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CoolSeal’ Mini

A Maryland Laparoscopic Sealer

CSL-MN103-20, Mini Sealer, 3 mm shaft diameter, 20 cm shaft length

Compatible Generator:

- CSL-200-50, CoolSeal Generator SW v1.0.0 or later

Read all warnings, cautions, and instructions provided with this instrument before use.

Read the warnings, cautions, and instructions provided with the compatible generator before system use. Specific
warnings, cautions, and instructions for the generator use are not included in this manual.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
This device is intended for medical professional use only.
Symbols
@ Do Not Use if Package is
Opened or Damaged
Catalog, Reorder or Reference ﬁ Attention, Consult
Number Accompanying Documents

¢ Store in Temperatures
Between 0°C - 28°C

Not Made with
Natural Rubber Latex

Sterilized Using Ethylene Oxide

Consult Instructions for Use
Single Use Only

Manufacturer of Record

Medical Device
Do Not Resterilize ?« Keep Dry

Authorized Representative in the
European Community

[EC[REP]

O This package forms the sterile
Rx
ONLY

Use-by Date

Date of Manufacture A
barrier

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

Lot Number

SECSeY Xe=1:

The CoolSeal Mini, a Maryland Laparoscopic Sealer with a 3 mm diameter shaft is designed for use with the CoolSeal Generator
or any generator with the CoolSeal technology. Please refer to the cover page for details on compatible generator models. The
Mini creates seals by application of radiofrequency (RF) electrosurgical energy to vascular structures or tissue bundles interposed
between its jaws. The double action jaws have been designed to dissect tissue, which includes separating tissue planes and
widening openings as necessary for the surgical procedure. Maximum rated voltage: 190V,

Indications for Use

The CoolSeal Mini is intended for use in open and laparoscopic general surgical procedures to seal blood vessels and vascular
bundles up to and including 5 mm in diameter for use in adult and pediatric populations, wherever vessel ligation is required.

This device is contraindicated for use in ENT procedures.

Contraindications for Use

+ The CoolSeal Mini has not been shown to be effective for tubal sterilization or tubal coagulation for sterilization procedures.
Do not use this system for these procedures.

« Do not use this device on vessels in excess of 5 mm in diameter.

« Though not intended for use in the head or neck region the device should not be used within 1 cm of a cochlear implant.
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General Warnings

This product is intended for single use only; it cannot be adequately cleaned or resterilized for safe reuse. Attempts to
clean or sterilize may result in biocompatibility infection or product failure risks to the patient.

These instruments are intended for use only with generators with the CoolSeal technology. Use of these instruments
with other generators may not result in the desired tissue effect, may result in injury to patient or surgical team, or may
cause damage to the instrument.

Do not use the CoolSeal system unless properly trained. Use of this equipment without proper training may result in
serious unintended injury to the patient or surgical team.

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.

Use caution during surgical cases in which patients exhibit certain types of vascular pathology (atherosclerosis,
aneurismal vessels, etc.). For best results, apply the seal to unaffected vasculature.

The performance of this single-use device has been tested according to the expected conditions of a single surgical
procedure. Subjecting the device to process steps, tools, and/or chemicals commonly used by third-party re-processors
may negatively affect its performance.

Getting Started
3. Rotation 7. Cable
knob (blue) /,7/7 Z:\\\\
1.Jaws e A ey N\

2. Shaft
A ;

4. Activation
button (blue)

5. Movable handle

1. Remove instrument from tray by firmly pulling on the handle (5). Do not pull on the instrument’s jaws (1) or cable (7).

2.Insert the plug (6) into the receptacle on the generator. Follow the instructions in the generator user’s guide to complete the
setup procedure.

Electric Shock Hazard: Do not connect wet accessories to the CoolSeal Generator.

Electric Shock Hazard: 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.

Examine all instruments and connections to the system before using. Improper connection may result in arcs, sparks,
accessory malfunction, or unintended surgical effects.

Inspect the instrument, instrument cords and generator cable for breaks, cracks, nicks, or other damage before use.
Failure to observe this warning may result in injury or electrical shock to the patient or surgical team or cause damage
to the instrument. If damaged, do not use.

Do not use in the presence of flammable anesthetics or oxidizing gases (such as nitrous oxide (N,0) and oxygen) or in
close proximity to volatile solvents (such as methanol or alcohol), as explosion may occur.

Because of concerns about the carcinogenic and infectious potential of electrosurgical by-products (such as tissue
smoke plume and aerosols), protective eye wear, filtration masks, and effective smoke-evacuation equipment should be
used in both open and minimally invasive procedures.

Inspect packaging for damage. If damaged, do not use.
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Using the CoolSeal Mini

Avoid placing fingers between the lever, handle, trigger, or in the jaws. Injury to the user may result.

Place the vessel or vascular bundle in the center of the jaws. To avoid incomplete sealing, do not grasp structure beyond
the electrode surface; do not place tissue in the jaw hinge.

Contact between the active instrument electrode and any metal object (hemostats, staples, clips retractors, etc.) may
increase current flow and can result in unintended surgical effects such as an effect at an unintended site or insufficient
energy deposition.

Do not activate the CoolSeal Mini until the instrument has fully latched. Activating the generator before this is done may
result in improper sealing and may increase thermal spread to tissue outside the intended surgical site.

If the instrument shaft is visibly bent, discard and replace the instrument. A bent shaft may prevent the instrument from
functioning properly.

The CoolSeal Mini is a rigid instrument and should not be inserted through a cannulated endoscope.

For laparoscopic procedures, be alert to these potential hazards:
«+ Do not use hybrid trocars that are comprised of both metal and plastic components. Capacitive coupling of RF
current may cause unintended burns.
« Use appropriately sized trocar to allow for easy insertion and extraction of the instrument.
- Carefully insert and withdraw the instrument through the cannula to avoid damage to the device and/or injury to
the patient.
« Close jaws using device lever before insertion/extraction in the trocar.

Activate the CoolSeal Mini only when the instrument is in direct contact with the target tissue to reduce the possibility
of unintended burns.

During a seal cycle, energy is applied to the area between the instrument jaws. This energy may convert water into
steam, and this steam may cause unintended injury in close proximity to the jaws. Take care in surgical procedures
occurring in confined spaces in anticipation of this possibility.

Keep the cord free from the jaw and latch area of the instrument.

Do not place instruments near or in contact with flammable materials (such as gauze, surgical drapes, or flammable
gases.) Instruments that are activated or hot from use may cause a fire. When not using instruments, place them in a
clean, dry highly visible area not in contact with the patient. Inadvertent contact with the patient may result in burns.

Avoid the accumulation of naturally occurring flammable gases that may accumulate in body cavities such as the bowel.

Aspirate fluid from the area before activating the instrument. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact
with or in close proximity to an active electrode may carry electrical current or heat away from target tissues, which may
cause unintended burns to the patient.

‘ Do not overfill the jaws of the instrument with tissue, as this may reduce device performance. ‘

Tissue Manipulation and Dissection

Use caution when handling the instrument between uses to avoid accidental activation of the CoolSeal system. Do not
place the instrument on the patient or drapes when not in use.

The instrument can be used to manipulate and dissect tissue with the jaws either opened or closed.

Knob Rotation
Turn the blue rotation knob (3) on the handpiece until the jaws are in the required position.

‘ Do not turn the rotation knob when the handle is latched. Product damage may occur. The jaws may lock in the closed ‘
position.

Grasping

To grasp tissue with the device, place the tissue in the jaws and pull back on the lever.
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Sealing

Do not use this instrument on vessels larger than 5 mm in diameter.

Eliminate tension on tissue when sealing to ensure proper function.

Do not attempt to seal over clips or staples or contact metal objects (e.g., retractors). Contact between an active
electrode and any metal objects may result in alternate site burns or incomplete seals.

Verification testing of the CoolSeal Mini has been conducted to confirm device performance for up to 50 sealing cycles. ‘

. Open the jaws by pulling back on the movable handle
2. Grasp the intended vessel or vascular bundle in the center of the jaws.
3. Close the movable lever until it latches in place.

4. To activate the instrument, press and hold the blue activation button on the front of the instrument. A continuous tone
sounds to indicate that the vessel or vascular bundle is being sealed. When the activation cycle is complete, three-pulsed
“‘complete seal”tone sequence sounds and RF output ceases.

5. Release the hand activation button on the instrument when the seal cycle is complete and the tone sounds.

6. Open the jaws to release tissue by squeezing the movable lever until it unlatches, then open the ring handles.

7. To seal adjacent tissue, overlap the edge of the existing seal. The second seal should be distal to the first seal to increase seal
margin.

Cutting Tissue

Energy based devices such as electrosurgical pencils or ultrasonic scalpels that are associated with thermal spread must
not be used to transect seals.

. Prior to cutting the seal, inspect the vessel or vascular bundle to ensure proper sealing.
2. Transect the seal with scissors, making sure not to cut beyong the seal zone.

Cleaning the Instrument During Use

Do not activate the instrument while cleaning the jaws. Injury to the O.R. staff may result. ‘

Keep the instrument jaws clean. Buildup of eschar may reduce the seal effectiveness. Wipe the jaw surfaces and edges
with a wet gauze pad as needed. Do not clean instrument jaws with a scratch pad or scalpel blade.

Do not use excessive force (torque or bend the instrument jaws) during use or cleaning. Damage to the device may occur.
If damaged, do not use.

Wipe jaw surfaces and edges with wet gauze pad as needed.

Troubleshooting

The following is a list of troubleshooting suggestions for situations encountered when using the instrument with a compatible
CoolSeal Generator. For details on specific situations, refer to the corresponding generator user’s guide.

Alert Conditions:
When an alert condition occurs, energy delivery stops. After the alert condition has been corrected, energy delivery will be
immediately available.
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Seal Complete

Indicated By:

« Athree sequential tone alert

« RF energy delivery stops

- Activation display brightens blue for a half (0.5) second
Causes:

+ Successful vessel seal

To Resolve:
+ None, normal operation

Reactivate / Incomplete Seal

Indicated By:

+ Athree-pulsed alert tone

+ RF energy delivery stops

« Activation display brightens amber for one (1) second

Causes:

Seal time exceed:s five (5) seconds OR

User either opened the instrument jaws or released the activation button, which causes the seal cycle to be
interrupted 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

+ Theinstrument has been activated in open air

To Resolve:

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 reactivate the seal cycle
5. Visually inspect seal before cutting

Possible use conditions include:

Open the jaws and confirm that a sufficient amount of tissue is inside the

Grasping thin tissue or activating in open air 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

Grasping too much tissue between the jaws reactivate the seal cycle

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

Grasping a metal object jaws of the instrument

Activating in excess pooled fluids around Minimize or remove excess fluids
the instrument tip Reactivate the seal cycle without repositioning the instrument
Excessive tissue eschar on electrode tips Use a wet gauze pad to clean surfaces and edges of instrument jaws

Instrument Error

Indicated By:

« Athree-pulsed alert tone

« Instrument receptacle display illuminates amber and flashes continuously
- Generator will not allow RF energy delivery

Causes:
« Generator is receiving an activation request from the instrument

To Resolve:

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
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Possible use conditions include:

Inadvertent depression of the instrument Remove anything depressing the instrument activation button and recon-
activation button during instrument nect instrument

connection

The instrument switch is malfunctioning Replace the instrument

Invalid Instrument

Indicated By:

« Asingle-pulse alert tone

« Instrument receptacle display illuminates and remains red
-+ Generator will not allow RF energy delivery

Causes:
+ Anunusable instrument has been connected

To Resolve:

1. Disconnect instrument from the generator

2. Ensure instrument is CoolSeal compatible

3. Reconnect instrument to the generator

4. Confirm the instrument receptacle display illuminates green

If the instrument error reoccurs:
Do not use the instrument
« Use a different CoolSeal instrument

Possible use conditions include:

Instrument connected is not CoolSeal Confirm CoolSeal technology compatibility of the instrument from the

technology compatible instrument instructions for use

Instrument connected has been used . .

N Discard instrument

previously

Instrument is not usable with software Confirm the software version required by the instrument is not greater

version than the software version labelled on the bottom of the CoolSeal
Generator
For a software upgrade refer to the Software Upgrade section of the
CoolSeal Generator User Guide

Warranty

Except as otherwise expressly stated in an agreement between Hologic and its original customer (“Customer), 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
respective 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; (c) stored, maintained, or operated
in any manner inconsistent with applicable Hologic specifications 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.

Disposal
The used disposable device must be treated as biohazardous waste and disposed of according to standard practices of the
hospital or clinic where the treatment is performed.

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

Technical Support and Product Return Information

Contact Hologic Technical Support for proper disposal of any part of the CoolSeal Mini 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 Mini according to the instructions provided by Technical Support. Be sure to clean
and sterilize the product before returning it and include all accessories in the box with the returned unit. Return used or opened
product according to the instructions provided with the Hologic-supplied biohazard kit.
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Complaints and Serious Incident Reporting

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 author-
ity of the respective member state or country. The Competent Authorities for medical devices are usually the individual Member
States'Ministry of Health, or an agency within the Ministry of Health.

Technical Support Information

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

Phone: 1.800.442.9892

After Surgery

‘ Do not reuse or resterilize the CoolSeal Mini. ‘

Pre-Clinical Study

‘ There is no animal data qualified to predict the effectiveness of this device in sealing vessels containing atherosclerotic

plaque.

Product performance of the device was established in a chronic in-vivo porcine model. The results showed that no animals stud-
ied experienced any hemostatic complications related to the device during the 21-day survival period. A variety of tissue types
and vessels were evaluated to demonstrate effective sealing in arteries and veins up to and including 5 mm.

The United States FDA clearance of this device was not based on human clinical testing.

Vessel Type Tissue/Vessel Name Vessel Size Range
Mesentery <2.0mm
Ovarian 2.0 mm-5.0mm
AV Bundle Uterine 2.0 mm 3.0 mm

Gastrosplenic

2.0 mm-5.0 mm

Arter Renal 5.0mm
y Splenic 3.5mm-5.0mm
Vein Splenic 3.0mm-5.0mm
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CoolSeal’ Mini

En Maryland laparoskopisk forsegler

CSL-MN103-20, mini-forsegler, 3 mm skaftdiameter, 20 cm skaftlaengde

Kompatibel generator:

CSL-200-50, CoolSeal-generator SW v1.0.0 eller nyere

Laes alle advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger, der folger med dette instrument, inden brug.

Lees advarslerne, forsigtighedsreglerne og anvisningerne, der falger med den kompatible generator, for systemet tages
i brug. Specifikke advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger for brug af generatoren er ikke inkluderet i denne vejledning.

I henhold til federal lovgivning i USA ma dette udstyr kun szelges af eller efter ordination fra en laege.

Denne anordning er kun beregnet til brug af sundhedspersonale.

Symboler
. X Ma ikke anvendes, hvis emballagen
STERILE[EO] ' Steriliseret med ethylenoxid @ er abnet eller beskadiget
Katalog-, genbestillings- eller A Bemzerk, se de medfelgende
referencenummer dokumenter
*¢ " Opbevares ved temperaturer
I:]E] Se brugervejledningen oec mellem 0°C - 28 °C
W Ikke fremstillet med
® Kun til engangsbrug naturgummilatex
Medicinsk udstyr
u Fabrikant Ll
?« Hold tart
M ikke resteriliseres [EC[REP) Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske Feellesskab
g Sidste anvendelsesdato O Denne pakke udger den sterile
barriere
dl Fabrikationsdato Forsigtig: | henhold til foderal
Rx lovgivning i USA ma dette udstyr
ONLY kun salges af eller efter ordination

=
o
—

Lotnummer
fra en leege

CoolSeal Mini, en Maryland laparoskopisk forsegler med et 3 mm diameter skaft, er designet til brug med CoolSeal-generatoren
eller enhver generator med CoolSeal-teknologi. Se forsiden for oplysninger om kompatible generatormodeller. Mini danner
forseglinger ved anvendelse af radiofrekvent (RF) elektrokirurgisk energi pa vaskulaere strukturer eller vaevsbundter, der er indlejret
mellem dens kaeber. De dobbeltvirkende kaeber er designet til at dissekere vaev, hvilket omfatter separation af vaevsplaner og
udvidelse af abninger efter behov til det kirurgiske indgreb. Maksimal nominel spaending: 190 V_

spids

Indikationer for brug

CoolSeal Mini er beregnet til brug i dbne og laparoskopiske generelle kirurgiske procedurer til forsegling af blodkar og vaskulzere
bundter op til og inklusive 5 mm i diameter til brug hos voksne og paediatriske populationer, hvor der er behov for karligering.

Dette produkt er kontraindiceret til brug ved ere-, naese- og halsindgreb.

Kontraindikationer for brug

« Det er ikke pavist, at CoolSeal Mini er effektiv til tubar sterilisering eller tubar koagulation til steriliseringsprocedurer.
Brug ikke dette system til disse procedurer.

« Brug ikke denne anordning pa beholdere med en diameter p& over 5 mm.

+ Anordningen ma ikke anvendes inden for 1 cm fra et cochlearimplantat, selvom den ikke er beregnet til brug i hoved- eller
halsregionen.
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Generelle advarsler

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Det kan ikke renggres eller resteriliseres tilstraekkeligt til sikker
genbrug. Forseg pa rengering eller sterilisering kan resultere i biokompatibilitetsinfektion eller risici for patienten
ved produktsvigt.

Disse instrumenter er kun beregnet til brug med generatorer med CoolSeal-teknologi. Brug af disse instrumenter
sammen med andre generatorer vil muligvis ikke resultere i den gnskede vaevseffekt, kan resultere i skade pa patienten
eller operationsteamet eller kan forarsage skade pa instrumentet.

Anvend ikke CoolSeal-systemet, medmindre du er korrekt uddannet. Brug af dette udstyr uden korrekt uddannelse
kan resultere i alvorlige utilsigtede skader pa patienten eller operationsteamet.

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.

Udvis forsigtighed under kirurgiske indgreb, hvor patienter udviser visse typer vaskulzer patologi (aterosklerose,
aneurismekar osv.). For at opna de bedste resultater skal forseglingen paferes pa upavirket vaskulatur.

Dette engangsprodukts ydeevne er blevet testet i henhold til de forventede forhold ved et enkelt kirurgisk indgreb.
Hvis anordningen udseettes for indgrebstrin, veerktajer og/eller kemikalier, der almindeligvis anvendes af tredjeparts-
genbehandlere, kan det pavirke dens ydeevne negativt.

Kom godtigang
3. Rotationsknap 7. Kabel
(bla)

1. Kaeber N Y

1
2. Skaft

4. Aktiveringsknap
(bla)

5. Bevzegeligt handtag

6. Prop

1.Tag instrumentet ud af bakken ved at traekke hardt i handtaget (5). Traek ikke i instrumentets kaeber (1) eller kabel (7).

2. Saet stikket (6) i kontakten pa generatoren. Fglg anvisningerne i generatorens brugervejledning for at fuldfere
opsatningsproceduren.

Risiko for elektrisk sted: Vadt tilbehar mé ikke tilsluttes til CoolSeal-generatoren.

Risiko for elektrisk stod: Undlad at vikle instrumentledningerne omkring metalgenstande. Dette kan forarsage
vagabonderende strem, der kan fore til sted, brand eller skade pa patienten eller det kirurgiske team.
Undersgg alle instrumenter og forbindelser til systemet for brug. Forkert tilslutning kan resultere i buer, gnister,
funktionsfejl i tilbehoret eller utilsigtede kirurgiske virkninger.

Efterse instrumentet, instrumentkablerne og generatorkablet for brud, revner, hak eller anden beskadigelse for brug.
Hvis denne advarsel ikke folges, kan det resultere i personskade eller elektrisk stad for patienten eller det kirurgiske
team eller forarsage skade pa instrumentet. Hvis den er beskadiget, ma det ikke anvendes.

Ma ikke anvendes i naerheden af breendbare anaestetika eller oxiderende gasser (sésom dinitrogenoxid (N,0) og ilt) eller
i naerheden af flygtige oplesningsmidler (sasom methanol eller alkohol), da der kan opsta eksplosion.

Pa grund af bekymringer om det carcinogene og infektigse potentiale af elektrokirurgiske biprodukter (sasom regfane
og aerosoler fra veaev), ber der anvendes beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt regevakueringsudstyr ved
bade dbne og minimalt invasive procedurer.

Efterse emballagen for beskadigelse. Hvis den er beskadiget, ma det ikke anvendes.
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Brug af CoolSeal Mini

Undga at placere fingrene mellem grebet, handtaget, udlgseren eller i kaeberne. Det kan medfere skader pa brugeren.

Anbring karret eller det vaskulzere bundt i midten af kaeberne. For at undgé ufuldsteendig forsegling ma der ikke gribes
fat om strukturen pa den anden side af elektrodens overflade. Der ma ikke placeres vaev i keebehaengslet.

Kontakt mellem den aktive instrumentelektrode og enhver metalgenstand (haemostater, haefteklammer, clipsretraktorer
osv.) kan oge stremflowet og kan resultere i utilsigtede kirurgiske virkninger, sasom en effekt pa et utilsigtet sted eller
utilstraekkelig energiaflejring.

Undlad at aktivere CoolSeal Mini, fer instrumentet er helt Iast. Aktivering af generatoren, for dette er gjort, kan resultere
i forkert forsegling og kan @ge termisk spredning til vaev uden for det tilsigtede operationssted.

Hvis instrumentskaftet er synligt bgjet, skal instrumentet kasseres og udskiftes. Et bgjet skaft kan forhindre
instrumentet i at fungere korrekt.

CoolSeal Mini er et stift instrument og mé ikke indferes gennem et kanyleret endoskop.

Ved laparoskopiske procedurer skal man veere opmaerksom pa disse potentielle farer:
« Anvend ikke hybride trokarer, der bestar af bade metal- og plastikkomponenter. Kapacitiv kobling af RF-strem kan
forarsage utilsigtede forbraendinger.
« Anvend en trokar af passende storrelse for at muliggere nem indfering og udtraekning af instrumentet.
- Indfer og tilbagetraek forsigtigt instrumentet gennem kanylen for at undga beskadigelse af anordningen og/eller
skade pa patienten.
« Luk kaeberne ved hjeelp af anordningsgrebet, for trokaren indfares/udtraekkes.

Aktivér kun CoolSeal Mini, nar instrumentet er i direkte kontakt med malvaevet, for at reducere risikoen for utilsigtede
forbreendinger.

Under en forseglingscyklus tilferes der energi til omradet mellem instrumentkaeberne. Denne energi kan omdanne
vand til damp, og denne damp kan forarsage utilsigtet skade taet pa keeberne. Veer forsigtig ved kirurgiske indgreb, der
finder sted i lukkede rum, da denne situation muligvis kunne opsta.

Hold ledningen fri af instrumentets kaebe- og laseomrade.

Placer ikke instrumenter i naerheden af eller i kontakt med braendbare materialer (sasom gaze, kirurgiske afdeekninger
eller breendbare gasser). Instrumenter, der er aktiveret eller varme ved brug, kan forarsage brand. Nar der ikke anvendes
instrumenter, skal de placeres pa et rent, tert og meget synligt sted, der ikke er i kontakt med patienten. Utilsigtet
kontakt med patienten kan resultere i forbraendinger.

Undgé ophobning af naturligt forekommende brandfarlige gasser, der kan ophobes i kropshuler som f.eks. tarmen.

Aspirér vaeske fra omradet, for instrumentet aktiveres. Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvand) i direkte kontakt
med eller i neerheden af en aktiv elektrode kan lede elektrisk stram eller varme vaek fra malvaev, hvilket kan forarsage
utilsigtede forbreendinger pa patienten.

Meddelelse:
Undlad at overfylde instrumentets keeber med vaev, da dette kan nedszette instrumentets ydeevne.

Vaevsmanipulation og dissektion

Veer forsigtig ved handtering af instrumentet mellem anvendelser for at undga utilsigtet aktivering af CoolSeal-
systemet. Instrumentet ma ikke anbringes pa patienten eller afdaekningsstykker, nar det ikke er i brug.

Instrumentet kan bruges til at manipulere og dissekere vaev med kaeberne enten abne eller lukkede.

Drejning af knap

Drej den bla rotationsknap (3) p& handstykket, indtil kaeberne er i den enskede position.

Meddelelse:

Drej ikke rotationsgrebet, nar handtaget er last. Der kan opstéa beskadigelse af produktet. Kaeberne kan lase i den
lukkede position.

Gribning

For at gribe fat i vaevet med anordningen placeres vaevet i kaeberne, og der traekkes tilbage i grebet.
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Forsegling

Dette instrument ma ikke anvendes pa kar med en diameter pa mere end 5 mm.

Fjern spaendinger pé veevet ved forsegling for at sikre korrekt funktion.

Forsag ikke at forsegle over clips eller haefteklammer eller komme i kontakt med metalgenstande (f.eks. sérhager).
Kontakt mellem en aktiv elektrode og metalgenstande kan resultere i forbraendinger eller ufuldstaendige forseglinger
pé et alternativt sted.

Meddelelse:
Der er udfert verifikationstestning af CoolSeal Mini for at bekraefte anordningens ydeevne i op til 50 forseglingscyklusser.

1. Abn keeberne ved at traekke tilbage i det bevaegelige handtag

2. Grib fat om det tilsigtede kar eller vaskulzere bundt midt i kaeberne.
3. Luk det beveegelige handtag, indtil det lases pa plads.

4. For at aktivere instrumentet skal du trykke pa den bla aktiveringsknap foran pé instrumentet og holde den nede. Der lyder en
kontinuerlig tone for at angive, at karret eller det vaskulaere bundt bliver forseglet. Nar aktiveringscyklussen er fuldfert, lyder der
en “fuldstaendig forsegling”-tonesekvens med tre impulser, og RF-effekten opherer.

5. Slip handaktiveringsknappen pa instrumentet, nar forseglingscyklussen er faerdig, og tonen lyder.
6. Abn kaeberne for at frigere veevet ved at klemme pa det bevaegelige greb, indtil det lases op, og dbn derefter ringhdndtagene.

7. Det tilstedende vaev forsegles ved at overlappe kanten af den eksisterende forsegling. Den anden forsegling skal veere distalt
for den ferste forsegling for at @ge forseglingsmargenen.

Skaering af vaev

Energibaserede anordninger, sasom elektrokirurgiske penne eller ultralydsskalpeller, der er forbundet med termisk
spredning, ma ikke anvendes til at skaere forseglinger.

1. Inden forseglingen skzeres, skal karret eller det vaskulzere bundt inspiceres for at sikre korrekt forsegling.
2. Skaer forseglingen over med en saks, og serg for ikke at skaere forbi forseglingszonen.

Renggring af instrumentet under brug

Advarsel
Aktivér ikke instrumentet, mens kaeberne rengeres. Det kan medfgre personskade pé operationspersonalet.

Hold instrumentkaeberne rene. Ophobning af skorpe kan reducere forseglingens effektivitet. Ter keebens overflader og
kanter med et vadt gazestykke efter behov. Instrumentkaeberne ma ikke rengeres med en ridsende genstand eller et
skalpelblad.

Brug ikke for stor kraft (spaend eller bgj ikke instrumentkaeberne) under brug eller rengering. Anordningen kan blive
beskadiget. Hvis den er beskadiget, mé det ikke anvendes.

Tor kaebens overflader og kanter af med vad gaze efter behov.
Fejlfinding

Folgende er en liste over forslag til fejifinding i situationer, der opstar ved brug af instrumentet sammen med en kompatibel
CoolSeal-generator. For detaljer om specifikke situationer henvises der til den tilsvarende brugervejledning til generatoren.

Alarmtilstande:

Nar der opstar en alarmtilstand, stopper energitilferslen. Nar alarmtilstanden er blevet korrigeret, vil energilevering straks vaere
tilgaengelig.
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Forsegling fuldfert

Angivet ved:
En tre sekventiel tonealarm
« Levering af RF-energi stopper
Aktiveringsdisplayet lyser blat i et halvt (0,5) sekund
Arsager:
« Vellykket karforsegling
Sadan lgses:
« Ingen, normal drift

Genaktiver/ufuldsteendig forsegling

Angivet ved:
+ Enalarmtone med tre impulser
Levering af RF-energi stopper
« Aktiveringsdisplayet lyser gult i ét (1) sekund

Arsager:

Forseglingstiden overstiger fem (5) sekunder ELLER

Brugeren dbnede enten instrumentkaberne eller udlgste aktiveringsknappen, hvilket bevirkede, at
forseglingscyklussen blev afbrudt, for forseglingen var feerdig ELLER

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

Instrumentet er blevet aktiveret i fri luft

Sadan lgses:

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 vaevet gribes igen et andet sted, hvorefter forseglingscyklussen
genaktiveres

5. Efterse forseglingen visuelt for skeering

Mulige brugsforhold omfatter:

Der er grebet tyndt vaev eller instrumentet Abn kaeberne og bekraeft, at der er en tilstraekkelig maengde vaev inde

er aktiveret i fri luft i keeberne. @g om npdvendigt maengden af vaev, og gentag proceduren
Der er grebet for meget veev mellem Abn kaeberne og reducer maengden af vaev, der gribes, og genaktiver
kaeberne forseglingscyklussen

Undga at gribe fat om genstande, sasom haefteklammer, clips eller

Der er grebet en metalgenstand indkapslede suturer i instrumentets keeber

Aktivering i overskydende, opsamlede Minimer eller fjern overskydende vaesker
vaesker omkring instrumentspidsen Genaktiver forseglingscyklussen uden at flytte instrumentet

For meget vaevsskorpe pé elektrodespidser ?rug et vadt gazestykke til at rengere overflader og kanter pa
instrumentkeaeberne

Instrumentfejl

Angivet ved:

En alarmtone med tre impulser
« Instrumentstikkets display lyser gult og blinker kontinuerligt
+ Generatoren tillader ikke levering af RF-energi

Arsager:
Generatoren modtager en aktiveringsanmodning fra instrumentet

Sadan lpses:

1. Frakobl instrumentet fra generatoren

2. Sorg for, at der ikke trykkes pa instrumentets aktiveringsknap
3. Tilslut instrumentet til generatoren igen

4. Bekraeft, at instrumentstikkets display lyser gront

Hvis instrumentfejlen opstar igen:
Brug ikke instrumentet
+ Brug et andet CoolSeal-instrument
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Mulige brugsforhold omfatter:

Utilsigtet tryk pa instrumentets Fjern alt, der trykker pa instrumentets aktiveringsknap, og tilslut
aktiveringsknap under tilslutning instrumentet igen

til instrumentet

Instrumentkontakten fungerer ikke Udskift instrumentet

Ugyldigt instrument

Angivet ved:

En alarmtone med enkelt impuls
« Instrumentstikkets display lyser og forbliver rgdt
Generatoren tillader ikke levering af RF-energi

Arsager:
« Derertilsluttet et ubrugeligt instrument

Sadan loses:

1. Frakobl instrumentet fra generatoren

2. Serg for, at instrumentet er CoolSeal-kompatibelt
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

Mulige brugsforhold omfatter:

Det tilsluttede instrument er ikke Bekraeft instrumentets kompatibilitet med CoolSeal-teknologi ud fra
kompatibelt med CoolSeal-teknologi instrumentets brugsanvisning

Det tilsluttede instrument er brugt tidligere | Kassér instrumentet

Instrumentet kan ikke bruges med Bekraeft, at den softwareversion, der kraeves af instrumentet, ikke er nyere
softwareversion end den softwareversion, der er angivet i bunden af CoolSeal-generatoren

For en softwareopgradering henvises til afsnittet Softwareopgradering i
brugervejledningen til CoolSeal-generatoren

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 veere 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. Hos Hologic giver vi ingen garanti for, at

vores produkter kan bruges uden afbrydelser eller fejl, eller at de kan bruges sammen med tredjepartsprodukter, der ikke

er godkendt af Hologic.

Disse garantier gaelder ikke elementer, som (a) repareres, flyttes eller eendres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale,
(b) udseettes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlanvendelse, belastning eller misbrug, (c) opbevares, vedligeholdes eller
betjenes pa en méde, der ikke stemmer overens med Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning

af at tillade anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic, eller (d) angives som vaerende leveret i henhold til en garanti fra

en anden part end Hologic eller som testversion eller ‘i forhandenvaerende stand”.

Bortskaffelse

Det brugte engangsudstyr skal behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes i henhold til standardpraksis pa det hospital
eller den klinik, hvor behandlingen udferes.

Se de lokale regler for bortskaffelse/genanvendelse af elektronik. Ma ikke bortskaffes i et kommunalt affaldssystem, medmindre
det er tilladt af de lokale myndigheder.

Teknisk support og oplysninger om produktreturnering

Kontakt Hologics tekniske supportafdeling for korrekt bortskaffelse af enhver del af CoolSeal Mini, der ikke fungerer efter
hensigten. Hvis produktet skal returneres til Hologic af nogen som helst arsag, vil den tekniske supportafdeling udstede et
RMA-nummer (Returned Materials Authorization) og om nedvendigt et udstyrsseet til sundhedsfarlige materialer. Returner
CoolSeal Mini i henhold til instruktionerne fra tekniske support. Serg for at rengere og sterilisere produktet, inden det returneres,
og vedlag alt tilbeher i kassen med den returnerede enhed. Returnér brugte eller dbnede produkter i henhold til de anvisninger,
der folger med saettet til biologisk farligt affald fra Hologic.
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Klager og rapportering af alvorlige haendelser

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 kompetente myndighed. De ansvarlige myndigheder
for medicinsk udstyr er typisk de enkelte medlemsstaters sundhedsministerium eller et organ under sundhedsministeriet.

Oplysninger om teknisk support

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf: 1.800.442.9892

Efter indgreb
Advarsel
CoolSeal Mini ma ikke genbruges eller resteriliseres.

Praeklinisk undersogelse

Der er ingen dyredata, der er kvalificeret til at forudsige effektiviteten af denne anordning til forsegling af kar, der
indeholder aterosklerotisk plak.

Produktydeevnen for anordningen blev etableret i en kronisk in-vivo svinemodel. Resultaterne viste, at ingen undersegte dyr
oplevede nogen haemostatiske komplikationer relateret til anordningen i lebet af overlevelsesperioden pa 21 dage. En raekke
forskellige vaevstyper og kar blev evalueret for at pavise effektiv forsegling i arterier og vener op til og med 5 mm.

Den amerikanske FDA-godkendelse af denne anordning var ikke baseret pa human klinisk test.

Kartype Veev/karnavn Karstorrelsesomrade
Mesenterium <2,0mm
Ovariel 2,0 mm - 5,0 mm
AN-bundt Uterus 2,0 mm -3,0mm
Gastrosplenisk 2,0 mm-5,0 mm
Arterie Renal 5,0 mm
Milt 3,5mm-50mm
Vene Milt 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Ein Maryland laparoskopischer Versiegeler

CSL-MN103-20, Mini-Versiegeler, 3 mm Schaftdurchmesser, 20 cm Schaftldnge

Kompatibler Generator:

- CSL-200-50, CoolSeal-Generator SWV1.0.0 oder héher

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Instrument beiliegen.
Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die dem kompatiblen Generator
beiliegen. Spezifische Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen fiir die Verwendung des Generators sind in
diesem Handbuch nicht enthalten.

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat ausschlieBlich durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Dieses Gerdt ist nur fir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Symbole

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Mit Ethyl id sterilisiert
: yienoxid sterflisier geoffnet oder beschadigt ist

Katalog-, Bestell- oder

Achtung! Begleitdokumente beachten.
Referenznummer

Lagerung bei Temperaturen zwischen

Bedienungsanleitung beachten 0-28°C

Nur fiir den einmaligen
Gebrauch!

Hersteller des Datensatzes

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

Medizinprodukt

Vor Nésse schitzen
Nicht erneut sterilisieren
Bevollméchtigter in der Européischen

Verfallsdatum Gemeinschaft

Diese Verpackung bildet die sterile

Herstellungsdatum Barriere

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA
darf dieses Gerat ausschlieBlich durch
einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden

g Lok BE [

Chargen-Nr.

Der CoolSeal Mini, ein Maryland laparoskopischer Versiegeler mit einem Schaft mit einem Durchmesser von 3 mm, ist fir die
Verwendung mit dem CoolSeal Generator oder einem beliebigen Generator mit der CoolSeal Technologie konzipiert. Einzelheiten
zu kompatiblen Generatormodellen entnehmen Sie bitte dem Deckblatt. Der Mini erzeugt Versiegelungen durch Anwendung
von hochfrequenter (HF) elektrochirurgischer Energie auf GefaRstrukturen oder Gewebebiindel, die sich zwischen seinen Backen
befinden. Die Doppelspannbacken wurden entwickelt, um Gewebe zu sezieren, was die Trennung von Gewebeebenen und die

Erweiterung von Offnungen je nach Bedarf fiir den chirurgischen Eingriff umfasst. Maximale Nennspannung: 190V

Indikationen

Der CoolSeal Mini ist fur die Verwendung bei offenen und laparoskopischen allgemeinen chirurgischen Eingriffen zur
Versiegelung von Blutgefaen und Gefd3btindeln mit einem Durchmesser von bis zu 5 mm bei erwachsenen und pédiatrischen
Populationen vorgesehen, wo immer eine Gefafligatur erforderlich ist.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bei HNO-Verfahren kontraindiziert.

