
restituito a Hologic o al suo distributore per il test funzionale periodico. Vedere I'Appendice A per istruzioni dettagliate sul test
funzionale periodico.

Quando deve essere sostituito il cavo di alimentazione?

Sostituire il cavo di alimentazione se si riscontrano fili esposti, crepe, bordi sfrangiati o un connettore danneggiato.

Quando devono essere sostituiti i fusibili?

Il reparto di ingegneria biomedica dell'ospedale potrebbe occasionalmente dover sostituire i fusibili. | fusibili devono essere
sostituiti quando saltano per proteggere il generatore CoolSeal o come specificato dal reparto di ingegneria biomedica
ospedaliera per la manutenzione preventiva. Se si verificano ripetuti guasti ai fusibili in un breve periodo di tempo, non
continuare a sostituirli e restituire il generatore CoolSeal.

Come si possono sostituire i fusibili?

1. Spegnere il generatore e scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a muro.

Scollegare il cavo di alimentazione del sistema dallingresso elettrico sul pannello posteriore.

Sganciare il portafusibili da sotto I'ingresso elettrico.

Rimuovere entrambi i fusibili.

Procurarsi i fusibili del tipo indicato sull'etichetta posta sotto l'ingresso elettrico sul pannello posteriore.

Inserire entrambi i fusibili.

N A W N

Inserire e bloccare in posizione il portafusibili.
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Reclami e segnalazione

Pericolo di scossa elettrica: non rimuovere il coperchio del generatore CoolSeal.

Non tentare di eseguire la manutenzione del generatore CoolSeal.

Reclami e segnalazione di incidenti gravi

Le autorita competenti in materia di dispositivi medici sono generalmente il Ministero della Salute dei singoli Stati membri
o un‘agenzia allinterno del Ministero della Salute. Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativo a qualita,
affidabilita, sicurezza o prestazioni di questo prodotto. Se il dispositivo ha causato nuove o altre lesioni a pazienti, segnalare
immediatamente l'accaduto al rappresentante autorizzato Hologic e all'autorita competente del proprio Stato membro o
Paese.

Assistenza tecnica e informazioni sulla restituzione del prodotto

Per il corretto smaltimento di qualsiasi parte del generatore CoolSeal se non funziona come previsto, contattare 'assistenza
tecnica Hologic. Se il prodotto, per qualsiasi ragione, deve essere restituito a Hologic, I'assistenza tecnica emettera un numero
di autorizzazione alla restituzione del materiale (RMA) e un kit di rischio biologico se applicabile. Restituire CoolSeal secondo le
istruzioni fornite dall'assistenza tecnica.

Se applicabile, restituire i prodotti utilizzati o aperti secondo le istruzioni fornite con il kit per rischio biologico fornito da
Hologic.

Informazioni di contatto del servizio di assistenza tecnica

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Tel: 1.800.442.9892
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Capitolo 7. Specifiche tecniche

Tutte le specifiche sono nominali e soggette a modifiche senza preavviso.

Una specifica indicata come “tipica” e entro + 20% di un valore dichiarato a temperatura ambiente (25 °C/77 °F) e a una

tensione nominale di rete in ingresso.

Prima dell’'uso leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il generatore. Le istruzioni specifiche
per gli strumenti CoolSeal non sono incluse in questo manuale. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli
strumenti CoolSeal per le avvertenze, precauzioni e istruzioni per l'uso.

Caratteristiche prestazionali

Generali
Configurazione di uscita:
Raffreddamento:
Indicatore:
Porte per connettori:

Montaggio:

Dimensioni e peso
Larghezza:
Profondita:
Altezza:

Peso:

Parametri di funzionamento

Intervallo della temperatura ambiente:

Umidita relativa:
Pressione atmosferica:

Tempo di riscaldamento:

Trasporto e stoccaggio

Intervallo della temperatura ambiente:

Umidita relativa:

Pressione atmosferica:

Memoria interna
Non volatile:

Capacita di archiviazione:

Uscita isolata

Convezione naturale nellambiente

Spie e interruttore di alimentazione

Rilevamento del connettore con illuminazione LED
Sistemi con braccio per sala operatoria

Qualsiasi superficie stabile e piana, come un tavolo o il ripiano di un carrello

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

da+10°Ca+35°C
dal 30% al 75% (senza condensa)
da67 kPaa 111 kPa

Se trasportato o conservato a temperature al di fuori dell'intervallo della
temperatura di esercizio, attendere un‘ora per consentire al generatore CoolSeal
di raggiungere la temperatura di esercizio prima dell'uso.

da-20°Ca+60 °C
da 0% a 90% (senza condensa)
da46 kPaa 111 kPa

RAM

La memoria puo archiviare le informazioni degli ultimi 2000 cicli di sintesi.
| dati non sono specifici del paziente e non sono accessibili all'utente.
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Segnale acustico di attivazione

Iivelli audio indicati di seguito si riferiscono ai segnali acustici di attivazione della sintesi alla distanza di un metro.

Volume (regolabile):
Frequenza
Sintesi CoolSeal:

Durata:

da 40 dBA a 80 dBA

3492 Hz

Continua mentre il sistema eroga attivamente energia RF

Segnali acustici di avviso

Volume (regolabile):

Frequenza

Errore di sistema ed errore dello strumento:

da 65 dBA a 80 dBA

Alto = 2637 Hz, Basso = 440 Hz
550 ms

Sintesi completata: Tre segnali acustici in sequenza

349,2 Hz, 392 Hz e 440 Hz
Durata 75 ms, 150 ms e 300 ms

Sintesi riattivata/incompleta: Tre impulsi di segnale acustico

Potenza di ingresso

Alto = 2489 Hz, Basso = 349,2 Hz

Impulsi da 80 ms, con pause di 100 ms

Potenza massima alla tensione di linea nominale: 110 W

Corrente di rete (massima)
Inattivo: 250 mA

Sintesi: 1A

Intervallo della frequenza di rete (nominale): da 50 Hz a 60 Hz

Intervallo della tensione di rete (nominale): 100-240V

Un segnale acustico a singolo impulso di 550 ms

Fusibili (2): Tipo T5 AH 250V o equivalente, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, ad azione lenta, alta capacita di interruzione

Ingresso di alimentazione: IEC 60320 C14

Specifiche del cavo di alimentazione

Questa unita e stata fornita dalla fabbrica con un cavo di alimentazione per uso ospedaliero da 110V CA con una spina
NEMAS5-15. Quando si sostituisce il cavo di alimentazione CA in modo che corrisponda a un‘altra configurazione per il
collegamento alla rete, la configurazione di spina/cavo/presa sostituiva deve soddisfare o superare le seguenti specifiche:

100-120V CA
Cavo:

Spina:

Minimo:

Presa dell'unita:
220-240V CA
Cavo:

Spina:

Minimo:

Presa dell’'unita:

SJT 18/3, codice colore IEC, lunghezza massima 3 m (10 piedi)
Grado ospedaliero, soddisfa i requisiti del Paese
10A-125VCA

IEC 60320 C13, minimo 10 A- 125V CA

HO5VVF3G1.0, lunghezza massima 3 m (10 piedi)
Grado ospedaliero, soddisfa i requisiti del Paese
6 A-250VCA

IEC 60320 C13, minimo 6 A - 250V CA
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Specifiche tecniche

Frequenza di ingresso

Il generatore CoolSeal funziona secondo le specifiche a tutte le frequenze di rete in ingresso comprese tra 47 Hz e 63 Hz.
L'utente non deve riconfigurare il generatore CoolSeal per frequenze di rete diverse.

Corrente di ingresso

Il generatore CoolSeal non assorbe pit di 5 A a qualsiasi tensione di rete in ingresso.

Alimentazione diriserva

Il generatore CoolSeal conserva i dati di calibrazione e statistici quando e spento e scollegato. Il generatore CoolSeal funziona
secondo le specifiche quando viene commutato su una rete alimentata da sistemi ospedalieri di riserva.

Collegamento equipotenziale

Sul retro del generatore CoolSeal e presente un connettore equipotenziale per consentire il collegamento di un conduttore di
equalizzazione del potenziale, se necessario.

Ciclo di lavoro

Alle impostazioni di potenza massima e con condizioni di carico nominale, il generatore CoolSeal & in grado di funzionare con
un ciclo di lavoro del 25%, definito come 5 secondi di erogazione RF attiva e 15 secondi di inattivita.

Corrente di dispersione a bassa frequenza (50/60 Hz)

Conforme a IEC 60601-1, Ed. 3.1

Limiti a bassa frequenza:

Dispersione di terra: 5 mA Condizioni normali 10 mA Condizione di singolo guasto
Corrente di contatto: 100 pA Condizioni normali 500 pA Condizione di singolo guasto
Dispersione paziente: 10 pA Condizioni normali 50 pA Condizione di singolo guasto (corrente CC o CA)

(in base alla parte applicata di tipo CF)

Dispersione del paziente 50 pA
con rete sulla parte

applicata di tipo F:

(in base alla parte applicata di tipo CF)

Norme e classificazioni IEC

Il generatore CoolSeal soddisfa tutte le clausole pertinenti delle norme IEC 60601-1 Ed. 3.1, IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 e
IEC 60601-2-2 Ed. 6.0.
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Simboli

SN

Consultare le istruzioni per 'uso

Avvertenza, elettricita

Per ridurre il rischio di scosse elettriche,
non rimuovere il coperchio. Rivolgersi al
personale di assistenza qualificato.

Numero di serie

Mandatario dell’'Unione europea

Numero di catalogo, riordine o riferimento

Dispositivo medico

Fabbricante indicato

Data di fabbricazione

[l generatore & progettato per una parte
applicata di tipo CF

Equipotenzialita

Fusibile

&

0

B W ~ &

a
a

“a

a

& ® Ik

4

13¢ )

Ingresso alimentazione CA (rete)

Uscita alimentazione CA (RF)

Stand-by, accensione

Limite di temperatura

Limite di umidita

Limitazione della pressione atmosferica

Mantenere asciutto

Classificato in relazione a scosse elettriche,
incendi e pericoli meccanici solo in
conformita a IEC 60601-1 e CAN/CSA
C22.2N.601.1.

Conforme ai requisiti FCC, parte 15.

Regolazione del volume per i segnali
acustici di attivazione, ruotando in senso
orario il volume aumenta

Le apparecchiature non devono essere
smaltite nella spazzatura
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Classificazioni
Apparecchiatura di Classe | (IEC 60601-1)

Le parti conduttive accessibili non possono andare in tensione in caso di guasto di base dellisolamento a causa del modo in
cui sono collegate al conduttore di terra protettivo.

Compatibilita elettromagnetica (IEC 60601-1-2)

Il presente dispositivo & conforme alla parte 15 delle norme FCC (Commissione Federale per le Comunicazioni degli Stati Uniti).
Il funzionamento e soggetto alle sequenti due condizioni:

(1) Questo dispositivo non pud causare interferenze dannose e

(2) Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse interferenze che potrebbero causare un funzionamento
indesiderato.

Apparecchiatura di tipo CF (IEC 60601-1)

Questo generatore fornisce un elevato grado di protezione contro le scosse elettriche, in particolare per quanto riguarda le
correnti di dispersione consentite. Il dispositivo ha un'uscita isolata di tipo CF (flottante) e puo essere utilizzato per procedure
che coinvolgono il cuore.

IP XX Ingresso/fuoriuscita di liquidi (IEC 60601-1 e IEC 60601-2-2)

Il generatore CoolSeal é costruito in modo che la fuoriuscita di liquido durante I'uso normale non raggiunga l'isolamento
elettrico o altri componenti che, se bagnati, potrebbero influire negativamente sulla sicurezza dell'apparecchiatura.

Transitori di tensione - Trasferimento dell’alimentazione di rete della piattaforma energetica (IEC60601-1
e |[EC60601-2-2)

Il generatore CoolSeal continua a funzionare normalmente senza errori o guasti di sistema quando il trasferimento viene
effettuato tra la rete CA e una sorgente di tensione della piattaforma di energia di emergenza. (IEC 60601-1-2)

Compatibilita elettromagnetica (IEC 60601-1-2 e IEC60601-2-2)

Il generatore CoolSeal & conforme alle specifiche IEC 60601-1-2 e 60601-2-2 relative alla compatibilita elettromagnetica.

Evitare I'uso di questa apparecchiatura in prossimita di altre apparecchiature o impilata su di esse, in quanto
potrebbe verificarsi un funzionamento incorretto. Se tale uso fosse necessario, si dovra monitorare questa e le altre
apparecchiature per verificare che funzionino normalmente.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche quali cavi di antenne e antenne esterne)
non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del generatore CoolSeal,
compresi i cavi specificati da Hologic. In caso contrario, potrebbe conseguirne un peggioramento delle prestazioni di
questa apparecchiatura.

Caratteristiche di uscita
Uscita massima del generatore CoolSeal

Le letture di potenza concordano con la potenza effettiva nel carico nominale entro il 20% o 5 watt, a seconda di quale sia maggiore.

Tensione di picco a Carico nominale Potenza di uscita Fattore di cresta Ciclo di lavoro forma
circuito aperto (max) nominale (max) d’onda
190V 200 50W 1,9 100%
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Grafico potenza di uscita vs. impedenza
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

L'uso del generatore CoolSeal & previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
del generatore CoolSeal deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Emissioni RF CISPR 11

Emissioni condotte
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Emissioni radiate
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Emissioni armoniche
I[EC/EN 61000-3-2:2014

Fluttuazioni di tensione/Emissioni di flicker
IEC/EN 61000-3-3:2013

Gruppo 2 Il generatore CoolSeal deve emettere energia
elettromagnetica per poter svolgere la funzione

Classe A prevista. Le apparecchiature elettroniche nelle
vicinanze potrebbero essere interessate.

Classe A Il generatore CoolSeal & indicato per I'uso in ogni

tipo d'ambiente, esclusi quelli domestici e quelli
collegati direttamente alla rete pubblica a bassa
tensione che alimenta gli edifici adibiti ad uso

Dispositivo di Classe A . ‘
residenziale.

Secondo la Clausola 5 della
norma

La sicurezza di base secondo IEC 60601-1 ¢ il requisito prestazionale utilizzato durante i test di immunita. Le prestazioni

essenziali non sono applicabili.

Le EMISSIONI caratteristiche di questa a

pparecchiatura la rendono adatta all’'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11

classe A). Se viene utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesto CISPR 11 classe B), questa
apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza. Lutente
potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento dell’apparecchiatura.
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Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

L'uso del generatore CoolSeal & previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore
del generatore CoolSeal deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Scarica
elettrostatica
|[EC/EN 61000-4-2

Immunita radiata
IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 +A2:2010

Campo di prossimita

da apparecchiature
di comunicazione
RF wireless

IEC 61000-4-3

Immunita condotta

(Alimentazione CA)
(Linee 1/0)
IEC/EN 61000-4-6

Transitori elettrici
rapidi
(Alimentazione CA)
I[EC/EN 61000-4-4

Sovratensione da
linea a linea
(Alimentazione CA)
IEC/EN 61000-4-5

Immunita
magnetica
IEC/EN-61000-4-8

Cadute e interruzioni

di tensione
IEC/EN 61000-4-11

Livello del test IEC 60601

+ 8 kV scarica a contatto

+2,4,8e 15 kV scarica in
aria

80 MHz - 6 GHz

3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m

frequenze spot
Modulazione a impulsi da
385MHza 2,7 GHz

Come da tabella 9 dello
standard IEC 60601-1-2

0,15-80 MHz
3Vrms e 6Vrms
in banda ISM

1 kHz

Rete CA

+ 2 kV rete di alimentazione
CA

+ 1 kV-linee I/O

5/50 5 kHz e 100 kHz

+1kV
Dalinea alinea
Dalinea a terra

30 A/m
50/60 Hz

0% UT per 0,5 cicli
0% UT per 1 ciclo
70% UT per 25 cicli
0% UT per 5 s

+ Livello di
conformita

+ 8 kV scarica a
contatto
+2,4,8e15kV
scarica in aria

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m
frequenze spot
Modulazione
aimpulsi da
385MHza 2,7 GHz
Vedere la tabella
alla pagina
successiva

degli intervalli

di frequenza e
delle condizioni
di test per le
apparecchiature
di comunicazione
wireless RF

0,15-80 MHz
3Vrms e 6Vrms
in banda ISM

1 kHz

Rete CA

+ 2 kV rete di
alimentazione CA
+ 1 kV-linee I/O
5/505kHze

100 kHz

+1kV
Dalinea alinea
Dalinea a terra

30 A/m
50/60 Hz

0% UT per 0,5 cicli
0% UT per 1 ciclo
70% UT per 25 cicli
0% UT per5s

Ambiente elettromagnetico - Indicazioni

| pavimenti devono essere in legno, cemento o
piastrelle in ceramica. Se i pavimenti sono coperti
con materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere
almeno al 30%.

Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili
e mobili non devono essere usate a una distanza

da qualsiasi parte del generatore CoolSeal (inclusii
cavi) inferiore alla distanza di separazione consigliata
calcolata mediante I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d=[2vP

in cui P e la potenza nominale massima in uscita
del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore e d ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri (m). Le intensita dei campi
da trasmettitori RF fissi, come determinato da un
rilevamento elettromagnetico del sito?, devono
essere inferiori al livello di conformita in ogni
intervallo di frequenza®.

Le bande ISM (industriali, scientifiche e
mediche) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz
vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz;

da 13,553 MHz a 13,567 MHz;

da 26,957 MHz a 27,283 MHz

e da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
quella di un ambiente commerciale o ospedaliero
tipico.

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere
quella di un ambiente commerciale o ospedaliero
tipico.

| campi magnetici della frequenza di alimentazione
devono essere ai livelli tipici di un ambiente
commerciale od ospedaliero tipo.

Se l'utilizzatore del generatore CoolSeal ne richiede
il funzionamento continuato durante eventuali
interruzioni di corrente, si raccomanda di collegare il
generatore CoolSeal a un gruppo di continuita (UPS)
0 a una batteria.
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NOTA - Queste linee guida potrebbero non essere universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica e
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

®Non & possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo dai trasmettitori fissi, quali stazioni base

per telefoni a radiofrequenza (cellulari/cordless) e sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi per radioamatori,
antenne radio AM ed FM e TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, &€ necessario prendere

in considerazione un‘ispezione elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il
generatore CoolSeal e superiore al corrispondente livello di conformita RF (vedi sopra), € necessario osservare il funzionamento
del generatore CoolSeal per accertarsi che operi correttamente. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbe rendersi
necessario adottare misure aggiuntive, come ad esempio riorientare o riposizionare il generatore CoolSeal.

BIn un intervallo di frequenze compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Indicazioni e dichiarazione del fabbricante - Immunita elettromagnetica

Intervalli di frequenza e condizioni di test per apparecchiature di comunicazione RF wireless

Banda ?“;::;'"e“za Freq“e(',‘\;::)i prova Modulazione® Livello di conformita (V/m)
380 - 390 380 - 390 Impulso — 18 Hz 27
430-470 450 ol 28
710

704 - 787 745 Impulso - 217 Hz 9
780
810

800 - 960 870 Impulso — 18 Hz 28
930
1720

1700 - 1990 1845 Impulso — 217 Hz 28
1970

2400 - 2570 2450 Impulso — 217 Hz 28
5240

5100 - 5800 5500 Impulso — 217 Hz 9
5785

{La modulazione a impulsi & definita come un ingresso a onda quadra con un ciclo di lavoro del 50% alla frequenza elencata.

NOTA - Le apparecchiature di comunicazione RF portatili non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte del generatore CoolSeal, compresi i cavi specificati da Hologic. In caso contrario, potrebbe
conseguirne un peggioramento delle prestazioni di questa apparecchiatura.
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Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il generatore
CoolSeal

Il generatore CoolSeal & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico con controllo delle interferenze a RF radiata. Il
cliente o I'utente del generatore CoolSeal pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il generatore CoolSeal come
raccomandato di seguito, in base alla potenza di uscita massima delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza di uscita massima nominale del trasmettitore Distanza di separazione dal trasmettitore
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza, la distanza di separazione
consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, in cui P e la
potenza nominale massima del trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante.

NOTA - Queste linee guida potrebbero non essere universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica e influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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Appendice A - Test funzionali periodici

Lo scopo del test & confermare il corretto funzionamento del generatore CoolSeal. Si raccomanda di eseguire questo test
almeno ogni due anni per garantire che il corretto funzionamento sia mantenuto nel tempo. Fare riferimento all'etichetta della
data del test finale per I'ultima data del test funzionale Hologic. Questo test puo essere utilizzato pil frequentemente secondo
quanto richiesto dalle norme ospedaliere.

Avvertenza

Non aprire I'involucro del generatore CoolSeal. L'involucro non contiene elementi riparabili. Sono necessari ulteriori
test per confermare che il funzionamento sicuro sia mantenuto una volta aperta l'involucro. Il mancato rispetto di
questa avvertenza pud comportare un aumento del rischio di scosse elettriche.

Il test funzionale CoolSeal deve essere condotto esclusivamente da personale qualificato.

Di seguito viene fornito un modulo opzionale per registrare i risultati del test funzionale periodico.

Avvertenza

Non tentare di utilizzare il cavo per il test funzionale per scopi diversi da quelli qui descritti. Non usare clinicamente.

Definizioni:
UUT - Unita in prova (Unit Under Test)
ESA - Analizzatore di sicurezza elettrica (Electrical Safety Analyzer)

ESuA - Analizzatore elettrochirurgico (Electro-Surgical Analyzer)

Apparecchiature necessarie:

UUT - Generatore CoolSeal — CSL-200-50

ESA - Analizzatore di sicurezza elettrica Fluke modello ESA612 (o equivalente)

ESUA - Analizzatore elettrochirurgico Fluke modello QA-E SII, QA-ES 1ll (o0 equivalente)
Cavo per il test funzionale — CSL-FTC

Cronometro

Criteri di superamento/non superamento:

« Seguendo le istruzioni riportate di seguito si ottiene il risultato indicato, ripetere se non si ottiene questo risultato.
- Contattare Hologic per organizzare la restituzione al fine di risolvere guasti o anomalie.

- Non tentare di riparare il generatore CoolSeal.

- lltentativo diriparare il generatore CoolSeal viola la garanzia del prodotto.
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Procedura:
REGISTRAZIONE DEI RISULTATI:

1.

E possibile registrare i risultati dei seguenti test su una copia del registro allegato. Dopo ogni passaggio riportato di sequito,
registrare il risultato nella sezione corrispondente come indicato da <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI). Acquisire
valori numerici dove indicato e cerchiare P per Pass (Superato) o F per Fail (Non superato).

ISPEZIONE:

1.

Controllare che I'unita non presenti danni esterni o componenti mancanti; non devono essere rilevati danni o componenti
mancanti. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Ispezionare il cavo di alimentazione per escludere la presenza di danni; non devono essere rilevati danni. <RECORD
RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

SPIE LUMINOSE E INDICATORI AUDIO:

1.

9.

Attivare I'alimentazione allUUT e premere il pulsante di alimentazione; il pulsante di alimentazione dovrebbe illuminarsi
di VERDE e dovrebbe essere emessa una sequenza di tre (3) segnali acustici. Un pulsante di alimentazione si illumina di
ROSSO per indicare I'assenza di alimentazione all'autoverifica. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Inserire il cavo per il test funzionale nella presa dello strumento; lindicatore della presa dello strumento dovrebbe
illuminarsi di bianco. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Spegnere I'unita UUT. Premere e tenere premuto il pulsante di attivazione. Accendere I'alimentazione tenendo premuto il
pulsante di attivazione. Il pulsante di alimentazione si illumina di VERDE e si dovrebbe essere emessa una sequenza di tre

(3) segnali acustici, seguita da un secondo segnale acustico; quindi l'indicatore della presa dello strumento lampeggera di
GIALLO. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Rimuovere il cavo per il test funzionale e spegnere e riaccendere I'UUT. Il pulsante di alimentazione deve essere VERDE.
Tenendo premuto il pulsante di attivazione sul cavo per il test funzionale, inserire il cavo per il test funzionale nella presa
dello strumento. Viene emesso un segnale acustico singolo seguito dallindicatore della presa dello strumento che
lampeggia di GIALLO. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Spegnere e riaccendere I'UUT per ripristinare il valore dal passaggio precedente. Portare l'interruttore sul cavo per il test
funzionale in posizione “Open” (Aperto) e tenere premuto il pulsante di attivazione. Lindicatore di attivazione si illumina
momentaneamente di FUCSIA e avviera il segnale acustico della sintesi, sequito da un indicatore illuminato di GIALLO di
circa 1 secondo e dai tre segnali acustici di avviso di nuova presa. Potrebbe sembrare una sequenza di 4 segnali acustici.
<RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Impostare l'interruttore sul cavo per il test funzionale in posizione “Short” (“Corto”). Premere e tenere premuto il pulsante
di attivazione e verificare che I'indicatore di attivazione sia illuminato di FUCSIA e che l'intensita vari da nessuna intensita a
intensita piena con il segnale acustico della sintesi. Cio sara seguito da un indicatore di attivazione illuminato di GIALLO e
da un avviso di 3 segnali acustici. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Con l'interruttore del cavo per il test funzionale ancora in posizione “Short” (“Corto”), prepararsi a misurare il tempo con il
cronometro dalla pressione del pulsante di attivazione fino a quando l'indicatore si illumina di GIALLO. Premere il pulsante
di attivazione, cronometrando la fase FUCSIA (sintesi). <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Con linterruttore del cavo per il test funzionale ancora in posizione “Short” (“Corto”), prepararsi a ruotare la manopola del volume
durante la fase FUCSIA (fase di sintesi). Premere il pulsante di attivazione, ruotare la manopola del volume su ciascun valore
estremo, confermando la variazione del volume tra i livelli minimo e massimo. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Rimuovere il cavo per il test, spegnere e scollegare 'UUT.

TEST DI CONTINUITA DI TERRA:

O 00 N O W N

Accendere I'ESA

Collegare il cavo di alimentazione dall'UUT all'ESA

Collegare il conduttore di prova al jack V/Q/A dell'ESA per misurare gli ohm (Q).

Collegare il conduttore di prova al polo di terra/nullo dell'ESA.

Assicurarsi che I'ESA misuri la resistenza (QQ)

Azzerare I'ESA.

Collegare il conduttore di prova al connettore equipotenziale UUT.

Registrare il valore di resistenza rilevato attraverso il cavo di alimentazione e 'UUT. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Scollegare I'UUT dall'ESA, spegnere I'ESA.
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TEST DI DISPERSIONE A TERRA

1.

© o N o kW

©

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

Accendere I'ESA.

Collegare il cavo di alimentazione dall'lUUT all'ESA.

Inserire il cavo per il test funzionale nella presa dello strumento.

Impostare il cavo per il test funzionale su Normal (Normale), impilare gli spinotti a banana ROSSO e NERO
Inserire gli spinotti impilati nella porta RA/R (resistenza) dell'ESA

Utilizzando limpostazione Micro Amp (uA) e EARTH, procedere con la seguente serie di test.
Normale/Chiuso <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Normale/Aperto <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Inverti/Aperto <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Inverso/Chiuso <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Rimuovere il cavo per il test funzionale e ripetere la serie di test sopra indicata.
Normale/Chiuso <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Normale/Aperto <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Inverti/Aperto <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Inverso/Chiuso <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)

Scollegare 'UUT dall'ESA, spegnere I'ESA.

TESTER DI IMPEDENZA

1.

o LA W

10.
11.
12.

Accendere I'ESUA

Accendere 'UUT

Impostare l'interruttore del cavo per il test funzionale su Normal (Normale)

Inserire gli spinotti ROSSO e NERO del cavo per il test funzionale nelle corrispondenti prese ESuA VAR LOAD.
Inserire il cavo per il test funzionale nell'UUT

Prima di continuare, verificare che il pulsante di alimentazione sia VERDE e che l'indicatore della presa dello strumento sia
BIANCO.

Il generatore CoolSeal verifica un intervallo di uscite di potenza. La prima attivazione & a un'uscita di potenza di

25 watt, la seconda attivazione & a unuscita di potenza di 35 watt e la terza attivazione é a un’uscita di potenza di
50 watt. La quarta attivazione ricomincia questa sequenza. Per riavviare la sequenza da un punto di partenza noto,
é sufficiente scollegare il cavo per il test funzionale e reinserirlo.

Quando si utilizza il cavo per il test funzionale, il generatore CoolSeal mettera I'unita in stato di guasto se il carico
resistivo cambia in modo significativo. E improbabile che cio accada durante il test funzionale, ma se dovesse
accadere, basta spegnere e riaccendere I'unita per reimpostarla.

Impostare il carico dell'ESUA su 25 ohm.

Awviare il test sull'ESUA.

Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 25 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 25 watt. <KRECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 25 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 35 watt. <KRECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 25 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Interrompere il test sull’ESUA.

Impostare il carico dell'ESUA su 50 ohm.

Awviare il test sull'ESUA.

Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 50 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 25 watt. <KRECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 50 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 35 watt. <KRECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 50 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 50 watt. <KRECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Interrompere il test sull'ESUA.

Impostare il carico dell'ESUA su 225 ohm.

Awvviare il test sull'ESUA.

Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 225 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 25 watt. <KRECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 225 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Interrompere il test su ESUA.

Impostare il carico ESUA a 200 Ohm.

Awviare il test su ESUA.

Tenere premuto il pulsante di attivazione.

A 200 ohm, osservare la lettura della potenza massima a 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRA RISULTATI)
Interrompere il test sull’ESUA.

Spegnere tutto e scollegare 'UUT dall'apparecchiatura del test.
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Modulo di riepilogo dei test funzionali periodici

Modulo di riepilogo dei test funzionali periodici Pagina 1/2
Numero di serie del generatore:

Passaggio TEST REQUISITO Valori della Cerchiare
registrazione Pass/Fail
(Passato/Non
superato)
Ispezione
1 Ispezione esterna unita Nessun danno P/F
2 Cavo di alimentazione Nessun danno P/F

Spie luminose e indicatori audio

1 Accensione normale Pulsante di alimentazione VERDE e P/F
3 segnali acustici
2 Inserimento normale dello Indicatore della presa bianco P/F
strumento
3 Pulsante bloccato durante 1) Pulsante di alimentazione VERDE e P/F
I'accensione 3 segnali acustici
2) 1 segnale acustico, poi presa
lampeggiante GIALLA
4 Pulsante bloccato dopo 1 segnale acustico, poi presa P/F
I'accensione lampeggiante GIALLA
5 Prova circuito aperto 1) Indicatore FUCSIA per poco tempo P/F

con segnale acustico
2) Indicatore GIALLO con avviso a
3 segnali acustici

6 Test di cortocircuito 1) Indicatore FUCSIA per 4 secondi P/F
con segnale acustico
2) Indicatore GIALLO con avviso a
3 segnali acustici

7 Tempistica della sintesi Circa 4 secondi di indicatore FUCSIA S P/F
variabile
8 Test del volume [l volume varia tra Min. e Max. Livelli P/F
Nome tester Firma Data
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Modulo di riepilogo dei test funzionali periodici Pagina 2/2

Numero di serie del generatore:

Passaggio TEST REQUISITO Valori della Cerchiare
registrazione Pass/Fail
(Passato/Non
superato)
Test di continuita a terra
8 Valore di continuita a terra < 0,200 ohm ___ohm P/F
Test di dispersione a terra
7 Normale/chiuso con cavo __MA P/F
8 Normale/aperto con cavo ____pA P/F
9 Inverso/aperto con cavo ____PA P/F
10 Inverso/chiuso con cavo WA P/F
12 Normale/chiuso senza cavo <200uA WA P/F
13 Normale/aperto senza cavo ____PA P/F
14 Inverso/aperto senza cavo ____PA P/F
15 Inverso/chiuso senza cavo WA P/F
Impedenza
10 Impedenza 25 Q/Potenza 25 W 20W-30W W P/F
12 Impedenza 25 Q/Potenza 35 W 28W -42W W P/F
14 Impedenza 25 Q/Potenza 50 W 40W -60W W P/F
19 Impedenza 50 Q/Potenza 25 W 20W-30W W P/F
21 Impedenza 50 Q/Potenza 35 W 28W —-42W W P/F
23 Impedenza 50 Q/Potenza 50 W 40W -60W W P/F
28 Impedenza 225 ()/Potenza 25 W 20W-30W W P/F
30 Impedenza 225 ()/Potenza 35 W 28W —-42W W P/F
32 Impedenza 200 ()/Potenza 50 W 40W -60W W P/F
Nome tester Firma Data
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Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto tra Hologic e il cliente originario (“Cliente”), si
garantisce al cliente originario che le prestazioni dell'apparecchiatura di Hologic ("Apparecchiatura”)
rimarranno sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1)

anno a partire dalla data di spedizione ("Periodo di garanzia”). Le parti di ricambio e gli elementi rigenerati
sono garantiti per la durata rimanente del Periodo di garanzia o per novanta (90) giorni dalla spedizione,

a seconda di quale sia il periodo piu lungo. Si garantisce che i consumabili rimarranno conformi alle
specifiche pubblicate per un periodo che termina alla data di scadenza indicata sulle rispettive confezioni.
Si garantisce che il software dotato di licenza funziona in conformita alle specifiche pubblicate. Si
garantisce che i servizi verranno prestati a regola d'arte. Hologic non garantisce che I'utilizzo di tali
prodotti sara ininterrotto o esente da errori, né che i prodotti possano funzionare con prodotti di terzi non
autorizzati da Hologic.

Le presenti garanzie non si applicano ad alcun articolo con le sequenti caratteristiche: che venga (a)
riparato, spostato o alterato da personale di servizio non autorizzato da Hologic; che sia (b) sottoposto
ad abuso, utilizzo eccessivo o uso improprio (compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato,
riparato o azionato in modo incompatibile con le specifiche o le istruzioni di Hologic applicabili,
compreso il rifiuto da parte del Cliente di acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati
da Hologic; oppure che sia (d) designato come soggetto a una garanzia non Hologic o pre-rilascio o
secondo il principio “cosi com@”.
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Voorwoord

Deze handleiding en de apparatuur die erin wordt beschreven zijn uitsluitend bestemd voor gebruik door gekwalificeerde medische

professionals die zijn opgeleid in de specifieke techniek en chirurgische procedure die moet worden uitgevoerd. De handleiding is
uitsluitend bedoeld als richtlijn voor het gebruik van de CoolSeal-generator.

Apparatuur die in deze handleiding wordt behandeld

CoolSeal®-generator — CSL-200-50

Octrooigegevens

https://www.hologic.com/patent-information

Handelsmerkgegevens

Hologic en CoolSeal zijn gedeponeerde handelsmerken van Hologic, Inc. en zijn dochterondernemingen in de

Verenigde Staten en andere landen. Alle overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken en productnamen
zijn het eigendom van de respectieve eigenaren.

Vervaardigd door: Gemachtigde:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
VS Nederland

www.hologic.com

Bellen voor meer informatie
1.800.442.9892

Geproduceerd in de VS

In deze handleiding gehanteerde conventies

Duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot ernstig of dodelijk
letsel

Duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot licht of matig letsel

Duidt op een gevaar dat kan leiden tot beschadiging van het product.

Duidt een bedieningstip of onderhoudssuggestie aan.
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Hoofdstuk 1. Overzicht en algemene functies

Dit hoofdstuk bevat de volgende informatie:
Inleiding
Indicaties voor gebruik
Contra-indicaties voor gebruik
Voorpaneel
Achterpaneel
Onderaanzicht
Lijst met accessoires
Compatibele vaatafdichtingsinstrumenten

Lees v6or gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt.
Specifieke instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het CoolSealinstrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het
gebruik daarvan.

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

Inleiding
De CoolSeal-generator levert radiofrequentie-energie (RF) voor vaatafdichtingstoepassingen.

De CoolSeal-generator detecteert gecodeerde instrumenten automatisch en configureert de CoolSeal-generator in
overeenstemming daarmee. De veiligheids- en diagnosefuncties omvatten automatische failsafe-functies.

Indicatie voor gebruik

De CoolSeal-generator is bestemd om radiofrequentie-energie (RF) te leveren aan compatibele CoolSeal-instrumenten voor
vaatafdichtingstoepassingen. De specifieke toepassing is afhankelijk van het compatibele chirurgische hulpmiddel dat op
de generator wordt aangesloten. Deze generator is uitsluitend bestemd voor gebruik met chirurgische hulpmiddelen die
compatibel zijn met de CoolSeal-technologie.

Contra-indicaties voor gebruik

Geen specifiek bekend voor de CoolSeal-generator.
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Voorpaneel

1

L L/

CoolSeal
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Verlichte aan/uit-knop

(M
(2) Activeringsindicator
(3) Aansluiting voor CoolSeal-instrument
(4) Instrumentaansluitingsindicator
Achterpaneel
£ J
=() 100-240V~ 50-60Hz 2A
COO '.S ea l / (55 110V~ 250-500kHz 2.5A 50
=]
GENERATOR
A%
-
I:l N
(5) Volumeregeling
(6) Netsnoeraansluiting
(7) Zekeringlade
(8) Potentiaalvereffeningsaansluiting
(9) Label met veiligheidswaarschuwingen en aandachtspunten
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Onderaanzicht
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CoolSeal
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(10) Label met laatste testdatum
(11) Label met softwareversie
(12) Label met productie-informatie

Lijst met accessoires

Netsnoer - specifiek voor de VS
CSL-FTC-werkingstestkabel (niet inbegrepen)

Compatibele vaatafdichtingsinstrumenten

Compatibele CoolSeal-instrumenten hebben een stekker zoals in de volgende afbeelding.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het CoolSeal-instrument voor de compatibiliteit met de CoolSeal-technologie.
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Hoofdstuk 2. Veiligheid van patiént en operatiekamer

Het veilige en effectieve gebruik van elektrochirurgie hangt in grote mate af van factoren die uitsluitend onder de controle

van de gebruiker vallen. Er is niets dat een goed opgeleid en oplettend operatieteam kan vervangen. Het is belangrijk dat de
bedieningsinstructies die bij deze of andere elektrochirurgische apparatuur worden verstrekt, worden gelezen, begrepen en
opgevolgd. Elektrochirurgie is veilig gebruikt bij talrijke ingrepen. Alvorens een chirurgische ingreep te starten, moet de chirurg
zijn opgeleid in de specifieke techniek en chirurgische ingreep die gaat worden uitgevoerd, vertrouwd zijn met de medische
literatuur met betrekking tot de ingreep en mogelijke complicaties en bekend zijn met risico's/voordelen van het gebruik van
elektrochirurgie bij de ingreep.

Om een veilig gebruik van de CoolSeal-generator te bevorderen, worden in dit hoofdstuk de waarschuwingen en
aandachtspunten beschreven die ook elders in deze gebruikershandleiding zijn vermeld. Het is ook belangrijk dat u de
gebruiksaanwijzing van het CoolSeal-instrument leest, begrijpt en opvolgt.

Waarschuwingen en aandachtspunten

Overzicht

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt.
Specifieke instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het CoolSealinstrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het
gebruik daarvan.

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

Veiligheid bij het opzetten van de generator

Gevaar voor elektrische schokken: Sluit het netsnoer van het systeem aan op een goed geaard stopcontact. Gebruik
geen stekkeradapters.

Brandgevaar: Gebruik geen verlengsnoeren of stekkerdozen.

Patiéntveiligheid: Gebruik de CoolSeal-generator alleen als de zelftest bij het inschakelen is voltooid zoals beschreven
in deze handleiding, anders kunnen onnauwkeurige uitgangsvermogenswaarden het gevolg zijn.

Deze apparatuur is uitsluitend bestemd voor gebruik door opgeleide, bevoegde artsen. Gebruik van deze apparatuur
zonder een dergelijke opleiding kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

De CoolSeal-generator is uitsluitend compatibel met CoolSeal-instrumenten. Er kunnen geen andere bipolaire
instrumenten worden gebruikt.

Wikkel de instrumentkabels niet om metalen voorwerpen heen. Hierdoor kunnen lekstromen ontstaan die kunnen
leiden tot schokken, brand of letsel bij de patiént of het operatieteam.

Gevaar voor elektrische schokken: Sluit geen natte instrumentstekkers aan op de CoolSeal-generator. Controleer of
alle instrumenten en adapters correct zijn aangesloten.

Inspecteer de kabels van de apparatuur véoér elk gebruik op breuken, barsten, inkepingen en andere beschadigingen.
Bij schade niet gebruiken. Beschadigde apparatuurkabels kunnen leiden tot letsel of elektrische schokken bij de
patiént of het operatieteam.
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Stel de volumeregeling van het systeem in op een niveau waarbij de activeringstonen goed hoorbaar zijn.

Zet de activeringstoon niet op een onhoorbaar volume. De activeringstoon laat het operatieteam weten wanneer
de CoolSeal-generator RF-energie afgeeft.

Inspecteer vdor gebruik alle instrumenten en aansluitingen op het systeem. Controleer of de instrumenten naar
behoren functioneren. Een onjuiste aansluiting kan leiden tot vlambogen, vonken, storingen in het instrument of
onbedoelde chirurgische effecten.

Een niet-werkende CoolSeal-generator kan onderbreking van de operatie veroorzaken. Er moet een back-upsysteem
beschikbaar zijn voor gebruik.

Het gebruik van andere dan de gespecificeerde apparaatverbindingsmiddelen, d.w.z. netsnoeren, kan leiden tot
verhoogde emissies of verminderde immuniteit van de apparatuur.

Zorg voor zoveel mogelijk afstand tussen de CoolSeal-generator en andere elektronische apparatuur, zoals
monitors. Laat snoeren van elektronische apparaten elkaar niet kruisen en bundel ze niet samen. Deze generator
kan interferentie veroorzaken in andere elektronische apparatuur. Als er interferentie optreedt, verplaatst u de
apparatuur.

Onderzoek heeft uitgewezen dat rook die tijdens elektrochirurgische ingrepen wordt gegenereerd, potentieel
schadelijk kan zijn voor patiénten en het operatieteam. In deze onderzoeken wordt aanbevolen om de rook
afdoende af te voeren met behulp van een afzuigapparaat voor chirurgische rook of een andere methode."

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 compatibiliteit

Waarschuwing

Gebruik van deze apparatuur direct naast, op of onder andere apparatuur kan het best worden vermeden, omdat dit
kan leiden tot een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik onvermijdelijk is, moeten deze apparatuur en de andere
apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal werken.

Draagbare RF-communicatieapparatuur mag niet worden gebruikt op een afstand kleiner dan 30 cm (12 inch) van
welk onderdeel van de CoolSeal-generator dan ook, inclusief door Hologic gespecificeerde kabels. Anders kunnen de
prestaties van deze apparatuur worden aangetast.

Brandgevaar tijdens orofaryngeale chirurgie

Waarschuwing

Controleer of tracheacanules vrij zijn van lekken en of de cuff goed afsluit, om zuurstoflekken te voorkomen.

Pacemakers en ICD's

Waarschuwing

NIET GEBRUIKEN bij patiénten met elektronische implantaten zoals pacemakers zonder eerst een gekwalificeerde
professional (bijv. cardioloog) te raadplegen. Er bestaat een mogelijk gevaar omdat de werking van het elektronische
implantaat kan worden verstoord of het implantaat beschadigd kan raken.

Hologic
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Een CoolSeal-instrument aansluiten

Gevaar voor elektrische schokken
«  Sluit geen natte instrumenten aan op de CoolSeal-generator
«  Zorg dat alle instrumenten correct worden aangesloten en dat er op geen van de aansluitpunten metaal blootligt

Sluit het instrument goed aan op de aansluiting. Onjuiste aansluiting kan leiden tot onbedoelde activering van
het instrument of andere potentieel gevaarlijke omstandigheden. Volg de instructies verstrekt bij de CoolSeal-
vaatafdichtingsinstrumenten.

De instrumentaansluiting op dit systeem is ontworpen voor aansluiting van één instrument tegelijk. Probeer
niet meer dan één instrument tegelijk aan te sluiten op een gegeven aansluiting. Als u dat wel doet, worden de
instrumenten gelijktijdig geactiveerd.

Inspecteer instrumenten en kabels vé6r elk gebruik op breuken, barsten, inkepingen en andere beschadigingen.
Bij schade niet gebruiken. Beschadigde instrumenten of snoeren kunnen leiden tot letsel of elektrische schokken bij
de patiént of het operatieteam.

De CoolSeal-generator reinigen

Waarschuwing

Gevaar voor elektrische schokken
Schakel de CoolSeal-generator altijd uit en haal de stekker uit het stopcontact voordat u hem reinigt.

Raadpleeg uw plaatselijke regelgeving voor afvoer en/of recyclen van elektronica, wat van toepassing is. Niet
wegwerpen bij het huishoudelijk afval tenzij de plaatselijke autoriteiten daartoe toestemming hebben gegeven.
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Hoofdstuk 3. Installatie en gebruik van de CoolSeal-generator

In dit hoofdstuk worden de volgende onderwerpen besproken:
De CoolSeal-generator uitpakken
De CoolSeal-generator inspecteren
Veiligheid bij het opzetten
De CoolSeal-generator opzetten
Het volume van activeringstonen afstellen
Een CoolSeal-instrument aansluiten
Het CoolSeal-instrument activeren

Beschrijving van waarschuwingstoestanden

Lees véor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt.
Specifieke instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het CoolSealinstrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het
gebruik daarvan.

De CoolSeal-generator uitpakken
1. Haal de CoolSeal-generator uit de verzenddoos en uit het verpakkingsmateriaal.
2. Inspecteer het apparaat op zichtbare schade.

De CoolSeal-generator inspecteren

Controleer véor elk gebruik van de CoolSeal-generator of het apparaat en alle accessoires goed werken:
Inspecteer de generator en alle aansluitingen op schade.
Inspecteer alle kabels en stekkers op slijtage, schade en schuurplekken.
Controleer of er geen fouten optreden wanneer u het apparaat aanzet.

Veiligheid bij het opzetten

Gevaar voor elektrische schokken: Sluit het netsnoer van het systeem aan op een goed geaard stopcontact. Gebruik
geen stekkeradapters.

Brandgevaar: Gebruik geen verlengsnoeren of stekkerdozen.

Patiéntveiligheid: Gebruik de CoolSeal-generator alleen als de zelftest bij het inschakelen is voltooid zoals beschreven
in deze handleiding, anders kunnen onnauwkeurige uitgangsvermogenswaarden het gevolg zijn.

Deze apparatuur is uitsluitend bestemd voor gebruik door opgeleide, bevoegde artsen. Gebruik van deze apparatuur
zonder een dergelijke opleiding kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

De CoolSeal-generator is uitsluitend compatibel met CoolSeal-instrumenten. Er kunnen geen andere bipolaire
instrumenten worden gebruikt.

Wikkel de instrumentkabels niet om metalen voorwerpen heen. Hierdoor kunnen lekstromen ontstaan die kunnen
leiden tot schokken, brand of letsel bij de patiént of het operatieteam.

Gevaar voor elektrische schokken: Sluit geen natte instrumentstekkers aan op de CoolSeal-generator. Controleer of
alle instrumenten en adapters correct zijn aangesloten.

Inspecteer de kabels van de apparatuur véoér elk gebruik op breuken, barsten, inkepingen en andere beschadigingen.
Bij schade niet gebruiken. Beschadigde apparatuurkabels kunnen leiden tot letsel of elektrische schokken bij de
patiént of het operatieteam.
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Stel de volumeregeling van het systeem in op een niveau waarbij de activeringstonen goed hoorbaar zijn.

Zet de activeringstoon niet op een onhoorbaar volume. De activeringstoon laat het operatieteam weten wanneer de
CoolSeal-generator RF-energie afgeeft.

Inspecteer véor gebruik alle instrumenten en aansluitingen op het systeem. Controleer of de instrumenten naar
behoren functioneren. Een onjuiste aansluiting kan leiden tot viambogen, vonken, storingen in het instrument of
onbedoelde chirurgische effecten.

Een niet-werkende CoolSeal-generator kan onderbreking van de operatie veroorzaken. Er moet een back-upsysteem
beschikbaar zijn voor gebruik.

Het gebruik van andere dan de gespecificeerde apparaatverbindingsmiddelen, d.w.z. netsnoeren, kan leiden tot
verhoogde emissies of verminderde immuniteit van de apparatuur.

Zorg voor zoveel mogelijk afstand tussen de CoolSeal-generator en andere elektronische apparatuur, zoals
monitors. Laat snoeren van elektronische apparaten elkaar niet kruisen en bundel ze niet samen. Deze generator
kan interferentie veroorzaken in andere elektronische apparatuur. Als er interferentie optreedt, verplaatst u de
apparatuur.

Onderzoek heeft uitgewezen dat rook die tijdens elektrochirurgische ingrepen wordt gegenereerd, potentieel
schadelijk kan zijn voor patiénten en het operatieteam. In deze onderzoeken wordt aanbevolen om de rook
afdoende af te voeren met behulp van een afzuigapparaat voor chirurgische rook of een andere methode."

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.

De CoolSeal-generator opzetten

1. Plaats de CoolSeal-generator op een vlakke, stabiele ondergrond, zoals een tafel, platform, armsysteem of wagen. Een
wagen met niet-geleidende wielen wordt aanbevolen. Raadpleeg de procedures van uw instelling of de plaatselijke
voorschriften.

2. Sluit de potentiaalvereffeningsaansluiting aan op een aardingsbron, indien voorgeschreven door de instelling of de
plaatselijke voorschriften.

Sluit het netsnoer van het systeem aan op de voedingsaansluiting op het achterpaneel.

4. Sluit het netsnoer van het systeem aan op een geaard wandstopcontact.

Sluit de CoolSeal-generator niet aan op een stekkerdoos of verlengsnoer.

Plaats het apparaat niet zodanig dat het netsnoer moeilijk kan worden losgekoppeld.

Bij vervoer of opslag bij temperaturen buiten het bedrijfstemperatuurbereik moet u de CoolSeal-generator voor
gebruik een uur de tijd geven om op de bedrijfstemperatuur te komen.

Schakel het systeem in door op de stand-byknop (C)) op de voorkant van het apparaat te drukken. Kijk tijdens de zelftest bij
het inschakelen of het volgende gebeurt:

«  Het apparaat voert de zelftest bij het inschakelen uit.

« Deaan/uit-knop licht groen op.

+ Naeen geslaagde zelfcontrole klinkt er een geluidssignaal van drie (3) tonen van een 2 seconde.

Ga na of de zelftest bij het inschakelen van het systeem geslaagd is voordat u instrumenten aansluit.
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Als de zelftest van het apparaat mislukt:
Aan/uit-knop brandt niet of brandt rood
Na een mislukte zelfcontrole klinkt er één (1) geluidssignaal van 2 seconde

Raadpleeg de paragraaf over alarmtoestanden of het hoofdstuk Problemen oplossen voor meer informatie

Het volume regelen

Het volume van de alarm- en activeringstonen kan worden afgesteld door aan de volumeknop op het achterpaneel van de
CoolSeal-generator te draaien.

Het minimale volume voor waarschuwingstonen is altijd luider dan de activeringstoon.

Een CoolSeal-instrument aansluiten

Gevaar voor elektrische schokken

«  Sluit geen natte instrumenten aan op de CoolSeal-generator.

«  Zorg dat alle instrumenten correct worden aangesloten en dat er op geen van de aansluitpunten metaal
blootligt.

Sluit het instrument goed aan op de aansluiting. Onjuiste aansluiting kan leiden tot onbedoelde activering van het
instrument of andere potentieel gevaarlijke omstandigheden. Volg de instructies verstrekt bij CoolSeal-instrumenten
voor een correcte aansluiting en gebruik.

De instrumentaansluiting op dit systeem is ontworpen voor aansluiting van één instrument tegelijk. Probeer
niet meer dan één instrument tegelijk aan te sluiten op een gegeven aansluiting. Als u dat wel doet, worden de
instrumenten gelijktijdig geactiveerd.

Inspecteer instrumenten en kabels vé6r elk gebruik op breuken, barsten, inkepingen en andere beschadigingen. Bij
schade niet gebruiken. Beschadigde instrumenten of snoeren kunnen leiden tot letsel of elektrische schokken bij de
patiént of het operatieteam.

Een CoolSeal-instrument aansluiten op de CoolSeal-generator
1. Sluit een CoolSeal-instrument aan op de instrumentaansluiting op het voorpaneel van de CoolSeal-generator.
2. Controleer de juiste plaatsing en aansluiting door naar de groen brandende instrumentaansluitingsindicator te kijken.

Als de CoolSeal-generator het aangesloten instrument niet herkent, gaat de instrumentaansluitingsindicator rood branden of niet
branden en klinkt er één waarschuwingstoon. Raadpleeg de paragraaf over alarmtoestanden of het hoofdstuk Problemen oplossen.

Een CoolSeal-instrument activeren
1. Activeer het CoolSeal-instrument volgens de gebruiksaanwijzing van het instrument.
2. Let op het volgende tijdens de activering van het instrument:
De activeringsindicator licht blauw op en varieert in helderheid gedurende de energieafgifte.
Tijdens de energieafgifte klinkt er voortdurend een activeringstoon.
3. Wanneer de afdichtingscyclus is voltooid, let u op het volgende:
Er klinkt een reeks van drie tonen wanneer de afdichting is voltooid. De activeringsknop moet dan worden losgelaten.
De activeringsindicator op het voorpaneel van de CoolSeal-generator wordt kortstondig helder blauw.
Vervolgens gaat de activeringsindicator uit.

Bij een alarmtoestand raadpleegt u de paragraaf over alarmtoestanden of het hoofdstuk Problemen oplossen.
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Beschrijving van waarschuwingstoestanden

Wanneer er een alarmtoestand optreedt:

« Erklinkt een waarschuwingstoon

+ Eenvan de indicatoren op de CoolSeal-generator gaat blauw, oranje of rood branden

« De energieafgifte wordt onderbroken

Eris weer energie beschikbaar nadat de alarmtoestand is verholpen. Raadpleeg de volgende tabel om alarmtoestanden te

verhelpen:

Afdichting voltooid

Opnieuw activeren/
onvolledige afdichting

Een reeks van drie
waarschuvvmgstonen

- RF-energieafgifte stopt
- De activeringsindicator licht een

halve (0,5) seconde blauw op

- Een waarschuwingstoon met drie

pulsen

- RF-energieafgifte stopt
- De activeringsindicator licht één (1)

seconde oranje op

Geslaagde vaatafdichting.

Afdichtingstijd langer dan vijf (5)
seconden

OF

Gebruiker heeft de bek van het
instrument geopend dan wel de
activeringsknop losgelaten, waardoor
de afdichtingscyclus is onderbroken
voordat de afdichting was voltooid
OF

Stroom blijft langer dan vier

(4) seconden op de maximale
stroomlimiet, wat erop wijst dat er
kortsluiting tussen de bekdelen is
opgetreden

OF

Het instrument is in de open lucht
geactiveerd.

Geen. Normale werking.

1. Laat de activeringsknop los

2. Druk op de activeringsknop
om de afdichtingscyclus
opnieuw te activeren zonder
het instrument te verplaatsen

3. Open de bek van het
instrument en controleer of de
afdichting geslaagd is

4. Verplaats het instrument
zo mogelijk en pak het
weefsel opnieuw vast op een
andere locatie, waarna u de
afdichtingscyclus opnieuw
activeert

5. Inspecteer de afdichting
visueel alvorens te snijden

Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Dun weefsel vastpakken of in de open
lucht activeren.

Te veel weefsel vastpakken in de bek.

Een metalen voorwerp vastpakken.

Activering met overtollig opgehoopt
vocht rondom de tip van het
instrument.

Overmatig eschara op elektrodetips.

Open de bek en controleer of
er voldoende weefsel in de bek
zit. Vergroot indien nodig de
hoeveelheid weefsel en herhaal
de procedure

Open de bek, verminder de
hoeveelheid weefsel die wordt
vastgepakt en activeer de
afdichtingscyclus opnieuw

Vermijd het vastpakken van
voorwerpen zoals nietjes, clips of
ingekapselde hechtingen in de
bek van het instrument

1. Minimaliseer of verwijder
overtollig vocht

2. Activeer de afdichtingscyclus
opnieuw zonder het
instrument te verplaatsen

Reinig oppervlakken en randen
van de instrumentbek met een
nat gaasje.
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Systeemfout

Instrumentfout

+ Een waarschuwingstoon met één Generator werkt niet naar behoren,
puls interne zelfcontrole mislukt.

- RF-energieafgifte stopt
Aan/uit-knop gaat branden en blijft

rood
- Een waarschuwingstoon met één Generator werkt niet naar behoren,
puls interne zelfcontrole mislukt.

- De instrumentaansluitingsindicator
licht oranje op en knippert continu

- Generator laat geen afgifte van
RF-energie toe

1. Druk op de aan/uit-knop om
de generator uit te schakelen

2. Wacht ten minste
30 seconden

3. Druk op de aan/uit-knop om
de generator in te schakelen

4. Controleer voor gebruik of de
aan/uit-knop groen verlicht is.

Als de systeemfout opnieuw

optreedt:

+ Gebruik de generator niet.