Kontraindikationen

« Der CoolSeal Mini hat sich bei der Tubensterilisation oder Tubenkoagulation fiir Sterilisationsverfahren nicht als wirksam
erwiesen. Dieses System nicht flr diese Verfahren verwenden.

« Dieses Produkt nicht an GeféBen mit einem Durchmesser von tber 5 mm verwenden.

+ Obwohl das Produkt nicht zur Verwendung im Kopf- oder Halsbereich bestimmt ist, darf es nicht innerhalb von 1 cm Abstand
zu einem Cochlea-Implantat verwendet werden.
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Allgemeine Warnhinweise

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt; es kann fiir eine sichere Wiederverwendung nicht
ausreichend gereinigt oder resterilisiert werden. Versuche, es zu reinigen oder zu sterilisieren, kénnen zu Risiken fiir
den Patienten hinsichtlich einer Biokompatibilitat, Infektion oder einem Produktversagen fihren.

Diese Instrumente sind nur zur Verwendung mit Generatoren mit der CoolSeal Technologie bestimmt. Die Verwendung
dieser Instrumente mit anderen Generatoren kann nicht zu dem gewuinschten Gewebeeffekt fiihren, kann zu
Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Teams fiihren oder das Instrument beschadigen.

Verwenden Sie das CoolSeal System nur, wenn Sie ordnungsgemaf geschult sind. Die Verwendung dieses Gerats ohne
ordnungsgemafe Schulung kann zu schweren unbeabsichtigten Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen
Team:s fiihren.

Nicht bei Patienten mit elektronischen Implantaten wie Herzschrittmachern verwenden, ohne zuvor einen qualifizierten
Fachmann (z. B. einen Kardiologen) zu konsultieren. Es besteht eine mogliche Gefahr, da eine Stérung der Wirkung des
elektronischen Implantats auftreten oder das Implantat beschadigt werden kann.

In chirurgischen Fallen, in denen Patienten bestimmte Arten von Gefé3pathologie aufweisen (Atherosklerose,
aneurismatische GeféBe usw.), ist Vorsicht geboten. Fiir beste Ergebnisse die Versiegelung an nicht beeintréchtigten
GeféaBen anwenden.

Die Leistungsfahigkeit dieses Einmalprodukts wurde gemal den erwarteten Bedingungen eines einzelnen chirurgischen
Eingriffs getestet. Wenn das Produkt Prozessschritten, Werkzeugen und/oder Chemikalien ausgesetzt wird, die haufig von
Aufbereitern von Drittanbietern verwendet werden, kann sich dies negativ auf seine Leistung auswirken.

Erste Schritte
3. Drekiknopf 7. Kabel
(blau) S

1. Backen \

1
2. Schaft

4. Aktivierungsknopf
(blau)

5. Beweglicher Griff

6. Stecker

1. Das Instrument durch festes Ziehen am Griff (5) aus der Schale nehmen. Nicht an den Backen (1) oder am Kabel des
Instruments (7) ziehen.

2. Den Stecker (6) in die Steckdose am Generator stecken. Die Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Generators
befolgen, um die Einrichtung abzuschlieen.

Gefahr eines Stromschlags: Kein nasses Zubehor an den CoolSeal Generator anschlieBen.

Gefahr eines Stromschlags: Wickeln Sie die Instrumentenkabel nicht um Gegensténde aus Metall. Dies kann Streustrome
auslosen, die zu Stromschldgen, Branden oder Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Teams fiihren konnen.

Alle Instrumente und AnschlUsse an das System vor der Verwendung untersuchen. Ein unsachgeméafBer Anschluss kann
zu Lichtbdgen, Funken, Fehlfunktionen des Zubehors oder unbeabsichtigten chirurgischen Auswirkungen fiihren.

Das Instrument, die Instrumentenkabel und das Generatorkabel vor dem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben oder andere
Schaden untersuchen. Die Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu Verletzungen oder Stromschladgen fiir den
Patienten oder das chirurgische Team fiihren oder das Instrument beschédigen. Bei Beschadigung nicht verwenden.

Nicht in Gegenwart von brennbaren Anéasthetika oder oxidierenden Gasen (wie Distickstoffoxid [N,0] und Sauerstoff) oder
in unmittelbarer Néhe zu flichtigen Losungsmitteln (wie Methanol oder Alkohol) verwenden, da es zu einer Explosion
kommen kann.

Aufgrund von Bedenken hinsichtlich des krebserregenden und infektiosen Potenzials elektrochirurgischer Nebenprodukte
(wie z. B. Geweberauch und Aerosole) sollten Schutzbrillen, Filtrationsmasken und wirksame Rauchabsauggerate sowohl
bei offenen als auch minimalinvasiven Verfahren verwendet werden.
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Die Verpackung auf Schaden tberpriifen. Bei Beschadigung nicht verwenden.

Verwendung des CoolSeal Mini

Darauf achten, die Finger aus den Raumen zwischen Hebel, Griff, Abzug oder den Backen herauszuhalten. Es kann zu
Verletzungen des Benutzers kommen.

Das Gefal3 oder GeféB3btindel in der Mitte der Backen positionieren. Um eine unvollstandige Versiegelung zu vermeiden,
fassen Sie nicht tber die Elektrodenoberfldche hinaus; legen Sie kein Gewebe in das Kiefergelenk.

Der Kontakt zwischen der aktiven Instrumentenelektrode und jeglichem Metallobjekt (GefaBklemmen, Klammern,
Klemmenretraktoren usw.) kann den Stromfluss erhdhen und zu unbeabsichtigten chirurgischen Auswirkungen wie einer
Wirkung an einer unbeabsichtigten Stelle oder einem unzureichenden Energieeintrag fiihren.

Den CoolSeal Mini erst aktivieren, wenn das Instrument vollsténdig verriegelt ist. Die Aktivierung des Generators vor dem
Abschluss der Verriegelung kann zu einer unsachgeméfen Versiegelung fiihren und die thermische Ausbreitung auf
Gewebe auBerhalb der vorgesehenen Operationsstelle erhohen.

Wenn der Instrumentenschaft sichtbar verbogen ist, das Instrument entsorgen und austauschen. Ein gebogener Schaft
kann verhindern, dass das Instrument ordnungsgemaB funktioniert.

Der CoolSeal Mini ist ein starres Instrument und darf nicht durch ein kanuliertes Endoskop eingefiihrt werden.

Bei laparoskopischen Eingriffen ist auf die folgenden potenziellen Gefahren zu achten:
« Keine Hybridtrokare verwenden, die sowohl aus Metall- als auch aus Kunststoffteilen bestehen. Die kapazitive Kopplung
von HF-Strom kann unbeabsichtigte Verbrennungen verursachen.
« Einen Trokar in geeigneter Grof3e verwenden, um eine einfache Einfiihrung und Extraktion des Instruments zu ermdglichen.
« Das Instrument vorsichtig durch die Kantile einfiihren und zuriickziehen, um Schaden am Produkt und/oder Verletzungen
des Patienten zu vermeiden.
- Die Backen vor dem Einflihren/Extrahieren Gber den Trokar mit dem Hebel der Vorrichtung schlieBen.

Den CoolSeal Mini nur aktivieren, wenn das Instrument in direktem Kontakt mit dem Zielgewebe steht, um die Moglichkeit
unbeabsichtigter Verbrennungen zu reduzieren.

Wahrend eines Versiegelungszyklus wird Energie auf den Bereich zwischen den Backen des Instruments angewendet. Diese
Energie kann Wasser in Dampf umwandeln, und dieser Dampf kann unbeabsichtigte Verletzungen in unmittelbarer Nahe
der Backen verursachen. Bei chirurgischen Eingriffen, die in engen Rédumen auftreten, auf diese Moglichkeit achten.

Das Kabel aus der Klemmbacke und dem Verriegelungsbereich des Instruments halten.

Die Instrumente nicht in die Ndhe von oder in Kontakt mit brennbaren Materialien (wie Gaze, chirurgische Abdecktiicher
oder entflammbare Gase) bringen. Instrumente, die aktiviert oder durch die Verwendung heiB sind, kénnen einen Brand
verursachen. Wenn Instrumente nicht in Gebrauch sind, diese in einen sauberen, trockenen, gut einsehbaren Bereich geben,
der nicht in Kontakt mit dem Patienten steht. Ein versehentlicher Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.

Die Ansammlung nattirlich vorkommender entziindlicher Gase vermeiden, die sich in Kérperhdhlen wie dem Darm
ansammeln kénnen.

Vor Aktivierung des Instruments Flissigkeit aus dem Bereich aspirieren. Leitfahige Fliissigkeiten (z. B. Blut oder
Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit oder in unmittelbarer Néhe zu einer aktiven Elektrode kénnen elektrischen Strom
oder Warme vom Zielgewebe wegfiihren, was unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten verursachen kann.

Die Backen des Instruments nicht mit Gewebe Uberfiillen, da dies die Leistung des Instruments beeintrachtigen kann.

Manipulation und Dissektion von Gewebe

Bei der Handhabung des Instruments zwischen einzelnen Verwendungen ist Vorsicht geboten, um eine versehentliche
Aktivierung des CoolSeal Systems zu vermeiden. Das Instrument nicht auf dem Patienten oder Abdecktiichern ablegen,
wenn es nicht in Gebrauch ist.

Das Instrument kann verwendet werden, um Gewebe mit gedffneten oder geschlossenen Backen zu manipulieren und zu sezieren.

Drehung des Knopfes
Den blauen Drehknopf (3) am Handsttick drehen, bis sich die Backen in der gewtinschten Position befinden.

Den Drehknopf nicht drehen, wenn der Griff verriegelt ist. Es kann zu Schaden am Produkt kommen. Die Backen kénnen
in der geschlossenen Position verriegelt sein.
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Fassen

Um Gewebe mit dem Produkt zu fassen, das Gewebe in die Backen legen und den Hebel zurlickziehen.

Versiegeln

Dieses Instrument nicht an GefdBen mit einem Durchmesser von mehr als 5 mm verwenden.

Die Spannung beim Versiegeln vom Gewebe nehmen, um die ordnungsgemaBe Funktion zu gewéhrleisten.

Nicht versuchen, eine Versiegelung tiber Klemmen oder Klammern durchzufiihren oder Metallobjekte (z. B. Retraktoren)
zu bertihren. Der Kontakt zwischen einer aktiven Elektrode und Metallobjekten kann zu Verbrennungen oder
unvollstandigen Versiegelungen an einer anderen Stelle fihren.

Die Verifizierungsprifung des CoolSeal Mini wurde durchgefiihrt, um die Leistung des Geréts fr bis zu
50 Versiegelungszyklen zu bestatigen.

1. Die Backen durch Zurtickziehen am beweglichen Griff ¢ffnen.

2. Das gewiinschte Gefal oder Gefabtindel in der Mitte der Backen fassen.
3. Den beweglichen Hebel schlieen, bis er einrastet.
4.

Zum Aktivieren des Instruments die blaue Aktivierungstaste an der Vorderseite des Instruments gedrickt halten. Es wird ein
kontinuierlicher Ton abgegeben, um anzuzeigen, dass das Gefal oder Gefabundel versiegelt wird. Wenn der Aktivierungszyklus
abgeschlossen ist, ertént die Sequenz der,vollsténdigen Versiegelung" mit drei Tonen und die HF-Abgabe wird eingestellt.

5. Wenn der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist und der Ton ertént, die Handaktivierungstaste am Instrument loslassen.

6. Die Backen 6ffnen, um Gewebe freizugeben. Dazu den beweglichen Hebel zusammendricken, bis er sich entriegelt, und
dann die Ringgriffe 6ffnen.

7. Um benachbartes Gewebe zu versiegeln, den Rand der vorhandenen Versiegelung tberlappen lassen. Die zweite
Versiegelung sollte distal zur ersten Versiegelung liegen, um den Versiegelungsrand zu vergréBern.

Schneiden von Gewebe

Energiebasierte Gerate wie Elektrokauter oder Ultraschallskalpelle, die mit einer thermischen Ausbreitung assoziiert
sind, diirfen nicht zum Durchtrennen von Versiegelungen verwendet werden.

1. Vor dem Schneiden der Versiegelung das Gefal3 oder das GefaRbundel inspizieren, um eine ordnungsgeméfe Versiegelung
sicherzustellen.

2. Die Versiegelung mit der Schere durchschneiden, um sicherzustellen, dass das Schneiden nicht auBerhalb der Versiegelungszone
erfolgt.

Reinigen des Instruments wahrend der Verwendung

Das Instrument wéhrend der Reinigung der Backen nicht aktivieren. Es kann zu Verletzungen des OP-Personals kommen.

Die Backen des Instruments sauber halten. Die Ansammlung von Schorf kann die Wirksamkeit der Versiegelung ver-
ringern. Die Backenoberfldchen und Kanten nach Bedarf mit einem feuchten Gazetupfer abwischen. Die Backen des
Instruments nicht mit einem Scheuerpad oder einer Skalpellklinge reinigen.

Wahrend der Verwendung oder Reinigung keine tiberméBige Kraft (Drehen oder Biegen der Backen des Instruments)
aufwenden. Es kann zu Schéaden am Gerat kommen. Bei Beschadigung nicht verwenden.

Die Backenflachen und -kanten nach Bedarf mit einem feuchten Gazetupfer abwischen.

Fehlersuche

Nachfolgend finden Sie eine Liste mit Vorschldgen zur Fehlerbehebung fur Situationen, in denen das Gerat mit einem
kompatiblen CoolSeal Generator verwendet wird. Einzelheiten zu bestimmten Situationen sind in der Bedienungsanleitung des
entsprechenden Generators zu finden.

Alarmbedingungen:

Wenn ein Alarmzustand auftritt, stoppt die Energieabgabe. Nachdem der Alarmzustand behoben wurde, ist die Energielieferung
sofort wieder verfligbar.
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Versiegelung abgeschlossen

Angezeigt durch:
Ein Alarm mit drei sequenziellen Tonen
+ HF-Energieabgabe stoppt
Aktivierungsanzeige leuchtet fiir eine halbe (0,5) Sekunde blau auf

Ursachen:

« Erfolgreiche Versiegelung des GefaB3es
Lésung:

« Keine, normaler Betrieb

Reaktivieren / Versiegelung unvollstindig

Angezeigt durch:
+ Ein Alarm mit drei Tonen
HF-Energieabgabe stoppt
« Aktivierungsanzeige leuchtet fir eine (1) Sekunde gelb auf

Ursachen:

Versiegelungszeit Uberschreitet funf (5) Sekunden. ODER

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

Der Strom bleibt lénger 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.

Lésung:

1. Die Aktivierungstaste loslassen.

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

3. Die Backen des Instruments 6ffnen und auf eine erfolgreiche Versiegelung priifen.

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.

Mogliche Nut bedi f

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

Fassen von diinnem Gewebe oder
Aktivieren an der Luft

Fassen von zu viel Gewebe zwischen Die Backen 6ffnen und die Menge an Gewebe, die erfasst wird, reduzieren
den Backen und den Versiegelungszyklus reaktivieren.

Das Fassen von Gegenstanden wie Klammern, Klemmen oder

Fassen eines metallenen Gegenstands . " X .
9 eingekapselten Néhten in den Backen des Instruments vermeiden.

Aktivierung, wenn sich tiberschissige Uberschiissige Fliissigkeiten minimieren oder entfernen.
Flissigkeiten um die Spitze des Intruments Den Versiegelungszyklus ohne Neupositionierung des Instruments
herum angesammelt haben reaktivieren.

UbermaBiger Gewebeschorf an Einen feuchten Gazetupfer verwenden, um Oberflachen und Kanten
Elektrodenspitzen der Instrumentenbacken zu reinigen.

Instrumentenfehler

Angezeigt durch:

« Ein Alarm mit drei Tonen
Die Anzeige der Instrumentensteckdose leuchtet gelb und blinkt kontinuierlich.
« Generator erlaubt keine Abgabe von HF-Energie.

Ursachen:
Generator empfangt eine Aktivierungsanforderung vom Instrument.

Ldsung:

1. Das Instrument vom Generator trennen.

2. Sicherstellen, dass der Aktivierungsknopf des Instruments nicht gedrickt wird.
3. Das Instrument wieder an den Generator anschlieBen.

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

Wenn der Fehler am Instrument erneut auftritt:
Das Instrument nicht verwenden.
+ Ein anderes CoolSeal Instrument verwenden.
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Mogliche Nut bedi f

Unbeabsichtigtes Driicken der Alles entfernen, was den Aktivierungsknopf des Instruments eindriickt,
Aktivierungstaste des Instruments und das Instrument wieder anschlieen.
wahrend der Verbindung des Instruments.

Der Schalter des Instruments ist defekt. Das Instrument austauschen.

Ungiiltiges Instrument
Angezeigt durch:
« Ein einfacher Alarmton
Anzeige der Instrumentensteckdose leuchtet auf und bleibt rot.
+ Generator erlaubt keine Abgabe von HF-Energie.
Ursachen:
« Ein unbrauchbares Instrument wurde angeschlossen.
Ldsung:
1. Das Instrument vom Generator trennen.
2. Sicherstellen, dass das Instrument mit CoolSeal kompatibel ist.
3. Das Instrument wieder an den Generator anschlieBen.
4. Bestatigen, dass die Anzeige der Instrumentensteckdose griin leuchtet.

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

Mogliche Nut bedi f

Das angeschlossene Instrument ist nicht mit | Die Kompatibilitat des Gerats mit der CoolSeal Technologie anhand der
der CoolSeal Technologie kompatibel. Gebrauchsanweisung tberprifen.

Das angeschlossene Instrument wurde

Instrument entsorgen
zuvor verwendet.

Das Instrument ist mit der Softwareversion Bestatigen, dass die vom Gerat bendétigte Softwareversion nicht hoher ist
nicht verwendbar. als die Softwareversion, die auf der Unterseite des CoolSeal Generators
angegeben ist.

Fur ein Software-Upgrade siehe Abschnitt,Software-Upgrade” des
CoolSeal Generator Benutzerhandbuchs.

Garantie

Falls in der Vereinbarung zwischen Hologic und seinem urspringlichen Kunden (,Kunde”) nicht anders angegeben, wird dem
urspriinglichen Kunden garantiert, dass Hologic-Gerite (,Geréte") im Wesentlichen in Ubereinstimmung mit den veréffentlichten
Produktspezifikationen fur ein (1) Jahr ab dem Versanddatum funktionieren (,Garantiezeit"). Fur Ersatzteile und aufgearbeitete
Teile gilt eine Gewahrleistung 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. Fur die lizenzierte Software gilt eine Gewahrleistung,
dass sie in Ubereinstimmung mit den veréffentlichten Spezifikationen funktioniert. Die Garantie umfasst auch die fachgerechte
Durchfihrung von Dienstleistungen. Hologic Gbernimmt keine Garantie, dass der Gebrauch der Produkte unterbrechungsfrei
oder fehlerfrei ist, oder dass Produkte mit von Hologic zugelassenen Produkten von Drittanbietern funktionieren.

Diese Garantien gelten nicht fur Teile, die: (a) von anderem als von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt

oder geandert wurden; (b) physischer (einschlieflich thermischer und elektrischer) Belastung, Zweckentfremdung oder
unsachgemalem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf irgendeine Weise aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die

nicht den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was auch die Verweigerung des Kunden
einschlielt, von Hologic empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen werden,
die nicht einer Garantie von Hologic unterliegt bzw. die als Vorveréffentlichung oder,wie besehen” verkauft wird.

Entsorgung

Das gebrauchte Einweggerat muss als biogefahrlicher Abfall behandelt und gemal3 den Gblichen Praktiken des Krankenhauses
oder der Klinik, in dem/der die Behandlung durchgefiihrt wird, entsorgt werden.

Berticksichtigen Sie Ihre lokalen Vorschriften fir die Entsorgung bzw. das Recycling von Elektronik. Nicht in ein kommunales
Abfallsystem geben, es sei denn, die ortlichen Behorden haben dies genehmigt.

dandi 1ul )

Technischer K und Pr ion

Wenden Sie sich zwecks der ordnungsgeméfen Entsorgung jedweder Teile des CoolSeal Mini, oder wenn das CoolSeal Mini nicht
wie vorgesehen funktioniert, an den technischen Kundendienst von Hologic. Wenn das Produkt aus irgendeinem Grund an Hologic
zurickgegeben werden muss, vergibt der technische Kundendienst eine Riicksendeberechtigungsnummer (RMA-Nummer)

und ggf. einen Behalter flr biogefdhrdenden Abfall. Senden Sie das CoolSeal Mini gemal’ den Anweisungen des technischen
Kundendienstes zurlick. Das Gerdt vor der Riicksendung reinigen und sterilisieren und alle Zubehdrteile zusammen mit dem
zurtickzusendenden Gerét in einen Karton legen. Das gebrauchte oder gedffnete Produkt gemal3 den Anweisungen von Hologic,
die dem Behlter fir biogefahrdenden Abfall beigelegen haben, zurticksenden.
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B dungen und Meldung schwerwiegender Zwischenfélle
Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der Qualitét, Zuverlssigkeit, Sicherheit oder Leistung dieses Produkts an 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 Behérde des jeweiligen Mitgliedsstaats oder Landes. Die zustandigen
Behorden fur Medizinprodukte sind in der Regel das Gesundheitsministerium der einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle

innerhalb des Gesundheitsministeriums.

Informationen zum technischen Kundendienst

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1.800.442.9892

Nach dem Eingriff

‘ Den CoolSeal Mini nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. ‘

Préklinische Studie

Es gibt keine Tierdaten, die fiir die Vorhersage der Wirksamkeit dieses Produkts bei der Versiegelung von GefaBen mit
atherosklerotischer Plaque qualifiziert sind.

Die Produktleistung des Gerats wurde in einem chronischen In-vivo-Schweinemodell ermittelt. Die Ergebnisse zeigten, dass
keine untersuchten Tiere wihrend der 21-tdgigen Uberlebensphase hdmostatische Komplikationen im Zusammenhang mit
dem Produkt aufwiesen. Es wurde eine Vielzahl von Gewebetypen und GefdB3en evaluiert, um eine effektive Versiegelung in
Arterien und Venen einer Grofe bis einschlieflich 5 mm zu zeigen.

Die Zulassung dieses Produkts durch die US-amerikanische FDA basierte nicht auf klinischen Tests am Menschen.

Gefatyp Gewebe-/GefiBname Bereich der GefaBgrofle
Mesenterium <2,0mm
Eierstocke 2,0 mm-5,0 mm
A/V-Blindel Gebarmutter 2,0 mm -3,0 mm
Magen-Milz 2,0 mm-5,0 mm
Arterie Nieren 5,0 mm
Milz 3,5mm-5,0mm
Vene Milz 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

‘Eva Aamapookoriko epyaleio oppayiong Maryland

CSL-MNT103-20, pivi epyaheio oppayiong, Sidpetpog GEova 3 mm, prikog agova 20 cm
TupBartn yevvAtpla:

- CSL-200-50, yewvritpia CoolSeal e €kd. hoyiopikov 1.0.0 1y petayevéoTepn

AlaBaoTe ONEG TIC TPOEISOTIOINTELG, TIG CUOTACELG IPOCOXNG KAL TIG 08NYIEC TTOU TAPEXOVTAL HE AUTO TO dpYavo TPV
and T xprion.

AlaBAoTE TIC TPOEISOMOINCELG, TIG CUCTACEIG TTPOTOXNG KAl TIG 08NYiEG TTou MapExovTal e TN oupBartr YewnTtpla

TPV amd TN XPrion TOU CUCTIHATOG. XTO AP0V eyXELPidIo Sev mephapBavovTal EISIKEG TTPOEISOTIOINTELG, CUOTACEIG
TIPOCOXNG Kal 08NYiEg yia T Xprion NG YEVVATPLOG.

H opoomovdiakr vopoBeoia (twv HMA) emtpémnel Tnv mWANCH AuTig TNG CUOKELNG HOVO amo 1aTtpd 1) KATOTIV EVTOAG

atpou.
AT TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPoOoPIETal Yia XPrion HOVO amd emayyeAUATIEG LYEiag.
ZUpBoAa
ATTOOTEIPWHEVO E XPioN @ Mnv xpnotpomoleite dv n ouokevacia
alBulevoleidiov £xeL avolyTei 1) umooTei {nuid
Ap1Budg Katahoyou, véag A Mpoooxn, cupBouleuteite Ta
mapayyehiac fi avagopdg OUVOSEUTIKA éyypaga
SupBouNeuTEiTe TIC 08NYieg | Quhdooere o€ Beppokpaoies peTagd
Xpnong o°c 0°C-28°C
M ., A Aev kataokevddetal amd Aate€ and
ovoyla pia xpnon (PUOIKO KAOUTOOUK

Katayeypappévog latpotexvoloyikd mpoidv
KOTOOKEVAOTAG

Na Siatnpeital oteyvo
Mnv eMavVamooTEIPWVETE
Hugpopnvia MEng Evpwmaikn Kowvétnta

AuTr n ouokevacia oxnuatifel Tov

oTeElpo Ppaypod

Npoooxn: H opoomovsiakr vopoBesia

R)( (twv HIMA) emtpénel TRV mwAnon

Ap1Bpog maptidag ONLY QUTAG TNG CUOKEUNRG HOVO amd 1aTpd

1) KATOMV EVTOMG laTPOoU

E€ouaiodotnuévog avTimpoownog otnv

Hpepopnvia Kataokeung

CER Y XY=l

To CoolSeal Mini, éva hamapookomikd epyaeio oppdylong Maryland pe afova Siapétpou 3 mm, ival oxeSlacpévo yia xprion pe
N yewvritpla CoolSeal fy omoiadrmote yewntpla pe tnv texvoloyia CoolSeal. AVatpeETe 0To EEWPUANO YIa AETTTOUEPELEG OXETIKA
LE Ta OUPRATA HOVTEAD yeWnTPLOC. To cuoTnua Mini Snuoupyel 0QEAYICELG LE TNV EQAPHOYH NAEKTPOXEIPOUPYIKAG EVEPYEIOS
padloouxvotitwy (RF) O ayyelakec SOUEC 1y SEOUES IOTWV TIOL TTAPERBANOVTaL HETASY Twv alayovwy Tou. Ot olayoveg SImMG
Spdong éxouv oxedlaoTel yia T Slatopr) 10ToU, Tou mephauBavel Tov Slaxwplopd eMESwV IOTOV Kal TN SIELPLVON AVOLYHATWY,
OTIWE amalteltal yia Tn Xelpoupyikn emépBacn. Méylotn ovopaoTikr taon: 190 \/W,W)m

Evéeigeic xpriong

To CoolSeal Mini mpoopietal yia xprion € QVOIKTEG Kal AQTTOPOOKOTIIKEG YEVIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUBATELS YO T OpEAYIoN
QAHOPOPWY AYYEIWV Kal AyYEIAKWDY SECUWV SIAUETPOU EwG Kal 5 mm yia xprion og MANOUCHOUE evnAikwy Kal maidiiv, 6riou
amarteitar amohivwon ayyeiwv.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TPOIdV avTevdeikvuTal yia Xprion o€ emepdoeig QPA.

Avtevdeieic xpriong

«To CoolSeal Mini &ev éxel amodelyOei 0Tt eival amoTeEAeOHATIKS yia amohivwon Twv GaNTTiyywy 1 yia THEN Twv GaATiyywv yia
Sladikaoieg anooteipwong. Mn xpNOIOTOIEITE QUTO TO CUCTNUA YIA QUTEC TIG SIASIKATIEC.

+ Mn xpnotpomoleite autd To TEXVOAOYIKO TIPOIOV OE ayyeia pe SIGHETPO peyahUTePN amd 5 mm.

« Mapodlo mou dev mpoopileTal yia xprion 0TNV TEPLOX TNG KEPAANG 1} TOL TPAXAAOU, TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Oev Ba mpémel va
XPNOILOTTOLETAL OE AmOOTAoN UKPOTEPN ammd T cm amod éva KOYMAKO eH@UTEUHA.
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Fevikég mpogidomolnoeig

Mposgidomoinon

AuTo To Tpoidv mpoopileTat yia pia pévo xpnon. Aev umopei va kabaploTei 1 va eMavamooTelpwbEel EMAPKWG yia
aopalr emavaypnotponoinon. Mpoomddeieg kabapiopou 1 amooTeipwong evdéxeTal va odnyrjoouv o€ Kivduvo
Aoipwéng Adyw BlooupBatdtnTag 1y o€ KivEuvo aoToxiag Tou TPOIOVTOG yia ToV aoBevr.

Autd ta 6pyava poopilovtat yla Xprion HOvo He YEVWATPLES pe TNV Texvoloyia CoolSeal. H xprion autwv twv opydvwv
UE ANNEG YEVVATPIEG PITOPE] VA NV €XEL WG amOTENECHA TNV eMOUUNTH EMIGPAON TOU I0TOU, PITOPE( Va €XEL WG ATTOTEAECHA
TPAUUATIONO TOU A0BEVOUG i} TNG XELPOUPYIKNAG OPASag 1 HIopei va poKaAéael {npid oTo epyaeio.

Mn xpnotporoteite To ouotnpa CoolSeal ektdg edv éxete exmaideuTei katdAnAa. H xprion autol Tou e§omAIcHOU Xwpig
NV KAtdAANAN ekmaiSevon pmopei va mpokaAéoel coapd, akoUGIO TPAUHATICHO GTOV acBEVH 1) TN XEIPOUPYIKY opdda.
Mnv To xpnolpomoleite 0e acOEVEIC TOU £X0UV NAEKTPOVIKA EUPUTEVHATA, OTIWG KAPSIOKOUE BNHATOSOTES, Xwpig va
OupBoUAEUTEITE TPWTA €vav 18IKEVPEVO emayyeApatia (.. kapdloAdyo). Yridpyel mBavdg kivduvog emeldn pmopei va
mPOoKANBEi mapepBoAr 0Tn SpAon Tou NAEKTPOVIKOU EUPUTEVHATOC 1) va TIPOKANBE( {nNpid 0TO EUPUTELHA.

Na g{oTe TPOOEKTIKO{ KATA TN SIAPKELD XEIPOUPYIKWV TIEPITTWOEWVY OTIC OTTOIEG Ol AOBEVEIG TAPOUGIALOUV OPIoUEVOUG
TUTOUG ayyelakn; maboloyiag (aBnpookARpwon, AVEUPUOUATIKA ayyeia K.ATL). MNa KaAUTEPa amOTEAEOPATA, EQAPHOOTE
TN OQPAYION OTO HN EMNPEACHEVO AYYEIAKO CUCTNHAL.

H am6800n autol Tou TTPOIOVTOG HiaG XPriong £XEl SOKIHACTEI CUHPWVA HE TIG AVAUEVOUEVEG CUVONKEG piag povo
XEPOUPYIKNG emépBaong. H umoBolr Tou Texvoloyikou TpoidvTtog oe Bripata emegepyaaiag, pyaleia i/kat xnpiKa

TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL GUVIHBWG Ao TPITOUC EMESEPYOOTEG UITOPEL VAl EMNPEACEL APVNTIKA TNV anddoor Tou.

Evap€n xpriong
3. Koupri mepioTpopri 7. Kahasdio
(pmhe) y
1. Siayéveg Y
pa— N

T

2.
EreiNe6g /l

4. Koupri
evepyorroinang
(pmhe)

5. KivnTi AaBry

6. Buopa

1. ApaipéoTe To dpyavo amd Tov Sioko TpaBwvtag otabepd T AaBr (5). Mnv tpaBdte Tig olaydveg (1) i To KaAwdio (7) Tou opyavou.
2. Eloaydyete o Buopa (6) otnv urmodoxr TnG YewnTplac. AKOAOUBNOTE TIC 08nYies aTov 08nyo XPHong TNG YEWNTPIAG yia va
ohokAnpwoete T Siadikacia puBpIoNG.

MNpo&idomoinon
Kivéuvog nAektpominéiac: Mn ouvdéete uypd mapelkopeva otn yevvritpia CoolSeal.

Kivéuvoc nAektpomAnéiac: Mnv TUNiyeTe Ta KaASia Tou 0pydvou yUpw amd HETAAIKA aVTIKEIMEVA. AUTO pmopei va
TIPOKAAETEL TTAPACITIKA PeVpATA ToU Ba propovcav va o8nyrioouv og nAektpomAnéia, mupkaytd i TPaupaTiopd tou
aoBevoUg 1 TNG XEIPOUPYIKNG OPAdaAG.

E€etdoTe OAa Ta dpyava Kal TIG CUVSETELG 0TO oUOTNHA TIPWV amd T XEron. H akatdAAnAn ouvSeon pmopei va TpoKaléoel
T16&a, omVONPeg, SUCAEITOUPYIA TWV TTAPENKOUEVWV 1} 1N EMBUUNTES XEIPOUPYIKES EMOPATELG.

EmBewprioTe To 6pyavo, Ta KaAwSdia Tou 0pyAavou Kat To KAAWSIO TNG YEVWATPLAG YA TUXOV OpaUoELS, pwYHES, EYKOTTEG
Kal AAeG {nIEC TTptv amd Tn xprion. Eav Sev tprioete auth Tnv mpoeidomoinon, evEéxeTal va mPokANBEl TPAUHATIONOG
1} NAekTpomAnéia oTov aoBevr| fj 0N XEIPOUPYIKH Opdda ry va TpokANBe( {npid oo 6pyavo. Eav To mpoidv éxel umooTel
{nNd, unv To XPNOIHOTIOIE(TE.

Mn xpnoiponoteite mapoucia edAeKTWY avaioBNTIKWVY A 0&eBWTIKAV agpiwv [6MwG To unto&eibio Tou alwtou (N,0)
Kal 1o 0§uydvo] fj TOAU KovTd o€ mTNTIKOUG SIANUTEG (dmwg n peBavoin 1 n aAkodAn), 16Tt pmopei va oupPBei ékpnén.

AOyw TWV AVNOUXIWV OXETIKA KE TO KAPKIVOYOVO Kal TO HOAUCHATIKO SUVAUIKO TwV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY UTIOTTPOIOVTWY
(6TWG 0 KATVOE KAl T AEPOAVHATA TWV I0TWV), B TIPETTEL VO XPNCIOTIOIOVVTAL TIPOOTATEUTIKA YUaALd, HAoKeS SiiBnong
KQl ATTOTEAEOHATIKOG EEOTTAIOHOG EKKEVWONG KATTVOU TOOO OTIG AVOIKTEG OO0 Kal OTIG EAdXIoTa emepPBaTIKEG SiadIKaoied.

EmBewpnriote T cuokevacia yia Tuxov {nuid. Eav To mpoiov éxet umooTei {npid, Pnv To XPNGCIHOTIOIEITE.
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Xpnion tou CoolSeal Mini

Mpogidomnoinon

ATO@UYETE TNV TOT0BETNGN SAKTUAWY HETAEL TOu oXAOU, TNG AaBric, TG okavBAANG 1y oTIG olayoves. Mropei va mpokAnBei
TPAUHATIOUOG TOU XPHOTN.

TomoBetroTe To ayyeio fj Tn S€opn ayyeiwv 0To KEVTPO Twv Claydvwv. MNa va amo@UyeTe TV atehr o@paylon, pnv mdvete
™ Sopn) Mépa amo Tnv em@Aavela Tou NAekTpodiou. Mnv Tomobeteite 1016 oTnv dpBpwon TG olayovag.

H emaer) peta&l Tou evepyoul NAeKTPOSiOU TOL OPYAVOU Kalt OTTOLOUSHTTOTE HETAANIKOU QVTIKEIEVOU (QIOOTATIKA,
OUVSETHPEG, AYKIOTPA KAUT K.ATT.) HITOPEL va QUENOEL TNV TPEKOUCA PON KAl UMOPEL VA EXEL WG ATTOTEAEGHA N EMOUPNTEG
XELPOUPYIKEG EMSPATELS, OMwG Midpacn o pn emBupuNnTr B£on 1) avemapkn evamdBeon evépyelag.

Mnv evepyomoteite To CoolSeal Mini péxpt va ac@ahiost MArjpwg To 6pyavo. H evepyoroinon tng YEVWATPLAG TIPLV Yivel
QUTO UMOPEL VA TTPOKANETEL AKATANNAN OQPAYION KAt UITOPE va au§AoeL Tn BeppKr) EEAMAWGN GE 1I0TOUG EKTOG TNG
mpoopI{OHEVNG BEONG TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBAONG.

Edv o G€ovag Tou opydvou gival ppavig AUyIoUEVOS, AmopPiPTE Kal aVTIKATAOTAOTE To 6pyavo. Evag Auylopévog d&ovag
UIMOPE( Va amoTpEPEL TN OwoTr AEITOUPYIa TOU 0pyAvou.

To CoolSeal Mini givat éva dkaprto 6pyavo Kat Sev Ba PEMEL va EICAYETAL HECW EVOG AUAOQOPOU EVEOCKOTTIOU.

Ma AamapooKoTIkéG EMEPBATELG, Va EI0TE O £YPIYOPON YIA AUTOUE TOUG SuVNTIKOUG KIVOUVOUG:
+ Mn xpnotuomoteite UBPISIKA TPOKAP TTOU AMOTEAOUVTAL TOGO AMd HETAANKA OO0 Kalt armd MAAoTIKA e§apTrpata.
H xwpnTikr c6u{guén Tou PELHATOG PASIOCUXVOTHTWV UITOPE( VO TIPOKAAEDEL AKOUOIA EYKAUHATAL.
+ XpNOIOTIOOTE TPOKAP KATAANNAOU HEYEDOUE yia EUKOAN El0aywyr| Kat Eaywyr} TOU 0pyavou.
« EloaydyeTe Kal amocUPETE IPOTEKTIKA TO OPYAVO SIAPECOU TNG KAVOUAAG YO VA OMOQUYETE TUXOV {NUIA OTO TEXVONOYIKO
TIPOIOV 1/Kal TPAUHATIOHS Tou acBevouc.
+ KAeioTe TIg 010yOVEG XPNOIMOTIOIVTAC TOV HOXAO TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG TPV A6 TNV El0aywyr/e§aywyr} 0To TPoKAp.

Evepyororjote to CoolSeal Mini uovo 6tav 1o dpyavo BpiokeTal O€ AUECH EMAPH HIE TOV IOTO-CTOXO, YA VA LEIWOETE TNV
mBavoTNTA AKOUCIWY EYKAUPATWV.

Katd tn Sidpkela evog KUKAOU o@paylong, epappoleTal VEpYela OTnV TTEPIOXT HETAEU Twv olaydvwy Tou opydvou. AuTh n
EVEPYELQ UTTOPE( VO LETATPEWEL TO VEPO GE ATHO Kall AUTOG O ATHOG HITOPEL va TIPOKAAECEL AKOUGIO TPOAUHATIOHO KOVTA 0TI
0l1ayOVEG. ATTAITEITAL TTPOTOKT| O XEIPOUPYIKEG EMEUBATELG TTOU AapBAVOUV XWPA OE TIEPIOPICHEVOUG XWPOUG EV AVAHOVH
QUTAG TNG MOAVOTNTAC.

Kpatrote 1o KaAS1o Hakpld amo Tn olaydva Kat Ty ePLoxT} ao@dAIong Tou opydavou.

Mnv TomoBeteite Ta Opyava KovTd 1 o€ ema@n pe eDPAEKTA LNIKA (01w YAla, Xelpoupyika 08dvia iy ebgAekta aépia). Ta
Spyava mou gival evepyomotnpéva 1y (EoTd amd tn xprion umopei va mpokarécouv mupkaytd. Otav Sev XpnotUOTIOLETE Ta
pyava, TomoOeToTE Ta 0g KaBapr), OTEYVR, EEAIPETIKA 0paTH) TIEPLOXT TTOU SeV EpXETal OE EMan) e Tov aaBevry. H akolola
EMAPN} YE TOV A0BEVI| UMTOPE( VO TTPOKANEDEL EYKAVHATA.

ATIOQUYETE TN CUCOWPEUGCT PUGIKWG SNHIOUPYOUHEVWY EVPAEKTWV CEPIWV TTOU UITOPEL VA CUCCWPEUTOUV OE CWHATIKEG
KOINOTNTEG, OTTWG TO €VTEPO.

Avappo@rOTE LYPS Ao TNV TIEPIOXT TIPIV EVEQYOTIOINCETE TO Opyavo. Aywylua bypd (T.x. aipa 1} UCIOAOYIKOG 0pOG) OE
Aueon emagn pe éva evepyd NAEKTPAOSIO 1} TTOAD KOVTA GE QUTO PITOPE] VAl LETAPEPOUV NAEKTPIKO PEVLA 1) BEPUOTNTA HaKPLd
QMo TOUG I0TOUG-OTOXOUG, YEYOVOG TIOU MTTOPE( VAl TIPOKANEDEL AKOUOIA EYKAUUATA OTOV A0BEVH.

Eidomoinon:

MnV UTIEPTIANPWVETE TIG GLAYOVEG TOU OPYAVOU HE 10TO, KABWGE auTd PIMOPEL VAl UEIWOEL TNV amOS00N TOU TEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOG,.

Xe1pIopo¢ Kat XEIPOUPYIKN TTap ) 10TOU

MNMpo&idonoinon

Na gioTe TPOOEKTIKOI KATA TOV XEIPIOHS TOU OPYAVOU HETAEY TWV XPHOEWY, YIA VA QMTOPUYETE TNV aKOUOIA EVEPYOTTOINON
Tou ouoTrpatog CoolSeal. Mnv TomoBeteite To 6pyavo mavw otov acBevr| 1) o€ 006via 6Tav Sev TO XPNOIHOTOLE(TE.

To 6pPYaVO UMOPE( Va XPNOILOTIOINDE YIa TOV XEIPIOHO KAl TN XEIPOUPYIKN TTAPAOKEUN I0TOU LIE TIC OIAYOVEG EITE QVOIXTEG EITE KAEIOTEC
Meprotpon Kovpmou

TMEPIOTPEYTE TO UMAE TIEPIOTPEPOLEVO KOUUTT (3) OTO GPYaVO XEIPOG £WG OTOU Ot OlayOVEC va BpiokovTal oTnv anartoupevn Béon.

Eidomoinon:

Mnv yupilete To KoupTi TEPIOTPOPNG 6TAV N AP ivat ac@aliopévn. Mmopei va mpokAnBei {nuid oto mpoidv.
Ot olaydveg pmmopei va KAeldoouv atnv KAelotr B€on.

ZOANNYn

[1a T OVOANNYN IOTOU PE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, TOTIOBETHOTE TOV I0TO OTIG OlaYOVES KAl TPABAETE TTPOG Ta TTOW TOV HOXAO.
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Zppayion

MNpo&idonoinon

Mn xpnotpomoleite autd To Opyavo O€ ayyeia pe SIAPETPO peyaAUTepn amd 5 mm.

E€aAeiPTe TNV TAON OTOV 10TO KATA TN 0PPAyIoN yia va S1ac@alioeTe T owoTh A&ltoupyia.

MnV ETIKEIPAOETE VA OQPAYIOETE TAVW amd KT 1} CUVSETHPEG I Va ENBETE O EMAPN e HETANNIKA QVTIKEIpEVA
(.x. StacToleic). H emagn petadt evog evepyol NAeKTPOSiou Kal oToIwVSATIOTE HETAANIKWY AVTIKEIHEVWY UTTOPE]
va TIPOKANEDEL EyKAUUATA 1) ATENEIG O@payioelg o€ GANO onpeio.

Eidomoinon:

‘Exet Sie€ayBei Sokipny emaliBevong tou CoolSeal Mini yia tv emBeBaiwon tng and800ong Tou TEKVOAOYIKOU TTPOIdVTOG
yla £w¢ Kat 50 KUKAOUG o@pAaytong.

1. Avo(€Te TIC alaydveg TPaBWvTag oG Ta Tow TV kvt AaRn
2. Midote 1o ayyeio 1 T Séoun ayyeiwv mou MPoopIleTal 0TO KEVTPO TWV Olayovwv.
3. K\eloTe Tov Kivtd HoYAO péXPL va aopalioel oTtn B€on Tou.

4. a va evepyomoINOETE TO OPYavo, IATHOTE KAl KOATHOTE TTATNHEVO TO UITAE KOUTTE EVEPYOTTOINGNG OTO PITPOCTIVO EPOG TOU
opyavou. AKoUyeTal évag OUVEXAG XOG Yia va UMoOEeiCel OTL To ayyeio 1) n ayyelakr) Séoun eival oppayiopévn. Otav ohokAnpwbei o
KUKAOG evepyomoinang, Nxel N akoAoudia TRLV TTAAMY «ONOKARPWONG GeEAYIONG» KAl OTAKATA N TIAPAywyr PaSIOOUXVOTHTWY.

5. AQrOTE TO KOUUTTE VEPYOTIOINONG HE TO XéPL OTO Opyavo dTav 0AOKANPWOEL 0 KUKAOG OPPAYIONG KAl AKOUGTEL O NYNTIKOS TOVOC.

6. AVOIETE TIC O1aYOVEC YIa VO AITENEUBEPWTETE TOV 10TO TIECOVTAG TOV KIVNTO HOXAO LéXPL VA amao@aNOTE] Kal, OTr CUVEXELD,
avoi€Te TIC \aBEC Twv SakTLNWV.

7. Tia n o@pdylon Tapakeievou 1oToU, EMKAAIYTE To AKPO TNG UTIAPXOUCAS 0ppdylong. H Oeutepn oppdyion Ba mpémet va
BpiokeTal MEPIPEPIKA TG TPWTNG CPEAYIONG YIa va augnBe( To plo TG OPEAYIoNG.

Komn 1ot00

Texvoloyikd mpoiovTa mou Baci{ovTat 0T Xprion EVEPYELAS, OTTWG NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOAUBIA ) VUCTEPLA UTTEPHX WV
mou oxetiovtal e T Beppikn eEAMAwOnN, Sev TTPEMEL va XpNGIMOTTIOIOUVTAL YIa TN SlaTopr} o@payicewv.

1. Mpwv amd TV Kot TNS 09PAYIoNG, EMBEWPNOTE TO ayyeio 1 Tnv ayyelakn Séoun yia va Slac@aioeTe T owoth oppdyion.
2. Kavte diatopr) NG oppayiong e Yahidl, epovtiCovtag va punv KOYeTe tn (v oppaylong.
KaBapiopog Tou opydvou katd tn Stdpketa tng Xpriong

Mposgidomnoinon

Mnv evepyoroleite To dpyavo Katd Tov kaBaplopd Twv olaydvwv. Mmopei va TpokANBEl TPAUHATIONOG TOU TIPOOWTTIKOU
TOU XEIPOUPYEOU.

AlOTNPEITE TIG OLAYOVEC TOU 0pYAvou KaBapEC. H Snpioupyia e0XAPaG HTOPE( VAl PEIWCEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TNG
OPPAYIoNG. ZKOUTTIOTE TIG EMPAVELEG TWV OLAYOVWV Kal TIG AKPEG KE éva uypo emibepa yalag, omwg amatteitat. Mnv
KaBapileTe TIG OlayOVeG TOU OPYAVOU HE éva ammo&eaTIKO eMiBepa 1y pe Aemia vuaTeplov.

Mn xpenotporoteite umepBolikry Suvapn (TPEWPTE 1 AUYIOTE TIG GlaydVeg TOU 0pyAvou) KaTd T SIGPKELX TG XProNG 1) Tou
kaBapiopov. Evoéxetal va mpokAnOei {nuid oTo TeXVOAOYIKO TPOI6V. EAv To poidv éxel umooTei {njuLd, Unv TO XPNOIUOTOLE(TE.

TKOUTOTE TIC EMPAVEIEC TWV OlayOVwV Kal TIG AKPES LE LYPO eniBepa yalag, omwe anaite(tal
AvtipeTwmon mpofBAnpatwv

AKONOUBET pila NioTa IPOTACEWY AVTILETWMONG TPORANUATWY Yla KATACTACELG TTOU TIapouatd{ovTal KaTd Tn Xprion Tou 0pyavou
e pia ovpPatn yevvntpla CoolSeal. Mo AETTTOPEPEIEG OXETIKA HE OUYKEKPIUEVES KATAOTATELS, QVATPESTE OTOV QVTIOTOIXO 08NYO
XPAoNG TNG Yewntplac.

TuvOnkeg e1domoinong:

‘Otav MapouotaoTel pia KataoTtaon idomoinong, n xoprynon evépyelag Slakomtetal. H xopriynon evépyeiag Ba eivat apeoa
Slabéoiun PETA TNV AIMOKATACTACK TNG KATAOTAoNE ldomoinong.
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H o@payion oAokAnpwOnke
YmodeikvieTat amo:
Eidomoinon tpiwv Sadoxikwy Tévwv
+ Hxopriynon evépyelag padloouxvoTATwy oTapatd
H 086vn evepyomoinong gwrtiletal pe pmAe xpwpa yia piod (0,5) Seutepolento
Artieg:
«  Emruxnuévn o@payion Soxeiou
Ma emilvon:
«  Kapia, kavovikn Aertoupyia

Emavevepyonoinon / AteAfig oppdayion

YroSeikvuetal amod:
« Eidomoinon tpiwv maApwv
H xopriynon evépyelag padloouxvotiTwy oTapatd
+ Ho0B0dvn evepyomoinong pwrtiletal pe moptokali xpwpa yia éva (1) Seutepdlento

Artieg:

« O xpovog oppayiong umepBaivel Ta mevTe (5) deutepdienta H

O XPNOTNG EITE AVOIEE TIG OLAYOVEG TOU OPYAVOU EiTE AQNOE TO KOUTT EVEPYOTIOINONG, YEYOVAG TTOU TIPOKAAEL SlaKoTh
TOU KUKAOU 0@PAyIong mptv amoé tnv oAokAjpwaon tng o@pdyiong H

To NAEKTPIKO PEVHA TTAPAPEVEL OTO HEYIOTO OPIO NAEKTPIKOU PEVHATOG YIA TIEPICOOTEPO amd TEaoepa (4)
SEUTEPONEMTA, YEYOVAG TTOU UTTOSEIKVUEL OTI EXEL CUMPBET BPaXUKUKAWHA avApEsa oTIG otayoveg H

« To 6pyavo éxel evepyoroinOei oTov aépa

Ma emilvon:

1. AQroTE TO KOuuTi Evepyomoinong

2. MaTroTE TO KOUUTTi EVEPYOTTOINONG YIA VA EVEPYOTIOINOETE VA TOV KUKAO 0@AyIong Xxwpig emavatomoBétnon Tou
opydavou

. Avoi€te TI Olaydveg Tou 0pyAvou Kat EMOEWPNOTE yia EMITUXH OPPAYIoN

. Edv givat Suvatdy, emavatonoBetioTe To dpyavo kat SUNARETE Eavd Tov 10T oe AN B£€an, KATOMIV EVEPYOTIOIROTE
Eavd Tov KUKAO 0ppdaylong

5. EmBewprioTe OMTIKA TN 0QPAYION TIPWV Ao TNV KOTTH

A w

0, vy Aaull

pa/ld 4 iKkee xprions mepidapPdvovrai ot e€ric:

AvOIETe TIG Olayoveg Kat EMPBEBAWOTE OTL UTTAPKEL EMAPKIG TTOCOTNTA

SOMNYN A 0 01 i B ) . X . .
OMNYN AemTol 1o 1 evepyoroinan 10TOU P€OA OTIG Olayoveg. Eav givat amapaitnto, au§noTe Tnv moootnTa

otov agpa 10ToU Kal emavaldfete tn Sladikacia
ZOMNYN unEPPBONKNAG TOCOTNTAG IOTOU AVOIETE TIG OlayOVEG Kal HEIWOTE TOV I0TO TToU GUNapBAvETaL Kat
HeTady Twv olaydvwv EVEPYOTTIOINOTE VA TOV KUKAO O@PAyIong

ATTOQUYETE TN CUAMNYN AVTIKEIPEVWY, OTIWG CUVOETHPES, KAUT

ZONNYN VG LETAANIKOU QVTIKEIUEVOU R . . X .
1 EMKANVPPEVA PAUATA OTIG OlAYOVEG TOU OPYAvou

ENaXI0TOMOINOTE 1} agalpEDTE TNV TEPICOELR LYPWV
Evepyomolrjote Eavd Tov KUKAO 0@pdylong xwpig emavatonofétnon
TOU OpPYAvoU

Evepyomoinon og mepiooeia CUYKEVTPWHEVWY
UYPWV YUPW armd TO AKPO TOU OPYAvoU

Y1iepBONIKI E0XAPA IOTOU OTA AKPA TWV Xpnotgomoote éva uypo emibepa yalag yla va KaBapioeTe TIG EMEPAVELEG
nAekTPOSiwv KOl TA AKPA TWV Olayovwy TOU 0pyAavou
Zaipa opydvou

YmodeikvieTat amo:
EiSomoinon Tpiiv maApwv

« H 00dvn umodoxng Tou opydvou avdfel pe mopToKali XpwHa Kat avaBooPrvel cuvexOpeva
H yevvritpla Sev emtpénel T xopriynon evépyelag padtoouxvotrtwy (RF)

Artieg:

« Hyevvntpla AapBdvel éva aitnpa evepyormoinong amé to dpyavo

Na emilvon:

1. AToouvS£0TE TO Opyavo amod Tn YEVWATPLA

2. BeBawwbeite T Sev gival matnpévo To KOUUTi EVEPYOTTOINaNG TOU 0pydvou
3. EmavacuvééoTe To dpyavo aTn yevwnTpla

4. EmBeBaiote 6Tt N 006vn umodoxrig Tou opydvou avdBel pe mPAcvo Xpwpa

Edv emavep@avioTei To 6QANUA TOU 0pyAvou:
«  Mn xpnolpornolgite To 6pyavo
Xpnotpornotote Slapopetikd 6pyavo CoolSeal
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Zrig mbavéc ouvBrikec xprione mepiAapBdvovrar ot €rig:

AKOUGI0 TIATN A TOU KOUPTTIOU Apaipéoate oTIdrmoTe mMECEL TO KOUTT EVEPYOTTOINONG TOL 0PYAVOU Kalt
EVEPYOTIOINONG TOU OPYAVOU KATA TN €MAVACUVEEDTE TO OpYavo

SIApKELa TG OUVOEDNG TOL OPYAvOU

O S81aKOTTNG TOL OpYyAvou SuCAelToUpYEi AvtikataoTtrioTe To dpyavo

Mn éykupo 6pyavo

Ymodeikvietat amo:
EiSomoinon evag maApold

+ Ho00dvn umodoxrg opydvou avaPel pe KOKKIVO XpWHA Kal TTOPAUEVEL ETOL
H yevvritpia Sev emtpénel n xopriynon evépyelag padtoouxvotritwy (RF)

Artieg:

« 'Exet ouvdeBei éva dpyavo mou Sev pumopei va xpnotpomoinei

Ma emilvon:

1. AToouVS£DTE TO Opyavo amod Tn YEVWATPLA

2. BeBawwbeite 611 T0 6pyavo givat cupBatod pe o CoolSeal

3. EmavacuvééoTe To dpyavo aTn yevwnTpla

4. EmBeBaiote 6Tt n 006vn umodoxrig Tou opydvou avdBel pe mPAcvo Xpwpa

Edv emavep@avioTei To 6QANUA TOU 0pyAvou:
« Mn xpnotpornolgite To 6pyavo
Xpnotpornotrote Slapopetikd 6pyavo CoolSeal

Brvée vl " Aauld

Pl < iKkes Xpriong meptAapPdvovra ot e€r¢:

To dpyavo mou givat ouvSedepévo Sev eival | EmPBeBaiwote T cupBatdTnTa TOL OPYAvoL pe TNV Texvoloyia CoolSeal
oupPatod pe v texvohoyia CoolSeal amnd Tig 0dnyieg xprong Tou opyavou

To dpyavo mou cuvdEBNKe éxel . .
h . Anoppite To 6pyavo
XPNOIOTIOINOEl TTPONYOUHEVWG
To 6pyavo Sev pmopei va xpnotpomoinsi EmBefairote 61 n €koon AoyIOHIKOU TTou amaiteital amd 1o dpyavo Sev
He TV €kSoon AoylopIKoU gival petayevéoTepn amd Tnv €kSoon AoYIGHIKOU TTOU EMICNMAIVETAL OTO
KATW péPog TnG yevvntplag CoolSeal

MNa avaPaduion hoylopiko, avatpé€te otnv evotnta «Avafabuion
AoylopikoU» Tou 08nyou xpriong g yevvritplag CoolSeal

Eyyunon

Epooov Sev avagépetal pnté kATt SlaQopeTikd 08 SUPPWVIa HETagL TnG Hologic kat Tou apxikol TTENATN TG («1eAdTney), yia Tov
e€omiopd Tng Hologic mapéxetal eyyunon mpog Tov apxikd MeAdtn 6Tt Ba éxel Tnv ouoihdn anddoon cUUEWVA HE TIC SNPOOIEUHEVES
TIPOSIAYPAPES TOU TIPOIOVTOG Yia €va (1) £T0G APXNG YEVOREVNG TTO TNV NEPOUNVIa amooToNi¢ («Mepiodog eyyunone). Na ta
QVTANOKTIKA £EQQTALIATA KAl T AVAKATAOKEVAOUEVA OTOIXEIQ TIAPEXETAL EYYUNON YIa TO LTTOAOITTO TNE MepLdSou eyyunong 1 yia
evevrvia (90) npépeg amd TNV amooToAr), 61olo SlAoTNHa gival LeEYaAUTEPO. Na Ta aVaAWOIpa OTOIXEIQ TapEXETal yyunon ot Ba
OUHHOPPWVOVTAL HE TIC SNHOOIEVHEVES TTPOSIAYPAPES YA ia TIEPI0S0 TTOU Arjyel KaTA TV NHEPOpnvia AMéng n oroia epgaviCetat
OTIC QVTIOTOIXEG OUOKEVAOIEC. M0l TO TIOPEXOUEVO [E ABEIN XPHONG AOYIOHIKO TIAREXETAL £yyUNON OTL Ba AEITOUPYEl CUPPWVA LIE TIG
SnHoCIEUpEVES TTPOBIAYPAPEG. A TIG UTTNPEDIEG TTapEXETal eyyunon ot Ba mapéxovtal pe amodotikd Tpdro. H Hologic dev eyyudrat
ot N xprion twv Mpoidvtwy Ba givat adiakomn r xwplg opdluata iy ot ta MNpoidvta Ba Aerroupyolv pe pn e§ouoiodoTnéva arod T
Hologic mpoidvta Tpitwv Hepv.

AUTECG Ol £yYUNTELG OV LOXUOLV YIa KaVEVQ OTOIKEID TO OTTo(0: () €XEL EMOKEVAOTE(, petakivnBel ri Tpomomoindei anod dtopo
€KTOC TOU e§ouniodotnpévou aré tn Hologic mpoowikol GépPIC, (B) €xel UTTOOTEL PUOIKN (CupEPNapBavopEvng BEpIKAC N
NAEKTPIKNG) E0@alpévn xprion, katamdvnon 1 katdxenon, (y) £Xel amoBnkeuTel, cuvtnenBei ry xpnotpomnolnBei pe omolovimote
TPOMO 0 omoiog Sev OUVASEL LE TIG IOXVOUOEG MPOdIaypapéEg 1 odnyie¢ tne Hologic, cupmepilapBavopévng Tng apvnong Tou
MENATN va EMTPEVEL TIG OUVIOTWHEVEG amd TN Hologic avaBaBuioeig Tou AoylopikoU 1 (8) £XEl XOPAKTNPIOTE! WG TTAPEXOHUEVO

e TNV emeuAagn eyyunang mou Sev mapéxetal ané t Hologic 1y mpo Tng KUKAOQOPIAG 1y «wg EXEl.

Améppipn
To XPNOIHOTIOINKEVO TEXVONOYIKO TIPOIOV [Iag XPrONG TTOETTEL VA QVTILETWTTICETAl WG BIOAOYIKA ETTKIVOUVO AmmOBANTO Kal va
QAMOPPINTETAL CUUPWVA LE TIC OLVIHBEIC TTPOKTIKEG TOU VOGOKOUEIOU ) TNG KAWVIKAG dTTou Tipaypatornoleital n Beparneia.

Y UHBOUAEUTEITE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG YA TNV arméppiPn/avakUKAWON NAEKTPOVIKWY CUOKEUWY. Mnv TOMOBETE(TE To TPoidv
0g 0UOTNHA AOTIKWY AMOPBANTWY, EKTOG EQV EXETE OXETIKN AOELQ ATTO TIG TOTTIKEG APXEC.

MAnpoopisg TEXVIKNAG UTOGTIPIENG KAl EMOTPOPHG MTPOIOVTWV

EMKOIVWVAOTE HE TNV TEXVIKT urtooTrpién T Hologic yia T owotr andppubn omoloudrnote pépoug tou CoolSeal Mini dev
Aertoupyei 6mwg mpoPAénetal. EGv to mpoiov mpémel va emotpagel otn Hologic yia omolovérmote Adyo, n Texvikr urooTrpién Ba
ekSOWOEL apIBUO £€0VOIOEGTNONG EMOTEOPNG UNKWV (RMA) Kal, katd mepintwan, Kit Bioloyikou kivdivou. Emotpéyte to CoolSeal
Mini cOpewva pe Tic odnyieg mou mapéxovtal amé TNy TexVIK umoatrplén. BeBaiwbeite oT1 éxeTe kabapioe! Kal AMooTEPWOEL TO
TIPOIOV TPV TO EMOTPEPETE KAl EXETE OUPMEPINAPBEL ON T EEAPTAHATA OTO KOUTI HE TNV EMOTPEPOEVN povada. EMoTpéte To
XPNOILOTIOINHEVO 1} QVOLYHEVO TIPOIOV OUHPWVA HE TIC 0ONYIEG TIOU TTAPEXOVTAL HE TO KIT BIOAOYIKOU KivEUvou Tng Hologic.
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Napa Kat (Oopd COPBaPWV MEPIOTATIKWV

AvagépeTe TUXOV mapdmova f TPoBAAATA WG TTPOG TNV TTOIGTNTA, TV ASIOTIOTIA, TNV AOPANELX 1) TNV arrdSoon autoL ToU
TpoidvTog 0T Hologic. EGv To Texvoloyikd mpoidv MPOKAAETE TOV TPAUUATIONO aoBevoUC I} CUVERBAAE OE QUTOV, AVAPEPETE
AUEOWG TO TIEPIOTATIKO OTOV £60UOI0S0TNHEVO avTITPOowWTo TNG Hologic kat oty appddia apxr Tou avTioToKoU KPATOUG
HENOUG 1 xWpag. Ot apuOSIEC APXEG YA TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTa Eival cuvriBwE Ta UTIOUPYEIa YYEIag TwV EMPEPOUC KPATWY
HENDV 1) évag opyaviopde evtdg Tou umoupyeiou Yyeiag.

MAnpo@opisg TeEXVIKNG uTooTHPIENG

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tnhéowvo: 1.800.442.9892

Méeta To xelpoupyeio

Mpogidomoinon

‘ Mnv emavaypnoIHOTIOLEITE Kal NV EMavanmooTelpwveTe To CoolSeal Mini. ‘

MpokAwviki MeAétn

Aev unidpyouv Sedopéva amd {(Wwa BAoel Twv ommoiwv va Pmopei va TPoBAEPOE( N amOTEAECHATIKOTNTA AUTOU TOU TEXVO-
oylkoU TTPoidVTOG 0T OPPAYION AYYEWV TTOU TTIEPIEXOUV aBNPWHATIKA TAAKA.

H anddoon tou teyvoloyikol mpoidvTog emPBeBalhBnke o éva in-vivo HOVTENO XOiPOoU XPOvIag xprong. Ta anoTehéopata
£dei€av ot kavéva amo Ta umd HENETN (wa Sev TAPOUCIAOE QIHOCTATIKES ETITAOKEG TTOU OXETICOVTAL A€ TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
KaTé T SlapKela e meptvdou empBiwong Twv 21 nuepwv. Motkilot TUMoL 1TV Kal ayyeiwv aflohoyrnOnkav yia va katadelyOei n
QTOTENEOATIKY] OPEAYION OE APTNP(ES KAl PAEPREC £WG KaL 5 mm.

H éykplon amé tov FDA, Tov Opyaviopé Tpogipwy kat Gappakwy Twv Hvwpévwy MONTEIWY, Yia auTo TO TEXVONOYIKO oIV Sev
Baoiotnke og KAVIKEG SOKIPEC OE avBpwmouc.

Tumog ayyeiov Ovopacia ictov/ayysiov EUpog neye0wv ayyeiwv
Meoevtéplo <2,0mm
) Qobnkikd 2,0mm-50mm
A/ Sepdmio Mntpiaio 2,0mm-3,0mm
laotpoomAnvikd 2,0mm-5,0mm
| Negpikr 5,0 mm
A
pmeta ITANVIKN 3,5mm-50mm
ONEBa STANVIKA 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Un sellador laparoscépico Maryland

CSL-MN103-20, sellador Mini, didmetro del eje de 3 mm, longitud del eje de 20 cm

Generador compatible:

CSL-200-50, software del generador CoolSeal v1.0.0 o posterior

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con este instrumento antes de usarlo.

Lea las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con el generador compatible antes de usar el sistema.
En este manual no se incluyen advertencias, precauciones ni instrucciones especificas para el uso del generador.

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo o la autoriza solo bajo prescripcion facultativa.

Este dispositivo estd disenado para uso exclusivo de profesionales médicos.
Simbolos
No lo utilice si el embalaje esta
abierto o dafnado

Numero de catalogo, nuevo é Atencion, consulte la

pedido o referencia documentacion adjunta

¢ Almacenar a temperaturas entre
0°Cy28°C

Esterilizado con éxido de etileno

Consulte las instrucciones de uso

No hecho con latex de caucho
natural

Fabricante registrado Producto sanitario

Mantener seco

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Para un solo uso

No reesterilizar

Utilizar antes de
Este envase conforma la barrera
Fecha de fabricacién estéril
Precaucion: La ley federal
Rx (EE. UU.) restringe la venta de
ONLY : . .
este dispositivo o la autoriza solo
bajo prescripcion facultativa

ooy XY=t

Numero de lote

El CoolSeal Mini, un sellador laparoscopico Maryland con un eje de 3 mm de didmetro, esté disefiado para su uso con el
generador CoolSeal o cualquier generador con tecnologia CoolSeal. Consulte la portada para obtener informacién detallada
sobre los modelos de generadores compatibles. El Mini produce el sellado mediante la aplicacion de energia electroquirlrgica
de radiofrecuencia (RF) a estructuras vasculares o haces de tejido interpuestos entre sus mordazas. Las mordazas de doble acciéon
se han disenado para diseccionar tejido, lo que incluye la separacion de planos de tejido y el ensanche de aberturas seguin sea
necesario para la intervencion quirdrgica. Tension nominal maxima: de 190V,

pico

Indicaciones de uso
El CoolSeal Mini estd indicado para utilizarse en intervenciones quirlrgicas generales abiertas y laparoscopicas para sellar vasos

sanguineos y haces vasculares de hasta 5 mm (incluidos) de didmetro para su uso en poblaciones adultas y pediétricas, siempre
que se requiera ligadura de vasos.

Este dispositivo esta contraindicado para su uso en intervenciones ORL.

Contraindicaciones de uso

+ No se ha demostrado que el CoolSeal Mini sea eficaz para la esterilizacién o la coagulacion tubéricas en intervenciones de
esterilizacion. No utilice este sistema para dichas intervenciones.

« No utilice este dispositivos en vasos de mas de 5 mm de didmetro.

+ Aunque no estd indicado para utilizarse en la regidn de la cabeza o el cuello, el dispositivo no debe utilizarse a menos de 1 cm
de los implantes cocleares.
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Advertencias generales

Este producto esta disefado para un solo uso; no puede limpiarse ni reesterilizarse adecuadamente para una
reutilizacion segura. Si se intenta limpiar o esterilizar, el paciente puede sufrir bioincompatibilidad, infecciones
o riesgos por fallo del producto.

Estos instrumentos estan disefiados para su uso exclusivo con generadores con tecnologia CoolSeal. El uso de estos
instrumentos con otros generadores puede no producir el efecto tisular deseado, provocar lesiones al paciente o al
equipo quirrgico, o provocar dafos al instrumento.

No utilice el sistema CoolSeal a menos que haya recibido la formacion adecuada. El uso de este equipo sin la formacion
adecuada puede dar lugar a lesiones graves no deseadas al paciente o al equipo quirtrgico.

No utilice el equipo en pacientes que tengan implantes electrénicos, como marcapasos, sin consultar primero a un

profesional cualificado (p. ej., un cardiélogo). Existe un posible peligro, porque puede producirse una interferencia
con el funcionamiento del implante electrénico, o este podria resultar danado.

Tenga cuidado durante los casos quirtirgicos en los que los pacientes presenten ciertos tipos de patologia vascular
(aterosclerosis, vasos aneurismaticos, etc.). Para obtener un resultado 6ptimo, aplique el sellado sobre vasculatura

no afectada.

El rendimiento de este dispositivo de un solo uso se ha probado de acuerdo con las condiciones esperadas de una
unica intervencion quirurgica. El hecho de someter el dispositivo a pasos de procesamiento, herramientas o productos
quimicos utilizados habitualmente por reprocesadores externos puede afectar negativamente a su rendimiento.

Introduccion

3. Perilla giratoria 7. Cable
(azul)

1. Mordazas N

i
2. Eje

4. Botén de
activacion
(azul)

5. Empuiiadura movil

6. Enchufe

1. Extraiga el instrumento de la bandeja tirando firmemente de la empufadura (5). No tire de las mordazas (1) ni del cable (7)
del instrumento.

2.Inserte el enchufe (6) en la toma del generador. Siga las instrucciones de la guia del usuario del generador para completar
la operacion de configuracion.

Advertencia

Peligro de descarga eléctrica: No conecte accesorios himedos al generador CoolSeal.

Peligro de descarga eléctrica: No enrolle los cables del instrumento alrededor de objetos metalicos. Esto puede inducir la aparicion
de corrientes parasitas que podrian provocar descargas eléctricas, incendios o lesiones al paciente o al equipo quirtrgico.

Examine todos los instrumentos y conexiones al sistema antes de utilizarlos. Una conexién incorrecta puede provocar
arcos, chispas, mal funcionamiento del accesorio o efectos quirtrgicos no deseados.

Antes del uso, examine el instrumento, los cables del instrumento y el cable del generador en busca de roturas, grietas,
muescas u otros danos. El incumplimiento de esta advertencia puede provocar lesiones o descargas eléctricas al
paciente o al equipo quirdrgico o dafiar el instrumento. Si estéd dafado, no utilice el dispositivo.

No lo utilice en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como éxido nitroso [N,0] y oxigeno) ni cerca de
disolventes volatiles (como metanol o alcohol), ya que podria producirse una explosion.

Debido a las preocupaciones sobre el potencial carcinégeno e infeccioso de los subproductos electroquirtirgicos (como
el humo de los tejidos y los aerosoles), deben utilizarse gafas protectoras, mascaras de filtracion y equipos eficaces de
evacuacion de humos en intervenciones abiertas y minimamente invasivas.

Examine el embalaje para comprobar si presenta daios. Si estd dafado, no utilice el dispositivo.
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Uso del CoolSeal M

No coloque los dedos entre la palanca, la empunadura, el gatillo o las mordazas. El usuario podria sufrir lesiones.

Coloque el vaso o el haz vascular en el centro de las mordazas. Para evitar un sellado incompleto, no agarre la estructura
mas alla de la superficie del electrodo; no coloque tejido en la bisagra de la mordaza.

El contacto entre el electrodo activo del instrumento y cualquier objeto metalico (pinzas hemostéticas, grapas, clips,
retractores, etc.) puede aumentar el flujo de corriente y provocar efectos quirtrgicos no deseados, como un efecto en
un lugar no deseado o una entrega de energia insuficiente.

No active el CoolSeal Mini hasta que el instrumento se haya acoplado por completo. Si se activa el generador antes
de hacerlo, puede producirse un sellado inadecuado y aumentar la diseminacion térmica al tejido fuera del lecho
quirurgico previsto.

Si el eje del instrumento esta visiblemente doblado, deseche y sustituya el instrumento. Un eje doblado puede impedir
que el instrumento funcione correctamente.

El CoolSeal Mini es un instrumento rigido y no debe insertarse a través de un endoscopio canulado.

Para las intervenciones laparoscopicas, esté atento a estos posibles peligros:
« No utilice trocares hibridos con componentes metalicos y plasticos. El acoplamiento capacitivo de la corriente de RF
puede provocar quemaduras no deseadas.
« Utilice un trocar del tamano adecuado para facilitar la insercién y la extraccion del instrumento.
« Introduzca y retire con cuidado el instrumento a través de la canula para evitar dafar el dispositivo o lesionar al paciente.
- Cierre las mordazas con la palanca del dispositivo antes de la insercion/extraccion en el trocar.

Active el CoolSeal Mini solo cuando el instrumento esté en contacto directo con el tejido objetivo para reducir la
posibilidad de que se produzcan quemaduras no deseadas.

Durante un ciclo de sellado, se aplica energia a la zona situada entre las mordazas del instrumento. Esta energia puede
convertir el agua en vapor, y este vapor puede provocar lesiones accidentales en las proximidades de las mordazas. En
prevision de esta posibilidad, tenga cuidado en las intervenciones quirdrgicas que tengan lugar en espacios confinados.

Mantenga el cable lejos de las mordazas y de la zona del pestillo del instrumento.

No coloque los instrumentos cerca de materiales inflamables (como gasas, pafos quirtrgicos o gases inflamables) ni en
contacto con ellos. Los instrumentos que estan activados o calientes por el uso pueden provocar un incendio. Cuando
no utilice los instrumentos, coléquelos en una zona limpia, seca y altamente visible que no esté en contacto con el
paciente. El contacto accidental con el paciente puede provocar quemaduras.

Evite la acumulacion de gases inflamables naturales que pueden acumularse en cavidades corporales como el intestino.

Aspire el liquido de la zona antes de activar el instrumento. Los liquidos conductores (p. ej., sangre o solucién salina) en
contacto directo con o cerca de un electrodo activo pueden conducir la corriente eléctrica o el calor lejos de los tejidos
objetivo, lo que puede provocar quemaduras accidentales al paciente.