+ Gebruik een andere CoolSeal-
generator of een andere
methode om de ingreep te
voltooien.

Retourneer de defecte generator

volgens de instructies in het

hoofdstuk Klachten over
producten in deze gids.

1. Koppel het instrument los van
de generator.

2. Ga na of de instrumentac-
tiveringsknop niet wordt
ingedrukt.

3. Sluit het instrument weer aan
op de generator.

4. Controleer of de instrumen-
taansluitingsindicator groen
oplicht

Als de instrumentfout opnieuw

optreedt:

- Gebruik het instrument niet

- Gebruik een ander CoolSeal-
instrument.

Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Onbedoeld indrukken van de
instrumentactiveringsknop tijdens het
aansluiten van het instrument.

Eris een storing in de schakelaar van
het instrument.

Verwijder het voorwerp dat
de instrumentactiveringsknop
indrukt en sluit het instrument
opnieuw aan.

Vervang het instrument.
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Ongeldig instrument

Een waarschuwingstoon met één
puls
Instrumentaansluitingsindicator licht
op en blijft rood

Generator laat geen afgifte van
RF-energie toe

Eris een onbruikbaar instrument
aangesloten.

1. Koppel het instrument los van
de generator.

2. Ga na of het instrument
compatibel is met CoolSeal

3. Sluit het instrument weer aan
op de generator.

4. Controleer of de instrumen-
taansluitingsindicator groen
gaat branden

Als de instrumentfout opnieuw

optreedt:

+ Gebruik het instrument niet

-+ Gebruik een ander CoolSeal-
instrument.

Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Het aangesloten instrument is
niet compatibel met de CoolSeal-
technologie.

Kijk in de gebruiksaanwijzing van
het instrument of het instrument
compatibel is met de CoolSeal-
technologie.

Aangesloten instrument is eerder
gebruikt.

Werp het instrument weg.

Instrument kan niet worden gebruikt
met softwareversie.

Controleer of de softwareversie
die voor het instrument

vereist is, niet hoger is dan

de softwareversie die op de
onderkant van de CoolSeal-
generator is vermeld.

Raadpleeg de paragraaf
Software-upgrades voor een
software-upgrade.
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Hoofdstuk 4. Na de operatie

In dit hoofdstuk worden de volgende onderwerpen besproken:
De CoolSeal-generator uitschakelen

De CoolSeal-generator gereedmaken voor hergebruik

Lees véor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt.
Specifieke instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het CoolSeal-instrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het
gebruik daarvan.

De CoolSeal-generator uitschakelen

1. Schakel het systeem uit door op de stand-byknop ((I)) op de voorkant van het apparaat te drukken. Let op het
volgende:

Het lampje van de stand-byknop gaat uit.

70 nodig kan de generator worden uitgeschakeld door het netsnoer los te koppelen van de voedingsingang of van het
wandstopcontact.

De CoolSeal-generator gereedmaken voor hergebruik

Stap 1 - De CoolSeal-instrumenten loskoppelen
1. Koppel het instrument los van het voorpaneel.

2. Voer het instrument voor eenmalig gebruik af volgens de procedures van uw instelling.

Stap 2 - De CoolSeal-generator reinigen

Gevaar voor elektrische schokken
Schakel de CoolSeal-generator altijd uit en haal de stekker uit het stopcontact voordat u hem reinigt.

Reinig de CoolSeal-generator zoveel mogelijk met niet-brandbare stoffen en desinfectiemiddelen. Gebruik geen
schurende reinigings- of desinfectiemiddelen, oplosmiddelen of andere materialen die krassen op de panelen
kunnen veroorzaken of de generator kunnen beschadigen, zoals gechloreerde koolwaterstoffen of andere
oplosmiddelen voor plastic.

Schakel de generator uit en koppel het netsnoer los van het stopcontact.

Neem alle opperviakken van de generator en het netsnoer grondig af met een milde reinigingsoplossing of
desinfectiemiddel en een vochtige doek. Als u chloorhoudende bleekmiddelen gebruikt, verdunt u deze voor reiniging.

Volg de door uw instelling goedgekeurde procedures of voor het gebruik gevalideerde infectiebeheersingsprocedures.

Niet onderdompelen, agressief afspoelen of op andere wijze vloeistoffen in het chassis laten binnendringen.

Hologic

Page | 359 nl - CoolSeal Generator



Hoofdstuk 5. Problemen oplossen

In dit hoofdstuk worden de volgende onderwerpen besproken:
« Algemene richtlijnen voor probleemoplossing

- Storingen verhelpen

Lees véor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt.
Specifieke instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het CoolSeal-instrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het
gebruik daarvan.

Algemene richtlijnen voor probleemoplossing

Als de CoolSeal-generator een storing vertoont, controleer dan op voor de hand liggende omstandigheden die het probleem
kunnen hebben veroorzaakt:

- Controleer of alle kabels goed zijn aangesloten en bevestigd.
. Controleer het systeem op zichtbare tekenen van fysieke schade.

« Schakel het systeem uit en weer in.

Als er zich incidenten voordoen tijdens het gebruik van het CoolSeal-systeem, raadpleeg dan het hoofdstuk Klachten melden.

Storingen verhelpen

Als er geen voor de hand liggende oplossing is, gebruik dan de onderstaande tabel om specifieke storingen te helpen
identificeren en corrigeren. Nadat u de storing hebt verholpen, controleert u of het systeem de zelftest voltooit zoals
beschreven in het hoofdstuk over het opzetten van het systeem.

Afwijkende respons van de patiént:

Toestand: Oorzaken: Oplossing:

Abnormale neuromusculaire | Vonkvorming van metaal op metaal Controleer alle aansluitingen op de CoolSeal-generator.
stimulatie

(zet de operatie

onmiddellijk stop) Abnormale lekstromen op 50 Hz-60 Hz | Gebruik een reserve-CoolSeal-generator.

Neem contact op met uw biomedische afdeling of met de technische
ondersteuning van Hologic.
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Storingen van de CoolSeal'generator:

Toestand:

Oorzaken:

Oplossing:

De CoolSeal-generator
reageert niet wanneer hij
wordt ingeschakeld

Het systeem is ingeschakeld,
maar de zelftest is niet
geslaagd of het systeem
stopte met werken tijdens
het gebruik — Een toon met
één puls en de aan/uit-knop
gaat rood branden

Het systeem is ingeschakeld,
met één toon en een
knipperende oranje instru-
mentaansluitingsindicator.

Het systeem is ingeschakeld,
de aan/uit-knop brandt
groen, bij het aansluiten
van het instrument klinkt er
één toon en eris een rode
instrumentaansluitingsindi-
cator te zien.

De CoolSeal-generator

is ingeschakeld en het
instrument is geactiveerd,
maar het systeem produceert
geen output — geen tonen of
activeringsindicatie

Netsnoer losgekoppeld of stopcontact
defect

Defect netsnoer

Zekeringen zijn doorgebrand

Storing in intern onderdeel

Apparaat opgeslagen op een koude
plaats

Herstelbare softwarestoring

Storing in intern onderdeel of
onherstelbare softwarestoring

Systeem gestart met defect instrument
aangesloten op instrumentaansluiting

Instrument is onjuist of uiterste
gebruiksdatum is verstreken

Defect instrument

CoolSeal-instrument kan niet worden
gebruikt met softwareversie

Instrumentherkenning mislukt
vanwege intermitterende verbinding

Herstelbare softwarestoring

Storing in intern onderdeel of
onherstelbare softwarestoring

Eris sprake van een alarmtoestand

Systeem detecteert geen
vaatafdichtingsinstrument

Storing in intern onderdeel of
onherstelbare softwarestoring

Controleer de aansluitingen van het netsnoer (CoolSeal-generator en
stopcontact).
Sluit het netsnoer aan op een werkend stopcontact.

Vervang het netsnoer.

Neem contact op met uw biomedische afdeling of met de technische
ondersteuning van Hologic.

Gebruik een reservegenerator van CoolSeal. Neem contact op met uw
biomedische afdeling of met de technische ondersteuning van Hologic.

Laat het apparaat op omgevingstemperatuur komen.

Gebruik een reserve-CoolSeal-generator.

Neem contact op met uw biomedische afdeling of met de technische
ondersteuning van Hologic.

Storing in intern onderdeel.

Koppel het instrument los.
Schakel de CoolSeal-generator uit.
Schakel de CoolSeal-generator in.
Sluit het instrument aan.

Vervang het instrument als het storing blijft vertonen.

Vraag uw afdeling biomedische techniek om dit na te vragen bij de
fabrikant van het apparaat.

Raadpleeg de paragraaf Software-upgrades voor een software-upgrade.

Verwijder de instrumentstekker

Breng de instrumentstekker weer stevig aan.

Schakel het systeem uit en vervolgens weer in.
Gebruik een reserve-CoolSeal-generator.

Neem contact op met uw biomedische afdeling of met de technische
ondersteuning van Hologic.

Raadpleeg de paragraaf over alarmtoestanden.

Steek de stekker stevig in de aansluiting op het voorpaneel van de
CoolSeal-generator. Controleer of de aansluitingsindicator groen oplicht
om aan te geven dat er een CoolSeal-instrument goed is aangesloten en
herkend.

Neem contact op met uw biomedische afdeling of met de technische
ondersteuning van Hologic.
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Onvolledige afdichting/
opnieuw activeren — Een
toon met drie pulsen klinkt,
oranje activeringsindicator
op het voorpaneel van de
generator en RF-uitgang is
uitgeschakeld

Het instrument is
aangesloten, maar de
vaatafdichting laat zich niet
activeren

Afdichtingscyclus duurde langer dan
5 seconden

OF

De handschakelaar werd losgelaten
voordat de eindtoon klonk

Eris metaal of een ander vreemd
voorwerp vastgepakt in de bek

In bek vastgepakt weefsel is te dun

Opgehoopte vloeistoffen rond de
instrumenttip

Instrument is in de open lucht
geactiveerd

De instrumentstekker is niet volledig in
de instrumentaansluiting gestoken

Mogelijke interacties met andere apparaten:

Toestand:

Oorzaken:

Eris meer tijd en energie nodig om de afdichtingscyclus te voltooien.
Activeer de afdichtingscyclus opnieuw zonder het instrument te
verwijderen of verplaatsen.

Inspecteer de afdichting visueel alvorens te snijden.

Vermijd het vastpakken van voorwerpen zoals nietjes, clips of
ingekapselde hechtingen in de bek van het instrument.

Open de bek en controleer of er voldoende weefsel in de bek zit. Vergroot
indien nodig de hoeveelheid weefsel en herhaal de procedure.

Minimaliseer of verwijder overtollig vocht. Reinig de elektrodetips en
bekdelen met een nat gaasje.

Laat de activeringsknop los. Pak het weefsel vast en activeer de
afdichtingscyclus.

Koppel het instrument los, sluit het opnieuw aan en wacht even.

Oplossing:

Voortdurende storing op
monitor

Interferentie met pacemaker

Activering implanteerbare
cardioverter-defibrillator
(ICD)

Interferentie met andere
apparaten, alleen wanneer
de CoolSeal-generator
geactiveerd is

Defecte monitor

Verbroken verbinding chassis-aarde

Elektrische apparatuur is geaard op
verschillende voorwerpen in plaats van
op een gemeenschappelijke aarde.
Mogelijk reageert de CoolSeal-
generator op de resulterende
spanningsverschillen tussen geaarde
objecten.

Als de interferentie aanhoudt
wanneer de CoolSeal-generator wordt
geactiveerd, reageert de monitor op
uitgestraalde frequenties.

Intermitterende verbindingen of
vonkvorming van metaal op metaal

ICD wordt geactiveerd door CoolSeal-
generator

Elektrisch inconsistente
aardingsgeleiders in de operatiekamer

Als de interferentie aanhoudt
wanneer de CoolSeal-generator wordt
geactiveerd, reageert het apparaat op
uitgestraalde frequenties.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de monitor om problemen op te
lossen.

Controleer en corrigeer de verbinding chassis-aarde van de monitor en de
CoolSeal-generator.

Controleer andere elektrische apparatuur in de kamer op gebrekkige
aarding.

Sluit alle elektrische apparatuur op dezelfde locatie aan op de netvoeding.
Neem contact op met uw biomedische afdeling of met de technische
ondersteuning van Hologic.

Vraag uw afdeling biomedische techniek om dit na te vragen bij de
fabrikant van de monitor. Sommige fabrikanten bieden RF-smoorfilters
voor gebruik in monitorkabels. De filters verminderen de interferentie
wanneer de CoolSeal-generator wordt geactiveerd en minimaliseren
de kans op een elektrochirurgische brandwond op de plaats van de
monitorelektrode.

Bewaak patiénten met pacemakers altijd tijdens de operatie en houd een
defibrillator bij de hand.

Staak de ingreep en neem contact op met de fabrikant van de ICD voor
instructies.

Controleer of alle aardingsgeleiders zo kort mogelijk zijn en naar hetzelfde
geaarde metaal toe lopen.

Vraag uw afdeling biomedische techniek om dit na te vragen bij de
fabrikant van het apparaat.
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Hoofdstuk 6. Periodieke functietests en onderhoud

Dit hoofdstuk bevat de volgende informatie:
De verantwoordelijkheid van de fabrikant
Periodiek testen van de werking en onderhoud
De generator retourneren

Klachten en meldingen

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt. Specifieke
instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van het CoolSeal-instrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het gebruik daarvan.

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

Hologic is alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van de CoolSeal-generator als aan alle
volgende voorwaarden is voldaan:

De installatie- en configuratieprocedures in deze handleiding worden gevolgd.

Personen die hiertoe door Hologic zijn gemachtigd voeren montage, bediening, afstellingen, aanpassingen of reparaties
uit.

De elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de plaatselijke voorschriften en wettelijke vereisten,
zoals IEC en BSI.

De apparatuur wordt gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van Hologic. Raadpleeg het hoofdstuk
Garantie van deze handleiding voor informatie over de garantie.

Periodiek testen van de werking en onderhoud

Wanneer moeten periodieke werkingstests worden uitgevoerd?

Hologic raadt aan om ten minste eenmaal per twee jaar een periodieke test van de werking van de CoolSeal-generator uit te
voeren. De periodieke test van de werking mag uitsluitend worden uitgevoerd door een gekwalificeerd biomedisch technicus
of de CoolSeal-generator kan worden teruggestuurd naar Hologic of zijn distributeur voor de periodieke test van de werking.
Zie bijlage A voor gedetailleerde instructies voor de periodieke test van de werking.

Wanneer moet het netsnoer worden vervangen?

Vervang het netsnoer als u blootliggende draden, barsten, gerafelde randen of een beschadigde stekker aantreft.

Wanneer moeten de zekeringen worden vervangen?

De afdeling biomedische techniek van het ziekenhuis moet soms misschien zekeringen vervangen. Zekeringen moeten
worden vervangen als een zekering is doorgebrand ter bescherming van de CoolSeal-generator of volgens de voorschriften
voor preventief onderhoud van de afdeling biomedische techniek van het ziekenhuis. Als zekeringen binnen korte tijd
herhaaldelijk defect raken, vervang de zekeringen dan niet meer en retourneer de CoolSeal-generator.

Hoe worden de zekeringen vervangen?

1. Schakel de generator uit en koppel het netsnoer los van het stopcontact.

Koppel het netsnoer van het systeem los van de voedingsaansluiting op het achterpaneel.

Ontgrendel de zekeringlade onder de voedingsaansluiting.

Verwijder beide zekeringen.

Neem zekeringen met de waarden die zijn aangegeven onder de voedingsaansluiting op het achterpaneel.

Plaats beide zekeringen.

N A N

Plaats de zekeringlade en vergrendel hem.

Hologic
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Klachten en meldingen

Gevaar voor elektrische schokken: Verwijder de kap van de CoolSeal-generator niet.

Probeer geen onderhoud te plegen aan de CoolSeal-generator.

Klachten en meldingen van ernstige incidenten

De bevoegde autoriteit voor medische apparaten is meestal het ministerie van Gezondheid van de individuele lidstaat of
een instantie binnen het ministerie van Gezondheid. Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de kwaliteit,
betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit product aan Hologic. Als het hulpmiddel letsel bij de patiént heeft
veroorzaakt of verergerd, moet het incident onmiddellijk worden gemeld aan een geautoriseerde vertegenwoordiger van
Hologic en aan de bevoegde instantie van de betreffende lidstaat of het betreffende land.

Technische ondersteuning en informatie over het terugsturen van producten

Neem contact op met de technische ondersteuning van Hologic voor juiste afvoer als onderdelen van de CoolSeal-generator
niet zoals bedoeld werken. Als een product om een of andere reden moet worden geretourneerd aan Hologic, geeft de
technische ondersteuning een RMA-nummer (Returned Materials Authorization - autorisatie geretourneerde materialen) en
een kit voor biologisch gevaarlijk materiaal af, indien van toepassing. Retourneer de CoolSeal-generator conform de instructies
van de technische ondersteuning.

Retourneer, indien van toepassing, het gebruikte of geopende product conform de instructies in de door Hologic
aangeleverde kit voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Contactgegevens technische ondersteuning

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 VS

Telefoon: 1.800.442.9892
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Hoofdstuk 7. Technische specificaties

Alle specificaties zijn nominaal en kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

Een specificatie die ‘Typisch’wordt genoemd, ligt binnen + 20% van de opgegeven waarde bij kamertemperatuur
(25 °C/77 °F) en een nominale lijningangsspanning.

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze generator zijn verstrekt.
Specifieke instructies voor CoolSeal-instrumenten zijn niet opgenomen in deze handleiding. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het CoolSeal-instrument voor waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het

gebruik daarvan.

Prestatiekenmerken

Algemeen

Uitgangsconfiguratie:
Koeling:

Visuele indicatoren:
Aansluitpoorten:

Montage:

Afmetingen en gewicht

Breedte:
Diepte:
Hoogte:
Gewicht:

Bedrijfsparameters

Omgevingstemperatuurbereik:

Relatieve luchtvochtigheid:
Omgevingsluchtdruk:
Opwarmtijd:

Vervoer en opslag

Omgevingstemperatuurbereik:

Relatieve luchtvochtigheid:
Omgevingsluchtdruk:

Intern geheugen

Niet-vluchtig:
Opslagcapaciteit:

Geisoleerde uitgang

Natuurlijke omgevingsconvectie
Indicatielampjes en stand-byschakelaar
Stekkerdetectie met led-verlichting
Armsystemen voor operatiekamers

Elk stabiel, vlak oppervlak, zoals een tafelblad of het topblad van een wagen

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

+10°Ctot +35°C
30% tot 75% (zonder condensvorming)
67 kilopascal tot 111 kilopascal

Bij vervoer of opslag bij temperaturen buiten het bedrijfstemperatuurbereik moet u de
CoolSeal-generator voor gebruik een uur de tijd geven om op de bedrijfstemperatuur te
komen.

-20 °Ctot +60 °C
0% tot 90% (zonder condensvorming)

46 kilopascal tot 111 kilopascal

RAM

Het geheugen kan informatie opslaan over de laatste 2000 afdichtingscycli.
De gegevens zijn niet patiéntspecifiek en niet toegankelijk voor de gebruiker.
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Activeringstoon

De hieronder vermelde geluidsniveaus zijn voor activeringstonen bij afdichting, op een afstand van één meter.

Volume (regelbaar): 40 dBA tot 80 dBA
Frequentie
CoolSeal-afdichting: 3492 Hz
Duur: Continu terwijl het systeem actief RF-energie afgeeft

Waarschuwingstonen

Volume (regelbaar): 65 dBA tot 80 dBA
Frequentie
Systeemfout en Eén toonpuls van 550 ms
instrumentfout: Hoog = 2637 Hz, laag = 440 Hz
550 ms
Afdichting voltooid: Reeks van drie tonen

349,2 Hz, 392 Hz en 440 Hz
Duur 75 ms, 150 ms en 300 ms

Opnieuw activeren/ Drie toonpulsen
onvolledige afdichting:  Hoog = 2489 Hz, laag = 349,2 Hz

Pulsen 80 ms, tussenliggende pauzes 100 ms
Ingangsvermogen

Maximaal vermogen bij nominale lijnspanning: 110 W

Netstroom (maximaal)
Inactief: 250 mA
Afdichting: 1A

Frequentiebereik netvoedingslijn (nominaal): 50 Hz tot 60 Hz

Spanningsbereik netvoedingslijn (nominaal): 100-240 V

Zekeringen (2): type T5AH 250V of gelijkwaardig, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, traag werkend, hoog afschakelvermogen
Voedingsaansluiting: IEC 60320 C14

Specificatie netsnoer

Dit apparaat is in de fabriek uitgerust met een 110 VAC-netsnoer van ziekenhuiskwaliteit met een NEMA5-15-netvoedingsstekker.
Bij vervanging van het netsnoer om het aan te passen aan een andere configuratie van de netvoedingsstekker, moet de
configuratie van de vervangende stekker/kabel/aansluiting voldoen aan de volgende specificaties of deze overschrijden:

100-120 VAC

Kabel: SJT 18/3, IEC-kleurcode, maximale lengte 3 m (10 ft)
Netvoedingsstekker: Ziekenhuiskwaliteit, voldoet aan de vereisten van het betreffende land
Minimaal: 10 A-125VAC

Aansluiting op het apparaat:  IEC 60320 C13, minimaal 10 A - 125 VAC

220-240 VAC

Kabel: HO5VVF3G1.0, maximale lengte 3 m (10 ft)

Netvoedingsstekker: Ziekenhuiskwaliteit, voldoet aan de vereisten van het betreffende land
Minimaal: 6 A-250VAC

Aansluiting op het apparaat:  IEC 60320 C13, minimaal 6 A - 250 VAC

Hologic
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Technische specificaties

Ingangsfrequentie

De CoolSeal-generator werkt binnen de specificaties bij alle lijningangsfrequenties tussen 47 Hz en 63 Hz. De gebruiker hoeft
de CoolSeal-generator niet te herconfigureren voor verschillende lijnfrequenties.

Ingangsstroom

De CoolSeal-generator neemt niet meer dan 5 A af bij elke lijningangsspanning.

Back-upvoeding

De CoolSeal-generator bewaart statistische en kalibratiegegevens wanneer hij is uitgeschakeld en losgekoppeld van het
stopcontact. De CoolSeal-generator werkt binnen de specificaties wanneer hij wordt overgeschakeld op netvoeding geleverd
door back-upsystemen van het ziekenhuis.

Potentiaalvereffeningsaansluiting

Aan de achterkant van de CoolSeal-generator bevindt zich een potentiaalvereffeningsaansluiting waarop zo nodig een
potentiaalvereffeningsgeleider kan worden aangesloten.

Bedrijfscyclus

Bij maximale vermogensinstellingen en onder nominale belastingsomstandigheden kan de CoolSeal-generator een
bedrijfscyclus van 25% uitvoeren, gedefinieerd als een actieve RF-afgifte van 5 seconden en een inactieve RF-afgifte van
15 seconden.

Lekstroom met lage frequentie (50/60 Hz)
Voldoet aan IEC 60601-1, ed. 3.1

Limieten voor lage frequenties:

Aardlekstroom: 5 mA normale omstandigheden 10 mA toestand met één fout
Aanraakstroom: 100 pA normale omstandigheden 500 LA toestand met één fout
Patiéntlekstroom: 10 pA normale omstandigheden 50 pA toestand met één fout (gelijk- of wisselstroom)

(gebaseerd op met de patiént
in aanraking komend
onderdeel van type CF)

Patiéntlekstroom bij 50 uA
netvoeding op het met de
patiént in aanraking komende

onderdeel van type F:
(gebaseerd op met de patiént
in aanraking komend
onderdeel van type CF)

Normen en IEC-classificaties

De CoolSeal-generator voldoet aan alle relevante bepalingen van IEC 60601-1 ed. 3.1, [EC 60601-1-2 ed. 4.0 en
IEC 60601-2-2 ed. 6.0.

Hologic
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Symbolen

> 9

SN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Waarschuwing, elektriciteit

Om het risico op elektrische schokken te
beperken mag de afdekking niet worden
verwijderd. Laat reparaties uitvoeren door
gekwalificeerd onderhoudspersoneel.

Serienummer

Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

Catalogus-, nabestellings- of
referentienummer

Medisch hulpmiddel

Geregistreerde fabrikant

Productiedatum

De generator is bestemd voor een met de
patiént in aanraking komend onderdeel
van type CF

Potentiaalvereffening

Zekering

&

0

B ® ~ &

N
NS

N
N

& @

4

13¢ )

Wisselstroomingang (netvoeding)

Wisselstroomuitgang (RF)

Stand-by, aan/uit

Temperatuurlimiet

Vochtigheidslimiet

Limiet omgevingsluchtdruk

Droog houden

Alleen in overeenstemming met

IEC 60601-1 en CAN/CSA C22.2 nr.
601.1 geclassificeerd met betrekking
tot elektrische schokken, brand en
mechanische gevaren.

Voldoet aan de vereisten van FCC, deel 15.

Volumeregeling voor activeringstonen,
rechtsom verhoogt het volume

Apparatuur mag niet met het afval
worden afgevoerd
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Classificaties
Apparatuur van klasse | (IEC 60601-1)

Toegankelijke geleidende onderdelen kunnen niet onder spanning komen te staan bij een elementair defect van de isolatie,
vanwege de manier waarop ze in verbinding staan met de aardinggeleider.

Elektromagnetische compatibiliteit (IEC 60601-1-2)

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regels. Gebruik is toegestaan onder voorbehoud van de volgende twee
voorwaarden:

(1) ditapparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken; en

(2) dit apparaat moet alle ontvangen interferentie accepteren, waaronder interferentie die een ongewenste werking kan
veroorzaken.

Apparatuur van type CF (IEC 60601-1)

Deze generator biedt een hoge mate van bescherming tegen elektrische schokken, met name voor wat betreft toegestane
lekstromen. Hij heeft een geisoleerde (zwevende) uitgang van type CF en kan worden gebruikt voor procedures waarbij het
hart betrokken is.

IP XX Binnendringende/gemorste vioeistof (IEC 60601-1 en IEC 60601-2-2)

De CoolSeal-generator is zo ontworpen dat gemorste vloeistof bij normaal gebruik niet leidt tot nat worden van de elektrische
isolatie of andere onderdelen die wanneer ze nat worden waarschijnlijk een negatieve invloed hebben op de veiligheid van de
apparatuur.

Spanningstransiénten - Netvoedingsoverdracht energieplatform (IEC60601-1 en IEC 60601-2-2)

De CoolSeal-generator blijft normaal werken zonder fouten of systeemstoringen wanneer er wordt overgeschakeld tussen
netvoeding en een noodspanningsbron voor het energieplatform. (IEC 60601-1-2)

Elektromagnetische compatibiliteit (IEC 60601-1-2 en IEC60601-2-2)

De CoolSeal-generator voldoet aan de toepasselijke specificaties van IEC 60601-1-2 en 60601-2-2 met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit.

Gebruik van deze apparatuur direct naast, op of onder andere apparatuur kan het best worden vermeden, omdat dit
kan leiden tot een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik onvermijdelijk is, moeten deze apparatuur en de andere
apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal werken.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
mag niet worden gebruikt op een afstand kleiner dan 30 cm (12 inch) van welk onderdeel van de CoolSeal-generator
dan ook, inclusief door Hologic gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur worden
aangetast.

Uitgangskenmerken
Maximaal uitgangsvermogen voor de CoolSeal-generator

Gemeten vermogenswaarden komen met het aan de nominale belasting afgegeven werkelijke vermogen overeen met een
maximale afwijking van 20% of 5 watt, afhankelijk van welke waarde groter is.

Nullastpiekspanning Nominale belasting Nominaal uitgangs- Piekfactor Curvebedrijfscyclus
(max.) vermogen (max.)
190V 200 50W 19 100%
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies

De CoolSeal-generator is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de CoolSeal-generator moet er zorg voor dragen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

RF-emissies CISPR 11

Geleide emissies
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Uitgestraalde emissies
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Harmonische emissies
IEC/EN 61000-3-2:2014

Spanningsschommelingen/flikkering
IEC/EN 61000-3-3:2013

Groep 2

Klasse A

Klasse A

Apparaat van klasse A

Conform bepaling 5 van de
norm

De CoolSeal-generator moet elektromagnetische
energie afgeven om zijn beoogde functie te
kunnen vervullen. Elektronische apparatuur

in de nabije omgeving kan hier gevolgen van
ondervinden.

De CoolSeal-generator is geschikt voor gebruik
in alle instellingen, behalve instellingen met een
woonfunctie en instellingen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbare laagspanningsnet
dat voor huishoudelijke doeleinden gebruikte
gebouwen van stroom voorziet.

Basisveiligheid conform IEC 60601-1 is de prestatievereiste die wordt gehanteerd tijdens immuniteitstests. Essentiéle

prestaties zijn niet van toepassing.

Door de EMISSIE-eigenschappen is deze apparatuur geschikt voor gebruik in industriegebieden en ziekenhuizen
(CISPR 11 klasse A). Als de apparatuur wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor gewoonlijk CISPR 11 klasse B
vereist is), biedt deze apparatuur mogelijk onvoldoende bescherming voor radiofrequentiecommunicatiediensten.
De gebruiker moet mogelijk correctiemaatregelen treffen, zoals het verplaatsen of draaien van de apparatuur.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De CoolSeal-generator is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van de CoolSeal-generator moet er zorg voor dragen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische
ontlading
|[EC/EN 61000-4-2

Immuniteit voor
uitgestraalde
interferentie

IEC 61000-4-3:2006
+ A1:2008 +A2:2010

Nabijheidsveld van
draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

IEC 61000-4-3

Immuniteit voor
geleide emissies
(netvoeding)
(in-/uitgangslijnen)
IEC/EN 61000-4-6

Elektrische snelle
transiénten
(netvoeding)
I[EC/EN 61000-4-4

Overspanningslijn
naar lijn
(netvoeding)
IEC/EN 61000-4-5

Magnetische
immuniteit
IEC/EN-61000-4-8

Spanningsdalingen
en -onderbrekingen
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601-testniveau

+ 8 kV contactontlading
+2,4,8en 15kV
luchtontlading

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% bij 1 kHz

28V/m meet-
frequenties

385 MHz - 2,7 GHz
pulsmodulatie

Conform tabel 9 van de
norm IEC 60601-1-2

0,15-80 MHz
3Vrms en 6 Vrms in
ISM-band

1 kHz

Netvoeding

+ 2 kV AC-netvoeding
+ 1 kV - I/O-lijnen
5/50 5 kHz en 100 kHz

+1kV
Lijn naar lijn
Lijn naar aarde

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 cyclus
0% UT 1 cyclus
709% UT 25 cycli

+ Conformiteits-
niveau

+8kV
contactontlading
+2,4,8en 15kV
luchtontlading

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% bij 1 kHz

28V/m meet-
frequenties

385 MHz - 2,7 GHz
pulsmodulatie

Zie de tabel op de
volgende pagina
met de frequen-
tiebereiken en
testomstandighe-
den voor draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

0,15-80 MHz
3Vrmsen 6 Vrms in
ISM-band

1 kHz

Netvoeding

+ 2 kV AC-
netvoeding

+ 1 kV - I/O-lijnen
5/50 5 kHz en
100 kHz

+1kV
Lijn naar lijn
Lijn naar aarde

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 cyclus
0% UT 1 cyclus
709% UT 25 cycli

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Vloeren moeten van hout, beton of keramische
tegels zijn. Als vloeren bedekt zijn met synthetisch
materiaal, moet de relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% bedragen.

Draagbare en verplaatsbare RF-communicatie-
apparatuur mag niet dichter bij welk onderdeel
van de CoolSeal-generator dan ook, inclusief
kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend op basis van de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie
van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

d=[2]vP

waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender is en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m). De
veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald
door een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse®
moet lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik®.

De ISM-banden (industrial, scientific and medical;
industrieel, wetenschappelijk en medisch) tussen
0,15 MHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz;
13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot
27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk
zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk
zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Magnetische velden met netfrequentie moeten
een niveau hebben dat kenmerkend is voor een
gangbare locatie in een gangbare bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker van de CoolSeal-generator vereist
dat de werking ervan niet door stroomstoringen
wordt onderbroken, wordt aanbevolen de

0% UT5s 0% UT5s CoolSeal-generator van stroom te voorzien via een
ononderbreekbare stroomvoorziening of een accu.
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OPMERKING Deze richtsnoeren zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en personen.

Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en mobiele landradio’s,
amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig worden voorspeld op

grond van de theorie. Ter beoordeling van de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders moet

een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de
CoolSeal-generator wordt gebruikt het hierboven vermelde toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de
CoolSeal-generator worden geobserveerd om te controleren of hij normaal werkt. Als een abnormale werking wordt
geconstateerd, zijn wellicht aanvullende maatregelen nodig, zoals het draaien of verplaatsen van de CoolSeal-generator.
BIn het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder bedragen dan 3 V/m.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Frequentiebereiken en testomstandigheden voor draadloze RF-communicatieapparatuur

Frequentieband (MHz) Testfrequentie (MHz) Modulatie? Conformiteitsniveau (V/m)
380-390 380-390 Puls — 18 Hz 27
430-470 450 M ifkkHizs?zjvs”k'”g 28

710
704-787 745 Puls — 217 Hz 9
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

*Pulsmodulatie wordt gedefinieerd als een vierkantsgolfingang met een bedrijfscyclus van 50% bij de vermelde frequentie.

OPMERKING Draagbare RF-communicatieapparatuur mag niet worden gebruikt op een afstand kleiner dan 30 cm (12 inch)
van welk onderdeel van de CoolSeal-generator dan ook, inclusief door Hologic gespecificeerde kabels. Anders kunnen de

prestaties van deze apparatuur worden aangetast.
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en verplaatsbare RF-communicatieapparatuur en de
CoolSeal-generator

De CoolSeal-generator is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar beheersingsmaatregelen gelden
voor uitgestraalde RF-storingen. De klant of de gebruiker van de CoolSeal-generator kan elektromagnetische interferentie
helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en verplaatsbare RF-communicatie-
apparatuur (zenders) en de CoolSealgenerator zoals hieronder aanbevolen, afhankelijk van het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal uitgangsvermogen zender Scheidingsafstand van zender
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld kan de aanbevolen scheidingsafstand d
in meter (m) worden geschat aan de hand van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij
P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is.

OPMERKING Deze richtsnoeren zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en personen.
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Bijlage A - Periodieke test van de werking

Het doel van de test is om te bevestigen dat de CoolSeal-generator naar behoren werkt. Het wordt aanbevolen om deze test
minimaal om de twee jaar uit te voeren om er zeker van te zijn dat de juiste werking in de loop van de tijd behouden blijft.
Raadpleeg het label met de laatste testdatum voor de datum van de laatste door Hologic uitgevoerde test van de werking.
Deze test kan vaker worden toegepast indien vereist volgens het beleid van het ziekenhuis.

Open de behuizing van de CoolSeal-generator niet. Er bevinden zich binnen de behuizing geen voorwerpen die
kunnen worden gerepareerd. Nadat de behuizing is geopend, zijn er aanvullende tests nodig om een veilige werking
te bevestigen. Niet-naleving hiervan kan leiden tot een verhoogd risico op elektrische schokken.

Alleen gekwalificeerde personen mogen de test van de werking van de CoolSeal uitvoeren.

Hieronder vindt u een optioneel formulier om de resultaten van de periodieke test van de werking vast te leggen.

Probeer de werkingstestkabel niet te gebruiken voor andere doeleinden dan de stappen die hier worden beschreven.
Niet voor klinische toepassingen gebruiken.

Definities:
UUT - Unit Under Test (apparaat dat wordt getest)
ESA - Electrical Safety Analyzer (analyser voor elektrische veiligheid)

ESuA - Electro-Surgical Analyzer (elektrochirurgische analyser)

Benodigdheden:

UUT - CoolSeal-generator — CSL-200-50

ESA - Fluke-analyser voor elektrische veiligheid, model ESA612 (of gelijkwaardig)
ESUA - Fluke elektrochirurgische analyser, model QA-E SII, QA-ES Il (of gelijkwaardig)
Werkingstestkabel - CSL-FTC

Stopwatch

Criteria voor geslaagd/mislukt:
Volg de onderstaande stappen om het vermelde resultaat te verkrijgen. Herhaal dit als dit resultaat niet wordt verkregen.
Neem contact op met Hologic om de retourzending te regelen om defecten of afwijkingen op te lossen.
Probeer de CoolSeal-generator niet te repareren.

Een poging om de CoolSeal-generator te repareren schendt de bepalingen van de productgarantie.
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Procedure:
RESULTATEN VASTLEGGEN:

1. Ukunt de resultaten van de volgende tests vastleggen op een kopie van het logboek in de bijlage. Noteer na elke
onderstaande stap het resultaat in de desbetreffende rubriek zoals aangegeven door <RECORD RESULTS> (RESULTATEN
VASTLEGGEN). Noteer numerieke waarden waar dat is aangegeven en omcirkel de G voor Geslaagd of de M voor Mislukt.

INSPECTIE:

1. Onderzoek het apparaat op externe schade en ontbrekende onderdelen; er mogen geen schade of ontbrekende
onderdelen worden aangetroffen. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

2. Onderzoek het netsnoer op beschadigingen; er mag geen schade worden aangetroffen. <RECORD RESULTS>
(RESULTATEN VASTLEGGEN)

INDICATIELAMPJES EN -GELUIDEN:

1. Sluit de UUT aan op voeding en druk op de aan/uit-knop. De aan/uit-knop moet GROEN oplichten en er moet een reeks
van drie (3) tonen te horen zijn. RODE verlichting van de aan/uit-knop geeft aan dat de zelftest bij het inschakelen is
mislukt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

2. Steek de werkingstestkabel in de instrumentaansluiting. De instrumentaansluitingsindicator moet wit oplichten.
<RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

3. Schakel de UUT uit. Houd de activeringsknop ingedrukt. Schakel het apparaat in terwijl u de activeringsknop ingedrukt
houdt. De aan/uit-knop licht GROEN op en er moet een reeks van drie (3) tonen te horen zijn, gevolgd door een tweede
toon, waarna de instrumentaansluitingsindicator ORANJE knippert. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

4. Verwijder de werkingstestkabel en schakel de UUT uit en weer in. De aan/uit-knop moet GROEN zijn. Terwijl u de
activeringsknop op de werkingstestkabel ingedrukt houdt, steekt u de werkingstestkabel in de instrumentaansluiting.
Er klinkt één toon, waarna de instrumentaansluitingsindicator ORANJE knippert. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN
VASTLEGGEN)

5. Schakel de UUT uit en vervolgens weer in om te resetten na de vorige stap. Zet de schakelaar op de werkingstestkabel in
de stand‘Open’ (Onderbroken) en houd de activeringsknop ingedrukt. De activeringsindicator wordt kortstondig PAARS
en de afdichtingstoon begint, gevolgd door een ORANJE indicator gedurende ongeveer 1 seconde en de waarschuwing
van 3 tonen voor opnieuw vastpakken. Dit kan klinken als 4 tonen. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

6. Zetde schakelaar op de werkingstestkabel in de stand “Short” (Kortsluiting). Houd de activeringsknop ingedrukt en
bevestig dat de activeringsindicator PAARS verlicht is en in intensiteit varieert tussen uit en volledige intensiteit, met
de afdichtingstoon. Dit wordt gevolgd door een ORANJE activeringsindicator en een alarm van 3 tonen. <RECORD
RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

7. Met de schakelaar van de werkingstestkabel nog steeds in de stand “Short” (Kortsluiting) bereidt u zich voor om met
de stopwatch de tijd te meten tussen het indrukken van de activeringsknop en het ORANJE worden van de indicator.
Druk op de activeringsknop en meet de duur van de PAARSE fase (afdichtingsfase). <RECORD RESULTS> (RESULTATEN
VASTLEGGEN)

8. Met de schakelaar van de werkingstestkabel nog steeds in de stand “Short” (Kortsluiting) bereidt u zich voor om aan
de volumeknop te draaien tijdens de PAARSE fase (afdichtingsfase). Druk de activeringsknop in, draai de volumeknop
naar beide uiterste standen en controleer of het volume verandert van minimaal naar maximaal. <RECORD RESULTS>
(RESULTATEN VASTLEGGEN)

9. Verwijder de testkabel, schakel de UUT uit en koppel hem los van het stopcontact.

DE AARDVERBINDING TESTEN:

1. Schakel de ESAin

Sluit het netsnoer van de UUT aan op de ESA

Sluit de testkabel aan op de V/(Q)/A-aansluiting van de ESA om ohms (QQ) te meten.
Sluit de testkabel aan op de aardings-/nulaansluiting van de ESA.

Zorg dat de ESA weerstand () meet

Voer een nulinstelling van de ESA uit.

N o kW

Sluit de testkabel aan op de potentiaalvereffeningsaansluiting van de UUT.
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8. Noteer de weerstandswaarde die via het netsnoer en de UUT wordt gemeten. <KRECORD RESULTS> (RESULTATEN
VASTLEGGEN)

9. Koppel de UUT los van de ESA en schakel de ESA uit.

AARDLEKSTROOMTEST

1. Schakel de ESAin.

2. Sluit het netsnoer van de UUT aan op de ESA.

3. Sluit de werkingstestkabel aan op de instrumentaansluiting.

4. Stel de werkingstestkabel in op Normal (Normaal), stapel de RODE en ZWARTE bananenstekker op elkaar

5. Steek de gestapelde stekkers in de RA/R-poort (weerstand) van de ESA

6. Voer de volgende reeks tests uit met behulp van de microampere-instelling (LA) en EARTH (Aarde).

7. Normaal/gesloten <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

8. Normaal/onderbroken <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

9.  Omgekeerd/onderbroken <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

10. Omgekeerd/gesloten <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

11. Verwijder de werkingstestkabel en herhaal de bovenstaande reeks tests.

12. Normaal/gesloten <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

13. Normaal/onderbroken <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

14. Omgekeerd/onderbroken <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

15. Omgekeerd/gesloten <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)

16. Koppel de UUT los van de ESA en schakel de ESA uit.

IMPEDANTIETESTER

1.

2
3.
4

W

7.
8.

Schakel de ESUA in
Schakel de UUT in
Stel de schakelaar van de werkingstestkabel in op Normal (Normaal)

Steek de RODE en ZWARTE stekker van de werkingstestkabel in de bijbehorende VAR LOAD-aansluitingen (Variabele
belasting) op de ESUA.

Sluit de werkingstestkabel aan op de UUT

Controleer of de aan/uit-knop GROEN is en of de instrumentaansluitingsindicator WIT is voordat u verdergaat.

De CoolSeal-generator test een reeks uitgangsvermogens. De eerste activering vindt plaats met een
uitgangsvermogen van 25 watt, de tweede activering met een uitgangsvermogen van 35 watt en de derde
activering met een uitgangsvermogen van 50 watt. Bij de vierde activering begint deze reeks opnieuw. Om de reeks
opnieuw te starten vanaf een bekend uitgangspunt, koppelt u eenvoudig de werkingstestkabel los en sluit u hem
weer aan.

Bij gebruik van de werkingstestkabel brengt de CoolSeal-generator het apparaat in een storingstoestand als de
weerstandsbelasting aanzienlijk verandert. Dit is onwaarschijnlijk tijdens de test van de werking, maar als het toch
gebeurt, schakelt u het apparaat gewoon uit en weer in om het apparaat te resetten.

Stel de belasting van de ESuA in op 25 ohm.
Start de test op de ESUA.
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9. Houd de activeringsknop ingedrukt.

10. Kijk bij 25 ohm of het maximale vermogen 25 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
11. Houd de activeringsknop ingedrukt.

12. Kijk bij 25 ohm of het maximale vermogen 35 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
13. Houd de activeringsknop ingedrukt.

14. Kijk bij 25 ohm of het maximale vermogen 50 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
15. Stop de test op de ESUA.

16. Stel de belasting van de ESuA in op 50 ohm

17. Start de test op de ESUA.

18. Houd de activeringsknop ingedrukt.

19. Kijk bij 50 ohm of het maximale vermogen 25 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
20. Houd de activeringsknop ingedrukt.

21. Kijk bij 50 ohm of het maximale vermogen 35 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
22. Houd de activeringsknop ingedrukt.

23. Kijk bij 50 ohm of het maximale vermogen 50 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
24. Stop de test op de ESUA.

25. Stel de belasting van de ESuA in op 225 ohm

26. Start de test op de ESUA.

27. Houd de activeringsknop ingedrukt.

28. Kijk bij 225 ohm of het maximale vermogen 25 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
29. Houd de activeringsknop ingedrukt.

30. Kijk bij 225 ohm of het maximale vermogen 35 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
31. Stop de test op de ESUA.

32. Stel de belasting van de ESuUA in op 200 Ohm.

33. Start de test op de ESUA.

34. Houd de activeringsknop ingedrukt.

35. Kijk bij 200 ohm of het maximale vermogen 50 watt bedraagt. <RECORD RESULTS> (RESULTATEN VASTLEGGEN)
36. Stop de test op de ESUA.

37. Schakel alles uit en koppel de UUT los van de testapparatuur.
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Overzichtsformulier periodieke test van de werking

Overzichtsformulier periodieke test van de werking, pagina 1/2
Serienr. generator:

Stap TEST VEREISTE Waarden Geslaagd/
vastleggen mislukt
omcirkelen
Inspectie
1 Inspectie buitenkant apparaat Geen schade G/M
2 Netsnoer Geen schade G/M

Indicatielampjes en -geluiden

1 Normaal inschakelen GROENE aan/uit-knop en 3 tonen G/M
2 Normaal aansluiten van instrument  Witte aansluitingsindicator G/M
3 Vastzittende knop tijdens inschakelen 1) GROENE aan/uit-knop en 3 tonen G/M

2) 1toon, vervolgens knipperende
ORANJE indicator

4 Vastzittende knop na het inschakelen 1 toon, vervolgens knipperende ORANJE G/M
indicator
5 Test onderbroken circuit 1) Kortstondig PAARSE indicator met toon G/M
2) ORANJE indicator met alarm van
3 tonen
6 Kortsluitingstest 1) 4 seconden PAARSE indicator met toon G/M
2) ORANJE indicator met alarm van
3 tonen
7 Timing afdichting Ca. 4 seconden variérende PAARSE indicator G/M
S
8 Volumetest Volume verandert tussen min. en max. G/M
niveau
Naam tester Handtekening Datum
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Overzichtsformulier periodieke test van de werking, pagina 2/2

Serienr. generator:

Stap TEST VEREISTE Waarden Geslaagd/
vastleggen mislukt
omcirkelen
Aardverbinding testen
8 Waarde aardverbinding < 0,200 ohm ____ohm G/M
Aardlekstroomtest
7 Normaal/gesloten met kabel _____UA G/M
8 Normaal/onderbroken met kabel _____UA G/M
9 Omgekeerd/onderbroken met kabel LA G/M
10 Omgekeerd/gesloten met kabel LA G/M
12 Normaal/gesloten zonder kabel <>00pA _HA G/M
13 Normaal/onderbroken zonder kabel __MA G/M
14 Omgekeerd/onderbroken zonder kabel LA G/M
15 Omgekeerd/gesloten zonder kabel LA G/M
Impedantie
10 Impedantie 25 Q/vermogen 25 W 20W-30W W G/M
12 Impedantie 25 Q/vermogen 35 W 28W —-42W W G/M
14 Impedantie 25 Q/vermogen 50 W 40W -60W W G/M
19 Impedantie 50 Q/vermogen 25 W 20W-30W W G/M
21 Impedantie 50 Q/vermogen 35 W 28W —-42W W G/M
23 Impedantie 50 Q/vermogen 50 W 40W -60W W G/M
28 Impedantie 225 Q/vermogen 25 W 20W-30W W G/M
30 Impedantie 225 Q/vermogen 35 W 28W —-42W W G/M
32 Impedantie 200 Q/vermogen 50 W 40W -60W W G/M
Naam tester Handtekening Datum
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Garantie

Tenzij in de overeenkomst tussen Hologic en de originele klant (‘Klant) uitdrukkelijk anders wordt
bepaald, geldt dat de door Hologic geproduceerde apparatuur (Apparatuur’) gegarandeerd

wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties voor

een periode van één (1) jaar vanaf de verzenddatum (‘Garantieperiode’). Vervangingsonderdelen en
gereviseerde artikelen worden gedekt door een garantie gedurende de resterende garantieperiode

of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij de langste van de twee geldt. Verbruiksartikelen zijn
gegarandeerd overeenkomstig gepubliceerde specificaties gedurende een periode die eindigt op de
vervaldatum afgedrukt op de desbetreffende verpakking. Gelicentieerde software werkt gegarandeerd
overeenkomstig de gepubliceerde specificaties. De levering van diensten geschiedt gegarandeerd op
professionele wijze. Hologic garandeert niet dat producten zonder onderbreking of fouten zullen werken,
of dat producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn
goedgekeurd.

Deze garanties gelden niet voor artikelen die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen
dan door servicepersoneel dat geautoriseerd is door Hologic; (b) onderhevig zijn geweest aan fysiek
misbruik (inclusief thermisch of elektrisch), spanning of verkeerd gebruik; (c) opgeslagen, onderhouden
of gebruikt zijn op een wijze die onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of instructies
van Hologic, waaronder de weigering van de klant om door Hologic aanbevolen software-upgrades toe
te staan; of (d) zijn aangemerkt als geleverd onder een garantie die niet door Hologic wordt geboden of
op een pre-release- of op ‘as-is-basis.
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Forord

Denne handboken og utstyret den beskriver, skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell som har opplzering i den bestemte
teknikken og den kirurgiske prosedyren som skal utfares. Den er kun ment som en veiledning for bruk av CoolSeal-generatoren.

Utstyr som dekkes i denne handboken

CoolSeal®-generator — CSL-200-50

Patentinformasjon

https://www.hologic.com/patent-information

Informasjon om varemerker

Hologic og CoolSeal er registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og dets datterselskaper i USA og andre land.
Alle andre varemerker, registrerte varemerker og produktnavn tilhgrer de respektive eierne.

Produsert av: Autorisert representant:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
USA Nederland

www.hologic.com

For informasjon, ring
1.800.442.9892

Produsert i USA

Konvensjoner brukt i denne veiledningen

Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fare til ded eller alvorlig personskade

Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fore til mindre eller moderat personskade

Indikerer en fare som kan fare til produktskade.

Indikerer et brukstips eller vedlikeholdsforslag.
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Kapittel 1. Oversikt og generelle funksjoner

Denne delen inneholder falgende informasjon:
Innledning
Indikasjoner for bruk
Kontraindikasjoner for bruk
Frontpanel
Bakpanel
Sett nedenfra
Liste over tilbehar
Kompatible karforseglingsinstrumenter

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som fglger med denne generatoren, for bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne handboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling fra en lege.

Innledning
CoolSeal-generatoren gir radiofrekvensenergi (RF-energi) for karforseglingsbruk.

CoolSeal-generatoren oppdager automatisk kodede instrumenter og konfigurerer CoolSeal-generatoren tilsvarende.
Sikkerhets- og diagnosefunksjoner inkluderer automatiske feilsikringsfunksjoner.

Indikasjon for bruk

CoolSeal-generatoren er beregnet pa & gi radiofrekvensenergi (RF-energi) til kompatible CoolSeal-instrumenter for
karforseglingsbruk. Det spesifikke bruksomradet vil avhenge av det kompatible kirurgiske utstyret som er koblet til
generatoren. Denne generatoren er utformet for bruk kun med kirurgisk utstyr som er kompatibelt med CoolSeal-teknologien.

Kontraindikasjoner for bruk

Ingen kjente spesifikt for CoolSeal-generatoren.
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(10) Etikett med endelig testdato
(11) Programvareversjonsetikett
(12) Produksjonsinformasjonsetikett

Liste over tilbehgr

Stremledning — USA-spesifikk
CSL-FTC funksjonstestkabel (ikke inkludert)

Kompatible karforseglingsinstrumenter

Kompatible CoolSeal-instrumenter har koblinger som samsvarer med falgende illustrasjon.
Se bruksanvisningen for CoolSeal-instrumentet for informasjon om kompatibilitet med CoolSeal-teknologien.
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Kapittel 2. Sikkerhet for pasient og operasjonssal

Sikker og effektiv bruk av elektrokirurgi avhenger i stor grad av faktorer som bare er under operatarens kontroll. Det finnes
ingen erstatning for et riktig opplaert og arvakent kirurgisk team. Det er viktig at bruksanvisningen som falger med dette eller
annet elektrokirurgisk utstyr, leses, forstas og felges. Elektrokirurgi har blitt brukt trygt i mange prosedyrer. Far en kirurgisk
prosedyre pabegynnes, skal kirurgen vaere opplaert i den bestemte teknikken og den kirurgiske prosedyren som skal utferes,
veere kjent med den medisinske litteraturen som er relatert til prosedyren og mulige komplikasjoner, og vaere kjent med
risikoene kontra fordelene ved a bruke elektrokirurgi i prosedyren.

For & fremme sikker bruk av CoolSeal-generatoren presenterer dette avsnittet advarslene og forsiktighetsreglene som
vises gjennom hele denne brukerveiledningen. Det er ogsa viktig at du leser, forstar og falger anvisningene for bruk
i bruksanvisningen for CoolSeal-instrumentet.

Advarsler og forsiktighetsregler

Oversikt

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som fglger med denne generatoren, fgr bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne handboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling fra en lege.

Sikkerhet ved generatoroppsett

Fare for elektrisk stot: Koble systemets stramledning til en forsvarlig jordet stikkontakt. Ikke bruk stremadaptere.

Brannfare: Ikke bruk skjoteledninger eller stikkontakter med flere uttak.

Pasientsikkerhet: Bruk CoolSeal-generatoren kun hvis selvtesten ved oppstart er fullfert som beskrevet i denne
handboken, ellers kan det oppsta ungyaktige utgangseffekter.

Dette utstyret skal kun brukes av oppleerte, autoriserte leger. Bruk av dette utstyret uten slik oppleaering kan fore til
alvorlig pasientskade.

CoolSeal-generatoren er kun kompatibel med CoolSeal-instrumenter. Ingen andre bipolare instrumenter kan brukes.

Ikke vikle instrumentledningene rundt metallgjenstander. Dette kan fore til lekkasjestrommer som kan fere til stot,
brann eller skade pa pasienten eller det kirurgiske teamet.

Fare for elektrisk stgt: Ikke koble vate instrumentkoblinger til CoolSeal-generatoren. Kontroller at alle instrumenter og
adaptere er riktig tilkoblet.

Inspiser utstyrskabelen for brudd, sprekker, hakk og annen skade far hver bruk. Ma ikke brukes hvis den er skadet.
Skadede utstyrskabler kan fare til skade eller elektrisk stgt pa pasienten eller det kirurgiske teamet.
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Sett systemets volumkontroll pa et niva som sikrer at aktiveringstonene kan hgres.

Ikke skru ned aktiveringstonen til et uherlig lydniva. Aktiveringstonen varsler det kirurgiske teamet nar CoolSeal-
generatoren leverer RF-energi.

Undersok alle instrumenter og tilkoblinger til systemet for bruk. Kontroller at instrumentene fungerer som de skal.
Feil tilkobling kan fere til lysbuer, gnister, funksjonsfeil i instrumentet eller utilsiktede kirurgiske virkninger.

En ikke-fungerende CoolSeal-generator kan fare til avbrudd i operasjonen. Et reservesystem skal veere tilgjengelig for
bruk.

Bruk av andre apparatkoblinger, dvs. stramledninger, enn dem som er spesifisert, kan fore til gkt straling eller
redusert immunitet for utstyret.

Serg for sa stor avstand som mulig mellom CoolSeal-generatoren og annet elektronisk utstyr som monitorer. Ikke
kryss eller bunt ledningene til elektronisk utstyr. Denne generatoren kan forarsake interferens med annet elektronisk
utstyr. Flytt utstyret hvis det oppstar interferens.

Studier har vist at rayk som genereres under elektrokirurgiske prosedyrer, kan vaere potensielt skadelig for pasienter
og det kirurgiske teamet. Disse studiene anbefaler tilstrekkelig ventilasjon av reyken ved bruk av et kirurgisk
rgykavsug eller andre metoder."

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.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Advarsel

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr bgr unngas, da det kan fore til feil drift.
Hvis slik bruk er nadvendig, skal dette utstyret og det andre utstyret observeres for a bekrefte at de fungerer normalt.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av CoolSeal-generatoren, inkludert kabler
spesifisert av Hologic, enn 30 cm (12 tommer). Ellers kan ytelsen til dette utstyret bli redusert.

Brannfare under orofaryngeal kirurgi

Advarsel

Kontroller at endotrakealtubene ikke lekker, og at mansjetten tetter skikkelig for & hindre oksygenlekkasjer.