No sobrecargue las mordazas del instrumento con tejido, ya que esto podria reducir el rendimiento del dispositivo.

Manipulacién y diseccion de tejidos

Tenga cuidado al manipular el instrumento entre usos para evitar la activacion accidental del sistema CoolSeal.
No coloque el instrumento sobre el paciente ni sobre panos quirdirgicos cuando no esté en uso.

Elinstrumento puede utilizarse para manipular y diseccionar tejido con las mordazas abiertas o cerradas.

Rotacion de la perilla

Gire la perilla giratoria azul (3) de la pieza de mano hasta que las mordazas estén en la posicién deseada.

No gire la perilla giratoria cuando la empunadura esté bloqueada. El producto puede dafarse. Las mordazas pueden
bloquearse en la posicion cerrada.

Agarre
Para agarrar tejido con el dispositivo, cologue el tejido entre las mordazas y tire hacia atras de la palanca.
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Sellado

No utilice este instrumento en vasos de mas de 5 mm de diametro.

Elimine la tension del tejido al sellarlo para garantizar un funcionamiento adecuado.

No intente sellar sobre clips o grapas, ni haga contacto con objetos metélicos (p. e]., retractores). El contacto entre un
electrodo activo y cualquier objeto metalico puede provocar quemaduras en lugares alternativos o un sellado incompleto.

Se han realizado pruebas de verificacion del CoolSeal Mini para confirmar el rendimiento del dispositivo durante un ‘

maximo de 50 ciclos de sellado.

1. Abra las mordazas tirando hacia atras de la empunadura movil
2. Agarre el vaso o haz vascular en el centro de las mordazas.
3. Cierre la palanca movil hasta que se bloquee en su sitio.

4. Para activar el instrumento, mantenga pulsado el boton de activacion azul situado en la parte frontal del instrumento. Sonara
un tono continuo para indicar que el vaso o el haz vascular se estan sellando. Cuando se completa el ciclo de activacion, suena la
secuencia de tres tonos de “sellado completo”y se detiene la salida de RF.

5. Suelte el botdn de activacién manual del instrumento cuando el ciclo de sellado haya finalizado y suene el tono.

6. Abra las mordazas para liberar el tejido apretando la palanca movil hasta que se desbloquee y, a continuacion, abra las
empunaduras anulares.

7. Para sellar el tejido adyacente, superponga el borde del sello existente. El segundo sellado debe realizarse distal al primero
para aumentar el margen de sellado.

Corte de tejido

Para el corte transversal de sellos no deben utilizarse dispositivos de energia, como lapices electroquirtrgicos o bisturis
ultrasonicos, que se asocien con la dispersion térmica.

1. Antes de cortar el sello, examine el vaso o el haz vascular para asegurarse de que el sellado sea correcto.
2. Corte transversalmente el sello con tijeras, asegurandose de no cortar més alla de la zona de sellado.

Limpieza del instrumento durante el uso

Advertencia

No active el instrumento mientras limpia las mordazas. El personal de quiréfano puede sufrir lesiones.

Mantenga limpias las mordazas del instrumento. La acumulacion de escaras puede reducir la eficacia del sellado.
Limpie las superficies y los bordes de las mordazas con una gasa himeda seguin sea necesario. No limpie las mordazas
del instrumento con un estropajo o una hoja de bisturi.

No aplique una fuerza excesiva (torsién o doblado de las mordazas del instrumento) durante el uso o la limpieza.
El dispositivo puede resultar danado. Si esta danado, no utilice el dispositivo.

Limpie las superficies y los bordes de las mordazas con una gasa humeda segutin sea necesario.

Solucion de problemas

A continuacion se muestra una lista de sugerencias para la solucion de problemas en situaciones que pueden surgir al utilizar el
instrumento con un generador CoolSeal compatible. Para obtener informacion detallada sobre situaciones concretas, consulte la
guia del usuario del generador correspondiente.

Estados de alerta:

Cuando se produce un estado de alerta, se detiene la administracién de energia. La energia estaré disponible inmediatamente
una vez se haya solucionado el estado de alerta.
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Sellado completo

Indicado por:

« Una alerta de tres tonos secuenciales

+ Se detiene la administracion de energia de RF

- Elindicador de activacion se ilumina en azul durante medio (0,5) segundo

Causas:
« Sellado correcto del vaso

Para resolver:
« Ninguno, funcionamiento normal

Reactivacion/sellado incompleto

Indicado por:

+ Un tono de alerta de tres pulsos

+ Se detiene la administracion de energia de RF

- Elindicador de activacion se ilumina en ambar durante un (1) segundo

Causas:

« Eltiempo de sellado supera los cinco (5) segundos O BIEN

« El usuario abrio las mordazas del instrumento o liber6 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 su limite maximo durante mas de cuatro (4) segundos, lo que indica que se ha producido
un cortocircuito eléctrico entre las mordazas O BIEN

+ Elinstrumento se ha activado al aire libre

Para resolver:

. Suelte el botdn de activacion

. Pulse el botdn de activacion para reactivar el ciclo de sellado sin cambiar la posicion del instrumento

. Abra las mordazas del instrumento y compruebe si el sellado se ha realizado correctamente

. Si es posible, cambie la posicion del instrumento y vuelva a agarrar tejido en otro lugar; a continuacion, reactive el
ciclo de sellado

5. Examine visualmente el sellado antes de cortar

A wnN

Las condiciones de uso posibles incluyen:

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

Agarre de tejido fino o activacion al aire libre

Abra las mordazas y reduzca la cantidad de tejido que se agarra y reactive

Demasiado tejido agarrado entre las mordazas N
el ciclo de sellado

Evite agarrar objetos como grapas, clips o suturas encapsuladas

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

Error del instrumento

Indicado por:
+ Untono de alerta de tres pulsos

con las mordazas del instrumento

Reduzca o elimine el exceso de liquidos
Reactive el ciclo de sellado sin cambiar la posicion del instrumento

Utilice una gasa hiimeda para limpiar las superficies y los bordes de las
mordazas del instrumento

« Elindicador de la toma del instrumento se ilumina en ambar y parpadea continuamente
« El generador no permite la administracion de energia de RF

Causas:

« El generador esta recibiendo una solicitud de activacion del instrumento

Para resolver:
1. Desconecte el instrumento del generador

2. Asegurese de que no se esté pulsando el boton 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

Hologic

35 es - Mini



Las condiciones de uso posibles incluyen:

Pulsacion involuntaria del botén de Retire lo que esté pulsando el boton de activacion del instrumento
activacion del instrumento durante la y vuelva a conectar el instrumento
conexion del instrumento

El interruptor del instrumento no funciona

Sustituya el instrumento
correctamente

El instrumento no es valido

Indicado por:

+ Un tono de alerta de pulso unico

- Elindicador de la toma del instrumento se ilumina y permanece rojo
« El generador no permite la administracion de energia de RF

Causas:
+ Se ha conectado un instrumento inutilizable

Para resolver:

1. Desconecte el instrumento del generador

2. Asegurese de que el instrumento sea compatible con CoolSeal

3. Vuelva a conectar el instrumento al generador

4. Confirme que el indicador de la toma del instrumento se ilumina en verde

Si el error del instrumento se vuelve a producir:
« No utilice el instrumento
« Utilice un instrumento CoolSeal diferente

Las condiciones de uso posibles incluyen:

El instrumento conectado no es compatible | Confirme la compatibilidad con la tecnologia CoolSeal del 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 la Confirme que la version de software requerida por el instrumento no sea
version de software superior a la versién de software de la etiqueta de la parte inferior del
generador CoolSeal

Para una actualizacién de software, consulte la seccion “Actualizaciéon de
software” de la guia del usuario del generador CoolSeal

Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo entre Hologic y su cliente original (“Cliente”), el equipo de Hologic
(“Equipo”) estd 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 més 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 productos serd ininterrumpido o estara libre de errores o que los
productos funcionaran con productos de terceros autorizados que no son de Hologic.

Estas garantias no se aplican a ninguin elemento: (a) que no haya sido reparado, desplazado o alterado por personal de servicio
autorizado de Hologic; (b) sometido a uso incorrecto, tension o abuso fisico (incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado,
mantenido o utilizado de cualquier manera que no concuerde con las instrucciones o especificaciones aplicables de Hologic, incluida
la negativa del cliente a permitir las actualizaciones del software recomendadas por Hologic; o bien (d) designado como elemento
suministrado con supeditacién a una garantia ajena a Hologic o bien como versién preliminar o bien en condiciones “tal cual”
Eliminacion

El dispositivo desechable utilizado se ha de tratar como residuo biolégico peligroso y eliminarse de conformidad con las
précticas habituales del hospital o centro donde se realice el tratamiento.

Consulte las normativas locales para la eliminacién/reciclaje de productos electrénicos. No coloque el producto en un sistema
de residuos municipales a menos que las autoridades locales lo autoricen.

Servicio técnico e informacion sobre la devolucién de productos

Péngase en contacto con el Soporte técnico de Hologic para la eliminacién adecuada de cualquier parte del CoolSeal Mini

que no funcione como se pretende. Si el producto se va a devolver a Hologic por cualquier motivo, el servicio técnico emitira

un numero de autorizacién de devolucion de materiales (RMA) y un equipo de riesgo bioldgico si es necesario. Devuelva el
CoolSeal Mini de acuerdo con las instrucciones provistas por el Soporte técnico. Debe limpiar y esterilizar el producto antes de
devolverlo e incluir todos los accesorios en la caja con la unidad devuelta. Devuelva el producto usado o abierto de acuerdo con
las instrucciones que se facilitan con el kit de bioseguridad suministrado por Hologic.
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Reclamaciones y notificacion de incidentes graves

Envie a Hologic 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 lesion a un paciente o la ha agravado, informe inmediatamente del incidente

al representante autorizado de Hologic y a la autoridad competente del respectivo Estado miembro o pais. 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.

Informacion de soporte técnico

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Teléfono: 1.800.442.9892

Después de la intervencién quirdrgica

‘ No reutilice ni vuelva a esterilizar el CoolSeal Mini. ‘

Estudio preclinico

‘ No existen datos de animales cualificados para predecir la eficacia de este dispositivo para sellar vasos que contienen

placa aterosclerdtica.

El rendimiento de producto del dispositivo se determiné en un modelo in vivo crénico porcino. Los resultados mostraron que
ninguin animal estudiado experimentd complicaciones hemostaticas relacionadas con el dispositivo durante el periodo de
supervivencia de 21 dias. Se evaluaron diversos tipos de tejidos y vasos para demostrar un sellado eficaz en arterias y venas
de hasta 5 mm incluidos.

La autorizacién de este dispositivo por parte de la FDA de Estados Unidos no se basé en pruebas clinicas en humanos.

Tipo vaso Nombre del tejido/vaso Rango de tamaiio de vaso
Mesenterio <2,0mm
Ovarico 2,0 mm-5,0 mm
Haz de AV Uterino 2,0 mm-3,0 mm

Gastroesplénico

2,0 mm-5,0 mm

. Renal 5,0 mm
Arteria P
Esplénico 3,5mm-5,0 mm
Vena Esplénico 3,0 mm-5,0 mm
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CoolSeal’ Mini

Maryland - laparoskooppinen sulkija

CSL-MN103-20, Mini-sulkija, varren halkaisija 3 mm, varren pituus 20 cm

Yhteensopiva generaattori:

CSL-200-50, CoolSeal-generaattori, ohjelmisto v1.0.0 tai uudempi

Lue kaikki tdamé@n instrumentin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnét ja ohjeet ennen kéyttoa.

Lue yhteensopivan generaattorin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnat ja ohjeet ennen jarjestelman
kayttoa. Erityiset varoitukset, huomiomerkinnét ja ohjeet generaattorin kaytosta eivat sisélly tdhan oppaaseen.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tat4 laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Tama laite on tarkoitettu vain ladketieteelliseen ammattikayttoon.

Symbolit
Steriloitu eteenioksidilla @ 5;;?2:2&?:&05 pakkaus on auki tai
Luettelo-, tilaus- tai viitenumero A Huomio, tutustu asiakirjoihin
o . . 8
Dﬂ Lue kdyttoohjeet /l/ Sailytd 0-28 °C:n lampétilassa
0°C
Ai kertakivttsi
® inoastaan kertakayttinen @ Ei sisélla luonnonkumilateksia
u Valmistajan tiedot Laakinnéllinen laite
Ei saa steriloida uudelleen ?« Sailytettava kuivassa
. - Tama pakkaus muodostaa steriilin
Valmistuspéiva esteen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tatd laitetta saa myyda vain
laakari tai laakarin maarayksesta

Erdnumero

Viimeinen kayttopaiva ;’ﬁg:;‘:;” edustaja Euroopan
Rx
ONLY

CoolSeal Mini, laparoskooppinen sulkija Maryland, jonka varsi on halkaisijaltaan 3 mm, on suunniteltu kéytettavaksi CoolSeal-
generaattorin tai minkd tahansa generaattorin kanssa, jossa on CoolSeal-teknologia. Katso kansisivulta lisdtietoja yhteensopivista
generaattorimalleista. Mini muodostaa sulut kayttémalla radiotaajuista (RF) séhkokirurgista energiaa verisuonirakenteisiin tai
kudosnippuihin, jotka on asetettu sen leukojen valiin. Kaksitoimiset leuat on suunniteltu leikkaamaan kudos, miké siséltaa
kudostasojen erottamisen ja aukkojen laajentamisen siten kuin se on kirurgisen toimenpiteen kannalta tarpeen. Suurin
nimellisjannite: 190V,

Kayttoaiheet

CoolSeal Mini on tarkoitettu kéytettavaksi avoimissa ja laparoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa sellaisten suonten ja
verisuoninippujen sulkemiseen, joiden halkaisija on enintaan 5 mm. Laite sopii kdytettavaksi aikuisilla ja lapsilla aina, kun
verisuonten ligaatiota tarvitaan.

Tatd laitetta ei saa kayttaa kurkun, nenan ja korvan (ENT) toimenpiteissa.

Kayton vasta-aiheet

« CoolSeal Minin ei ole osoitettu olevan tehokas munanjohtimen sterilointiin tai munanjohtimien koagulaatioon
sterilointitoimenpiteissd. Ald kdyta téta jarjestelmaa ndihin toimenpiteisiin.

- Al4 kdyta tata laitetta suoniin, joiden halkaisija on yli 5 mm.

«Vaikka laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi paan tai kaulan alueella, sitd ei tulisi kdyttda 1 cm:n sateelld sisékorvaistutteesta.
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Yleiset varoitukset

Tama tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon; sita ei voida puhdistaa tai steriloida uudelleen riittavasti turvallista
uudelleenkayttoa varten. Yritykset puhdistaa tai steriloida laitetta voivat johtaa biologisen yhteensopimattomuuden
aiheuttamaan infektioon tai tuotteen vioittumisriskeihin potilaalle.

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettavéksi vain CoolSeal-teknologiaa kayttéavien generaattoreiden kanssa. Naiden
instrumenttien kdyttd6 muiden generaattoreiden kanssa ei vélttamatta johda toivottuun kudosvaikutukseen, voi johtaa
potilaan tai leikkaustiimin loukkaantumiseen, tai vahingoittaa instrumenttia.

Ala kdyta CoolSeal-jarjestelmaa, ellei sinua ole asianmukaisesti koulutettu. Timan laitteen kayttd ilman asianmukaista
koulutusta voi johtaa potilaan tai leikkaustiimin vakavaan tahattomaan loukkaantumiseen.

Al3 kdyta potilailla, joilla on elektronisia implantteja, kuten syddmentahdistimia, ottamatta ensin yhteytta patevain
ammattilaiseen (esim. kardiologi). Mahdollinen vaara on olemassa, koska elektronisen implantin toiminnassa voi
esiintya hairioita tai implantti saattaa vahingoittua.

Ole varovainen kirurgisissa tapauksissa, joissa potilailla esiintyy tietyntyyppisia verisuonipatologioita (ateroskleroosi,
aneurysmasuonet, jne.). Parhaan tuloksen saavuttamiseksi kdyta sulkua koskemattomaan verisuonistoon.

Taman kertakayttoisen laitteen suorituskyky on testattu yhden kirurgisen toimenpiteen odotettujen olosuhteiden

mukaisesti. Laitteen antaminen kolmannen osapuolen uudelleenkasittelijiden yleisesti kayttamien kasittelyvaiheiden,
tyokalujen ja / tai kemikaalien kasittelyyn voi vaikuttaa negatiivisesti laitteen suorituskykyyn.

Aloittaminen

3. Kéantsnuppi 7. Johto
(sininen) o

1. Leuat gy

1
2. Varsi

4. Aktivointipainike
(sininen)

5. Liikutettava kahva

6. Pistoke

1. Poista instrumentti alustalta vetdmalla tukevasti kahvasta (5). Ald vedd instrumentin leuoista (1) tai kaapelista (7).
2.Tyonna pistoke (6) generaattorin pistorasiaan. Suorita asennus loppuun noudattamalla generaattorin kéyttdoppaan ohjeita.

Sahkoiskuvaroitus: Ala liita markia lisavarusteita CoolSeal-generaattoriin.

Sahkaiskuvaroitus: Ala kiedo instrumentin johtoja metalliesineiden ympérille. Tama voi aiheuttaa harhavirtaa, joka voi
johtaa potilaan tai leikkaustiimin sahkaiskuihin, tulipaloihin tai loukkaantumiseen.

Tutki kaikki instrumentit ja jarjestelman liitdnnat ennen kéyttod. Virheellinen liiténta voi johtaa kaariin, kipindihin,
lisdvarusteiden toimintahairi6ihin tai tahattomiin kirurgisiin vaikutuksiin.

Tarkista instrumentti, instrumentin johdot ja generaattorikaapeli murtumien, halkeamien, kolojen tai muiden
vaurioiden varalta ennen kaytt6a. Taman varoituksen laiminlyonti voi aiheuttaa vammoja tai sahkoiskun potilaalle
tai leikkaustiimille tai vahingoittaa laitetta. Al kdytd, jos se on vaurioitunut.

Al kayté syttyvien anesteettien tai hapettavien kaasujen (kuten typpioksidi (N,O) ja happi) ldsné ollessa tai ldhella
haihtuvia liuottimia (kuten metanolia tai alkoholia), koska voi tapahtua rajahdys.

Avoimissa ja mini-invasiivissa toimenpiteissa on kaytettava silmasuojia, suodatinmaskeja ja tehokasta
savunpoistolaitteistoa johtuen sdhkokirurgisten sivutuotteiden (kuten kudossavun ja aerosolien) karsinogeeniseen
ja infektiiviseen potientiaaliin liittyvista huolenaiheista.

Tarkista pakkaus vaurioiden varalta. Ald kdyt4, jos se on vaurioitunut.
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CoolSeal Minin kdyttaminen

Valta sormien asettamista vivun, kahvan, liipaisimen tai leukojen valiin. Kéyttajélle voi aiheutua vahinkoa.

Aseta suoni tai verisuoninippu leukojen keskelle. Epatdydellisen sulun valttamiseksi ala tartu rakenteeseen elektrodin
pinnan ulkopuolelta; &l aseta kudosta leuan saranaan.

Aktiivisen instrumenttielektrodin ja minka tahansa metalliesineen (hemostaatit, hakaset, klipsiretraktorit jne.) vélinen
kontakti voi lisata sahkovirran virtausta ja johtaa tahattomiin kirurgisiin vaikutuksiin, kuten vaikutukseen tahattomassa
paikassa tai riittdméattomaan energian kertymiseen.

Ala aktivoi CoolSeal Minid, ennen kuin instrumentti on tdysin lukittunut. Generaattorin aktivointi ennen taman
lukittumista voi johtaa epdonnistuneeseen sulkuun ja voi lisata Iammon leviamista kudokseen suunnitellun
leikkauskohdan ulkopuolella.

Jos instrumentin varsi on selvasti taipunut, hévitd ja vaihda instrumentti. Taipunut varsi voi estaa instrumenttia
toimimasta oikein.

CoolSeal Mini on jaykka instrumentti, eika sitd saa tyontaa kanyloidun endoskoopin lapi.

Ole varovainen naiden mahdollisten vaarojen suhteen laparoskooppisissa toimenpiteissa:
- Ald kdyta hybriditroakaaria, jotka koostuvat sekd metalli- ettd muoviosista. Radiotaajuusvirran kapasitiivinen
kytkenta voi aiheuttaa tahattomia palovammoja.
- Kdyta sopivan kokoista troakaarta, jotta instrumentti voidaan asettaa sisdan ja poistaa helposti.
« Tyonnd instrumentti kanyylin lapi ja veda se pois varovasti laitteen vahingoittumisen ja / tai potilaan
loukkaantumisen valttamiseksi.
« Sulje leuat laitteen vivulla ennen asettamista troakaariin / poistamista sielta.

Aktivoi CoolSeal Mini vain silloin, kun instrumentti on suorassa kosketuksessa kohdekudoksen kanssa tahattomien
palovammojen vélttamiseksi.

Sulkujakson aikana energiaa kohdistetaan instrumentin leukojen véliseen alueeseen. Tama energia voi muuttaa
veden hoyryksi, ja tdaméa hoyry voi aiheuttaa tahattomia vammoja leukojen valittdmassa laheisyydessa. Ennakoi tata
mahdollisuutta olemalla varovainen ahtailla alueilla tapahtuvissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Pidéd johto irti instrumentin leuasta ja salvan alueesta.

Al sijoita instrumentteja syttyvien materiaalien (kuten sideharso, kirurgiset peitteet tai syttyvét kaasut) lahelle tai
kosketuksiin niiden kanssa. Aktivoidut tai kuumat instrumentit voivat aiheuttaa tulipalon. Kun et kéytd instrumentteja,
aseta ne puhtaalle, kuivalle, hyvin ndkyvélle alueelle, joka ei ole kosketuksessa potilaan kanssa. Vahingossa tapahtuva
kosketus potilaaseen voi johtaa palovammoihin.

Vélta luonnossa esiintyvien syttyvien kaasujen kertymista kehon onteloihin, kuten suolistoon.

Ime neste alueelta ennen laitteen aktivointia. Johtavat nesteet (esim. veri tai suolaliuos), jotka ovat suorassa
kosketuksessa aktiivisen elektrodin kanssa tai ovat sen valittomassa laheisyydess, voivat kuljettaa sahkovirtaa
tai lampoé pois kohdekudoksista, mikd voi aiheuttaa tahattomia palovammoja potilaalle.

‘ Al téytd instrumentin leukoja liikaa kudoksella, koska se voi heikentda laitteen suorituskykya.

Kudosten manipulaatio ja leikkaus

Ole varovainen, kun kasittelet laitetta kayttojen valilla, jotta véltat CoolSeal-jarjestelman vahingossa tapahtuvan
aktivoitumisen. Al aseta instrumenttia potilaan tai peitteiden palle, kun sité ei kayteta.

Instrumenttia voidaan kayttda kudosten manipuloimiseen ja leikkaamiseen joko leukojen ollessa auki tai kiinni.

Nupin kierto

Kaanna kdsikappaleen sinista kiertonuppia (3), kunnes leuat ovat haluamassasi asennossa.

‘ Al4 kdanna kiertonuppia, kun kahva on lukittunut. Tuote voi vahingoittua. Leuat voivat lukkiutua suljetussa asennossa. ‘

Tarttuminen

Tartu kudokseen laitteella asettamalla kudos leukoihin ja vetdmalla vipu taakse.

Hologic 40 fi - Mini



Sulkeminen

Ala kdyta tati laitetta suoniin, joiden halkaisija on yli 5 mm.

Poista kudoksen jannitys sulkemisen aikana, jotta varmistetaan asianmukainen toiminta.

Ala yrita sulkea klipsien tai hakasten yli tai koskettaa metalliesineitd (esim. retraktoreita). Aktiivisen elektrodin ja
metalliesineiden valinen kosketus voi johtaa vuorottaisten kohtien palovammoihin tai puutteellisiin sulkuihin.

CoolSeal Minin todennustestaus on suoritettu ja laitteen suorituskyvyn on vahvistettu olevan jopa 50 sulkujaksoa. ‘

. Avaa leuat vetamalld taakse liikkuvasta kahvasta
2. Ota aiottu suoni tai verisuoninippu leukojen keskelle.
3. Sulje liikkuvaa vipua, kunnes se lukittuu paikalleen.

4. Aktivoi instrumentti pitdmalla laitteen etuosassa olevaa sinisté aktivointipainiketta painettuna. Jatkuva &animerkki osoittaa,
ettd suonta tai verisuoninippua suljetaan. Kun aktivointijakso on valmis, kuuluu kolmen danimerkin sarja (‘sulku valmis")
ja radiotaajuusanto loppuu.

5. Vapauta instrumentin kasiaktivointipainike, kun sulkujakso on valmis ja danimerkki kuuluu.
6. Avaa leuat ja vapauta kudos puristamalla liikkuvaa vipua, kunnes se avautuu ja avaa sitten rengaskahvat.

7. Sulje viereinen kudos laittamalla se paallekkain olemassa olevan sulun reunan kanssa. Toisen sulun tulee olla distaalinen
ensimmaisesta sulusta sulkumarginaalin lisaamiseksi.

Kudoksen leikkaaminen

Energiaa kayttavid laitteita, kuten sédhkokirurgisia kynia tai ultradganiveitsia, joihin liittyy lampohajonta, ei saa kayttaa
sulkujen transsektioon.

. Tarkasta suoni tai verisuoninippu ennen sulun leikkaamista kunnollisen sulun varmistamiseksi.
2. Transsektoi sulku saksilla ja varmista, ettet leikkaa sulkualueen ulkopuolelta.

Instrumentin puhdistaminen kadyton aikana

Ala aktivoi instrumenttia leukojen puhdistamisen aikana. Timi voi johtaa leikkaussalihenkilokunnan loukkaantumiseen. ‘

Pidd instrumentin leuat puhtaina. Arpikudoksen kertyminen voi heikentaa sulun tehokkuutta. Pyyhi leuan pinnat ja
reunat maralla sideharsolapulla tarpeen mukaan. Ala puhdista instrumentin leukoja karhunkielella tai veitsenteralla.

Al4 kayta liikaa voimaa (vaanna tai taivuta instrumentin leukoja) kdytén tai puhdistuksen aikana. Laite voi vahingoittua.
Ala kiyt, jos se on vaurioitunut.

Pyyhi leuan pinnat ja reunat maralla sideharsolapulla tarpeen mukaan.
Vianmaaritys

Seuraavassa on luettelo vianmaaritysehdotuksista tilanteissa, joita esiintyy kdytettdessd instrumenttia yhteensopivan CoolSeal-
generaattorin kanssa. Lisétietoja tietyista tilanteista on vastaavan generaattorin kdyttéoppaassa.

Halytystilat:

Kun halytystila iimenee, energian toimitus loppuu. Kun halytystila on korjattu, energian toimitus on heti kdytettavissa.
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Sulku valmis

Merkki:

« Kolme perékkaista halytysaanta

+ Radiotaajuusenergian toimitus loppuu

- Aktivointindytto kirkastuu sinisena puoli (0,5) sekuntia
Syyt:

«+ Onnistunut suonensulku

Ratkaisu:

< Ei mitdan, normaali toiminta

Aktivoi uudelleen / keskenerdinen sulku

Merkki:

+ Kolmen hélytysaanen sarja

- Radiotaajuusenergian toimitus loppuu

« Aktivointinaytto kirkastuu keltaisena yhden (1) sekunnin ajan

Syyt:

Sulkuaika ylittaa viisi (5) sekuntia TAI

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

Virta pysyy enimmaisvirtarajoituksessa yli nelja (4) sekuntia, mika osoittaa, etté leukojen vililla on tapahtunut
sahkaoinen oikosulku TAI

Instrumentti on aktivoitu ilmassa

Ratkaisu:

. Vapauta aktivointipainike

Aktivoi sulkujakso uudelleen painamalla aktivointipainiketta muuttamatta instrumentin sijaintia

Avaa instrumentin leuat ja tarkista, onko sulku onnistunut

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

Eall o

5. Tarkista sulku silmdmaaréisesti ennen leikkaamista

Mabhdollisia kdyton tiloja ovat mm.:

Ohueen kudokseen tarttuminen tai Avaa leuat ja varmista, ettd leukojen sisalld on riittdva maara kudosta.
aktivointi ilmassa Lisaa tarvittaessa kudoksen maaraa ja toista toimenpide

Liiallisen kudoksen ottaminen leukojen Avaa leuat ja vdhenna otettavan kudoksen maaraa ja aktivoi sulkujakso
véliin uudelleen

Valta esineiden, kuten niittien, klipsien tai kapseloitujen ompeleiden

Tarttuminen metalliesineeseen L . P
tarttumista instrumentin leukoihin

Aktivointi liiallisissa nestekertymissa Minimoi tai poista liiallinen neste

instrumentin karjen ymparilla Aktivoi sulkujakso uudelleen muuttamatta instrumentin paikkaa
Elektrodikérjissa on liikaa arpikudosta Puhdista instrumentin leukojen pinnat ja reunat maralla sideharsolapulla
Instrumenttivirhe

Merkki:

+ Kolmen hélytysaanen sarja
« Instrumenttipistokendytto syttyy keltaisena ja vilkkuu jatkuvasti
+ Generaattori ei salli radiotaajuusenergian toimittamista

Syyt:

+ Generaattori vastaanottaa aktivointipyynnon instrumentilta
Ratkaisu:

1. Irrota instrumentti generaattorista

2. Varmista, ettd instrumentin aktivointipainiketta ei paineta
3. Liita laite uudelleen generaattoriin

4. Varmista, etta instrumenttipistokendytto palaa vihreana

Jos instrumenttivirhe toistuu:
« Al4 kdyta instrumenttia
- Kayta toista CoolSeal-instrumenttia
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Mahdollisia kdyton tiloja ovat mm.:

Poista instrumentin aktivointipainiketta painavat esineet ja liitd

Instrumentin aktivointipainikkeen tahaton . X
instrumentti uudelleen

painaminen instrumentin liittdmisen aikana

Instrumenttikytkin toimii virheellisesti Vaihda instrumentti

Virheellinen instrumentti

Merkki:

« Yksittdinen halytysaani

« Instrumenttipistokendytto syttyy ja pysyy punaisena

« Generaattori ei salli radiotaajuusenergian toimittamista

Syyt:
- Kayttokelvoton instrumentti on liitetty

Ratkaisu:

1. Irrota instrumentti generaattorista

2. Varmista, ettd instrumentti on CoolSeal-yhteensopiva
3. Liitd laite uudelleen generaattoriin

4. Varmista, etta instrumenttipistokendytto palaa vihreana

Jos instrumenttivirhe toistuu:
. Ald kdytd instrumenttia
« Kaytd toista CoolSeal-instrumenttia

Mahdollisia kdyton tiloja ovat mm.:

Liitetty instrumentti ei ole yhteensopiva Varmista instrumentin yhteensopivuus CoolSeal-teknologian kanssa
CoolSeal-teknologian kanssa instrumentin kdyttoohjeista

Liitettyd instrumenttia on kéytetty aiemmin | Havitd instrumentti

Instrumenttia ei voi kayttaa Varmista, ettd instrumentin tarvitsema ohjelmistoversio ei ole suurempi
ohjelmistoversiolla kuin CoolSeal-generaattorin pohjaan merkitty ohjelmistoversio

Katso CoolSeal-generaattorin kdyttdoppaan kohtaa Ohjelmistopaivitys
ohjelmistopaivitysta varten

Takuu

Ellei Hologicin ja sen alkuperaisen asiakkaan (“asiakas”) vélisessé sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita, Hologic takaa
alkuperdiselle asiakkaalle, ettd Hologicin laite (“laite”) toimii olennaisilta osiltaan julkaistujen tuote-eritelmien mukaisesti yhden
(1) vuoden ajan ldhetyspdivamadrasté ("takuuaika”). Korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa alkuperdisen takuuajan
loppuun tai 90 paivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pidempi. Kulutustarvikkeiden julkaistujen eritelmien mukainen
toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka. Luvallisen ohjelman on taattu
toimivan julkaistujen eritelmien mukaisesti. Palvelut on taattu toimitettavaksi ammattimaisesti. Hologic ei takaa, etté tuotteiden
kaytto on keskeytymatonta tai virheetonta tai ettd tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen
tuotteiden kanssa.

Nama takuut eivat koske mitddn tuotetta, joka on (a) korjattu, siirretty tai muutettu muun kuin Hologic-yhtion valtuuttaman
huoltohenkilon toimesta; (b) altistunut fyysiselle (mukaan lukien [dmp6 tai sahko) vaarinkdytolle, rasitukselle tai virheelliselle
kaytolle; (c) sailytetty, yllapidetty tai kdytetty tavalla, joka ei vastaa soveltuvia Hologic-yhtion spesifikaatioita tai ohjeita, mukaan
lukien se, ettd asiakas ei suostu asentamaan Hologic-yhtion suosittelemia ohjelmistopéivityksid; tai (d) toimitettu muun kuin
Hologic-yhtion takuun alaisena tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka myydaan sellaisenaan.

Havittaminen
Kaytettya kertakayttoistd laitetta on késiteltdva biovaarallisena jatteend, ja se on havitettava sen sairaalan tai klinikan yleisten
kaytantsjen mukaisesti, jossa hoito suoritetaan.

Tutustu paikallisiin havittdmista ja elektroniikan kierratystd koskeviin séannéksiin. Ald toimita laitetta yhdyskuntajatteen
kerdysjarjestelmaan, ellei paikallinen viranomainen ole antanut siihen lupaa.

Tekninen tuki ja t pal
Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen CoolSeal Mini -laitteen minka tahansa osan asianmukaista havittamista varten tai

tilanteessa, jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos tuote pitaa jostain syysté palauttaa Hologicille, tekninen tuki toimittaa
palautusnumeron (RMA) ja tarvittaessa biovaarapaketin. Palauta CoolSeal Mini teknisen tuen antamien ohjeiden mukaan.
Varmista, ettd puhdistat ja steriloit tuotteen ennen sen palauttamista ja sisallytd palautettavan laitteen pakkaukseen kaikki

lisdvarusteet. Palauta kéytetty tai avattu tuote Hologicin toimittamaan biovaarapakettiin siséltyvien ohjeiden mukaan.

ot
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Valitukset ja vakavien vaaratil raportointi

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

Teknisen tuen tiedot

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Puhelin: 1.800.442.9892

Leikkauksen jalkeen

Al4 kayta tai steriloi CoolSeal Minid uudelleen.

Prekliininen tutkimus

‘ Ei ole olemassa eldintietoja, jotka voisivat ennustaa tdman laitteen tehokkuutta ateroskleroottista plakkia siséltavien

verisuonten sulkemisessa.

Laitteen tuotesuorituskyky varmistettiin kroonisessa in vivo -sikamallissa. Tulokset osoittivat, ettd yksikaan tutkituista eldimista ei
kokenut laitteeseen liittyvid hemostaattisia komplikaatioita 21 paivan eloonjadmisjakson aikana. Erilaisia kudostyyppeja ja suonia
arvioitiin tehokkaan sulun osoittamiseksi valtimoissa ja laskimoissa aina 5 mmiin saakka.

Yhdysvaltain FDA:n hyvéksynta talle laitteelle ei perustunut kliinisiin ihmiskokeisiin.

Verisuonen tyyppi Kudoksen / suonen nimi Suonen kokovaihtelu
Suolilieve <2,0mm
Munasarja 2,0 mm-5,0 mm
Valtimo-/laskimonippu Kohtu 2,0 mm 3,0 mm
Gastrospleeninen 2,0mm-5,0mm
. Munuaiset 5,0 mm
Valtimo
Perna 3,5mm-50mm
Laskimo Perna 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Instrument de fusion laparoscopique Maryland

CSL-MN103-20, mini-instrument de fusion, diamétre de tige de 3 mm, longueur de tige de 20 cm

Générateur compatible :

CSL-200-50, générateur CoolSeal, version 1.0.0 ou ultérieure du logiciel

Lire l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec cet instrument avant son utilisation.

Lire les avertissements, les mises en garde et les instructions fournis avec le générateur compatible avant d'utiliser le
systéme. Les avertissements, mises en garde et instructions spécifiques relatifs a I'utilisation du générateur ne sont pas
inclus dans ce manuel.

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale.
Ce dispositif est destiné a un usage médical professionnel uniquement.

Pictogrammes

Ne pas utiliser le dispositif si son
emballage est ouvert ou endommaggé.

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Attention, consulter les documents

Référence catalogue, numéro
d’accompagnement

de commande ou de référence

> @

Conserver a des températures

Consulter le mode d'emploi comprises entre 0 °C et 28 °C

°
:S?
N
H
&

Le dispositif n'est pas fabriqué avec

A usage unique exclusivement du latex de caoutchouc naturel

Bl &

Dispositif médical

Fabricant

Tenir au sec

Ne pas restériliser Mandataire dans la Communauté

européenne

Date de péremption Cet emballage constitue la barriére
stérile

Mise en garde : la loi fédérale
(Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif 8 un médecin ou sur
prescription médicale.