Pacemakere og ICD-er

Advarsel

SKAL IKKE BRUKES pa pasienter som har elektroniske implantater som pacemakere uten forst a radfere seg med en
kvalifisert fagperson (f.eks. kardiolog). Det er en mulig fare fordi det kan oppsta interferens med det elektroniske
implantatets funksjon, eller implantatet kan bli skadet.
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Koble til et CoolSeal-instrument

Fare for elektrisk stot
«  lkke koble vate instrumenter til CoolSeal-generatoren.
«  Seorg for at alle instrumenter er riktig tilkoblet, og at ikke noe metall er eksponert pa noe tilkoblingspunkt.

Koble instrumentet riktig i kontakten. Feil tilkobling kan fare til utilsiktet aktivering av instrumentet eller andre
potensielt farlige forhold. Fglg instruksjonene som fglger med CoolSeal-karforseglingsinstrumenter.

Instrumentkontakten pa dette systemet er kun utformet for a ta imot ett instrument om gangen. Ikke forsok a koble
til mer enn ett instrument om gangen i en gitt kontakt. Dette vil fore til at instrumentene aktiveres samtidig.

Inspiser instrumenter og ledninger for brudd, sprekker, hakk og annen skade fgr hver bruk. Ma ikke brukes hvis den
er skadet. Skadede instrumenter eller ledninger kan fore til skade eller elektrisk stat pd pasienten eller det kirurgiske
teamet.

Rengjore CoolSeal-generatoren

Fare for elektrisk stot
SIa alltid av og koble fra CoolSeal-generatoren for rengjoring.

Radfer deg med lokale forskrifter for avhending og/eller resirkulering av elektronikk. Skal ikke legges i det offentlige
avfallssystemet hvis ikke lokale myndigheter har gitt tillatelse til dette.
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Kapittel 3. Oppsett og bruk av CoolSeal-generatoren

Dette kapittelet dekker felgende emner:
Pakke ut CoolSeal-generatoren
Inspisere CoolSeal-generatoren
Oppsettssikkerhet
Sette opp CoolSeal-generatoren
Justere volumet pd aktiveringstoner
Koble til et CoolSeal-instrument
Aktivere CoolSeal-instrumentet

Beskrivelser av varseltilstander

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som fglger med denne generatoren, for bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne handboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Pakke ut CoolSeal-generatoren
1. Ta CoolSeal-generatoren ut av transportesken og emballasjen.

2. Inspiser enheten for synlig skade.

Inspisere CoolSeal-generatoren

For hver gangs bruk av CoolSeal-generatoren ma det kontrolleres at enheten og alt tilbeher er i god stand:
Inspiser for skade pa generatoren og alle dens tilkoblinger.
Inspiser alle ledninger og koblinger for tegn pa slitasje, skade og abrasjon.

Kontroller at det ikke oppstar feil nar du slar pa enheten.

Oppsettssikkerhet

Fare for elektrisk stgt: Koble systemets stramledning til en forsvarlig jordet stikkontakt. Ikke bruk stremadaptere.

Brannfare: Ikke bruk skjoteledninger eller stikkontakter med flere uttak.

Pasientsikkerhet: Bruk CoolSeal-generatoren kun hvis selvtesten ved oppstart er fullfert som beskrevet i denne
handboken, ellers kan det oppsta ungyaktige utgangseffekter.

Dette utstyret skal kun brukes av opplaerte, autoriserte leger. Bruk av dette utstyret uten slik opplaering kan fore til
alvorlig pasientskade.

CoolSeal-generatoren er kun kompatibel med CoolSeal-instrumenter. Ingen andre bipolare instrumenter kan brukes.
Ikke vikle instrumentledningene rundt metallgjenstander. Dette kan fore til lekkasjestreammer som kan fore til stat,
brann eller skade pa pasienten eller det kirurgiske teamet.

Fare for elektrisk stgt: Ikke koble vate instrumentkoblinger til CoolSeal-generatoren. Kontroller at alle instrumenter og
adaptere er riktig tilkoblet.

Inspiser utstyrskabelen for brudd, sprekker, hakk og annen skade far hver bruk. Ma ikke brukes hvis den er skadet.
Skadede utstyrskabler kan fere til skade eller elektrisk stet pa pasienten eller det kirurgiske teamet.
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Sett systemets volumkontroll pa et niva som sikrer at aktiveringstonene kan hgres.

Ikke skru ned aktiveringstonen til et uherlig lydniva. Aktiveringstonen varsler det kirurgiske teamet nar CoolSeal-
generatoren leverer RF-energi.

Undersok alle instrumenter og tilkoblinger til systemet for bruk. Kontroller at instrumentene fungerer som de skal.
Feil tilkobling kan fare til lysbuer, gnister, funksjonsfeil i instrumentet eller utilsiktede kirurgiske virkninger.

En ikke-fungerende CoolSeal-generator kan fere til avbrudd i operasjonen. Et reservesystem skal vaere tilgjengelig for
bruk.

Bruk av andre apparatkoblinger, dvs. stramledninger, enn dem som er spesifisert, kan fare til gkt straling eller
redusert immunitet for utstyret.

Serg for sa stor avstand som mulig mellom CoolSeal-generatoren og annet elektronisk utstyr som monitorer. lkke
kryss eller bunt ledningene til elektronisk utstyr. Denne generatoren kan forarsake interferens med annet elektronisk
utstyr. Flytt utstyret hvis det oppstar interferens.

Studier har vist at rayk som genereres under elektrokirurgiske prosedyrer, kan vaere potensielt skadelig for pasienter
og det kirurgiske teamet. Disse studiene anbefaler tilstrekkelig ventilasjon av reyken ved bruk av et kirurgisk
roykavsug eller andre metoder."

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.

Sette opp CoolSeal-generatoren

1. Plasser CoolSeal-generatoren pa et flatt, stabilt underlag som et bord, en plattform, en stativarm eller en vogn. Vogner
med ikke-ledende hjul anbefales. Se prosedyrene for din lokale institusjon eller lokale forskrifter.

2. Hvisinstitusjonen eller lokale forskrifter krever det, kobler du ekvipotensialkoblingen til en jordkilde.
Koble systemets strgmledning til straminntaket pa bakpanelet.

4. Koble systemets stremledning til en jordet stikkontakt.

Ikke koble CoolSeal-generatoren til et grenuttak eller en skjgteledning.

Ikke plasser apparatet slik at det er vanskelig & koble fra stremledningen.

Hvis den transporteres eller oppbevares ved temperaturer utenfor driftstemperaturomradet, ma du gi CoolSeal-
generatoren en time for a na driftstemperatur for bruk.

SI& pd systemet ved & trykke pa stromknappen (C)) foran pa enheten. Vaer oppmerksom pa falgende under selvtesten ved
oppstart:

- Enheten utferer en selvtest ved oppstart.

- Stremknappen lyser grgnt.

« Lydalarmen lyder tre (3) V2 sekunds toner etter at selvtesten er fullfort.

Kontroller at systemet har fullfert selvtesten ved oppstart for instrumentene kobles til.

Hvis enheten ikke bestar selvtesten ved oppstart:
« Stremknappen lyser ikke eller lyser radt
- Etlydsignal lyder med en (1) V2 sekunds tone etter mislykket selvtest

Se avsnittet Beskrivelser av varseltilstander eller kapittelet Feilsaking for mer informasjon
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Justere volumet

Volumet pa varsel- og aktiveringstonene kan justeres ved a vri pd volumknappen pa bakpanelet p& CoolSeal-generatoren.

Minimumsvolumet for varseltoner vil alltid veaere hgyere enn aktiveringstonen.

Koble til et CoolSeal-instrument

Fare for elektrisk stot
«  lkke koble vate instrumenter til CoolSeal-generatoren.
«  Seorg for at alle instrumenter er riktig tilkoblet, og at ikke noe metall er eksponert pa noe tilkoblingspunkt.

Koble instrumentet riktig i kontakten. Feil tilkobling kan fare til utilsiktet aktivering av instrumentet eller andre
potensielt farlige forhold. Fglg instruksjonene som falger med CoolSeal-instrumentene, for riktig tilkobling og bruk.

Instrumentkontakten pa dette systemet er kun utformet for a ta imot ett instrument om gangen. Ikke forsgk a koble
til mer enn ett instrument om gangen i en gitt kontakt. Dette vil fore til at instrumentene aktiveres samtidig.

Inspiser instrumenter og ledninger for brudd, sprekker, hakk og annen skade for hver bruk. Ma ikke brukes hvis den
er skadet. Skadede instrumenter eller ledninger kan fere til skade eller elektrisk stagt pa pasienten eller det kirurgiske
teamet.

Koble et CoolSeal-instrument til CoolSeal-generatoren
1. Koble et CoolSeal-instrument til instrumentkontakten pa frontpanelet pa CoolSeal-generatoren.
2. Bekreft riktig plassering og tilkobling ved a observere det granne lysende instrumentkontaktdisplayet.

Hvis CoolSeal-generatoren ikke gjenkjenner det tilkoblede instrumentet, vil instrumentkontaktdisplayet lyse redt eller ikke lyse, og en
enkelt varseltone vil lyde. Se avsnittet Beskrivelser av varseltilstander eller kapittelet Feilsaking.

Aktivere et CoolSeal-instrument
1. Aktiver CoolSeal-instrumentet i henhold til instrumentets bruksanvisning.
2. Veer oppmerksom pa felgende under instrumentaktivering:
Aktiveringsdisplayet lyser bldtt og varierer i lysstyrke sa lenge energileveringen varer.
En aktiveringstone hgres kontinuerlig under energilevering.
3. Narforseglingssyklusen er fullfert, ma du veere oppmerksom pa felgende:
En sekvens med tre toner vil hares nar forseglingen er fullfart. Aktiveringsknappen skal deretter slippes opp.
Aktiveringsdisplayet pa frontpanelet pa CoolSeal-generatoren lyser blatt et ayeblikk.
Aktiveringsdisplayet slukkes deretter.

Hvis det oppstdr en varseltilstand, se avsnittet Beskrivelser av varseltilstander eller kapittelet Feilsoking.
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Beskrivelser av varseltilstander

Nar en varselstilstand oppstar:

- Envarseltone vil lyde.

.« Ettavdisplayene pd CoolSeal-generatoren vil lyse blatt, gult eller radt.

« Energileveringen vil bli avbrutt.

Energi vil veere tilgjengelig etter at varseltilstanden er korrigert. Se felgende tabell for a Izse varseltilstander:

Forsegling fullfert

Reaktiver / ufullstendig
forsegling

En varseltone med tre sekvenser

. Levermg av RF-energi stopper
- Aktiveringsdisplayet lyser blatt i et

halvt (0,5) sekund

- Envarseltone med tre toner
- Levering av RF-energi stopper
- Aktiveringsdisplayet lyser gult i ett

(1) sekund

Vellykket karforsegling.

Forseglingstiden overstiger fem (5)
sekunder

ELLER

Brukeren dpnet instrumentkjevene
eller slapp opp aktiveringsknappen,
noe som forte til at
forseglingssyklusen ble avbrutt far
forseglingen var fullfert

ELLER

Strgmmen holder seg pa maksimal
strgmgrense i mer enn fire (4)
sekunder, noe som indikerer at det
har oppstatt en elektrisk kortslutning
mellom kjevene

ELLER

Instrumentet er blitt aktivert i luften.

Mulige bruksforhold inkluderer:

Griping av tynt vev eller aktivering
i luften.

Griping av for mye vev mellom
kjevene.

Griping av en metallgjenstand.

Aktivering i overfladige ansamlede
vaesker rundt instrumentspissen.

For mye dadt vev pa
elektrodespissene.

Ingen. Normal drift.

1. Slipp opp aktiveringsknappen

2. Trykk pa aktiveringsknappen
for & reaktivere
forseglingssyklusen uten
a flytte pd instrumentet

3. Apne instrumentkjevene og
inspiser for vellykket forsegling

4. Reposisjoner om mulig
instrumentet og grip vev pa et
annet sted, og aktiver deretter
forseglingssyklusen pa nytt

5. Inspiser forseglingen visuelt
for kutting

Apne kjevene og bekreft at det
er nok vev inne i kjevene. @k om
nedvendig mengden vev og
gjenta prosedyren

Apne kjevene og reduser
mengden vev som gripes,

og aktiver forseglingssyklusen
pa nytt

Unnga & gripe gjenstander,
for eksempel stifter, klips
eller innkapslede suturer,

i instrumentets kjever

1. Minimer eller flern overfladig
vaeske

2. Reaktiver forseglingssyklusen
uten a flytte pd instrumentet

Bruk en vat gaskompress til
a rengjere overflatene og
kantene pa instrumentkjevene.
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Systemfeil

Instrumentfeil

En enkelt varseltone
RF-energilevering stopper
Stremknappen lyser og forblir rad

- En enkelt varseltone
- Instrumentkontaktdisplayet lyser

gult og blinker kontinuerlig

- Generatoren tillater ikke levering av

RF-energi

Generatoren fungerer ikke som den
skal, besto ikke en intern selvtest.

Generatoren fungerer ikke som den
skal, besto ikke en intern selvtest.

Mulige bruksforhold inkluderer:

Utilsiktet nedtrykking av
instrumentets aktiveringsknapp under
instrumenttilkobling.

Instrumentbryteren fungerer ikke som
den skal.

1. Trykk pa stremknappen for
a sld av generatoren

2. Ventiminst 30 sekunder

3. Trykk pa stramknappen for
a sl& pa generatoren

4. Kontroller at stremknappen
lyser grent fer bruk.

Hvis systemfeilen oppstar pa nytt:

« Ikke bruk generatoren.

+ Bruk en annen CoolSeal-
generator eller andre metoder
for & fullfore prosedyren.

Returner generatoren som ikke

fungerer som den skal, i henhold

til instruksjonene i avsnittet om
produktreklamasjoner i denne
veiledningen.

1. Koble instrumentet fra
generatoren.

2. Kontroller at instrumentets
aktiveringsknapp ikke trykkes
inn.

3. Koble instrumentet til
generatoren igjen.

4. Kontroller at
instrumentkontaktdisplayet
lyser grant

Hvis instrumentfeilen oppstar pa

nytt:

« Ikke bruk instrumentet

- Bruk et annet CoolSeal-
instrument.

Fjern eventuelle ting som
trykker ned instrumentets
aktiveringsknapp, og koble til
instrumentet pa nytt.

Skift ut instrumentet.
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Ugyldig instrument

En enkelt varseltone
Instrumentkontaktdisplayet lyser
og forblir redt

Generator tillater ikke levering
av RF-energi

Et ubrukelig instrument er koblet til.

1. Koble fra instrumentet fra
generatoren.

2. Kontroller at instrumentet er
kompatibelt med CoolSeal

3. Koble instrumentet til
generatoren igjen.

4. Kontroller at
instrumentkontaktdisplayet
lyser grant

Hvis instrumentfeilenoppstar

pa nytt:

- Ikke bruk instrumentet

- Bruk et annetCoolSeal-
instrument.

Mulige bruksforhold inkluderer:

Det tilkoblede instrumentet er
ikke kompatibelt med CoolSeal-
teknologien.

Sjekk instrumentets
bruksanvisning for d bekrefte
at det er kompatibelt med
CoolSeal-teknologien.

Det tilkoblede instrumentet har
tidligere blitt brukt.

Kasser instrumentet.

Instrumentet kan ikke brukes med
programvareversjonen.

Bekreft at programvareversjonen
som kreves av instrumentet,

ikke er nyere enn
programvareversjonen som er
merket pa bunnen av CoolSeal-
generatoren.

Se avsnittet
Programvareoppgradering
for a finne en
programvareoppgradering.

Hologic

Page | 396

no - CoolSeal Generator




Kapittel 4. Etter kirurgi

Dette kapittelet dekker fglgende emner:
S1& av CoolSeal-generatoren

Klargjere CoolSeal-generatoren for gjenbruk

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som felger med denne generatoren, for bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne handboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Sla av CoolSeal-generatoren
1. SI3 av systemet ved & trykke pa stramknappen ((b ) foran pa enheten. Vaer oppmerksom pa felgende:
Stremknappens lys slukkes.

Om ngdvendig kan generatoren slas av ved & flerne stramledningskoblingen fra enten streminntaket eller stikkontakten.

Klargjore CoolSeal-generatoren for gjenbruk

Trinn 1 - Koble fra CoolSeal-instrumentene
1. Koble instrumentet fra frontpanelet.

2. Kasser engangsinstrumentet i henhold til institusjonens prosedyrer.

Trinn 2 - Rengjar CoolSeal-generatoren

Fare for elektrisk stot
Sla alltid av og koble fra CoolSeal-generatoren far rengjgring.

Rengjor CoolSeal-generatoren med ikke-brennbare midler og desinfeksjonsmidler nar det er mulig. Ikke bruk
slipende rengjgrings- eller desinfeksjonsforbindelser, lasemidler eller andre materialer som kan ripe opp panelene
eller skade generatoren, slik som klorerte hydrokarboner eller andre plastlgsemidler.

S1a av generatoren og koble stremledningen fra vegguttaket.

Terk grundig av alle overflater pa generatoren og stremledningen med en mild rengjeringslasning eller
desinfeksjonsmiddel og en fuktig klut. Hvis klorbaserte blekemidler brukes, fortynnes disse far rengjering.

Folg prosedyrer som er godkjent av institusjonen, eller bruk validerte infeksjonskontrollprosedyrer.

Ikke senk ned, skyll aggressivt eller la vaesker komme inn i kabinettet.
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Kapittel 5. Feilsgking

Dette kapittelet dekker fglgende emner:
« Generelle retningslinjer for feilsgking

« Korrigere feil

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som felger med denne generatoren, for bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne handboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Generelle retningslinjer for feilsgking

Hvis CoolSeal-generatoren svikter, ma du kontrollere om det finnes dpenbare forhold som kan ha fordrsaket problemet:
« Kontroller at alle ledninger er riktig tilkoblet og godt festet.

« Kontroller systemet for synlige tegn pa fysisk skade.

« Sla av systemet og sla det pa igjen.

Hvis det oppstar hendelser under bruk av CoolSeal-systemet, se avsnittet om reklamasjonsrapportering.

Korrigere feil

Hvis en lasning ikke er dpenbar, bruker du tabellen nedenfor for & identifisere og korrigere spesifikke funksjonsfeil. Nar du
har korrigert feilen, kontrollerer du at systemet fullfarer selvtesten som beskrevet i kapittelet Oppsett og bruk av CoolSeal-
generatoren.

Unormal pasientrespons:

Tilstand: Arsaker: Lasning:

Unormal nevromuskulaer Metall-mot-metall-gnister Kontroller alle koblinger til CoolSeal-generatoren.
stimulering

(stopp operasjonen

umiddelbart) Unormale 50-60 Hz lekkasjestrammer  Bruk en reserve CoolSeal-generator.

Kontakt din biomedisinske tekniske avdeling eller Hologic teknisk stgtte.

Funksjonsfeil pa CoolSeal-generatoren:

Tilstand: Arsaker: Losning:
CoolSeal-generatoren Frakoblet stremledning eller defekt Kontroller stramledningstilkoblingene (CoolSeal-generator og vegguttak).
reagerer ikke ndr den slds pd | vegguttak Koble stremledningen til en funksjonell stikkontakt.
Feil pa stremledning Skift ut stremledningen.
Sikringene er gatt Kontakt din biomedisinske tekniske avdeling eller Hologic teknisk statte.
Feil pa intern komponent Bruk en ekstra CoolSeal-generator. Kontakt din biomedisinske tekniske
avdeling eller Hologic teknisk statte.
Systemet er pd, men Enhet oppbevart pa et kaldt sted La enheten varmes opp til omgivelsestemperatur.
besto ikke selvtesten
eller sluttet & virke under Gjenopprettbar programvarefeil Bruk en reserve CoolSeal-generator.
bruk —én enkelt tone og Kontakt din biomedisinske tekniske avdeling eller Hologic teknisk statte.

stremknappen lyser redt ) i o
Intern komponentfeil eller ikke- Feil pa intern komponent.

gjenopprettbar programvarefeil
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Systemet er pa, med

én enkelt tone og

et blinkende gult
instrumentkontaktdisplay.

Systemet er p3,
stremknappen lyser
gront nar instrumentet
kobles til, en enkelt
tone hgres, og et rgdt
instrumentkontaktdisplay
vises.

CoolSeal-generatoren er pa
og instrumentet er aktivert,
men systemet leverer ikke
utgangseffekt — ingen toner
eller aktiveringsdisplay

Ufullstendig forsegling /
reaktiver — Det hares

en tone med tre toner,
aktiveringsdisplayet pa
generatorens frontpanel
lyser gult, og RF-levering
er deaktivert

Instrumentet er tilkoblet,
men karforseglingen
aktiveres ikke

Systemet startet med defekt instrument
koblet til instrumentkontakten

Feil eller utlgpt instrument

Instrumentsvikt

CoolSeal-instrumentet kan ikke brukes
med programvareversjonen

Instrumentgjenkjenning mislyktes
pa grunn av ustabil tilkobling

Gjenopprettbar programvarefeil
Intern komponentfeil eller ikke-
gjenopprettbar programvarefeil

Det finnes en varseltilstand

Systemet oppdager ikke instrument for
karforsegling

Intern komponentfeil eller ikke-
gjenopprettbar programvarefeil

Forseglingssyklusen var pa mer enn
5 sekunder

ELLER

Handbryteren ble sluppet opp far
sluttonen ble aktivert

Metall eller annet fremmedlegeme
er grepet i kievene

Vevet som gripes i kjevene, er for tynt

Ansamlede vaesker rundt
instrumentspissen

Instrumentet er blitt aktivert i luften.

Instrumentet er ikke satt helt inn
i instrumentkontakten

Koble fra instrumentet.
SI& av CoolSeal-generatoren.
SI& pa CoolSeal-generatoren.
Plugg inn instrumentet.

Skift ut instrumentet hvis feilen vedvarer.

Be medisinsk-teknisk avdeling om 4 sjekke med produsenten av enheten.
Se avsnittet Programvareoppgradering for & finne en
programvareoppgradering.

Fjern instrumentpluggen

Sett instrumentet godt inn igjen.

Sl& av systemet, og sla deretter pa systemet igjen.

Bruk en reserve CoolSeal-generator.

Kontakt din biomedisinske tekniske avdeling eller Hologic teknisk statte.
Se avsnittet Beskrivelser av varseltilstander.

Sett koblingen godt inn i kontakten p& CoolSeal-generatorens frontpanel.

Pase at kontaktdisplayet lyser grgnt for a indikere at et CoolSeal-
instrument er riktig tilkoblet og gjenkjent.

Kontakt din biomedisinske tekniske avdeling eller Hologic teknisk stotte.

Ytterligere tid og energi trengs for a fullfare forseglingssyklusen. Aktiver
forseglingssyklusen pa nytt uten & flerne eller flytte instrumentet.

Inspiser forseglingen visuelt fer kutting.

Unnga a gripe gjenstander, for eksempel stifter, klips eller innkapslede
suturer, i instrumentets kjever.

Apne kjevene og bekreft at det er nok vev inne i kjevene. @k om
ngdvendig mengden vev og gjenta prosedyren.

Minimer eller fiern overfladig veeske. Rengjer elektrodespissene og
kjevene med en vat gaskompress.

Slipp aktiveringsknappen. Grip vevet og aktiver forseglingssyklusen.

Koble fra instrumentet, koble til pd nytt og vent et ayeblikk.
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Mulige interaksjoner med andre enheter:

Tilstand:

Arsaker:

Lasning:

Kontinuerlig
monitorinterferens

Funksjonsfeil pa monitor

Se monitorens bruksanvisning for feilsgking.

Feil pa tilkoblinger mellom kabinett
og jord

Kontroller og korriger koblingene mellom kabinett og jord for monitoren
og for CoolSeal-generatoren.
Kontroller om det er defekt jording pa annet elektrisk utstyr i rommet.

Elektrisk utstyr er jordet til ulike
gjenstander i stedet for en felles
jordforbindelse.
CoolSeal-generatoren kan reagere pa
de resulterende spenningsforskjellene
mellom jordede gjenstander.

Koble alt elektrisk utstyr til nettstrem pd samme sted.
Kontakt din biomedisinske tekniske avdeling eller Hologic teknisk stotte.

Hvis interferensen fortsetter nar
CoolSeal-generatoren aktiveres,
reagerer monitoren pa utstralte
frekvenser.

Be medisinsk-teknisk avdeling om 4 sjekke med produsenten

av monitoren. Noen produsenter tilbyr RF-lavpassfiltre til bruk

i monitorledninger. Filtrene reduserer interferens nar CoolSeal-
generatoren aktiveres, og minimerer potensialet for en elektrokirurgisk
forbrenning pa stedet der monitorelektroden er plassert.

Pacemakerinterferens

Ustabile forbindelser eller
metall-mot-metall-gnister

Overvak alltid pasienter med pacemakere under kirurgi og ha en
defibrillator tilgjengelig.

Aktivering av intern
hjertedefibrillator (ICD)

ICD aktiveres av CoolSeal-generatoren

Stopp prosedyren og kontakt ICD-produsenten for instruksjoner.

Interferens med andre
enheter kun nar CoolSeal-
generatoren er aktivert

Elektrisk inkonsekvente jordledninger
i operasjonssalen

Kontroller at alle jordledninger er sa korte som mulig og gar til det samme
jordede metallet.

Hvis interferensen fortsetter nar
CoolSeal-generatoren aktiveres,
reagerer enheten pa utstralte
frekvenser.

Be medisinsk-teknisk avdeling om & sjekke med produsenten av enheten.
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Kapittel 6. Periodisk funksjonstesting og vedlikehold

Dette kapitlet inneholder falgende informasjon:
Produsentens ansvar
Periodisk funksjonstesting og vedlikehold
Returnere generatoren

Reklamasjoner og rapportering

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som fglger med denne generatoren, for bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne handboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Produsentens ansvar
Hologic er kun ansvarlig for sikkerheten, pdliteligheten og ytelsen til CoolSeal-generatoren hvis alle disse betingelsene er
oppfylt:

Installasjons- og oppsettprosedyrer i denne handboken falges.

Personer som er autorisert av Hologic, utferer montering, bruk, omjusteringer, modifikasjoner eller reparasjoner.

Den elektriske installasjonen i det aktuelle rommet er i samsvar med lokale forskrifter og regulatoriske krav, som IEC og BSI.

Utstyret brukes i henhold til bruksanvisningen fra Hologic. Se avsnittet Garanti i denne handboken for garantiinformasjon.

Periodisk funksjonstesting og vedlikehold

Nar skal periodisk funksjonstesting utfores?

Hologic anbefaler at en periodisk funksjonstest av CoolSeal-generatoren utfgres minst én gang annethvert ar. Den periodiske
funksjonstesten skal kun utferes av en kvalifisert biomedisinsk tekniker, eller CoolSeal-generatoren kan returneres til Hologic
eller deres distributer for periodisk funksjonstesting. Se tillegg A for detaljerte instruksjoner om den periodiske funksjonstesten.

Nar ma stremledningen skiftes ut?

Skift ut stremledningen hvis du finner eksponerte ledninger, sprekker, frynsete kanter eller en skadet kontakt.

Nar skal sikringene skiftes?

Sykehusets medisinsk-tekniske avdeling ma kanskje skifte sikringene av og til. Sikringer skal skiftes ut enten nar en sikring har
roket for a beskytte CoolSeal-generatoren, eller som spesifisert av sykehusets medisinsk-tekniske avdeling for forebyggende
vedlikehold. Hvis det oppstar gjentatte sikringsfeil i lgpet av en kort periode, ma du ikke fortsette & bytte sikringer, men
returnere CoolSeal-generatoren.

Hvordan kan sikringene skiftes?

1. SId av generatoren og koble stremledningen fra vegguttaket.
Koble systemets strgmledning fra streminntaket pa bakpanelet.
Lasne sikringsbrettet fra under streminntaket.

Fjern begge sikringene.

Skaff sikringer som angitt under streminntaket pa bakpanelet.

Sett inn begge sikringene.

N vk W

Sett inn og fest sikringsbrettet.
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Reklamasjoner og rapportering

Fare for elektrisk stot: Ikke fiern dekselet til CoolSeal-generatoren.

Ikke forsgk a utfere service pa CoolSeal-generatoren.

Klager og rapportering av alvorlige hendelser

Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis helsedepartement i de enkelte medlemsstatene eller et byra i
helsedepartementet. Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til
dette produktet til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller bidratt til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen
til Hologic-autorisert representant og kompetent myndighet i den respektive medlemsstaten eller det respektive landet.

Teknisk stotte og informasjon om retur av produktet

Kontakt Hologic teknisk statte for riktig avhending av deler av CoolSeal-generatoren som ikke fungerer som de skal. Hvis
produktet skal returneres til Hologic av en eller annen grunn, vil teknisk support utstede et autoriseringsnummer for returnert
materiale (RMA) og mikrobiologisk sett, om aktuelt. Returner CoolSeal-generatoren i henhold til instruksjonene du far fra
teknisk stotte.

Om aktuelt, returner brukt eller dpnet produkt i henhold til instruksjonene levert sammen med den mikrobiologiske pakken
levert av Hologic.

Teknisk stotte kontaktinformasjon

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

TIf: 1.800.442.9892
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Kapittel 7. Tekniske spesifikasjoner

Alle spesifikasjoner er nominelle og kan endres uten varsel.

En spesifikasjon som kalles «typisk», er innenfor + 20 % av en oppgitt verdi ved romtemperatur (25 °C/ 77 °F) og en nominell

inngangsspenning.

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som fglger med denne generatoren, for bruk. Spesifikke
instruksjoner for CoolSeal-instrumenter er ikke inkludert i denne hdndboken. Se bruksanvisningen for CoolSeal-
instrumentet for advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk.

Ytelsesegenskaper

Generelt
Utgangskonfigurasjon:
Kjaling:

Display:
Tilkoblingsporter:

Montering:

Mal og vekt
Bredde:
Dybde:
Hayde:
Vekt:

Driftsparametere
Omgivelsestemperatur:
Relativ fuktighet:
Atmosfaerisk trykk:
Oppvarmingstid:

Transport og oppbevaring
Omgivelsestemperatur:
Relativ fuktighet:
Atmosfeerisk trykk:

Internminne
Ikke-flyktig:
Lagringskapasitet:

Isolert utgang

Naturlig konveksjon til omgivelsene
Indikatorlamper og strembryter
LED-opplyst kontaktregistrering
Stativarmsystemer i operasjonssalen

Enhver stabil, flat overflate som et bord eller en vogntopp

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 oppbevares ved temperaturer utenfor
driftstemperaturomradet, ma du gi CoolSeal-generatoren en time for a na driftstemperatur
for bruk.

-20 °C til +60 °C
0 % til 90 % (ikke-kondenserende)
46 kilopascal til 111 kilopascal

RAM

Minnet kan lagre informasjon om de siste 2000 forseglingssyklusene. Data er ikke
pasientspesifikke og ikke brukertilgjengelige.
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Aktiveringstone

Lydnivdene som er oppgitt nedenfor, er for aktiveringslyder for forsegling pa en avstand pa én meter.

Volum (justerbart): 40 dBA til 80 dBA
Frekvens
CoolSeal-forsegling: 3492 Hz
Varighet: Kontinuerlig mens systemet aktivt leverer RF-energi
Varseltoner
Volum (justerbart): 65 dBA til 80 dBA
Frekvens
Systemfeil og En 550 ms tone
instrumentfeil: Hay = 2637 Hz, lav = 440 Hz
550 ms
Forsegling fullfert: Tre sekvensielle toner

349,2 Hz, 392 Hz 0g 440 Hz
75 ms, 150 ms og 300 ms varighet

Reaktiver / ufullstendig ~ Tre toner
forsegling: Hoy = 2489 Hz, lav = 349,2 Hz

80 ms toner, 100 ms pauser mellom
Inngangseffekt

Maksimal effekt ved nominell nettspenning: 110 W

Nettstrom (maksimum)
Tomgang: 250 mA
Forsegling: 1A

Frekvensomrade for nettstrom (nominelt): 50 Hz til 60 Hz

Spenningsomrade for nettstrom (nominelt): 100-240 V

Sikringer (2): Type T5AH 250V eller tilsvarende, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, treg, hay bryteevne
Streminntak: IEC 60320 C14

Spesifikasjoner for stramledning

Denne enheten ble utstyrt fra fabrikken med en stremledning av sykehuskvalitet for 110V vekselstrsm med en NEMA5-15-

nettstremkontakt. Nar vekselstremledningen skiftes ut for @ samsvare med en annen stremkontaktko
kontakten/kabelen/uttaket oppfylle eller overga falgende spesifikasjoner:

100-120V vekselstrgam

Kabel: SJT 18/3, IEC-fargekode, maksimal lengde 3 m (10 fot)
Nettstromkontakt:  Sykehuskvalitet, oppfyller kravene i det lokale landet
Minimum: 10 A =125V vekselstram

Enhetskontakt: [EC 60320 C13, minimum 10 A — 125V vekselstrgm

220-240V vekselstrgm

Kabel: HO5VVF3G1.0, maksimal lengde 3 m (10 fot)
Nettstrgmkontakt: Sykehuskvalitet, oppfyller kravene i det lokale landet
Minimum: 6 A - 250V vekselstram

Enhetskontakt: I[EC 60320 C13, minimum 6 A — 250V vekselstrgm

nfigurasjon, ma den nye
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Tekniske spesifikasjoner

Inngangsfrekvens

CoolSeal-generatoren opererer innenfor spesifikasjonene ved alle nettstreminngangsfrekvenser mellom 47 Hz og 63 Hz.
Brukeren trenger ikke d konfigurere CoolSeal-generatoren pa nytt for forskjellige nettstremfrekvenser.

Inngangsstrem

CoolSeal-generatoren trekker ikke mer enn 5 A ved noen nettstrsminngangsspenning.

Reservestrom

CoolSeal-generatoren beholder kalibreringsdata og statistiske data ndr den er slatt av og frakoblet. CoolSeal-generatoren
fungerer innenfor spesifikasjonene ndr den byttes til en tilfarselsstrom fra sykehusets backup-systemer.

Ekvipotensialkobling

Det finnes en ekvipotensialkobling pd baksiden av CoolSeal-generatoren for & muliggjere tilkobling av en
potensialutjevningsleder om nadvendig.

Driftssyklus

Under maksimale effektinnstillinger og nominell belastning, er CoolSeal-generatoren i stand til & drive en driftssyklus pa 25 %,
definert som 5 sekunder aktiv RF-levering og 15 sekunder inaktiv.

Lavfrekvent (50/60 Hz) lekkasjestrom
Samsvarer med IEC 60601-1, utg. 3.1
Lave frekvensgrenser:

Jordlekkasje: 5 mA normale forhold, 10 mA enkeltfeiltilstand
Bergringsstrom: 100 YA normale forhold, 500 pA enkeltfeiltilstand

Pasientlekkasje: 10 uA normale forhold, 50 pA enkeltfeiltilstand (likestram eller vekselstrgam)
(basert pa pasientnzer del
av typen CF)

Pasientlekkasje med 50 pA
nettstrgm pa pasientnaer
del av type F:

(basert pd pasientnaer del
av typen CF)

Standarder og IEC-klassifiseringer
CoolSeal-generatoren oppfyller alle relevante klausuler i IEC 60601-1 utg. 3.1, IEC 60601-1-2 utg. 4.0 og IEC 60601-2-2 utg. 6.0.
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Symboler

Se bruksanvisningen

Advarsel, elektrisitet

For a redusere risikoen for elektrisk stat
skal du ikke fjerne dekselet. Overlat
servicen til kvalifisert servicepersonell.

Serienummer

Autorisert representant i EU

Katalog-, bestillings- eller
referansenummer

Medisinsk utstyr

Registrert tilvirker

Produksjonsdato

Generatoren er beregnet pd en
pasientneer del av typen CF

Ekvipotensialitet

Sikring

&

0

& ® F* @ ® = &

4

13¢ )

Vekselstreminngang (nettstrom)

Vekselstremutgang (RF)

Hvilemodus, stream

Temperaturgrense

Fuktighetsgrense

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Holdes tarr

Klassifisert med hensyn til elektrisk stat,
brann og mekaniske farer kun i henhold til
IEC 60601-1 og CAN/CSA C22.2 nr.601.1.

Overholder kravene i FCC, del 15.

Volumjustering for aktiveringstoner, med
urviseren gker volumet

Utstyret ma ikke kastes i sgppel
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Klassifiseringer
Klasse I-utstyr (IEC 60601-1)

Tilgjengelige ledende deler kan ikke bli stramfarende i tilfelle grunnleggende isolasjonssvikt pa grunn av hvordan de er koblet
til den beskyttende jordlederen.

Elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)
Denne enheten er i samsvar med del 15 i FCC-reglene. Bruken er underlagt felgende to betingelser:
(1) Denne enheten skal ikke forarsake skadelig interferens, og

(2) Denne enheten ma akseptere eventuell mottatt interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift.

Utstyr av type CF (IEC 60601-1)

Denne generatoren gir en hay grad av beskyttelse mot elektrisk stgt, spesielt nar det gjelder tillatte lekkasjestrammer. Den er
type CF isolert (ujordet) effekt og kan brukes til prosedyrer som involverer hjertet.

IP XX veeskeinntrengning/-sal (IEC 60601-1 og IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generatoren er konstruert slik at vaeskesal ved normal bruk ikke fukter elektrisk isolasjon eller andre komponenter
som sannsynligvis vil pavirke utstyrets sikkerhet pd en negativ mate hvis de blir vate.

Spenningstransienter - nettstremoverfaring til energiplattformen (IEC60601-1 og IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generatoren fortsetter d fungere normalt uten feil eller systemsvikt ndr det foretas overfgring mellom nettstrom
og en spenningskilde for ngdenergiplattformen. (IEC 60601-1-2)

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

CoolSeal-generatoren samsvarer med de aktuelle IEC 60601-1-2- og 60601-2-2-spesifikasjonene for elektromagnetisk
kompatibilitet.

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr bgr unngas, da det kan fore til feil drift.
Hvis slik bruk er nadvendig, skal dette utstyret og det andre utstyret observeres for a bekrefte at de fungerer normalt.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes
naermere noen del av CoolSeal-generatoren, inkludert kabler spesifisert av Hologic, enn 30 cm (12 tommer). Ellers kan
ytelsen til dette utstyret bli redusert.

Utgangsegenskaper
Maksimal effekt for CoolSeal-generatoren

Stremavlesninger samsvarer med faktisk effekt til nominell belastning pa inntil 20 % eller 5 watt, avhengig av hva som er sterst.

Toppspenning for Nominell Nominell Spissfaktor Bolgeform for
apen krets (maks) belastning utgangseffekt (maks) driftssyklus
190V 200 50W 1,9 100 %
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Utgangseffekt vs. impedansdiagram

60

50

40

30

Effekt (W)

20

Elektromagnetisk immunitet

300 400 500 600
Impedans (Q)

=50 W — maksimal effekt
= =35W
teenes25 W

700 800 900 1000

Veiledning og produsenterkleering - elektromagnetisk straling

CoolSeal-generatoren er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av CoolSeal-generatoren skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

RF-straling CISPR 11

Ledet straling
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Utstralt strdling
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010

Harmonisk straling
IEC/EN 61000-3-2:2014

Spenningsvariasjoner/flimmerstraling
IEC/EN 61000-3-3:2013

Gruppe 2

Klasse A

Klasse A

Klasse A-enhet

I henhold til klausul 5
i standarden

CoolSeal-generatoren ma avgi elektromagnetisk
energi for & kunne utfare sin tiltenkte funksjon.
Elektronisk utstyr i naerheten kan bli pavirket.

CoolSeal-generatoren er egnet for bruki alle
lokaler unntatt boliger og andre lokaler som er
direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet
som leverer strom til bygninger som brukes til
boligformal.

Grunnleggende sikkerhet i henhold til IEC 60601-1 er ytelseskravene som brukes under immunitetstesting. Essensiell ytelse

gjelder ikke.

Dette utstyrets STRALINGSEGENSKAPER gjor det egnet for bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis
det brukes i et boligmilje (der CISPR 11 klasse B normalt kreves), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig
beskyttelse for radiofrekvente kommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje utfgre utbedrende tiltak, som a snu

eller flytte utstyret.
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Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

CoolSeal-generatoren er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av CoolSeal-generatoren skal sgrge for at den brukes i et slikt milje.

Immunitetstest

Elektrostatisk
utladning
I[EC/EN 61000-4-2

Utstralt immunitet
IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 + A2:2010

Neerhetsfelt fra
tradlgst
RF-kommunika-
sjonsutstyr

IEC 61000-4-3

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

IEC/EN 61000-4-6

Raske elektriske

IEC 60601-testniva

+ 8 kV kontaktutladning
+2,4,80g 15kV
luftutladning

80 MHz — 6 GHz
3V/m

80 9% ved 1 kHz
28 V/m punktfrekvenser

385 MHz - 2,7 GHz
pulsmodulasjon

| henhold til tabell 9 IEC
60601-1-2-standarden

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

1 kHz

Nettstrgm

+ 2 kV nettstrom

+ Samsvarsniva

+8kV
kontaktutladning
+2,4,809 15kV
luftutladning

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80 % ved 1 kHz

28V/m
punktfrekvenser

385 MHz - 2,7 GHz

pulsmodulasjon

Se tabellen pd
neste side av
frekvensomrader
og testforhold for
tradlgst
RF-kommunika-
sjonsutstyr

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

1 kHz

Nettstrgm

+ 2 kV nettstrom

Elektromagnetisk miljo - veiledning

Gulvene skal veere av tre, betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvet er dekket med syntetisk materiale,
skal den relative fuktigheten vaere minst 30 %.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

skal ikke brukes naermere noen del av CoolSeal-
generatoren, inkludert kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som beregnes ved hjelp av
ligningen som gjelder for senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand

d=[2WP

der P er senderens maksimale nominelle
utgangseffekt i watt (W) ifglge senderens
produsent, og d er anbefalt separasjonsavstand

i meter (m). Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastslatt ved en elektromagnetisk undersgkelse av
stedet?, ma veere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade®.

ISM-bdndene (industrielle, vitenskapelige og
medisinske) mellom 0,15 MHz og 80 MHz er

6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz;
26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til

40,70 MHz.

Nettstromkvaliteten skal vaere som i et typisk

transienter + 1 kV —1/O-ledninger +1kvV-1/0- kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
(vekselstram) 5/50 5 kHz og 100 kHz ledninger
IEC/EN 61000-4-4 5/50 5 kHz og

100 kHz
Overspenning linje | £ 1kV +1kV Nettstromkvaliteten skal vaere som i et typisk
til linje Linje til linje Linje til linje kommersielt miljo eller sykehusmiljg.
(vekselstrgm) Linje til jord Linje til jord
IEC/EN 61000-4-5
Magnetisk 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetfelt skal veere pa nivaer
immunitet 50/60 Hz 50/60 Hz som er karakteristiske for et typisk sted i et typisk
IEC/EN-61000-4-8 kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
Spenningsfall og 0% UT 0,5 sykluser 0% UT Hvis brukeren av CoolSeal-generatoren krever
avbrudd 09% UT 1 syklus 0,5 sykluser kontinuerlig drift under strembrudd, anbefales
IEC/EN 61000-4-11 70 % UT 25 sykluser 0% UT 1 syklus det at CoolSeal-generatoren far strom fra en

0% UT 5 sek 70 % UT avbruddsfri stremforsyning eller et batteri.
25 sykluser
0% UT 5 sek
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MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og

refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

*Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobilradioer, amatgrradio,
AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. For & vurdere det
elektromagnetiske miljget pa grunn av faste RF-sendere, bar det vurderes d utfere en elektromagnetisk undersgkelse pa
stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der CoolSeal-generatoren brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet
ovenfor, ma CoolSeal-generatoren observeres for a bekrefte normal drift. Hvis unormal ytelse oppdages, kan det veere
nedvendig med ytterligere tiltak, som a snu eller flytte CoolSeal-generatoren.

Bl frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m.

Veiledning og produsenterkleering - elektromagnetisk immunitet

Frekvensomrader og testforhold for tradlast RF-kommunikasjonsutstyr

Frekvensband (MHz)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

Testfrekvens (MHz)

380-390

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845
1970
2450
5240
5500
5785

Modulering®
Puls — 18 Hz

FM + 5 kHz avvik
1 kHz sinus

Puls - 217 Hz

Puls — 18 Hz

Puls — 217 Hz

Puls - 217 Hz

Puls =217 Hz

Samsvarsniva (V/m)

27

28

28

28

28

*Pulsmodulering er definert som en kvadratbglgeinngang med en 50 % arbeidssyklus ved den oppferte frekvensen.

MERK: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av CoolSeal-generatoren, inkludert kabler

spesifisert av Hologic, enn 30 cm (12 tommer). Ellers kan ytelsen til dette utstyret bli redusert.
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Anbefalt sikkerhetsavstand mellom beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og CoolSeal-generatoren

CoolSeal-generatoren er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der forstyrrelser fra RF-straling er kontrollert. Kunden
eller brukeren av CoolSeal-generatoren kan bidra til a forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og CoolSeal-generatoren som anbefalt
nedenfor, i henhold til kommmunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

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

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden
dimeter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale nominelle
utgangseffekt i watt (W) ifelge senderens produsent.

MERK: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Tillegg A - Periodisk funksjonstest

Formalet med testen er & bekrefte at CoolSeal-generatoren fungerer som den skal. Det anbefales at denne testen utfares
minst annethvert ar for & sikre at riktig funksjon opprettholdes over tid. Se den endelige testdatoetiketten for den siste
funksjonstestdatoen for Hologic. Denne testen kan brukes oftere i henhold til sykehusets retningslinjer.

Ikke dpne kabinettet til CoolSeal-generatoren. Det er ingen deler i kabinettet som kan fa service. Ytterligere testing
er ngdvendig for a bekrefte at sikker drift opprettholdes nar kabinettet er dpnet. Manglende overholdelse kan fore til
okt risiko for elektrisk stot.

Kun kvalifiserte personer skal utfore CoolSeal-funksjonstesten.

Nedenfor finnes et valgfritt skjema for a registrere resultatene av den periodiske funksjonstesten.

Ikke forsgk & bruke funksjonstestkabelen til noe annet formal enn trinnene som er beskrevet her.
Skal ikke brukes klinisk.

Definisjoner:
UUT - enhet under test
ESA - elektrisk sikkerhetsanalysator

ESuA - elektrokirurgisk analysator

Nedvendig utstyr:

UUT - CoolSeal-generator — CSL-200-50

ESA — Fluke elektrisk sikkerhetsanalysator modell ESA612 (eller tilsvarende)

ESUA — Fluke elektrokirurgisk analysator modell QA-E SII, QA-ES IIl (eller tilsvarende)
Funksjonstestkabel - CSL-FTC

Stoppeklokke

Kriterier for bestatt / ikke bestatt:
Folg trinnene nedenfor for 4 oppna det angitte resultatet. Gjenta hvis dette resultatet ikke oppnas.
Kontakt Hologic for a avtale retur for a lase feil eller avvik.
Ikke forsgk a reparere CoolSeal-generatoren.

Forsgk pd d reparere CoolSeal-generatoren vil bryte produktgarantien.
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Prosedyre:
REGISTRERE RESULTATER:

1. Du kan registrere resultatene av falgende tester pa en kopi av den vedlagte loggen. Etter hvert trinn nedenfor registrerer
du resultatet i den tilsvarende delen som indikert av <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER). Hent numeriske
verdier der indikert og sett en sirkel rundt P for bestatt (pass) eller F for ikke bestatt (fail).

INSPEKSJON:

1. Inspiser enheten med henblikk pa ytre skader eller manglende komponenter. Det skal ikke finnes Ugyldig instrument
noen skade eller manglende komponenter. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

2. Inspiser stremledningen for skade, det skal ikke finnes noen skade. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

INDIKATORLAMPER OG LYDINDIKATORER:

1. Tilfar strom til UUT og trykk pa stremknappen. Stramknappen skal lyse GRONT, og det skal hgres en sekvens med tre
(3) toner. Hvis stramknappen lyser R&DT, indikerer det at selvtesten ved oppstart ikke ble bestatt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

2. Settinn funksjonstestkabelen i instrumentkontakten, instrumentkontaktdisplayet skal lyse hvitt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRER RESULTATER)

3. Sl av UUT. Trykk og hold aktiveringsknappen inne. Sla pa strammen mens du holder aktiveringsknappen nede.
Stremknappen lyser GRONT, og det skal hares en sekvens med tre (3) toner, etterfulgt av en annen tone. Deretter blinker
instrumentkontaktdisplayet GULT. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

4. Fjern funksjonstestkabelen og sld UUT av og pa igjen. Stramknappen skal veere GRONN. Mens du trykker og holder inne
aktiveringsknappen pa funksjonstestkabelen, setter du funksjonstestkabelen inn i instrumentkontakten. En enkelt tone vil
lyde etterfulgt av at instrumentkontaktdisplayet blinker GULT. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

5. SI&UUT av og deretter pa igjen for & tilbakestille fra forrige trinn. Sett bryteren pd funksjonstestkabelen i «Apen»-
posisjonen, og trykk og hold aktiveringsknappen inne. Aktiveringsdisplayet vil vise FUKSIA et gyeblikk og begynne
forseglingstonen, etterfulgt av GULT i ca. 1 sekund og 3-tonevarselet om ny griping. Dette kan hgres ut som 4 toner.
<RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

6. Sett bryteren pa funksjonstestkabelen i «Kort»-posisjonen. Trykk og hold aktiveringsknappen inne og bekreft at
aktiveringsdisplayet lyser FUKSIA og varierer i intensitet fra av til full intensitet med forseglingstonen. Dette etterfalges av
et GULT aktiveringsdisplay og et 3-tonevarsel. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

7. Mens bryteren til funksjonstestkabelen fortsatt er i «<Kort»-posisjonen, gjer du klar til & ta tiden med stoppeklokken fra
du trykker pa aktiveringsknappen til displayet viser GULT. Trykk pa aktiveringsknappen og ta tiden pa FUKSIA-fasen
(forseglingsfasen). <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

8. Mens bryteren til funksjonstestkabelen fortsatt er i «<Kort»-posisjonen, gjer du deg klar til & vri volumknappen under
FUKSIA-fasen (forseglingsfasen). Trykk pa aktiveringsknappen, drei volumknappen til hvert ytterpunkt, og bekreft at
volumet endres mellom minimum og maksimum niva. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

9. Fjern testkabelen, sld av og koble fra UUT.

TESTING AV JORDINGSKONTINUITET:

1. SIa pd ESA

Plugg stremkabelen fra UUT inn i ESA

Koble testledningen til V/Q/A-kontakten pa ESA for & male ohm (Q).

Koble testledningen til jordings-/nullstangen pa ESA.

Kontroller at ESA maler motstand (Q))

Nullstill ESA.

Fest testledningen til ekvipotensialkontakten pa UUT.

Noter motstandsverdien som ses gjennom stremkabelen og UUT. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Koble UUT fra ESA, sla av ESA.

O o N O s W N
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JORDFEILTESTING

1.

© o N o kW

©

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

SI& pd ESA.

Plugg stremkabelen fra UUT inn i ESA.

Sett funksjonstestkabelen inn i instrumentets kontakt.

Sett funksjonstestkabelen til normal, stable de RGDE og SVARTE banankontaktene sammen
Sett de stablede kontaktene inn i RA/R-porten (motstandsporten) pa ESA

Bruk mikroampereinnstillingen (uA) og JORD til a utfere folgende serie med tester.
Normal/lukket <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Normal/apen <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Reversert/apen <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Reversert/lukket <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Fjern funksjonstestkabelen og gjenta testserien ovenfor.

Normal/lukket <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Normal/apen <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Reversert/apen <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Reversert/lukket <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)

Koble UUT fra ESA, sla av ESA.

IMPEDANSTESTER

1.

o LA W

10.
11.
12.

SI& pd ESUA

SI& pd UUT

Sett bryteren for funksjonstestkabelen til normal

Plugg funksjonstestkabelens RODE og SVARTE plugger i de tilsvarende ESuA VAR LOAD-kontaktene.
Sett inn funksjonstestkabelen i UUT

Bekreft at stramknappen er GRENN, og at instrumentkontaktdisplayet er HVITT fer du fortsetter.

CoolSeal-generatoren tester en rekke utgangseffekter. Den farste aktiveringen er ved en effektutgang pa 25 watt,
den andre aktiveringen er ved en effektutgang pa 35 watt, og den tredje aktiveringen er ved en effektutgang

pa 50 watt. Den flerde aktiveringen starter denne sekvensen pa nytt. For a starte sekvensen pa nytt fra et kjent
startpunkt, kobler du ganske enkelt fra funksjonstestkabelen og setter den inn igjen.

Ved bruk av funksjonstestkabelen vil CoolSeal-generatoren sette enheten i en feiltilstand hvis den resistive
belastningen endres betydelig. Det er usannsynlig at dette vil skje under funksjonstesten, men hvis det skulle skje,
kan du sla enheten av og pa igjen for 4 tilbakestille enheten.

Still inn ESuA-belastningen til 25 ohm.

Start testen pa ESUA.

Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 25 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 25 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 25 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Stopp testen pa ESUA.

Still inn ESuA-belastningen til 50 ohm

Start testen pa ESUA.

Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 50 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 50 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 50 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Stopp testen pa ESUA.

Still inn ESuA-belastningen til 225 ohm

Start testen pa ESuUA.

Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 225 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 225 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Stopp testen pa ESUA.

Sett belastningen pad ESUA til 200 ohm

Start testen pa ESUA.

Trykk og hold inne aktiveringsknappen.

Ved 200 ohm observeres den maksimale effektavlesningen ved 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRER RESULTATER)
Stopp testen pa ESUA.

SId av alt og koble UUT fra testutstyret.
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Oppsummeringsskjema for periodisk funksjonstest

Oppsummeringsskjema for periodisk funksjonstest side 1/2
Generator-SN:

Trinn | TEST KRAV Registrer Sett sirkel
verdier rundt bestatt
(pass) / ikke
bestatt (fail)

Inspeksjon
1 Utvendig enhetsinspeksjon Ingen skade P/F
2 Stremledning Ingen skade P/F
Indikatorlamper og lydindikatorer
1 Normal oppstart GRONN stremknapp og 3 toner P/F
2 Normal instrumentinnsetting Hvitt kontaktdisplay P/F
3 Fastsittende knapp under oppstart 1) GRONN stremknapp og 3 toner P/F
2) 1tone, deretter GUL blinkende kontakt
4 Fastsittende knapp etter oppstart 1 tone, deretter GUL blinkende kontakt P/F
5 Test av dpen krets 1) Kort FUKSIA-display m/tone P/F
2) GULT display med 3-tonevarsel
6 Kortslutningstest 1) 4-sekunders FUKSIA-display m/tone P/F
2) GULT display med 3-tonevarsel
7 Varighet av forsegling Ca. 4 sekunder med varierende FUKSIA-display P/F
sek
8 Volumtest Volumendringer mellom min.- og maksnivaer P/F
festerens navn Signatur Dato
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Oppsummeringsskjema for periodisk funksjonstest side 2/2

Generator-SN:

Trinn | TEST KRAV Registrer Sett sirkel

verdier rundt bestatt

(pass) / ikke

bestatt (fail)

Testing av jordingskontinuitet
8 Jordingskontinuitetsverdi < 0,200 ohm . P/F
ohm
Jordfeiltesting
7 Normal/lukket med kabel __MA P/F
8 Normal/dpen med kabel A P/F
9 Reversert/dpen med kabel A P/F
10 Reversert/lukket med kabel __MA P/F
12 Normal/lukket, ingen kabel <200 pA __MA P/F
13 Normal/dpen, ingen kabel A P/F
14 Reversert/dpen, ingen kabel A P/F
15 Reversert/lukket, ingen kabel __MA 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 Q) / effekt 25 W 20W-30W W P/F
21 Impedans 50 Q) / effekt 35 W 28W-42W W P/F
23 Impedans 50 Q) / effekt 50 W 40W -60W W P/F
28 Impedans 225 Q) / effekt 25 W 20W-30W W P/F
30 Impedans 225 Q) / effekt 35 W 28W-42W W P/F
32 Impedans 200 Q) / effekt 50 W 40W -60W W P/F
Testerens navn Signatur Dato
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Garanti

Med mindre annet er uttrykkelig angitt i en avtale mellom Hologic og den opprinnelige kunden
(«Kunden), garanteres det til den opprinnelige Kunden at Hologic-utstyr («Utstyret») fungerer

vesentlig i samsvar med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) ar fra og med forsendelsesdatoen
(«Garantiperiodeny). Erstatningsdeler og reproduserte artikler garanteres i resten av garantiperioden eller
90 dager fra forsendelse, avhengig av hva som er lengst. Forbruksmateriell garanteres a veere i samsvar
med publiserte spesifikasjoner i en periode som utlgper pa utlepsdatoen som er angitt pa de respektive
pakningene. Lisensiert programvare garanteres a fungere i samsvar med publiserte spesifikasjoner. Det
garanteres at tjenestene leveres pa en handverksmessig god mate. Hologic garanterer ikke at bruk av
produktet vil veere uten avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med tredjepartsprodukter som
ikke er autorisert av Hologic.

Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent som: (a) repareres, flyttes eller endres av andre

enn servicepersonell autorisert av Hologic; (b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske)
pakjenninger eller misbruk; (c) oppbevares, vedlikeholdes eller brukes pa en mate som ikke

stemmer med Hologics spesifikasjoner eller instruksjoner, inkludert kundens manglende tillatelse for
programvareoppgraderinger anbefalt av Hologic; eller (d) leveres under en ikke-Hologic garanti, som en
forhdndsutgivelse eller «<som den er».
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Prefacio

Este manual e 0 equipamento que descreve destinam-se a ser utilizados apenas por profissionais médicos qualificados com formacgéo
na técnica especifica e no procedimento cirdrgico a realizar. Destina-se a servir de guia para a utilizacado exclusiva do gerador CoolSeal.

Equipamento abordado neste manual

Gerador CoolSeal® — CSL-200-50

Informacées sobre patentes

https://www.hologic.com/patent-information

Informacao de marca registada

Hologic e CoolSeal sdo marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das suas subsidiarias nos Estados Unidos da
Ameérica e/ou noutros pafses. Todas as outras marcas comerciais, marcas comerciais registadas e nomes de produto sao

propriedade dos respetivos proprietarios.

Fabricado por: Mandatario:

Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60

Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
EUA Paises Baixos

www.hologic.com

Para obter informacoes, ligue
1.800.442.9892

Fabricado nos EUA

Convencoes utilizadas neste manual

Indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou lesées graves

Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou moderadas

Indica um perigo que pode resultar em danos no produto.

Indica uma dica de funcionamento ou sugestao de manutencao.
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Capitulo 1. Descricao geral e caracteristicas genéricas

Esta seccdo inclui as seguintes informacoes:
Introducao
Indicagoes de utilizagao
Contraindicagoes de utilizacao
Painel frontal
Painel traseiro
Vista inferior
Lista de acessorios
Instrumentos de selagem de vasos compativeis

Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
nao inclui instrucdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucoes e instrucdes nas
instrucdes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica.

Introducao
O gerador CoolSeal fornece energia de radiofrequéncia (RF) para aplicacdes de selagem de vasos.

O gerador CoolSeal deteta automaticamente instrumentos codificados e configura o gerador CoolSeal em conformidade.
A seguranca e a funcionalidade de diagnostico incluem fungoes automaéticas a prova de falhas.

Indicacao de utilizacao

O gerador CoolSeal destina-se a fornecer energia de radiofrequéncia (RF) a instrumentos CoolSeal compativeis para aplicagoes
de selagem de vasos. A aplicacao especifica dependera do dispositivo cirirgico compativel ligado ao gerador. Este gerador foi
concebido para ser utilizado apenas com dispositivos cirdrgicos compativeis com a tecnologia CoolSeal.

Contraindicacoes de utilizacao

Nenhuma conhecida especificamente para o gerador CoolSeal.
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Gaveta de fusiveis

Conector equipotencial

Etiqueta de adverténcias e precaucdes de seguranca
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Vista inferior
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CoolSeal
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(10) Etiqueta de data do teste final
(11) Etiqueta da verséo do software
(12) Etiqueta das informacdes de fabrico

Lista de acessorios

Cabo de alimentagao — especifico para os EUA
Cabo do teste funcional CSL-FTC (ndo incluido)

Instrumentos de selagem de vasos compativeis

Os instrumentos CoolSeal compativeis terdo conectores que correspondem a seguinte ilustracdo.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do instrumento CoolSeal relativamente a compatibilidade com a tecnologia CoolSeal.
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Capitulo 2. Seguranca do doente e do bloco operatério

A utilizacdo segura e eficaz da eletrocirurgia depende, em grande medida, de fatores exclusivamente sob o controlo do
operador. Nao existe substituto para uma equipa cirdrgica com formacdo adequada e vigilante. E importante que as instrucoes
de funcionamento fornecidas com este ou com qualquer equipamento eletrocirirgico sejam lidas, compreendidas e seguidas.
A eletrocirurgia tem sido utilizada em seguranca em varios procedimentos. Antes de iniciar qualquer procedimento cirdrgico,
o cirurgido deve receber formacao sobre a técnica especifica e o procedimento cirlrgico a realizar, deve estar familiarizado
com a literatura médica relacionada com o procedimento e as potenciais complicagdes e também com os riscos/beneficios de
utilizacdo da eletrocirurgia no procedimento.

Para promover a utilizagdo segura do gerador CoolSeal, esta sec¢do apresenta as adverténcias e precaugdes que aparecem ao
longo deste manual do utilizador. Também é importante que leia, compreenda e siga as instrugdes de utilizagdo constantes
das instrucoes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

Adverténcias e precaucoes

Descricao geral

Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
nao inclui instrucdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucdes e instrucdes nas
instrucoes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

Seguranca da configuracao do gerador

Perigo de choque elétrico: Ligue o cabo de alimentagao do sistema a uma tomada com ligagao a terra. Nao utilize
adaptadores da ficha de alimentacéo.

Perigo de incéndio: Nao utilize extensdes elétricas nem tomadas multiplas.

Seguranca do doente: Utilize o gerador CoolSeal apenas se o autoteste de arranque tiver sido concluido conforme
descrito neste manual; caso contrério, podem ocorrer saidas de poténcia imprecisas.

Este equipamento destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formacao e licenca. A utilizacao deste
equipamento sem tal formacao pode resultar em lesées graves no doente.

O gerador CoolSeal s6 é compativel com instrumentos CoolSeal. Ndo podem ser utilizados outros instrumentos
bipolares.

Nao enrole os cabos do instrumento a volta de objetos metalicos. Isto pode induzir correntes vagabundas que podem
levar a choques, incéndios ou lesdes no doente ou na equipa cirdrgica.

Perigo de choque elétrico: Nao ligue conectores molhados do instrumento ao gerador CoolSeal. Certifique-se de que
todos os instrumentos e adaptadores estdo corretamente.

Antes de cada utilizacao, inspecione o cabo do equipamento quanto a quebras, fissuras, fendas e outros danos. Se
estiver danificado, nao o utilize. Cabos de equipamento danificados podem resultar em lesdes ou choque elétrico no
doente ou na equipa cirdrgica.
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Defina o controlo de volume do sistema para um nivel que garanta que os sons de ativacdo podem ser ouvidos.

Nao diminua o sinal sonoro de ativacao para um nivel inaudivel. O sinal sonoro de ativacao alerta a equipa cirtrgica
quando o gerador CoolSeal estd a fornecer energia RF.

Examine todos os instrumentos e ligacdes ao sistema antes da utilizacdo. Certifique-se de que os instrumentos
funcionam conforme pretendido. Uma ligacao inadequada pode resultar em arcos, faiscas, avaria do instrumento ou
efeitos cirurgicos indesejados.

Um gerador CoolSeal que nédo funcione pode interromper a cirurgia. Deve estar disponivel um sistema de reserva
para utilizacéo.

A utilizacdo de acopladores de aparelho, ou seja, cabos de alimentacao diferentes dos especificados, pode resultar no
aumento de emissdes ou na diminui¢ao da imunidade do equipamento.

Mantenha a distancia maxima possivel entre o gerador CoolSeal e outros equipamentos eletrénicos, tais como
monitores. Ndo cruze nem agrupe cabos de dispositivos eletronicos. Este gerador pode provocar interferéncias com
outros equipamentos eletronicos. Se ocorrerem interferéncias, mude a localizacdo do equipamento.

Estudos demonstraram que o fumo gerado durante procedimentos eletrocirirgicos pode ser potencialmente
prejudicial para os doentes e equipa cirdrgica. Estes estudos recomendam a ventilacdo adequada do fumo, utilizando
um sistema de evacuacédo de fumo cirdrgico ou outros meios.’

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.

Compatibilidade eletromagnética

Adverténcia

A utilizacdo deste equipamento adjacente a ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, pois pode
resultar num funcionamento inadequado. Se tal utilizacao for necessaria, este e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

Equipamentos de comunicagao por RF portateis nao devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do gerador CoolSeal, incluindo cabos, especificada pela Hologic. Caso contrario, podera ocorrer
degradacao do desempenho deste equipamento.

Perigo de incéndio durante cirurgia orofaringea

Adverténcia

Verifique se os tubos endotraqueais nao apresentam fugas e se o cuff veda corretamente para evitar fugas de oxigénio.

Pacemakers e CDI

Adverténcia

NAO UTILIZE em doentes que tenham implantes eletrénicos, como pacemakers cardiacos, sem consultar primeiro
um profissional qualificado (por exemplo, cardiologista). Existe um possivel perigo, uma vez que pode ocorrer
interferéncia com a acdo do implante eletrénico, ou o implante pode ser danificado.
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Ligar um instrumento CoolSeal

Perigo de choque elétrico

« Nao ligue instrumentos molhados ao gerador CoolSeal.

- Certifique-se de que todos os instrumentos estao corretamente ligados e que nenhum metal esta exposto em
qualquer ponto de ligacao

Encaixe corretamente o instrumento na tomada. Uma ligacdo inadequada pode resultar na ativacdo inadvertida do
instrumento ou em outras condicdes potencialmente perigosas. Siga as instrucdes fornecidas com os instrumentos
de selagem de vasos CoolSeal.

A tomada do instrumento neste sistema foi concebida para aceitar apenas um instrumento de cada vez. Nao
tente ligar mais do que um instrumento de cada vez a uma determinada tomada. Se o fizer, provocard a ativacéo
simultanea dos instrumentos.

Antes de cada utilizagao, inspecione os instrumentos e os cabos quanto a quebras, fissuras, fendas e outros danos.
Se estiver danificado, ndo o utilize. Instrumentos ou cabos danificados podem resultar em lesdes ou choques
elétricos no doente ou na equipa cirdrgica.

Limpeza do gerador CoolSeal

Perigo de choque elétrico
Desligue sempre o gerador CoolSeal e retire a ficha da tomada elétrica antes de proceder a limpeza.

Consulte os regulamentos locais aplicaveis sobre a eliminagao e/ou a reciclagem de dispositivos eletrénicos. Nao os
coloque no sistema de residuos urbanos, exceto se isso for autorizado pelas autoridades locais.
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Capitulo 3. Configuracao e utilizacao do gerador CoolSeal

Este capitulo abrange os seguintes topicos:
« Desembalar o gerador CoolSeal

+ Inspecionar o gerador CoolSeal

+ Seguranga da configuragéo

- Configurar o gerador CoolSeal

+ Ajustar o volume dos sons de ativagao
« Ligar um instrumento CoolSeal

« Ativar o instrumento CoolSeal

- Descricoes das condicdes de alerta

Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
ndo inclui instrucdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucdes e instrugdes nas
instrugdes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

Desembalar o gerador CoolSeal
1. Retire o gerador CoolSeal da caixa de transporte e do material de embalagem.

2. Inspecione o dispositivo para verificar se existem danos visiveis.

Inspecionar o gerador CoolSeal

Antes de cada utilizacdo do gerador CoolSeal, verifique se a unidade e todos os acessorios estdo em bom estado de funcionamento:
«  Inspecione o gerador e todas as suas ligagdes quanto a danos.

« Inspecione todos os cabos e conectores quanto a sinais de desgaste, danos e abraséo.

« Verifique se ndo ocorrem erros quando liga a unidade.

Seguranca da configuracao

Perigo de choque elétrico: Ligue o cabo de alimentagao do sistema a uma tomada com ligagao a terra. Nao utilize
adaptadores da ficha de alimentacéo.

Perigo de incéndio: N&o utilize extensoes elétricas nem tomadas multiplas.

Seguranca do doente: Utilize o gerador CoolSeal apenas se o autoteste de arranque tiver sido concluido conforme
descrito neste manual; caso contrario, podem ocorrer saidas de poténcia imprecisas.

Este equipamento destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formacao e licenca. A utilizacao deste
equipamento sem tal formacgao pode resultar em lesées graves no doente.

O gerador CoolSeal s6 é compativel com instrumentos CoolSeal. Nao podem ser utilizados outros instrumentos bipolares.

Nao enrole os cabos do instrumento a volta de objetos metélicos. Isto pode induzir correntes vagabundas que podem
levar a choques, incéndios ou lesdes no doente ou na equipa cirurgica.

Perigo de choque elétrico: Nao ligue conectores molhados do instrumento ao gerador CoolSeal. Certifique-se de que
todos os instrumentos e adaptadores estdo corretamente.

Antes de cada utilizagao, inspecione o cabo do equipamento quanto a quebras, fissuras, fendas e outros danos. Se
estiver danificado, nao o utilize. Cabos de equipamento danificados podem resultar em lesdes ou choque elétrico no
doente ou na equipa cirurgica.
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Defina o controlo de volume do sistema para um nivel que garanta que os sons de ativacado podem ser ouvidos.

Néo diminua o sinal sonoro de ativacdo para um nivel inaudivel. O sinal sonoro de ativacédo alerta a equipa cirdrgica
quando o gerador CoolSeal esté a fornecer energia RF.

Examine todos os instrumentos e ligacdes ao sistema antes da utilizacdo. Certifique-se de que os instrumentos
funcionam conforme pretendido. Uma ligacao inadequada pode resultar em arcos, faiscas, avaria do instrumento ou
efeitos cirurgicos indesejados.

Um gerador CoolSeal que nao funcione pode interromper a cirurgia. Deve estar disponivel um sistema de reserva
para utilizacao.

A utilizacdo de acopladores de aparelho, ou seja, cabos de alimentacdo diferentes dos especificados, pode resultar no
aumento de emissdes ou na diminuicado da imunidade do equipamento.

Mantenha a distancia maxima possivel entre o gerador CoolSeal e outros equipamentos eletrénicos, tais como
monitores. Ndo cruze nem agrupe cabos de dispositivos eletronicos. Este gerador pode provocar interferéncias com
outros equipamentos eletronicos. Se ocorrerem interferéncias, mude a localizacdo do equipamento.

Estudos demonstraram que o fumo gerado durante procedimentos eletrocirirgicos pode ser potencialmente
prejudicial para os doentes e equipa cirdrgica. Estes estudos recomendam a ventilacdo adequada do fumo, utilizando
um sistema de evacuacéao de fumo cirdrgico ou outros meios.'

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.

Configurar o gerador CoolSeal

1. Coloque o gerador CoolSeal numa superficie plana e estavel, como uma mesa, plataforma, sistema de grua ou carrinho.
Sé&o recomendados carrinhos com rodas ndo condutoras. Consulte os procedimentos para a sua instituicao local ou os
seus regulamentos locais.

2. Seexigido pela instituicao ou regulamentos locais, ligue o conector equipotencial a uma fonte com ligacéo a terra.
Ligue o cabo de alimentagao do sistema a entrada elétrica no painel traseiro.
4. Ligue o cabo de alimentagao do sistema a uma tomada de parede CA com ligacao a terra.

Nao ligue o gerador CoolSeal a uma extensdo elétrica nem a um cabo.

Nao posicione o dispositivo de forma que seja dificil desligar o cabo de alimentacéo.

Se transportado ou armazenado a temperaturas fora do intervalo de temperatura de funcionamento, aguarde uma
hora para que o gerador CoolSeal alcance a temperatura de funcionamento.

Ligue o sistema, premindo o botéo de alimentacao em espera (C)) na parte da frente da unidade. Observe o seguinte
durante o autoteste de inicializacao:

- Aunidade executa o autoteste de inicializacdo.

« O botao de alimentacéo fica verde.

- Um alerta sonoro emite trés (3) sinais sonoros de %> segundo apds a conclusdo bem-sucedida da autoverificagao.

Verifique se o sistema concluiu com sucesso o autoteste de arranque antes de ligar os instrumentos.

Se a unidade falhar o autoteste de inicializagao:

- Obotédo de alimentacdo ndo se acende ou acende-se a vermelho

- Apds a verificacdo automatica sem sucesso, é emitido um (1) sinal sonoro de 2 segundo
Para mais informacgées, consulte as seccées Condicoes de alerta ou Resolucdo de problemas
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Ajustar o volume

O volume do alerta e dos sinais sonoros de ativacao pode ser ajustado, rodando o botéo de volume no painel traseiro do
gerador CoolSeal.

O volume minimo dos sinais sonoros de alerta sera sempre mais alto do que o sinal sonoro de ativacgao.

Ligar um instrumento CoolSeal

Perigo de choque elétrico
«  Nao ligue instrumentos humidos ao gerador CoolSeal.

- Certifique-se de que todos os instrumentos estao corretamente ligados e que nenhum metal esta exposto em
qualquer ponto de ligacao.

Encaixe corretamente o instrumento na tomada. Uma ligacdo inadequada pode resultar na ativacdo inadvertida do
instrumento ou em outras condicdes potencialmente perigosas. Siga as instru¢des fornecidas com os instrumentos
CoolSeal para uma ligacao e utilizagao corretas.

A tomada do instrumento neste sistema foi concebida para aceitar apenas um instrumento de cada vez. Nao
tente ligar mais do que um instrumento de cada vez a uma determinada tomada. Se o fizer, provocara a ativacao
simultanea dos instrumentos.

Antes de cada utilizacao, inspecione os instrumentos e os cabos quanto a quebras, fissuras, fendas e outros danos.
Se estiver danificado, ndo o utilize. Instrumentos ou cabos danificados podem resultar em lesdes ou choques
elétricos no doente ou na equipa cirurgica.

Ligar um instrumento CoolSeal ao gerador CoolSeal
1. Ligue um instrumento CoolSeal a tomada do instrumento no painel frontal do gerador CoolSeal.
2. Verifique a colocacao e ligagao corretas, observando se a luz do visor da tomada do instrumento fica verde.

Se o gerador CoolSeal néo reconhecer o instrumento ligado, o visor da tomada do instrumento acende-se a vermelho ou ndo se
acende, e emite um Unico sinal sonoro de alerta. Consulte as seccoes Condicées de alerta ou Resolucdo de problemas.

Ativar um instrumento CoolSeal

1. Ative o instrumento CoolSeal de acordo com as instrucdes de utilizagao do instrumento.

2. Observe o sequinte durante a ativacao do instrumento:
« Oecra de ativacao fica aceso a azul e, durante o fornecimento de energia, varia na luminosidade.
- Durante o fornecimento de energia, é emitido um sinal sonoro de ativagdo continuo.

3. Quando o ciclo de selagem estiver concluido, observe o seguinte:

« Uma sequéncia de trés sons é emitida quando a selagem estiver concluida. O botdo de ativacdo deve, entao, ser
libertado.

« Ovisor de ativagao no painel frontal do gerador CoolSeal acende-se momentaneamente a azul.
« Oecrade ativacéo apaga-se.

No caso de uma condicdo de alerta, consulte as seccées Condicoes de alerta ou Resolu¢do de problemas.
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Descri¢coes das condicoes de alerta

Quando ocorre uma condigao de alerta:

. Eemitido um sinal sonoro de alerta

« Umdos ecrds do gerador CoolSeal fica azul, laranja ou vermelho

+Aadministracdo de energia é interrompida

A energia fica disponivel depois de a situacao de alerta ter sido corrigida. Consulte a tabela seguinte para resolver condicoes de alerta:

Selagem concluida

Reativar/selagem incompleta

Um alerta de trés sons sequenciais
O fornecimento de energia RF é
interrompido

O ecra de ativacdo acende-se a azul
durante meio (0,5) sequndo

Um sinal sonoro de alerta de trés
impulsos

O fornecimento de energia RF é
interrompido

O ecra de ativacdo acende-se a
laranja durante um (1) segundo

Selagem do vaso bem-sucedida.

O tempo de selagem excede cinco (5)

segundos

Oou

O utilizador abriu as mandibulas do
instrumento ou soltou o botao de

ativacdo, o que fez com que o ciclo de
selagem fosse interrompido antes que

a selagem fosse concluida

ou

A corrente permanece no seu limite
maximo de durante mais de quatro
(4) segundos, o que indica que
ocorreu um curto-circuito elétrico
entre as mandibulas

ou

O instrumento foi ativado ao ar livre.

Nenhuma. Opera¢ao normal.

1. Solte o botdo de ativacdo

2. Prima o botdo de ativacao
para reativar o ciclo de
selagem sem reposicionar o
instrumento

3. Abra as mandibulas do
instrumento e verifique se a
selagem foi bem-sucedida

4. Se possivel, reposicione o
instrumento e volte a agarrar
o tecido noutro local e, em
seguida, reative o ciclo de
selagem

5. Inspecione visualmente a
selagem antes de cortar

As condicdes de utilizacao possiveis incluem:

Prender tecido fino ou ativar ao ar.

Demasiado tecido preso entre as
mandibulas.

Segurar num objeto metdlico.

Ativacdo em excesso de fluidos
acumulados em redor da ponta do
instrumento.

Excesso de escaras de tecido nas
pontas dos elétrodos.

Abra as mandibulas e confirme
que existe uma quantidade
suficiente de tecido no interior
das mandibulas. Se necessario,
aumente a quantidade de tecido
e repita o procedimento

Abra as mandibulas e reduza
a quantidade de tecido que é
agarrada e reative o ciclo de
selagem

Evite agarrar objetos, tais como
agrafos, clipes ou suturas
encapsuladas nas mandibulas do
instrumento

1. Minimize ou remova o excesso
de fluidos

2. Reative o ciclo de selagem sem
reposicionar o instrumento

Utilize uma compressa de

gaze humida para limpar as
superficies e as extremidades das
mandibulas do instrumento.
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Erro do sistema

Erro do instrumento

+ Um sinal sonoro de alerta de
impulso Unico

- Ofornecimento de energia RF
é interrompido

O botdo de alimentacao acende-se

e permanece vermelho

- Um sinal sonoro de alerta de
impulso Unico

- Ovisor da tomada do instrumento

acende-se a laranja e pisca
continuamente

- O gerador ndo permite o
fornecimento de energia RF

O gerador néo esta a funcionar

corretamente, falhou uma verificagéo

automatica interna.

O gerador néo estd a funcionar

corretamente, falhou uma verificacdo

automatica interna.

1. Prima o botdo de alimentagao
para desligar o gerador

2. Aguarde, pelo menos, 30
segundos

3. Prima o botdo de alimentacao
para ligar o gerador

4. Confirme se o botao de
alimentacéo esta aceso a
verde antes da utilizagao.

Se o erro do sistema voltar a

ocorrer:

- Nao utilize o gerador.

- Utilize um gerador CoolSeal
diferente ou meios alternativos
para concluir o procedimento.

Faca a devolucao do gerador

avariado de acordo com

as instrucdes da seccao de

reclamacdo do Produto deste

manual.

1. Desligue o instrumento do
gerador.

2. Certifique-se de que o botao
de ativacdo do instrumento
ndo estd a ser premido.

3. Volte a ligar o instrumento ao
gerador.

4. Confirme se o visor do
recetaculo do instrumento fica
verde

Se o erro do instrumento voltar

a ocorrer:

- Nao utilize o instrumento

- Utilize um instrumento
CoolSeal diferente.

As condicoes de utilizacao possiveis incluem:

Pressdo inadvertida do botdo de
ativacdo do instrumento durante a
ligagéo do instrumento.

O interruptor do instrumento esta
avariado.

Remova tudo o que estiver a
premir o botdo de ativagdo do
instrumento e volte a ligar o
instrumento.

Substitua o instrumento.
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Instrumento invalido

« Um sinal sonoro de alerta de
impulso unico

« O ecra datomada acende-se
e permanece vermelho

- O gerador ndo permite o
fornecimento de energia RF

Foi ligado um instrumento inutilizavel.

. Desligue o instrumento do

gerador.

2. Certifique-se de que o
instrumento é compativel
com o CoolSeal

3. Ligue novamente o
instrumento ao gerador.

4. Confirme se o visor da tomada

do instrumento fica verde

Se o erro doinstrumento voltar a

ocorrer:

- Nao utilize o instrumento

- Utilize um instrumento
CoolSeal diferente.

As condicdes de utilizacao possiveis incluem:

O instrumento ligado néo é
compativel com a tecnologia
CoolSeal.

Confirme a compatibilidade do
instrumento com a tecnologia
CoolSeal nas instru¢des de
utilizagdo do mesmo.

O instrumento ligado ja foi utilizado
anteriormente.

Elimine o instrumento.

O instrumento nao é utilizavel com a
versao de software.

Confirme se a verséo do software
requerida pelo instrumento nao
é superior a versao do software
rotulada na parte inferior do
gerador CoolSeal.

Para obter uma atualizacdo do
software, consulte a seccdo
Atualizagao do software.
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Capitulo 4. Pés-cirurgia

Este capitulo abrange os seguintes tépicos:
+ Desligar o gerador CoolSeal

« Preparar o gerador CoolSeal para a reutilizacdo

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
nao inclui instrucdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucoes e instrugdes nas
instrucdes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

Desligar o gerador CoolSeal
1. Desligue o sistema, premindo o botéo de alimentacdo em espera ((I)) na parte frontal da unidade. Observe o seguinte:
« Aluzdo botdo de alimentacao em espera apaga-se.

Se necessario, o gerador pode ser desligado, retirando a ligagédo do cabo de alimentacao da entrada de alimentagao ou da parede.

Preparar o gerador CoolSeal para a reutilizacao

Passo 1 - Desligar os instrumentos CoolSeal
1. Desligue o instrumento do painel frontal.

2. Elimine o instrumento de utilizacdo Unica de acordo com os procedimentos da sua instituicéo.

Passo 2 - Limpar o gerador CoolSeal

Perigo de choque elétrico
Desligue sempre o gerador CoolSeal e retire a ficha da tomada elétrica antes de proceder a limpeza.

Limpe o gerador CoolSeal com agentes nao inflamaveis e desinfetantes sempre que possivel. Nao utilize compostos
de limpeza ou desinfetante abrasivos, solventes ou outros materiais que possam riscar os painéis ou danificar o
gerador, como hidrocarbonetos clorados ou outros solventes de pldstico.

« Desligue o gerador no botédo de alimentagao e desligue o cabo de alimentagao da tomada de parede.

«  Limpe minuciosamente todas as superficies do gerador e do cabo de alimentacdo com uma solucéo de limpeza ou
desinfetante suaves e um pano humido. Se utilizar lixivias a base de cloro, dilua-as antes da limpeza.

« Siga os procedimentos aprovados pela sua instituicao ou utilize procedimentos de controlo de infecdes validados.

+ N&o submerja, enxague abundantemente nem permita a entrada de fluidos na estrutura.
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Capitulo 5. Resoluc¢ao de problemas

Este capitulo abrange os seguintes tépicos:
« Orientacoes gerais para a resolugao de problemas

- Corrigir avarias

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrugdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
nao inclui instrucdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucoes e instrugdes nas
instrucdes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

Orientacdes gerais para a resolucao de problemas

Se o gerador CoolSeal avariar, verifique se existem condigdes dbvias que possam ter causado o problema:
- Verifique se todos os cabos estao ligados e bem fixos.

« Verifique se o sistema apresenta sinais visiveis de danos fisicos.

« Desligue o sistema e volte a liga-lo.

Em caso de ocorréncias na utilizacdo do sistema CoolSeal, consulte a seccdo de comunicacao de reclamacoes.

Corrigir avarias

Se néo for rapidamente possivel solucionar o problema, utilize a tabela abaixo para ajudar a identificar e a corrigir avarias especificas.
Depois de corrigir a avaria, verifique se o sistema conclui o autoteste, conforme descrito no capitulo Configuracao do sistema.

Resposta anormal do doente:

Condicao: Causas: ‘ Para resolver:
Estimulacdo neuromuscular  Faisca metal-metal Verifique todas as ligagdes ao gerador CoolSeal.
anormal
(parar a cirurgia
imediatamente) Correntes de fuga de 50 Hz-60 Hz Utilize um gerador CoolSeal de reserva.
anormais Contacte o seu departamento de engenharia biomédica ou o Suporte

Técnico da Hologic.

Avarias do gerador CoolSeal:

Condicao: Causas: Para resolver:
O gerador CoolSeal nao Cabo de alimentacdo desligado ou Verifique as ligagdes do cabo de alimentacdo (ao gerador CoolSeal e a
responde quando ligado tomada de parede com defeito tomada de parede).
Ligue o cabo de alimentacdo a uma tomada funcional.
Cabo de alimentacéo avariado Substitua o cabo de alimentacéo.
Os fusiveis estao queimados Contacte o seu departamento de engenharia biomédica ou o Suporte

Técnico da Hologic

Avaria do componente interno Utilize um gerador CoolSeal de reserva. Contacte o seu departamento de
engenharia biomédica ou o Suporte Técnico da Hologic.
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O sistema esta ligado, mas
nao concluiu com sucesso

0 autoteste ou parou

de funcionar durante a
utilizagdo — Um sinal sonoro
de impulso Unico e o botédo
de alimentacao acende-se a
vermelho

O sistema esta ligado, com
um unico sinal sonoro

e um visor do recetéaculo
do instrumento laranja
intermitente.

O sistema esta ligado, o
botéo de alimentacao esta
aceso a verde quando se
liga o instrumento, ouve-se
um unico sinal sonoro e
surge um ecra vermelho na
tomada do instrumento.

O gerador CoolSeal estd
ligado e o instrumento esta
ativado, mas o sistema nao
fornece saida, ndo emite
sinais sonoros nem apresenta
o0 ecra de ativacdo

Selagem incompleta/reativar
— E emitido um sinal sonoro
de trés impulsos, o visor

de ativacdo estd laranja no
painel frontal do gerador e a
saida de RF esté desativada

O instrumento esté ligado,
mas a selagem do vaso néo
é ativada

Unidade armazenada num local frio

Avaria de software recuperavel

Anomalia de componente interno ou
avaria de software irrecuperavel

Sistema iniciado com instrumento com
falha ligado a tomada do instrumento

Instrumento incorreto ou expirado

Falha do instrumento

O instrumento CoolSeal ndo pode ser
utilizado com a versao de software

O reconhecimento do instrumento
falhou devido a ligacao intermitente

Avaria de software recuperavel

Anomalia de componente interno ou
avaria de software irrecuperavel

Existe uma condicédo de alerta

O sistema nado deteta o instrumento de
selagem de vasos

Anomalia de componente interno ou
avaria de software irrecuperavel

O ciclo de selagem foi superior a
5 segundos

ou

O interruptor manual foi libertado antes
da emissdo do sinal sonoro final

O metal ou outro objeto estranho é
agarrado dentro das mandibulas

O tecido agarrado dentro das
mandibulas é demasiado fino

Fluidos acumulados em redor da ponta
do instrumento

O instrumento foi ativado ao ar

O instrumento nado esta totalmente
encaixado na respetiva tomada

Deixe a unidade aquecer até a temperatura ambiente.

Utilize um gerador CoolSeal de reserva.

Contacte o seu departamento de engenharia biomédica ou o Suporte
Técnico da Hologic.

Avaria do componente interno.

Desligue o instrumento.

Desligue o gerador CoolSeal.

Ligue o gerador CoolSeal.

Ligue o instrumento a tomada elétrica.

Substitua o instrumento, se continuar a avariar.

Peca ao seu departamento de engenharia biomédica para consultar o
fabricante do dispositivo.

Para obter uma atualizacdo do software, consulte a seccdo Atualizacdo do
software.

Remova a ficha do instrumento.

Volte a inserir o instrumento com firmeza.

Desligue o sistema e, em seguida, volte a ligé-lo.
Utilize um gerador CoolSeal de reserva.

Contacte o seu departamento de engenharia biomédica ou o Suporte
Técnico da Hologic.

Consulte a seccdo Condicoes de alerta.

Insira firmemente o conector na tomada do painel frontal do gerador
CoolSeal. Certifique-se de que o visor do recetaculo estéd aceso a verde
para indicar que um instrumento CoolSeal foi devidamente encaixado e
reconhecido.

Contacte o seu departamento de engenharia biomédica ou o Suporte
Técnico da Hologic.

Sao necessarios tempo e energia adicionais para concluir o ciclo de
selagem. Reative o ciclo de selagem sem remover ou reposicionar o
instrumento.

Inspecione visualmente a selagem antes de cortar.

Evite agarrar objetos, como agrafos, clipes ou suturas encapsuladas nas
mandibulas do instrumento.

Abra as mandibulas e confirme que existe uma quantidade suficiente de
tecido no interior das mandibulas. Se necessario, aumente a quantidade
de tecido e repita o procedimento.

Minimize ou remova o excesso de fluidos. Limpe as pontas dos elétrodos
e as mandibulas com uma compressa de gaze humida.

Solte o botdo de ativagao. Segure no tecido e ative o ciclo de selagem.

Desligue o instrumento, volte a ligar e aguarde um momento.
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Interag6es potenciais com outros dispositivos:

Condicao:

Interferéncia continua do
monitor

Causas:

Monitor com avaria

Para resolver:

Consulte as Instrugdes de utilizagdo do Monitor para aceder a Resolugéo
de problemas.

Ligacoes da estrutura a terra avariadas

Verifique e corrija as ligagdes a terra da estrutura para 0 monitor e para o
gerador CoolSeal.

Verifique a existéncia de ligacoes a terra defeituosas noutros
equipamentos elétricos na sala.

O equipamento elétrico é ligado a terra
a objetos diferentes em vez de a uma
ligacdo a terra comum.

O gerador CoolSeal pode responder as
diferencas de tensao resultantes entre
objetos com ligacéo a terra.

Ligue todo o equipamento elétrico a alimentacao da linha no mesmo local.
Contacte o seu departamento de engenharia biomédica ou o Suporte
Técnico da Hologic.

Se a interferéncia continuar quando o
gerador CoolSeal for ativado, o monitor
responde a frequéncias irradiadas.

Peca ao seu departamento de engenharia biomédica para verificar a
situacdo com o fabricante do monitor. Alguns fabricantes oferecem filtros
de estrangulamento de RF para utilizacdo nos elétrodos do monitor. Os
filtros reduzem a interferéncia quando o gerador CoolSeal é ativado e
minimizam o potencial de uma queimadura eletrocirdrgica no local do
elétrodo do monitor.

Interferéncia de pacemakers

Ligacoes intermitentes ou
cintilacdo metal com metal

Monitorize sempre os doentes com pacemakers durante a cirurgia e
mantenha um desfibrilhador disponivel.

Ativacao do desfibrilhador
cardiaco interno (DCl)

O DCl é ativado pelo gerador CoolSeal

Pare o procedimento e contacte o fabricante do DCl para obter instrugdes.

Interferéncia com outros
dispositivos apenas quando
o gerador CoolSeal esta
ativado

Fios de terra eletricamente
inconsistentes no bloco operatério

Verifique se todos os fios de terra sdo o mais curtos possivel e sdo
encaminhados para 0 mesmo metal ligado a terra.

Se a interferéncia continuar quando
o gerador CoolSeal for ativado, o
dispositivo responde a frequéncias
irradiadas.

Peca ao seu departamento de engenharia biomédica para consultar o
fabricante do dispositivo.
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Capitulo 6. Manutencao e testes funcionais periodicos

Este capitulo apresenta as seguintes informacoes:
- Responsabilidade do fabricante

- Testes funcionais periédicos e manutencao

- Devolugao do gerador

+ Reclamagbes e Comunicacao

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
nao inclui instrugdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucdes e instrugdes nas
instrucoes de utilizagao do instrumento CoolSeal.

Responsabilidade do fabricante

A Hologic é responsavel pela seguranca, fiabilidade e desempenho do gerador CoolSeal apenas se todas as seguintes
condicoes tiverem sido cumpridas:

« Neste manual, séo sequidos os procedimentos de instalacdo e configuracao.
« Pessoas autorizadas pela Hologic a realizar a montagem, operacao, reajustes, modificacdes ou reparacoes.
«Alinstalacdo elétrica da divisao relevante cumpre os cédigos locais e os requisitos regulamentares, tais como IEC e BSI.

« O equipamento é utilizado de acordo com as instrucdes de utilizacdo da Hologic. Para obter informacdes sobre a garantia,
consulte a seccdo Garantia neste manual.

Testes funcionais peridédicos e manutencao

Quando devem ser realizados os testes funcionais periodicos?

A Hologic recomenda que seja realizado um teste funcional periddico do gerador CoolSeal pelo menos uma vez a cada dois
anos. O teste funcional periddico sé deve ser realizado por um técnico biomédico qualificado; existe a opcdo de devolver

o gerador CoolSeal a Hologic ou ao seu distribuidor para testes funcionais periédicos. Consulte o Apéndice A para obter
instrucdes detalhadas sobre o Teste funcional periddico.

Quando é que o cabo de alimentacao deve ser substituido?

Substitua o cabo de alimentacdo se encontrar flos expostos, fissuras, extremidades desfiadas ou um conector danificado.

Quando é que os fusiveis devem ser substituidos?

O departamento de engenharia biomédica do hospital pode ocasionalmente precisar de substituir fusiveis. Os fusiveis
devem ser substituidos quando um fusivel tiver protegido reparadoramente o gerador CoolSeal ou conforme especificado
pela engenharia biomédica hospitalar para manutencéao preventiva. Em caso de falhas repetidas do fusivel durante um curto
periodo, ndo continue a substituir os fusiveis e faca a devolucédo do gerador CoolSeal.

Como é que os fusiveis podem ser substituidos?

1. Desligue o gerador no botéo de alimentagao e desligue o cabo de alimentagcao da tomada de parede.
Desligue o cabo de alimentacdo do sistema da entrada elétrica no painel traseiro.

Destranque o tabuleiro de fusiveis por baixo da entrada elétrica.

Remova ambos os fusiveis.

Obtenha fusiveis conforme rotulado abaixo da entrada elétrica no painel traseiro.

Insira ambos os fusiveis.

N vk W

Insira e tranque o tabuleiro de fusiveis.
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Reclamacdes e Comunicacao

Perigo de choque elétrico: Nao retirar a tampa do gerador CoolSeal.

Nao tente reparar o gerador CoolSeal.

Comunicacao de reclamacgoées e incidentes graves

Normalmente, as autoridades competentes pelos dispositivos médicos sao 0s proprios ministérios da salde dos estados-
membros ou uma agéncia do ministério da salde. Comunique a Hologic quaisquer reclamacoes ou problemas de qualidade,
fiabilidade, seguranca ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um ferimento do paciente,
comunique imediatamente o incidente ao representante autorizado da Hologic e a autoridade competente do respetivo
estado-membro ou pafs.

Suporte técnico e informagées para devolucao de produtos

Contacte o suporte técnico da Hologic para eliminar de forma adequada qualquer peca do gerador CoolSeal que néo
funcione como previsto. Se for necessario devolver o produto a Hologic por qualquer motivo, o suporte técnico ird emitir um
numero de autorizacdo de devolucdo de materiais (RMA) e, se aplicével, um kit para residuos de risco biolégico. Devolva o
gerador CoolSeal de acordo com as instrucoes fornecidas pelo suporte técnico.

Se for aplicével, devolva o produto usado ou aberto de acordo com as instrugcdes fornecidas com o kit para residuos de risco
bioldgico disponibilizado pela Hologjic.

Informacao de contacto do suporte técnico

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EUA

Telefone: 1.800.442.9892
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Capitulo 7. Especifica¢bes técnicas

Todas as especificacdes séo nominais e estao sujeitas a alteracdes sem aviso prévio.

Uma especificacao referida como “Tipica”esta dentro de +£20% de um valor declarado a temperatura ambiente (25 °C/77 °F) e

uma tensdo nominal de entrada da linha.

Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucdes fornecidas com este gerador antes da utilizacdo. Este manual
nao inclui instrucdes especificas para instrumentos CoolSeal. Consulte as adverténcias, precaucdes e instrucdes nas
instrucdes de utilizacdo do instrumento CoolSeal.

Caracteristicas de desempenho

Geral
Configuragao de saida:
Arrefecimento:
Visor:
Portas do conector:

Montagem:

Dimensobes e peso
Largura:
Profundidade:
Altura:

Peso:

Parametros operacionais

Intervalo de temperatura ambiente:

Humidade relativa:
Pressdo atmosférica:

Tempo de aquecimento:

Transporte e armazenamento

Intervalo de temperatura ambiente:

Humidade relativa:

Pressdo atmosférica:

Memodria interna
N&o volatil:

Capacidade de armazenamento:

Saida isolada

Conveccao natural ambiental

Lampadas indicadoras e interruptor de alimentacdo de espera
Detecao de conector iluminado por LED

Sistemas de viga do bloco operatério

Qualquer superficie estavel e plana, como uma mesa ou um topo de carrinho

30,5 cm (12 pol)
38,1 cm (15 pol)
10,9 cm (4,3 pol)

54kg (12 1b)

+10°Ca+35°C
30% a 75% (sem condensacéo)
67 quilopascais a 111 quilopascais

Se transportado ou armazenado a temperaturas fora do intervalo de temperatura
de funcionamento, aguarde uma hora para que o gerador CoolSeal atinja a
temperatura de funcionamento antes de utilizar.

-20°C a+60 °C
0% a 90% (sem condensacao)

46 quilopascais a 111 quilopascais

RAM

A memoria pode armazenar informacao para os Ultimos 2000 ciclos de selagem.
Os dados nédo séo especificos do doente e ndo estdo acessiveis ao utilizador.
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Sinal sonoro de ativacao

Os niveis de dudio indicados abaixo referem-se a sinais sonoros de ativagdo de selagem a uma distancia de um metro.

Volume (ajustavel): 40 dBA a 80 dBA
Frequéncia
Selagem CoolSeal: 3492 Hz
Duracao: Continua enquanto o sistema esté a fornecer energia RF ativamente

Sinais de alerta

Volume (ajustavel): 65 dBA a 80 dBA
Frequéncia
Erros do sistema e do Um impulso de sinal sonoro de 550 ms
instrumento: Alto = 2637 Hz, Baixo = 440 Hz
550 ms
Selagem concluida: Trés sinais sonoros sequenciais

349,2 Hz,392 Hz e 440 Hz
Duracao de 75 ms, 150 ms e 300 ms

Reativar/selagem Trés impulsos de sinal sonoro
incompleta: Alto = 2489 Hz, Baixo = 349,2 Hz

Impulsos de 80 ms, pausas de 100 ms entre

Poténcia de entrada

Poténcia maxima a tensao de linha nominal: 110 W

Corrente elétrica (maxima)
Inativo: 250 mA
Aselar: 1A

Intervalo da frequéncia da linha de alimentacdo (nominal): 50 Hz a 60 Hz

Gama de tenséo da linha de alimentagao (nominal): 100 V-240V

Fusiveis (2): Tipo T5AH 250 V ou equivalente, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, acdo lenta, elevada capacidade de corte
Poténcia de entrada: IEC 60320 C14

Especificacao do cabo de alimentacao

Esta unidade vem equipada de fabrica com um cabo de alimentagao de 110V CA de grau hospitalar com um conector de
rede elétrica NEMA5-15. Ao substituir o cabo de alimentacdo CA para corresponder a outra configuracao de conector de rede
elétrica, a configuracdo do conector/cabo/tomada de substituicdo tem de cumprir ou exceder as seguintes especificacoes:

100V CA-120V CA

Cabo: SJT 18/3, cédigo de cor IEC, comprimento maximo de 3 m (10 pés)
Conector de rede elétrica: Uso hospitalar, cumpre os requisitos de cada pais

Minimo: T0A-125VCA

Tomada da unidade: IEC 60320 C13, minimo 10 A- 125V CA

220V CA-240V CA

Cabo: HO5VVF3G1.0, comprimento maximo de 3 m (10 pés)
Conector de rede elétrica: Uso hospitalar, cumpre os requisitos de cada pais
Minimo: 6A-250VCA
Tomada da unidade: IEC 60320 C13, minimo 6 A - 250V CA
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EspecificacOes técnicas

Frequéncia de entrada

O gerador CoolSeal funciona dentro das especificacdes em todas as frequéncias de entrada de linha entre 47 Hz e 63 Hz.
O utilizador nao tem de reconfigurar o gerador CoolSeal para diferentes frequéncias de linha.

Corrente de entrada

O gerador CoolSeal ndo utiliza mais do que 5 A em qualquer tensao de entrada de linha.

Alimentacao de reserva

O gerador CoolSeal retém os dados estatisticos e de calibragao quando desligado no interruptor de alimentacdo e da tomada
elétrica. O gerador CoolSeal funciona de acordo com as especificacdes quando mudado para uma linha de alimentacao
fornecida pelos sistemas de copia de seguranca do hospital.

Conexao equipotencial

E fornecido um conector equipotencial na parte traseira do gerador CoolSeal para permitir a ligacdo de um condutor de
equalizacdo potencial, se necessario.

Ciclo de trabalho

Em definicbes de poténcia méxima e condicdes de carga nominal, o gerador CoolSeal é capaz de operar um ciclo de
funcionamento de 25%, definido como fornecimento ativo de RF de 5 segundos e inatividade de 15 segundos.

Corrente de fuga de baixa frequéncia (50 Hz/60 Hz)
Em conformidade com a norma IEC 60601-1, Ed. 3.1

Limites de baixa frequéncia:

Fuga de terra: 5 mA em condicdes normais 10 mA em condicao de falha Unica
Corrente de toque: 100 A em condicdes normais 500 pA em condicao de falha Unica
Fuga do doente: 10 uA em condigdes normais 50 A em condicoes de falha Unica (corrente CC ou CA)

(com base na peca aplicada do Tipo CF)

Fuga do doente com 50 pA
corrente elétrica na peca

aplicada do tipo F:

(com base na peca aplicada do Tipo CF)

Normas e classificacoes IEC
O gerador CoolSeal cumpre todas as clausulas pertinentes da norma IEC 60601-1 Ed. 3.1, IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 e IEC 60601-2-2 Ed. 6.0.
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Simbolos

Consultar as instrucdes de utilizacao

Adverténcia, eletricidade

Para reduzir o risco de choque elétrico, nao
remova a tampa. Remeta a manutencao
para pessoal técnico qualificado.

Numero de série

Mandatario na Comunidade Europeia

Numero de catalogo, de encomenda ou
de referéncia

Dispositivo médico

Fabricante do registo

Data de fabrico

O gerador destina-se a uma peca aplicada
de tipo CF

Equipotencialidade

Fusivel

&

0

B W ~ &

N
NS

N
N

E

4

13¢ )

Entrada de alimentacdo CA (alimentacéo)

Saida de alimentagao CA (RF)

Modo de espera, alimentacao

Limite de temperatura

Limite de humidade

Limitacdo da pressdo atmosférica

Manter seco

Classificado no que diz respeito a choque
elétrico, incéndio e perigos mecanicos
apenas em conformidade com a norma
IEC 60601-1 e CAN/CSA C22.2 N.°601.1.

Cumpre os requisitos da FCC, parte 15.

Ajuste de volume para sinais sonoros
de ativacao, no sentido horario aumenta
o volume

O equipamento nao pode ser eliminado
no lixo
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Classificacoes
Equipamento de Classe | (IEC 60601-1)

As pegas condutoras acessiveis ndo podem ficar sob tensdo em caso de falha bésica do isolamento devido a forma como séo
ligadas ao condutor de ligacéo a terra de protecao.

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2)
Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operacao esté sujeita as duas condicoes seguintes:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais; e

(2) Este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar um
funcionamento indesejado.

Equipamento de tipo CF (IEC 60601-1)

Este gerador fornece um elevado grau de protecéo contra choques elétricos, particularmente no que diz respeito a correntes de
fuga permitidas. Tem uma saida isolada (flutuante) do tipo CF e pode ser utilizado para procedimentos que envolvam o coragéo.

Entrada/derrame de liquidos IP XX (IEC 60601-1 e IEC 60601-2-2)

O gerador CoolSeal é construido de modo que o derrame de liquido em utilizacdo normal ndo molhe o isolamento elétrico
nem outros componentes que, quando molhados, poderiam afetar adversamente a seguranca do equipamento.

Transientes de tensao - Transferéncia de corrente elétrica da plataforma de energia (IEC60601-1 e IEC 60601-2-2)

O gerador CoolSeal continua a funcionar normalmente sem erros ou falhas do sistema quando a transferéncia é feita entre
a linha CA e uma fonte de tensao da plataforma de energia de emergéncia. (IEC 60601-1-2)

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2 e IEC60601-2-2)

O gerador CoolSeal estd em conformidade com as especificacdes das normas IEC 60601-1-2 e 60601-2-2 adequadas
relativamente a compatibilidade eletromagnética.

A utilizacdo deste equipamento adjacente a ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, pois pode
resultar num funcionamento inadequado. Se tal utilizacao for necessaria, este e o outro equipamento devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

O equipamento de comunicacéo por RF portétil (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
nao deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do gerador CoolSeal, incluindo cabos,
especificada pela Hologic. Caso contrario, podera ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.

Caracteristicas de saida
Saida maxima para o gerador CoolSeal

As leituras da poténcia coincidem com a poténcia real em carga nominal até 20% ou 5 watts, o valor que for maior.

Tensao de pico do Carga nominal Poténcia de saida Fator de crista Ciclo de trabalho
circuito aberto (max.) nominal (max.) da forma de onda
190V 200 50 W 19 100%

Hologic Page | 445 pt - CoolSeal Generator



Grafico de poténcia de saida vs. impedancia
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Imunidade eletromagnética

Declaracao do fabricante e orienta¢des - Emissoes eletromagnéticas

O gerador CoolSeal destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
gerador CoolSeal deve garantir que o mesmo € utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 2 O gerador CoolSeal tem de emitir energia
eletromagnética de modo a desempenhar a sua

Emissdes conduzidas Classe A funcao prevista. Os equipamentos eletronicos

EN 55011:2009+A1:2010, proximos podem ser afetados.

CISPR 11:2009+A1:2010

Emissdes radiadas Classe A O gerador CoolSeal é adequado para utilizagdo

EN 55011:2009+A1:2010, em todos os estabelecimentos, exceto habitacoes

CISPR 11:2009+A1:2010 e estabelecimentos diretamente ligados a rede

Emissdes harmaénicas Dispositivo de Classe A elétrica publica de baixa tensao que fornece

IEC/EN 61000-3-2:2014 energia a edificios de habitacao.

Flutuacoes de tensao/tremulagoes De acordo com a Clausula

IEC/EN 61000-3-3:2013 5.2 da Norma

Seguranca Basica de acordo com a norma IEC 60601-1 € o requisito de desempenho utilizado durante os testes de
imunidade. O desempenho essencial néo se aplica.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em areas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual normalmente é necesséria a
CISPR 11 classe B), este equipamento pode nao oferecer uma protecdo adequada para servicos de comunicacdo
por radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigacao, tais como mudar ou reorientar
0 equipamento.
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Declaragao do fabricante e orientacoes — Imunidade eletromagnética

O gerador CoolSeal destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
gerador CoolSeal deve garantir que o mesmo é utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Ensaio de
imunidade

Descarga
eletrostatica
IEC/EN 61000-4-2

Imunidade por
radiacéo
IEC 61000-4-3:2006

+ A1:2008 +A2:2010

Campo de
proximidade de
equipamento de
comunicagoes sem
fios por RF

IEC 61000-4-3

Imunidade
conduzida
(Alimentacao CA)
(Linhas de E/S)
IEC/EN 61000-4-6

Transientes elétricos

rapidos
(Alimentacao CA)
IEC/EN 61000-4-4

Pico linha a linha
(Alimentacao CA)
IEC/EN 61000-4-5

Imunidade
eletromagnética
IEC/EN-61000-4-8

Quedas e
interrupcoes de
tensao

Nivel de ensaio IEC 60601

Descarga por contacto +8 kV

Descarga em ar +2 kV, 4 kV,
8kVe 15kV

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% a 1 kHz

28 V/m frequéncias
pontuais

385 MHz — Modulacédo de
impulsos de 2,7 GHz

Segundo a Tabela 9 da
norma IEC 60601-1-2

0, 15 MHz-80 MHz
3Vrms e 6 Vrms
na banda ISM

1 kHz
Alimentacdo CA

Corrente elétrica CA £2 kV
+1kV - linhas E/S
5/50 5 kHz e 100 kHz

+1 kV
Linha a linha
Linha a terra

30 A/m
50 Hz/60 Hz

0% UT 0,5 ciclo
0% UT 1 ciclo
70% UT 25 ciclos

+ Nivel de
conformidade

Descarga por
contacto £8 kV
Descarga em ar
+2 kV, 4 kV, 8 kV
e 15kv

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% a 1 kHz

28V/m
frequéncias
pontuais

385 MHz -
Modulacao de
impulsos de
2,7 GHz

Ver na pagina
seguinte a tabela
de intervalos

de frequéncia

e condicoes

de teste para
equipamento de
comunicacoes
sem fios por RF

0, 15 MHz-80 MHz
3Vrms e 6 Vrms
na banda ISM

1 kHz
Alimentacdo CA

Corrente elétrica
CA +2 kV

+1 KV - linhas E/S
5/505 kHz e

100 kHz

+1 kV
Linha a linha
Linha a terra

30 A/m
50 Hz/60 Hz

0% UT 0,5 ciclo
0% UT 1 ciclo
70% UT 25 ciclos

Ambiente eletromagnético — Orientacdes

O chéo deve ser de madeira, betdo ou mosaicos
ceramicos. Se os pavimentos estiverem cobertos
com material sintético, a humidade relativa deve ser
de, pelo menos, 30%.

O equipamento de comunicacdes por RF
portatil e moével ndo deve ser utilizado a uma
distancia de qualquer parte do gerador CoolSeal,
incluindo cabos, inferior a distancia de separacéo
recomendada, calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separa¢dao recomendada

d=[21\P

em que“P"é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e ‘d"é a distancia de separagcao
recomendada em metros (m). As intensidades de
campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo eletromagnético do
local®, devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada intervalo de frequéncia®.

As bandas ISM (industrial, cientifica

e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz
sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz;

13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz
a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Os campos magnéticos da frequéncia de energia
devem estar em niveis caracteristicos de um local
tipico num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Se o utilizador do gerador CoolSeal necessitar de
um funcionamento continuo durante interrupgoes
do fornecimento de energia, recomenda-se que o

I[EC/EN 61000-4-11 0% UT 5s 0% UT5s gerador CoolSeal seja alimentado a partir de uma
fonte de alimentacdo ininterrupta ou de uma bateria.
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NOTA Estas orientacoes podem néo se aplicar em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

?As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacoes base para radiotelefones (telemoveis/telefones

sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, difusao de radio AM e FM e difusdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve considerar-se
a realizacdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local onde o gerador CoolSeal é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o gerador CoolSeal deve ser observado para verificar o seu
funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como a
reorientacao ou relocalizacdo do gerador CoolSeal.

PAcima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Declaracao do fabricante e orientagdes — Imunidade eletromagnética

Gamas de frequéncias e condicoes de teste para equipamento de comunicagées RF sem fios

Banda (::n:::)quéncia Frequé(n'\::zt:o teste Modula¢ao® Nivel de conformidade (V/m)
380-390 380-390 Impulso — 18 Hz 27
430-470 450 Desvio de FM +5 kHz )8

1 kHz sinusal

710

704-787 745 Impulso - 217 Hz 9
780
810

800-960 870 Impulso — 18 Hz 28
930
1720

1700-1990 1845 Impulso - 217 Hz 28
1970

2400-2570 2450 Impulso - 217 Hz 28
5240

5100-5800 5500 Impulso - 217 Hz 9
5785

A modulacdo de impulsos é definida como uma entrada de onda quadrada com um ciclo de trabalho de 50% na
frequéncia listada.

NOTA O equipamento de comunicagao por RF portétil ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do Gerador CoolSeal, incluindo cabos, especificada pela Hologic. Caso contrario, poderd ocorrer a degradagao do
desempenho deste equipamento.

Hologic

Page | 448 pt - CoolSeal Generator



Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagoes por RF portateis e méveis e o
gerador CoolSeal

O gerador CoolSeal destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacdes por RF radiada estejam
controladas. O cliente ou o utilizador do gerador CoolSeal pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo
uma distancia minima entre o equipamento de comunicacoes por RF portatil e mével (transmissores) e o gerador CoolSeal,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacoes.

Poténcia de saida maxima nominal do transmissor Distancia de separacao do transmissor
d=[2]VP
0,01 0,20
0,1 063
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida méaxima nao listada acima, a distancia de separacdo recomendada
“d"em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que “P"é a poténcia de saida
méaxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA Estas orientacdes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Apéndice A - Testes funcionais periédicos

O objetivo do teste é confirmar o funcionamento adequado do gerador CoolSeal. Recomenda-se que este teste seja realizado
pelo menos a cada dois anos para garantir que o funcionamento adequado é mantido ao longo do tempo. Consulte o rétulo
com a data do teste final para obter a data do ultimo teste funcional da Hologic. Este teste pode ser utilizado com maior
frequéncia, conforme exigido pelas politicas do hospital.

Adverténcia

Nao abra a caixa do gerador CoolSeal. Ndo existem pecas passiveis de reparacdo na caixa. E necessario realizar testes
adicionais para confirmar que o funcionamento seguro é mantido depois de aberta a caixa. A inobservancia pode
resultar num risco acrescido de choque elétrico.

Apenas individuos qualificados devem realizar o teste funcional CoolSeal.

Um formuldrio opcional é fornecido abaixo para registar os resultados do teste funcional periddico.