Date de fabrication

2 0§

Numéro de lot

(T3]
®
]
-
ol

Le CoolSeal Mini, un dispositif de fusion laparoscopique Maryland avec une tige de 3 mm de diamétre, est destiné a étre utilisé
avec le générateur CoolSeal ou tout autre générateur doté de la technologie CoolSeal. Se reporter a la page de couverture pour
plus de détails sur les modéles de générateur compatibles. Le Mini permet d'effectuer des fusions par application d‘énergie RF
(électrochirurgie par radiofréquence) sur des structures vasculaires ou des faisceaux tissulaires interposés entre ses mors. Les mors
a double action ont été congus pour disséquer les tissus, ce qui comprend la séparation des plans tissulaires et I'élargissement
des ouvertures nécessaires a l'intervention chirurgicale. Tension nominale maximale : 190V

créte

Indications d’utilisation

Le CoolSeal Mini est destiné a étre utilisé en chirurgie générale par voie ouverte et laparoscopique pour la fusion des vaisseaux
sanguins et des faisceaux vasculaires jusqu'a 5 mm de diamétre chez les populations adultes et pédiatriques, ou une ligature de
vaisseaux est nécessaire.

L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée dans les interventions au niveau de la sphére ORL.

Contre-indications d’utilisation

« Lefficacité du CoolSeal Mini n'a pas été démontrée pour la stérilisation ou la coagulation tubaires lors des interventions de
stérilisation. Ne pas utiliser ce systeme pour ces interventions.

« Ne pas utiliser ce dispositif sur des vaisseaux dont le diamétre est supérieur a 5 mm.

« En plus de ne pas étre destiné a étre utilisé dans la région de la téte ou du cou, le dispositif ne doit pas étre utilisé a moins de
1 cm d'un implant cochléaire.
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Avertissements généraux

Avertissement

Ce produit est destiné a un usage unique exclusivement ; il ne peut pas étre correctement nettoyé ou restérilisé pour
garantir une réutilisation sdre. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation peuvent entrainer des risques d‘infection,
de bio-incompatibilité ou de défaillance du produit pour le patient.

Ces instruments sont destinés a étre utilisés uniquement avec des générateurs dotés de la technologie CoolSeal.
L'utilisation de ces instruments avec d'autres générateurs peut ne pas entrainer 'effet souhaité sur les tissus, peut
provoquer des blessures chez le patient ou I'équipe chirurgicale, ou peut endommager l'instrument.

Ne pas utiliser le systéme CoolSeal a moins d'avoir recu une formation adéquate. L'utilisation de ce matériel sans
formation appropriée peut entrainer des blessures graves accidentelles chez le patient ou I'équipe chirurgicale.

Ne pas utiliser chez des patients porteurs d'implants électroniques tels que des stimulateurs cardiaques sans avoir
consulté au préalable un professionnel qualifié (p. ex. un cardiologue). Un risque existe, car il peut se produire une
interférence avec le fonctionnement de I'implant électronique ou un endommagement de l'implant.

Faire preuve de prudence lors d'interventions chirurgicales sur des patients qui présentent certains types de pathologie
vasculaire (athérosclérose, anévrismes, etc.). Pour de meilleurs résultats, effectuer la fusion de vaisseaux non pathologiques.

Les performances de ce dispositif & usage unique ont été testées conformément aux conditions attendues d'une
intervention chirurgicale unique. Le fait de soumettre le dispositif a des étapes de traitement, des outils et/ou des produits
chimiques couramment utilisés par des dispositifs de retraitement tiers peut affecter négativement ses performances.

Démarrage

3. Molette de 7. Cable
rotation (bleve)
/5

1. Mors gy

i
2. Tige

4. Bouton d’activation
(bleu)

5. Poignée mobile

6. Fiche

1. Retirer Iinstrument du plateau en tirant fermement sur la poignée (5). Ne pas tirer sur les mors (1) ou le cable (7) de l'instrument.

2.Insérer la fiche (6) dans la prise du générateur. Suivre les instructions du guide de |'utilisateur du générateur pour terminer la
procédure de configuration.

Risque de choc électrique : ne pas connecter d'accessoires humides au générateur CoolSeal.

Risque de choc électrique : 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.

Examiner tous les instruments et connexions au systeme avant utilisation. Une mauvaise connexion peut entrainer des arcs
électriques, des étincelles, un dysfonctionnement des accessoires ou des effets chirurgicaux involontaires.

Avant toute utilisation, inspecter l'instrument, les cordons de l'instrument et le cable du générateur afin de vérifier I'absence
de cassures, fissures, entailles ou d'autres dommages. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer des blessures ou
un choc électrique chez le patient ou I'équipe chirurgicale, voire endommager l'instrument. En cas d'endommagement, ne
pas utiliser le dispositif.

Afin d'‘éviter tout risque d'explosion, ne pas utiliser en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants (tels que
le protoxyde d'azote (N,O) et 'oxygéne) ou a proximité de solvants volatils (tels que le méthanol ou l'alcool).

Du fait de préoccupations concernant le potentiel cancérogéne et infectieux des sous-produits de I'électrochirurgie (tels
que les panaches de fumée des tissus et les aérosols), il est nécessaire d'utiliser des lunettes de protection, des masques de
filtration et un équipement efficace d'évacuation de la fumée au cours des procédures ouvertes et trés peu invasives.

Inspecter 'emballage afin de vérifier I'absence de tout endommagement. En cas d'endommagement, ne pas utiliser le
dispositif.
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Utilisation du CoolSeal Mini

Avertissement

Ne pas placer les doigts entre le levier, la poignée, la gachette ou entre les mors, afin d'éviter toute blessure.

Placer le vaisseau ou le faisceau vasculaire au centre des mors. Pour éviter une fusion incompléte, ne pas saisir la
structure au-dela de la surface de I'électrode ; ne pas placer de tissu dans la charniére des mors.

Le contact entre |'électrode active de I'instrument et tout objet métallique (pinces hémostatiques, agrafes, clips,
écarteurs, etc.) peut augmenter le flux de courant et peut entrainer des effets chirurgicaux accidentels, notamment
un effet sur un site non prévu ou une délivrance insuffisante d'énergie.

Ne pas activer le CoolSeal Mini avant que I'instrument ne soit complétement fermé. L'activation du générateur avant
la fermeture des mors peut entrainer une mauvaise fusion et peut augmenter la diffusion thermique vers des tissus en
dehors du site chirurgical prévu.

Si une torsion de la tige de l'instrument est visible, éliminer et remplacer I'instrument. Une tige tordue peut empécher
l'instrument de fonctionner correctement.

Le CoolSeal Mini est un instrument rigide et ne doit pas étre inséré a travers un endoscope canulé.

Pour les interventions laparoscopiques, prendre garde aux éventuels dangers suivants :
« Ne pas utiliser de trocarts hybrides avec des composants en métal et en plastique. Le couplage capacitif du courant
RF peut provoquer des bralures accidentelles.
« Utiliser un trocart de taille appropriée pour faciliter I'insertion et I'extraction de I'instrument.
« Insérer et retirer avec précaution l'instrument par la canule pour éviter d'endommager le dispositif et/ou de blesser
le patient.
« Fermer les mors a l'aide du levier du dispositif avant I'insertion dans le trocart ou l'extraction du trocart.

Activer le CoolSeal Mini uniquement lorsque l'instrument est en contact direct avec le tissu cible afin de réduire le
risque de brlures accidentelles.

Pendant un cycle de fusion, de I’énergie est appliquée sur la zone entre les mors de l'instrument. Cette énergie
peut transformer I'eau en vapeur, qui peut provoquer des blessures accidentelles a proximité immédiate des mors.
En conséquence, prendre des précautions lors d'interventions chirurgicales dans des espaces confinés.

Maintenir le cordon a I'écart des mors et de la zone de verrouillage de l'instrument.

Ne pas placer les instruments & proximité ou en contact avec des matériaux inflammables (tels que de la gaze, des
champs opératoires ou des gaz inflammables). Les instruments activés ou chauds apres utilisation peuvent provoquer
un incendie. Lorsque les instruments ne sont pas utilisés, les placer dans une zone propre, séche et hautement visible,
sans contact avec le patient. Un contact accidentel avec le patient peut entrainer des bralures.

Eviter toute accumulation de gaz inflammables d'origine naturelle susceptibles de saccumuler dans les cavités de
l'organisme, telles que l'intestin.

Aspirer le fluide de la zone avant d’activer I'instrument. Les fluides conducteurs (notamment le sang ou le sérum
physiologique) en contact direct avec une électrode active, ou a proximité immédiate, peuvent conduire le courant
électrique ou transmettre la chaleur hors des tissus cibles, pouvant provoquer des brilures accidentelles chez le patient.

Remarque:

‘ Ne pas remplir excessivement les mors de l'instrument de tissus, car cela pourrait réduire les performances du dispositif. ‘

Manipulation et dissection des tissus

Avertissement

Prendre les précautions qui simposent lors de la manipulation de I'instrument entre deux utilisations, afin d'éviter toute
activation accidentelle du systéme CoolSeal. Ne pas placer I'instrument sur le patient ou les champs lorsqu'il n'est pas utilisé.

Linstrument peut étre utilisé pour manipuler et disséquer le tissu avec les mors ouverts ou fermés.

Molette de rotation

Tourner la molette de rotation bleu (3) sur la piece a main jusqu'a ce que les mors soient dans la position requise.

Remarque:

Ne pas tourner la molette de rotation lorsque la poignée est verrouillée. Cela risque dendommager le produit. Les mors
peuvent se verrouiller en position fermée.

Saisie

Pour saisir le tissu avec le dispositif, placer le tissu entre les mors et tirer le levier vers l'arriére.
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Fusion

Ne pas utiliser cet instrument sur des vaisseaux de diameétre supérieur a 5 mm.

Eliminer la tension sur les tissus lors de la fusion afin d'assurer un bon fonctionnement.

Ne pas tenter de fusion sur des clips ou des agrafes, ou d’essayer d’entrer en contact avec des objets métalliques
(p. ex., des écarteurs). Tout contact entre une électrode active et des objets métalliques peut entrainer des brilures
sur un autre site ou des fusions incomplétes.

Remarque:

Des tests de vérification du CoolSeal Mini ont été effectués pour confirmer les performances du dispositif pendant
50 cycles de fusion maximum.

1. Ouvrir les mors en tirant la poignée mobile vers l'arriére.
2. Saisir le vaisseau ou le faisceau vasculaire souhaité au centre des mors.
3. Fermer le levier mobile jusqu'a ce qu'il se verrouille.

4. Pour activer l'instrument, appuyer sur le bouton d'activation bleu situé & l'avant de l'instrument et le maintenir enfoncé.
Une tonalité continue retentit pour indiquer que le vaisseau ou le faisceau vasculaire est en cours de fusion. Une fois le cycle
d‘activation terming, la séquence de tonalités « fusion terminée » a trois impulsions retentit et la sortie RF est coupée.

5. Relacher le bouton d'activation manuelle sur linstrument lorsque le cycle de fusion est terminé et que la tonalité retentit.

6. Ouvrir les mors pour libérer le tissu en appuyant sur le levier mobile jusqu'a ce qu'il se déverrouille, puis ouvrir les poignées
annulaires.

7. Pour fusionner les tissus adjacents, chevaucher le bord de la fusion existante. La seconde fusion doit étre réalisée en position
distale par rapport a la premiére fusion afin d'augmenter la marge de fusion.

Section des tissus

Ne pas utiliser de dispositifs utilisant une source dénergie tels que des bistouris électriques ou a ultrasons susceptibles
d‘étre a l'origine d’une diffusion thermique pour la section transversale des fusions.

1. Avant de sectionner la fusion, inspecter le vaisseau ou le faisceau vasculaire pour garantir une fusion appropriée.
2. Couper la fusion a l'aide de ciseaux, en veillant a ne pas couper au-dela de la zone de fusion.

Nettoyage de l'instrument pendant I'utilisation

Avertissement

Ne pas activer I'instrument pendant le nettoyage des mors. Des blessures chez le personnel du bloc opératoire
pourraient en résulter.

Maintenir les mors de I'instrument propres. L'accumulation de tissus nécrosés peut réduire l'efficacité de la fusion.
Essuyer les surfaces et les bords des mors avec une compresse de gaze humide, si nécessaire. Ne pas nettoyer les
mors de l'instrument avec un tampon abrasif ou une lame de scalpel.

Ne pas utiliser une force excessive (torsion ou pliage des mors de I'instrument) pendant l'utilisation ou le nettoyage.
Des dommages au dispositif pourraient se produire. En cas d'endommagement, ne pas utiliser le dispositif.

Essuyer les surfaces et les bords des mors avec une compresse de gaze humide, si nécessaire.

Dépannage

La liste ci-aprés énumeére des suggestions de dépannage dans certaines situations au cours de |'utilisation de l'instrument avec
un générateur CoolSeal compatible. Pour plus de détails sur des situations spécifiques, se reporter au guide de |'utilisateur du
générateur correspondant.

Conditions d’alerte :

Lorsqu'une condition d'alerte se produit, I'alimentation en énergie est coupée. Une fois la condition d'alerte corrigée,
I'alimentation en énergie sera immédiatement rétablie.
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Fusion terminée

Indiqué par :

« Une alerte a trois tonalités séquentielles

+ La coupure de I'alimentation en énergie RF

« Le déclenchement du voyant d’activation en bleu pendant une demi-seconde (0,5 s)

Cause(s) :

« Fusion du vaisseau correctement effectuée
Solution :

« Aucune, fonctionnement normal

Réactivation/Fusion incompléte

Indiqué par :

+ Une tonalité d'alerte a trois impulsions

+ Lacoupure de I'alimentation en énergie RF

+ Le déclenchement du voyant d’activation orange pendant une (1) seconde

Cause(s) :

+ Le temps de fusion dépasse cinq (5) secondes OU

- Lutilisateur a ouvert les mors de I'instrument ou relaché le bouton d’activation, ce qui entraine l'interruption du cycle
de fusion avant que la fusion ne soit terminée OU

+ Le courant reste a la limite maximale de courant pendant plus de quatre (4) secondes, ce qui indique qu'un court-circuit
s'est produit entre les mors OU

« Linstrument a été activé a I'air libre

Solution :

1. Reléacher le bouton d'activation

2. Appuyer sur le bouton d’activation pour réactiver le cycle de fusion sans repositionner I'instrument

3. Ouvrir les mors de I'instrument et vérifier la 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 la fusion avant la dissection

Situations possibles :

Ouvrir les mors et vérifier qu'une quantité suffisante de tissu se trouve

Saisie de tissu fin ou activation a l'air libre entre les mors. Si nécessaire, augmenter la quantité de tissu et répéter la
procédure.

Saisie d'une trop grande quantité de tissu Ouvrir les mors et réduire la quantité de tissu saisi, puis réactiver le cycle

entre les mors de fusion.

Eviter de saisir des objets, tels que des agrafes, des clips ou des fils de

Saisie d'un objet métallique . .
suture encapsulés entre les mors de l'instrument.

Activation dans un excés de fluides
accumulés autour de l'extrémité de
l'instrument

Réduire au minimum ou éliminer I'excés de fluides.
Réactiver le cycle de fusion sans repositionner l'instrument.

Accumulation excessive de tissus nécrosés Utiliser un tampon de gaze humide pour nettoyer les surfaces et les bords
sur les extrémités des électrodes des mors de l'instrument.

Erreur d’instrument

Indiqué par :

+ Une tonalité d'alerte a trois impulsions

- Lactivation et le clignotement en continu du voyant de la prise pour instrument en orange
+ La coupure de l'alimentation en énergie RF par le générateur

Cause(s) :
« Le générateur recoit une demande d’activation de l'instrument

Solution :

1. Déconnecter l'instrument du générateur

2. S'assurer que le bouton d'activation de l'instrument n'est pas enfoncé
3. Reconnecter l'instrument au générateur

4. Confirmer que le voyant de la prise pour instrument s'allume en vert

Sil'erreur d'instrument persiste :
« Ne pas utiliser I'instrument
« Utiliser un instrument CoolSeal différent
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Situations possibles :

Appui accidentel sur le bouton d’activation | Retirer tout ce qui peut appuyer sur le bouton d'activation de
de l'instrument pendant la connexion de l'instrument, puis reconnecter l'instrument.
l'instrument

Défaillance du commutateur de l'instrument | Remplacer l'instrument.

Instrument non valide

Indiqué par :

« Une tonalité d'alerte a une seule impulsion

« Lactivation du voyant de la prise pour instrument en rouge fixe
« Lacoupure de 'alimentation en énergie RF par le générateur

Cause(s) :
+ Uninstrument inutilisable a été connecté

Solution :

1. Déconnecter l'instrument du générateur

2. S'assurer que l'instrument est compatible avec la technologie CoolSeal
3. Reconnecter l'instrument au générateur

4. Confirmer que le voyant de la prise pour instrument s'allume en vert

Si l'erreur d'instrument persiste :
« Ne pas utiliser I'instrument
« Utiliser un instrument CoolSeal différent

Situations possibles :

Linstrument connecté n'est pas compatible | Confirmer la compatibilité de I'instrument avec la technologie CoolSeal

avec la technologie CoolSeal en consultant le mode d'emploi de l'instrument.

Linstrument connecté a déja été utilisé Eliminer l'instrument.

Impossible d'utiliser Iinstrument avec la Confirmer que la version du logiciel requise par I'instrument n'est pas

version du logiciel ultérieure 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 du guide de I'utilisateur du générateur CoolSeal.

Garantie

Sauf mention contraire expresse dans un accord entre Hologic et un client initial (« Client »), l'équipement Hologic (« Equipement »)
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 piéces 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 I'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 régles de l'art. Hologic ne garantit pas que les produits pourront
étre utilisés en continu ou sans erreur, ni que les produits fonctionneront avec des produits tiers non agréés par Hologic.

Ces garanties ne s'appliquent pas a un élément ayant été (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres que le personnel de
maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis & un usage abusif (y compris thermique ou électrique), des contraintes ou une utilisation
inappropriée ; (c) conservé, entretenu ou utilisé en ne respectant pas les spécifications ou instructions d'Hologic applicables, y
compris 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, fourni en tant que version préliminaire ou « en [état ».

Mise au rebut
Le dispositif jetable utilisé doit étre traité comme un déchet biologique et éliminé conformément aux pratiques habituelles
de I'hopital ou de la clinique ou le traitement est effectué.

Consulter les réglementations locales en matiére délimination/de recyclage des appareils électroniques. Ne pas les placer
dans un systeme de traitement des déchets municipaux, a moins d'y étre autorisé par les autorités locales.

Informations sur I’ e technique et le retour des produits

Contacter le service technique d’'Hologic concernant la mise au rebut appropriée des piéces du CoolSeal Mini qui ne
fonctionnent pas correctement. Lors du retour d'un produit a Hologic, quelle qu'en soit la raison, I'assistance technique fournira
un numéro d'autorisation de renvoi de matériel (N° RMA) et un kit de gestion des substances présentant un risque biologique,
au besoin. Retourner le CoolSeal Mini conformément aux instructions fournies par le service technique. Sassurer de nettoyer et
de stériliser le produit avant de le renvoyer. Inclure tous les accessoires dans la boite contenant le produit retourné. Retourner les
produits usagés ou ouverts conformément aux instructions données dans le kit de gestion des substances présentant un risque
biologique fourni par Hologic.

Hologic 50 fr - Mini




Réclamations et signalement d'incidents graves

Signaler a Hologic toute réclamation ou tout probléme concernant la qualité, la fiabilité, la sécurité ou les performances du produit.
Si le dispositif a causé ou aggravé une blessure du patient, signalerimmeédiatement l'incident au représentant autorisé Hologic

et 4 l'autorité compétente de I'Etat membre ou du pays concerné. Les autorités compétentes, pour les dispositifs médicaux,

sont généralement le ministére de la Santé de chaque Ftat membre ou une agence au sein du ministére de la Santé.

Coord ées de l'assi e tech
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Tél.: +1 800 442 9892

q

Aprés l'intervention chirurgicale

Avertissement

Ne pas réutiliser ou restériliser le CoolSeal Mini.

Etude préclinique

‘ Aucune donnée animale n'a permis de prédire l'efficacité de ce dispositif dans la fusion de vaisseaux présentant

un athérome.

Les performances du produit ont été établies sur un modéle chronique in vivo d'origine porcine. Les résultats ont montré
qu'aucun animal étudié n'a présenté de complications hémostatiques liées au dispositif au cours de la période de survie de
21 jours. Les évaluations ont été réalisées sur différents types de tissus et de vaisseaux pour prouver l'efficacité de la fusion
d'artéres et de veines d'un diametre allant jusqu'a 5 mm.

l'autorisation du dispositif par la FDA aux Etats-Unis ne sest pas basée sur des essais cliniques réalisés sur I'homme.

Type de vaisseau Nom du tissu/vaisseau Plage de taille de vaisseau
Mésentére <2,0mm
Ovarien 2,0mm -5,0 mm
Faisceau A/V Utérin 2,0mm-3,0mm
Gastrosplénique 2,0mm-5,0mm
Artére Rénale 50mm
Splénique 3,5mm-5,0mm
Veine Splénique 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Maryland-brennslutaeki

CSL-MN103-20, Mini-brennslutaeki, pvermél skafts 3 mm, lengd skafts 20 cm

Samhaefur rafall:

(CSL-200-50, CoolSeal rafall SW v1.0.0 eda sidari Utgafur

Lestu 6ll vidvorunar- og varidarord, sem og leidbeiningar sem fylgja pessu taeki, fyrir notkun.

Lestu vidvorunar- og vartdarord, sem og leidbeiningar sem fylgja samhaefa rafalnum, adur en binadurinn er notadur.
Sértaek vidvorunar- og varidarord og leidbeiningar fyrir notkun rafalsins fylgja ekki pessari handbok.

Alrikislog (i Bandarikjunum) takmarka solu eda pontun pessa taekis vid laekna.

betta teeki er eingdngu eetlad til notkunar fyrir leekna.

Takn
, o Ekki nota ef pakkningin er opnud
STERILE
Seeft med etylenoxidi @ 53 skemmd
Vérulista- bd )
t”‘;’i‘;u';t:r;]gfn”;f"ar eoa A Athugadu: Skodadu fylgiskjslin
I:]E:I Leitadu upplysinga *¢ | Geymdu véruna vid hitastig & milli
i leidbeiningum fyrir notkun 0°c 0°Cog28°C
® Adeins einnota W Ekki framleitt ur nattdrulegu
gummilatexi
u Framleidandi Laekningataeki
Ma ekki endursaefa T Haltu purru
g Sidasti notkunardagur E Vidurkenndur fulltrdi i Evrépu
O Pessi pakki myndar
&I Framleidsludagur s6tthreinsunarinnsiglio
Varud: Alrikislog (i Bandarikjunum)
LoT Lotuntmer (BX takmarka s6lu og péntun &
NLY

pessum bunadi vid leekna

CoolSeal Mini, Maryland-brennslutaeki med 3 mm skafti ad pverméli er hannadur til notkunar med CoolSeal-rafal eda hvada rafal
sem er sem notar CoolSeal-taeknina. Frekari upplysingar um samhaefar gerdir rafala er ad finna & forsidunni. Mini-brennslutaekiod
brennir vefi med pvi ad beita hatidniorku (RF) & aedar eda vefjaknippi sem er komid fyrir milli gripa taekisins. Tvofalda gripid

er hannad til ad flysja vef, en pad felur i sér ad greina sundur vefjafleti og staekka op eins og naudsyn krefur fyrir skurdadgerd.
Hamarks malspenna: 190V,

hamark

Abendingar fyrir notkun

CoolSeal Mini er brennslutaeki sem aetlad er til notkunar vid opnar skurdagerdir og adgerdir med kvidsja sem gerdar eru | peim
tilgangi ad brenna fyrir eedar og aedaknippi sem eru allt ad 5 mm ad pvermali. Taekid er aetlad til notkunar hja fullordnum og
bornum par sem porf er & fyrirbindingu aeda.

betta teeki er frabent til notkunar i hals-, nef- og eyrnaadgerdum.

Frabendingar

« Ekki hefur veri® synt fram a verkun CoolSeal Mini vid éfrjosemisadgerdir & legpipum eda ofrjdsemisadgerdir par sem lokad er fyrir
eggjaleidara. Ekki mé nota bunadinn vio slikar adgerdir.

« Ekki ma nota bunadinn & aedar sem eru staerri en 5 mm ad pvermali.

- bott taekid sé ekki eetlad til notkunar & hofud- eda hélssvaedi eetti ekki ad nota pad innan 1 cm frd kudungsigraedi.
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Almenn varnadarord

bessi vara er adeins aetlud til notkunar i eitt skipti. Ekki er haegt ad prifa eda endursaefa taekid med fullnzegjandi haetti til
oruggrar endurnotkunar. Tilraunir til ad hreinsa eda saefa taekid geta valdid sykingarhaettu eda bilun i véru sem skapar
haettu fyrir sjuklinginn.

bessi teeki eru adeins atlud til notkunar med rafélum sem nota CoolSeal-taekni. Notkun pessara ahalda med

6drum rafélum mun hugsanlega ekki skila tileetludum &hrifum a vefi og getur valdid meidslum a sjuklingi eda
skurdlaekningateymi eda skemmdum a dhaldinu.

Ekki nota CoolSeal-bunadinn nema pu hafir fengid videigandi pjalfun. Rong notkun saefdra skurdverkfeera getur valdid
sjuklingnum eda skurdlaekningateymi alvarlegum skada.
Ekki nota fyrir sjuklinga sem eru med rafraena igraedslu eins og hjartagangrad an pess ad hafa fyrst radfeert sig vid hafan

fagadila (t.d. hjartaleekni). Hugsanleg haetta er fyrir hendi vegna pess ad truflun a virkni rafeindaigraedis getur att sér
stad, eda igraedid getur skemmst.

Gaeta skal varudar vid skurdadgerdir par sem fram hafa komid dkvednar tegundir af eedasjikdémum hja sjiklingum
(eedakolkun, eedakvilla o.s.frv.). Til ad na sem bestum arangri skal brenna heilbrigdar aedar.

Virkni pessa einnota teaekis hefur verid préfud i samraemi vid veentanlegar adstaedur i stakri skurdadgerd. Ad lata taekid
fara gegnum ferlisskref eda beita & pad verkfaerum og/eda efnum sem venjulega eru notud af endurvinnsluadilum
pridja adila getur haft neikvaed ahrif & virkni pess.

Hafist handa

3. Snuningshnappur 7. Snira
(blar)

1. Grip N Y

4. Rasihnappur
(blar)

5. Hreyfanlegt handfang

6. Tengill

1. Taktu ahaldid af bakkanum med pvi ad toga festulega i handfangid (5). Ekki toga i grip teekisins (1) eda rafmagnssnuruna (7).

2. Stingdu tenginu (6) i innstunguna & rafalnum. Fylgdu leidbeiningunum f notkunarhandbékinni fyrir rafalinn til ad ljika
uppsetningarferlinu.

Haetta 4 raflosti: Heetta a raflosti: Ekki tengja blautan aukabunad vid CoolSeal-rafalinn.

Heetta a raflosti: Ekki vefja snirum teekisins utan um malmhluti. Slikt getur myndad flokkustrauma, sem geta
orsakad raflost, bruna eda likamstjon & sjuklingi eda skurdlaekningateymi.

Skodadu 6ll taeki og tengingar vid bunadinn fyrir notkun. Rong tenging getur myndad ljésboga, neista og bilun
i aukabunadi eda valdio daeskilegum skurdlaekningaahrifum.

Skodadu taekid, snurur taekisins og rafmagnssniru rafals fyrir notkun og leitadu ad merkjum um slit, sprungur og adrar
skemmdir. Sé petta ekki gert getur pad valdid sjuklingnum eda skurdlaekningateyminu meidslum eda raflosti og valdio
skemmdum 4 taekinu. Ekki nota teekid ef pad hefur ordid fyrir skemmdum.

Ekki ma nota taekid nalzegt eldfimum svaefingarlyfjum eda oxandi lofttegundum (svo sem nituroxidi (N,0) og surefni)
eda nélaegt rokgjornum leysiefnum (svo sem metanoli eda alkoholi), par sem pad getur valdid sprengingu.

Vegna ahyggja af krabbameinsvaldandi og sykingarhaettu af aukaefnum vid rafskurdlaekningar (reykjarstrokum og tida
fra vefjum) zetti ad nota augnhlifar, siunardaelu og skilvirkan reyklosunarbinad bzedi i opnum adgerdum og adgerdum
me3d litlu inngripi.

Athugadu hvort umbudir eru 6skemmdar. Ekki nota taekid ef pad hefur ordid fyrir skemmdum.
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Notkun a CoolSeal Mini

Fordastu ad setja fingur & milli stangar, handfangs eda gikks eda a milli gripanna. Slikt getur valid meidslum & notanda.

Stadsettu adina eda aedaknippid mitt a milli gripanna. Til ad fordast 6fullnaegjandi lokun skaltu ekki gripa handan
rafskautsflatarins; ekki setja vef i griplom.

Snerting milli virka rafskautsins a teekinu og hvers konar malmhluta (sedartanga, hefta, sarahaka med klemmum o.s.frv.)
getur aukid straumflaedi og leitt til 6zeskilegra skurdadgerdaahrifa, svo sem ahrifa & annan stad en til var etlast eda
6fullnaegjandi orkudtskilunar.

Ekki kveikja & CoolSeal Mini fyrr en taekid hefur nad fullu gripi. Ef kveikt er & rafalinum &dur en fullu gripi er nad getur
pad leitt til 6fullnaegjandi lokunar og getur aukid hitadreifingu til vefja utan fyrirhugads skurdsvaedis.

Ef skaft ahalds er synilega bogid skal farga taekinu og nota nytt i pess stad. Bogid skaft getur komid i veg fyrir ad ahaldid
virki rétt.

CoolSeal Mini er stift ahald og atti ekki ad setja pad i gegnum holnal.

Vid adgerdir med kvidsja skal hafa eftirfarandi hugsanlegar heettur i huga:
« Ekki nota blandadan holsting (e. hybrid trocar) med holndlum sem gerdar eru ur baedi malmi og plasti. Rymdartengsli
RF-straums getur valdio dviljandi bruna.
« Notadu holsting af réttri steerd til ad audveldara verdi ad setja ahaldid i og draga pad ut.
« Settu ahaldid varlega i og dragdu pad Ut um holnalina til ad koma i veg fyrir skemmdir a teekinu og/eda meidsli
a sjuklingnum.
« Notadu handfang teekisins til ad loka gripunum adur en pu setur holstinginn i eda dregur hann ut.

Til ad draga ur likum & bruna af misganingi ma ekki kveikja a CoolSeal Mini fyrr en dhaldid er i beinni snertingu vid
markvefinn.

Medan a brennslunni stendur er orku beitt & svaedid milli gripa taekisins. Pessi orka getur umbreytt vatni i gufu og slika
gufa getur valdid 6viljandi meidslum i mikilli nalaegd vio gripin. Med hlidsjon af pessari hattu skal geeta varidar vid
skurdadgerdir sem fara fram i lokudu rymi i.

Haltu snurunni fra gripinu og laesingarsvaedi teekisins.

Ekki ma vera med teekin naleegt eda i snertingu vid eldfim efni (svo sem grisjur eda yfirbreidslur fyrir skurdadgerdir
eda eldfimar lofttegundir). Taeki sem kveikt er & eda eru heit eftir notkun geta valdio eldsvoda. begar &holdin eru ekki

i notkun skal setja pau & hreint, purrt og mjég synilegt svaedi sem er ekki i snertingu vid sjiklinginn. Oviljandi snerting
vid sjuklinginn getur valdid brunasarum.

Fordast skal uppsofnun natturulegra eldfimra lofttegunda sem geta safnast upp i likamsholum eins og pérmum.

Sogadu vokva af svaedinu adur en kveikt er a taekinu. Leidandi vokvi (t.d. bléd eda saltvatn) i beinni snertingu vid eda
i nalaegd vid virkt rafskaut getur borid rafstraum eda hita i burtu fra markvefjum, sem getur valdid éviljandi bruna hja
sjuklingnum.

Ekki ma setja of mikinn vef i grip teekisins, slikt getur dregid ur virkni taekisins.

Medhondlun og flysjun a vefjum

Til ad koma i veg fyrir 6viljandi virkjun & CoolSeal btinadinum skal syna varid vid medhondlun taekisins a milli notkunar.
Ekki setja teekid a sjuklinginn eda yfirbreidslur pegar pad er ekki i notkun.

Teekid mé nota til ad medhondla og flysja vefi, med gripid ymist opid eda lokad.

Hnappinum sntid

Snudu blda snuningshnappinum (3) & handfanginu par til grip er komid i rétta stodu.

Ekki ma snua snuningshnappinum medan handfangid er leest. Pad getur valdid skemmdum a vérunni. Gripin geta leests
i lokadri stodu.

Gripi nad
Til ad na gripi & vefjum med teekinu skal koma vefnum fyrir & milli gripanna og toga sténgina aftur a bak.
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Brennsla

Ekki nota petta ahald fyrir eedar sem eru steerri en 5 mm ad pvermali.

Til ad tryggja rétta virkni taekisins skal losa um spennu i vefjum vid brennslu.

Ekki reyna ad brenna yfir klemmur eda hefti eda snerta vid malmhluti (t.d. sarahaka). Ef snerting verdur milli virks
rafskauts og hvers konar malmhlutar getur pad leitt til bruna @ 68rum stad en adgerdasvaedi eda ofullkominni brennslu.

Tilkynning:

Sannpréfun & CoolSeal Mini hefur farid fram og stadfestir virkni taekisins i allt ad 50 brennsluferlum. ‘

1. Opnadu gripid med pvi ad toga faeranlega handfangid aftur a bak
2. Griptu utan um aedina eda aedaknippid pannig ad pad sé mitt & milli gripanna.
3. Lokadu hreyfanlegu sténginni par til hiin laesist f réttri stodu.

4. Til ad kveikja & taekinu skal halda nidri blaa raesihnappinum & framhlid taekisins. Pa heyrist samfelldur tdnn sem gefur til kynna
a0 verid sé ad brenna ad eda adaknippi. Pegar raesiferlinu er lokid heyrist priggja pulsa ténaréd sem merkir ,brennslu lokid” og
pa stodvast hatidniuttakio (RF).

5. Slepptu handvirka raesihnappinum a teekinu pegar brennsluferlinu er lokid og téninn heyrist.

6. Opnadu gripid til ad losa taki®d & vefnum, med pvi ad prysta a feeranlegu sténgina par til gripid losnar. Opnadu pvi naest
hringhandféngin.

7. Ef brenna & adliggjandi vef skal lata jadarinn skarast vid fyrri brennslu. Seinni brennslan eetti ad vera fjarlaegt vio fyrri brennslu,
til ad steekka brennslujadarinn.

Skurdur a vef

Ekki mé nota taeki sem nota raforku og dreifa hita, svo sem rafskurdarpenna eda Gthljédshnifa, til ad skera gegnum
brenndan vef.

1. Adur en skorid er f brenndan vef skal skoda zedina eda adaknippid til ad tryggja fullnaegjandi brennslu.
2. Skerdu gegnum brennda vefinn med skaerum og gaettu pess ad skera ekki Ut fyrir brennslusveedio.

Hreinsun taekisins vid notkun

Ekki ma kveikja & taekinu & medan verid er ad hreinsa gripin. bad getur orsakad meidsli & starfsfolki & skurdstofunni.

Haldid gripum teekisins hreinsum. Uppséfnun brunaskorpu getur dregid ar virkni brennslunnar. burrkadu af
yfirbordsflétum og brinum gripanna med blautri grisju, eftir porfum. Ekki hreinsa grip teekisins med gréfum hreinsipuda
eda skurdarbladi.

Ekki beita 6parflega miklu afli (sntiningsataki eda beygju a gripid) vid notkun eda hreinsun. Slikt getur valdio
skemmdum & teekinu. Ekki nota taekid ef pad hefur ordid fyrir skemmdum.

burrkadu af yfirbordsflotum og brinum gripanna med blautri grisju, eftir porfum.

Urreaedaleit

Heér 4 eftir er listi yfir tillogur um UrraeBaleit vid adstaedur sem geta komi®d upp pegar taekid er notad med samhafum CoolSeal-
rafal. Frekari upplysingar um sértaekar adstaedur er ad finna i notendahandbok fyrir rafalinn.