Adverténcia

Néao tente utilizar o cabo de teste funcional para qualquer fim que ndo sejam os passos aqui descritos. Nao utilizar
clinicamente.

Definicoes:
UUT - Unidade em ensaio
ESA - Analisador de seguranca elétrica

ESuA - Analisador eletrocirargico

Equipamento necessario:

UUT - Gerador CoolSeal — CSL-200-50

ESA - Analisador de seguranca elétrica Fluke Modelo ESA612 (ou equivalente)
ESUA - Analisador eletrocirurgico Fluke, Modelo QA-E SII, QA-ES Ill (ou equivalente)
Cabo de teste funcional = CSL-FTC

Cronédmetro

Critérios de aprovacao/reprovacao:

+ Siga os passos descritos abaixo para obter o resultado indicado, repita se este resultado ndo for obtido.
- Contacte a Hologic para organizar a devolucdo de modo a solucionar as avarias ou anomalias.

« Nao tente reparar o gerador CoolSeal.

«Atentativa de reparar o gerador CoolSeal violaré a garantia do produto.
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Procedimento:
REGISTAR RESULTADOS:

1.

Pode registar os resultados dos seguintes testes numa cépia do registo em anexo. Apds cada passo abaixo, registe o
resultado na seccéo correspondente, conforme indicado por <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS). Capte
valores numéricos onde indicado e coloque um circulo em A para Aprovado ou R para Reprovado.

INSPECAO:

1.

Inspecione a unidade para verificar se existem danos externos ou componentes em falta; ndo devem ser encontrados
danos ou componentes em falta. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Inspecione o cabo de alimentacao para verificar se existem danos, ndo devendo ser detetados danos. <RECORD RESULTS>
(GRAVAR RESULTADOS)

INDICADORES LUMINOSOS E INDICADORES SONOROS:

1.

9.

Ligue o UUT e prima o botédo de alimentacdo. O botéo de alimentacao deverd acender-se a VERDE e deverd ouvir uma
sequéncia de trés (3) sinais sonoros. Uma ilumina¢do VERMELHA do botdo de alimentacdo indica uma falha de energia no
autoteste. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Insira o cabo de teste funcional na tomada do instrumento, o visor da tomada do instrumento deve acender a branco.
<RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Desligue a alimentacao do UUT. Prima e mantenha premido o botdo de ativacéo. Ligue a alimentacdo enquanto mantém
premido o botdo de ativacdo. O botéo de alimentacado fica VERDE e deve ouvir-se uma sequéncia de trés (3) sinais sonoros,
seguida de um segundo sinal sonoro e, em seguida, o visor do recetaculo do instrumento pisca a LARANJA. <RECORD
RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Remova o cabo de teste funcional e desligue o UUT e depois volte a ligd-lo. O botéo de alimentagao deve estar VERDE.
Mantendo premido o botdo de ativacdo no cabo de teste funcional, introduza o cabo de teste funcional na tomada do
instrumento. Ouve-se um Unico sinal sonoro seguido pelo indicador intermitente da tomada do instrumento a LARANJA.
<RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Desligue o UUT e volte a ligad-lo para repor a partir do passo anterior. Coloque o interruptor do cabo de teste funcional
na posicao “Open” (Abrir) e mantenha premido o botdo de ativacdo. O visor de ativacdo mostra momentaneamente a
cor FUCSIA e iniciar o sinal sonoro de selagem, sequido de um visor LARANJA de aproximadamente 1 sequndo e o alerta
de 3 sinais sonoros da repreensao. Este sinal poderd assemelhar-se a 4 sinais sonoros. <RECORD RESULTS> (GRAVAR
RESULTADOS)

Coloque o interruptor do cabo de teste funcional na posicdo “Short” (Curto-circuito). Prima e mantenha premido o botao
de ativacdo e confirme que o ecra de ativacdo estd iluminado com a cor FUCSIA, com intensidade varidvel de desligada
a intensidade completa com o sinal sonoro de selagem. A isto segue-se um ecra de ativacdo LARANJA e um alerta de

3 sinais sonoros. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Com o interruptor do cabo de teste funcional ainda na posicao “Short” (curto-circuito), prepare-se para o tempo com o
cronometro desde o pressionar do botao de ativagao até ao visor LARANJA. Prima o botao de ativagao, para cronometrar a
fase FUCSIA (selagem). <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Com o interruptor do cabo de teste funcional ainda na posicao “Short” (TR), prepare-se para rodar o botao de volume
durante a fase FUCSIA (fase de selagem). Prima o botdo de ativacédo, rode o botdo de volume para cada extremo,
confirmando uma alteracéo de volume entre os niveis Minimo e Maximo. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Remova o cabo de este, desligue o UUT no botéo de alimentacao e da tomada elétrica.

TESTE DE CONTINUIDADE DE TERRA:

O N O W

Ligue 0 ESA

Ligue o cabo de alimentagao do UUT ao ESA

Ligue o cabo de teste a tomada V/Q)/A do ESA para medir ohms (Q)).
Ligue o cabo de teste ao terminal de terra/nulo ESA.

Certifique-se de que o ESA esta a medir a resisténcia (Q)

Cologue o ESA a zero.

Ligue o elétrodo de teste ao conector equipotencial UUT.

Registe o valor da resisténcia observado através do cabo de alimentacao e UUT. <RECORD RESULTS> (GRAVAR
RESULTADOS)

Desligue o UUT do ESA, e desligue a alimentacdo do ESA.
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TESTE DE FUGAS A TERRA

1.

© o N o kW

©

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

Ligue o ESA.

Desligue o UUT do ESA, e desligue a alimentacdo do ESA.

Insira o cabo de teste funcional na tomada do instrumento.

Coloque o cabo de teste funcional no Normal, empilhe os conectores banana VERMELHO e PRETO
Insira os conectores empilhados na porta RA/R (resisténcia) do ESA

Realize a seguinte série de testes, utilizando a definicdo Micro Amp (uA) e a LIGACAO A TERRA.
Normal/Fechado <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Normal/Aberto <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Invertido/Aberto <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Invertido/Fechado <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Remova o cabo de teste funcional e repita a série de ensaios acima.

Normal/Fechado <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Normal/Aberto <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Invertido/Aberto <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Invertido/Fechado <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)

Desligue o UUT do ESA, e desligue a alimentagao do ESA.

TESTE DE IMPEDANCIA

1.

o LA W

10.
11.
12.

Ativar o ESUA

Ligaro UUT

Coloque o interruptor do cabo de teste funcional na posicao Normal

Ligue as fichas dos cabos de teste funcional VERMELHO e PRETO as tomadas ESUA VAR LOAD correspondentes.
Insira o cabo de teste funcional na UUT

Antes de continuar, confirme se o botéo de alimentacao estad VERDE e se o ecra da tomada do instrumento estd BRANCO.

O gerador CoolSeal testa uma série de saidas de poténcia. A primeira ativacdo é numa saida de poténcia de 25 watts,
a segunda ativacdo é numa saida de poténcia de 35 watts e a terceira ativacdo é numa saida de poténcia de 50 watts.
A quarta ativacao inicia novamente esta sequéncia. Para reiniciar a sequéncia a partir de um ponto de partida
conhecido, basta desligar o cabo de teste funcional e reinseri-lo.

Ao utilizar o cabo de teste funcional, o gerador CoolSeal colocara a unidade num estado de avaria se a carga resistiva
mudar significativamente. Isto é improvavel durante o teste funcional, mas, se acontecer, basta desligar e voltar a ligar a
unidade para a repor.

Defina a carga do ESUA para 25 ohms.

Inicie o teste no ESUA.

Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 25 ohms, observe a leitura de poténcia maxima a 25 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 25 ohms, observe a leitura de poténcia maxima a 35 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 25 ohms, observe a leitura de poténcia maxima a 50 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Pare o teste no ESuUA.

Defina a carga do ESUA para 50 ohms

Inicie o teste no ESUA.

Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 50 ohms, observe a leitura maxima de poténcia a 25 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 50 ohms, observe a leitura maxima de poténcia a 35 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 50 ohms, observe a leitura maxima de poténcia a 50 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Pare o teste no ESUA.

Defina a carga do ESUA para 225 ohms

Inicie o teste no ESUA.

Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 225 ohms, observe a leitura méaxima de poténcia a 25 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Prima e mantenha premido o botao de ativacao.

A 225 ohms, observe a leitura maxima de poténcia a 35 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Pare o teste no ESuUA.

Defina a carga do ESUA para 200 Ohms

Inicie o teste no ESUA.

Prima e mantenha premido o botdo de ativacao.

A 200 ohms, observe a leitura maxima de poténcia a 50 watts. <RECORD RESULTS> (GRAVAR RESULTADOS)
Pare o teste no ESUA.

Desligue tudo e desligue o UUT do equipamento de teste.
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Formulario de resumo dos testes funcionais periodicos

Formulario de resumo do teste funcional periédico Pagina 1/2

NS do gerador:
Passo TESTE REQUISITO Valores Assinale
deregisto Aprovado/
Reprovado
Inspecao
1 Inspecéo exterior da unidade Sem danos A/R
2 Cabo de alimentacéo Sem danos A/R
Indicadores luminosos e indicadores sonoros
1 Arranque normal Botao de alimentacao VERDE e 3 sinais A/R
SONoros
2 Insercao normal do instrumento Visor da tomada branco A/R
3 Botdo preso apos ligacao 1) Botédo de alimentacdo VERDE e 3 sinais A/R
SONOros
2) 1 sinal sonoro e, em seguida, tomada
AMARELA intermitente
4 Botao preso apos ligacdo 1 sinal sonoro e, em seguida, tomada A/R
AMARELA intermitente
5 Teste de circuito aberto 1) Ecra FUCSIA breve com sinal sonoro A/R
2) Ecrd LARANJA com alerta de 3 sinais
SONoros
6 Teste de curto-circuito 1) Ecra FUCSIA durante 4 segundos com A/R
sinal sonoro
2) Ecra LARANJA com alerta de 3 sinais
SONOros
7 Temporizacao da selagem Aprox. 4 segundos de ecrd FUCSIA variavel S A/R
8 Teste de volume O volume muda entre Min. e Max. niveis A/R
Nome do técnico de teste Assinatura Data
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Formulario de resumo do teste funcional periédico Pagina 2/2

NS do gerador:
Passo TESTE REQUISITO Valores Assinale
deregisto Aprovado/
Reprovado
Ensaio de continuidade de terra
8 Valor de continuidade de terra < 0,200 ohms . A/R
ohms
Ensaio de fuga de terra
7 Normal/fechado com cabo __MA A/R
8 Normal/aberto com cabo __MA A/R
9 Invertido/aberto com cabo __MA A/R
10 Invertido/fechado com cabo __MA A/R
12 Normal/fechado sem cabo <200 pA __MA A/R
13 Normal/aberto sem cabo __MA A/R
14 Invertido/aberto sem cabo __MA A/R
15 Invertido/fechado sem cabo __MA A/R
Impedancia
10 Impedancia 25 Q/Poténcia 25 W 20W-30W I ' A/R
12 Impedancia 25 Q/Poténcia 35 W 28W —-42W W A/R
14 Impedancia 50 Q/Poténcia 50 W 40W -60W W A/R
19 Impedancia 50 Q/Poténcia 25 W 20W-30W I ' A/R
21 Impedancia 50 Q/Poténcia 35 W 28W —-42W I ' A/R
23 Impedancia 50 Q/Poténcia 50 W 40W -60W I ' A/R
28 Impedancia 225 Q/Poténcia 25 W 20W-30W I ' A/R
30 Impedancia 225 QO/Poténcia 35 W 28W —-42W I ' A/R
32 Impedancia 200 QO/Poténcia 50 W 40W -60W I ' A/R
Nome do técnico de teste Assinatura Data
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Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario num acordo entre a Hologic e o seu cliente original
(«Cliente»), é concedida a este Ultimo uma garantia de que o equipamento da Hologic («Equipamento»)
ird apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificacoes publicadas

durante um (1) ano a contar da data de envio («Perfodo de garantia»). As pecas sobresselentes e 0s
produtos remanufaturados possuem uma garantia durante o restante Periodo da garantia ou 90 dias
apos o envio, conforme o que for maior. Os consumiveis possuem uma garantia de conformidade

com as especificacoes publicadas durante um periodo até a data de validade indicada nas respetivas
embalagens. O software licenciado possui uma garantia de funcionamento de acordo com as
especificacoes publicadas. Garante-se que 0s Servicos sao prestados de forma profissional. A Hologic
nao garante que a utilizacao dos Produtos nunca serd interrompida ou estard isenta de erros, nem que 0s
Produtos irdo funcionar com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic.

Estas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras
pessoas que ndo sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) submetido a abuso ou tensao
fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizacdo indevida; (c) armazenado, mantido ou operado de
qualguer modo inconsistente com as especificagdes ou instrucdes aplicaveis da Hologic, incluindo a
recusa do Cliente em permitir atualizacées do Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado
como fornecido sujeito a uma garantia nao prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicacao ou
conforme se encontra.
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Prefata

Acest manual si echipamentul pe care il descrie sunt pentru utilizarea numai de cdtre profesionisti medicali calificati in tehnica si
procedura chirurgicald speciald care se vor aplica. Acesta este destinat drept ghid pentru utilizarea strict a generatorului CoolSeal.

Echipamentul acoperit in acest manual
Generator CoolSeal® - CSL-200-50

Informatii pentru pacient

https://www.hologic.com/patent-information

Informatii privind marcile comerciale

Hologic si CoolSeal sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau
ale filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tdri. Toate celelalte mdrci comerciale, marci comerciale
inregistrate si nume de produse sunt detinute de proprietarii lor respectivi.

Produs de: Reprezentant autorizat:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
SUA Tarile de Jos

www.hologic.com

Pentru informatii, apelati
1.800.442.9892

Fabricat in SUA

Conventii utilizate in acest ghid

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamare grava

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitatd, poate duce la vatamare minora sau moderata

Indica un pericol, care poate duce la deteriorarea produsului.

Indica o propunere functionald sau sugereaza intretinerea.
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Capi

tolul 1. Prezentare generala si caracteristici generale

>

Aceastd sectiune include urmdtoarele informatii:

+  Introducere

«  Indicatii de utilizare

« Contraindicatii la utilizare

« Panou frontal

- Panoudin spate

« Vedere de jos

+ Listd de accesorii

« Compatibil cu instrumente de sigilare vasculard

Cititi toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare.
Instructiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile
instrumentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentiondri si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic.

Introducere
Generatorul CoolSeal genereaza energie prin radiofrecventa (RF) in scop de sigilare vasculara.

Generatorul CoolSeal detecteaza automat instrumente codificate si configureaza ca atare generatorul CoolSeal. Functiile de
siguranta si diagnosticare includ functiile automate de protectie la defectiuni.

Indicatii de utilizare

Generatorul CoolSeal este destinat generdrii de energie prin radiofrecventa (RF) instrumentelor compatibile CoolSeal in scop
de sigilare vasculard. Anumite scopuri depind de dispozitivul chirurgical compatibil care este conectat la generator. Acest gen-
erator este conceput pentru a fi utilizat numai cu dispozitive compatibile cu tehnologie CoolSeal.

Contraindicatii la utilizare

>

Niciuna cunoscutd in mod specific pentru generatorul CoolSeal.
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Panou frontal
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Buton de pornire iluminat

Afisaj de activare

Receptacul instrument CoolSeal
Ecran receptacul instrument
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Panou din spate
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(5) Control de ajustare a volumului

(6) Intrare cablu de alimentare

(7) Sertar pentru siguranta

(8) Conector cu echipotential

(9) Avertismente de siguranta si eticheta cu atentionari
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Vedere de jos
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(10) Eticheta data test final
(11) Eticheta versiune software
(12) Eticheta cu informatii de fabricare

Lista de accesorii

Cablu de alimentare - specific SUA
Cablu de test functional CSL-FTC (nu este inclus)

Instrumente de sigilare vasculara compatibile

Instrumentele CoolSeal compatibile vor avea conectori care corespund ilustratiei.
Consultati instructiunile de utilizare a instrumentului CoolSeal pentru compatibilitatea cu tehnologia CoolSeal.
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Capitolul 2. Siguranta pacientului si in sala de operatii

Utilizarea in siguranta si eficienta a electrochirurgiei depinde in mare masura de factorii strict sub controlul operatorului. Nu ex-
ista un substitut pentru o echipd chirurgicala instruitd adecvat si vigilenta. Este important ca instructiunule de operare furnizate
Impreuna cu acesta sau orice echipament electrochirurgical sd fie citite, intelese si urmate. Electrochirurgia a fost utilizata in
siguranta in numeroase proceduri. Inainte de a initia orice procedura chirurgicald, chirurgul trebuie instruit pentru tehnica re-
spectiva si procedura chirurgicald care se va efectua, trebuie sd fie familiarizat cu documentele de specialitate privind procedu-
ra si potentialele complicatii si trebuie sa fie familiarizat cu riscurile fatd de beneficiile utilizarii electrochirurgiei in procedura.

Pentru a promova utilizarea in sigurnata a generatorului CoolSeal, aceasta sectiune prezintd avertismentele si atentiondrile care
apar in acest manual de utilizare. De asemenea, este important sa cititi, sa intelegeti si sa respectati instructiunile de utilizare
din instructiunile de utilizare ale CoolSeal.

Avertismente si atentionari

Prezentare generala

Cititi toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare. In-
structiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile instru-
mentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentionari si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic.

Siguranta configurarii generatorului

Pericol de electrocutare: Conectati cablul de alimentare la un receptacul cu impamantare corespunzatoare. Nu uti-
lizati adaptorii cablului de alimentare.

Pericol de incendiu: Nu utilizati cabluri prelungitoare sau prize cu mai multe intrari.

Siguranta pacientului: Utilizati generatorul CoolSeal numai dacd autotestul de la pornire a fost finalizat conform de-
scrierii din acest manual; in caz contrar, pot rezulta valori ale curentului de iesire necorespunzatoare.

Acest echipament este pentru utilizarea strict de catre medici instruiti, autorizati. Utilizarea acestui echipament fara
o astfel de instruire poate duce la vatamarea grava a pacientului.

Generatorul CoolSeal este compatibil numai cu instrumentele CoolSeal. Nu se pot utiliza alte instrumente bipolare.

Nu infasurati cablurile instrumentului in jurul obiectelor metalice. Acest lucru poate induce curenti de dispersie care
ar putea duce la eletrocutari, incendii sau vatamarea pacientului sau a echipei chirurgicale.

Pericol de electrocutare: Nu conectati conectori umezi ai instrumentului la generatorul CoolSeal. Asigurati-va ca toate
instrumentele si adaptoarele sunt conectate corect.

Inspectati cablul echipamentului pentru semne de fisuri, crapaturi, ciupituri si alte daune inainte de fiecare utilizare.
Daca este deteriorat, nu il mai utilizati. Cablurile echipamentului deteriorate pot duce la electrocutarea sau vatamarea
pacientului sau a echipei chirurgicale.
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Setati controlul volumului la un nivel care garanteaza cd tonurile de activare pot fi auzite.

Nu reduceti volumul tonului de activare la un nivel inaudibil. Tonul de activare alerteaza echipa chirurgicala cand
generatorul CoolSeal genereaza energie RF.

Examinati toate instrumentele si conexiunile sistemului inainte de utilizare. Asigurati-va ca instrumentele
functioneaza conform specificatiilor. Conexiunile necorespunzatoare pot avea ca rezultat arcuri electrice, scantei,
defectarea instrumentului sau efecte chirurgicale neintentionate.

Un generator nefunctional CoolSeal poate cauza intreruperea interventiei chirurgicale. Un sistem de rezerva trebuie
sa fie disponibil pentru utilizare.

Utilizarea cuplajelor instrumentului, adica cabluri de alimentare diferite de cele specificate poate duce la emisii cres-
cute sau imunitate redusa a echipamentului.

Asigurati o distanta cat mai mare posibil intre generatorul CoolSeal si alte echipamente electronice, cum ar fi moni-
toarele. Nu incrucisati sau nu adunati in manunchi cablurile dispozitivelor electronice. Acest generator poate cauza
interferente cu alte echipamente electronice. Daca apar interferente, relocati echipamentul.

Studiile au demonstrat cd fumul generat in timpul procedurilor electrochirurgicale poate fi ddunator pacientilor si
echipei chirurgicale. Aceste studii recomanda ventilarea adecvata a fumului prin utilizarea unui evacuator de fum
chirurgical sau alte mijloace.’

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.

Compatibilitate electromagnetica

Utilizarea acestui echipament in apropierea sau suprapus peste alte echipamente trebuie evitatd, deoarece acest
lucru poate duce la functionarea necorespunzdtoare. Daca se impune o astfel de utilizare, acest echipament si alte
echipamente trebuie mentinute sub observatie pentru a verifica daca acestea functioneaza normal.

Echipamentele RF portabile trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inchi) de orice parte a generatoru-
lui CoolSeal, inclusiv cablurile specificate de Hologic. In caz contrar, poate surveni degradarea performantei acestui
echipament.

Pericolul de incendiu in timpul chirurgiei orofaringiene

Verificati tuburile endotraheale sd nu prezinte scurgeri si ca mansoanele s fie etanseizate corect pentru a preveni
scurgerile de oxigen.

Stimulatoarele cardiace si DCI

A NU SE UTILIZA la pacienti care au implanturi electronice, cum ar fi stimulatoare cardiace, fara a consulta mai intai un
profesionist calificat (de ex., medic cardiolog). Exista un posibil pericol din cauza faptului ca pot avea loc interferente
cu actiunea implantului electronic sau implantul poate fi deteriorat.
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Conectarea unui instrument CoolSeal

Pericol de electrocutare
«  Nu conectati instrumente umede la generatorul CoolSeal

« Asigurati-va cd toate instrumentele sunt conectate corect si ca nicio componenta metalica nu este expusa la
niciun punct de conectare

Amplasati corect instrumentul in receptacul. Conectarea necorespunzatoare poate duce la activarea accidentala
a instrumentului sau la alte situatii potential periculoase. Respectati instructiunile furnizate impreuna cu
instrumentele de sigilare vasculara CoolSeal.

Receptaculul instrumentului pe acest sistem este conceput sa accepte doar cate un singur instrument. Nu incercati sa

conectati mai mult de un instrument o data intr-un anumit receptacul. Daca procedati astfel, veti determina activarea
simultana a instrumentelor.

Inspectati instrumentele si cablurile pentru semne de fisuri, crapaturi, ciupituri si alte deteriorari inainte de fiecare
utilizare. Daca este deteriorat, nu il mai utilizati. Instrumentele deteriorate pot duce la electrocutarea sau vatamarea
pacientului sau a echipei chirurgicale.

Curatarea generatorului CoolSeal

Pericol de electrocutare
Opriti si deconectati intotdeauna generatorul CoolSeal inainte de curdtare.

Consultati reglementarile locale privind eliminarea si/sau reciclarea deseurilor electronice, dupa caz. Nu le introduceti
in sistemul municipal de gestionare a deseurilor decat daca sunteti autorizat in acest sens de catre autoritatile locale.
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Capitolul 3. Configurarea si utilizarea generatorului CoolSeal

Acest capitol acoperd urmatoarele subiecte:

. Dezambalarea generatorului CoolSeal

- Inspectarea generatorului CoolSeal

« Siguranta configurdrii

- Configurarea generarorului CoolSeal

- Ajustarea volumului tonurilor de activare
« Conectarea unui instrument CoolSeal

+ Activarea instrumentului CoolSeal

« Descrierile conditiilor de alarma

Cititi toate avertismentele, atentionarile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare.
Instructiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile in-
strumentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentionari si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Dezambalarea generatorului CoolSeal
1. Scoateti generatorul CoolSeal din cutia de transport si materialul de ambalat.

2. Inspectati dispozitivul pentru semne vizibile de deteriorare.

Inspectarea generatorului CoolSeal

Inainte de fiecare utilizare a generatorului CoolSeal, verificati dacd unitatea si toate accesoriile sale sunt in buna stare de functionare:
- Inspectati pentru semne de deteriorare ale generatorului si toate conexiunile sale.

+ Inspectati toate cablurile si conectorii pentru semne de uzura, deteriorare si abraziune.

« Verificati sa nu existe erori atunci cand porniti unitatea.

Siguranta configurarii

Pericol de electrocutare: Conectati cablul de alimentare la un receptacul cu impamantare corespunzatoare. Nu uti-
lizati adaptorii cablului de alimentare.

Pericol de incendiu: Nu utilizati cabluri prelungitoare sau prize cu mai multe intrari.

Siguranta pacientului: Utilizati generatorul CoolSeal numai daca autotestul de la pornire a fost finalizat conform de-
scrierii din acest manual; in caz contrar, pot rezulta valori ale curentului de iesire necorespunzatoare.

Acest echipament este pentru utilizarea strict de catre medici instruiti, autorizati. Utilizarea acestui echipament fara
o astfel de instruire poate duce la vatamarea grava a pacientului.

Generatorul CoolSeal este compatibil numai cu instrumentele CoolSeal. Nu se pot utiliza alte instrumente bipolare.

Nu infasurati cablurile instrumentului in jurul obiectelor metalice. Acest lucru poate induce curenti de dispersie care
ar putea duce la eletrocutari, incendii sau vatamarea pacientului sau a echipei chirurgicale.

Pericol de electrocutare: Nu conectati conectori umezi ai instrumentului la generatorul CoolSeal. Asigurati-va ca toate
instrumentele si adaptoarele sunt conectate corect.

Inspectati cablul echipamentului pentru semne de fisuri, crapaturi, ciupituri si alte daune inainte de fiecare utilizare.
Daca este deteriorat, nu il mai utilizati. Cablurile echipamentului deteriorate pot duce la electrocutarea sau vatamarea
pacientului sau a echipei chirurgicale.
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Setati controlul volumului la un nivel care garanteaza ca tonurile de activare pot fi auzite.

Nu reduceti volumul tonului de activare la un nivel inaudibil. Tonul de activare alerteaza echipa chirurgicala cand
generatorul CoolSeal genereaza energie RF.

Examinati toate instrumentele si conexiunile sistemului inainte de utilizare. Asigurati-va cd instrumentele
functioneaza conform specificatiilor. Conexiunile necorespunzatoare pot avea ca rezultat arcuri electrice, scantei,
defectarea instrumentului sau efecte chirurgicale neintentionate.

Un generator nefunctional CoolSeal poate cauza intreruperea interventiei chirurgicale. Un sistem de rezerva trebuie
sa fie disponibil pentru utilizare.

Utilizarea cuplajelor instrumentului, adica cabluri de alimentare diferite de cele specificate poate duce la emisii cres-
cute sau imunitate redusa a echipamentului.

Asigurati o distanta cat mai mare posibil intre generatorul CoolSeal si alte echipamente electronice, cum ar fi moni-
toarele. Nu incrucisati sau nu adunati in manunchi cablurile dispozitivelor electronice. Acest generator poate cauza
interferente cu alte echipamente electronice. Dacd apar interferente, relocati echipamentul.

Studiile au demonstrat ca fumul generat in timpul procedurilor electrochirurgicale poate fi daunator pacientilor si
echipei chirurgicale. Aceste studii recomanda ventilarea adecvata a fumului prin utilizarea unui evacuator de fum
chirurgical sau alte mijloace.!

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.

Configurarea generatorului CoolSeal

1. Amplasati generatorul CoolSeal pe o suprafata platd, stabild, cum ar fi o masd, platforma, sistem articulat sau carucior. Nu
se recomanda carucioarele cu roti din material neconductibil. Consultati procedurile pentru institutia dvs. locala sau codu-
rile dvs. locale.

2. Dacd exista prevederi in acest sens in institutie sau coduri locale, conectati conectorul cu echipotential la o sursa de
iImpamantare.

Conectati cablul de alimentare al sistemului la priza electrica de pe panoul din spate.

4. Conectati cablul de alimentare la o prizd de perete cu c.a. cu impamantare.

Nu conectati generatorul CoolSeal la o tripla electrica sau cablu prelungitor.

Nu pozitionati dispozitivul, astfel incat sa fie dificila conectarea cablului de alimentare.

Dacd este transportat sau depozitat la temperaturi in afara intervalului de temperaturi de functionare, lasati genera-
torul CoolSeal sd stea o ord pentru a ajunge la temperatura de functionare inainte de utilizare.

Porniti sistemul prin apasarea butonului de pornire/stand-by (C)) de pe partea frontala a unitatii. Observati urmatoarele in
timpul autotestdrii la pornire:

- Unitatea ruleaza o autotestare la pornire.
« Butonul de alimentare se aprinde cu culoarea verde.

+ Seaude o alarmd sonord de trei (3) ¥2 secunde dupa incheierea cu succes a autotestarii.

Verificati daca sistemul a finalizat cu succes autotestarea la pornire inainte de a conecta instrumentele.
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Dacé unitatea nu reuseste sa ruleze autotestarea la pornire:
+ Butonul de alimentare nu se aprinde sau se aprinde cu culoarea rosie
« Tonul audibil de alarma se aude timp de (1) 2 secunde dupd autotestarea nereusita

Consultati sectiunile de Conditii de alarmd sau Depanare pentru informatii suplimentare

Ajustarea volumului

Volumul alarmei si tonurilor de activare pot fi ajustate prin rotirea butonului rotativ de volum de pe panoul din spate al genera-
torului CoolSeal.

Volumul minim pentru tonurile de alarma va fi intotdeauna mai tari fata de tonul de activare.

Conectarea unui instrument CoolSeal

Pericol de electrocutare

«  Nu conectati instrumente umede la generatorul CoolSeal

« Asigurati-va ca toate instrumentele sunt conectate corect si ca nicio componentd metalica nu este expusa la
niciun punct de conectare.

Amplasati corect instrumentul in receptacul. Conectarea necorespunzatoare poate duce la activarea accidentala
a instrumentului sau la alte situatii potential periculoase. Respectati instructiunile furnizate impreuna cu
instrumentele CoolSeal pentru conectarea si utilizarea corespunzatoare.

Receptaculul instrumentului pe acest sistem este conceput sa accepte doar cate un singur instrument. Nu incercati sa
conectati mai mult de un instrument o data intr-un anumit receptacul. Daca procedati astfel, veti determina activarea
simultana a instrumentelor.

Inspectati instrumentele si cablurile pentru semne de fisuri, crapaturi, ciupituri si alte deteriorari inainte de fiecare
utilizare. Dacad este deteriorat, nu il mai utilizati.
Instrumentele deteriorate pot duce la electrocutarea sau vatamarea pacientului sau a echipei chirurgicale.

Conectarea unui instrument CoolSeal la generatorul CoolSeal
1. Conectati un instrument CoolSeal la receptaculul instrumentului de pe panoul frontal al generatorului CoolSeal.
2. \Verificati pozitionarea si conectarea corecte prin observarea ecranului receptaculului instrumentului aprins cu culoarea verde.

Daca generatorul CoolSeal nu recunoaste instrumentul atasat, ecranul receptaculului de pe instrument se va aprinde in culoarea rosie
sau nu se va aprinde si se va auzi un singur ton de alarmd. Consultati sectiunile de Conditii de alarmad sau Depanare.

Activarea unui instrument CoolSeal
1. Activati instrumentul CoolSeal conform instructiunilor de utilizare ale instrumentului.
2. Observati urmatoarele in timpul activarii instrumentului:
« Ecranul de activare se aprinde in culoarea albastra si luminozitatea variaza pe durata furnizdrii de energie.
- Tonul de activare se aude in continuu in timpul furnizarii de energie.
3. (Cand ciclul de sigilare este incheiat, observati urmatoarele:
« Seva auzi o secventa cu trei tonuri cand sigilarea s-a incheiat. Butonul de activare trebuie eliberat in acel moment.
« Ecranul de activare de pe panoul frontal al generatorului CoolSeal se va aprinde temporar in culoarea albastra.
- Ecranul de activare se va stinge ulterior.

In cazul unei conditii de alarmd, consultati sectiunile Conditii de alarmd sau Depanare.
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Descrierile conditiilor de alarma

Cand apare o conditie de alarma:

. Se va auzi un ton de alarma

+ Unuldintre ecranele generatorului CoolSeal se va aprinde in culoarea albastrd, galbend sau rosie

. Furnizarea de energie se va intrerupe

Dupa ce a fost corectatd conditia de alarma, furnizarea energiei va fi disponibild. Consultati urmatorul tabel pentru a solutiona

conditiile de alarma:

Conditie de alarma: Indicat de: Pentru solutionare:

Sigilare incheiatd .

Reactivare/sigilare incom- .
pleta

O alarma cu trei tonuri secventiale
Furnizarea energiei RF se opreste
Ecranul de activare se deschide in
culoarea albastra timp de jumatate
(0,5) de secunda

O alarma formata din trei tonuri
pulsatile

Furnizarea energiei RF se opreste
Ecranul de activare se deschide in
culoarea galbena timp de o (1) se-
cunda

Sigilarea cu succes a vasului.

Timpul de sigilare depaseste cinci

(5) secunde

SAU

Utilizatorul fie a deschis ghearele
instrumentului, fie a eliberat butonul
de activare, ceea ce cauzeaza intre-
ruperea ciclului de sigilare inainte de
finalizarea sigilarii

SAU

Curentul ramane la limita maxima de
curent mai mult de patru

(4) secunde, ceea ce indica faptul ca
a aparut un scurtcircuit electric intre
gheare

SAU

Instrumentul a fost activat in aer deschis.

Niciuna. Functionare normald.

1. Eliberati butonul de activare

2. Apasati butonul de activare
pentru a reactiva ciclul de
sigilare fara a repozitiona
instrumentul

3. Deschideti ghearele instru-
mentului si inspectati daca sig-
iliul a fost efectuat cu succes

4. Dacd este posibil, repozitionati
instrumentul si prindeti din
nou tesutul intr-o altd locatie,
apoi reactivati ciclul de sigilare

5. Inspectati vizual sigiliul inainte
de a tdia

Posibilele conditii de utilizare includ:

Apucarea unui tesut subtire sau acti-
varea n aer deschis.

Apucarea unei cantitdti prea mari de

tesut intre gheare.

Apucarea unui obiect metalic.

Activarea in lichid acumulat in exces
in jurul varfului instrumentului.

Escare de tesut In exces pe varful
electrodului.

Deschideti ghearele si confirmati
cd in interiorul ghearelor exista

o cantitate suficienta de tesut.
Dacd este cazul, cresteti cantitatea
de tesut si repetati procedura

Deschideti ghearele si reduceti
cantitatea de tesut apucata si
reactivati ciclul de sigilare

Evitati apucarea obiectelor, cum
ar fi capsele, clemele sau suturile
Incapsulate, in ghearele instru-
mentului

1. Reduceti la minimum sau
eliminati lichidul in exces

2. Reactivati ciclul de sigilare fard
a repozitiona instrumentul

Folositi o compresa de tifon
umezitd pentru a curata su-
prafetele si marginile ghearelor
instrumentului.
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Eroare de sistem

Eroare instrument

- O alarma formata dintr-un singur
ton pulsatil

- Furnizarea energiei RF se opreste,
butonul de pornire se aprinde
si ramane aprins in culoarea
rosie

- O alarma formata dintr-un singur
ton pulsatil

+ Receptaculul de afisare al instru-
mentului este luminat in culoarea
galbena si clipeste continuu

- Generatorul nu va permite livrarea
energiei RF

Generatorul nu functioneaza corect,

autoverificarea internd a esuat.

Generatorul nu functioneaza corect,

autoverificarea internd a esuat.

1. Apdsati butonul de pornire
pentru a opri generatorul

2. Asteptati timp de cel putin
30 de secunde

3. Apasati butonul de pornire
pentru a porni generatorul

4. Confirmati ca butonul de
pornire este aprins in culoarea
verde fnainte de utilizare.

Daca eroarea de sistem reapare:

+ Nu utilizati generatorul.

- Utilizati un generator CoolSeal
diferit sau mijloace alternative
pentru a finaliza procedura.

Returnati generatorul cu

functionare defectuoasa conform

instructiunilor din sectiunea

Reclamatii privind produsul din

acest ghid.

1. Deconectati instrumentul de
la generator.

2. Asigurati-va cd butonul de
activare al instrumentului nu
este apasat.

3. Reconectati instrumentul la
generator.

4. Confirmati ca receptaculul de
afisare al instrumentului se
aprinde in culoarea verde

Daca eroarea instrumentului

reapare:

- Nu utilizati instrumentul

- Utilizati un instrument
CoolSeal diferit.

Posibilele conditii de utilizare includ:

Apdsarea accidentald a butonului de

activare a instrumentului in timpul
conectarii instrumentului.

Comutatorul instrumentului este
defect.

Indepartati orice element care
apasa butonul de activare

a instrumentului si reconectati
instrumentul.

Tnlocuiti instrumentul.
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Instrument nevalid

« Alertd formata dintr-un singur
ton pulsatil

« Ecrannul receptaculului instrumen-
tului se aprinde si ramane aprins in
culoarea rosie

«+ Generatorul nu va permite livrarea
energiei RF

Un instrument neutilizabil a fost
conectat.

1. Deconectati instrumentul de
la generator.

2. Asigurati-va ca instrumentul
este compatibil cu CoolSeal

3. Reconectati instrumentul la
generator.

4. Confirmati cd ecranul
receptaculului de afisare al
instrumentului se aprinde in
culoarea verde

Dacé eroarea instrumentului

reapare:

+ Nu utilizati instrumentul

- Utilizati un instrument
CoolSeal diferit.

Posibilele conditii de utilizare includ

Instrumentul conectat nu este com-
patibil cu tehnologia CoolSeal.

Confirmati compatibilitatea
cu tehnologia CoolSeal

a instrumentului, din
instructiunile de utilizare ale
instrumentului.

Instrumentul conectat a fost utilizat
anterior.

Eliminati instrumentul.

Instrumentul nu este utilizabil cu
versiunea software.

Confirmati ca versiunea software
necesitata de instrument nu este
superioara versiunii software
etichetate in partea de jos

a generatorului CoolSeal.

Pentru o actualizare de software,
consultati sectiunea Upgrade
software.
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Capitolul 4. Dupa interventia chirurgicala

Acest capitol acoperd urmatoarele subiecte:
« Oprirea generatorului CoolSeal

- Pregdtirea generatorului CoolSeal in vederea reutilizarii

Cititi toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare.
Instructiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile
instrumentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentionari si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Oprirea generatorului CoolSeal

1. Opriti sistemul prin apdsarea butonului de pornire/stand-by ((I)) de pe partea frontald a unitatii. Observati urmatoarele:
« Lumina butonului de pornire/stand-by este oprita.

Daca este cazul, generatorul poate fi oprit prin scoaterea conexiunii cablului de alimentare din admisie sau priza de perete.

Pregatirea generatorului CoolSeal in vederea reutilizarii

Pasul 1 - Deconectarea instrumentelor CoolSeal

1. Deconectati instrumentul de pe panoul frontal.

2. Eliminati instrumentul de unica folosinta conform procedurilor pentru institutia dvs.

Pasul 2 - Curatarea generatorului CoolSeal

Pericol de electrocutare
Opriti si deconectati intotdeauna generatorul CoolSeal inainte de curatare.

Curatati generatorul CoolSeal cu agenti si dezinfectanti neinflamabili, ori de cate ori este posibil. Nu utilizati compusi
de curatare sau dezinfectanti, solventi sau alte materiale abrazive care ar putea zgaria panourile sau deteriora gener-
atorul, cum ar fi hidrocarburile cloraminate sau alti solventi pentru plastic.

« Opriti generatorul si deconectati cablul de alimentare de la priza din perete.

. Stergeti metodic toate suprafetele generatorului si cablul de alimentare cu o solutie neutra de curatare sau dezinfectare
si 0 lavetd umeda. Daca utilizati indlbitori pe baza de clor, inainte de curatare.

« Urmati procedurile aprobate de institutia dvs. sau utilizati procedurile de control al infectiillor validate.

« Nuintroduceti, clatiti agresiv sau ldsati lichidele sa patrunda in sasiu.

Hologic

Page | 473 ro - CoolSeal Generator



Capitolul 5. Depanare

Acest capitol acoperd urmatoarele subiecte:
«  Linii indicatoare generale de depanare

« Corectarea functiondrilor defectuoase

Cititi toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare.
Instructiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile
instrumentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentionari si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Linii indicatoare generale de depanare

Daca generatorul CoolSeal functioneaza defectuos, verificati pentru conditii evidente care este posibil sa fi cauzat problema:
« Verificati ca toate cablurile sa fie conectate si atasate corect.

« Verificati sistemul pentru semne vizibile de deteriorare fizicd.

. Opriti sistemul si reporniti-I.

Daca apar incidente in timpul utilizarii sistemului CoolSeal, consultati sectiunea de raportare a reclamatiilor.

Corectarea functionarilor defectuoase

Dacéd nu este pregatitd o solutie deja, folositi tabelul de mai jos pentru a va ajuta la identificarea si remedierea anumitor
functionari defectuoase. Dupd ce remediati functionarea defectuoasa, verificati daca sistemul finalizeaza autotestarea conform
descrierii din capitolul Configurarea sistemului.

Raspuns anormal al pacientului:

Conditie: Pentru solutionare:
Stimulare neuromusculara Scantei provenite din contactul metal Verificati toate conexiunile generatorului CoolSeal.
anormald pe metal
(opriti imediat interventia
chirurgicald) Curenti de scurgere anormali la Utilizati un generator CoolSeal de rezerva.
50 Hz- 60 Hz Contactati departamentul dvs. de inginerie biomedicala sau

departamentul de asistenta tehnica Hologic.

Defectiuni ale generatorului CoolSeal:

Conditie: Pentru solutionare:
Generatorul CoolSeal Cablu de alimentare deconectat sau Verificati conexiunile cablului de alimentare (generatorul CoolSeal si priza
nu rdspunde cand este aprins = priza de perete defectd de perete).

Conectati cablul de alimentare la o priza functionala.
Cablu de alimentare defect Inlocuiti cablul de alimentare.

Sigurantele sunt arse Contactati departamentul dvs. de inginerie biomedicala sau
departamentul de asistenta tehnicd Hologic.

Functionarea defectuoasd a compo- Utilizati un generator CoolSeal de rezerva. Contactati departamentul dvs.
nentei de inginerie biomedicala sau departamentul de asistentd tehnica Hologic.
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Sistemul este pornit, dar nu

a finalizat cu succes auto-
testarea sau s-a oprit din
functionare in timpul utilizarii
— O alarmad dintr-un singur
ton pulsatil si butonul de
pornire se aprinde in culoar-
ea rosie

Sistemul este pornit, cu

un singur ton si o lumina
galbena intermitenta pe
ecranul receptaculului instru-
mentului.

Sistemul este pornit, butonul
de pornire se aprinde in
culoarea verde cand con-
etcati instrumentul se aude
un singur ton si se observa
culoarea rosie a ecranului re-
ceptaculului instrumentului.

Generatorul CoolSeal este
pornit si instrumentul este
activat, dar sistemul nu fur-
nizeaza energie — nu se aud
tonuri sau nu se aprinde un
ecran de activare

Sigiliu incomplet/Reacti-
vare — Se aud trei tonuri
pulsatile, ecranul de culoare
galbena de activare de pe
panoul frontal al generatoru-
lui si energia RF rezultata sunt
dezactivate

Instrumentul este conectat,
dar sigilarea vasului nu se
activeazd

Unitate depozitatd intr-o locatie rece

Defectiune software care se poate
remedia

Defectiune a componentei interne sau
defectiune software care nu se poate
remedia

Sistem initiat cu un instrument defect
conectat la receptaculul instrumentului

[nstrument gresit sau expirat

Defect al instrumentului

Instrumentul CoolSeal nu este utilizabil
cu versiunea software

Recunoastere a instrumentului esuata
din cauza conexunii intermitente

Defectiune software care se poate
remedia

Defectiune a componentei interne sau
defectiune software care nu se poate
remedia

Existd o conditie de alarma

Sistemul nu detecteaza instrumentul de
sigilare vasculard

Defectiune a componentei interne sau
defectiune software care nu se poate
remedia

Ciclul de sigilare a depdsit 5 secunde
SAU

Comutatorul manual a fost eliberat
fnainte sa se auda tonul de final

Intre gheare s-a apucat un obiect met-
alic sau alt obiect strdin

Tesutul apucat intre gheare este prea
subtire

Lichide acumulate in jurul varfului
instrumentului

Instrumentul a fost activat in aer
deschis

Instrumentul nu este complet fixat in
receptaculul instrumentului

Lasati unitatea sd se incdlzeascd la temperatura ambianta.

Utilizati un generator CoolSeal de rezerva.

Contactati departamentul dvs. de inginerie biomedicald sau
departamentul de asistenta tehnica Hologic.

Functionarea defectuoasa a componentei.

Deconectati instrumentul.

Opriti generatorul CoolSeal.

Porniti generatorul CoolSeal.

Conectati instrumentul.

Inlocuiti instrumentul daca acesta continud s& functioneze gresit.
Adresati-vd departamentului dvs. de inginerie biomedicald pentru a va
verifica cu producatorul dispozitivului.

Pentru o actualizare de software, consultati sectiunea Upgrade software.
Scoateti conectorul instrumentului

Reintroduceti ferm instrumentul.

Opriti sistemul, apoi porniti din nou sistemul.

Utilizati un generator CoolSeal de rezervd.

Contactati departamentul dvs. de inginerie biomedicala sau
departamentul de asistenta tehnicd Hologic.

Consultati sectiunea Conditii de alarma.

Introduceti ferm conectorul in receptaculul de pe panoul frontal al
generatorului CoolSeal. Asigurati-va cd ecranul receptacului se aprinde in
culoarea verde pentru a indica cd instrumentul CoolSeal a fost pozitionat
si recunoscut in mod corespunzator.

Contactati departamentul dvs. de inginerie biomedicala sau
departamentul de asistenta tehnicd Hologic.

Sunt necesare timp si energie suplimentare pentru finalizarea ciclului de
sigilare. Reactivati ciclul de sigilare fara a scoate sau a repozitiona instru-
mentul.

Inspectati vizual sigiliul nainte de a taia.

Evitati apucarea obiectelor, cum ar fi capsele, clemele sau suturile incapsu-
late, in ghearele instrumentului.

Deschideti ghearele si confirmati ca in interiorul ghearelor existd o can-
titate suficienta de tesut. Daca este cazul, cresteti cantitatea de tesut si
repetati procedura.

Reduceti la minimum sau eliminati lichidul in exces. Curatati varfurile
electrodului si ghearele cu un tampon din tifon umed.

Eliberati butonul de activare. Apucati tesutul si activati ciclul de activare.

Deconectati instrumentul, reconectati si asteptati un moment.
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Potentiale interactiuni cu alte dispozitive:

Interferenta continud a mon-
itorului

Monitor defect

Pentru solutionare:

Consultati instructiunile de utilizare ale monitorului pentru depanare:

Conexiuni sasiu-impamantare
defectuoase

Verificati si corectati conexiunile de impdmantare a sasiului pentru
monitor si pentru generatorul CoolSeal.

Verificati celelalte echipamente electrice din camerd pentru semne de
impamantare defectuoasa.

Echipamentele electrice sunt
Impdmantate la diverse obiecte, mai
degraba decat o Impdmantare uzuala.
Generatorul CoolSeal poate raspunde
la diferentele de tensiune care rezulta
intre diverse obiecte impamantate.

Conectati toate echipamentele electrice la linia de alimentare din aceeasi
locatie.

Contactati departamentul dvs. de inginerie biomedicala sau
departamentul de asistenta tehnicd Hologic.

Daca interferenta continud la activarea
generatorului CoolSeal, monitorul
raspunde la frecventele radiate.

Adresati-va departamentului dvs. de inginerie biomedicald pentru a va
verifica cu producatorul monitorului. Unii producatori ofera filtre de
obstructionare a energiei RF pentru utilizarea in electrozii de monitorizare.
Filtrele reduc interferenta cand se activeaza generatorul CoolSeal si
minimizeazd potentialul de arsura electrochirurgicala la locul electrodului
monitorului.

Interferenta cu stimulatoarele
cardiace

Conexiuni intermitente sau
scantei provenite din contactul metal
pe metal

Monitorizati intotdeauna pacientii cu stimulatoare cardiace In timpul
interventiei chirurgicale si tineti in apropiere un defibrilator.

Activarea defibrilatorului
cardiac intern (DCI)

DCl este activat de generatorul
CoolSeal

Opriti procedura si contactati producdtorul DCI pentru instructiuni.

Interferenta cu alte dis-
pozitive numai la activarea
generatorului CoolSeal

Cabluri de impamantare inconsecvente
electric in sala de operatie

Verificati cd toate cablurile de impamantare sunt cat mai scurte posibil si
ca se duc spre acelasi metal impamantat.

Dacad interferenta continud la activarea
generatorului CoolSeal, dispozitivul
raspunde la frecventele radiate.

Adresati-vd departamentului dvs. de inginerie biomedicald pentru a va
verifica cu producatorul dispozitivului.
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Capitolul 6. Testare functionala periodica si intretinere

P

Acest capitol prezintd urmatoarele informatii:

« Raspunderea producatorului

« Testarea functionala si intretinerea periodice
« Returnare a generatorului

« Reclamatii si raportare

Cititi toate avertismentele, atentionarile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare.
Instructiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile in-
strumentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentionari si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Raspunderea producatorului

Hologic raspunde pentru siguranta, fiabilitatea si performanta generatorului CoolSeal numai dacéd se intrunesc urmdtoarele
conditii:

« Sunt respectate procedurile de instalare si configurare din acest manual.

« Persoanele autorizate de Hologic efectueaza lucrarile de asamblare, operare, reajustari, modificari sau reparatii.

« Instalatiile electrice ale camerei relevante se conformeaza cu codurile si dispozitiile de reglementare locale, cum ar fi IEC si BSI.

« Echipamentul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale Hologic. Pentru informatiile despre garantie,
consultati sectiunea Garantie din acest manual.

Testarea functionala si intretinerea periodice

Cand trebuie efectuata testarea functionala periodica?

Hologic recomandad efectuarea unei testdri functionale periodice a generatorului CoolSeal cel putin o datd la doi ani. Testarea
functionala periodica trebuie efectuata numai de un tehnician biomedical calificat sau generatorul CoolSeal poate fi returnat
catre Hologic sau distribuitorului acestuia pentru testarea functionala periodica. Consultati Anexa A pentru instructiuni
detaliate privind testarea functionala periodica.

Cand trebuie inlocuit cablul de alimentare?

Inlocuiti cablul de alimentare cand gasiti fire expuse, fisuri, margini uzate sau conector deteriorat.

Cand trebuie inlocuite sigurantele?

Departamentul de inginerie biomedicala al spitalului poate fi nevoit sé inlocuiascd ocazional sigurantele. Sigurantele trebuie
inlocuite fie cand o sigurantd a protejat prin sacrificiu generatorul CoolSeal sau conform specificatiilor departamentului de
inginerie biomedicala al spitalului pentru intretinere preventivd. Dacd apar defectiuni repetate ale sigurantelor intr-o perioada
scurta, nu continuati sa inlocuiti sigurantele si returnati generatorul CoolSeal.

Cum pot fi inlocuite sigurantele?

1. Opriti generatorul si deconectati cablul de alimentare de la priza din perete.

Deconectati cablul de alimentare al sistemului de la admisia electrica de pe panoul din spate.

Scoateti sertarul cu sigurante din admisia electrica de mai jos.

Scoateti ambele sigurante.

Obtineti sigurantele cu valorile nominale conform etichetei admisiei electrice de pe panoul din spate.

Introduceti ambele sigurante.

N A W

Introduceti si fixati sertarul cu sigurante.
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Reclamatii si raportare

Avertizare

Pericol de soc electric: Nu indepartati capacul generatorului CoolSeal.

Nu incercati sa reparati generatorul CoolSeal.

Reclamatii si raportarea incidentelor grave

In cazul dispozitivelor medicale, autoritdtile competente sunt de obicei Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru in parte
sau o agentie din cadrul Ministerului Sanatatii. Raportati companiei Hologic orice reclamatie sau problemad de calitate,
fiabilitate, siguranta sau performanta privind produsul. Daca dispozitivul a cauzat sau a fost implicat in vdtdmarea unui pacient,
raportati incidentul imediat reprezentantului autorizat al companiei Hologic si autoritatii competente a statului membru sau
tarii respective.

Informatii privind departamentul de asistenta tehnica si returnarea produselor

Contactati departamentul de asistentd tehnicd Hologic pentru eliminarea corespunzdtoare a oricdrei componente a
generatorului CoolSeal care nu functioneaza conform destinatiei prevazute. Daca produsul trebuie returnat companiei
Hologic, indiferent de motiv, departamentul de asistentd tehnicd va emite un numdr de Autorizare de returnare a materialelor
(Returned Materials Authorization, RMA) si un kit pentru deseuri cu risc biologic, daca este cazul. Returnati generatorul
CoolSeal conform instructiunilor furnizate de departamentul de asistenta tehnica.

Daca este cazul, returnati produsul utilizat sau dezambalat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna cu kitul pentru
deseuri cu risc biologic furnizat de Hologjic.

Informatii de contact pentru asistenta tehnica

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA

Telefon: 1.800.442.9892

Hologic Page | 478 ro - CoolSeal Generator



Capitolul 7. Specificatii tehnice

Toate specificatiile sunt nominale si fac obiectul modificarilor fara notificare.

O specificatie mentionatd drept,uzuald” se situeaza la + 20% de o valoare nominald la temperatura camerei (25 °C/ 77 °F)
si o tensiune de intrare nominala a liniei.

Cititi toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile furnizate impreuna cu acest generator inainte de utilizare.
Instructiunile specifice pentru instrumentele CoolSeal nu sunt incluse in acest manual. Consultati instructiunile
instrumentului CoolSeal de utilizare pentru avertismente, atentionari si instructiuni pentru utilizarea acestuia.

Caracteristici de performanta

Informatii generale
Configuratia la iesire:
Racire:

Ecran:
Porturi de conectare:

Instalare:

Dimensiuni si greutate
Latime:
Adancime:
Inaltime:

Greutate:

Parametri operatori
Interval temperatura ambianta:
Umiditate relativa:
Valoare atmosferica:

Duratd de incalzire:

Transport si depozitare
Interval temperaturd ambianta:
Umiditate relativa:

Presiune atmosferica:

Memorie interna
Non-volatil:

Capacitate de depozitare:

Valori rezultate izolate

Convectie naturald ambientald

Lampi indicatoare si comutator de pornire/stand-by
Detectarea conectorului LED aprins

Sistemele cu rafturi din sala de operatie
Orice suprafata stabila, platd, cum ar i 0 masa sau partea de sus a unui carucior

30,5cm (121in.)
38,1 cm (151in.)
109cm (4,31in.)
54kg (12 1bs)

Dela+10°Cla+35°C
De la 30% la 75% (fara condens)
67 kilopascali panala 111 kilopascali

Dacé este transportat sau depozitat la temperaturi in afara intervalului de temperaturi de
functionare, Idsati generatorul CoolSeal sd stea o ord pentru a ajunge la temperatura de
functionare Inainte de utilizare.

Dela-20°Cla+60°C
De la 0% la 90% (fara condens)

46 kilopascali pana la 111 kilopascali

RAM

Memoria poate stoca informatii pentru ultimele 2000 de cicluri de sigilare. Datele nu sunt
specifice pacientului si nu sunt accesibile niciunui utilizator.
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Ton de activare

Nivelurile audio declarate mai jos pentru tonurile de activare a sigildrii la o distanta de un metru.

Volum (ajustabil): De la 40 dBA la 80 dBA
Frecventa
Sigilare CoolSeal: 3492 Hz
Durata: Continuu in timp ce sistemul genereazd in mod activ energie RF

Tonuri de alarma

Volum (ajustabil): De la 65 dBA la 80 dBA
Frecventa
Eroare de sistem si Un ton pulsatil la 550 msec
eroare a instrumentului: ~ Crescut = 2637 Hz, Scazut = 440 Hz
550 msec
Sigilare finalizata: Trei tonuri secventiale

349,2 Hz, 392 Hz si 440 Hz
Duratd de 75 msec, 150 msec si 300 msec

Reactivare/ Trei tonuri pulsatile
Sigilare incompleta: Crescut = 2489 Hz, Scazut = 349,2 Hz

Pulsuri de 80 msec, pauza 100 msec intre
Putere la intrare

Putere maxima la tensiune nominala a liniei: 110 W

Curent de la retea (maxim)
Inactiv: 250 mA
Sigilare: 1A

Interval de frecventa a liniei de curent de la retea (nominal): de la 50 Hz la 60 Hz

Interval de tensiune a liniei de curent de la retea (nominal): 100-240 V

Sigurante (2): Tip TSAH 250V sau echivalent, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, actiune lentd, capacitate disjunctoare crescuta
Admisie curent: IEC 60320 C14

Specificatii cablu de alimentare

Aceastd unitate a fost dotatd din fabricd cu un cablu de alimentare de 110V c.a. cu un conector la retea NEMA5-15. Cand
inlocuiti cablul de alimentare c.a. pentru a se corela cu configuratia unui alt conector la retea, concectorul/cablul/receptaculul
substituent trebuie sa intruneasca sau sa depaseasca urmatoarele specificatii:

100-120V c.a.

Cablu: SJT 18/3, cod de culoare IEC, lungime maxima 10 ft. (3 m)
Conector la reteaua principald: De grad spitalicesc, intruneste cerintele tarii locale
Minimum: 10A-125Vca.

Receptaculul unitatii: I[EC 60320 C13, minimum 10 A- 125V ca.

220-240V c.a.

Cablu: HO5VVF3G1.0, lungime maxima 10 ft. (3 m)
Conector la reteaua principald: De grad spitalicesc, intruneste cerintele tdrii locale
Minimum: 6A-250V ca.

Receptaculul unitatii: [EC 60320 C13, minimum 6 A- 250V c.a.
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Specificatii tehnice

Frecventa la intrare

Generatorul CoolSeal functioneaza in limitele specificate la toate frecventele de intrare din linie intre 47 Hz si 63 Hz. Utilizatorul
nu trebuie sa reconfigureze generatorul CoolSeal pentru diferite frecvente de linie.

Curent la intrare

Generatorul CoolSeal nu trage mai mult de 5 A din nicio tensiune de intrare pe linie.

Putere de rezerva

Generatorul CoolSeal retine datele de calibrare si statistice cand este oprit si deconectat. Generatorul CoolSeal functioneaza in
limitele specificate cand este comutat la o linie de alimentare furnizata de sistemele de backup ale spitalului.

Conexiunea cu echipotential

Un conector cu echipotential este furnizat in parte din spate a generatorului CoolSeal pentru a permite conectarea unui con-
ductor de egalizare a potentialului, daca este cazul.

Ciclu de functionare
In setarile de putere maxima si conditii de sarcina la valori nominale, generatorul CoolSeal poate rula un ciclu de functionare
de 25%, definit drept 5 secunde de furnizare de energie RF activa si 15 secunde inactive.
Curent de scurgere de frecventa scazuta (50/60 Hz)
Conform cu IEC 60601-1, Ed. 3.1

Limite de frecventd scazuta:

Scurgere in pdmant: 5 mAin conditii normale Conditie de eroare unicd 10 mA
Curent la atingere: 100 pA conditii normale Conditie de eroare unicd 500 pA
Scurgere cdtre pacient: 10 pA In conditii normale 50 A conditie de eroare unicd (curent c.c. sau ca.)

(pe baza piesei aplicate tip CF)

Scurgere catre pacient cu 50 pA
curent din retea cu piesd

aplicata tip F:

(pe baza piesei aplicate tip CF)

Standarde si clasificari IEC
Generatorul CoolSeal satisface toate clauzele pertinente ale IEC 60601-1 Ed. 3.1, [EC 60601-1-2 Ed. 4.0 si IEC 60601-2-2 Ed. 6.0.
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Simboluri

Consultati instructiunile de utilizare

Avertisment, electricitate

Pentru a reduce riscul de electrocutare,
nu scoateti capacul. Consultati lucrarile
de service pentru personalul de service
calificat.

Numar de serie

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Numadr de catalog, de repetare comanda
sau de referinta

Dispozitiv medical

Producatorul inregistrat

Data fabricatiei

Generatorul este conceput pentru o piesa
aplicata de tip CF

Echipotentialitate

Siguranta

&

0

B W ~ &

N
NS

N
N

® )

R

4

13¢ )

Intrare curent c.a. (Retea)

lesire curent c.a. (RF)

Pornire, stand-by

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Limita de presiune atmosferica

A setine la loc uscat

Clasificat in ceea ce priveste pericolul de
electrocutare, incendiu si mecanice numai
in conformitate cu IEC 60601-1 si CAN/CSA
C22.2 nr. 601.1.

Conform cu cerintele FCC, partea 15.

Ajustarea volumului pentru tonurile de
activare; in sens orar creste volumul

Echipamentul nu trebuie eliminat pe calea
deseurilor menajere
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Clasificari
Echipament de Clasa | (IEC 60601-1)

Piesele conductibile accesibile nu pot functiona in eventualitatea unui defect de izolare elementar, din cauza modului in care
sunt acestea conectate la conductorul cu impamantare de protectie.

Compatibilitate electromagnetica (IEC 60601-1-2)
Acest dispozitiv este conform cu partea 15 a Normelor FCC. Operarea face obiectul urmatoarelor doud conditii:
(1) Acest dispozitiv nu poate cauza interferente ddunatoare si

(2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice inteferenta primitd, inclusiv interferente care pot cauza functionarea nedorita.

Echipament de tip CF (IEC 60601-1)

Acest generator ofera un grad inalt de protectie impotriva electrocutarii, in special privind curentii de scurgere permisi. Este de
iesire tip CF izolat (flotant) si poate fi utilizat pentru proceduri care implica inima.

IP XX Patrunderea/varsarea de lichide (IEC 60601-1 si IEC 60601-2-2)

Generatorul CoolSeal este construit astfel incat varsarea lichidelor in conditii de utilizare normald nu umezeste izolatia sau
alte componente care atunci cand sunt umede vor afecta, cel mai probabil, siguranta echipamentului.

Tensiune tranzitorie - Transfer de la retea la platforma de energie (IEC 60601-1 si IEC 60601-2-2)

Generatorul CoolSeal continud sa functioneze normal fard erori sau defecte de sistem cand se face transferul intre linia c.a.
si 0 sursa de tensiune a platformei de energie de urgentd. (IEC 60601-1- 2)

Compatibilitate electromagnetica (IEC 60601-1-2 si IEC 60601-2-2)

Generatorul CoolSeal este conform cu specificatiile [EC 60601-1-2 si 60601-2-2 privind compatibilitatea electromagnetica.

Utilizarea acestui echipament in apropierea sau suprapus peste alte echipamente trebuie evitatd, deoarece acest
lucru poate duce la functionarea necorespunzdtoare. Daca se impune o astfel de utilizare, acest echipament si alte
echipamente trebuie mentinute sub observatie pentru a verifica daca acestea functioneaza normal.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe)
trebuie utilizate la o distantd de cel putin 30 cm (12 inchi) de orice parte a generatorului CoolSeal, inclusiv cablurile
specificate de Hologic. in caz contrar, poate surveni degradarea performantei acestui echipament.

Caracteristici la iesire
Valoare maxima la iesire pentru generatorul CoolSeal

Citirile energetice concordd cu valorile enegetice actuale din sarcina incdrcata la 20% sau 5 wati, oricare este mai mare.

Tensiune de varf Sarcina nominala Putere iesita nominala Factor de creasta Ciclu de functionare
in circuit deschis (max.) forma de unda
(max.)
190V 20Q 50 W 19 100%
Hologic Page | 483 ro - CoolSeal Generator



Putere iesita vs. graficul impedantei
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Imunitate electromagnetica

indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Generatorul CoolSeal este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
generatorului CoolSeal trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii RF CISPR 11 Grupul 2 Generatorul CoolSeal trebuie sd emitd energie
electromagnetica pentru a functiona conform

Emisii conduse Clasa A scopului sau prevazut. Echipamentele electronice

EN 55011:2009+A1:2010, din apropiere pot fi afectate.

CISPR 11:2009+A1:2010

Emisii radiate Clasa A Generatorul CoolSeal este adecvat pentru

EN 55011:2009+A1:2010, utilizarea in toate caldirile diferite de cele

CISPR 11:2009+A1:2010 domestice si cele conectate direct la reteaua

Emisiiarmonice Dispozitiv Clasa A de alimentare cu curent la tensiuni scazute care

IEC/EN 61000-3-2:2014 alimenteaza cladirile folosite in scopuri domestice.

Fluctuatii de tensiune/Emisii flicker Conform Clauzei 5

IEC/EN 61000-3-3:2013 a Standardului

Siguranta de baza conform IEC 60601-1 este norma de performantd utilizata in timpul testarii imunitatii. Performanta
esentiald nu se aplica.

Caracteristicile EMISIILOR acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea in domenii industriale si spitale (CIS-

PR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in mod normal se cere CISPR 11 clasa B), acest
echipament este posibil sa nu ofere o protectie adecvata la serviciile de comunicare prin radiofrecventa. Utilizatorul
poate fi nevoit sa adopte masuri de reducere, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.
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indrumari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Generatorul CoolSeal este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul generatoru-
lui CoolSeal trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Descarcare electro-
statica
IEC/EN 61000-4-2

Imunitate radiata
IEC 61000-4-3:2006
+ A1:2008 +A2:2010

Campul de proxim-
itate fata de echipa-
mentul de comuni-
catii RF wireless

IEC 61000-4-3

Imunitate condusa
(putere ca.)

(linii 1/O)

IEC/EN 61000-4-6

Impulsuri electrice
rapide tranzitorii
(curent ca.)
IEC/EN 61000-4-4

Supratensiune de la
linie la linie
(curentca.)

IEC/EN 61000-4-5

Imunitate magnet-
ica
IEC/EN-61000-4-8

Caderi de tensiune
si intreruperi
IEC/EN 61000-4-11

Nivel de test IEC 60601

+ 8 kV descarcare la contact
+2,4,85si 15 kV descarcare
in aer

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m frecvente locale
385 MHz - 2,7 GHz Modu-
latia pulsului

Conform Tabelului 9 al stan-
dardului IEC 60601-1-2

0,15-80 MHz

3Vrms si 6 Vrms in banda
ISM

1 kHz

ca. din retea

+ 2 kV retea ca.
+ 1 kV -linii I/0
5/50 5 kHz si 100 kHz

+1kV
De la linie la linie
De la linie la pamant

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 cicluri
0% UT 1 ciclu
70% UT 25 cicluri
0% UT 5 sec

+ Nivel de con-
formitate

+ 8 kV descarcare
la contact
+2,4,8si 15kV
descarcare in aer

80 MHz - 6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28V/m frecvente
locale 385 MHz -
2,7 GHz Modu-
latia pulsului

Consultati tabelul
de pe pagina
urmadatoare cu
intervalele de
frecventd si
conditiile de
testare pentru
echipamentul de
comunicatii RF
wireless

0,15-80 MHz
3Vrms si 6 Vrms
in banda ISM de
1 kHz

ca. din retea

+ 2 kV retea ca.
+ 1 kV -linii I/0
5/50 5 kHz si
100 kHz

+1kV

De la linie la linie
De lalinie la
pamant

30 A/m

50/60 Hz

0% UT 0,5 cicluri
0% UT 1 ciclu
70% UT 25 cicluri
0% UT 5 sec

Mediu electromagnetic - indrumari

Podelele trebuie sa fie confectionate din lemn, bet-
on sau placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite
cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate mai aproape de nicio
componenta a generatorului CoolSeal, inclusiv
cabluri, decat distanta de separare calculata din
ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=[2]vP

unde P este valoarea maxima nominald a puterii
transmitdtorului in wati (W) conform producdtorului
transmitdtorului, iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m). Intensitatea campului
emis de transmitatorii ficsi RF, asa cum a fost
determinatd de un studiu electromagnetic al
locului®, trebuie sa fie mai micad decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de frecventa®.

Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale)
Intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt de la 6.765 MHz

la 6.795 MHz; de la 13.553 MHz la 13.567 MHz; de
la 26.957 MHz la 27.283 MHz; si de la 40.66 MHz
la 40.70 MHz.

Calitatea curentului de |a retea trebuie sd fie cea
a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Calitatea curentului de la retea trebuie sa fie cea
a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Campurile magnetice la frecventa industriald trebuie
sd fie la nivelurile caracteristice unei anumite locatii
Intr-un mediu comercial sau spitalicesc uzual.

Daca utilizatorul generatorului CoolSeal trebuie sa
functioneze in continuu in timpul intreruperilor de
alimentare, se recomanda alimentarea generatorului
CoolSeal de la o sursa de curent neintreruptibil sau
0 baterie.

NOTA Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absor-
btia si reflectia din cladiri, obiecte si persoane.
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?|ntensitatile campului emise de transmitdtorii ficsi, cum ar fi statiile elementare de radiotelefonie (mobile/fara fir) si
radiourile terestre mobile, statiile radio amatoare, emisiile radio in benzile AM si FM si televizate nu pot fi preconizate
teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitdtorilor RF ficsi, trebuie luat in considerare un
studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea campului masurata in locatia in care se foloseste generatorul CoolSeal
depaseste nivelul de conformitate RF de mai sus, generatorul CoolSeal trebuie tinut sub observatie pentru a verifica
functionarea normald. Daca se observd performanta anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea generatorului CoolSeal.

bPeste intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

indrumari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Intervalele de frecventa si conditiile de testare pentru echipamentul de comunicatii RF wireless

Banda de frecventa (MHz) = Frecventa de testare (MHz) Modulatie® Nivel de conformitate (V/m)
380-390 380-390 Puls - 18 Hz 27
430-470 450 o 2

710
704 -787 745 Puls-217 Hz 9
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

*Modulatia pulsului este definitd drept o valoare patratica a undei cu un ciclu de functionare de 50% la frecventa declarata.

NOTA Echipamentele RF portabile trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inchi) de orice parte a generatorului
CoolSeal, inclusiv cablurile specificate de Hologic. In caz contrar, poate surveni degradarea performantei acestui echipament.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil si
generatorul CoolSeal

Generatorul CoolSeal este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile RF radiata sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul generatorului CoolSeal poate ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil (transmitdtori) si generatorul CoolSeal asa cum sunt
recomandate mai jos, conform puterii iesite maxime a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima iesita nominala a transmitatorului Distanta de separare fata de transmitator
d=[2IWP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

Pentru transmitdtorii evaluati la o putere de iesire maxima care nu este prezentata mai sus, distanta de separare recoman-
data d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este valoarea nominald
a puterii iesite maxime a transmitdtorului in wati (W), conform producétorului transmitdtorului.

NOTA Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absor-
btia si reflectia din cladiri, obiecte si persoane.
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Anexa A - Testarea functionala periodica

Scopul testului este de a confirma functionarea corespunzdtoare a generatorului CoolSeal. Se recomanda efectuarea acestui
test la cel putin fiecare doi ani pentru a garanta ca se mentine functionarea adecvatd in timp. Consultati eticheta cu data
testului final pentru ultima data de testare functionald a Hologic. Acest test poate fi utilizat mai frecvent, conform cerintelor
politicilor spitalului.

Nu deschideti cutia generatorului CoolSeal. Nu existd articole de reparat in cutie. Pentru a confirma ca se mentine
functionarea in siguranta dupa deschiderea cutiei, este necesara testarea suplimentara. Neconformarea poate duce la un
risc crescut de electrocutare.

Numai persoanele calificate trebuie sa efectueze testul functional CoolSeal.

O formad optionala este furnizata mai jos pentru a inregistra rezultatele testului functional periodic.

Nu incercati sa utilizati cablul de test functional in niciun alt scop decat pasii descrisi in prezentul manual.
A nu se utiliza in scop clinic.

Definitii:
UUT - Unitate in curs de testare
ESA - Analizor al sigurantei electrice

ESuA - Analizor electro-chirurgical

Echipament necesar:

UUT - Generator CoolSeal — CSL-200-50

ESA - Analizor al sigurantei electrice Fluke, Model ESA612 (sau echivalent)

ESUA - Analizor electro-chirurgical Fluke Model QA-E SII, QA-ES Il (sau echivalent)
Cablu de test functional - CSL-FTC

Cronometru

Criterii de succes/esec:

- Urmati pasii descrisi mai jos pentru a obtine rezultatul indicat, repetati daca nu se obtine acest rezultat.

- Contactati compania Hologic pentru a aranja returnarea in scopul rezolvérii defectiunilor sau anomaliilor.
+ Nuincercati sd reparati generatorul CoolSeal.

- Incercarea de a repara generatorul CoolSeal va incalca garantia produsului.
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Procedura:
INREGISTRAREA REZULTATELOR:

1.

Puteti inregistra rezultatele urmdtoarelor teste intr-o copie a jurnalului atasat. Dupa fiecare pas de mai jos, inregistrati re-
zultatul In sectiunea corespunzatoare, asa cum se indica in <INREGISTRARE REZULTATE>. Determinati valorile numerice
unde este indicat si incercuiti S pentru Succes sau E pentru Esec.

INSPECTIE:

1.

Inspectati unitatea pentru semne de deteriorare externd sau componente lipsd; nu trebuie sa constatati componente
deteriorate sau lipsd. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Inspectati cablul de alimentare pentru semne de deteriorare; nu trebuie sa constatati semne de deteriorare. <INREGIS-
TRAREA REZULTATELOR>

LUMINI INDICATOARE SI INDICATORI AUDIO:

1.

9.

Aplicati putere la UUT si apasati butonul de pornire; butonul de pornire trebuie sd se aprinda in VEDE si trebuie sd auziti
o secventa cu trei (3) tonuri. Un buton de pornire de culoare ROSIE indicd un esec al autotestarii. <INREGISTRAREA RE-
ZULTATELOR>

Introduceti cablul de test functional in receptaculul instrumentului; ecranul acestuia trebuie sa se aprinda cu culoarea
alba. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Opriti alimentarea UUT. Apdsati tineti apasat butonul de activare. Porniti alimentarea in timp ce tineti apdsat butonul de
activare. Butonul de alimentare se va aprinde in culoarea VERDE si se va auzi o secventa de trei (3) tonuri, urmate de un al
doilea ton, apoi ecranul receptaculului instrumentului va clipi intermitent in culoarea GALBENA. <INREGISTRAREA REZU-
LTATELOR>

Scoateti cablul de test functional si opriti si reporniti UUT. Butonul de alimentare trebuie sa aibd culoarea VERDE. In timp ce
apasati si tineti apasat butonul de activare de pe cablul de test functional, introduceti cablul de test functional in recepta-
culul instrumentului. Se va auzi un singur ton urmat de clipitul intermitent de culoare GALBENA a ecranului receptaculului
instrumentului. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Opriti si reporniti UUT din nou pentru a opera o resetare fatd de pasul anterior. Setati comutatorul cablului de test
functional la pozitia,Deschis”si apdsati si tineti apasat butonul de activare. Ecranul de activare va afisa momentan cu-
loarea FUCSIA si va incepe sd emitd tonul de sigilare, urmat de afisarea culorii GALBENE timp de aproximativ 1 secunda si
o alarmé de reapucare cu 3 tonuri. Aceasta poate parea cd are 4 tonuri. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Setati comutatorul de pe cablul de test functional la pozitia,Scurt”. Apdsati si tineti apdsat butonul de activare si confirmati
ca ecranul de activare s-a aprins in culoarea FUCSIA si ca variaza intensitatea de la oprit la intensitate completa cu tonul de
sigilare. Aceasta va fi urmati de ecranul de activare de culoare GALBENA si o alarm3 cu 3 tonuri. <INREGISTRAREA REZU-
LTATELOR>

Cand comutatorul cablului de test functional este inca pe pozitia,Scurt’, pregatiti-vd sa cronometrati cu cronometrul prin
apasarea butonului de activare pana la afisarea culorii GALBENE. Apasati butonul de activare, cronometrand faza FUCSIA
(sigilare). <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Cu comutatorul cablului de test functional incéd pe pozitia,Scurt’, pregatiti-va sa rotiti butonul de volum in timpul culorii
FUCSIA (faza sigilare). Apdsati butonul de activare, rotiti butonul de volum in fiecare extremd, confirmand modificarea
volumului intre nivelurile Minimum si Maximum. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Scoateti cablul de test, opriti si deconectati UUT.

TESTAREA CONTINUITATII IMPAMANTARII:

1.

N vk W

Porniti ESA

Conectati cablul de alimentare de la UUT in ESA

Conectati cablul de testare la mufa V/Q/A a ESA pentru a mdsura ohmii (Q).
Conectati cablul de testare la borna de impamantare/nuld a ESA.
Asigurati-va ca ESA mdsoara rezistenta (Q)

Aduceti la valoarea zero ESA.

Atasati cablul de testare la conectorul cu echipotential UUT.
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8. Inregistrati valoarea rezistentei observata prin cablul de alimentare si UUT. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>
9. Deconectati UUT de la ESA, opriti ESA.

TESTAREA SCURGERII CATRE IMPAMANTARE

1. Porniti ESA.

Conectati cablul de alimentare de la UUT in ESA.

Introduceti cablul de test functional in receptaculul instrumentului.

Setati cablul de testare functionald la Normal, suprapuneti conectorii banana ROSU si NEGRU
Introduceti conectorii suprapusi in portul RA/R (rezistenta) al ESA

Folosind setarea Micro Amp (uA) si PAMANT, efectuati urmétoarele serii de teste.
Normal/Inchis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Normal/Deschis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Inversare/Deschis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Inversare/Inchis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

11. Scoateti cablul de test functional si repetati seria de teste de mai sus.

12. Normal/Inchis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

13. Normal/Deschis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

14. Inversare/Deschis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

15. Inversare/Inchis <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

16. Deconectati UUT de la ESA, opriti ESA.

© O N O LA W

©

TESTAREA IMPEDANTEI

1. Porniti ESUA

Porniti UUT

Setati comutatorul cablului de test functional la Normal

Conectati mufele cablului de test functional ROSU si NEGRU in prizele corespunzatoare ESuA VAR LOAD.

Introduceti cablul testului functional in UUT

o LA W

Confirmati ca butonul de alimentare este VERDE, iar ecranul receptaculului instrumentului afiseaza culoarea ALBA inainte
de a continua.

Generatorul CoolSeal testeaza o gama de valori ale puterii iesite. Prima activare este la o putere iesita de 25 wati,
a doua activare este la o putere iesita de 35 de wati. iar a treia activare este la o putere iesita de 50 de wati. A patra
activare reia aceasta secventa. Pentru a reporni secventa de la un punct initial cunoscut, pur si simplu deconectati
cablul testului functional si reintroduceti-I.

La utilizarea cablului de test functional, generatorul CoolSeal va pune unitatea intr-o stare de esec daca sarcina rezis-
tiva se modifica semnificativ. Este putin probabil sa se intample acest lucru in timpul testului functional, dar, daca s-ar
intampla, opriti si porniti pur si simplu unitatea pentru a o reseta.

7. Setati sarcina ESUA la 25 Ohmi.

8. Porniti testul pe ESUA.

9. Apasati si tineti apdsat butonul de activare.

10. La 25 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 25 wati. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>
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11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Apdsati si tineti apasat butonul de activare.

La 25 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 35 wati
Apdsati si tineti apasat butonul de activare.

La 25 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 50 wati
Opriti testul pe ESUA.

Setati sarcina ESuA la 50 Ohmi.

Porniti testul pe ESUA.

Apasati si tineti apasat butonul de activare.

La 50 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 25 wati
Apadsati si tineti apdsat butonul de activare.

La 50 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 35 wati
Apasati si tineti apasat butonul de activare.

La 50 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 50 wati
Opriti testul pe ESUA.

Setati sarcina ESUA la 225 Ohmi.

Porniti testul pe ESUA.

Apdsati si tineti apasat butonul de activare.

La 225 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 25 wati. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Apdsati si tineti apasat butonul de activare.

La 225 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 35 wati. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Opriti testul pe ESUA.
Setati incdrcarea ESUA la 200 ohmi
Incepeti testul pe ESUA.

Apasati si tineti apasat butonul de activare.

La 200 Ohmi, observati valoarea puterii maxime la 50 wati. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Opriti testul pe ESUA.

. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

. <INREGISTRAREA REZULTATELOR>

Opriti totul si deconectati UUT de la echipamentul de testare.
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Formular de rezumat pentru testul functional periodic

Formular de rezumat pentru testul functional periodic Pagina 1/2
NS generator:

Pas  TEST CERINTA inregistrare incercuiti
valori Succes/Esec
Inspectie
1 Inspectia unitatii exterioare Nicio dauna S/E
2 Cablu de alimentare Nicio daund S/E

Indicatori luminosi si indicatori audio

1 Pornire normala Buton de pornire VERDE si 3 tonuri S/E
2 Introducerea instrumentului - normala | Ecran alb receptacul S/E
3 Buton de blocaj in timpul pornirii 1) Buton de pornire VERDE si 3 tonuri S/E

2) 1 ton siapoi receptaculul clipeste
intermitent in culoarea GALBENA

4 Buton de blocaj dupa pornire 1 ton si apoi receptaculul clipeste inter- S/E
mitent in culoarea GALBENA
5 Testare circuit deschis 1) Ecran FUCSIA scurt cu ton S/E

2) Ecran de culoare GALBENA cu 3
tonuri de alarma

6 Testare circuit scurt 1) Ecran FUCSIA 4 secunde cu ton S/E
2) Ecran de culoare GALBENA cu 3
tonuri de alarma

7 Duratd sigilare Aprox. 4 secunde cu ecran FUCSIA care sec S/E
variaza
8 Test volum Volumul se schimba intre Min. si Max. S/E
Niveluri
Nume tester Semnaturd Data
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Formular de rezumat pentru testul functional periodic Pagina 2/2

NS generator:

Pas  TEST CERINTA inregistrare  incercuiti
valori Succes/Esec
Testarea continuitatii impamantarii
8 Valoare continuitate impamantare <,200 ohmi ___ohmi S/E
Testarea scurgerii cdtre impamantare
7 Normal/Inchis cu cablu _ WA S/E
8 Normal/Deschis cu cablu __MA S/E
9 Tnvers/Deschis cu cablu _ uA S/E
10 Inversare/Inchis cu cablu _UA S/E
12 Normal/Inchis féra cablu <00 pA _ uA S/E
13 Normal/Deschis fara cablu _UA S/E
14 Inversare/Deschis fara cablu _ UA S/E
15 Inversare/Inchis fara cablu _ uA S/E
Impedantd
10 Impedantd 25 (/Putere 25 W 20W-30W W S/E
12 Impedantd 25 (/Putere 35 W 28W —-42W W S/E
14 Impedantd 25 (/Putere 50 W 40W-60W W S/E
19 Impedantd 50 (/Putere 25 W 20W-30W W S/E
21 Impedantd 50 (/Putere 35 W 28W —-42W W S/E
23 Impedantd 50 Q/Putere 50 W 40W-60W W S/E
28 Impedantd 225 Q/Putere 25 W 20W-30W W S/E
30 Impedantd 225 Q/Putere 35 W 28W—-42W W S/E
32 Impedantd 200 (/Putere 50 W 40W-60W W S/E
Nume tester Semnatura Data
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Garantie

Cu exceptia unei declaratii exprese intr-un acord incheiat intre Hologic si clientul original (,Client”),
echipamentul Hologic (,Echipament”) este oferit Clientului original in baza unei garantii conform careia
functioneaza in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la data
expedierii (,Perioada de garantie”). Piesele de schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie
pe durata ramasa din Perioada de garantie sau 90 de zile de la expediere, in functie de intervalul mailung.
Materialele consumabile sunt conforme cu specificatiile publicate in baza unei garantii pe o perioada care
se incheie la data expirdrii indicate pe ambalajele lor. Programele software oferite pe baza unei licente
sunt acoperite de garantia functionarii in conformitate cu specificatiile publicate. Serviciile sunt acoperite
de garantia furnizarii intr-un mod care respecta calitatea lucrarii si a materialelor. Hologic nu oferd
garantie in privinta faptului ca utilizarea Produselor va fi neintrerupta sau lipsita de erori ori ca Produsele
vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de marca Hologic.

Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau modificat de cdtre alte
persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b) supus abuzului fizic (inclusiv termic sau
electric), fortarii sau utilizarii incorecte; (c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu
specificatiile sau instructiunile Hologic aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizdrile de
software recomandate de Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat in baza unei garantii neoferite de Hologic
sau pe baza unei versiuni preliminare ori,ca atare”.
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Forord

Denna handbok och den utrustning som beskrivs hari dr endast avsedda for anvandning av kvalificerad medicinsk personal, som &r
utbildad i den specifika teknik och det kirurgiska ingrepp som ska utféras. Den dr endast avsedd som vagledning for anvandning av
CoolSeal-generatorn.

Utrustning som beskrivs i denna handbok

CoolSeal®-generatorn — CSL-200-50

Patentinformation

https://www.hologic.com/patent-information

Information om varumarke

Hologic och CoolSeal registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och andra
lander. Alla andra varumarken, registrerade varumarken och produktnamn tillhér sina respektive dgare.

Tillverkad av: Auktoriserad representant:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
USA Nederlanderna

www.hologic.com

For information ring
1800442 9892

Tillverkad i USA

Konventioner som anvands i denna guide
Anger en mojlig farlig situation som, om den inte undviks, skulle kunna leda till dodsfall eller allvarliga personskador

Anger en mdjlig farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till lindriga eller mattliga personskador

Anger en fara som kan leda till produktskada.

Anger ett driftstips eller underhallsférslag.
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Kapitel 1. Oversikt och allminna funktioner

Detta avsnitt innehadller féljande information:
Inledning
Indikation for anvandning
Kontraindikationer for anvandning
Frontpanel
Bakre panel
Vy underifrdn
Lista dver tillbehor
Kompatibla karlforslutningsinstrument

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fore anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingar inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

Inledning
CoolSeal-generatorn tillhandahadller radiofrekvensenergi (RF) for karlforseglingsapplikationer.

CoolSeal-generatorn detekterar automatiskt kodade instrument och konfigurerar CoolSeal-generatorn déarefter. Sékerhets- och
diagnosfunktioner inkluderar automatiska felsékra funktioner.

Indikation for anvandning

CoolSeal-generatorn dr avsedd att tillhandahalla radiofrekvensenergi (RF) till kompatibla CoolSeal-instrument for
karlforseglingsapplikationer. Den specifika tillampningen beror pa den kompatibla kirurgiska produkt som ar ansluten till
generatorn. Denna generator ar endast avsedd att anvandas med kirurgiska produkter som ar kompatibla med CoolSeal-
tekniken.

Kontraindikationer for anvandning

Inga kanda specifikt for CoolSeal-generatorn.
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Frontpanel
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(1) Tand strombrytare
(2) Aktiveringsdisplay
(3) CoolSeal instrumentuttag
(4) Instrumentuttagsdisplay

Bakre panel
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Etikett med sékerhetsvarningar och forsiktighetsatgarder
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Vy underifran
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(10) Etikett med slutligt testdatum
(11) Etikett med programvaruversion
(12) Etikett med tillverkningsinformation

Lista over tillbehor

Natsladd - specifik for USA
CSL-FTC funktionstestkabel (ingar e))

Kompatibla karlforslutningsinstrument

Kompatibla CoolSeal-instrument har kopplingar som matchar féljande illustration.
Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for kompatibilitet med CoolSeal-tekniken.
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Kapitel 2. Sdkerhet for patienter och operationssalar

Saker och effektiv anvandning av elektrokirurgi beror till stor del pa faktorer som endast kontrolleras av anvandaren. Ingenting
kan ersatta ett lampligt utbildat och vaksamt kirurgiskt arbetslag. Det ar viktigt att man laser, forstar och foljer bruksanvisningen
som medfdljer denna eller annan elektrokirurgisk utrustning. Elektrokirurgi har anvants pa ett sakert satt i ett flertal ingrepp.
Innan ett kirurgiskt ingrepp pabodrjas ska kirurgen utbildas i den speciella teknik och det kirurgiska ingrepp som ska utforas,
vara fortrogen med den medicinska litteraturen om ingreppet och eventuella komplikationer, och vara fortrogen med riskerna
jamfort med fordelarna med att anvanda elektrokirurgi under ingreppet.

For att framja séker anvandning av CoolSeal-generatorn innehaller detta avsnitt varningar och forsiktighetsatgadrder som
forekommer i denna anvéndarhandbok. Det dr ocksa viktigt att du ldser, forstar och féljer anvisningarna i bruksanvisningen
for CoolSeal-instrumentet.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Oversikt

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fére anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingadr inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Sakerhet vid instédllning av generatorn

Risk for elektrisk stot: Anslut systemets natsladd till ett korrekt jordat eluttag. Anvand inte natadaptrar.

Brandrisk: Anvand inte forlangningssladdar eller grenuttag.

Patientsdkerhet: Anvand endast CoolSeal-generatorn om sjalvtestet vid start har slutforts enligt beskrivningen
i denna handbok, annars kan felaktiga uteffekter uppsta.

Denna utrustning dr endast avsedd att anvandas av utbildade, legitimerade ldkare. Anvéndning av denna utrustning
utan sadan utbildning kan leda till allvarlig patientskada.

CoolSeal-generatorn ar endast kompatibel med CoolSeal-instrument. Inga andra bipoldra instrument kan anvandas.

Vira inte instrumentets sladdar runt metallféremal. Detta kan skapa strommar som kan ge upphov till stotar, brand
eller skador pa patienten eller operationspersonalen.

Risk for elektrisk stot: Anslut inte vata instrumentanslutningar till CoolSeal-generatorn. Kontrollera att alla instrument
och adaptrar ar korrekt anslutna.

Inspektera utrustningens kabel avseende brott, sprickor, hack och andra skador fore varje anvandning. Om de ar
skadade far de inte anvandas. Skadade utrustningskablar kan det leda till att patienten eller operationspersonalen
utsatts for skador eller elektriska stotar.
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Stéll in systemets volymkontroll pa en niva som sakerstaller att aktiveringstoner hors.

Sank inte aktiveringssignalen till en ohérbar niva. Aktiveringstonen varnar operationspersonalen nar CoolSeal-
generatorn levererar RF-energi.

Undersok alla instrument och anslutningar till systemet fore anvandning. Sakerstall att instrumenten fungerar sdésom
avsett. Felaktig anslutning kan leda till ljusbagar, gnistor, instrumentfel eller oavsiktliga kirurgiska effekter.

En icke-fungerande CoolSeal-generator kan orsaka avbrott i operationen. Ett backupsystem ska vara tillgangligt for
anvandning.

Anvandning av andra apparaters kopplingar, t.ex. elsladdar, &n de som specificeras, kan leda till 6kade emissioner
eller minskad immunitet hos utrustningen.

Lamna sa mycket avstand som majligt mellan CoolSeal-generatorn och annan elektronisk utrustning sdsom skarmar.
Korsa eller bunta inte samman sladdar for elektroniska produkter. Denna generator kan orsaka storningar pa annan
elektronisk utrustning. Om storningar uppstar ska utrustningen flyttas.

Studier har visat att rok, som genereras under elektrokirurgiska ingrepp, kan vara potentiellt skadligt for patienter
och operationspersonalen. Dessa studier rekommenderar adekvat ventilation av réken med hjalp av en kirurgisk
rokevakueringsprodukt eller med andra medel.

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.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Varning

Anvandning av denna utrustning bredvid eller staplad med annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda
till att den fungerar daligt. Om sadan anvandning ar nédvandig ska denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att sakerstalla att de fungerar normalt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas ndrmare dn 30 cm (12 tum) frdn nadgon del av CoolSeal-
generatorn, inklusive kablar, som specificerats av Hologic. Utrustningens prestanda kan annars forsamras.

Brandfara under orofaryngeal kirurgi

Varning

Kontrollera att endotrakealtuberna &r fria fran lackor och att kuffen sluter tatt. sa att syrgaslackage forhindras.

Pacemakers och implanterbara kardioverter-defibrillatorer

Varning

ANVAND INTE p4 patienter som har elektroniska implantat, sésom pacemakers, utan att férst ha radfragat en
kvalificerad specialist (t.ex. kardiolog). En mdjlig fara foreligger eftersom stérningar med det elektroniska implantatets
funktion kan forekomma, eller sa kan implantatet skadas.
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Ansluta ett CoolSeal-instrument

Risk for elektrisk stot
«  Anslut inte vata instrument till CoolSeal-generatorn.
«  Setill att alla instrument &r korrekt anslutna och att ingen metall exponeras vid ndgon anslutningspunkt

Placera instrumentet korrekt i uttaget. Felaktig anslutning kan leda till oavsiktlig aktivering av instrumentet eller
andra potentiellt farliga forhallanden. Folj instruktionerna som medféljer CoolSeal karlférseglingsinstrument.

Instrumentuttaget pa detta system ar utformat for att endast motta ett instrument at gangen. Férsok inte att ansluta
fler an ett instrument i taget i samma kontakt. Om detta utfors orsakas samtidig aktivering av instrumenten.

Inspektera instrument och kablar avseende brott, sprickor, hack och andra skador fére varje anvandning.
Om de ar skadade far de inte anvandas. Skadade instrument eller sladdar kan det leda till att patienten eller
operationspersonalen utsatts for skador eller elektriska stotar.

Rengoring av CoolSeal-generatorn

Risk for elektrisk stot
Stang alltid av och koppla ur CoolSeal-generatorn fore rengéring.

Se gallande lokala bestammelser avseende avfallshantering och/eller dtervinning av elektronik. Placera inte i ett
kommunalt avfallssystem savida inte lokala myndigheter har gett tillstand till det.
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Kapitel 3. Installation och anvandning av CoolSeal-generatorn

Detta kapitel handlar om féljande &mnen:
Packa upp CoolSeal-generatorn
Inspektera CoolSeal-generatorn
Sékerhet vid konfiguration
Konfigurera CoolSeal-generatorn
Justera volymen pa aktiveringstonerna
Ansluta ett CoolSeal-instrument
Aktivera CoolSeal-instrumentet

Beskrivning av varningstillstand

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fére anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingar inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Packa upp CoolSeal-generatorn
1. Taut CoolSeal-generatorn ur transportladan och forpackningsmaterialet.

2. Inspektera produkten avseende synliga skador.

Inspektera CoolSeal-generatorn

Fore varje anvandning av CoolSeal-generatorn ska du kontrollera att produkten och alla tillbehér ar i gott skick:
Kontrollera att det inte finns nagra skador pa generatorn och alla dess anslutningar.
Inspektera alla sladdar och kontakter for tecken pa slitage, skada och nétning.

Verifiera att inga fel intréffar nar du slar pa produkten.

Sdkerhet vid konfiguration

Risk for elektrisk stot: Anslut systemets natsladd till ett korrekt jordat eluttag. Anvand inte natadaptrar.

Brandrisk: Anvand inte férlangningssladdar eller grenuttag.

Patientsdkerhet: Anvand endast CoolSeal-generatorn om sjalvtestet vid start har slutférts enligt beskrivningen

i denna handbok, annars kan felaktiga uteffekter uppsta.

Denna utrustning ar endast avsedd att anvandas av utbildade, legitimerade lakare. Anvéandning av denna utrustning
utan sadan utbildning kan leda till allvarlig patientskada.

CoolSeal-generatorn dr endast kompatibel med CoolSeal-instrument. Inga andra bipoldra instrument kan anvandas.
Vira inte instrumentets sladdar runt metallforemal. Detta kan skapa strommar som kan ge upphov till stotar, brand
eller skador pa patienten eller operationspersonalen.

Risk for elektrisk stot: Anslut inte vata instrumentanslutningar till CoolSeal-generatorn. Kontrollera att alla instrument
och adaptrar ar korrekt anslutna.

Inspektera utrustningens kabel avseende brott, sprickor, hack och andra skador fére varje anvandning. Om de ar
skadade far de inte anvdndas. Skadade utrustningskablar kan det leda till att patienten eller operationspersonalen
utsatts for skador eller elektriska stotar.
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Stall in systemets volymkontroll pa en niva som sakerstaller att aktiveringstoner hors.

Sank inte aktiveringssignalen till en ohdrbar niva. Aktiveringstonen varnar operationspersonalen nar CoolSeal-
generatorn levererar RF-energi.

Undersok alla instrument och anslutningar till systemet fore anvandning. Sakerstall att instrumenten fungerar sasom
avsett. Felaktig anslutning kan leda till ljusbagar, gnistor, instrumentfel eller oavsiktliga kirurgiska effekter.

En icke-fungerande CoolSeal-generator kan orsaka avbrott i operationen. Ett backupsystem ska vara tillgangligt for
anvandning.

Anvandning av andra apparaters kopplingar, t.ex. elsladdar, an de som specificeras, kan leda till 6kade emissioner
eller minskad immunitet hos utrustningen.

Lamna sa mycket avstand som majligt mellan CoolSeal-generatorn och annan elektronisk utrustning sasom skarmar.
Korsa eller bunta inte samman sladdar for elektroniska produkter. Denna generator kan orsaka stérningar pa annan
elektronisk utrustning. Om storningar uppstar ska utrustningen flyttas.

Studier har visat att rok, som genereras under elektrokirurgiska ingrepp, kan vara potentiellt skadligt for patienter
och operationspersonalen. Dessa studier rekommenderar adekvat ventilation av roken med hjalp av en kirurgisk
rokevakueringsprodukt eller med andra medel.!

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.

Konfigurera CoolSeal-generatorn

1. Placera CoolSeal-generatorn pd en plan, stabil yta, t.ex. ett bord, en plattform, ett bomsystem eller en vagn. Vagnar med
icke-ledande hjul rekommenderas. Se rutinerna fér din lokala institution eller dina lokala foreskrifter.

2. Anslut ekvipotentialkontakten till en jordkalla om sa krdvs enligt institutionen eller lokala féreskrifter.
Satt i systemets natsladd i det elektriska uttaget pa den bakre panelen.

4. Anslut systemets natsladd till ett jordat vdgguttag for vaxelstrom.

Anslut inte CoolSeal-generatorn till ett grenuttag eller en férlangningssladd.

Placera inte produkten sa att det ar svart att dra ut natsladden.

Vid transport eller forvaring vid temperaturer utanfor driftstemperaturomradet, Iat CoolSeal-generatorn sta en tim-
me for att uppna driftstemperatur fére anvandning.

SI& pé systemet genom att trycka pd standby-knappen (C)) pa produktens framsida. Observera féljande under sjdlvtestet
vid start:

« Enheten utfor sjéalvtest vid start.

« Strombrytaren lyser i gront.

«Ljudlarmet avger tre (3) halvsekunderstoner nar sjalvkontrollen har slutforts.

Kontrollera att systemet har slutfort sjdlvtestet for start innan instrument ansluts.

Om produkten inte utfor sjélvtest vid start.
« Strombrytaren tands inte eller lyser i rott
+ Ljudlarmet avger en (1) halvsekunderston nar sjalvkontrollen har misslyckats.

Se avsnitten Varningstillstdnd eller Felsékning for ytterligare information
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Justera volymen

Volymen av varnings- och aktiveringstoner kan justeras genom att vrida volymratten pa bakpanelen pa CoolSeal-generatorn.

Den minsta volymen for varningstoner kommer alltid att vara hogre an aktiveringstonen.

Ansluta ett CoolSeal-instrument

Risk for elektrisk stot
«  Anslut inte vata instrument till CoolSeal-generatorn.
- Setill att alla instrument ar korrekt anslutna och att ingen metall exponeras vid nagon anslutningspunkt.

Placera instrumentet korrekt i uttaget. Felaktig anslutning kan leda till oavsiktlig aktivering av instrumentet eller
andra potentiellt farliga forhallanden. Folj instruktionerna som medféljer CoolSeal-instrumenten for korrekt
anslutning och anvandning.

Instrumentuttaget pa detta system ar utformat for att endast motta ett instrument at gangen. Forsok inte att ansluta
fler an ett instrument i taget i samma kontakt. Om detta utférs orsakas samtidig aktivering av instrumenten.

Inspektera instrument och kablar avseende brott, sprickor, hack och andra skador fére varje anvdandning.
Om de dr skadade far de inte anvdandas. Skadade instrument eller sladdar kan det leda till att patienten eller
operationspersonalen utsatts for skador eller elektriska stotar.

Ansluta ett CoolSeal-instrument till CoolSeal-generatorn
1. Anslut ett CoolSeal-instrument till instrumentuttaget pa framsidan av CoolSeal-generatorn.
2. Kontrollera korrekt placering och anslutning genom att observera att instrumentuttagsdisplayen lyser i gront.

Om CoolSeal-generatorn inte kéinner igen det anslutna instrumentet, lyser instrumentets uttagsdisplay i rétt eller ténds inte och
en enda varningston hors. Se avsnitten Varningstillsténd eller Felsékning.

Aktivera ett CoolSeal-instrument

1. Aktivera CoolSeal-instrumentet enligt instrumentets bruksanvisning.

2. Observera foljande under aktivering av instrumentet:
Aktiveringsdisplayen lyser i bldtt och varierar i ljusstyrka under hela energitillférseln.
En aktiveringston ljuder kontinuerligt under energitillférseln.

3. Observera féljande nar forseglingscykeln ar klar:
En tretonssekvens hors nar forseglingen slutforts. Aktiveringsknappen ska da sldppas.
Aktiveringsdisplayen pd CoolSeal-generatorns frontpanel lyser tillfalligt i blatt.
Aktiveringsdisplayen slocknar da.

I hdndelse av ett varningstillstand, se avsnitten Varningstillstand eller Fels6kning.
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Beskrivning av varningstillstand

Nar ett varningstillstand intraffar:

- Envarningston hors

- Enavdisplayerna pa CoolSeal-generatorn lyser i blatt, gult eller rott
« Energitillfrseln avbryts

Energi kommer att finnas tillganglig efter att varningstillstandet har atgardats. Se foéljande tabell for att atgarda

varningstillstand:

- Ettljudlarm med tre toner i foljd Karlforseglingen lyckades.

Varningstillstand:

Forsegling slutford

Ingen. Normal drift.

Ateraktivera/Ofullstandig
forsegling

- Leverans av RF-energi stoppas
- Aktiveringsdisplayen lyser blatt

i en halv (0,5) sekund

- En trepulsig varningston
- Leverans av RF-energi stoppas
- Aktiveringsdisplayen lyser i gult

ien (1) sekund

Forseglingstiden overskrider fem (5)
sekunder

ELLER

Anvandaren antingen éppnade
instrumentets kaftar eller slappte
aktiveringsknappen, vilket gor att
forseglingscykeln avbrots innan
forseglingen slutfordes

ELLER

Strommen ligger kvar pa den
maximala strémgransen i mer an
fyra (4) sekunder, vilket indikerar att
en elektrisk kortslutning har intraffat
mellan kaftarna

ELLER

Instrumentet har aktiverats i Oppen
luft.

1. Slapp aktiveringsknappen

2. Tryck pa aktiveringsknappen
for att dteraktivera
forseglingscykeln utan att
flytta instrumentet

3. Oppna instrumentets
kaftar och kontrollera att
forseglingen fungerar

4. Placera om majligt om
instrumentet och fatta tag
i vavnaden pa ett annat
stalle. Ateraktivera sedan
forseglingscykeln

5. Inspektera forseglingen
visuellt fore skarning

Mojliga anvandningsforhallanden inkluderar:

Fatta tag i tunn vavnad eller aktivera
i 6ppen luft.

Fatta tag i for mycket vavnad mellan
kaftarna.

Fatta tag i ett metallforemal.

Aktivering i 6verskott av ansamlade
vatskor runt instrumentspetsen.

For mycket vavnadskorpa pa
elektrodspetsarna.

Oppna kéftarna och bekréfta att
tillrdcklig mangd vavnad finns
inuti kaftarna. Oka vid behov
mangden vavnad och upprepa
proceduren

Oppna kaftarna och minska
mangden vavnad som
greppats, och ateraktivera
forseglingscykeln

Undvik att fatta tag i foremal, t.ex.
haftklamrar, clips eller inkapslade
suturer i instrumentets kaftar

1. Minimera eller avldgsna
overflodig vatska

2. Ateraktivera férseglingscykeln
utan att flytta instrumentet

Anvand en vat gasvavskompress
for att rengdra ytor och kanter pa
instrumentets kaftar.
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Systemfel - En enpulsad varningston Generatorn fungerar inte korrekt,
« RF-energitillforsel slutar misslyckades med en intern
Stromknappen tands och lyser i rétt = sjalvkontroll.

Instrumentfel - En enpulsad varningston Generatorn fungerar inte korrekt,
- Instrumentuttagets display lyser misslyckades med en intern
i gult och blinkar kontinuerligt sjalvkontroll.
- Generatorn tilldter inte tillférsel av
RF-energi

1. Tryck pa stromknappen for att
stanga av generatorn

2. Vanta i minst 30 sekunder

3. Tryck pa stromknappen for att
sla pa generatorn

4. Bekréfta att stromknappen
lyser i gront fore anvandning.

Om systemfelet intraffar igen:

+ Anvdnd inte generatorn.

+ Anvdnd en annan CoolSeal-
generator eller alternativa
metoder for att slutfora
ingreppet.

Returnera den trasiga generatorn

enligt instruktionerna i avsnittet

Produktklagomal i den har

guiden.

1. Koppla fran instrumentet fran
generatorn.

2. Seftill att instrumentets
aktiveringsknapp inte trycks
ned.

3. Ateranslut instrumentet till
generatorn.

4. Bekréafta att instrumentets
uttagsdisplay lyser i gront

Om instrumentfelet intraffar igen:

- Anvand inte instrumentet

- Anvand ett annat CoolSeal-
instrument.

Mojliga anvandningsforhallanden inkluderar:

Oavsiktlig nedtryckning av

instrumentets aktiveringsknapp under

instrumentanslutningen.

Instrumentbrytaren fungerar inte.

Ta bort allt som trycker pa

instrumentets aktiveringsknapp
och anslut instrumentet igen.

Byt ut instrumentet.
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Ogiltigt instrument

En enpulsad varningston tands pa
instrumentuttagsdisplayen, och lyser
i rott

Generatorn tillater inte tillforsel av
RF-energi

Ett oanvandbart instrumenthar
anslutits.

1. Koppla fran instrumentetfran
generatorn.

2. Kontrollera att instrumentet ar
kompatibelt med CoolSeal

3. Anslut instrumentet till
generatorn igen.

4. Bekréfta att instrumentets
uttagsdisplay lyser i gront

Om instrument-felet intraffar

igen:

- Anvdnd inte instrumentet

- Anvand ett annat CoolSeal-
instrument.

Mdjliga anvdandningsforhallanden i

nkluderar:

Anslutet instrument ar inte
kompatibelt med CoolSeal-teknik.

Bekrafta att instrumentet &r
kompatibelt med CoolSeal-
tekniken fran instrumentets
bruksanvisning.

Instrumentet som ar anslutet har
anvants tidigare.

Kassera instrumentet.

Instrumentet kan inte anvandas med
programvaruversionen.

Bekrafta att den
programvaruversion som kravs
av instrumentet inte ar senare an
den programvaruversion som ar
markt pa undersidan av CoolSeal-
generatorn.

Foren
programvaruuppgradering,
se avsnittet

Programvaruuppgradering.
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Kapitel 4. Efter operation

Detta kapitel handlar om féljande &mnen:
Stanga av CoolSeal-generatorn

Forbereda CoolSeal-generatorn for dteranvandning

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fore anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingar inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Stanga av CoolSeal-generatorn
1. Stang av systemet genom att trycka pad standby-knappen ((I)) pa produktens framsida. Observera foljande:
Strombrytarknappens lampa slacks.

Vid behov kan generatorn stdngas av genom att dra ut natsladdens antingen fran stromuttaget eller vdggen.

Forbereda CoolSeal-generatorn for ateranvandning

Steg 1 - Koppla fran CoolSeal-instrument
1. Koppla fran instrumentet fran frontpanelen.

2. Kassera engangsinstrumentet enligt institutionens rutiner.

Steg 2 - Rengora CoolSeal-generatorn

Risk for elektrisk stot
Stang alltid av och koppla ur CoolSeal-generatorn fore rengoring.

Rengdr CoolSeal-generatorn med icke-brandfarliga medel och desinfektionsmedel nar sa ar mojligt. Anvand inte
slipande rengorings- eller desinfektionsmedel, [6sningsmedel eller andra material som kan repa panelerna eller
skada generatorn, sdsom klorerade kolvaten eller andra plastldsningsmedel.

Stédng av generatorn och dra ut natsladden ur vagguttaget.

Torka noggrant av alla ytor pa generatorn och natsladden med en mild rengéringslosning eller ett desinfektionsmedel
och en fuktig trasa. Om klorbaserade blekmedel anvands ska de spadas fore rengoring.

Folj procedurer som godkants av din institution eller anvénd validerade procedurer for infektionskontroll.

Sank inte ned, skolj inte aggressivt och 1at inte vatskor komma in i chassit pa annat sétt.
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Kapitel 5. Felsokning

Detta kapitel handlar om féljande &mnen:
« Allmanna riktlinjer for felsékning

- Atgérda funktionsfel

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fore anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingar inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Allmanna riktlinjer for felsokning

Om CoolSeal-generatorn inte fungerar korrekt ska du kontrollera om det finns uppenbara tillstdnd som kan ha orsakat
problemet:

« Kontrollera att alla sladdar &@r anslutna och korrekt fésta.
« Kontrollera systemet avseende synliga tecken pa fysisk skada.

« Stdng av systemet och sl& pa det igen.

Se avsnittet om klagomalsrapportering om ndgra incidenter intrdffar nar du anvander CoolSeal-systemet.

Atgarda funktionsfel

Om en [6sning inte &r latt att se, anvdnd tabellen nedan for att identifiera och korrigera specifika fel. Nar du har atgardat felet
ska du kontrollera att systemet har slutfort sjalvtestet enligt beskrivningen i kapitlet Systeminstallningar.

Onormalt patientsvar:

Tillstand: Orsaker: Gor sa hér for att 16sa det:

Onormal neuromuskular Gnistbildning metall mot metall Kontrollera alla anslutningar till CoolSeal-generatorn.

stimulering

(avbryt operationen

omedelbart) Onormala lackstrommar pa 50 Hz-60 Hz | Anvénd en CoolSeal reservgenerator.
Kontakta din avdelning for biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska
support.

CoolSeal-generator - funktionsfel:

Tillstand: Orsaker: Gor sa hér for att 16sa det:
CoolSeal-generatorn reagerar | Frankopplad nétsladd eller defekt Kontrollera ndtsladdens anslutningar (CoolSeal-generatorn och
inte ndr den slas pa vagguttag vagguttag).
Anslut natsladden till ett fungerande uttag.
Defekt natsladd Byt ut ndtsladden.
Sakringar har gatt Kontakta din avdelning fér biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska
support.
Funktionsfel pa intern komponent Anvand en CoolSeal-reservgenerator. Kontakta din avdelning for

biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska support.
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Systemet dr pa, men har
inte slutfort sjalvtestet
eller har slutat fungera
under anvandning — En
enstaka pulston hors och
stromknappen lyser i rott

Systemet dr paslaget

med en enda ton och en
instrumentuttagsdisplay som
blinkar i gult.

Systemet dr paslaget,
strombrytaren lyser i grént,
ndr instrumentet kopplas in
hors en enstaka ton och en
rod instrumentuttagsdisplay
visas.

CoolSeal-generatorn ar
paslagen och instrumentet
ar aktiverat, men systemet
levererar inte utdata — inga
toner eller aktiveringsdisplay

Ofullstandig forsegling/
Ateraktivera — En

trepulsig ton hors, gul
aktiveringsdisplay pa
generatorns frontpanel och
RF-utgdng ar avaktiverad

Instrumentet dr anslutet men
karlforseglingen aktiveras inte

Enheten forvaras kallt

Aterstaliningsbart programvarufel

Funktionsfel i intern komponent eller fel
i j dterstallningsbar programvara

System initierades med ett felaktigt
instrument anslutet till instrumentets
uttag

Felaktigt eller utganget instrument

Instrumentfel

CoolSeal-instrumentet kan inte
anvandas med programvaruversionen.

Instrumentet kunde inte kdnnas igen
pa grund av intermittent anslutning

Aterstallningsbart programvarufel

Funktionsfel i intern komponent eller fel
i ej dterstallningsbar programvara

Ett varningstillstand foreligger

Systemet upptacker inte
kérlforseglingsinstrumentet

Funktionsfel i intern komponent eller fel
i e dterstallningsbar programvara

Forseglingscykeln var ldangre an

5 sekunder

ELLER

Handomkopplaren sldpptes upp innan
sluttonen hordes

Metall eller andra frammande foremal
grips i kdftarna

Vdvnaden som greppas i kéftarna ar for
tunn

Poolade vatskor runt instrumentets
spets

Instrumentet har aktiverats i oppen luft

Instrumentet sitter inte ordentligt
i instrumentets uttag

Lat produkten varmas upp till omgivningstemperatur.

Anvand en CoolSeal reservgenerator.

Kontakta din avdelning for biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska
support.

Funktionsfel pa intern komponent.

Koppla fran instrumentet.

Stang av CoolSeal-generatorn

SI& pa CoolSeal-generatorn

Anslut instrumentet.

Byt ut instrumentet om det fortsatter att fungera felaktigt.

Be din biomedicinska teknikavdelning att kontrollera med produktens
tillverkare.

For en programvaruuppgradering, se avsnittet Programvaruuppgradering.

Dra ut instrumentets kontakt

Satt i kontakten igen ordentligt.

Stang av systemet och sla sedan pa det igen.
Anvand en CoolSeal reservgenerator.

Kontakta din avdelning fér biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska
support.

Se avsnittet Varningstillstand.
Satt i kontakten ordentligt i uttaget pa CoolSeal-generatorns frontpanel.

Se till att uttagsdisplayen lyser i gront for att indikera att ett CoolSeal-
instrument har kopplats in ordentligt och identifierats.

Kontakta din avdelning for biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska
support.