Vidvorunarastand:

begar vidvorunarastand kemur upp haettir taekid ad taka til sin rafmagn. Pegar astandid sem kallad fram vidvorunina hefur verid
lagfeert getur taekid tafarlaust tekid til sin rafmagn & ny.
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Brennslu lokid

Gefid til kynna med:
Priggja tona rod vidvorunarhljéda
+ Teekid haettir ad taka til sin hatidnirafmagn
Raesingarskjarinn ljdmar i blau i halfa (0,5) sekindu
Orsakir:
«+ Brennsla aedar tokst

Urlausn:
« Engin, virkni teekis er edlileg

Endurraesing brennslu / brennslu élokid

Gefid til kynna med:

- Priggja pulsa vidvorunarton

« Teekid haettir ad taka til sin hatidnirafmagn

«+ Raesingarskjarinn ljomar i gulbrinu i eina (1) sekundu

Orsakir:

« Brennslutimi er lengri en fimm (5) sekiindur, EDA

+ Notandi annadhvort opnadi grip taekisins eda sleppti reesihnappinum, sem vard til pess ad brennsluferlid var rofid
adur en brennslu var lokid, EDA

« Rafstraumur var vid hdamark lengur en i fjérar (4) sekindur, sem gefur til kynna ad skammhlaup hafi ordid a milli
gripanna, EDA

+ Kveikt var & teekinu undir beru lofti

Urlausn:

. Slepptu raesihnappinum

. Yttu & reesihnappinn til ad endurraesa brennsluferlid, 4n pess ad koma taekinu fyrir 4 63rum stad

. Opnadu grip taekisins og athugadu hvort brennsla hefur tekist

. Ef mégulegt er skal koma taekinu fyrir 8 53rum stad og gripa um vefi a 63rum stad og endurraesa pvi naest
brennsluferlid

5. Skodid brennslusveedid vel adur en skorid er i pad

A wnN

Gripid er um mjog punnan vef eda teekid Opnadu gripid og stadfestu ad nog af vef sé a milli peirra. Ef naudsyn
reest undir beru lofti krefur skal auka magn vefsins og endurtaka ferlid

Opnadu gripin og minnkadu magn pess vefs sem gripid er um;

Of mikid af vef er & milli gripanna endurraestu pvi naest brennsluferlid

Fordast skal ad gripa um hluti eins og hefti, klemmur eda hjupada

Gripid um malmhiut sauma med gripum taekisins

Dragdu ur eda fjarleegdu umframvokva
Yttu & reesihnappinn til ad endurraesa brennsluferlid, an pess ad koma
teekinu fyrir & nyjum stad

Raesing pegar of mikill vokvi hefur safnast
fyrir vid odd taekisins

Of mikil brunaskorpa 4 rafskautaoddum gl?ateag;ublauta grisju til ad hreinsa yfirbordsfleti og brunir gripanna

Villa i teekinu

Gefid til kynna med:

- briggja pulsa vidvorunartén

« Skjarinn & innstungu taekisins ljomar i gulbrinu blikkar st6dugt
Rafall heimilar ekki hatidnibylgjur

Orsakir:
« Rafall feer beidni um raesingu fra taekinu

Urlausn:

1. Aftengdu teekid fra rafalnum

2. Geettu pess ad ekki sé verid ad yta a raesingarhnapp taekisins

3. Tengdu teekid aftur vid rafalinn

4. Gakktu ar skugga um ad skjarinn @ innstungu taekisins ljomi i greenu

Ef villa i teeki kemur aftur upp:
Ekki nota taekid
Notadu annad CoolSeal-taeki
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Reesihnappi teekisins er pryst 6viljandi Ef iigh\:é er ad prysta a reesihnapp taekisins skal fjarleegja pad og tengja
nidur vid tengingu taekisins teekid aftur

Rofi teekisins er biladur Skiptu um taeki

Ogilt teeki

Gefid til kynna med:

« Vidvorunartonn med stokum puls
« Skjarinn a innstungu taekisins ljomar stodugt i raudu
« Rafall heimilar ekki hatidnibylgjur

Orsakir:
Onothaeft taeki ver tengt

Urlausn:

1. Aftengdu teekid fra rafalnum

2. Gakktu Ur skugga um ad taekid sé samhaeft vid CoolSeal

3. Tengdu teekid aftur vid rafalinn

4. Gakktu ur skugga um ad skjarinn a innstungu teekisins ljomi i graenu

Ef villa i taeki kemur aftur upp:
Ekki nota taekid
Notadu annad CoolSeal-taeki

Tengt dhald er ekki samhaeft vid CoolSeal Stadfestu ad samhaefi CoolSeal teekni dhalds i notkunarleidbeiningum

teekni 4halds

Tengda teekid hefur 4dur verid notad Fargadu teekinu

Ekki er haegt ad nota taekid med Stadfestu ad askilin hugbunadarutgafa teekisins sé ekki nyrri en

fyrirliggjandi hugbunadarutgafu hugbunadarutgéafan sem er tilgreind undir CoolSeal-rafalinum
Upplysingar um hugbunadaruppfaerslu er ad finna i kalfanaum
,Hugbunadaruppfeersla” i notkunarhandbok CoolSeal-rafalsins

Abyrgd

Nema annad sé sérstaklega tekid fram f samningi milli Hologic og upprunalegs vidskiptavinar (,vidskiptavinur”) er upprunalegum
vidskiptavini veitt abyrgd & ad Hologic-bunadurinn (,bunadurinn®) virki f samraemi vid utgefnar taeknilysingar vérunnar f eitt

(1) &r frd og med sendingardegi (,abyrgdartimabil’). Varahlutir og endurframleiddir hlutir eru i dbyrgd pad sem eftir er af
4byrgdartimabilinu eda 90 daga fra sendingardegi, hvort sem varir lengur. Rekstrarvorur eru { dbyrgd i samraemi vid tgefnar
teeknilysingar Ut timabil sem lykur & fyrningardagsetningunni sem kemur fram & vidkomandi umbudum. Veitt er abyrgd & virkni
leyfishugbunadar i samraemi vid Utgefnar taeknilysingar. Abyrgst er ad pjénusta sé veitt 4 fagmannlegan hatt. Hologic 4byrgist
ekki ad notkun & vorum verdi oslitin eda villulaus, eda ad vorur muni virka med vorum fra pridju adilum sem ekki eru vidurkenndir
af Hologic.

bessar abyrgdir eiga ekki vid um neina hluti sem hafa: (a) verid lagfeerdir, fluttir eda breytt  annan hatt en af vidurkenndu
pjonustustarfsfolki Hologic; (b) ordid fyrir efnislegri misnotkun (p.m.t. af voldum hita eda rafmagns), alagi eda rangri notkun;

(c) verid geymdir, haldi® vid eda notadir & nokkurn hatt sem samreemist ekki viskomandi forskriftum eda leidbeiningum Hologic,
par & medal ef vidskiptavinur neitar ad leyfa uppfeersiu @ hugbunadi sem Hologic meelir megd; eda (d) verid merktir eda afhentir
med fyrirvara um abyrgd, sem er ekki fra Hologic, eda i foritgafu eda ,eins og peir koma fyrir".

Forgun

Notada einnota buinadinn verdur ad medhondla sem hattulegan lifmengadan Urgang og farga i samraemi vid stadladar
verklagsreglur sjukrahussins eda laeknastofunnar par sem medferdin fer fram.

Kynntu pér gildandi stadbundnar reglur um férgun og/eda endurvinnslu raftaekja. Ekki ma farga teekinu i almennu sorpi nema
ad fengnu leyfi yfirvalda & stadnum.

Upplysingar um taeknilega adstod og voruskil

Hafou samband vid teekniadstod Hologic ef CoolSeal Mini eda einhver hluti pess virkar ekki eins og til er aetlast. Ef skila & vorunni
til Hologic af einhverjum dstaedum mun taekniadstod gefa it RMA-numer (Returned Materials Authorization) og sett fyrir skil &
lifmengudum bunadi ef vid a. Skiladu CoolSeal Mini samkvaemt leidbeiningum fra teeknilegri adstod. Gaettu pess vel ad prifa og
saefa voruna adur en henni er skilad og setja alla fylgihluti i kassann med bunadinum sem & ad skila. Notadri eda opnadri voru
skal skila i samraemi vid leidbeiningarnar sem fylgja med settinu fyrir lifmengadan bunad fra Hologic.
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Kvartanir og tilkynningar um alvarleg atvik

Tilkynntu Hologic um allar kvartanir eda vandamél vardandi gaedi, dreidanleika, 6ryggi eda virkni vorunnar. Ef blinadurinn
hefur valdio eda aukid vid meidsli sjuklings skal tafarlaust tilkynna atvikid til vidurkennds fulltria Hologic og logbeaers yfirvalds
i viokomandi adildarriki eda landi. Logbaer yfirvold fyrir eftirlit med leekningataekjum eru yfirleitt heilbrigdisraduneyti einstakra
adildarrikja eda stofnun innan heilbrigdisraduneytisins.

Upplysingar um taek

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Simi: 1.800.442.9892

Eftir skurdadgerd

Ekki ma nota CoolSeal Mini-taekid aftur eda seefa pad aftur.

Klinisk rannsokn

Engin gégn sem byggja a rannséknum a dyrum liggja fyrir og pvi er ekki haegt ad sja fyrir virkni taekisins vid ad brenna
2dar sem eru med Utfellingar vegna blédpurrdar (atherosclerotic plaque).

Virkni vérunnar var stadfest i langtima in vivo rannsékn med likani Ur svinum. Nidurstédurnar syndu fram & ad ekkert dyranna sem
var rannsakad syndi neina fylgikvilla tengda blédstédvandi efnum sem rekja métti til notkunar taekisins & 21 dags liftima. Ymsar gerdir
vefja 0g aeda voru rannsakadar til ad syna fram & drangursrika brennslu a slageedum og bldaedum allt ad og til og med 5 mm.

Sampykki pessa taekis samkveemt gildandi reglum byggir ekki & kliniskum préfunum hjd monnum.

Gerd edar Heiti aedar/vefs Steerdarbil da
Garnahengi <2,0mm
[ eggjastokkum 2,0mm - 5,0 mm
Gétta- og sleglaknippi ilegi 2,0 mm - 3,0 mm
[ maga og milta 2,0 mm -5,0 mm
{nyrum 50mm
Slagaed I’rf\ilta 3,5mm-50mm
Blaaed { milta 3,0 mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Un dispositivo di sintesi laparoscopico a morsa Maryland

CSL-MN103-20, Mini dispositivo di sintesi, diametro stelo 3 mm, lunghezza stelo 20 cm

Generatore compatibile:

CSL-200-50, Generatore CoolSeal SW v1.0.0 o successivo

Prima dell'uso leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni fornite con questo strumento.

Prima di utilizzare il sistema, leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni fornite con il generatore compatibile.
Le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni specifiche per I'uso del generatore non sono incluse in questo manuale.
Le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo al medico o dietro prescrizione medica.

Questo dispositivo e destinato esclusivamente all'uso da parte di professionisti medici.

Simboli

Non utilizzare se la confezione &

Sterilizzato con ossido di etilene aperta o danneggiata

Attenzione, consultare

Numero di catalogo, riordine
i documenti di accompagnamento

o riferimento

> @

*C | Conservare a temperature

Consultare le Istruzioni per I'uso o comprese tra 0°C e 28 °C

i

Fabbricato senza lattice di gomma

Solo monouso naturale

Dispositivo medico

B &

Fabbricante indicato

Mantenere asciutto

Non risterilizzare Rappresentante autorizzato

per la Comunita Europea
Questa confezione forma la
barriera sterile

Data di scadenza

Attenzione: le leggi federali (USA)
limitano la vendita del presente
dispositivo al medico o dietro
prescrizione medica.

Data di fabbricazione

204§

ONLY
Numero di lotto

clEsY Y=l

Il CoolSeal Mini, un dispositivo di sintesi laparoscopico a morsa Maryland con stelo di 3 mm di diametro, e progettato per I'uso
con il generatore CoolSeal o con qualsiasi generatore con tecnologia CoolSeal. Fare riferimento alla copertina per i dettagli

sui modelli di generatore compatibili. I| Mini effettua la sintesi applicando energia elettrochirurgica a radiofrequenza (RF) alle
strutture vascolari o ai fasci di tessuto tra le ganasce. Le ganasce a doppia azione sono state progettate per la dissezione del
tessuto, che include la separazione dei piani tissutali e I'allargamento delle aperture necessarie per la procedura chirurgica.
Tensione nominale massima: 190 V

picco
Indicazioni per l'uso

Il CoolSeal Mini & destinato all'uso in procedure chirurgiche generali a cielo aperto e laparoscopiche per la sintesi di vasi
sanguigni e fasci vascolari di diametro fino a 5 mm, per I'uso in popolazioni adulte e pediatriche, ovunque sia necessaria
la legatura vascolare.

Questo dispositivo e controindicato per I'uso nelle procedure ORL.

Controindicazioni per l'uso

« Il CoolSeal Mini non si & dimostrato efficace per la sterilizzazione tubarica o la coagulazione tubarica per le procedure di
sterilizzazione. Non utilizzare questo sistema per queste procedure.

« Non utilizzare questo dispositivo su vasi di diametro superiore a 5 mm.

« Sebbene non sia previsto I'uso nella regione della testa o del collo, il dispositivo non deve essere utilizzato entro 1 cm da un
impianto cocleare.
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Avvertenze generali

Avvertenza

Questo prodotto é esclusivamente monouso; non pud essere adeguatamente pulito o risterilizzato per un
riutilizzo sicuro. | tentativi di pulizia o sterilizzazione possono causare infezioni da bio(in)compatibilita o rischi
di malfunzionamento del prodotto per il paziente.

Questi strumenti sono destinati all'uso esclusivo con generatori dotati della tecnologia CoolSeal. L'uso di questi
strumenti con altri generatori potrebbe non determinare |'effetto desiderato sul tessuto, causare lesioni al paziente
o all'équipe chirurgica o danneggiare lo strumento.

Non utilizzare il sistema CoolSeal senza un addestramento adeguato. L'uso di questa apparecchiatura senza un
addestramento adeguato puo causare gravi lesioni involontarie al paziente o all'équipe chirurgica.

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 I'azione dell'impianto elettronico oppure di danni all'impianto.

Fare attenzione nei casi chirurgici in cui i pazienti presentano determinati tipi di patologia vascolare (aterosclerosi,
vasi aneurismatici ecc.). Per ottenere i migliori risultati, applicare la sintesi su vasi sani.

Le prestazioni di questo dispositivo monouso sono state testate in base alle condizioni previste per una singola
procedura chirurgica. L'applicazione al dispositivo di passaggi, strumenti e/o sostanze chimiche di condizionamento,
comunemente utilizzate da terze parti addette al ricondizionamento puo influire negativamente sulle sue prestazioni.

Operazioni preliminari

3. Manopola 7. Cavo
(blu) =

1. Ganasce

T
2. Stelo

4. Pulsante di
attivazione
(blu) i

5. Impugnatura mobile

1. Rimuovere lo strumento dal vassoio tirando con decisione I'impugnatura (5). Non tirare le ganasce dello strumento (1) o il cavo (7).

2. Inserire la spina (6) nella presa del generatore. Seguire le istruzioni contenute nella guida per I'utente del generatore per
completare la procedura di configurazione.

Avvertenza

Pericolo di scossa elettrica: non collegare accessori bagnati al generatore CoolSeal.

Pericolo di scossa elettrica: 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.

Prima dell'uso, esaminare tutti gli strumenti e i collegamenti al sistema. Un collegamento non corretto puo causare
archi, scintille, malfunzionamento degli accessori o effetti chirurgici indesiderati.

Prima dell'uso, ispezionare lo strumento, i cavi dello strumento e il cavo del generatore per escludere la presenza di
rotture, crepe, intaccature o altri danni. La mancata osservanza di questa avvertenza puo causare lesioni o scosse
elettriche al paziente o all'‘équipe chirurgica o danneggiare lo strumento. Non utilizzare se danneggiato.

Per evitare esplosioni, non usare in presenza di anestetici infiammabili o gas ossidanti (come protossido di azoto (N,0)
e ossigeno) o nelle immediate vicinanze di solventi volatili (come metanolo o alcol).

A causa del potenziale cancerogeno e infettivo dei prodotti di scarto risultanti dalle procedure elettrochirurgiche (come
nuvola di fumo e aerosol), nell'ambito di procedure di chirurgia a cielo aperto o minimamente invasiva si consiglia I'uso
di occhiali protettivi, maschere filtranti e apparecchi per un'efficace evacuazione del fumo.

Controllare che la confezione non sia danneggiata. Non utilizzare se danneggiato.
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Uso del CoolSeal Mini

Avvertenza

Evitare di posizionare le dita tra la leva, I'impugnatura, il grilletto o nelle ganasce. Cio potrebbe causare lesioni all'utente.

Posizionare il vaso o il fascio vascolare al centro delle ganasce. Per evitare una sintesi incompleta, non afferrare la
struttura oltre la superficie dell'elettrodo; non posizionare tessuto nella cerniera della ganascia.

Il contatto tra l'elettrodo attivo dello strumento e qualsiasi oggetto metallico (emostatici, graffette, divaricatori a clip
ecc.) pud aumentare la corrente e causare effetti chirurgici indesiderati, come un effetto in corrispondenza di un sito
non previsto o una deposizione di energia insufficiente.

Non attivare il CoolSeal Mini finché lo strumento non & completamente bloccato in posizione. L'attivazione del
generatore prima di questa operazione pud causare una sintesi errata e aumentare la diffusione termica al tessuto
al di fuori del sito chirurgico previsto.

Se lo stelo dello strumento é visibilmente piegato, gettarlo e sostituirlo. Uno stelo piegato pu6 impedire il corretto
funzionamento dello strumento.

Il CoolSeal Mini & uno strumento rigido e non deve essere inserito attraverso un endoscopio cannulato.

Per le procedure laparoscopiche, prestare attenzione ai seguenti potenziali pericoli:
« Non utilizzare trocar ibridi composti da componenti sia in metallo che in plastica. L'accoppiamento capacitivo della
corrente RF potrebbe causare ustioni involontarie.
« Utilizzare trocar di dimensioni appropriate per favorire I'inserimento e |'estrazione agevoli dello strumento.
« Inserire e ritirare con cautela lo strumento attraverso la cannula per evitare danni al dispositivo e/o lesioni al paziente.
« Chiudere le ganasce utilizzando la leva del dispositivo prima dell'inserimento/estrazione nel trocar.

Attivare il CoolSeal Mini solo quando lo strumento é a contatto diretto con il tessuto target per ridurre la possibilita
di ustioni indesiderate.

Durante un ciclo di sintesi, viene applicata energia all'area tra le ganasce dello strumento. Questa energia puo
convertire l'acqua in vapore e questo vapore puo causare lesioni involontarie nell'immediata prossimita delle ganasce.
In previsione di questa possibilita fare attenzione nelle procedure chirurgiche che avvengono in spazi confinati.

Tenere il cavo libero dalla ganascia e dall'area di chiusura dello strumento.

Non collocare gli strumenti vicino o a contatto con materiali infiammabili (come garze, teli chirurgici o gas infiammabili).
Gli strumenti attivati o caldi per I'uso possono causare un incendio. Quando gli strumenti non sono in uso, riporli

in un'area pulita, asciutta e in vista, non a contatto con il paziente. Il contatto involontario con il paziente potrebbe
provocare ustioni.

Evitare I'accumulo di gas infiammabili naturali che possono accumularsi nelle cavita corporee come l'intestino.

Aspirare il liquido dall'area prima di attivare lo strumento. | fluidi conduttivi (ad es. sangue o soluzione fisiologica) a
diretto contatto con (o in prossimita di) un elettrodo attivo possono condurre corrente elettrica o calore lontano dai
tessuti target, causando ustioni indesiderate al paziente.

Non riempire eccessivamente le ganasce dello strumento con tessuto, in quanto cio potrebbe ridurre le prestazioni del
dispositivo.

Manipolazione e dissezione dei tessuti

Avvertenza

Usare cautela durante la manipolazione dello strumento tra un uso e I'altro per evitare I'attivazione accidentale del
sistema CoolSeal. Non posizionare lo strumento sul paziente o sui teli quando non in uso.

Lo strumento puo essere utilizzato per manipolare e dissezionare il tessuto con le ganasce aperte o chiuse.

Rotazione della manopola
Ruotare la manopola blu (3) sul manipolo fino a portare le ganasce nella posizione desiderata.

Non ruotare la manopola quando I'impugnatura é bloccata in posizione. Il prodotto potrebbe danneggiarsi. Le ganasce
possono bloccarsi in posizione chiusa.

Presa

Per afferrare il tessuto con il dispositivo, posizionare il tessuto nelle ganasce e tirare indietro la leva.
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Sintesi

Avvertenza

Non utilizzare questo strumento su vasi di diametro superiore a 5 mm.

Eliminare la tensione sul tessuto durante la sintesi per garantire il corretto funzionamento.

Non tentare di effettuare la sintesi su clip o graffe o di entrare a contatto con oggetti metallici (ad es. divaricatori). Il
contatto tra un elettrodo attivo e qualsiasi oggetto metallico puo provocare ustioni in siti alternativi o sintesi incomplete.

Sono stati condotti test di verifica del CoolSeal Mini per confermare le prestazioni del dispositivo per un massimo
di 50 cicli di sintesi.

1. Aprire le ganasce tirando indietro |'impugnatura mobile.
2. Afferrare il vaso o il fascio vascolare target al centro delle ganasce.
3. Chiudere la leva mobile finché non si blocca in posizione.

4. Per attivare lo strumento, tenere premuto il pulsante di attivazione blu sulla parte anteriore dello strumento. Viene emesso
un segnale acustico continuo per indicare che € in corso la sintesi del vaso o del fascio vascolare. Una volta completato il ciclo
di attivazione, viene emesso un segnale acustico di“sintesi completa”a tre impulsi in sequenza e I'emissione RF & interrotta.

5. Rilasciare il pulsante di attivazione manuale sullo strumento quando il ciclo di sintesi € completo e viene emesso un segnale
acustico.

6. Aprire le ganasce per rilasciare il tessuto premendo la leva mobile fino a sbloccarla, quindi aprire le impugnature ad anello.

7. Per effettuare la sintesi del tessuto adiacente, sovrapporre il bordo della sintesi esistente. La seconda sintesi deve essere distale
rispetto alla prima per aumentare il margine della sintesi.

Taglio del tessuto

| dispositivi basati su energia come le matite elettrochirurgiche o i bisturi a ultrasuoni associati alla diffusione termica
non devono essere utilizzati per sezionare trasversalmente le sintesi.

. Prima di tagliare la sintesi, ispezionare il vaso o il fascio vascolare per verificare che la sintesi sia corretta.
2. Sezionare la sintesi con le forbici, assicurandosi di non tagliare la zona di sintesi.

Pulizia dello strumento durante I'uso

Avvertenza

Non attivare lo strumento durante la pulizia delle ganasce. Cio potrebbe causare lesioni al personale della sala operatoria.

Mantenere pulite le ganasce dello strumento. L'accumulo di escara puo ridurre I'efficacia della sintesi. Se necessario,
pulire le superfici e i bordi delle ganasce con una tampone di garza bagnata. Non pulire le ganasce dello strumento
con un tampone antigraffio o una lama del bisturi.

Durante I'uso o la pulizia, non esercitare una forza eccessiva (torsione o piegatura delle ganasce dello strumento),
per evitare di danneggiare il dispositivo. Cio pud provocare danni al dispositivo. Non utilizzare se danneggiato.

Se necessario, pulire le superfici e i bordi delle ganasce con una tampone di garza bagnata.

Risoluzione dei problemi

Di seguito ¢ riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione dei problemi relativi a situazioni d'uso dello strumento con un
generatore CoolSeal compatibile. Per informazioni dettagliate su situazioni specifiche, fare riferimento alla guida per l'utente del
generatore corrispondente.

Condizioni di avviso:

Quando si verifica una condizione di awviso, I'erogazione di energia si interrompe. L'erogazione di energia sara immediatamente
disponibile dopo la correzione della condizione di avviso.
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Sintesi completata

Indicata da:

« Un segnale acustico di avviso a tre toni in sequenza

« Arresto dell'erogazione di energia RF

- Il display di attivazione si illumina di blu per mezzo (0,5) secondo

Cause:
« Sintesi del vaso riuscita

Per risolvere:
Nessuna azione, funzionamento normale

Riattivazione / Sintesi incompleta

Indicata da:

+ Un segnale acustico di avviso a tre impulsi

« Arresto dell'erogazione di energia RF

« Il display di attivazione si illumina di giallo per un (1) secondo

Cause:

Il tempo di sintesi supera i cinque (5) secondi OPPURE

L'utente ha aperto le ganasce dello strumento o ha rilasciato il pulsante di attivazione, causando l'interruzione del
ciclo di sintesi prima del completamento OPPURE

La corrente rimane al limite massimo di corrente per pil di quattro (4) secondi: cio indica che si  verificato un corto
circuito elettrico tra le ganasce OPPURE

+ Lo strumento é stato attivato a vuoto

Per risolvere:

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 condizi d

i d'uso incl

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

Presa di un tessuto sottile o attivazione
avuoto

Presa di una quantita eccessiva di tessuto
tra le ganasce

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,

Presa di un oggetto metallico . X
clip o suture incapsulate

Attivazione in liquidi accumulati in eccesso
intorno alla punta dello strumento
Presenza di escara tissutale in eccesso sulle
punte degli elettrodi

Ridurre al minimo o rimuovere i liquidi in eccesso
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

Errore dello strumento

Indicata da:

« Un segnale acustico di avviso a tre impulsi

« Lindicatore della presa dello strumento si illumina di giallo e lampeggia continuamente
- Il generatore non consente |'erogazione di energia RF

Cause:
- Il generatore sta ricevendo una richiesta di attivazione dallo strumento

Per risolvere:

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 I'errore dello strumento si verifica di nuovo:
« Non utilizzare lo strumento
« Utilizzare uno strumento CoolSeal diverso
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d,

Le possibili condizioni d'uso incl

Pressione involontaria del pulsante Rimuovere qualsiasi cosa che mantiene premuto il pulsante di attivazione
di attivazione dello strumento durante dello strumento e ricollegare lo strumento
il collegamento dello strumento

Linterruttore dello strumento non funziona -
Sostituire lo strumento
correttamente

Strumento non valido

Indicata da:

« Un segnale acustico di avviso a impulso singolo

« Lindicatore della presa dello strumento si illumina e rimane rosso
« Il generatore non consente |'erogazione di energia RF

Cause:
. E stato collegato uno strumento inutilizzabile

Per risolvere:

1. Scollegare lo strumento dal generatore

2. Assicurarsi che lo strumento sia compatibile con CoolSeal

3. Ricollegare lo strumento al generatore

4. Verificare che l'indicatore della presa dello strumento si illumini di verde

Se I'errore dello strumento si verifica di nuovo:
« Non utilizzare lo strumento
« Utilizzare uno strumento CoolSeal diverso

Le possibili condizioni d'uso includi
Lo strumento collegato non & compatibile Nelle istruzioni per I'uso dello strumento confermare la compatibilita
con la tecnologia CoolSeal dello strumento con la tecnologia CoolSeal

Lo strumento collegato é stato utilizzato

: Gettare lo strumento
in precedenza

Lo strumento non é utilizzabile con la Verificare che la versione del software richiesta dallo strumento non sia
versione del software superiore alla versione del software etichettata sulla parte inferiore del
generatore CoolSeal

Per un aggiornamento del software, fare riferimento alla sezione
Aggiornamento software della Guida per 'utente del generatore CoolSeal

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 pit 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.

Queste garanzie non si applicano a nessun articolo 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-release o secondo il principio "cosi com'e

Smaltimento
Il dispositivo monouso usato deve essere trattato come rifiuto a rischio biologico e smaltito secondo gli standard dell'ospedale
o della clinica in cui viene eseguito il trattamento.

Consultare le normative locali relative allo smaltimento e al riciclaggio delle apparecchiature elettroniche. Non smaltire
il prodotto nei rifiuti urbani salvo autorizzazione da parte delle autorita locali.

Assistenza tecnica e informazioni sulla restituzione del prodotto

Per il corretto smaltimento di qualsiasi parte del CoolSeal Mini se non funziona come previsto, contattare I'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 il CoolSeal Mini secondo le istruzioni fornite
dall‘Assistenza tecnica. Assicurarsi di pulire e sterilizzare il prodotto prima della restituzione, includendo nella scatola dell'unita restituita
tutti gli accessori. Restituire i prodotti utilizzati o aperti secondo le istruzioni fornite con il kit per rischio biologico fornito da Hologic.
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Reclami e segnalazione di incidenti gravi

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 I'accaduto al rappresentante autorizzato
Hologic e all'autorita competente del proprio Stato membro o Paese. Le autorita competenti in materia di dispositivi medici sono
generalmente il Ministero della Salute dei singoli Stati membri 0 un'agenzia all'interno del Ministero della Salute.

Informazioni Assistenza Tecnica

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefono: 1.800.442.9892

Dopo l'intervento chirurgico

Avvertenza

Non riutilizzare o risterilizzare il CoolSeal Mini.

Studio preclinico

Non esistono dati su animali qualificati per prevedere I'efficacia di questo dispositivo nella sintesi di vasi contenenti
placca aterosclerotica.

Le prestazioni del dispositivo sono state stabilite in un modello suino cronico in vivo. | risultati hanno mostrato che nessun
animale studiato ha avuto complicazioni emostatiche legate al dispositivo durante il periodo di sopravvivenza di 21 giorni.
Sono stati valutati diversi tipi di tessuto e di vasi per dimostrare I'efficacia della sintesi in arterie e vene fino a 5 mm inclusi.

L'autorizzazione della FDA degli Stati Uniti per questo dispositivo non si & basata su test clinici sull'uomo.

Tipo di vaso Nome del tessuto/vaso Intervallo di dimensioni del vaso
Mesenterico <2,0mm
Ovarico 2,0 mm -5,0 mm
Fascio AV Uterino 2,0 mm - 3,0 mm
Gastrosplenico 2,0mm-5,0mm
. Renale 5,0 mm
Arteria N
Splenico 3,5mm-5,0mm
Vena Splenico 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Een Maryland laparoscopische sealer

CSL-MNT103-20, mini-sealer, schachtdiameter 3 mm, schachtlengte 20 cm

Compatibele generator:

- CSL-200-50, CoolSeal-generator SW v1.0.0 of hoger

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies die bij dit instrument worden geleverd.
Lees de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies die bij de compatibele generator zijn geleverd voordat
u het systeem gebruikt. Specifieke waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies voor het gebruik van de
generator zijn niet opgenomen in deze handleiding.

Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door medische professionals.

Symbolen

@ Niet gebruiken als de verpakking

Gesteriliseerd met ethyleenoxide geopend of beschadigd is

Catalogus-, nabestellings- of i’i Let op, raadpleeg begeleidende

referentienummer documenten
28°C .
Bewaren bij temperaturen tussen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing o 0°C-28°C

W Niet vervaardigd met
Uitsluitend voor eenmalig gebruik natuurrubberlatex

Medisch hulpmiddel
Geregistreerde fabrikant

? Droog bewaren

Niet opnieuw steriliseren Gevolmachtigd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Vervaldatum O Deze verpakking vormt de steriele
barriere
Fabricagedatum Let op: Volgens de federale wetgeving

RX van de Verenigde Staten mag dit
ONLY hulpmiddel alleen door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

SN Se) Fey=l-i

Partijnummer

De CoolSeal Mini, een Maryland laparoscopische sealer met een schacht met een diameter van 3 mm, is ontworpen voor
gebruik met de CoolSeal-generator of een andere generator met de CoolSeal-technologie. Raadpleeg de voorpagina voor
meer informatie over compatibele generatormodellen. De Mini maakt afdichtingen door het afgeven van elektrochirurgische
radiofrequentie-energie (RF) aan vaatstructuren of weefselbundels die tussen de bekdelen zijn geplaatst. De bek met dubbele
werking is ontworpen om weefsel te dissecteren, waaronder het scheiden van weefselvlakken en het verbreden van openingen
zoals nodig voor de operatieve ingreep. Maximale nominale spanning: 190 vka

Indicaties voor gebruik

De CoolSeal Mini is bestemd voor gebruik bij open en laparoscopische algemene chirurgische ingrepen voor het afdichten van
bloedvaten en vaatbundels met een diameter tot en met 5 mm bij volwassen en pediatrische patiénten, wanneer ligatie van
bloedvaten vereist is.

Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik bij KNO-procedures.

Contra-indicaties voor gebruik

« Het is niet aangetoond dat de CoolSeal Mini effectief is voor tubasterilisatie of tubacoagulatie ten behoeve van sterilisatie-
ingrepen. Gebruik dit systeem niet voor deze ingrepen.

« Gebruik dit hulpmiddel niet bij bloedvaten met een diameter groter dan 5 mm.

« Het hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik in het hoofd- of halsgebied, maar mag in elk geval ook niet op een afstand van
minder dan 1 cm van een cochleair implantaat worden gebruikt.
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Algemene waarschuwingen

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; het kan niet afdoende worden gereinigd of gehersteriliseerd
voor veilig hergebruik. Pogingen om te reinigen of te steriliseren kunnen leiden tot risico's van biologische
incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de patiént.

Deze instrumenten zijn uitsluitend bestemd voor gebruik met generatoren met CoolSeal-technologie. Gebruik van deze
instrumenten met andere generatoren zal mogelijk niet leiden tot het gewenste weefseleffect, kan leiden tot letsel bij
de patiént of het operatieteam of kan schade aan het instrument veroorzaken.

Gebruik het CoolSeal-systeem niet tenzij u hiertoe bent opgeleid. Gebruik van deze apparatuur zonder de juiste
opleiding kan leiden tot ernstig onbedoeld letsel bij de patiént of het operatieteam.

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.

Wees voorzichtig bij chirurgische gevallen waarbij patiénten bepaalde typen vasculaire pathologie vertonen (atherosclerose,
aneurysmatische vaten enz.) Voor het beste resultaat brengt u de afdichting aan in een niet-aangetaste vasculatuur.

De prestaties van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik zijn getest voor de verwachte omstandigheden van een
enkelvoudige operatieve ingreep. Blootstelling van het hulpmiddel aan processtappen, gereedschappen en/of
chemicalién die vaak worden gebruikt door externe herverwerkingsbedrijven kan de prestaties negatief beinvioeden.

Aan de slag

3. Draaiknop 7. Kabel
(blauw)

R, i O\

1
2. Schacht /
4 /

4. Activeringsknop
(blauw)

5. Beweegbare handgreep \ )

6. Stekker

1. Verwijder het instrument uit de tray door stevig aan de handgreep (5) te trekken. Trek niet aan de bek (1) of de kabel (7) van het
instrument.

2. Steek de stekker (6) in de aansluiting op de generator. Volg de instructies in de gebruikershandleiding van de generator om de
installatieprocedure te voltooien.

Waarschu

9
Gevaar voor elektrische schokken: Sluit geen natte accessoires aan op de CoolSeal-generator.

Gevaar voor elektrische schokken: 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.

Inspecteer voor gebruik alle instrumenten en aansluitingen op het systeem. Een onjuiste aansluiting kan leiden tot
vlambogen, vonken, storingen in accessoires of onbedoelde chirurgische effecten.

Inspecteer het instrument, de kabels van het instrument en de generatorkabel véér gebruik op breuken, barsten,
inkepingen en andere beschadigingen. Het niet in acht nemen van deze waarschuwing kan leiden tot letsel of
elektrische schokken bij de patiént of het operatieteam, of schade aan het instrument. Bij schade niet gebruiken.

Niet gebruiken in de aanwezigheid van brandbare anesthetica of oxiderende gassen (zoals lachgas [N,0] en zuurstof)
of in de nabijheid van vluchtige oplosmiddelen (zoals methanol of alcohol), want dit kan leiden tot een ontploffing.

Vanwege zorgen over de potentiéle carcinogeniteit en besmettelijkheid van elektrochirurgische bijproducten (zoals
weefselrook en aerosolen), moeten oogbescherming, filtratiemaskers en effectieve rookafzuigapparatuur worden
gebruikt bij zowel open als minimaal invasieve procedures.

Controleer de verpakking op beschadigingen. Bij schade niet gebruiken.
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De CoolSeal Mini gebruiken

Plaats uw vingers niet tussen de hendel, de handgreep, de trekker of in de bek. Dit kan leiden tot letsel bij de gebruiker.

Plaats het bloedvat of de vaatbundel in het midden van de bek. Om onvolledige afdichting te voorkomen, mag u geen
weefselstructuur voorbij het elektrodeoppervlak vastpakken; plaats geen weefsel in het bekscharnier.

Contact tussen de actieve instrumentelektrode en een metalen voorwerp (hemostaten, nieten, clips, wondspreiders
enz.) kan de stroomsterkte verhogen en leiden tot onbedoelde chirurgische effecten zoals een effect op een
onbedoelde plaats of onvoldoende energieafgifte.

Activeer de CoolSeal Mini pas wanneer het instrument volledig is vergrendeld. Het activeren van de generator voordat
dit gebeurt, kan leiden tot een onjuiste afdichting en kan de thermische spreiding naar weefsel buiten de beoogde
operatieplaats verhogen.

Als de instrumentschacht zichtbaar gebogen is, werpt u het instrument weg en vervangt u het. Een gebogen schacht
kan een correcte werking van het instrument belemmeren.

De CoolSeal Mini is een star instrument en mag niet door een gecanuleerde endoscoop worden ingebracht.

Let bij laparoscopische ingrepen op de volgende mogelijke gevaren:
« Gebruik geen hybride trocarts die uit zowel metalen als kunststof onderdelen bestaan. Capacitieve koppeling van
RF-stroom kan onbedoelde brandwonden veroorzaken.
« Gebruik een trocart van de juiste maat om het inbrengen en verwijderen van het instrument te vergemakkelijken.
+ Wees voorzichtig bij het inbrengen en terugtrekken van het instrument door de canule, om schade aan het
hulpmiddel en/of letsel bij de patiént te voorkomen.
« Sluit de bek met behulp van de hendel van het instrument voordat deze in de trocart wordt ingebracht/teruggetrokken.

Activeer de CoolSeal Mini uitsluitend wanneer het instrument in direct contact staat met het doelweefsel, om de kans
op onbedoelde brandwonden te beperken.

Tijdens een afdichtingscyclus wordt energie afgegeven aan het gebied in de bek van het instrument. Deze energie kan
water omzetten in stoom en deze stoom kan onbedoeld letsel veroorzaken in de nabijheid van de bek. Wees met het
oog op deze mogelijkheid voorzichtig bij chirurgische ingrepen die plaatsvinden in een besloten ruimte.

Houd de kabel uit de buurt van de bek en het vergrendelgebied van het instrument.

Plaats geen instrumenten in de buurt van of in contact met brandbare materialen (zoals gaas, operatiedoeken of
brandbare gassen). Instrumenten die geactiveerd zijn of heet door gebruik, kunnen brand veroorzaken. Wanneer u
instrumenten niet gebruikt, plaatst u ze op een schone, droge, goed zichtbare plaats en niet in contact met de patiént.
Onbedoeld contact met de patiént kan brandwonden veroorzaken.

Vermijd dat van nature voorkomende brandbare gassen zich ophopen in lichaamsholten zoals de darmen.

Zuig vloeistof af uit het gebied voordat u het instrument activeert. Geleidende vloeistoffen (bijv. bloed of fysiologische
zoutoplossing) die in direct contact met of in de nabijheid van een actieve elektrode komen, kunnen elektrische stroom
of warmte wegvoeren van het doelweefsel, wat onbedoelde brandwonden bij de patiént kan veroorzaken.

Opmerking:

‘ Vul de bek van het instrument niet te vol met weefsel, omdat dit de prestaties van het instrument kan aantasten. ‘

Weefselmanipulatie en -dissectie

Waarschuwing

Ga voorzichtig om met het instrument tussen gebruiksmomenten om te voorkomen dat het CoolSeal-systeem per
ongeluk wordt geactiveerd. Plaats het instrument niet op de patiént of op doeken wanneer het niet in gebruik is.

Het instrument kan worden gebruikt voor het manipuleren en dissecteren van weefsel met de bek geopend dan wel gesloten.

De knop draaien
Draai aan de blauwe draaiknop (3) op het handstuk totdat de bek in de gewenste stand staat.

Opmerking:

Draai de draaiknop niet terwijl de handgreep is vergrendeld. Dit kan leiden tot beschadiging van het product. De bek
kan in de gesloten stand vergrendeld raken.

Vastpakken

Om het weefsel met het hulpmiddel vast te pakken plaatst u het weefsel in de bek en trekt u de hendel terug.
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Afdichten

Gebruik dit instrument niet bij vaten met een diameter groter dan 5 mm.

Vermijd spanning op het weefsel bij het afdichten om een goede werking te waarborgen.

Probeer niet om over clips of nietjes heen af te dichten en raak geen metalen voorwerpen (bijv. wondspreiders) aan.
Contact tussen een actieve elektrode en een metalen voorwerp kan leiden tot brandwonden op andere plaatsen of
onvolledige afdichting.

Opmerking:

Er is een verificatietest van de CoolSeal Mini uitgevoerd om de prestaties van het hulpmiddel te verifiéren tot
50 afdichtingscycli.

1. Open de bek door de beweegbare handgreep naar achteren te trekken
2. Pak het beoogde bloedvat of de beoogde vaatbundel vast in het midden van de bek.
3. Sluit de beweegbare hendel totdat deze op zijn plaats wordt vergrendeld.

4. Om het instrument te activeren houdt u de blauwe activeringsknop op de voorkant van het instrument ingedrukt. Er klinkt
een doorlopende toon om aan te geven dat het vat of de vaatbundel wordt afgedicht. Wanneer de activeringscyclus is voltooid,
klinkt de toonreeks met drie pulsen voor 'volledige afdichting' en stopt de RF-afgifte.

5. Laat de handactiveringsknop op het instrument los wanneer de afdichtingscyclus is voltooid en de toon klinkt.

6. Open de bek om weefsel los te laten door in de beweegbare hendel te knijpen tot deze ontgrendelt en open vervolgens
de ringgrepen.

7. Om aangrenzend weefsel af te dichten, overlapt u de rand van de bestaande afdichting. De tweede afdichting moet zich
distaal van de eerste afdichting bevinden om de afdichtingsmarge te vergroten.

Weefsel snijden

Met energie werkende hulpmiddelen zoals elektrochirurgische potloden of ultrasone scalpels, waarvan het gebruik
gepaard gaat met thermische spreiding, mogen niet worden gebruikt om afdichtingen door te snijden.

1. Onderzoek of het bloedvat of de vaatbundel goed is afgedicht voordat u de afdichting doorsnijdt.
2. Snijd de afdichting door met een schaar en zorg dat u niet voorbij de afdichtingszone snijdt.

Het instrument reinigen tijdens gebruik

‘ Activeer het instrument niet tijdens het reinigen van de bek. Dit kan leiden tot letsel bij het OK-personeel. ‘

Houd de bek van het instrument schoon. Ophoping van eschara kan de effectiviteit van de afdichting verminderen.
Veeg de bekoppervlakken en -randen waar nodig af met een nat gaasje. Reinig de bek van het instrument niet met
een schuursponsje of scalpellemmet.

Gebruik tijdens gebruik en reiniging geen overmatige kracht (torsie of buiging van de bek van het instrument).
Hierdoor kan het hulpmiddel worden beschadigd. Bij schade niet gebruiken.

Veeg bekoppervlakken en -randen waar nodig af met een nat gaasje.

Problemen oplossen

Hieronder volgt een lijst met suggesties voor probleemoplossing voor situaties die zich voordoen bij gebruik van het instrument
met een compatibele CoolSeal-generator. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de gebruikte generator voor meer informatie
over specifieke situaties.

Alarmtoestanden:

Wanneer er een alarmtoestand optreedt, stopt de energieafgifte. Nadat de alarmtoestand is verholpen, is de energieafgifte
onmiddellijk weer beschikbaar.
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Afdichting voltooid

Aangegeven door:
Een reeks van drie waarschuwingstonen
«+ RF-energieafgifte stopt
De activeringsindicator licht een halve (0,5) seconde blauw op
Oorzaken:
+ Geslaagde vaatafdichting
Oplossing:
« Geen, normale werking

Opnieuw activeren/onvolledige afdichting

Aangegeven door:

+ Een waarschuwingstoon met drie pulsen
RF-energieafgifte stopt

« De activeringsindicator licht één (1) seconde oranje op

Oorzaken:

« 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

« Hetinstrument is in de open lucht geactiveerd

Oplossing:

1. Laat de activeringsknop los

2. Druk op de activatieknop 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 Open de bek en controleer of er voldoende weefsel in de bek zit. Vergroot
lucht activeren indien nodig de hoeveelheid weefsel en herhaal de procedure

Open de bek, verminder de hoeveelheid weefsel die wordt vastgepakt

Te veel weefsel vastpakken in de bek en activeer de afdichtingscyclus opnieuw

Vermijd het vastpakken van voorwerpen zoals nietjes, clips of

Een metalen voorwerp vastpakken ingekapselde hechtingen in de bek van het instrument

Activering met overtollig opgehoopt Minimaliseer of verwijder overtollig vocht

vocht rondom de tip van het instrument Activeer de afdichtingscyclus opnieuw zonder het instrument te verplaatsen
Overmatig eschara op elektrodetips Reinig oppervlakken en randen van de instrumentbek met een nat gaasje
Instrumentfout

Aangegeven door:
+ Een waarschuwingstoon met drie pulsen

De instrumentaansluitingsindicator licht oranje op en knippert continu
+ Generator laat geen afgifte van RF-energie toe

Oorzaken:
+ Generator ontvangt een activeringsverzoek van het instrument

Oplossing:

1. Koppel het instrument los van de generator

2. Ga na of de instrumentactiveringsknop niet wordt ingedrukt

3. Sluit het instrument weer aan op de generator

4. Controleer of de instrumentaansluitingsindicator groen oplicht

Als de instrumentfout opnieuw optreedt:
+ Gebruik het instrument niet
Gebruik een ander CoolSeal-instrument
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Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Onbedoeld indrukken van de Verwijder het voorwerp dat de instrumentactiveringsknop indrukt en sluit
instrumentactiveringsknop tijdens het instrument opnieuw aan
het aansluiten van het instrument

Er is een storing in de schakelaar van het

. Vervang het instrument
instrument

Ongeldig instrument

Aangegeven door:

« Een waarschuwingstoon met één puls

-+ De instrumentaansluitingsindicator gaat branden en blijft rood
« Generator laat geen afgifte van RF-energie toe

Oorzaken:
« Eris een onbruikbaar instrument aangesloten

Oplossing:

1. Koppel het instrument los van de generator

2. Controleer of het instrument compatibel is met CoolSeal

3. Sluit het instrument weer aan op de generator

4. Controleer of de instrumentaansluitingsindicator groen oplicht

Als de instrumentfout opnieuw optreedt:
+ Gebruik het instrument niet
« Gebruik een ander CoolSeal-instrument

Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Het aangesloten instrument is niet Kijk in de gebruiksaanwijzing van het instrument of het instrument
compatibel met de CoolSeal-technologie compatibel is met de CoolSeal-technologie

Aangesloten instrument is eerder gebruikt Werp het instrument weg

Instrument kan niet worden gebruikt met Controleer of de softwareversie die voor het instrument vereist is, niet
softwareversie hoger is dan de softwareversie die op de onderkant van de CoolSeal-
generator is vermeld

Raadpleeg de paragraaf Software-upgrades van de gebruikershandleiding
van de CoolSeal-generator voor een software-upgrade

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. Diensten worden gegarandeerd geleverd volgens de professionele
voorschriften. 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 zijn niet van toepassing voor enig onderdeel of voorwerp dat: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd is anders dan
door geautoriseerd onderhoudspersoneel van Hologic; (b) onderworpen is aan fysiek (inclusief thermisch of elektrisch) verkeerd
gebruik, overbelasting of misbruik; (c) opgeslagen, onderhouden of geéxploiteerd is op een manier die inconsistent is met de
toepasselijke specificaties of instructies van Hologic, inclusief de weigering van de Klant om door Hologic aanbevolen Software-
upgrades toe te staan; of (d) aangeduid is als zijnde geleverd met een niet-Hologic-garantie of op een pre-release- of 'as-is-basis.

Afvoer
Het gebruikte wegwerphulpmiddel moet als biologisch gevaarlijk afval worden behandeld en worden afgevoerd volgens de
standaardpraktijken van het ziekenhuis of de kliniek waar de behandeling is uitgevoerd.

Raadpleeg uw lokale regelgeving voor de afvoer/recycling van elektronica. Niet wegwerpen bij het huishoudelijk afval tenzij
de plaatselijke autoriteiten daartoe toestemming hebben gegeven.

Technische ondersteuning en informatie over het terugsturen van producten

Neem contact op met de technische ondersteuning van Hologic voor de juiste afvoer van enig onderdeel van de CoolSeal Mini
indien het niet werkt zoals beoogd. Als het product om welke reden dan ook moet worden teruggestuurd naar Hologic, verstrekt de
technische ondersteuning een retournummer (RMA-nummer) en, indien van toepassing, een verpakking voor biologisch gevaarlijk
materiaal. Stuur de CoolSeal Mini terug volgens de instructies van de technische ondersteuning. Zorg ervoor dat u het product reinigt
en steriliseert voordat u het retourneert, en dat alle accessoires zich in de doos met het geretourneerde product bevinden. Retourneer
het gebruikte of geopende product volgens de instructies bij de door Hologic verstrekte kit voor biologisch gevaarlijk materiaal.
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Klachten en meldingen van ernstige incidenten

Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit product aan
Hologic. Als het hulpmiddel letsel bij een patiént heeft veroorzaakt of verergerd, moet het incident onmiddellijk worden gemeld
aan een bevoegde vertegenwoordiger van Hologic en aan de bevoegde instantie van het betreffende land. De bevoegde
autoriteit voor medische apparaten is meestal het ministerie van Gezondheid van de individuele lidstaat of een instantie binnen
het ministerie van Gezondheid.

Gegevens van de technische ondersteuning

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

Telefoon: 1.800.442.9892

Na de operatie

‘ Gebruik of steriliseer de CoolSeal Mini niet opnieuw. ‘

Preklinisch onderzoek

Er zijn geen diergegevens beschikbaar die de effectiviteit van dit hulpmiddel bij het afdichten van vaten met
atherosclerotische plaque kunnen voorspellen.

De productprestaties van het hulpmiddel werden vastgesteld in een chronisch in vivo varkensmodel. De resultaten toonden
aan dat er bij geen van de onderzochte dieren hemostatische complicaties optraden die verband hielden met het hulpmiddel
tijdens de overlevingsperiode van 21 dagen. Verschillende weefseltypen en vaten werden geévalueerd om effectieve afdichting
in slagaders en aders tot en met 5 mm aan te tonen.

De goedkeuring van dit apparaat door de FDA in de VS werd niet gebaseerd op klinische testen op mensen.

Type bloedvat Naam weefsel/bloedvat Bereik afmetingen bloedvat
Mesenterium <2,0mm
Eierstokken 2,0mm-5,0mm
A/N-bundel Baarmoeder 2,0mm-3,0mm
Maag-milt 2,0mm-5,0mm
Renaal 50mm
Slagader Milt 3,5mm-5,0mm
Ader Milt 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

En laparoskopisk forsegler fra Maryland

CSL-MN103-20, Mini Sealer, 3 mm skaftdiameter, 20 cm skaftlengde

Kompatibel generator:

CSL-200-50, CoolSeal Generator SW v1.0.0 eller nyere

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som folger med dette instrumentet for bruk.

Les advarslene, advarslene og instruksjonene som felger med den kompatible generatoren for systemet tas i bruk.
Spesifikke advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk av generatoren er ikke inkludert i denne handboken.

Foderale lover (i USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra en lege.

Denne enheten er kun beregnet for medisinsk bruk.

Symboler
Ma ikke brukes hvis pakken er

STERILE Sterilisert med etyl ksid
erflisert med etylenoksi 4pnet eller skadet

Katalog, ombestilling eller ﬁ Forsiktig, les medfelgende

Brukes innen Autorisert representant i EU

Produksjonsdato

referansenummer dokumentasjon
28°C .
DE] Konsulter Bruksanvisning ngre ! tfmperaturer Mellom
o 0°C-28°C
® Hetteglass til engangsbruk W Ikke laget med naturlig
gummilateks
u Produsent av rekord Medisinsk utstyr
Ma ikke steriliseres pa nytt ?« Mé holdes torr

barrieren

Forsiktig: Nasjonal lovgivning

i USA begrenser denne enheten
til salg av eller bestilling fra lege

-
o
]

Partinummer

[EC[REP|
O Denne pakken danner den sterile
Rx
ONLY

CoolSeal Mini, en Maryland Laparoscopic Sealer med en 3 mm diameter skaft, er designet for bruk med CoolSeal Generator

eller en hvilken som helst generator med CoolSeal teknologi. Se forsiden for detaljer om kompatible generatormodeller. Mini
skaper forseglinger ved a bruke radiofrekvens (RF) elektrokirurgisk energi til vaskulaere strukturer eller vevsbunter plassert mellom
kjevene. De dobbeltvirkende kjevene er designet for & dissekere vev, som inkluderer separering av vevsplaner og utvidelse av
apninger etter behov for den kirurgiske prosedyren. Maksimal merkespenning: 190V,
Indikasjoner for bruk

CoolSeal Mini er beregnet for bruk i dpne og laparoskopiske generelle kirurgiske prosedyrer for a forsegle blodarer og vaskulaere
bunter opp til og inkludert 5 mm i diameter for bruk i voksne og pediatriske populasjoner, uansett hvor karligering er ngdvendig.

Denne enheten er kontraindisert for bruk i @NH-prosedyrer.

Kontraindikasjoner for bruk

- CoolSeal Mini har ikke vist seg & veere effektiv for tubal sterilisering eller tubal koagulering for steriliseringsprosedyrer.
Ikke bruk dette systemet til disse prosedyrene.
- Ikke bruk denne enheten pa kar med en diameter p& over 5 mm.
« Selv om enheten ikke er beregnet for bruk i hode- eller nakkeregionen, ber den ikke brukes innen 1 cm fra et cochleaimplantat.
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Generelle advarsler

Dette produktet er kun beregnet for engangsbruk; den kan ikke rengjores eller resteriliseres tilstrekkelig for sikker
gjenbruk. Forsgk pa a rengjore eller sterilisere kan fore til biokompatibilitetsinfeksjon eller risiko for produktfeil for
pasienten.

Disse instrumentene er kun beregnet for bruk med generatorer med CoolSeal-teknologi. Bruk av disse instrumentene
med andre generatorer vil kanskje ikke resultere i nsket vevseffekt, kan fere til skade pa pasient eller kirurgisk team,
eller kan forarsake skade pa instrumentet.

Ikke bruk CoolSeal-systemet med mindre det er riktig opplaert. Bruk av dette utstyret uten riktig opplaering kan fere
til alvorlig utilsiktet skade pa pasienten eller det kirurgiske teamet.

Ma ikke brukes til pasienter som har elektroniske implantater som pacemakere uten forst & konsultere en kvalifisert
fagperson (f.eks. kardiolog). En mulig fare eksisterer fordi interferens med virkningen av det elektroniske implantatet
kan oppstd, eller implantatet kan bli skadet.

Vaer forsiktig under kirurgiske tilfeller der pasienter viser visse typer vaskuleer patologi (aterosklerose, aneurismekar,
etc.). For best resultat, pafer forseglingen pa upavirket vaskulatur.

Ytelsen til denne engangsenheten har blitt testet i henhold til de forventede forholdene for en enkelt kirurgisk
prosedyre. A utsette enheten for prosesstrinn, verktay og/eller kjemikalier som vanligvis brukes av tredjeparts
re-prosessorer kan pavirke ytelsen negativt.

Komme i gang

3. Rotasjonsknapp 7. Kabel
(bla) =
/)

1. Kjever

4. Aktiveringsknapp
(bla)

5. Bevegelig handtak

6. Plugg

1. Fjern instrumentet fra brettet ved a trekke hardt i handtaket (5). Ikke trekk i instrumentets kjever (1) eller kabel (7).
2. Sett pluggen (6) inn i kontakten pa generatoren. Folg instruksjonene i brukerveiledningen for generatoren for & fullfere
oppsettsprosedyren.

Fare for elektrisk stet: Ikke koble vatt tilbeher til CoolSeal Generator.

Fare for elektrisk stot: Ikke vikle instrumentledningene rundt metallgjenstander. Dette kan indusere streifstrammer som
kan fore til stot, brann eller skade pa pasienten eller det kirurgiske teamet.

Undersgk alle instrumenter og tilkoblinger til systemet for bruk. Feil tilkobling kan fore til lysbuer, gnister, tilbehorsfeil
eller utilsiktede kirurgiske effekter.

Inspiser instrumentet, instrumentledningene og generatorkabelen for brudd, sprekker, hakk eller andre skader for bruk.
Unnlatelse av a folge denne advarselen kan fore til skade eller elektrisk stgt pa pasienten eller det kirurgiske teamet eller
forarsake skade pa instrumentet. lkke bruk dem hvis de er skadet.

Ma ikke brukes i nzervaer av brennbare anestetika eller oksiderende gasser (som lystgass (N)ZO) og oksygen) eller
i umiddelbar nzerhet av flyktige lesningsmidler (som metanol eller alkohol), da eksplosjon kan oppsta.

Pa grunn av bekymring for det kreftfremkallende og smittsomme potensialet til elektrokirurgiske biprodukter (som
vevsrayk og aerosoler), ber beskyttelsesbriller, filtreringsmasker og effektivt roykevakueringsutstyr brukes i bade apne
og minimalt invasive prosedyrer.

Inspiser emballasjen for skade. Ikke bruk dem hvis de er skadet.
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Bruk av CoolSeal Mini

Unnga a plassere fingrene mellom spaken, handtaket, avtrekkeren eller i kjevene. Det kan fore til skade pa brukeren.

Plasser karet eller karbunten i midten av kjevene. For @ unnga ufullstendig forsegling, ikke ta tak i strukturen utenfor
elektrodeoverflaten; ikke plasser vev i kjevehengslet.

Kontakt mellom den aktive instrumentelektroden og en hvilken som helst metallgjenstand (hemostater, stifter,
klemmer, etc.) kan gke stramstreammen og kan resultere i utilsiktede kirurgiske effekter som en effekt pa et utilsiktet
sted eller utilstrekkelig energiavsetning.

Ikke aktiver CoolSeal Mini fer instrumentet er helt last. Aktivering av generatoren for dette er gjort kan fore til feil
forsegling og kan gke termisk spredning til vev utenfor det tiltenkte operasjonsstedet.

Hvis instrumentskaftet er synlig beyd, kast og skift ut instrumentet. En bayd aksel kan forhindre at instrumentet
fungerer som det skal.

CoolSeal Mini er et stivt instrument og ber ikke settes inn gjennom et kanylert endoskop.

For laparoskopiske prosedyrer, vaer oppmerksom pa disse potensielle farene:
« Ikke bruk hybridtrokarer som bestar av bade metall- og plastkomponenter. Kapasitiv kobling av RF-strem kan
forarsake utilsiktede brannskader.
« Bruk trokar av passende storrelse for enkel innsetting og uttrekking av instrumentet.
- Sett instrumentet forsiktig inn og trekk ut gjennom kanylen for 8 unngé skade pa enheten og/eller skade pa pasienten.
« Lukk kjevene med apparatspaken fer innsetting/ekstraksjon i trokaren.

Aktiver CoolSeal Mini kun nar instrumentet er i direkte kontakt med malvevet for a redusere muligheten for utilsiktede
brannskader.

Under en forseglingssyklus tilferes energi til omradet mellom instrumentkjevene. Denne energien kan omdanne vann
til damp, og denne dampen kan forarsake utilsiktet skade i umiddelbar naerhet av kjevene. Vaer forsiktig ved kirurgiske
prosedyrer som skjer i trange rom i pavente av denne muligheten.

Hold ledningen fri fra kjeven og laseomradet pa instrumentet.

Ikke plasser instrumenter i naerheten av eller i kontakt med brennbare materialer (som gasbind, kirurgiske gardiner
eller brennbare gasser.) Instrumenter som er aktivert eller varme ved bruk kan forarsake brann. Nar du ikke bruker
instrumenter, plasser dem pa et rent, tert godt synlig omrade som ikke er i kontakt med pasienten. Utilsiktet kontakt
med pasienten kan fere til brannskader.

Unnga akkumulering av naturlig forekommende brannfarlige gasser som kan samle seg i kroppshulrom som tarmen.

Aspirer veeske fra omradet for du aktiverer instrumentet. Ledende veesker (f.eks. blod eller saltvann) i direkte kontakt
med eller i umiddelbar neerhet av en aktiv elektrode kan fgre elektrisk strom eller varme bort fra malvevet, noe som
kan forarsake utilsiktede brannskader pa pasienten.

Ikke overfyll kjevene pa instrumentet med vev, da dette kan redusere enhetens ytelse.

Vevsmanipulasjon og disseksjon

Advarsel

Veer forsiktig nar du handterer instrumentet mellom bruk for & unnga utilsiktet aktivering av CoolSeal-systemet. Ikke
plasser instrumentet pa pasienten eller gardiner nér det ikke er i bruk.

Instrumentet kan brukes til & manipulere og dissekere vev med kjevene enten dpnet eller lukket.

Knapprotasjon
Drei den bld rotasjonsknappen (3) pa handstykket til kievene er i @nsket posisjon.

‘ Ikke vri pa rotasjonsknappen nar handtaket er last. Produktskade kan oppsta. Kjevene kan lase seg i lukket stilling. ‘

Griper

For & gripe vev med enheten, plasser vevet i kjevene og trekk spaken tilbake.
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Forsegling

Ikke bruk dette instrumentet pé kar som er stgrre enn 5 mm i diameter.

Eliminer spenninger pa vevet ved forsegling for a sikre riktig funksjon.

Ikke forsek a forsegle over klips eller stifter eller komme i kontakt med metallgjenstander (f.eks. retraktorer). Kontakt
mellom en aktiv elektrode og metallgjenstander kan fore til andre brannsér eller ufullstendige forseglinger.

‘ Verifikasjonstesting av CoolSeal Mini har blitt utfort for & bekrefte enhetens ytelse i opptil 50 forseglingssykluser. ‘

1. Apne kjevene ved & trekke det bevegelige handtaket tilbake
2. Tatakidet tiltenkte karet eller karbunten i midten av kjevene.
3. Lukk den bevegelige spaken til den l&ses pa plass.

4. For & aktivere instrumentet, trykk og hold inne den bla aktiveringsknappen foran pé instrumentet. En kontinuerlig tone
heres for & indikere at karet eller karbunten forsegles. Nar aktiveringssyklusen er fullfert, heres tre-pulset "fullstendig forsegling"
tonesekvens, og RF-utgangen oppharer.

5. Slipp handaktiveringsknappen pa instrumentet nar forseglingssyklusen er fullfert og tonen heres.
6. Apne kjevene for & frigjore vev ved & klemme pé den bevegelige spaken til den lgsner, dpne deretter ringhdndtakene.

7. For & forsegle tilstatende vev, overlapp kanten av den eksisterende forseglingen. Den andre forseglingen ber vaere distal fra
den farste forseglingen for & gke forseglingsmarginen.

Kutting av vev

Energibaserte enheter som elektrokirurgiske blyanter eller ultralydskalpeller som er forbundet med termisk spredning,
ma ikke brukes til a transektere sel.

1. Fer du skjeerer forseglingen, inspiser karet eller karbunten for & sikre riktig forsegling.
2. Skjaer over forseglingen med en saks, pass pa at du ikke skjeerer utenfor forseglingssonen.

Rengjaring av instrumentet under bruk

‘ Ikke aktiver instrumentet mens du rengjer kjevene. Det kan fare til skade pa operasjonsavdelingen. ‘

Hold instrumentkjevene rene. Oppbygging av skorper kan redusere forseglingens effektivitet. Terk av kjeveflatene
og kantene med en vat gasbind etter behov. Ikke rengjer instrumentkjever med en skrapepute eller skalpellblad.

Ikke bruk overdreven kraft (moment eller bay instrumentkjevene) under bruk eller rengjering. Det kan oppsté skade
pé enheten. Ikke bruk dem hvis de er skadet.

Tork av kjeveflater og kanter med vat gasbind etter behov.

Feilsgking

Felgende er en liste over feilsgkingsforslag for situasjoner som oppstar nar du bruker instrumentet med en kompatibel CoolSeal
Generator. For detaljer om spesifikke situasjoner, se den tilhgrende brukerveiledningen for generatoren.

Varslingsbetingelser:

Nar en varslingstilstand oppstar, stopper energitilferselen. Etter at varslingstilstanden er korrigert, vil energilevering veere
umiddelbart tilgjengelig.
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Forsegling komplett

Indikert av:
Et tresekvenset tonevarsel
« Levering av RF-energi stopper
Aktiveringsskjermen lyser opp bla i et halvt (0,5) sekund

Arsaker:
« Vellykket fartgysforsegling

For d lpse:
« Ingen, normal drift

Reaktiver / ufullstendig forsegling

Indikert av:
+ EN tre-pulset varseltone
Levering av RF-energi stopper
+ Aktiveringsskjermen lyser opp rav i ett (1) sekund

Arsaker:

« Forseglingstiden overskrider fem (5) sekunder ELLER

« Brukeren dpnet enten instrumentkjevene eller slapp aktiveringsknappen, noe som forer til at forseglingssyklusen blir
avbrutt for forseglingen ble fullfert ELLER

« Strem forblir ved maksimal stramgrense i mer enn fire (4) sekunder, noe som indikerer en elektrisk kortslutning
mellom kjevene ELLER

« Instrumentet er aktivert i friluft

For d lose:

1. Slipp aktiveringsknappen

2. Trykk pa aktiveringsknappen for & reaktivere forseglingssyklusen uten a flytte instrumentet

3. Apne instrumentkjevene og inspiser for en vellykket forsegling

4. Hvis mulig, flytt instrumentet og grip vevet pa et annet sted, og aktiver deretter forseglingssyklusen pa nytt
5. Inspiser forseglingen visuelt for skjeering

Mulige bruksbetingelser inkluderer:

Apne kjevene og bekreft at tilstrekkelig mengde vev er inne i kjevene.

Ta taki tynt vev eller aktivere i friluft @k om nedvendig mengden vev og gjenta prosedyren

Apne kjevene og reduser mengden vev som gripes, og reaktiver

Tar tak i for mye vev mellom kjevene :
forseglingssyklusen

Unnga a gripe gjenstander, som stifter, klips eller innkapslede suturer

Ta tak i en metallgjenstand i Kjevene pé instrumentet

Aktivering i overflodig oppsamlet vaeske Minimer eller fjern overfledig veeske
rundt instrumentspissen Aktiver forseglingssyklusen pa nytt uten & flytte instrumentet

Overdreven vevsskorpe pa elektrodespissene | Bruk en vat gasbind til a rengjere overflater og kanter pa instrumentkjever

Instrumentbrett

Indikert av:
En tre-pulset varseltone

+ Instrumentbeholderens display lyser ravfareget og blinker kontinuerlig
Generator vil ikke tillate levering av RF-energi

Arsaker:
Generator mottar en aktiveringsforespersel fra instrumentet

For d lose:

1. Koble instrumentet fra generatoren

2. Serg for at instrumentaktiveringsknappen ikke trykkes inn
3. Koble instrumentet til generatoren igjen

4. Bekreft at instrumentkontaktens display lyser gront

Hvis instrumentfeilen gjentar seg:
Ikke bruk instrumentet
+ Bruk et annet CoolSeal-instrument
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Mulige brukst er:

Utilsiktet trykk pa Fjern alt som trykker pa instrumentaktiveringsknappen og koble
instrumentaktiveringsknappen til instrumentet igjen

under instrumenttilkobling

Instrumentbryteren fungerer ikke Slik fyller du instrumentet

Ugyldig instrument

Indikert av:

« EN enkeltpuls varseltone
+ Instrumentbeholderens display lyser og forblir red
« Generator vil ikke tillate levering av RF-energi

Arsaker:
« Etubrukelig instrument er koblet til

For d lose:

1. Koble instrumentet fra generatoren

2. Serg for at instrumentet er CoolSeal-kompatibelt

3. Koble instrumentet til generatoren igjen

4. Bekreft at instrumentkontaktens display lyser grent

Hvis instrumentfeilen gjentar seg:
« Ikke bruk instrumentet
« Bruk et annet CoolSeal-instrument

Muliae bruk<betinael<er inklud.
ige br g er:

Det tilkoblede instrumentet er ikke Bekreft CoolSeal-teknologikompatibiliteten til instrumentet fra

kompatibelt med CoolSeal-teknologi instrumentets bruksanvisning

Instrument tilkoblet har vaert brukt tidligere | Kast instrumentet

Instrumentet kan ikke brukes med Bekreft at programvareversjonen som kreves av instrumentet ikke er
programvareversjon starre enn programvareversjonen som er merket pa bunnen av CoolSeal
Generator

For en programvareoppgradering, se delen Programvareoppgradering
i brukerveiledningen for CoolSeal Generator

Garanti

Med mindre noe 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 («garantiperioden»). Erstatningsdeler og reproduserte artikler garanteres i resten av garantiperioden
eller 90 dager fra forsendelse, avhengig av hva som er lengst. Forbruksmateriell garanteres & veere i samsvar med publiserte
spesifikasjoner i en periode som utlgper pa utlepsdatoen som er angitt pa de respektive pakningene. Lisensiert programvare
garanteres & fungere i samsvar med publiserte spesifikasjoner. Det garanteres at tjenestene leveres pa en handverksmessig god
mate. Hologic garanterer ikke at bruken av produktene vil vaere uavbrutt eller feilfri, eller at produktene vil fungere med ikke-Hologic-
autoriserte tredjepartsprodukter.

Disse garantiene gjelder ikke for noen gjenstander som er: (a) reparert, flyttet eller endret annet enn av Hologic-autorisert
servicepersonell, (b) utsatt for fysisk (inkludert termisk eller elektrisk) misbruk, slitasje eller misbruk, (c) lagres, vedlikeholdes eller
drives pa noen mate som ikke er i samsvar med gjeldende Hologic-spesifikasjoner eller instruksjoner, inkludert kundens avslag pa
4 tillate Hologics anbefalte programvareoppgraderinger, eller (d) utpekt som levert underlagt en ikke-Hologic-garanti eller pa en
forhandsutgivelse eller <som den er»-basis.

Avfallshandtering
Det brukte engangsutstyret ma behandles som biologisk farlig avfall og kasseres i henhold til standard praksis pa sykehuset eller
klinikken der behandlingen utferes.

Se lokale forskrifter for resirkulering/avhending av elektronikk. Skal ikke leveres til det offentlige avfallssystemet hvis ikke lokale
myndigheter har gitt tillatelse til dette.

Teknisk stotte og informasjon om retur av produktet

Kontakt Hologic teknisk stette for riktig avhending av deler av CoolSeal Mini 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 Mini i henhold til instruksjonene levert av teknisk support. Pass pé a rengjere
og sterilisere produktet for det returneres og legg ved alt tilbeheret i esken sammen med enheten som returneres. Returner brukt
eller dpnet produkt i henhold til instruksjonene levert sammen med den mikrobiologiske pakken levert av Hologic.
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Klager og rapportering av alvorlige hendelser

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette produktet

til Hologic. Hvis utstyret har forérsaket eller bidratt til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere hendelsen til
autorisert Hologic-representant og pagjeldende myndighet i den respektive medlemsstaten eller det respektive landet.
Pagjeldende myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis helsedepartementet i de enkelte medlemsstatene eller et byra
i helsedepartementet.

Informasjon om teknisk stotte

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf: 1.800.442.9892

ETTER KIRURGI

‘ Ikke gjenbruk eller resteriliser CoolSeal Mini. ‘

Klinisk studie

Det er ingen dyredata som er kvalifisert til & forutsi effektiviteten til denne enheten i forsegling av kar som inneholder
aterosklerotisk plakk.

Produktytelsen til enheten ble etablert i en kronisk in-vivo svinemodell. Resultatene viste at ingen studerte dyr opplevde noen
hemostatiske komplikasjoner relatert til enheten i lepet av den 21-dagers overlevelsesperioden. En rekke vevstyper og kar ble
evaluert for & demonstrere effektiv tetting i arterier og vener opp til og med 5 mm.

USAs FDA-godkjenning av denne enheten var ikke basert pa human klinisk testing.

Fartgytype Navn pa vev/fartoy Fartpyets storrelsesomrade
Mesenteri <2,0mm
Eggstokk 2,0 mm-5,0 mm
A/V-pakke Livmor 2,0 mm -3,0 mm
Gastrosplenisk 2,0mm-5,0mm
. Nyre 5,0 mm
Arterie Milt 3,5mm-50mm
Blodére Milt 3,0mm-5,0mm
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CoolSeal’ Mini

Um dispositivo de selagem laparoscdpica Maryland

CSL-MNT103-20, dispositivo de selagem Mini, haste com 3 mm de didmetro e 20 cm de comprimento

Gerador compativel:

CSL-200-50, Gerador CoolSeal SW v1.0.0 ou posterior

Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrugdes fornecidas com este instrumento antes da utilizacéo.

Leia as adverténcias, precaucoes e instrucoes fornecidas com o gerador compativel antes da utilizagdo do sistema.
Neste manual néo estao incluidas adverténcias, precaucdes e instrugoes especificas da utilizagao do gerador.

A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo mediante receita médica.

Este dispositivo destina-se apenas a utilizacao por profissionais médicos.
Simbolos

Néo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada

Catalogo, novas encomendas é Atencao, consultar documentos

Esterilizado com 6xido etileno

ou nlimero de referéncia anexos
Consultar as instrucoes e Armazenar a temperaturas entre
de utilizagao o°c 0°C-28°C

Néo é fabricado com latex de
borracha natural

Dispositivo médico

T Conservar seco
Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Apenas utilizagdo Unica
Fabricante registado

Nao reesterilizar

Prazo de validade
Esta embalagem forma a barreira

Data de fabrico estéril
Precaucéo: a lei federal (EUA) s6
. Rx permite a venda deste dispositivo
Numero de lote ONLY

BH
®
wl
s
l

O CoolSeal Mini, um dispositivo de selagem laparoscépica Maryland com uma haste de 3 mm de diametro, foi concebido
para utilizagdo com o gerador CoolSeal ou qualquer gerador com a tecnologia CoolSeal. Consulte a pagina de rosto para
obter detalhes sobre modelos de geradores compativeis. O instrumento Mini cria selagem através da aplicacdo de energia
eletrocirdrgica de radiofrequéncia (RF) a estruturas vasculares ou a feixes de tecido colocados entre as suas mandibulas. As
mandibulas de dupla agéo foram concebidas para dissecar tecido, o que inclui separar planos de tecido e alargar aberturas,
conforme necessario para o procedimento cirdrgico. Tensdo nominal maxima: 190 V

mediante receita médica

pico
Indicacoes de utilizacao
O CoolSeal Mini destina-se a ser utilizado em procedimentos de cirurgia geral, aberta e laparoscopica, para selar vasos

sanguineos e feixes vasculares até 5 mm de diametro, inclusive, para utilizagdo em populacoes adultas e pediatricas,
sempre que seja necessaria laqueacao vascular.