Mer tid och energi behdvs for att slutféra frseglingscykeln. Ateraktivera
forseglingscykeln utan att ta bort eller flytta instrumentet.

Inspektera forseglingen visuellt fore skarming.

Undvik att fatta tag i foremal, t.ex. haftklamrar, clips eller inkapslade suturer
i instrumentets kaftar.

Oppna kaftarna och bekréfta att tillrdcklig mangd vévnad finns inuti
kaftarna. Oka vid behov mangden vévnad och upprepa proceduren.

Minimera eller avldgsna éverflodig vatska. Rengor elektrodspetsar och
kaftar med en vat gasvavskompress.

Sldpp upp aktiveringsknappen. Fatta tag i vavnaden och aktivera
forseglingscykeln.

Koppla fran instrumentet, anslut det igen och vanta ett 6gonblick.
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Potentiella interaktioner med andra produkter:

Tillstand:

Orsaker:

GOr sa har for att l1osa det:

Kontinuerlig monitorstorning

Monitorn fungerar inte

Se monitorns bruksanvisning for felsokning.

Felaktiga anslutningar mellan chassi
och jord

Kontrollera och korrigera chassits jordanslutningar for monitorn och fér
CoolSeal-generatorn.
Kontrollera ovrig elektrisk utrustning i rummet for defekta jordningar.

Elektrisk utrustning ar jordad till olika
féremal snarare an en gemensam jord.
CoolSeal-generatorn kan reagera pa
de resulterande spanningsskillnaderna
mellan jordade foremal.

Anslut all elektrisk utrustning till ndtstrommen pa samma plats.
Kontakta din avdelning for biomedicinsk teknik eller Hologics tekniska
support.

Om storningarna fortsatter nar
CoolSeal-generatorn aktiveras, svarar
monitorn pa utstralade frekvenser.

Be din biomedicinska teknikavdelning att kontrollera med monitorns
tillverkare. Vissa tillverkare erbjuder RF chokefilter for anvandning i
monitoravledningar. Filtren minskar interferensen nar CoolSeal-generatorn
aktiveras och minimerar risken for en elektrokirurgisk brannskada pa
platsen for monitorelektroden.

Pacemakerinterferens

Intermittenta anslutningar eller
gnistbildning metall mot metall

Overvaka alltid patienter med pacemakrar under operation och ha en
defibrillator tillganglig.

Aktivering av intern
hjartdefibrillator (ICD)

ICD aktiveras av CoolSeal-generatorn

Stoppa proceduren och kontakta ICD-tillverkaren fér anvisningar.

Stérningar pd andra
produkter endast nar
CoolSeal-generatorn ar
aktiverad

Elektriskt inkonsekventa jordledningar
i operationssalen

Kontrollera att alla jordledningar &r sa korta som majligt och gar till
samma jordade metall.

Om storningarna fortsatter nar
CoolSeal-generatorn aktiveras, svarar
produkten pa utstralade frekvenser.

Be din biomedicinska teknikavdelning att kontrollera med produktens
tillverkare.
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Kapitel 6. Periodisk testning av funktioner och underhall

Detta kapitel behandlar féljande information:
Tillverkarens ansvar
Periodisk funktionstestning och underhall
Returnera generatorn

Klagomal och rapportering

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fére anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingar inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Tillverkarens ansvar
Hologic ansvarar for sakerheten, tillforlitligheten och prestandan hos CoolSeal-generatorn endast om alla féljande villkor har
uppfyllts:

Installations- och instéliningsprocedurerna i denna handbok foljs.

Personer, som auktoriserats av Hologic, utfér montering, drift, omjusteringar, modifieringar eller reparationer.

Den elektriska installationen i det aktuella rummet uppfyller lokala féreskrifter och myndighetskrav, sésom IEC och BSI.

Utrustningen anvands i enlighet med Hologics bruksanvisning. For garantiinformation, se avsnittet Garanti i denna hand-
bok.

Periodisk funktionstestning och underhall

Nar ska periodisk funktionstestning utféras?

Hologic rekommenderar att ett periodiskt funktionstest av CoolSeal-generatorn utférs minst en gang vartannat ar. Det
periodiska funktionstestet far endast utforas av en kvalificerad biomedicinsk tekniker eller sa kan CoolSeal-generatorn
returneras till Hologic eller dess distributor for periodisk funktionstestning. Se Bilaga A for detaljerade instruktioner om det
periodiska funktionstestet.

N&r maste natsladden bytas ut?

Byt ut ndtsladden om du hittar exponerade ledningar, sprickor, notta kanter eller en skadad kontakt.

Nar ska sakringarna bytas ut?

Sjukhusets biomedicinska teknikavdelning mdste ibland eventuellt byta ut sakringar. Sakringar ska bytas ut antingen nar en
sakring har skyddat CoolSeal-generatorn sa att sékringen har gatt, eller enligt sjukhusets biomedicinska teknikers anvisningar
for forebyggande underhall. Om flera sakringsfel intréffar under en kort period upphor du med att byta sakringar och
returnerar CoolSeal-generatorn.

Hur kan sakringarna bytas ut?

1. Stdng av generatorn och dra ut ndtsladden ur vagguttaget.

Dra ut systemets natsladd fran det elektriska uttaget pa den bakre panelen.

Lossa sakringsbrickan under det elektriska uttaget.

Ta bort bada sékringarna.

Skaffa sakringar som ar markta enligt vad som anges under det elektriska uttaget pa den bakre panelen.

Satt i bada sékringarna.

N vk W

Sattioch sparra sakringsbrickan.
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Klagomal och rapportering

Fara for elektriska stotar: Avlagsna inte CoolSeal-generatorns hélje.

Forsok inte utfora service pa CoolSeal-generatorn.

Klagomal och rapportering av allvarliga incidenter

Behoriga myndigheter i fraga om medicintekniska produkter &r vanligtvis de enskilda medlemsstaternas hédlsoministerium
eller en myndighet inom héalsoministeriet. Eventuella klagomal eller problem som rér denna produkts kvalitet, tillforlitlighet,
sakerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller forvarrat en patientskada ska incidenten
omedelbart rapporteras till Hologics auktoriserade representant och behoérig myndighet i respektive medlemsstat eller land.

Information om teknisk support och produktreturer

Kontakta Hologics tekniska support angdende korrekt kassering av ndgon del pa CoolSeal-generatorn som inte fungerar som
avsett. Om produkten av ndgon anledning ska returneras till Hologic utfardar teknisk support ett godsreturnummer (RMA-
nummer) och en sats for biologiskt riskavfall i tillampliga fall. Returnera CoolSeal-generatorn enligt anvisningarna fran den
tekniska supporten.

Om tillampligt returnera begagnad eller 6ppnad produkt enligt anvisningarna som ingar i Hologics sats for biologiskt riskavfall.

Kontaktinformation for teknisk support

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 1 800 442 9892
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Kapitel 7. Tekniska specifikationer

Alla specifikationer ar nominella och kan andras utan féregdende meddelande.

En specifikation som kallas "Typisk”ligger inom £20 % av ett angivet vdrde vid rumstemperatur (25 °C/ 77 °F) och en nominell
ingangsspanning.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer denna generator fére anvandning. Specifika
instruktioner for CoolSeal-instrument ingar inte i denna handbok. Se bruksanvisningen till CoolSeal-instrumentet for
varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisning.

Prestandaegenskaper

Allmant

Utgdngskonfiguration:
Kylning:

Display:
Anslutningsportar:

Montering:

Matt och vikt

Bredd:
Djup:
Hojd:
Vikt:

Driftsparametrar

Omgivningstemperaturintervall:

Relativ fuktighet:
Atmosfarstryck:

Uppvarmningstid:

Transport och férvaring

Omgivningstemperaturintervall:

Relativ fuktighet:

Atmosfarstryck:

Internminne

Icke-flyktig:
Lagringskapacitet:

Isolerad utgang

Naturlig konvektion i omgivningstemperatur
Indikatorlampor och standby-brytare
LED-belyst kontaktdetektion
Stromavtagarsystem i operationssal

Alla stabila, plana ytor, t.ex. ett bord eller en vagn

30,5 ¢cm (12 tum)
38,1 cm (15 tum)
10,9 cm (4,3 tum)
54kg (12 1bs)

+10 °Ctill +35 °C
30 % till 75 % (icke-kondenserande)
67 kilopascal till 111 kilopascal

Vid transport eller férvaring vid temperaturer utanfor driftstemperaturomradet, ska
CoolSeal-generator fa en timme for att uppna driftstemperatur fore anvandning.

-20 °C till +60 °C
0 % till 90 % (icke-kondenserande)
46 kilopascal till 111 kilopascal

RAM

Minnet kan lagra information for de senaste 2 000 forseglingscyklerna. Data ar inte
patientspecifika och anvandaren kan inte komma &t dem.
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Aktiveringston

Ljudnivderna, som anges nedan, ar for aktiveringstoner for forsegling pa ett avstand pa en meter.

Volym (justerbar): 40 dBA till 80 dBA
Frekvens
CoolSeal-forsegling: 3492 Hz
Varaktighet: Kontinuerlig medan systemet aktivt levererar RF-energi

Larmsignaler

Volym (justerbar): 65 dBA till 80 dBA
Frekvens
Systemfel och En 550 msek tonpuls
instrumentfel: Hog =2 637 Hz, Ldg =440 Hz
550 msek
Tatning slutford: Tre sekventiella toner

349,2 Hz, 392 Hz och 440 Hz
75 msek, 150 msek och 300 msek varaktighet

Ateraktivera/ Tre tonpulser
Ofullstandig forsegling: ~ Hog =2 489 Hz, Ldg = 3492 Hz

80 msek pulser, 100 msek pauser mellan
Ineffekt

Maximal effekt vid nominell natspanning: 110 W

Natstrom (max)
Tomgang: 250 mA
Forsegling: 1A

Frekvensomrade for huvudledning (nominellt): 50 Hz till 60 Hz

Spanningsomrade for huvudledning (nominellt): 100-240V

Sakringar (2): Typ T5AH 250V eller motsvarande, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, langsamt verkande, hég brytférmaga
Stromingang: IEC 60320 C14

Natsladdspecifikation

Denna produkt ar fabriksutrustad med en natsladd av sjukhuskvalitet pa 110V AC, med en NEMAS5-15 natkontakt. Vid byte
av vaxelstromsladden for att passa en annan natanslutningskonfiguration, maste utbytesanslutningens/kabelns/uttagets
konfiguration uppfylla eller dverskrida féljande specifikationer:

100-120V AC

Kabel: SJT 18/3, IEC-fargkod, maximal ldngd 3 m
Natanslutning: Sjukhuskvalitet, uppfyller kraven i det lokala landet
Minimum: 10 A-125V AC

Enhetsuttag: [EC 60320 C13, minst 10 A=125V AC
220-240V AC

Kabel: HO5VVF3G1.0, maximal ldangd 3 m

Natanslutning: Sjukhuskvalitet, uppfyller kraven i det lokala landet
Minimum: 6 A-250V AC

Enhetsuttag: [EC 60320 C13, minst 6 A-250V AC
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Tekniska specifikationer

Ingangsfrekvens

CoolSeal-generatorn drivs inom specifikationerna vid alla ledningsingangsfrekvenser mellan 47 Hz och 63 Hz. Anvandaren
behover inte konfigurera om CoolSeal-generatorn for olika ledningsfrekvenser.

Ineffekt

CoolSeal-generatorn drar inte mer dn 5 A vid ndgon ingaende ledningsspanning.

Reservstrom
CoolSeal-generatorn behaller kalibreringsdata och statistiska data ndr den sténgs av och kopplas ur. CoolSeal-generatorn
fungerar enligt specifikationerna nar den kopplas 6ver till en tillférd natstrom fran sjukhusets backupsystem.
Ekvipotentialanslutning
En ekvipotentialanslutning finns pa baksidan av CoolSeal-generatorn for att mojliggora anslutning av en
potentialutjdmningsledare vid behov.
Driftcykel
Under maximala effektinstéliningar och nominella belastningsfoérhallanden kan CoolSeal-generatorn kéra en arbetscykel pa 25
%, definierad som 5 sekunders aktiv RF-tillforsel och 15 sekunder inaktiv.
Lackstrom med lag frekvens (50/60 Hz)

Uppfyller IEC 60601-1, utgava 3.1

Lagfrekvensgranser:
Jordfel: 5 mA normala forhallanden 10 mA enkelt feltillstand
Tryckstrom: 100 pA normala forhallanden 500 A enkelt feltillstand
Patientlackage: 10 uA normala forhallanden 50 pA enkelt feltillstand (likstrom eller vaxelstrom)

(baserat pd applicerad del av typ CF)

Patientldckage med 50 uA
natanslutning pa

patientansluten del av typ F:
(baserat pa patientansluten del av typ CF)

Standarder och IEC-klassificeringar

CoolSeal-generatorn uppfyller alla tillampliga paragrafer i IEC 60601-1 Ed. 3.1, IEC 60601-1-2 Utg. 4.0 och IEC 60601-2-2 Ed. 6.0.
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Symboler

> &

SN

Se bruksanvisningen

Varning, el

Minska risken for elektriska stotar genom
att inte ta inte bort héljet. Overldt service
till kvalificerad servicepersonal.

Serienummer

Auktoriserad EU-representant

Katalog-, bestallnings- eller
referensnummer

Medicinteknisk produkt

Angiven tillverkare

Tillverkningsdatum

Generatorn ar avsedd for en
patientansluten del av typ CF

Ekvipotentialitet

Sakring

&

0

& ® F @ ® = &

4

13¢ )

Ingang for vaxelstrom (Natstrom)

Utgang for vaxelstrom (RF)

Standby, strom

Temperaturgrans

Fuktighetsgrans

Atmosfarstryckbegransning

Forvaras torrt

Klassificerad med avseende pa elektriska
stotar, brand och mekaniska risker, endast
i enlighet med IEC 60601-1 och CAN/CSA
C22.2 nr601.1.

Uppfyller kraven i FCC, del 15.

Volymjustering for aktiveringstoner, kar
volymen medurs

Utrustningen far inte slangas i soporna
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Klassificeringar
Utrustning av klass | (IEC 60601-1)

Atkomliga ledande delar kan inte bli strémférande vid ett grundldggande isoleringsfel p& grund av det sétt pa vilket de &r
anslutna till skyddsjordledaren.

Elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2)
Denna produkt uppfyller del 15 i FCC:s regelverk. Anvandningen ar foremal for féljande tva villkor:
(1) Enheten far inte orsaka skadliga stérningar, och

(2) Enheten maste acceptera alla inkommande storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad funktion.

Utrustning av typ CF (IEC 60601-1)

Denna generator ger ett hdggradigt skydd mot elektriska stotar, sarskilt gallande tillaten ldckstréom. Den ér isolerad av typ CF
(flytande) uteffekt och kan anvandas fér ingrepp som involverar hjartat.

IP XX vatskeintrang/spill (IEC 60601-1 och IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generatorn ar konstruerad sa att vatskespill vid normal anvandning inte bldter elektrisk isolering eller andra
komponenter som, nar de vats, sannolikt kommer att paverka utrustningens sakerhet negativt.

Spanningstransienter - natoverforing till energiplattform (IEC60601-1 och IEC 60601-2-2)

CoolSeal-generatorn fortsatter att fungera normalt utan fel eller systemfel vid dverféring mellan natspanning och en
energiplattform med spanningskalla i nodfall. (IEC 60601-1-2)

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

CoolSeal-generatorn uppfyller tillampliga IEC 60601-1-2- och 60601-2-2-specifikationer avseende elektromagnetisk
kompatibilitet.

Anvandning av denna utrustning bredvid eller staplad med annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda
till att den fungerar daligt. Om sadan anvandning ar nédvandig ska denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att sakerstalla att de fungerar normalt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska
vara minst 30 cm (12 tum) fran alla delar av CoolSeal-generatorn, inklusive kablar som specificerats av Hologic.
Utrustningens prestanda kan annars forsamras.

Uteffektegenskaper
Maximal uteffekt for CoolSeal-generatorn

Effektavidsningarna dverensstémmer med den faktiska effekten till nominell belastning inom 20 % eller 5 watt, beroende pa
vilket som dr storst.

Toppspanning Nominell belastning Nominell uteffekt Toppfaktor Vagformsdriftcykel
oppen krets (max) (max)
190V 200 50W 1,9 100 %
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Diagram over uteffekt kontra impedans
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Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetiska emissioner

CoolSeal-generatorn ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av
CoolSeal-generatorn ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

RF-emissioner CISPR 11

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

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

Overtonsemission
[EC/EN 61000-3-2:2014

Spanningsfluktuationer/
flimmerutstralning
IEC/EN 61000-3-3:2013

Grupp 2

Klass A

Klass A

Klass A-produkt

Enligt klausul 51
Standarden

CoolSeal-generatorn maste avge elektromagnetisk
energi for att den ska kunna utfora avsedd
funktion. Elektronisk utrustning i narheten kan
paverkas.

CoolSeal-generatorn passar for anvandning

i alla typer av lokaler utom bostéder och sddana
lokaler som dr direkt anslutna till det allmdnna
lagspdnningsnatet som forser byggnader som
anvands som bostdder.

Grundlaggande sékerhet enligt IEC 60601-1 ar prestandakravet som anvands under immunitetstestning. Vasentlig prestanda

géllerinte.

Utrustningens EMISSIONSEGENSKAPER gor den lamplig for anvandning pa industriomraden och sjukhus (CISPR 11,
klass A). Om utrustningen anvands i en bostadsmiljo (for vilket CISPR 11, klass B normalt krdvs) kanske den inte ger
tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren maste eventuellt vidta riskreducerande
atgarder, som att flytta eller rikta om utrustningen.

Hologic
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Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

CoolSeal-generatorn ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av
CoolSeal-generatorn ska sakerstélla att den anvands i en saédan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning
IEC/EN 61000-4-2

Utstralad immunitet
IEC 61000-4-3:2006
+ A1:2008 +A2:2010

Narfalt fran tradlos

RF-kommunikations-

utrustning
IEC 61000-4-3

Ledningsbunden
immunitet
(vaxelstrom)
(I/O-ledningar)
I[EC/SV 61000-4-6

Elektriska, snabba
transienter
(vaxelstrom)
I[EC/EN 61000-4-4

Overslagsledning till
ledning

(vaxelstrom)

IEC/EN 61000-4-5

Magnetisk
immunitet
IEC/EN-61000-4-8

Spénningsfall och
avbrott
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601 testniva

+ 8 kV kontakturladdning
+2,4,80ch 15 kV
lufturladdning

80 MHz-6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28 V/m punkt-
frekvenser

385 MHz-2,7 GHz
pulsmodulering

Enligt Tabell 9 i standarden

IEC 60601-1-2

0,15-80 MHz

3Vrms och 6 Vrms i ISM-
band

1 kHz

Natstrom:

+ 2 kV AC elndtet
+ 1 kV - I/O-ledningar
5/50 5 kHz och 100 kHz

+1kV
Ledning till ledning
Ledning till jord

30 A/m
50/60 Hz

0% UT 0,5 cykel
0% UT 1 cykel

70 % UT 25 cykler
0% UT 5 sekunder

+ Efterlevnads-
niva

+ 8 kV kontaktur-
laddning
+2,4,80ch 15 kV
lufturladdning

80 MHz-6 GHz
3V/m

80% @ 1 kHz

28 V/m punkt-
frekvenser

385 MHz-2,7 GHz
pulsmodulering

Se tabellen pa
nasta sida med
frekvensomraden
och testférhallan-
den for tradlos
RF-kommunika-
tionsutrustning

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

1 kHz

Natstrom:

+ 2 kV AC elndtet
+ 1 kV-1/0-
ledningar

5/50 5 kHz och
100 kHz

+1 kv

Ledning till
ledning
Ledning till jord
30 A/m

50/60 Hz

0% UT 0,5 cykel
0% UT 1 cykel

70 % UT 25 cykler
0% UT 5 sekunder

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Golvet ska vara av trd, betong eller keramiska
plattor. Om golven ar tadckta med ett syntetiskt
material maste den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Barbar och mobil radiokommunikationsutrustning
ska ej anvandas pa kortare avstand fran nagon av
CoolSeal-generatorns delar, inklusive kablarna, an
det rekommenderade separationsavstand som
berdknas med anvéndning av den ekvation som
galler for sandarfrekvensen.

Rekommenderat sakerhetsavstand

d=[21\/P

dar P &r séndarens maximala uteffekt i watt

(W) enligt sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade avstandet i meter (m).
Faltstyrkorna fran fasta RF-séndare, bestamda
genom en elektromagnetisk platsinspektion®
maste vara mindre dn dverensstammelsenivan for
varje frekvensomrade®.

ISM-banden (industriella, vetenskapliga och
medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz
ar6 765 MHz till 6 795 MHz; 13 553 MHz till
13 567 MHz; 26 957 MHz till 27 283 MHz; och
40,66 MHz till 40,70 MHz.

Natstrommens kvalitet ska vara standard for
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Natstrommens kvalitet ska vara standard for
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Natfrekvensens magnetiska falt bor ligga pa
nivaer som kdannetecknar typiska platser i typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Om anvandaren av CoolSeal-generatorn kraver
fortsatt drift under strdmavbrott rekommenderar
vi att CoolSeal-generatorn drivs fran en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.
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OBS! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och personer.

2 Faltstyrkor fran fasta sandare, som exempelvis basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradldsa telefoner) och
landbaserade mobilradioapparater, amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte forutses
teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon till foljd av fasta RF-sandare ska en
elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dar CoolSeal-generatorn anvands
overskrider den tillampliga RF-6verensstammelsenivan bor du observera CoolSeal-generatorn for att verifiera att den
fungerar normalt. Om onormal drift observeras kan ytterligare dtgarder vara nédvandiga, sasom inriktningsandring eller
omflyttning av CoolSeal-generatorn.

Blnom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.

Véagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Frekvensomraden och testférhallanden for tradlos RF-kommunikationsutrustning

Frekvensband (MHz) Testfrekvens (MHz) Modulation? Efterlevnadsniva (V/m)
380-390 380-390 Puls — 18 Hz 27
430-470 450 FM if kﬁ'zzs?mkelse 28

710
704-787 745 Puls — 217 Hz 9
780
810
800-960 870 Puls - 18 Hz 28
930
1720
1 700-1 990 1845 Puls — 217 Hz 28
1970
2400-2 570 2450 Puls — 217 Hz 28
5240
5 100-5 800 5500 Puls — 217 Hz 9
5785

*Pulsmodulering definieras som en ingaende fyrkantvag med 50 % driftcykel vid den angivna frekvensen.

OBS! Barbar RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av CoolSeal-
generatorn, inklusive kablar, som specificerats av Hologic. Utrustningens prestanda kan annars férsémras.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning och
CoolSeal-generatorn

CoolSeal-generatorn dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar stérningar fran radiofrekvenser (RF) kontrolleras.
Kunden eller anvdandaren av CoolSeal-generatorn kan bidra till att undvika elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och CoolSeal-generatorn
enligt nedanstdende rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Nominell maximal uteffekt hos sandare Separationsavstand fran sandare
d=[2lVP
0,01 0,20
0,1 0,63
1 2,00
10 6,32
100 20,00

For séndare med en minsta uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
berdknas med den ekvation som ar tillamplig pa séndarens frekvens, dar P dr sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren.

OBS! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, féremal och personer.
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Bilaga A - Periodiskt funktionstest

Syftet med testet ar att bekrafta att CoolSeal-generatorn fungerar pa ratt satt. Det rekommenderas att detta test utfors minst
vartannat ar for att sékerstélla att korrekt funktion uppratthalls dver tid. Se etiketten for det sista testdatumet for senaste
funktionstestdatum fér Hologic. Detta test kan anvandas oftare enligt sjukhusets riktlinjer.

Oppna inte héljet pa CoolSeal-generatorn. Det finns inga delar i héljet som anvindaren kan utféra service pa.
Ytterligare testning kravs for att bekrafta att saker drift uppratthalls nar héljet har 6ppnats. Underladtprodukt att folja
denna anvisning kan leda till 6kad risk for elektriska stotar.

Endast kvalificerade personer far utféra CoolSeal funktionstest.

Ett valfritt formular tillhandahalls nedan for att registrera resultaten av det periodiska funktionstestet.

Forsok inte anvdanda funktionstestkabeln for nagot annat syfte an de steg som beskrivs hari. Anvand inte kliniskt.

Definitioner:

UUT - Enhet under test

ESA - Elektrisk sakerhetsanalysator
ESuA - Elektrokirurgisk analysator

Utrustning som kravs:

UUT - CoolSeal-generator — CSL-200-50

ESA — Fluke elektrisk sékerhetsanalysator modell ESA612 (eller motsvarande)

ESUA — Fluke elektrokirurgisk analysator modell QA-E SII, QA-ES Il (eller motsvarande)
Funktionstestkabel — CSL-FTC

Stoppur

Kriterier for godkannande/underkdannande:
Folj stegen som beskrivs nedan for att erhalla det angivna resultatet, upprepa om detta resultat inte erhalls.
Kontakta Hologic for att ordna med returen och atgdrda fel eller problem.
Forsok inte att reparera CoolSeal-generatorn.

Forsok att reparera CoolSeal-generatorn bryter mot produktgarantin.

Hologic
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Procedur:
REGISTRERA RESULTAT:

1. Du kan registrera resultaten av foljande tester pa en kopia av den bifogade loggen. Efter varje steg nedan, ska du registrera
resultatet i motsvarande avsnitt enligt <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT). Regjistrera numeriska varden dar
detta indikeras och ringa in P for Godkéant eller F for Underkant.

INSPEKTION:

1. Inspektera produkten avseende yttre skador eller saknade komponenter, inga skador eller saknade komponenter ska
forekomma. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

2. Kontrollera att natsladden inte ar skadad, inga skador ska férekomma. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

INDIKATORLAMPOR OCH LJUDINDIKATORER:

1. Sl& pé strommen till UUT:n och tryck pé stromknappen. Stromknappen ska lysa i GRONT och en sekvens med tre
(3) ljudsignaler ska héras. Om strémknappen lyser i ROTT indikerar detta ett fel pa sjalvtestet. <KRECORD RESULTS>
(REGISTRERA RESULTAT)

2. Séattifunktionstestkabeln i instrumentets uttag, instrumentets uttagsdisplay ska lysa i vitt. <RECORD RESULTS>
(REGISTRERA RESULTAT)

3. Stang av strommen till UUT:n. Tryck och hall ned aktiveringsknappen. SIa pa strommen medan du haller
aktiveringsknappen intryckt. Strombrytaren lyser i GRONT och en sekvens med tre (3) ljudsignaler ska horas, foljt av en
andra signal, dérefter blinkar instrumentuttagsdisplayen i GULT. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

4. Tabort funktionstestkabeln och stang av UUT:n och sla sedan pa den igen. Strémbrytaren ska lysa i GRONT. Medan
aktiveringsknappen pa funktionstestkabeln trycks ned och halls intryckt, ska funktionstestkabeln féras in i instrumentets
uttag. En enda ton hors, foljt av att instrumentuttagsdisplayen blinkar GULT. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA
RESULTAT)

5. Stdng av UUT:n och sld sedan pa den igen for att dterstdlla den fran foregdende steg. Stall brytaren pa funktionstestkabeln
i laget "Oppen” och tryck pa och hall in aktiveringsknappen. Aktiveringsdisplayen visar FUCHSIA tillfélligt och startar
forseglingstonen, foljt av en GUL display i ca 1 sekund och 3-tonsvarningen om att fatta tag i vdvnaden igen. Detta kan
|ata som 4 toner. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

6. Stall brytaren pa funktionstestkabeln i ldget "Kort”. Hall aktiveringsknappen intryckt och bekrafta att aktiveringsdisplayen
lyser i FUCHSIA och varierar i intensitet fran av till full intensitet med forseglingstonen. Detta féljs av en gul
aktiveringsdisplay i GULT och ett 3-tonslarm. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

7. Nar funktionstestkabelns omkopplare fortfarande ar i laget "Kort’, ska du forbereda dig att ta tid med stoppuret fran att du
trycker pa aktiveringsknappen tills den GULA displayen visas. Tryck pa aktiveringsknappen och ta tid pa FUCHSIA-fasen
(forseglingsfasen). <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

8. Néar omkopplaren for funktionstestkabeln fortfarande &r i ldget "Kort’, ska du forbereda dig att vrida volymratten
under FUCHSIA (forseglingsfasen). Tryck pa aktiveringsknappen, vrid volymratten till varje extrem niva och bekréfta en
volyméandring mellan minimi- och maximinivaerna. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

9. Ta bort testkabeln, stdng av strommen och koppla ur UUT.

TEST AV JORDKONTINUITET:

1. SIa pd ESA

Anslut natsladden fran UUT till ESA

Anslut testavledningen till V/Q/A-uttaget pd ESA for att mata Ohm (Q)).

Anslut testavledningen till ESA-jordledningen/nollpolen.

Se till att ESA-produkten mater motstandet (QQ)

Nollstall ESA.

Anslut testkabeln till ekvipotentialkontakten pa UUT.

Registrera motstandsvérdet som ses genom strémkabeln och UUT. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Koppla fran UUT fran ESA, sténg av ESA.

O o N O s W N
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JORDFELSTESTNING

1.

© o N o kW

©

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

S1a pa ESA.

Anslut ndtsladden fran UUT till ESA.

Satt i funktionstestkabeln i instrumentets uttag.

Stall in funktionstestkabeln p& Normal, stapla de RODA och SVARTA banankontakterna
Forin de staplade kontakterna i RA/R-porten (motstand) pa ESA

Anvand instaliningen for mikroampere (uA) och JORD for att utfora féljande testserie.
Normal/Sténgd <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Normal/Oppen <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Backa/Oppen <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Backa/Stangd <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Ta bort funktionstestkabeln och upprepa ovanstaende testserie.

Normal/Sténgd <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Normal/Oppen <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Backa/Oppen <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Backa/Stangd <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)

Koppla fran UUT fran ESA, sténg av ESA.

IMPEDANSTESTARE

1.

o LA W

10.
11.
12.

SI& pd ESUA

SI& pd UUT

Stéll funktionstestkabelns brytare pa Normal

Anslut de RODA och SVARTA kontakterna pé funktionstestkabeln till motsvarande ESuA VAR LOAD-uttag.
Satt i funktionstestkabeln i UUT

Bekrafta att strombrytaren lyser i GRONT och att skarmen fér instrumentets uttag ar VIT innan du fortsatter.

CoolSeal-generatorn testar en rad olika uteffekter. Den forsta aktiveringen sker med en uteffekt pa 25 watt, den
andra med en uteffekt pd 35 watt och den tredje med en uteffekt pa 50 watt. Den fjarde aktiveringen borjar om fran
borjan. Om du vill starta om sekvensen fran en kand startpunkt, ska du helt enkelt koppla fran funktionstestkabeln
och fora in den igen.

Nar du anvander funktionstestkabeln kommer CoolSeal-generatorn att forsatta produkten i feltillstand om den
resistiva belastningen andras avsevart. Det dr osannolikt att detta intraffar under funktionstestet, men om det skulle
intraffa, ska du helt enkelt stanga av produkten och sla pd den igen for att aterstalla den.

Stall in ESuA-belastningen pd 25 Ohm.

Starta testet pa ESUA.

Tryck och hall ned aktiveringsknappen.

Vid 25 Ohm, observera den maximala effektavldsningen vid 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Tryck och héll ned aktiveringsknappen.

Vid 25 Ohm, observera den maximala effektavlasningen vid 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
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13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Tryck och hall ned aktiveringsknappen.

Vid 25 Ohm, observera den maximala effektavldsningen vid 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Stoppa testet pa ESUA.

Stall in ESuA-belastningen pd 50 Ohm

Starta testet pa ESUA.

Tryck och hall ned aktiveringsknappen.

Vid 50 Ohm, observera den maximala effektavldsningen vid 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Tryck och héll ned aktiveringsknappen.

Vid 50 Ohm, observera den maximala effektavlasningen vid 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Tryck och hall ned aktiveringsknappen.

Vid 50 Ohm, observera den maximala effektavldsningen vid 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Stoppa testet pa ESUA.

Stall in ESuA-belastningen pa 225 Ohm

Starta testet pa ESUA.

Tryck och héll ned aktiveringsknappen.

Vid 225 Ohm, observera den maximala effektavldsningen vid 25 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Tryck och hall ned aktiveringsknappen.

Vid 225 Ohm, observera den maximala effektavlasningen vid 35 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT) >
Stoppa testet pa ESUA.

Stall in belastningen pé ESUA pa 200 Ohm

Starta testet pa ESUA.

Tryck och hall ned aktiveringsknappen.

Vid 200 Ohm, observera den maximala effektavlasningen vid 50 watt. <RECORD RESULTS> (REGISTRERA RESULTAT)
Stoppa testet pa ESUA.

Sténg av allting och koppla fran UUT fran testutrustningen.
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Formuldr for sammanfattning av periodiskt funktionstest

Formular for ss mmanfattning av periodiskt funktionstest 1/2
Generatorns serienr:

Steg TEST KRAV Registrera Ringain
varden Godkand/
Ej godkand
Inspektion
1 Inspektion av produktens utsida Ingen skada P/F
2 Natsladd Ingen skada P/F
Indikatorlampor och ljudindikatorer

1 Normal uppstart GRON strémknapp och 3 toner P/F

2 Normal instrumentinféring Vit instrumentuttagsdisplay P/F

3 Knappen har fastnat under paslagning 1) GRON strémknapp och 3 toner P/F
2) 1ton, sedan blinkande GULT uttag

4 Knappen har fastnat efter paslagning 1 ton, sedan blinkande GULT uttag P/F

5 Test av Oppen krets 1) Kort FUCHSIA-display med ton P/F
2) GUL display med varning med 3 toner

6 Test av kort krets 1) 4 andra FUCHSIA-display med ton P/F
2) GUL display med varning med 3 toner

7 Forseglingstid Ca 4 sekunders varierande FUCHSIA-display sek P/F

8 Volymtest Volymen andras mellan Min. och Max. P/F
Nivaer

Testarens namn Underskrift Datum
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Formular for ss mmanfattning av periodiskt funktionstest 2/2

Generatorns serienr:

Steg TEST KRAV Registrera Ringain
varden Godkand/Ej
godkand
Test av jordkontinuitet
8 Markkontinuitetsvarde < 0,200 ohm ____ohm P/F
Jordfelstestning
7 Normal/stangd med kabel LA P/F
8 Normal/6ppen med kabel VA P/F
9 Backa/6ppna med kabel A P/F
10 Backa/stangd med kabel A P/F
12 Normal/stangd ingen kabel <00 pA _HA P/F
13 Normal/6ppen ingen kabel LA P/F
14 Backa/6ppna ingen kabel A P/F
15 Backa/stang ingen kabel LA 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 ()/effekt 25 W 20W-30W W P/F
21 Impedans 50 ()/effekt 35 W 28W —-42W W P/F
23 Impedans 50 ()/effekt 50 W 40W -60W W P/F
28 Impedans 225 O)/effekt 25 W 20W-30W W P/F
30 Impedans 225 ()/effekt 35 W 28W —-42W W P/F
32 Impedans 200 ()/effekt 50 W 40W -60W W P/F
Testarens namn Underskrift Datum
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Garanti

Om inte annat uttryckligen anges i ett avtal mellan Hologic och dess ursprungliga kund ("Kunden”),
garanteras Hologic-utrustning ("Utrustningen”) for den ursprungliga kunden att vasentligen fungera

i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) r fran och med leveransdatumet
("Garantiperiod”). Ersattningsdelar och atertillverkade artiklar garanteras under dterstoden av
garantiperioden eller 90 dagar fran leverans, beroende pa vilket som ar langst. Forbrukningsvaror
garanteras att uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphdér det utgdngsdatum som
anges pa respektive forpackning. Licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med publicerade
specifikationer. Det garanteras att tjdnster levereras pa ett fackmannamassigt satt. Hologic garanterar inte
avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans med andra tillverkares
produkter som inte godkants av Hologic.

Dessa garantier galler inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller dndrats, férutom av servicepersonal
som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt), pafrestning

eller felaktig anvandning; (c) forvarats, underhallits eller anvants pa ett satt som ar oférenligt

med tilldmpliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic, inklusive kundens végran att tillata
programvaruuppgraderingar som rekommenderas av Hologic; eller (d) betecknas som levererade utan
garanti fran Hologic eller pa forlanseringsbasis eller i befintligt skick.
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Onsoz
Bu kilavuz ve kilavuzda tanimlanan ekipman, yalnizca uygulanacak belirli teknik ve cerrahiislem konusunda egitimli kalifiye tip uzmanlari
tarafindan kullanim icindir. Yalnizca CoolSeal Jeneratortn kullanimina yonelik bir kilavuz olarak tasarlanmistir.

Bu kilavuzun konusu olan ekipman

CoolSeal® Jenerator — CSL-200-50

Patent Bilgileri

https://www.hologic.com/patent-information

Ticari Marka Bilgileri

Hologic ve CoolSeal, Hologic, Inc. ve bagli sirketlerinin Amerika Birlesik Devletleri ve diger Ulkelerdeki tescilli ticari
markalaridir. Diger tim ticari markalar, tescilli ticari markalar ve Grtin adlari ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Uretici: Yetkili Temsilci:
Hologic, Inc. Emergo Europe
M 250 Campus Drive m Westervoortsedijk 60
Marlborough, MA 01752 6827 AT Arnhem
ABD Hollanda

www.hologic.com

Bilgi icin tel no
1.800.442.9892
ABD'de Uretilmistir

Bu Kilavuzda Kullanilan Kurallar

Onlenmedigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanma ile sonuclanabilecek potansiyel olarak tehlikeli bir durumu belirtir

Onlenmedigi takdirde kiiciik veya orta dereceli yaralanmalara neden olabilecek potansiyel olarak tehlikeli bir durumu
belirtir

Uriin hasarina neden olabilecek bir tehlikeyi belirtir.

Calistirmaya yonelik bir ipucunu veya bakim 6nerisini gosterir.
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Boliim 1. Genel Bakis ve Genel Ozellikler

Bu bolim asagidaki bilgileri icermektedir:
- Giris

Kullanim Endikasyonlari

Kullanim Kontrendikasyonlari

On Panel

Arka Panel

Alttan Gorinds

Aksesuarlar Listesi

Uyumlu Damar Mihurleme Aletleri

Kullanmadan 6nce bu jeneratorle birlikte verilen tiim uyarilari, ikazlar ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri icin
Ozel talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna
bakiniz.

Federal yasa (ABD) bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla satisina izin vermektedir.

Giris
CoolSeal Jeneratér, damar mihurleme uygulamalari icin Radyo Frekansi (RF) enerjisi saglar.

CoolSeal Jenerator, kodlanmis aletleri otomatik olarak algilar ve CoolSeal Jeneratorl buna gore yapilandirir. Glvenlik ve tanisal
fonksiyonlar, otomatik ariza gtivenlik fonksiyonlarini igermektedir.

Kullanim Endikasyonu

CoolSeal Jeneratdriin, damar muhurleme uygulamalarr igin uyumlu CoolSeal aletlerine Radyo Frekansi (RF) enerjisi saglamasi
amaclanmustir. Spesifik uygulama, jeneratore bagh olan uyumlu cerrahi cihaza baglidir. Bu jenerator, yalnizca CoolSeal
teknolojisiyle uyumlu cerrahi cihazlarla kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

CoolSeal Jenerator icin ¢zellikle bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
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Alttan Goruinus
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(10) Son Test Tarihi Etiketi
(11) Yazilim Sarimu Etiketi
(12) Uretim Bilgisi Etiketi

Aksesuarlar Listesi
Glic Kablosu - ABD'ye Ozel
CSL-FTC Fonksiyonel Test Kablosu (dahil degildir)

Uyumlu Damar Miihiirleme Aletleri

Uyumlu CoolSeal aletlerinin konnektorleri asagidaki cizime uygun olacakir.
CoolSeal teknolojisi ile uyumluluk icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna bakiniz.
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Bolii

m 2, Hasta ve Ameliyathane Giivenligi

Elektrocerrahinin gtvenli ve etkin kullanimi, biylk 6lctide yalnizca operatoriin kontroltindeki faktorlere baghidir. Uygun sekilde
egitilmis ve tedbirli bir cerrahi ekibin yerini hicbir sey tutamaz. Bu veya herhangi bir elektrocerrahi ekipmani ile birlikte verilen
calistirma talimatinin okunmasi, anlasilmasi ve bunlara uyulmasi dnemlidir. Elektrocerrahi ¢cok sayida islemde givenle kullanil-
maktadir. Herhangi bir cerrahi isleme baslamadan 6nce cerrah, uygulanacak 6zel teknik ve cerrahiislem konusunda egitimli
olmali, islem ve olasi komplikasyonlarla ilgili tibbi literatUre asina olmali ve islemde elektrocerrahi kullanmanin risklerini ve
faydalarini biliyor olmalidir.

CoolSeal Jeneratortin guvenli kullanimini desteklemek agisindan bu bolimde, bu kullanicr kilavuzunda yer alan uyarilar ve dik-
kat edilmesi gereken hususlar yer almaktadir. CoolSeal aletinin kullanim kilavuzundaki kullanim talimatini okumaniz, anlamaniz
ve bunlara uymaniz da dnemlidir.

Uyarilar ve ikazlar

Genel Bakis

Kullanmadan 6nce bu jeneratorle birlikte verilen tim uyarilari, ikazlar ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri igin
Ozel talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna
bakiniz.

Federal yasa (ABD) bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla satisina izin vermektedir.

Jenerator Kurulum Giivenligi

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Sistem gli¢ kablosunu uygun sekilde topraklanmis bir elektrik prizine baglayin. Elektrik fisi
adaptorleri kullanmayin.

Yangin Tehlikesi: Uzatma kablolari veya ¢oklu prizler kullanmayin.

Hasta Givenligi: CoolSeal Jeneratori yalnizca bu kilavuzda agiklandigi sekilde, acilistaki otosinama islemini tamam-
landiysa kullanin, aksi takdirde hatali gli¢ cikislari olusabilir.

Bu ekipman yalnizca egitimli, yetkili doktorlar tarafindan kullanim icindir. Bu ekipmanin gerekli egitim olmadan kul-
lanilmasi ciddi hasta yaralanmasina neden olabilir.

CoolSeal Jenerator yalnizca CoolSeal Aletleri ile uyumludur. Bagka hicbir bipolar alet kullanilamaz.

Alet kablolarini metal nesnelerin etrafina sarmayin. Bu durum elektrik carpmasina, yangina veya hastanin veya cerrahi
ekibin yaralanmasina yol acabilecek kacak akimlara neden olabilir.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: CoolSeal Jeneratore islak alet konnektorlerini baglamayin. Tim aletlerin ve adaptdrlerin
dogru sekilde baglandigindan emin olun.

Her kullanimdan 6nce ekipman kablosunu kopma, ¢atlama, siyrilma ve diger hasarlar agisindan inceleyin. Hasarliysa
kullanmayin. Hasarl ekipman kablolari, hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina veya elektrik carpmasina neden
olabilir.

Hologic
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Sistemin ses seviyesini, etkinlestirme seslerinin duyulabilecegdi sekilde ayarlayin.

Etkinlestirme sesini duyulamayacak bir seviyeye indirmeyin. Etkinlestirme sesi, CoolSeal Jenerator RF enerjisi
verdiginde cerrahi ekibi uyarir.

Kullanmadan 6nce tiim aletleri ve sistem baglantilarini inceleyin. Aletlerin amacina uygun calistigindan emin olun.
Yanhs baglanti elektrik atlamalarina, kivilcimlara, alet arizalarina veya istenmeyen cerrahi etkilere neden olabilir.

CoolSeal Jeneratoriin caismamasi, ameliyatin kesintiye ugramasina neden olabilir. Kullanima hazir bir yedek sistem
bulundurulmalidir.

Belirtilenlerin disinda cihaz baglayicilarinin (gui¢ kablosu vs.) kullanilmasi, ekipmanin emisyonlarinin artmasina veya
bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

CoolSeal Jenerator ve diger elektronik ekipman (monitorler vs.) arasinda mimkiin oldugunca fazla mesafe birakin.
Elektronik cihazlarin kablolarini caprazlamayin veya bir araya toplamayin. Bu jenerator, diger elektronik ekipmanla
enterferansa neden olabilir. Enterferans olusursa, ekipmanin yerini degistirin.

Calismalar, elektrocerrahi islemleri sirasinda olugan dumanin hastalar ve cerrahi ekip icin potansiyel olarak zararli
olabilecegini gostermistir. Bu ¢calismalar, cerrahi duman tahliye cihazi veya baska araclarla havalandirma saglayarak
dumanin yeterince giderilmesini dnermektedir.’

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.

Elektromanyetik Uyumluluk

Uyan

Bu ekipmanin diger ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullaniimasindan kaginilmalidir, bu durum cihazin ¢alismasini
olumsuz etkileyebilir. Béyle bir kullanim gerekliyse, bu ekipman ve diger ekipman gézlemlenmeli ve normal sekilde
calistiklart dogrulanmalidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani, Hologic tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere CoolSeal Jeneratoriin
herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin
dismesine neden olabilir.

Orofaringeal Cerrahi Sirasinda Yangin Tehlikesi

Uyan

Endotrakeal tiiplerde sizinti olmadigini ve oksijen sizintilarini dnlemek icin kafin diizgiin sekilde kapandigini dogru-
layin.

Kalp pilleri ve ICD'ler

Uyari

Kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda, 6nce kalifiye bir uzmana (6r. kardiyolog) danismadan
KULLANMAYIN. Elektronik implantin hareketiyle etkilesim olusabileceginden veya implant hasar gérebileceginden,
kullanilmasi tehlikeli olabilir.

Hologic
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CoolSeal Aletinin Baglanmasi

Elektrik Carpmasi Tehlikesi

«  CoolSeal Jeneratore islak aletleri baglamayin

«  Tum aletlerin dogru sekilde baglandigindan ve herhangi bir baglanti noktasinda agikta kalan metal parca
olmadigindan emin olun

Aleti prize uygun sekilde yerlestirin. Yanhs baglanti, aletin yanlishkla etkinlestiriimesine veya potansiyel olarak tehlikeli
durumlara neden olabilir. CoolSeal Damar Miihlrleme Aletleri ile saglanan talimata uyun.

Bu sistemdeki alet prizi, tek seferde yalnizca bir alet takilabilecek sekilde tasarlanmistir. Belirli bir prize ayni anda
birden fazla alet baglamaya calismayin. Bunu yapmak, aletlerin ayni anda etkinlestirilmesine neden olacaktir.

Her kullanimdan 6nce aletleri kopma, ¢atlama, siyrilma ve diger hasarlar acisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.
Hasarli aletler veya kablolar, hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina veya elektrik carpmasina neden olabilir.

CoolSeal Jeneratoriin Temizlenmesi

Elektrik Carpmasi Tehlikesi

Temizlemeden 6nce daima CoolSeal Jeneratori kapatin ve fisini ¢ekin.

imha ve/veya elektronik geri déniisiimii icin yerel diizenlemelere basvurun. Yerel makamlar tarafindan izin
verilmedikge belediye atik sistemine atmayin.
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Boliim 3. CoolSeal Jeneratoriin Kurulumu ve Kullanimi

Bu bolimde yer alan konular:
CoolSeal Jeneratdriin Ambalajindan Cikarilmasi
CoolSeal Jeneratoriin Incelenmesi
Kurulum Gavenligi
CoolSeal Jeneratorn Kurulmasi
Etkinlestirme ses seviyelerinin ayarlanmasi
CoolSeal Aletinin Baglanmasi
CoolSeal Aletinin Etkinlestirilmesi

Uyar Durumlarinin Agiklamalari

Kullanmadan énce bu jeneratorle birlikte verilen tiim uyarilari, ikazlari ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri icin 6zel
talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna bakiniz.

CoolSeal Jeneratoriin Ambalajindan Cikarilmasi
1. CoolSeal Jeneratort nakliye kutusundan ve ambalaj malzemesinden cikarin.

2. Cihazda gozle goruntr hasar olup olmadigini kontrol edin.

CoolSeal Jeneratériin incelenmesi

CoolSeal Jeneratortn her kullanimindan dnce Unitenin ve tim aksesuarlarin iyi calisir durumda oldugunu dogrulayin:
Jeneratorde ve tim baglantilarinda hasar olup olmadigini kontrol edin.
Tum kablolari ve konektorleri yipranma, hasar ve asinma belirtileri agisindan inceleyin.

Uniteyi actiginizda hicbir hata vermedigini dogrulayin.

Kurulum Giivenligi

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Sistem gli¢ kablosunu uygun sekilde topraklanmis bir elektrik prizine baglayin. Elektrik
fisi adaptorleri kullanmayin.

Yangin Tehlikesi: Uzatma kablolari veya ¢oklu prizler kullanmayin.

Hasta Guvenligi: CoolSeal Jeneratori yalnizca bu kilavuzda agiklandigi sekilde, acilistaki otosinama islemini tamam-
landiysa kullanin, aksi takdirde hatali gti¢ cikislari olusabilir.

Bu ekipman yalnizca egitimli, yetkili doktorlar tarafindan kullanim icindir. Bu ekipmanin gerekli egitim olmadan kul-
lanilmasi ciddi hasta yaralanmasina neden olabilir.

CoolSeal Jenerator yalnizca CoolSeal Aletleri ile uyumludur. Baska hicbir bipolar alet kullanilamaz.

Alet kablolarini metal nesnelerin etrafina sarmayin. Bu durum elektrik carpmasina, yangina veya hastanin veya cerrahi
ekibin yaralanmasina yol acabilecek kacak akimlara neden olabilir.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: CoolSeal Jeneratore islak alet konnektorlerini baglamayin. Tim aletlerin ve adaptorlerin
dogru sekilde baglandigindan emin olun.

Her kullanimdan 6nce ekipman kablosunu kopma, ¢atlama, siyrilma ve diger hasarlar agisindan inceleyin. Hasarliysa
kullanmayin. Hasarl ekipman kablolari, hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina veya elektrik carpmasina neden
olabilir.
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Sistemin ses seviyesini, etkinlestirme seslerinin duyulabilecegi sekilde ayarlayin.

Etkinlestirme sesini duyulamayacak bir seviyeye indirmeyin. Etkinlestirme sesi, CoolSeal Jenerator RF enerjisi
verdiginde cerrahi ekibi uyarir.

Kullanmadan 6nce tiim aletleri ve sistem baglantilarini inceleyin. Aletlerin amacina uygun c¢alistigindan emin olun.
Yanlis baglanti elektrik atlamalarina, kivilcimlara, alet arizalarina veya istenmeyen cerrahi etkilere neden olabilir.

CoolSeal Jeneratoriin calismamasi, ameliyatin kesintiye ugramasina neden olabilir. Kullanima hazir bir yedek sistem
bulundurulmahdir.

Belirtilenlerin disinda cihaz baglayicilarinin (gii¢ kablosu vs.) kullanilmasi, ekipmanin emisyonlarinin artmasina veya
bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

CoolSeal Jenerator ve diger elektronik ekipman (monitorler vs.) arasinda mimkiin oldugunca fazla mesafe birakin.
Elektronik cihazlarin kablolarini caprazlamayin veya bir araya toplamayin. Bu jenerator, diger elektronik ekipmanla
enterferansa neden olabilir. Enterferans olusursa, ekipmanin yerini degistirin.

Calismalar, elektrocerrahi islemleri sirasinda olusan dumanin hastalar ve cerrahi ekip icin potansiyel olarak zararli
olabilecegini gostermistir. Bu calismalar, cerrahi duman tahliye cihazi veya baska araclarla havalandirma saglayarak
dumanin yeterince giderilmesini 6nermektedir.’

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.

CoolSeal Jeneratoriin Kurulmasi

1. CoolSeal Jeneratdrl masa, platform, bom sistemi veya arabasi gibi diiz, sabit bir ylizeye yerlestirin. Tekerlekleri iletken
olmayan arabalar tavsiye edilir. Yerel kurumunuzun islemlerine veya yerel yonetmeliklerinize bakin.

2. Kurum veya yerel yonetmelikler gerektiriyorsa, espotansiyel konnektdrd bir toprak kaynadina baglayin.
Sistem gui¢ kablosunu arka paneldeki elektrik girisine baglayin.
4. Sistem gug kablosunu topraklanmis bir AC duvar prizine baglayin.

CoolSeal Jeneratori bir coklu prize veya uzatma kablosuna baglamayin.

Cihaz, glic kablosunu cikarmayi zorlastiracak sekilde yerlestirmeyin.

CoolSeal Jenerator calistirma sicakligr araliginin disindaki sicakliklarda tasinir veya depolanirsa, kullanmadan 6nce
cihazin calistirma sicakhigina ulasmasi icin bir saat bekleyin.

Unitenin énindeki giic bekletme digmesine ((I)) basarak sistemi acin. Acilistaki otosinama islemi sirasinda asagidakilere
dikkat edin:

.« Unite, baslangicta otosinama islemi yapar.

« GUg dugmesi yesil renkte yanar.

« Otokontrol isleminin basariyla tamamlanmasindan sonra (¢ (3) defa 0,5 saniyelik sesli uyari tonu duyulur.

Aletleri baglamadan 6nce sistemin baslangictaki otosinama islemini basariyla tamamladigini dogrulayin.

Unite baslangictaki otosinama isleminde basarisiz olursa:
- Gug¢ digmesi yanmaz veya kirmizi yanar
« Basarisiz otokontrol isleminden sonra bir (1) defa 0,5 saniyelik sesli uyari tonu duyulur

Ek bilgi icin Uyari Durumlari veya Sorun Giderme boliimlerine bakin
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Ses seviyesini ayarlama

CoolSeal Jeneratoriin arka panelindeki ses digmesi cevrilerek uyari ve etkinlestirme tonlarinin sesi ayarlanabilir.

Uyari tonlari icin minimum ses seviyesi her zaman etkinlestirme tonundan daha yiksek olacaktir.

CoolSeal Aletinin Baglanmasi

Elektrik Carpmasi Tehlikesi

« CoolSeal Jeneratore islak aletleri baglamayin.
«  Tum aletlerin dogru sekilde baglandigindan ve herhangi bir baglanti noktasinda agikta kalan metal parca
olmadigindan emin olun.

Aleti prize uygun sekilde yerlestirin. Yanhs baglanti, aletin yanlishkla etkinlestiriimesine veya potansiyel olarak tehlikeli
durumlara neden olabilir. Dogru baglanti ve kullanim i¢in CoolSeal Aletleri ile birlikte verilen talimati izleyin.

Bu sistemdeki alet prizi, tek seferde yalnizca bir alet takilabilecek sekilde tasarlanmistir. Belirli bir prize ayni anda
birden fazla alet baglamaya calismayin. Bunu yapmak, aletlerin ayni anda etkinlestirilmesine neden olacaktir.

Her kullanimdan 6nce aletleri kopma, ¢atlama, siyrilma ve diger hasarlar acisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.
Hasarli aletler veya kablolar, hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina veya elektrik carpmasina neden olabilir.

CoolSeal Aletini CoolSeal Jeneratore Baglama
1. CoolSeal Jeneratorinin 6n panelindeki alet prizine bir CoolSeal Aletini baglayin.
2. Yesilisikli alet prizi ekranini gézlemleyerek dogru yerlesimi ve baglantiy saglayin.

CoolSeal Jeneratér takilan aleti tanimazsa alet prizi ekrani kirmizi renkte yanar veya yanmaz ve tek bir uyari tonu duyulur. Uyar Du-
rumlari veya Sorun Giderme béltimlerine bakin.

CoolSeal Aletini Etkinlestirme

1. CoolSeal Aletini, Aletin kullanim kilavuzuna gore etkinlestirin.

2. Aletin etkinlestirilmesi sirasinda asagidakilere dikkat edin:
Etkinlestirme ekrani mavi renkte yanar ve eneriji iletimi stresince parlakhidi degisir.
Enerji iletimi sirasinda sUrekli olarak bir etkinlestirme sesi duyulur.

3. MUhdrleme dongusd tamamlandiginda asagidakilere dikkat edin:

Muhtrleme tamamlandiginda art arda Ug¢ uyari sesi duyulur. Bunun ardindan, etkinlestirme diigmesi serbest birakil-
malidir.

CoolSeal Jeneratortin 6n panelindeki etkinlestirme ekrani anlik olarak maviye donecektir.
Daha sonra etkinlestirme ekrani sénecektir.

Bir uyari durumu olmasi halinde, Uyari Durumlari veya Sorun Giderme béltimlerine bakin.
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Uyari Durumlarinin Aciklamalari

Bir uyarn durumu olustugunda:

« Biruyari sesi duyulur

« CoolSeal Jeneratodr tzerindeki ekranlardan biri mavi, amber veya kirmizi renkte yanar

< Enerjiiletimi kesilir

Uyari durumu dizeltildikten sonra, enerji iletimi kullanilabilir hale gelir. Uyart durumlarini cdzmek icin asagidaki tabloya bakin:

Mahdr Tamamlandi

Yeniden Etkinlestirme/Eksik
Muhurleme

Art arda gelen g sesli uyari

« RF enerjiiletimi durur
- Etkinlestirme ekrani yarim (0,5) sani-

ye boyunca mavi renkte parlar

- Ug¢ vurumlu uyari sesi
+ RF enerji iletimi durur
- Etkinlestirme ekrani bir (1) saniye

boyunca amber renginde parlar

Basarili damar mihurlemesi.

MuUhUr sUresi bes (5) saniyeyi asiyor
VEYA

Kullanici, mahurleme
tamamlanmadan muhur
dongistnmin kesilmesine neden
olacak sekilde alet ¢cenelerini acti
veya etkinlestirme digmesini serbest
birakt

VEYA

Akim dort (4) saniyeden daha uzun
stire maksimum akim sinirinda kaliyor
bu durum c¢eneler arasinda elektriksel
bir kisa devre olustugunu gosterir
VEYA

Alet acik havada etkinlestirilmis.

Yok. Normal calisma.

1. Etkinlestirme dugmesini ser-
best birakin

2. Aleti yeniden konumlandirma-
dan muhurleme déongisin
yeniden etkinlestirmek icin
etkinlestirme digmesine basin

3. Alet ¢enelerini agin ve
mUhdrlemenin basarili olup
olmadigini kontrol edin

4. MUmkunse, aleti yeniden
konumlandirin ve dokuyu
baska bir konumda yeniden
kavrayin, ardindan muhurleme
doéngistnl yeniden etkin-
lestirin

5. Kesmeden 6nce muhru gorsel
olarak inceleyin

Olasi kullanim durumlari sunlari icerir:

Ince doku kavramak veya aleti acik
havada etkinlestirmek.

Ceneler arasinda cok fazla doku
kavranmasi.

Metal bir nesnenin kavranmasi.

Alet ucunun cevresinde asiri birikmis
sivilarda etkinlestirme.

Elektrot uclarinda asir doku eskari.

Ceneleri acin ve cenelerin icinde
yeterli miktarda doku oldugunu
dogrulayin. Gerekirse doku mik-
tarini artirin ve islemi tekrarlayin

Ceneleri acin ve kavranan doku
miktarini azaltin ve muhar
dongistni yeniden etkinlestirin

Aletin cenelerinde zimba, klips
veya kapsullt sttdr gibi nesneleri
tutmaktan kaginin

1. Fazla sivilar en aza indirin veya
giderin

2. Aleti yeniden konumlandirma-
dan mihurleme déngisini
yeniden etkinlestirin

Alet cenelerinin ylzeylerini ve
kenarlarini temizlemek icin islak
gazli bez kullanin.
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Sistem Hatasl

Alet Hatasl

+ Tek vurumlu uyari sesi
+ RF enerjiiletimi durur

GUg¢ digmesi yanar ve kirmizi
olarak yanmaya devam eder

« Tek vurumlu uyari sesi
- Alet priz ekrani amber renginde

yanar ve surekli yanip soner

+ Jenerator RF enerji iletimine izin

vermez

Jenerat6r dizgiin calismiyor, dahili bir
otokontrol isleminde basarisiz oldu.

Jenerator diizglin calismiyor, dahili bir
otokontrol isleminde basarisiz oldu.

1. Jeneratort kapatmak icin glc
digmesine basin

2. En az 30 saniye bekleyin

3. Jeneratorl agmak icin glic
digmesine basin

4. Kullanmadan énce gi¢
ddgmesinin yesil yandigini
onaylayin.

Sistem hatasi tekrarlanirsa:

+ Jeneratorl kullanmayin.
islemi tamamlamak icin farkli
bir CoolSeal Jeneratdr veya
alternatif araclar kullanin.

Arizali jeneratorinizi bu

kilavuzun Uriin sikayeti

bolimunde belirtildigi sekilde
iade edin.

1. Aleti jeneratérden ayirin.

2. Aletin etkinlestirme
dtgmesine basiimadigindan
emin olun.

3. Aleti jeneratore yeniden
baglayin.

4. Alet priz ekraninin yesil
yandigini onaylayin

Alet hatasi tekrarlanirsa:
Aleti kullanmayin
Farkli bir CoolSeal Aleti
kullanin.

Olasi kullanim durumlari sunlari icerir:

Alet baglantisi sirasinda alet et-
kinlestirme digmesine yanlislikla
basilmas!.

Alet anahtari arizalidir.

Aletin etkinlestirme digmesine
baski yapan her seyi kaldirin ve
aleti yeniden baglayin.

Aleti yenisiyle degistirin.
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Gecgersiz Alet

Tek vurumlu uyari sesi

Alet priz ekrani yanar ve kirmizi
olarak yanmaya devam eder
Jenerator RF enerji iletimine izin
vermez

Kullanilamaz bir alet baglanmistir.

1. Aleti jeneratorden ayirin.

2. Aletin CoolSeal uyumlu
oldugundan emin olun

3. Aleti jeneratore yeniden
baglayin.

4. Alet priz ekraninin yesil
yandigini onaylayin

Alet hatasi tekrarlanirsa:

- Aleti kullanmayin

- Farkli bir CoolSeal Aleti
kullanin.

Olasi kullanim durumlari sunlari ice

rir:

Bagli alet CoolSeal teknolojisiyle
uyumlu degildir.

Aletin kullanim kilavuzundan
aletin CoolSeal teknolojisi
uyumlulugunu onaylayin.

Bagli alet daha 6nce kullaniimistir.

Aleti atin.

Alet yazilim strimdyle kullanilamiyor.

Aletin gerektirdigi yazilim
srimunun CoolSeal Jeneratorin
altinda etiketlenen yazilim
striminden daha buyuk
olmadigini onaylayin.

Yazilim ylkseltmesi icin Yazilim
Yikseltme bolimine bakin.
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Bolum 4. Ameliyattan Sonra

Bu bolimde yer alan konular:
CoolSeal Jeneratori Kapatma

CoolSeal Jeneratori Yeniden Kullanima Hazirlama

Kullanmadan 6nce bu jeneratorle birlikte verilen tim uyarilari, ikazlari ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri igin
Ozel talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna
bakiniz.

CoolSeal Jeneratori Kapatma

1. Unitenin dniindeki giic bekletme digmesine ((I)) basarak sistemi kapatin. Suna dikkat edin:
GUg bekletme digmesinin 151§ séner.

Gerekirse, gli¢ kablosu baglantisini gli¢ girisinden veya duvardaki prizden ¢ikararak jenerator kapatilabilir.

CoolSeal Jeneratorii Yeniden Kullanima Hazirlama

Adim 1 - CoolSeal Aletlerinin Baglantisini Kesme
1. Aleti 6n panelden ayirin.

2. Tekkullanimlik aleti kurumunuzun islemlerine gore atin.

Adim 2 - CoolSeal Jeneratorii Temizleyin

Elektrik Carpmasi Tehlikesi

Temizlemeden 6nce daima CoolSeal Jeneratori kapatin ve fisini cekin.

CoolSeal Jeneratori mimkin oldugunca yanici olmayan maddelerle ve dezenfektanlarla temizleyin. Asindirici
temizleme veya dezenfektan bilesikleri, coziiciiler veya panelleri cizebilecek veya jeneratore zarar verebilecek klorlu
hidrokarbonlar veya diger plastik ¢ozticller gibi malzemeler kullanmayin.

Jenerator kapatin ve gli¢ kablosunu duvar prizinden ¢ikarin.

Jeneratorin ve glg kablosunun ttim ydzeylerini yumusak bir temizleme sollsyonu veya dezenfektan ve nemli bir bezle
iyice silin. Klor bazli agartici kullaniyorsaniz temizlemeden dnce seyreltin.

Kurumunuz tarafindan onaylanan islemleri izleyin veya onaylanmis enfeksiyon kontrol islemlerini kullanin.

Suya batirmayin, sert bir sekilde durulamayin veya ana govdeye sivi girmesine izin vermeyin.
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Boliim 5. Sorun Giderme

Bu bolimde yer alan konular:
. Genel Sorun Giderme ilkeleri

- Arizalarin Duzeltilmesi

Kullanmadan 6nce bu jeneratorle birlikte verilen tim uyarilari, ikazlari ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri igin
Ozel talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna
bakiniz.

Genel Sorun Giderme ilkeleri

CoolSeal Jenerator arizalanirsa, soruna neden olabilecek belli kosullari kontrol edin:
- TUm kablolarin diizgun sekilde baglandigini ve takildigini dogrulayin.

< Sistemi gordnur fiziksel hasar belirtileri bakimindan kontrol edin.

- Sistemi kapatin ve tekrar acin.

CoolSeal sistemini kullanirken herhangi bir olay meydana gelirse sikayet bildirim bolimine basvurun.

Arizalarin Diizeltilmesi

(6zUm bulmakta zorlanirsaniz, belirli arzalari saptamaya ve diizeltmeye yardimci olmasi icin asagidaki tabloyu kullanin. Arizayi
dlzelttikten sonra, Sistem Kurulumu bélimunde acgiklandigi gibi sistemin otosinama islemini tamamladigindan emin olun.

Anormal Hasta Yaniti:

Nedenleri:
Anormal néromdaskuler Metalden metale kivilcimlanma CoolSeal Jeneratore giden tim baglantilari kontrol edin.
stimulasyon
(ameliyati derhal durdurun)
Anormal 50 Hz-60 Hz kagak akimlar Yedek bir CoolSeal Jenerator kullanin.
Biyomedikal mihendisligi boluminizle veya Hologic Teknik Destek ile
iletisime gegin.

CoolSeal Jenerator Arizalar:

Nedenleri:
CoolSeal Jenerator acildigin- | Glg kablosu baglantisi kesilmis veya GUc¢ kablosu baglantilarini kontrol edin (CoolSeal Jeneratdr ve duvar prizi).
da yanit vermiyor duvar prizi arizali G kablosunu calisan bir prize takin.
GUc¢ kablosu arizali GUc¢ kablosunu degistirin.
Sigortalar patlamis Biyomedikal muhendisligi boliminuzle veya Hologic Teknik Destek ile
iletisime gegin.
Dahili bilesen arizasi Yedek bir CoolSeal Generator kullanin. Biyomedikal mihendisligi

boltimindzle veya Hologic Teknik Destek ile iletisime gegin.
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Sistem acik, ancak otosinama
islemi basarlyla tamamlamadi
veya kullanim sirasinda calis-
may! kesti — Tek vurumlu

bir uyari sesi duyulur ve glc
dtgmesi kirmizi renkte yanar

Sistem agik, tek bir uyan
sesi var ve alet priz ekraninda
amber renkli 1sik yanip
sonliyor.

Sistem aglk, gli¢ dugmesi
yesil renkte yaniyor, alet prize
takildiginda tek bir uyar
sesi duyuluyor ve alet priz
ekrani kirmizi gérinuyor.

CoolSeal Jenerator acik ve
alet etkinlestirildi, ancak
sistem yanit vermiyor — uyari
sesi veya etkinlestirme
gorintdsu yok

Eksik MUhurleme/Yeniden
Etkinlestirme — Ug vurumlu
uyari sesleri, jeneratdr 6n
panelindeki etkinlestirme
ekrani amber renkte ve RF
cikisi devre disi

Cihaz bagli ancak damar
mihurleme etkinlestirilemi-
yor

Unite soguk bir yerde saklanmis

Kurtarilabilir Yazilim Arizasi

Dahili bilesen arizasi veya Kurtarilamaz
Yazilim Arizasi

Sistem, Alet Prizine arizali bir alet
takiliyken baslatilmig

Yanlis veya kullanim stresi dolmus bir
alet

Alet Arizasi

CoolSeal Aleti yazilim striimiyle kul-
lanilamiyor

Aralikli baglanti nedeniyle alet tanima
basarisiz olmus

Kurtarilabilir Yazilim Arizasi

Dahili bilesen arizasi veya Kurtarilamaz
Yazilim Arizasl

Bir uyarr durumu mevcut

Sistem, damar muhdrleme aletini
algilamiyor

Dahili bilesen arizasi veya Kurtarilamaz
Yazilim Arizasl

Muhtr doéngusi 5 saniyeden fazla
VEYA

Bitis sesi duyulmadan énce el digmesi
serbest birakildi

Ceneler, metal veya baska bir yabanci
nesneyi kavramis

Ceneler icinde tutulan doku ¢ok ince
Alet ucunun etrafinda birikmis sivilar

Alet acik havada etkinlestirilmis

Alet, alet prizine tam olarak oturmamis

Unitenin ortam sicakligina gelmesini saglayin.

Yedek bir CoolSeal Jenerator kullanin.

Biyomedikal mihendisligi boluminizle veya Hologic Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Dahili bilesen arizasi.

Alet baglantisini kesin.
CoolSeal Jeneratord kapatin.
CoolSeal Jeneratoru agin.
Aleti prize takin.

Ariza devam ederse aleti degistirin.

Biyomedikal muhendislik departmaninizdan cihazin Greticisine
danigmasini isteyin.

Yazilim yikseltmesi icin Yazilim Yukseltme bolimune bakin.

Alet fisini ¢cikarin

Aleti sikica yeniden takin.

Sistemi kapatin, ardindan sistemi tekrar agin.
Yedek bir CoolSeal Jenerator kullanin.

Biyomedikal muhendisligi boliminizle veya Hologic Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Uyar Durumlari bdlimine bakin.
Konnektort CoolSeal Jeneratorin 6n panelindeki prize sikica takin.

Priz ekraninin, CoolSeal aletinin dogru sekilde takildigini ve tanindigini
gosterecek sekilde yesil renkte yandigindan emin olun.

Biyomedikal muhendisligi boliminizle veya Hologic Teknik Destek ile
iletisime gegin.

Muhdrleme déngistnd tamamlamak icin ek zaman ve enerji gerekir. Aleti
¢tkarmadan veya yeniden konumlandirmadan mdhdrleme déngusdni
yeniden etkinlestirin.

Kesmeden &nce mihru gorsel olarak inceleyin.

Aletin cenelerinde zimba, klips veya kapsulla stttr gibi nesneleri tutmak-
tan kaginin.

Ceneleri agin ve cenelerin icinde yeterli miktarda doku oldugunu dogru-
layin. Gerekirse doku miktarini artirin ve islemi tekrarlayin.

Fazla sivilari en aza indirin veya giderin. Elektrot uclarini ve ¢ceneleri islak
gazl bezle temizleyin.

Etkinlestirme dugmesini serbest birakin. Dokuyu kavrayin ve mihar
doéngisuni etkinlestirin.

Aletin baglantisini kesin, yeniden baglayin ve biraz bekleyin.
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Diger cihazlarla olasi etkilesimler:

Nedenleri:

Surekli monitor enterferansi Arizali monitor

Sorun Giderme icin Monitértn Kullanim Kilavuzuna bakin.

Hatali govde-toprak baglantilar

Monitor ve CoolSeal Jenerator icin gévde-toprak baglantilarini kontrol
edin ve duzeltin.

Hatali topraklama bakimindan, odadaki diger elektrikli ekipmani kontrol
edin.

Elektrikli ekipman, ortak bir topraklama
yerine farkli nesnelere topraklanmistir.
CoolSeal Jenerator, topraklanmis
nesneler arasinda ortaya ¢lkan voltaj
farkliliklarina tepki verebilir.

Tum elektrikli ekipmani ayni yerde enerji hattina baglayin.
Biyomedikal mUhendisligi boliminuzle veya Hologic Teknik Destek ile
iletisime gecin.

CoolSeal Jenerator etkinlestirildiginde
enterferans devam ederse, monitor
yayilan frekanslara tepki veriyor

Biyomedikal muhendislik departmaninizdan monitorin dreticisine
danigmasini isteyin. Bazi Ureticiler, monitor kablolarinda kullanim igin
RF sok filtreleri sunar. Filtreler, CoolSeal Jenerator etkinlestirildiginde

demektir. enterferansi azaltir ve monitor elektrodu bolgesinde elektrocerrahi yanigi
olasihigini en aza indirir.
Kalp pili enterferansi Aralikli baglantilar veya metalden Ameliyat sirasinda kalp pili olan hastalari daima izleyin ve hazirda bir

metale kivilcim

defibrilator bulundurun.

Dahili Kardiyak Defibrilator CoolSeal Jenerator ICD'yi
(ICD) etkinlesmesi etkinlestirmistir

islemi durdurun ve talimat icin ICD Ureticisine basvurun.

Yalnizca CoolSeal Jenerator Ameliyathanede elektriksel olarak
etkinlestirildiginde diger uyusmayan topraklama kablolari

Tum topraklama kablolarinin mimkin oldugunca kisa oldugunu ve ayni
topraklanmis metale gittigini dogrulayin.

cihazlarla enterferans CoolSeal Jenerator etkinlestirildiginde

enterferans devam ederse, cihaz yayilan
frekanslara tepki veriyor demektir.

Biyomedikal muhendislik departmaninizdan cihazin Ureticisine
danigmasini isteyin.
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Boliim 6. Periyodik Fonksiyonel Test ve Bakim

Bu bolimde asagidaki bilgileri sunulmaktadir:
Ureticinin sorumlulugu
Periyodik Fonksiyonel Test ve Bakim
Jeneratortn iade edilmesi

Sikayetler ve Bildirimler

Kullanmadan énce bu jeneratorle birlikte verilen tiim uyarilari, ikazlari ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri icin 6zel
talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna bakiniz.

Ureticinin Sorumlulugu

Hologic, CoolSeal Jeneratoriin gtvenliginden, gtvenilirliginden ve performansindan yalnizca asagidaki kosullarin timu
karsilandiginda sorumludur:

Bu kilavuzdaki montaj ve kurulum islemlerinin izlenmesi.

Montaj, calistirma, yeniden ayarlamalar, modifikasyonlar veya onarimlarin Hologic tarafindan yetkilendirilmis kisiler tarafin-
dan gerceklestirilmesi.

Ilgili odanin elektrik tesisatinin, yerel yonetmeliklere ve IEC ve BSI gibi diizenleyici gerekliliklerine uygun olmasi.

Ekipmanin, Hologic kullanim talimatina uygun olarak kullaniimasi. Garanti bilgileri icin bu kilavuzdaki Garanti bolumtne
bakin.

Periyodik Fonksiyonel Test ve Bakim

Periyodik Fonksiyonel Test ne zaman yapilmalidir?

Hologic, CoolSeal Jeneratériin Periyodik Islevsel Testinin en az iki yilda bir yapilmasini énerir. Periyodik Fonksiyonel Test sadece
kalifiye bir biyomedikal teknisyen tarafindan yapiimalidir veya CoolSeal Jenerator, Periyodik Fonksiyonel Test icin Hologic'a veya
distribttorine gonderilebilir. Periyodik Fonksiyonel Testle ilgili ayrintili talimat i¢in Ek A'ya bakin.

Giic kablosu ne zaman degistirilmelidir?

Acikta kalan teller, catlaklar, asinmis kenarlar veya hasarl bir konektor tespit ederseniz gli¢ kablosunu degistirin.

Sigortalar ne zaman degistirilmelidir?

Hastane biyomedikal mihendislik bolimundn zaman zaman sigortalar degistirmesi gerekebilir. Sigortalar, CoolSeal Jener-
atorn korunmasi amaciyla zarar gérmdsse veya onleyici bakim icin hastane biyomedikal mthendisligi tarafindan belirtildigi
sekilde degistirilmelidir. Kisa bir stre icerisinde tekrarlayan sigorta arizalari meydana gelirse sigortalari degistirmeye devam
etmeyin ve CoolSeal Generator’l iade edin.

Sigortalar nasil degistirilir?

1. Jeneratorl kapatin ve gii¢ kablosunu duvar prizinden ¢ikarin.

Sistem gui¢ kablosunu arka paneldeki elektrik girisinden ¢ikarin.

Elektrik girisinin altindan sigorta tepsisinin mandalini acin.

Her iki sigortayi da cikarin.

Arka paneldeki elektrik girisinin altindaki etikette belirtilen sigortalari temin edin.

Her iki sigortayi da takin.

N kW

Sigorta tepsisini takin ve mandallayin.

Hologic
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Sikayetler ve Bildirimler

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: CoolSeal Generator'in kapagini ¢cikarmayin.

CoolSeal Generator'a bakim yapmaya calismayin.

Sikayetler ve Ciddi Olay Bildirimi

Tibbi cihazlar icin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin Saglik Bakanligi veya Saglik Bakanligi binyesindeki bir kurumdur.
Bu druintin kalitesi, gtvenilirligi, emniyeti veya performansi ile ilgili tim sikayet veya sorunlari Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin
yaralanmasina neden olmussa veya yaray! ilerletmisse olayl derhal Hologic Yetkili Temsilcisine ve ilgili Gye devlet veya lkenin
Yetkili makamina bildirin.

Teknik Destek ve Uriin iade Bilgileri

CoolSeal Generator'in amaclandidi gibi calismayan herhangi bir parcasinin uygun sekilde imha edilmesi icin Hologic

Teknik Destek ile iletisime gecin. Uriin herhangi bir nedenle Hologic'e iade edilecekse Teknik Destek, lade Edilen Malzeme
Yetkilendirmesi (RMA) numarasi ve gerekirse biyolojik tehlike kiti dizenleyecektir. CoolSeal Generator't Teknik Destek tarafindan
verilen talimatlara gore iade edin.

Kullanilmis veya agilmis Grinu Hologic tarafindan temin edilen biyolojik tehlike kitiyle birlikte verilen talimatlara gére iade edin.

Teknik Destek iletisim Bilgileri

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 ABD

Telefon: 1.800.442.9892
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Boliim 7. Teknik Ozellikler

Tum 6zellikler nominaldir ve dnceden haber verilmeksizin degistirilebilir,

“Tipik"olarak adlandirlan bir 6zellik, oda sicakhiginda (25 °C/77 °F) ve nominal hat giris voltajinda belirtilen degerin + %20'si

dahilindedir.

Kullanmadan 6nce bu jeneratorle birlikte verilen tim uyarilari, ikazlari ve talimati okuyunuz. CoolSeal aletleri icin
ozel talimat bu kilavuza dahil degildir. Uyarilar, ikazlar ve kullanim talimati icin CoolSeal aletinin kullanim kilavuzuna

bakiniz.

Performans Ozellikleri

Genel
Cikis yapilandirmast:
Sogutma:
Ekran:
Konnektor portlart:

Montaj:

Boyutlar ve Agirlik
Genislik:
Derinlik:
Yikseklik:
Agirlik:

Cahlistirma Parametreleri
Ortam sicaklik araligr:
Bagil nem:

Atmosfer basincr:

[sinma sdresi:

Tasima ve Saklama
Ortam sicaklik aralig:
Bagil nem:

Atmosfer basinci:

Dahili Bellek
Kalicr:

Depolama kapasitesi:

izole cikis

Ortam dogal konveksiyon

Gosterge lambalari ve glic bekletme anahtari
LED aydinlatmali konnektor algilama

Ameliyathane bom sistemleri
Masa veya araba Ustl gibi herhangi bir sabit, diz ylzey

30,5 cm (121ing)
38,1 cm (151ing)
10,9cm (4,3 ing)
54kg (12 Ibs)

+10°Cila+35°C
%30 ila %75 (yogusmasiz)
67 kilopaskal ila 111 kilopaskal

CoolSeal Jeneratdr calistirma sicakhidi arali@inin disindaki sicakliklarda tasinir veya depo-
lanirsa, kullanmadan énce cihazin calistirma sicakhidina ulasmasi icin bir saat bekleyin.

-20°Cila +60°C
%0 ila %90 (yogusmasiz)
46 kilopaskal ila 111 kilopaskal

RAM

Bellek, son 2000 muhdrleme dongust icin bilgi depolayabilir. Veriler hastaya 6zel degildir
ve kullanici tarafindan erisilebilir degildir.

Hologic
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Etkinlestirme Sesi

Asagida belirtilen ses seviyeleri, bir metre mesafeden muihurlemenin etkinlestirme sesleri icindir.

Ses (ayarlanabilir): 40 dBA ila 80 dBA
Frekans
CoolSeal muhurleme: 3492 Hz
Sdre: Sistem aktif olarak RF enerjisi iletirken strekli

Uyari Sesleri

Ses (ayarlanabilir): 65 dBA - 80 dBA
Frekans
Sistem Hatasl Bir 550 msn ses sinyali
ve Alet Hatast: YUksek=2637 Hz, Dlstik=440 Hz
550 msn
MUhar Tamamlandi: Art arda U¢ uyari sesi

349,2 Hz, 392 Hz ve 440 Hz
75 msn, 150 msn ve 300 msn sure

Yeniden Etkinlestirme/ Ug ses sinyali
Eksik MUhUrleme: YUksek=2489 Hz, Dlstik=349,2 Hz

80 msn'lik sinyaller, arasinda 100 msn’lik duraklamalar
Girig Glicui
Nominal hat voltajinda maksimum giic: 110 W

Sebeke akimi (maksimum)
Bosta: 250 mA
Muhirleme: 1A

Sebeke hatti frekans araligi (nominal): 50 Hz ila 60 Hz

Sebeke hatti voltaj araligi (nominal): 100-240 V

Sigortalar (2): Tip TSAH 250V veya esdegeri, 5 mm x 20 mm 5 A, 250V, yavas etkili, yliksek kesme kapasitesi
Giig girisi: IEC 60320 C14

Gii¢ Kablosu Ozellikleri

Bu Unite, fabrikada NEMAS5-15 sebeke konektoriine sahip 110 VAC hastane sinifi gu¢ kablosuyla donatilmistir. AC guic kablosunu
baska bir ana konnektor yapilandirmasina uyacak sekilde degistirirken, yedek konektér/kablo/priz yapilandirmasi asagidaki
ozellikleri karsilamali veya asmalidir:

100-120 VAC

Kablo: SJT 18/3, IEC renk kodu, maksimum uzunluk 3 m (10 ft.)
Sebeke konnektord:  Hastane sinifi, yerel Glkenin gereksinimlerini karsilar
Minimum: 10 A-125VAC

Unite prizi: IEC 60320 C13, minimum 10 A - 125 VAC

220-240 VAC

Kablo: HO5VVF3G1.0, maksimum uzunluk 3 m (10 ft.)

Sebeke konnektorl:  Hastane sinifi, yerel Glkenin gereksinimlerini karsilar
Minimum: 6 A-250VAC

Unite prizi: [EC 60320 C13, minimum 6 A - 250 VAC

Hologic
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Teknik Ozellikler

Girig Frekansi

CoolSeal Jenerator, 47 Hz ile 63 Hz arasindaki tim hat giris frekanslarinda spesifikasyon dahilinde calisir. Kullanicinin CoolSeal
Jeneratoru farkli hat frekanslarr igin yeniden yapilandirmasina gerek yoktur.

Girig Akimi

CoolSeal Jenerator, herhangi bir hat giris voltajinda 5Adan fazla cekmez.

Yedek Gii¢

CoolSeal Jeneratdr, kapatildiginda ve fisten cekildiginde kalibrasyon ve istatistik verilerini saklar. CoolSeal Jeneratér, hastane
yedekleme sistemleri tarafindan saglanan bir hat gliciine gectiginde spesifikasyon dahilinde calisir.

Espotansiyel Baglanti

Gerektiginde potansiyel bir esitleme iletkeninin baglanabilmesi agisindan CoolSeal Jeneratériin arkasinda bir espotansiyel
konnektort bulunur.

Gorev Dongiisu
Maksimum gii¢ ayarlari ve nominal yk kosullari altinda CoolSeal Jenerator, 5 saniye aktif RF iletimi ve 15 saniye inaktif olarak
tanimlanan %25'lik bir gérev déngtstyle calisabilir.
Diisiik Frekans (50/60 Hz) Kagcak Akim
IEC 60601-1, Ed. 3.1 ile uyumludur.

Disuk frekans limitleri:

Toprak Kacag:: 5 mA Normal Kosullar 10 mA Tek Ariza Kosulu

Dokunma Akimi: 100 A Normal Kosullar 500 pA Tek Ariza Kosulu

Hasta Kagag: 10 wA Normal Kosullar 50 pA Tek Ariza Kosulu (DC veya AC akimi)
(Tip CF uygulanan kisma gére)

F tipi uygulanan kisimda 50 uA

sebeke ile

Hasta Kacag:
(Tip CF uygulanan kisma gére)

Standartlar ve IEC Siniflandirmalan
CoolSeal Jeneratdr, [EC 60601-1 Ed. 3.1, IEC 60601-1-2 Ed. 4.0 ve IEC 60601-2-2 Ed. 6.0'in ilgili tdm maddelerini karsilar.

Hologic Page | 557 tr - CoolSeal Generator



Semboller

@ Kullanim kilavuzuna bakin

Uyari, Elektrik

Elektrik carpmasi riskini azaltmak icin
kapadi cikarmayin. Servis icin kalifiye
servis personeline basvurun.

>

SN Seri Numarasi

m Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

REF Katalog, yeni siparis veya referans nu-
marasl

MD | TibbiCihaz

Kayith Uretici

Jenerator, CF tipi uygulamali parca icin
tasarlanmistir

Espotansiyellik

o

M Uretim Tarihi
\ 4

O%

+—

Sigorta

&

0

@, B =~ C

‘\‘
a
a
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13¢ )

AC GUc Girisi (Ana Sebeke)

AC Gug¢ Cikist (RF)

Bekleme, Gli¢

Sicaklik sinir

Nem siniri

Atmosfer basinci siniri

Kuru tutun

Yalnizca IEC 60601-1 ve CAN/CSA C22.2
No. 601.1 uyarinca elektrik carpmasi,
yangin ve mekanik tehlikelere gore sini-
flandiriimistir.

FCC, bolim 15 gerekliliklerine uygundur.

Etkinlestirme uyari sesleri icin ses ayari,
saat yoniinde ses seviyesini artirir

Ekipman ¢6pe atilmamahdir
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Siniflandirmalar
Sinif | Ekipman (IEC 60601-1)

Erisilebilir iletken parcalar, koruyucu topraklama iletkenine baglanma bicimleri nedeniyle temel bir yalitim arizasi durumunda
elektrik yukld hale gelemez.

Elektromanyetik Uyumluluk (IEC 60601-1-2)
Bu cihaz, FCC Kurallarinin 15. bolimd ile uyumludur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir:
(1) Bu cihaz zararli enterferansa neden olmayabilir, ve

(2) Bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek enterferanslar da dahil olmak tzere her tirli enterferansi kabul etmelidir.

Tip CF Ekipmani (IEC 60601-1)

Bu jenerator, ozellikle izin verilen kagak akimlarla ilgili olarak, elektrik carpmasina karsi yiksek derecede koruma saglar. CF tipi
izole (yUzen) cikistir ve kalbi iceren islemler icin kullanilabilir.

IP XX Sivi Girisi/Dokiilme (IEC 60601-1 ve IEC 60601-2-2)

CoolSeal Jenerator, normal kullanimda dokdlen sivinin elektrik yalitimini veya islandiginda ekipmanin givenligini olumsuz
etkilemesi muhtemel diger bilesenleri 1slatmayacak sekilde yapilmistir.

Voltaj Gegisleri - Enerji Platformu Sebeke Aktarimi (IEC60601-1 ve IEC 60601-2-2)

CoolSeal Jenerator, AC hatti ile bir acil durum enerji platformu voltaj kaynagr arasinda aktarim yapildiginda hicbir hata veya
sistem hatasi olmadan normal sekilde calismaya devam eder. (IEC 60601-1-2)

Elektromanyetik Uyumluluk (IEC 60601-1-2 ve IEC60601-2-2)
CoolSeal Jeneratdr, elektromanyetik uyumlulukla ilgili gerekli IEC 60601-1-2 ve 60601-2-2 spesifikasyonlarina uygundur.

Bu ekipmanin diger ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullaniimasindan kacinilmalidir, bu durum cihazin ¢alismasini
olumsuz etkileyebilir. Béyle bir kullanim gerekliyse, bu ekipman ve diger ekipman gézlemlenmeli ve normal sekilde
calistiklart dogrulanmalidir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil), Hologic tarafindan
belirtilen kablolar dahil olmak tizere CoolSeal Jeneratériin herhangi bir parcasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin diismesine neden olabilir.

Cikis Ozellikleri

CoolSeal Jenerator icin Maksimum Cikis

Gug okumalari, nominal yike aktarilan gercek gucle %20'ye veya 5 watt'a kadar (hangisi buytkse) bagdasmaktadr.

Acik Devre Pik Nominal Yiik Nominal Cikis Giicii Tepe Faktorii Dalga Bigcimi Gorev
Voltaji (maks) (maks) Dongiisii
190V 200 50W 19 %100

Hologic
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Cikis Giicii ve Empedans Grafigi

60

50 50 W - Maksimum Cikis

- =35W
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40
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10

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Empedans (Q)

Elektromanyetik Bagisiklik

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

CoolSeal Jenerator asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. CoolSeal Jeneratoriin muster-
isi veya kullanicisi, bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

RF emisyonlart CISPR 11 Grup 2 CoolSeal Jenerator, amaclanan islevini yerine
getirmek icin elektromanyetik enerji yaymalidir.
iletilen Emisyonlar Sinif A Yakindaki elektronik ekipman etkilenebilir.

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

Yayilan Emisyonlar Sinif A CoolSeal Jenerator, konutlar ve konut amaglh kul-
EN 55011:2009+A1:2010, lanilan binalari besleyen kamuya agik distk voltajli
CISPR 11:2009+A1:2010 glc kaynagi sebekesine dogrudan bagli olanlar
Harmonik Emisyonlar N disindaki tim yapilarda kullanima uygundur.

IEC/EN 61000-3-2:2014
Voltaj Dalgalanmalari/Titrek Emisyonlar Standardin 5. Maddesi

IEC/EN 61000-3-3:2013 Geregince
IEC 60601-1e gore temel glivenlik, bagisiklik testi sirasinda kullanilan performans gereksinimidir. Temel performans gecerli
degildir.

Bu ekipmanin EMISYON ézellikleri, endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun olmasini saglar (CISPR 11
sinif A). Bir konut ortaminda kullanilirsa (ki bunun icin normalde CISPR 11 sinif B gereklidir), bu ekipman radyo
frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniini degistirme
gibi etki azaltici dnlemler almasi gerekebilir.
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Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

CoolSeal Jenerator asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. CoolSeal Jeneratérin master-
isi veya kullanicisi, boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

Elektrostatik Desarj
IEC/EN 61000-4-2

Yayilan Bagisiklik
IEC 61000-4-3:2006 +
A1:2008 +A2:2010

RF kablosuz iletisim
ekipmani yakinlik
alani

IEC 61000-4-3

lletilen Bagisiklik
(AC Giici)
(Giris/Cikis Hatlari)
IEC/EN 61000-4-6

Elektriksel Hizl
Gecisler (AC Glct)
IEC/EN 61000-4-4

Hattan Hatta Dal-
galanma (AC Giicl)
IEC/EN 61000-4-5

Manyetik Bagisiklik
IEC/EN-61000-4-8

Voltaj Dususleri ve
Kesintileri
IEC/EN 61000-4-11

IEC 60601 test seviyesi

+8 kV temas desarji
+2,4,8 ve 15 kV hava
desarjl

80 MHz - 6 GHz
3V/m

1 kHz'de %80

28 V/m Nokta frekanslari
385 MHz-2,7 GHz Puls
Modidlasyonu

IEC 60601-1-2 standardi
Tablo 9 uyarinca

0,15-80 MHz

ISM Bandinda 3 Vrm ve
6Vrm 1 kHz

AC Ana Sebekesi

+2 kV AC ana sebekesi
+1 kV - Giris/Cikis hatlari
5/50 5 kHz ve 100 kHz

+1 kv
Hattan Hata
Hattan Topraga

30 A/m
50/60 Hz

%0 UT 0,5 déngu
%0 UT 1 déngu
%70 UT 25 dongi
%0 UT 5 Sn

+ Uyumluluk
seviyesi

+8 kV temas
desarjl
+2,4,8ve 15 kV
hava desarji

80 MHz - 6 GHz
3V/m

1 kHz'de %80

28 V/m Nokta
frekanslari
385 MHz-2,7
GHz Puls
Modidlasyonu

RF kablosuz
iletisim ekip-
manina yonelik
frekans araliklari
ve test kosullari
icin bir sonraki
sayfadaki tabloya
bakin

0,15-80 MHz
ISM Bandinda
3Vrmve 6Vrm

1 kHz

AC Sehi Sebekesi

+2 kV AC ana
sebekesi

+1 kV - Giris/Cikis
hatlari

5/50 5 kHz ve
100 kHz

+1 kv
Hattan Hata
Hattan Topraga

30 A/m
50/60 Hz

%0 UT 0,5 déngu
%0 UT 1 déngu
%70 UT 25 déngu
%0 UT 5 Sn

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Zemin ahsap, beton veya seramik olmalidir. Zemin
sentetik malzeme ile kapliysa, bagil nem en az %30
olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar
dahil olmak tizere CoolSeal Jeneratérin hicbir
parcasina, vericinin frekansi icin gecerli denklem ile
hesaplanan, dnerilen ayirma mesafesinden daha
yakin kullanilmamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi

d=[2]vP

burada P, vericinin Ureticisine gdre vericinin watt
(W) cinsinden maksimum cikis glici degeridir ve
d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik saha incelemesiyle® belirlendigi
Uzere, sabit RF vericilerinin alan kuvvetleri, her
frekans araliginda uyumluluk seviyesinden daha
dustik olmalidir®.

0,15 MHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endUstri-
yel, bilimsel ve tibbi) bantlar 6.765 MHz ila 6.795
MHz; 13.553 MHz ila 13.567 MHz; 26.957 MHz ila
27.283 MHz; ve 40.66 MHz ila 40.70 MHzdir.

Ana sebeke guic kalitesi, tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamindaki gibi olmalidir.

Ana sebeke glic kalitesi, tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamindaki gibi olmalidir.

Gg frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ortam
veya hastane ortamindaki tipik bir konumun karak-
teristik seviyelerinde olmalidir.

CoolSeal Jenerator kullanicisinin elektrik kesintileri
sirasinda calismaya devam etmesi gerekiyorsa, Cool-
Seal Jeneratore kesintisiz bir glic kaynagindan veya
bataryadan gUc saglanmasi dnerilir.
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NOT Bu kilavuz ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan kay-
naklanan absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

*Radyo dalgalariyla calisan (mobil/telsiz telefon) telefonlar ve kara telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayinlar ve TV
yayini icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericil-
erinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha incelemesi dustntlmelidir. Cool-
Seal Jeneratoriin kullanildigr yerde dlcdlen alan kuvveti, yukaridaki ilgili RF uyumluluk seviyesini asiyorsa CoolSeal Jeneratér
gozlemlenerek normal calistigi dogrulanmalidir. Anormal performans goézlemlenirse, CoolSeal Jeneratorin yoninin veya
yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler gerekli olabilir.

b150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Bagisiklik

RF kablosuz iletisim ekipmanina yonelik frekans araliklari ve test kosullari

Frekans bandi (MHz) Test frekansi (MHz) Modiilasyon?® Uyumluluk seviyesi (V/m)
380-390 380-390 Puls—18 Hz 27
430-470 450 M fiﬁ;‘; sepme 28

710
704 - 787 745 Puls—217 Hz 9
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

*Puls Modulasyonu, listelenen frekansta %50 gorev dongustine sahip bir kare dalga girisi olarak tanimlanir.

NOT Tasinabilir RF iletisim ekipmani, Hologjic tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere CoolSeal Jeneratérin herhangi
bir parcasina 30 c'den (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin dismesine neden

olabilir.
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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile CoolSeal Jenerator Arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

CoolSeal Jeneratér, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
CoolSeal Jenerator musterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile CoolSeal Jenerator arasin-

da, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis gliciine gére asadida dnerildigi gibi minimum bir mesafeyi koruyarak elektro-
manyetik enterferansin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin maksimum anma ¢ikis giicii Vericiden ayirma mesafesi
d=[2]VP
0,01 0,20
0,1 0,63
] 2,00
10 6,32
100 20,00

Yukarida listelenmeyen bir maksimum ¢ikis glicine sahip vericiler icin, metre (m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesi d,
vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir (P, verici Greticisine gére vericinin watt (W) cinsinden
maksimum cikis glcd degeridir).

NOT Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan
kaynaklanan absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.
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Ek A - Periyodik Fonksiyonel Test

Testin amaci CoolSeal Jeneratorin diizgun calistigini dogrulamaktir. Zaman icinde dizgin ¢alismayi sirdtdrmesini saglamak
icin bu testin en az iki yilda bir yapilmasi énerilir. Son Hologic fonksiyonel test tarihi icin son test tarihi etiketine bakin. Bu test,
hastane politikalari geregince daha sik kullanilabilir.

CoolSeal Jenerator kasasini agmayin. Kasanin icinde bakimi yapilabilecek hicbir parca yoktur. Kasa acildiktan sonra
glivenli calismanin stirdiirildigiint dogrulamak icin ek testler gereklidir. Uyulmamasi, elektrik carpmasi riskinin
artmasina neden olabilir.

CoolSeal Fonskiyonel Testi yalnizca kalifiye kisiler gerceklestirmelidir.

Periyodik Fonksiyonel Testin sonuclarini kaydetmek icin asagida istege bagl bir form saglanmistir.

Fonksiyonel Test Kablosunu burada belirtilen adimlar disinda herhangi bir amac icin kullanmaya calismayin.
Klinik olarak kullanmayin.

Tanimlar:
UUT - Test Edilen Cihaz
ESA - Elektriksel Giivenlik Analizori

ESuA - Elektro-Cerrahi Analizorii

Gerekli Ekipman:

UUT - CoolSeal Jeneratdr — CSL-200-50

ESA - Fluke Elektriksel Glvenlik Analizorii Model ESA612 (veya esdegeri)

ESUA - Fluke Elektro-Cerrahi Analizori Model QA-E SII, QA-ES Il (veya esdegeri)
Fonksiyonel Test Kablosu — CSL-FTC

Kronometre

Basarili/Basarisiz Kriterleri:
Belirtilen sonucu elde etmek icin asagida ¢zetlenen adimlari izleyin, bu sonug elde edilmezse tekrarlayin.
Ariza veya anormalliklerin giderilmesi amaciyla iadeyi dizenlemek icin Hologic ile iletisime gegin.
CoolSeal Jeneratdr onarmaya calismayin.

CoolSeal Jeneratdrl onarmaya calismak Grtin garantisini ihlal edecektir.

Hologic
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islem:
SONUCLARIN KAYDEDILMESi:

1. Asagidaki testlerin sonuclarini ekteki ginligun bir kopyasina kaydedebilirsiniz. Asagidaki her adimdan sonra sonucu
<SONUCLARI KAYDET> (RECORD RESULTS) ile belirtildigi gibi ilgili bolime kaydedin. Belirtilen yerlerde sayisal degerleri
tutun ve Basariliicin P'yi veya Basarisiz icin F'yi daire icine alin.

INCELEME:

1. Unitenin dis kisminda hasar olup olmadigina bakin veya eksik bilesenler acisindan inceleyin, hasar veya eksik bilesen bu-
lunmamalidir. <SONUCLARI KAYDET>

2. Gug kablosunu hasar acisindan inceleyin, herhangi bir hasar bulunmamalidir. <SONUCLARI KAYDET>

GOSTERGE ISIKLARI VE SES GOSTERGELERI:

1. UUT'ye gl verin ve gl¢ digmesine basin, gtic digmesi YESIL yanmali ve ar arda U (3) uyar sesi duyulmalidir. KIRMIZI gli¢
didgmesinin yanmasl, gl acilisindaki otosinama isleminde hata oldugunu gosterir. <SONUGLARI KAYDET>

2. Fonksiyonel Test Kablosunu alet prizine takin, alet priz ekrani beyaz yanmalidir. <SONUCLARI KAYDET>

3. UUT'nin glctny kapatin. Etkinlestirme ddgmesini basili tutun. Etkinlestirme digmesine basiliyken gict agin. Gig dugme-
si YESIL yanacak ve art arda ¢ (3) uyari sesi duyulacak, ardindan ikinci bir uyari sesi duyulacak, daha sonra alet yuvasi ekrani
AMBER renginde yanip sonecektir. <SONUCLARI KAYDET>

4. lIslevsel Test Kablosunu cikarin ve UUT'yi kapatip yeniden acin. Giic diigmesi YESIL olmalidir. Islevsel Test Kablosundaki
etkinlestirme digmesini basili tutarken, Islevsel Test kablosunu alet prizine takin. Tek bir uyari sesi duyulacak ve ardindan
alet prizi ekrani AMBER renginde yanip sonecektir. <SONUCLARI KAYDET>

5. Onceki adimdan itibaren sifirlamak icin UUT'yi kapatip tekrar acin. islevsel Test Kablosundaki anahtar “Acik” (Open) konu-
muna getirin ve etkinlestirme digmesini basili tutun. Aktivasyon ekrani anlik olarak FUSYA renginde gortinir ve mihdir-
leme sesini baglatir, ardindan yaklasik 1 saniyelik bir AMBER renkli ekran ve 3 sesli yeniden kavrama uyarisi gelir. Bu, 4 uyari
sesi gibi gelebilir <SONUCLARI KAYDET>

6.  Fonksiyonel Test Kablosundaki anahtari “Kisa” (Short) konuma getirin. Etkinlestirme dtgmesini basili tutun ve etkinlestirme
ekraninin FUSYA renginde yandigini ve parlakligin, mihurleme uyari sesiyle birlikte kapalidan tam parlakliga dogru
degistigini onaylayin. Bunu, AMBER renkli etkinlestirme ekrani ve 3 uyari sesi izleyecekti. <SONUCLARI KAYDET>

7. Fonksiyonel Test Kablosunun anahtari hala “Kisa” konumdayken, etkinlestirme digmesine basildigr andan AMBER renkli
ekranin gértinmesine kadar stre tutmak icin kronometreyi hazirlayin. FUSYA (mUhdrleme) asamasini zamanlayarak etkin-
lestirme digmesine basin. <SONUCLARI KAYDET>

8. Fonksiyonel Test Kablosunun anahtarr hala "Kisa” konumdayken, FUSYA (mihUrleme asamasi) sirasinda ses digmesini
cevirmeye hazirlanin. Etkinlestirme ddgmesine basin, ses digmesini her uca ¢evirin, Minimum ve Maksimum seviyeler
arasinda bir ses degisikligi oldugunu onaylayin. <SONUCLARI KAYDET>

9. Test kablosunu ¢ikarin, glici kapatin ve UUT'nin fisini ¢ekin.

TOPRAK SUREKLILiGI TESTI:

1. ESAyragin

UUT'den gelen gl kablosunu ESA'ya takin

Ohm'u (Q)) 6lgmekicin test ucunu ESA'nin V/Q/A jakina baglayin.

Test ucunu ESA topraklamaya/bos posta baglayin.

ESAnin direnci (Q)) l¢cttiginden emin olun

ESAy1 sifirlayin.

Test ucunu UUT es potansiyel konnektdrine takin.

GUg kablosu ve UUT Uzerinden gorilen direng degerini kaydedin. <SONUCLARI KAYDET>
UUT'yi ESAdan ayirin, ESA’y1 kapatin.

N e

Hologic
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TOPRAK KAGAGI TESTI

1. ESAyracin.

UUTden gelen gii¢ kablosunu ESA'ya takin.

Fonksiyonel Test Kablosunu alet prizine takin.

Fonksiyonel Test Kablosunu Normal olarak ayarlayin, KIRMIZI ve SIYAH muz tipi konektorlerini istifleyin
istiflenmis konnektorleri ESAin RA/R (direnc) baglanti noktasina takin

Mikro Amp ayarini (uA) ve TOPRAKLAMA'y1 kullanarak asagidaki test serilerini gerceklestirin.
Normal/Kapali <SONUCLARI KAYDET>

Normal/Agik <SONUGLARI KAYDET>

Ters/Actk <SONUCLARI KAYDET>

Ters/Kapali <SONUCLARI KAYDET>

11. Fonksiyonel Test Kablosunu ¢ikarin ve yukaridaki test serilerini tekrarlayin.

12. Normal/Kapali <SONUCLARI KAYDET>

13. Normal/A¢ik <SONUCLARI KAYDET>

14. Ters/Acik <SONUCLARI KAYDET>

15. Ters/Kapali <SONUCLARI KAYDET>

16. UUT'yi ESAdan ayirin, ESA'y1 kapatin.

© o N O LA W

©

EMPEDANS TEST CiHAZI

1. ESuA'yragin

2. UUTYiagin

3. Fonksiyonel Test Kablosu anahtarini Normal olarak ayarlayin

4. KIRMIZI ve SIYAH Fonksiyonel Test Kablosu fislerini ilgili ESuA VAR LOAD soketlerine takin.

5. Fonksiyonel Test Kablosunu UUT'ye takin

6. Devam etmeden énce Gui¢ Digmesinin YESIL oldugunu ve alet prizi ekraninin BEYAZ oldugunu onaylayin.

CoolSeal Jeneratér, bir dizi giic cikigini test eder. ilk etkinlestirme 25 Watt glic ¢ikisinda, ikinci etkinlestirme 35 Watt giic
¢ikisinda ve ticlinct etkinlestirme 50 Watt gl cikisindadir. Dérdiincii aktivasyon bu diziyi yeniden baslatir. Diziyi bilinen
bir baslangi¢ noktasindan yeniden baslatmak icin, Fonksiyonel Test Kablosunu ¢ikarip yeniden takmaniz yeterlidir.

Fonksiyonel Test Kablosunu kullanirken, direng gosteren yiik 6nemli lclide degisirse CoolSeal Jenerator Uniteyi ariza
durumuna sokar. Bunun Fonksiyonel Test sirasinda gerceklesmesi beklenmez, ancak gerceklesirse, Giniteyi sifirlamak
icin Uniteyi kapatip tekrar agmaniz yeterlidir.

7. ESuA'nin yukdna 25 Ohm olarak ayarlayin.

8. ESuAda testi baslatin.

9. Etkinlestirme dugmesine basin ve basili tutun.

10. 25 Ohm'da, 25 Watt'taki maksimum guc¢ degerini gdzlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>
11. Etkinlestirme dugmesine basin ve basili tutun.

12. 25 Ohm'da, 35 Watt'taki maksimum guc¢ degerini gdzlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>

13. Etkinlestirme digmesine basin ve basili tutun.
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

25 Ohmda, 50 Watt'taki maksimum gi¢ degerini gozlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>
ESuAdaki testi durdurun.

ESUA'nIn yikind 50 Ohm olarak ayarlayin

ESuAda testi baslatin.

Etkinlestirme digmesine basin ve basili tutun.

50 Ohm'da, 25 Watt'taki maksimum gii¢ degerini gdzlemleyin. <SONUGLARI KAYDET>
Etkinlestirme digmesine basin ve basili tutun.

50 Ohmda, 35 Watt'taki maksimum gl degerini gozlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>
Etkinlestirme digmesine basin ve basili tutun.

50 Ohm'da, 50 Watt'taki maksimum gii¢ degerini gdzlemleyin. <SONUGLARI KAYDET>
ESuAdaki testi durdurun.

ESUA'nIn yUkind 225 Ohm olarak ayarlayin

ESuAda testi baslatin.

Etkinlestirme dugmesine basin ve basili tutun.

225 Ohm'da, 25 Watt'taki maksimum glg degerini gozlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>
Etkinlestirme digmesine basin ve basili tutun.

225 Ohm'da, 35 Watt'taki maksimum gug degerini gézlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>
ESuAdaki testi durdurun.

ESUA yUkidnt 200 Ohm'a ayarlayin

ESuAdaki testi baslatin.

Etkinlestirme digmesine basin ve basili tutun.

200 Ohm'da, 50 Watt'taki maksimum gu¢ degerini gézlemleyin. <SONUCLARI KAYDET>
ESuAdaki testi durdurun.

Her seyi kapatin ve UUT'yi test ekipmanindan ayirin.

Hologic
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Periyodik Fonksiyonel Test Ozet Formu

Periyodik Fonksiyonel Test Ozet Formu Sayfa 1/2

Jenerator SN:
Adim  TEST GEREKLILIK Degerleri Basarili/
Kaydedin Basarisiz
(P/F) Daire
icine Alin
inceleme
1 Unitenin Dis incelemesi Hasar Yok P/F
2 GUc Kablosu Hasar Yok P/F
Gosterge Isiklari ve Ses Gostergeleri

1 Normal Acilma YESIL Gii¢ Digmesi ve 3 Uyari Sesi P/F

2 Normal Alet Takma Beyaz Priz Ekrani P/F

3 GUc¢ Acik Oldugu Sirada Sikismis 1) YESIL Guic Digmesi ve 3 Uyari Sesi P/F

Digme 2) 1 Uyari Sesi ardindan yanip sénen AM-
BER Priz

4 GuUc Agildiktan Sonra Sikismis Digme 1 Uyari Sesi ardindan yanip sénen AMBER P/F
Priz

5 Acik Devre Testi 1) Kisa FUSYA Ekran ve Uyari Sesi P/F
2) AMBER Ekran ve 3 Uyari Sesi

6 Kisa Devre Testi 1) 4 ikinci FUSYA Ekran ve Uyari Sesi P/F
2) AMBER Ekran ve 3 Uyari Sesi

7 Muhdrleme Zamanlamasi Yaklasik 4 saniye degisen FUSYA Ekran sn P/F

8 Ses Seviyesi Testi Ses seviyesi Min. ve Maks. arasinda degisir. P/F
Seviyeler

Test Yapan Kisinin Adi Imza Tarih
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Periyodik Fonksiyonel Test Ozet Formu Sayfa 2/2

Jenerator SN:
Adim  TEST GEREKLILIK Degerleri Basarili/
Kaydedin Basarisiz
(P/F) Daire
Icine Alin
Toprak Surekliligi Testi
8 Toprak Surekliligi Degeri <0,200 Ohm . P/F
ohm
Toprak Kagagi Testi

7 Normal/Kapali Kablo var ______MA P/F

8 Normal/Acik Kablo var ______MA P/F

9 Ters/Acik Kablo var ______MA P/F

10 Ters/Kapali Kablo var ______MA P/F

12 Normal/Kapali Kablosuz <00pA ______MA P/F

13 Normal/Acik Kablosuz ______MA P/F

14 Ters/Acik Kablosuz ______MA P/F

15 Ters/Kapali Kablosuz ______MA P/F

Empedans

10 Empedans 25 Q/Glg 25 W 20W-30W I ' P/F

12 Empedans 25 Q/Gug 35 W 28W-42W W P/F

14 Empedans 25 Q/Gug 50 W 40W-60W W P/F

19 Empedans 50 Q/Glg 25 W 20W-30W I ' P/F

21 Empedans 50 Q/Gug 35 W 28W-42W W P/F

23 Empedans 50 Q/Gug¢ 50 W 40W-60W W P/F

28 Empedans 225 /GUg 25 W 20W-30W I ' P/F

30 Empedans 225 /Gl 35 W 28W-42W W P/F

32 Empedans 200 /Gu¢ 50 W 40W-60W W P/F

Test Yapan Kisinin Adi Imza Tarih
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Garanti

Hologic ve orijinal mUsterisi (“MUsteri”) arasindaki bir anlasmada aksi acikca belirtiimedigi strece orijinal
MUsteriye, Hologic ekipmaninin (“Ekipman”) sevkiyat tarihinden itibaren bir (1) yil streyle (“Garanti Stresi”)
yayinlanan Urtn ozelliklerine blytk 6l¢tide uygun olarak ¢calisacaginin garantisi verilir. Yedek parcalar

ve yenilenmis Urtnler, kalan Garanti Stresi icin veya sevkiyattan sonraki 90 glin boyunca (hangisi daha
uzunsa) garanti kapsamindadir. Sarf malzemelerinin, ilgili ambalajlarinda yer alan son kullanma tarihinde
sona eren slre boyunca, yayinlanmis teknik ozelliklere uygun olacagr garanti edilir. Lisansli yazilimin
yayinlanan teknik 6zelliklere uygun olarak calisacagi garanti edilir. Hizmetlerin en iyi sekilde sunulacagi
garanti edilir. Hologic, UrGnlerin kullaniminin kesintisiz veya hatasiz olacagini ya da Urtinlerin Hologic
tarafindan yetkilendirilmemis G¢tncd taraf Urdnleriyle birlikte calisacagini garanti etmez.

Bu garantiler, asagidaki drtnler icin gecerli degildir: (a) Hologic yetkili servis personeli disindaki kisiler
tarafindan onarilan, tasinan veya degistirilen; (b) fiziksel (termal veya elektriksel dahil) suistimale, strese
veya yanlis kullanima maruz kalan; (c) MUsterinin Hologic tarafindan énerilen Yazilim yUkseltmelerine izin
vermemesi dahil olmak tzere gecerli Hologic teknik dzelliklerine veya talimatlarina uygun olmayan bir
sekilde depolanan, bakimi yapilan veya calistirilan veya (d) Hologic disinda bir garantiye tabi olarak ya da
pazara sunulmadan énce veya “oldugu gibi” esasina gore tedarik edildigi belirtilen trtnler.
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