A utilizagdo deste dispositivo esta contraindicada em procedimentos de ORL.

Contraindicacoes de utilizacao

+ O CoolSeal Mini nao demonstrou ser eficaz na esterilizacdo ou coagulacao das trompas em procedimentos de esterilizacdo cirdrgica.
Néo utilize este sistema nestes procedimentos.

« Nao utilize este dispositivo em vasos com mais de 5 mm de didmetro.

« Embora néo se destine a ser utilizado na regido da cabeca ou do pescogo, o dispositivo ndo deve ser utilizado a menos de 1 cm
de um implante coclear.
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Adverténcias gerais

Este produto destina-se a uma Unica utilizacao; ndo pode ser adequadamente limpo ou reesterilizado para reutilizacéo
segura. As tentativas de limpeza ou esterilizacdo podem resultar em riscos de bioincompatibilidade, infecdo ou falha
do produto para o doente.

Estes instrumentos destinam-se a ser utilizados apenas com geradores com a tecnologia CoolSeal. A utilizagao destes
instrumentos com outros geradores pode nao resultar no efeito desejado no tecido, pode resultar em lesées no doente
ou na equipa cirdrgica ou pode danificar o instrumento.

Néo utilize o sistema CoolSeal se nao tiver a formagao adequada. A utilizagdo deste equipamento sem formacao
adequada pode resultar em lesées graves ndo intencionais no doente ou na equipa cirurgica.

Nao utilize em doentes que tenham implantes eletronicos, como pacemakers cardiacos, sem consultar primeiro um

profissional qualificado (por exemplo, cardiologista). Existe um possivel perigo, uma vez que pode ocorrer interferéncia
com a acao do implante eletrénico, ou o implante pode ser danificado.

Tenha cuidado durante os casos cirlirgicos nos quais os doentes apresentam determinados tipos de patologia vascular
(aterosclerose, vasos aneurismais, etc.). Para obter os melhores resultados, efetue a selagem na vasculatura nao afetada.

O desempenho deste dispositivo de utilizagao unica foi testado de acordo com as condigdes esperadas de um unico
procedimento cirdrgico. A sujeicao do dispositivo a passos de processamento, ferramentas e/ou produtos quimicos
normalmente utilizados por reprocessadores de terceiros pode afetar negativamente o seu desempenho.

Comecar a utilizar o instrumento

3. Botéo de rotagéo 7. Cabo
(azul) e

1. Mandibulas

2. Haste

4. Botéo de ativagao
(azul)

5. Pega mével

6. Ficha

1. Retire o instrumento do tabuleiro puxando firmemente pela pega (5). Nao puxe pelas mandibulas (1) ou pelo cabo (7) do instrumento.

2.Insira a ficha (6) na tomada do gerador. Siga as instrugdes no manual do utilizador do gerador para concluir o procedimento
de configuragao.

Perigo de choque elétrico: Nao ligue acessérios himidos ao gerador CoolSeal.

Perigo de choque elétrico: Nao enrole os cabos do instrumento a volta de objetos metdlicos. Isto pode induzir correntes
difusas que podem originar choques, incéndios ou lesdes no doente ou na equipa cirurgica.

Examine todos os instrumentos e ligagdes ao sistema antes da utilizacao. Uma ligagdo inadequada pode resultar em
arcos, faiscas, avaria de acessorios ou efeitos cirtrgicos indesejados.

Antes da utilizagdo, inspecione o instrumento, os cabos do instrumento e o cabo do gerador para verificar se existem
quebras, rachas, cortes ou outros danos. A nao observacédo deste aviso pode resultar em lesdes ou choques elétricos
no doente ou na equipa cirtrgica ou provocar danos no instrumento. Se estiver danificado, nao o utilize.

Néo utilize na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes (tais como éxido nitroso (N,0) e oxigénio) ou na
proximidade de solventes volateis (tais como metanol ou élcool), uma vez que pode ocorrer uma explosao.

Devido as preocupagdes com o potencial carcinogénico e infecioso dos subprodutos eletrocirtrgicos (como a pluma de
fumo dos tecidos e os aerossois), devem ser utilizadas protegoes oculares, mascaras de filtragem e equipamento eficaz
de evacuacao de fumo, tanto em procedimentos abertos como minimamente invasivos.

Inspecione a embalagem para verificar se ha danos. Se estiver danificada, nao a utilize.
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Utilizar o CoolSeal Mi

Evite colocar os dedos entre a alavanca, a pega, o gatilho ou nas mandibulas. O utilizador pode sofrer lesdes.

Coloque o vaso ou o feixe vascular no centro das mandibulas. Para evitar uma selagem incompleta, néo agarre na
estrutura para além da superficie do elétrodo; nao coloque tecido na articulacao da mandibula.

O contacto entre o elétrodo ativo do instrumento e qualquer objeto metalico (pinca hemostatica, agrafos, afastadores
de clipes, etc.) pode aumentar o fluxo de corrente e resultar em efeitos cirdrgicos nao intencionais, tais como efeito num
local ndo intencional ou deposicdo de energia insuficiente.

Néo ative o CoolSeal Mini enquanto o instrumento néo estiver totalmente bloqueado. Ativar o gerador antes de o fazer pode
resultar numa selagem inadequada e pode aumentar a difusao térmica para o tecido fora do local cirdrgico pretendido.

Se a haste do instrumento estiver visivelmente dobrada, elimine e substitua o instrumento. Uma haste dobrada pode
impedir o funcionamento correto do instrumento.

O CoolSeal Mini é um instrumento rigido e ndo deve ser inserido através de um endoscépio canulado.

Para procedimentos laparoscopicos, esteja atento a estes potenciais perigos:
«+ Nao utilize trocartes hibridos compostos por componentes metalicos e plasticos. A ligagao capacitiva da corrente
de RF pode causar queimaduras acidentais.
« Utilize um trocarte de tamanho adequado para facilitar a insercao e extragdo do instrumento.
- Insira e retire cuidadosamente o instrumento através da canula para evitar danificar o dispositivo e/ou provocar
lesées no doente.
« Feche as mandibulas utilizando a alavanca do dispositivo antes da insercdo/extracéo no trocarte.

Ative o CoolSeal Mini apenas quando o instrumento estiver em contacto direto com o tecido-alvo para reduzir
a possibilidade de queimaduras acidentais.

Durante um ciclo de selagem, é aplicada energia na area entre as mandibulas do instrumento. Esta energia pode
converter agua em vapor e este vapor pode causar lesées nao intencionais nas proximidades das mandibulas. Tenha
cuidado em procedimentos cirlirgicos que ocorram em espacos confinados, antecipando esta possibilidade.

Mantenha o fio elétrico afastado da drea da mandibula e de bloqueio do instrumento.

Néo coloque os instrumentos perto ou em contacto com materiais inflamaveis (como gaze, panos cirurgicos ou gases
inflamaveis). Os instrumentos que séo ativados ou ficam quentes devido a utilizagao podem provocar um incéndio.
Quando ndo utilizar instrumentos, coloque-os numa area limpa, seca e bem visivel que nédo esteja em contacto com
o doente. O contacto acidental com o doente pode resultar em queimaduras.

Evite a acumulagdo de gases inflamaveis que ocorrem naturalmente e que se podem acumular nas cavidades corporais,
como os intestinos.

Aspire o fluido da area antes de ativar o instrumento. Os fluidos condutores (por exemplo, sangue ou solu¢do salina) em
contacto direto ou na proximidade de um elétrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos
tecidos-alvo, o que pode causar queimaduras indesejadas no doente.

N&o encha excessivamente as mandibulas do instrumento com tecido, pois tal pode reduzir o desempenho do dispositivo.

Manipulagao e disseccao de tecidos

Adverténcia

Tenha cuidado ao manusear o instrumento entre utilizagdes para evitar a ativacdo acidental do sistema CoolSeal.
Quando nao estiver a ser utilizado, ndo coloque o instrumento sobre o doente ou sobre campos cirtrgicos.

O instrumento pode ser utilizado para manipular e dissecar tecido com as mandibulas abertas ou fechadas.

Rotacao do botao

Rode o botédo de rotagao azul (3) na peca de méao até as mandibulas estarem na posicao pretendida.

N&o rode o botao de rotagdo quando a pega estiver bloqueada. Podem ocorrer danos no produto. As mandibulas
podem bloquear na posicao fechada.

Agarrar

Para agarrar o tecido com o dispositivo, coloque o tecido nas mandibulas e puxe a alavanca para trés.
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Selagem

Néo utilize este instrumento em vasos com mais de 5 mm de diametro.

Elimine a tenséo no tecido ao selar para garantir o funcionamento adequado.

Néo tente selar por cima de clipes ou agrafos ou entrar em contacto com objetos metalicos (por exemplo, retratores).
O contacto entre um elétrodo ativo e quaisquer objetos metalicos pode resultar em queimaduras locais alternativas
ou em selagens incompletas.

Foi realizado um ensaio de verificagdo do CoolSeal Mini para confirmar o desempenho do dispositivo até 50 ciclos
de selagem.

1. Abra as mandibulas puxando a pega movel para tras.
2. Agarre no vaso ou feixe vascular pretendido no centro das mandibulas.
3. Feche a alavanca mével até que fique trancada no lugar.

4. Para ativar o instrumento, prima e mantenha premido o botdo de ativacio azul na parte da frente do instrumento. F emitido
um sinal sonoro continuo para indicar que o vaso ou o feixe vascular estéo a ser selados. Quando o ciclo de ativagao estiver
concluido, é emitida uma sequéncia de sinais sonoros de "selagem completa” de trés impulsos e a saida de RF cessa.

5. Solte o botéo de ativagcdo manual no instrumento quando o ciclo de selagem estiver concluido e o sinal sonoro soar.
6. Abra as mandibulas apertando a alavanca movel até que esta se desengate e, em seguida, abra as pegas anelares.

7. Para vedar tecido adjacente, sobreponha a extremidade da selagem existente. A segunda selagem deve ser distal a primeira
selagem para aumentar a margem de selagem.

Corte de tecido

Dispositivos baseados em energia, como lapis eletrocirirgicos ou bisturis ultrassénicos que estejam associados a difu-
sdo térmica, ndo devem ser utilizados para cortar zonas de selagem.

1. Antes de cortar a selagem, inspecione o vaso ou o feixe vascular para garantir uma selagem adequada.
2. Efetue o corte da selagem com uma tesoura, certificando-se de que ndo corta além da zona de selagem.

Limpeza do instrumento durante a utilizagao

Adverténcia

Nao ative o instrumento enquanto limpa as mandibulas. Poderao resultar lesdes no pessoal do bloco operatério.

Mantenha as mandibulas do instrumento limpas. A acumulagéo de escaras pode reduzir a eficacia da selagem. Limpe
as superficies e extremidades das mandibulas com uma compressa de gaze himida, conforme necessario. Nao limpe as
mandibulas do instrumento com um esfregao ou lamina de bisturi.

Néo utilize forga excessiva (aperte ou dobre as mandibulas do instrumento) durante a utilizagdo ou limpeza. Poderdo
ocorrer danos no dispositivo. Se estiver danificado, nao o utilize.

Limpe as superficies das mandibulas e extremidades com uma compressa de gaze himida, conforme necessario.

Resolucao de problemas

Segue-se uma lista de sugestoes de resolugéo de problemas para situagdes encontradas ao utilizar o instrumento com um
gerador CoolSeal compativel. Para obter detalhes sobre situacdes especificas, consulte o manual do utilizador do gerador
correspondente.

Condicoes de alerta:

Quando ocorre uma condicao de alerta, o fornecimento de energia é interrompido. Apos a correcdo da condicao de alerta,
o fornecimento de energia fica imediatamente disponivel.
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Selagem concluida

Indicado por:

« Um alerta de trés tons sequenciais

+ O fornecimento de energia RF é interrompido

« O ecra de ativacao acende-se a azul durante meio (0,5) segundo

Causas:
« Selagem do vaso bem-sucedida

Para resolver:
« Nenhuma, operagdo normal

Reativar/selagem incompleta

Indicado por:

+ Um sinal sonoro de alerta de trés impulsos

- Ofornecimento de energia RF é interrompido

+ O ecra de ativagao acende-se com a cor ambar durante um (1) segundo

Causas:

+ O tempo de selagem excede cinco (5) segundos OU

O utilizador abriu as mandibulas do instrumento ou soltou o botao de ativacao, o que faz com que o ciclo de selagem
seja interrompido antes de concluir a selagem OU

A corrente permanece no limite maximo de corrente durante mais de quatro (4) segundos, o que indica que ocorreu
um curto-circuito elétrico entre as mandibulas OU

+ Oinstrumento foi ativado ao ar

Para resolver:

1. Solte o botéo de ativacéo

2. Prima o botao de ativagdo 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 condigées de utilizagdo possiveis incluem:

Abra as mandibulas e confirme que existe uma quantidade suficiente de
Agarrar tecido fino ou ativar ao ar tecido no interior das mandibulas. Se necessario, aumente a quantidade
de tecido e repita o procedimento

Agarrar demasiado tecido entre as Abra as mandibulas, reduza a quantidade de tecido que é agarrada e
mandibulas reative o ciclo de selagem

Evite agarrar objetos, tais como agrafos, clipes ou suturas encapsuladas,

Segurar num objeto metalico . ;
9 d nas mandibulas do instrumento

Ativacao em excesso de fluidos acumulados | Minimize ou remova o excesso de fluidos

em torno da ponta do instrumento Reative o ciclo de selagem sem reposicionar o instrumento
Excesso de escaras de tecido nas pontas Utilize uma compressa de gaze himida para limpar as superficies e as
dos elétrodos extremidades das mandibulas do instrumento

Erro do instrumento

Indicado por:

« Um sinal sonoro de alerta de trés impulsos

« O visor do recetaculo do instrumento acende-se com a cor ambar e pisca continuamente
« O gerador ndo permite o fornecimento de energia RF

Causas:
« O gerador esta a receber um pedido de ativagdo do instrumento

Para resolver:

1. Desligue o instrumento do gerador

2. Assegure-se de que o botdo de ativacdo do instrumento nao esté a ser premido
3. Volte a ligar o instrumento ao gerador

4. Verifique se o visor do recetaculo do instrumento fica verde

Se o erro do instrumento voltar a ocorrer:
+ Nao utilize o instrumento
« Utilize outro instrumento CoolSeal
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As condigées de utilizagdo possiveis incluem:

Pressionar inadvertidamente o botao de Remover tudo o que estiver a pressionar o botao de ativacao do
ativagdo do instrumento durante a ligagdo instrumento e voltar a ligar o instrumento
do instrumento

O interruptor do instrumento estd avariado | Substituir o instrumento

Instrumento invalido

Indicado por:

« Um sinal sonoro de alerta de impulso tinico

+ O visor do recetaculo do instrumento acende-se e fica vermelho
« O gerador ndo permite o fornecimento de energia RF

Causas:
« Foiligado um instrumento inutilizavel

Para resolver:

1. Desligue o instrumento do gerador

2. Certifique-se de que o instrumento é compativel com CoolSeal
3. Volte a ligar o instrumento ao gerador

4. Verifique se o visor do recetaculo do instrumento fica verde

Se o erro do instrumento voltar a ocorrer:
«+ Nao utilize o instrumento
« Utilize outro instrumento CoolSeal

As condicoées de utilizagdo possiveis incluem:

O instrumento ligado ndo é compativel Confirmar a compatibilidade tecnolégica CoolSeal do instrumento
com a tecnologia CoolSeal com as instrucdes de utilizacdo do mesmo

O instrumento ligado foi utilizado

. Eliminar o instrumento
anteriormente

O instrumento ndo pode ser utilizado com Confirmar se a versao do software requerida pelo instrumento nao é
a versao de software superior a versao do software rotulada na base do gerador CoolSeal

Para obter uma atualizacao do software, consulte a seccdo Atualizacao
do Software do Guia do Utilizador do gerador CoolSeal

Garantia

Exceto quando expressamente indicado em contréario num acordo entre a Hologic e o respetivo 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 especificacdes do produto publicadas durante um (1) ano a contar da data de envio
("Periodo de garantia"). As pegas sobresselentes e os produtos remanufaturados possuem uma garantia durante o restante
Periodo da garantia ou 90 dias apds o envio, conforme o que for maior. Os consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes 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 especificacdes publicadas. Garante-se que os Servicos sao
prestados de forma profissional. A Hologic ndo garante que a utilizagao dos Produtos seja ininterrupta ou isenta de erros, ou que
os Produtos funcionem com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic.

Estas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, movido ou alterado sem ser por pessoal de assisténcia
autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso fisico (incluindo térmico ou elétrico), esfor¢o ou utilizagao indevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer forma inconsistente com as especificagdes ou instrugoes aplicaveis da Hologic, incluindo a
recusa do Cliente em permitir atualizagoes de Software recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito

a uma garantia ndo Hologic ou numa base de pré-lancamento ou "tal como esta".

Eliminagao

O dispositivo descartéavel usado deve ser tratado como residuo de risco bioldgico e eliminado de acordo com as préticas padrao
do hospital ou clinica onde o tratamento é efetuado.

Consulte os regulamentos locais de eliminagéo/reciclagem de dispositivos eletronicos. Nao os coloque no sistema de residuos
urbanos, exceto se isso for autorizado pelas autoridades locais.

Suporte técnico e informagoes para devolugao de produtos

Contacte o suporte técnico da Hologic para a eliminagéo adequada de qualquer pega do CoolSeal Mini que n&o funcione
como previsto. Se for necessario devolver o produto a Hologic por qualquer motivo, o suporte técnico ird emitir um ndmero
de autorizagéo de devolugao de materiais (RMA) e, se aplicavel, um kit para residuos de risco biolégico. Devolva o CoolSeal Mini
seguindo as instrugoes dadas pelo suporte técnico. Certifique-se de que limpa e esteriliza o produto antes de o devolver e de
que inclui todos os acessorios na caixa juntamente com a unidade devolvida. Devolva o produto usado ou aberto seguindo as
instrucoes fornecidas com o kit para residuos de risco bioldgico disponibilizado pela Hologic.
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Comunicacao de reclamacées e incidentes graves

Comunique a Hologic quaisquer reclamacdes ou problemas de qualidade, fiabilidade, seguranga 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 pais. Normalmente, as
autoridades competentes responsaveis pelos dispositivos médicos sao os proprios ministérios da satide dos estados-membros
ou uma agéncia do ministério da saude.

Contacto do suporte técnico

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

Telefone: 1.800.442.9892

Ap6s a cirurgia

‘ Nao reutilize nem reesterilize o CoolSeal Mini. ‘

Estudo pré-clinico

‘ Nao existem dados relativos a animais que permitam prever a eficacia deste dispositivo na selagem de vasos com placa
aterosclerdtica.

O desempenho de produto do dispositivo foi estabelecido num modelo porcino in vivo crénico. Os resultados demonstraram
que nenhum dos animais estudados sofreu qualquer complicagdo hemostatica relacionada com o dispositivo durante o periodo
de sobrevivéncia de 21 dias. Foram avaliados varios tipos de tecidos e vasos para demonstrar uma selagem eficaz em artérias e
veias até 5 mm, inclusive.

A autorizacao deste dispositivo pela FDA dos Estados Unidos ndo se baseou em ensaios clinicos em seres humanos.

Tipo de vaso Nome do tecido/vaso Intervalo de tamanhos do vaso
Mesentérico <2,0 mm
Ovérico 2,0 mm-5,0 mm
Conjunto A/V Uterino 2,0 mm-3,0 mm
Gastroesplénico 2,0 mm-5,0 mm
L. Renal 5,0 mm
Artéria P
Esplénico 3,5mm-5,0 mm
Veia Esplénico 3,0 mm-5,0 mm

Hologic 86 pt - Mini



CoolSeal’ Mini

Sigilator laparoscopic de la Maryland

CSL-MN103-20, Sigilator Mini, tija cu diametrul de 3 mm, lungime tijd 20 cm

Generator compatibil:

CSL-200-50, Generator CoolSeal SW v1.0.0 sau mai avansat

Cititi toate avertismentele, atentionarile si instructiunile furnizate impreuna cu acest instrument inainte de utilizare.

Cititi avertismentele, precautiile si instructiunile furnizate impreuna cu generatorul compatibil, inainte de utilizarea
sistemului. Avertismentele, precautiile si instructiunile specifice utilizarii generatorului nu sunt incluse in acest manual.

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv exclusiv medicilor sau la recomandarea unui medic.

Acest dispozitiv este prevazut numai pentru utilizare medicald profesionala.
Simboluri

@ A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

Numar de catalog, de comanda ﬁ Atentie, consultati documentele
sau de referinta insotitoare

Sterilizat folosind oxid de etilend

A se pastra la temperaturi intre
0°C-28°C

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

Consultati instructiunile de
utilizare

De unicd folosinta

Producdtor de inregistrare Dispozitiv medical

Anu se resteriliza A se mentine uscat

Reprezentant autorizat in

A se utiliza pana la data de Comunitatea Europeana

Acest pachet formeaza bariera

g L OEOR

Data fabricatiei sterils
Precautie: Legea federala (SUA)
. restrictioneazd vanzarea acestui
Numar lot ONLY

dispozitiv exclusiv medicilor sau la
recomandarea unui medic

CoolSeal Mini, sigilatorul laparoscopic de la Maryland cu tija cu diametrul de 3 mm este conceput pentru utilizarea cu generatorul
CoolSeal sau orice alt generator cu tehnologia CoolSeal. Consultati coperta pentru detalii despre modelele de generatoare
compatibile. Dispozitivul Mini creeaza sigilii prin aplicarea energiei electrochirurgicale de radiofrecventa (RF) asupra structurilor
vasculare sau fasciculelor de tesuturi interpuse intre ghearele sale. Ghearele cu actiune dubla au fost concepute pentru a diseca
tesut, ceea ce include separarea planurilor de tesut si largirea deschiderilor, dupa cum este necesar pentru procedura chirurgicala.

Tensiune nominala maximd: 190V .

Indicatii de utilizare

CoolSeal Mini este destinat utilizarii in proceduri chirurgicale laparoscopice deschise si generale pentru a sigila vasele de sange si
fascicule vasculare pana la si inclusiv cele cu diametrul de 5 mm pentru utilizarea la populatiile de adulti si pediatrice, oriunde se
impune ligatura vasculara.

Acest dispozitiv este contraindicat pentru utilizarea in procedurile ORL.

Contraindicatii la utilizare

« S-a demonstrat ca CoolSeal Mini nu este eficient pentru sterilizarea tubara sau coagularea tubard pentru procedurile de sterilizare.
Nu utilizati acest sistem pentru aceste proceduri.

« Nu utilizati acest dispozitiv pe vase care depasesc 5 mm in diametru.

« Desi nu este destinat pentru utilizarea in regiunea capului si a gatului, dispozitivul nu trebuie utilizat la distantd de 1 cm de
implantul cohlear.
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Avertismente generale

Acest produs este destinat pentru o singura utilizare; acesta nu poate fi curdtat sau resterilizat in mod adecvat pentru
reutilizarea in siguranta. Incercarile de curatare sau sterilizare pot duce la infectii prin biocompatibilitate sau riscuri de
functionare defectuoasa pentru pacient.

Aceste instrumente sunt destinate utilizarii cu generatoare cu tehnologie CoolSeal. Utilizarea acestor instrumente cu
alte generatoare poate sa duca la un efect nedorit asupra tesuturilor, poate duce la vatémarea pacientului sau a echipei
chirurgicale sau poate cauza deteriorarea instrumentului.

Nu utilizati sistemul CoolSeal decat daca ati fost instruiti in mod corespunzator. Utilizarea acestui echipament fara

o instruire adecvata poate duce la vatamarea accidentala grava a pacientului sau a echipei chirurgicale.

A nu se utiliza la pacienti cu implanturi electronice, cum ar fi stimulatoare cardiace fara a consulta mai intai profesionisti
calificati (de ex,, cardiologi). Exista un potential pericol, deoarece pot apérea interferente cu actiunea implantului
electronic sau se poate deteriora implantul.

A se utiliza cu atentie in cazurile chirurgicale in care pacientii prezintd anumite tipuri de patologii vasculare
(ateroscleroza, vase cu anevrisme etc.). Pentru cele mai bune rezultate, aplicati sigilarea pe vasculatura neafectata.
Performanta acestui dispozitiv de unica folosintd a fost testata in conformitate cu conditiile neasteptate ale unei singure
proceduri chirurgicale. Expunerea acestui dispozitiv in vederea prelucrarii etapelor, instrumentelor si/sau a substantelor
chimice folosite in mod frecvent de dispozitivele de reprelucrare parte terta pot afecta negativ performanta acestuia.

Initiere

3. Buton de rotire 7. Cablu
(albastru)

1. Gheare e AL

|
2. Tija /

4. Buton de activare
(albastru)

5. Maneta mobila

6. Conector

1. Scoateti instrumentul din tava prin tragere ferma de maner (5). Nu trageti de ghearele (1) sau cablul (7) instrumentului.
2. Introduceti conectorul (6) in receptaculul de pe generator. Urmati instructiunile din ghidul de utilizare a generatorului pentru

a finaliza procedura de configurare.

Pericol de electrocutare: Nu conectati accesorii umede la generatorul CoolSeal.

Pericol de electrocutare: Nu infasurati cablurile instrumentului in jurul obiectelor metalice. Aceasta poate induce
curenti paraziti care pot duce la electrocutari, incendii sau vatamarea pacientului sau a echipei chirurgicale.

Examinati toate instrumentele si conexiunile sistemului inainte de utilizare. Conexiunea necorespunzatoare poate
duce la arcuri electrice, scantei, functionarea defectuoasa a accesoriului sau efectele chirurgicale nedorite.

Inspectati instrumentul, cablurile instrumentului si al generatorului pentru semne de fisuri, crapaturi, ciupituri sau alte
deteriorari inainte de utilizare. Lipsa de a lua in considerare acest avertisment poate duce la vatdmarea sau electrocutarea
pacientului sau a echipei chirurgicale sau poate deteriora instrumentul. Daca este deteriorat, nu il mai utilizati.

A nu se utiliza in prezenta gazelor anestezice inflamabile sau a gazelor oxidante (cum ar fi protoxidul de azot (N,0) si
a oxigenului) sau in imediata apropiere a solventilor volatili (cum ar fi metanolul sau alcoolul), intrucat poate aparea
pericolul de explozie.

Datorita preocuparilor referitoare la potentialul carcinogen si infectios al produselor secundare electrochirurgicale
(cum ar fi aburii de fum tisular si aerosoli), purtati protectii oculare, masti de filtrare si trebuie utilizate echipamente de
evacuare a fumului in procedurile deschise si minim invazive.

Inspectati ambalajul pentru semne de deteriorare. Daca este deteriorat, nu il mai utilizati.
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Utilizarea CoolSeal Mini

Evitati amplasarea degetelor intre manetd, maner, declansator sau in gheare. Se poate produce vatdmarea utilizatorului.

Amplasati vasul de sange sau fasciculul vascular in centrul ghearelor. Pentru a evita sigilarea incompletd, nu apucati
structura dincolo de suprafata electrodului; nu amplasati tesutul in balamaua ghearelor.

Contactul dintre electrodul instrumentului activ si orice obiect din metal (pense hemostatice, capse, retractoare de
cleme etc.) poate creste fluxul de curent si poate duce la efecte chirurgicale nedorite, cum ar fi un efect intr-un situs
nevizat sau acumularea de curent insuficienta.

Nu activati CoolSeal Mini pana cand instrumentul nu este complet atasat. Activarea generatorului inainte de aceasta
procedurd poate duce la o sigilare defectuoasa si poate creste difuziunea termica in tesuturi din afara situsului
chirurgical vizat.

in cazul in care tija instrumentului este vizibil indoit3, eliminati si inlocuiti instrumentul. O tija indoitd poate impiedica
functionarea corespunzatoare a instrumentului.

CoolSeal Mini este un instrument rigid si nu trebuie introdus printr-un endoscop canulat.

Pentru procedurile laparoscopice, fiti atenti la urmatoarele potentiale pericole:
« Nu utilizati trocarele hibride care constau din componente metalice si din plastic. Cuplajul capacitiv al curentului
RF poate cauza arsuri neintentionate.
« Utilizati trocarul cu dimensiuni adecvate pentru o introducere si o extragere facile ale instrumentului.
« Introduceti si extrageti cu atentie instrumentului prin canula pentru a evita deteriorarea dispozitivului si/sau lezarea
pacientului.
« Inchideti ghearele folosind maneta dispoztivului inainte de introducerea/extragerea din trocar.

Activati CoolSeal Mini numai cand instrumentul este in contact direct cu tesutul tinta pentru a reduce posibilitatea
de arsuri accidentale.

Tn timpul unui ciclu de sigilare, energia se aplicé in zona dintre ghearele instrumentului. Aceasta energie
poate transforma apa in abur, iar acest abur poate cauza vatémarea accidentald in imediata apropiere a ghearelor.
Aveti grija in timpul procedurilor chirurgicale care se efectueaza in spatii inchise in anticiparea acestei posibilitati.

Tineti cablul departe de gheare si zona de cuplare ale instrumentului.

Nu amplasati instrumentele in apropierea sau in contact cu materialele inflamabile (cum ar fi tifon, drapaje chirurgicale
sau gaze inflamabile). Instrumentele care sunt activate sau care se incing in urma utilizarii pot cauza un incendiu. Atunci
cand instrumentele nu sunt utilizate, amplasati-le intr-o zona curata, uscatd, cu vizibilitate inalta, fara a intra in contact
cu pacientul. Contactul neintentionat cu pacientul poate avea ca rezultat arsuri.

Evitati acumularea de gaze inflamabile care au loc in mod natural si care s-ar putea acumula in cavitati ale corpului, cum
ar fiintestinele.

Aspirati lichidul din zona respectiva inainte de a activa instrumentul. Lichidele conductoare (de ex., sangele sau serul
fiziologic) aflate in contact direct sau in apropierea unui electrod activ pot conduce curentul electric sau caldura
departe de tesuturile tinta, ceea ce poate cauza arsuri neintentionate asupra pacientului.

Nu umpleti in exces ghearele instrumentului cu tesut, intrucat acest lucru ar putea reduce performantele dispozitivului.

Manipularea si disecarea tesutului

Manifestati precautie atunci cand manipulati instrumentul intre utilizéri, pentru a evita activarea accidentala a
sistemului CoolSeal. Nu amplasati instrumentul pe pacient sau pe cearceafurile chirurgicale atunci cand nu este in uz.

Instrumentul poate fi utilizat pentru a manipula si diseca tesuturi, cu ghearele deschise sau inchise.

Rotirea manerului rotativ

Rotiti manerul rotativ albastru (3) de la nivelul piesei manuale, pana cand ghearele se afla in pozitia necesara.

Nu rotiti butonul rotativ cand este atasat manerul. Pot aparea deteriorari. Ghearele se pot bloca in pozitie inchisa.

Apucarea

Pentru a apuca tesut cu dispozitivul, amplasati tesutul in gheare si trageti inapoi de maneta.
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Sigilarea

Nu utilizati acest instrument asupra vaselor cu diametrul mai mare de 5 mm.

Eliminati tensiunea de la nivelul tesutului atunci cand sigilati, pentru a asigura o functionare adecvata.

Nu incercati sa sigilati peste cleme sau capse sau in contact cu obiecte metalice (de ex,, retractoare). Contactul dintre
un electrod activ si orice obiecte metalice poate avea ca rezultat arsuri in zone alternative sau sigilari incomplete.

Testarea de verificare a dispozitivului CoolSeal Mini a fost desfasurata pentru a confirma performanta dispozitivului timp
de pana la 50 de cicluri de sigilare.

1. Deschideti ghearele prin tragerea inapoi a manetei mobile
2. Apucati vasul sau fasciculul vascular vizat in centrul ghearelor.
3. Inchideti maneta mobild pand se fixeazd pe pozitie.

4. Pentru a activa instrumentul, apasati si mentineti apasat pe butonul albastru de activare de pe partea frontala a
instrumentului. Este emis un ton continuu pentru a indica faptul ca vasul sau fasciculul vascular este in curs de sigilare.
Atunci cand ciclul de activare este finalizat, sunt emise trei secvente de tonuri pulsatile,sigiliu finalizat’, iar emisia RF inceteaza.

5. Eliberati butonul de activare a sigiliului manual de la nivelul instrumentului atunci cand ciclul de sigilare este finalizat si tonul
este emis.

6. Deschideti ghearele pentru a elibera tesutul prin strangerea manetei mobile pana se decupleazd, apoi deschideti manerele
inelului.

7. Pentru a sigila tesutul adiacent, suprapuneti marginea sigiliului existent. Cel de-al doilea sigiliu trebuie sa se afle distal fata de
primul sigiliu pentru a mari marginea sigiliului.

Taierea tesutului

Dispozitivele pe baza de energie, cum ar fi stilourile electrochirurgicale sau bisturiele ultrasonice asociate cu propagare
termica nu trebuie utilizate pentru a sectiona sigilii.

1. Tnainte de a taia sigiliul, inspectati vasul de sange sau fasciculul vascular pentru a verifica sigilarea adecvata.
2. Sectionati sigilarea cu foarfecele, asigurandu-va ca nu tdiati dincolo de zona de sigilare.

Curatarea instrumentului in timpul utilizarii

Nu activati instrumentul in timp ce curatati ghearele. Poate rezulta vatamarea personalului din sala de operatie.

Mentineti curate ghearele instrumentului. Acumularea de escare poate reduce eficacitatea sigiliului. Stergeti suprafetele
si marginile ghearelor folosind o compresa de tifon umezitd, dupa caz. Nu curatati ghearele instrumentului folosind
tampoane abrazive sau lama bisturiului.

Nu utilizati fortd excesiva (nu torsionati sau indoiti ghearele instrumentului) in timpul utilizrii sau curatarii. Se poate
produce deteriorarea dispozitivului. Daca este deteriorat, nu il mai utilizati.

Stergeti suprafetele si marginile ghearelor folosind o compresa de tifon, dupa caz.

Depanarea

In continuare este prezentata o lista cu sugestii de depanare pentru situatii intalnite in timpul utilizarii instrumentului impreuna
cu un generator CoolSeal compatibil. Pentru detalii despre situatii specifice, consultati ghidul de utilizare corespunzator al
generatorului.

Atunci cand are loc o conditie de alertd, furnizarea energiei este oprita. Dupd ce a fost corectata conditia de alertd, furnizarea
energiei va fi disponibila imediat.
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Sigiliu finalizat

Indicat de:

O alerta formata din trei tonuri secventiale

« Furnizarea energiei RF se opreste

«+ Ecranul de activare se deschide in culoarea albastra timp de jumatate (0,5) de secunda

Cauze:
« Sigilarea cu succes a vasului

Pentru solutionare:
« Nimic, functionare normala

Reactivare / sigiliu incomplet

Indicat de:

+ O alerta formata din trei tonuri pulsatile

« Furnizarea energiei RF se opreste

«+ Ecranul de activare se deschide in culoarea galbena timp de o (1) secunda

Cauze:

Timpul de sigilare depéseste cinci (5) secunde SAU

Utilizatorul fie a deschis ghearele instrumentului, fie a eliberat butonul de activare, ceea ce cauzeaza intreruperea
ciclului de sigilare inainte de finalizarea sigiliului SAU

Curentul este mentinut la limita maxima a curentului mai mult de patru (4) secunde, ceea ce indica un scurtcircuit
intre gheare SAU

Instrumentul a fost activat in aer

Pentru solutionare:

. Eliberati butonul de activare

. Apasati butonul de activare pentru a reactiva ciclul de sigilare fara a repozitiona instrumentul

. Deschideti ghearele instrumentului si inspectati daca sigiliul a fost efectuat cu succes

. Daca este posibil, repozitionati instrumentul si prindeti din nou tesutul intr-o alta locatie, apoi reactivati ciclul de
sigilare

5. Inspectati vizual sigiliul inainte de a taia

A wnN

Posibilele conditii includ:

Deschideti ghearele si confirmati ca in interiorul ghearelor exista
o cantitate suficienta de tesut. Daca este cazul, cresteti cantitatea
de tesut si repetati procedura

Apucarea unui tesut subtire sau activarea
in aer deschis

Apucarea unei cantitati 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

Eroare instrument

Indicat de:
+ O alerta formata din trei tonuri pulsatile

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 instrumentului

Reduceti la minimum sau eliminati lichidul in exces

Reactivati ciclul de sigilare fara a repozitiona instrumentul

Folositi o compresa de tifon umezitd pentru a curata suprafetele

si marginile ghearelor instrumentului

« Receptaculul de afisare al instrumentului este luminat in culoarea galbena si clipeste continuu
+ Generatorul nu va permite livrarea energiei RF

Cauze:

+ Generatorul primeste o cerere de activare de la instrument

Pentru solutionare:
1. Deconectati instrumentul de la generator

2. Asigurati-va ca butonul de activare al instrumentului nu este apasat

3. Reconectati instrumentul la generator

4. Confirmati ca afisajul receptaculului instrumentului se aprinde in culoarea verde

Daca eroarea instrumentului reapare:
+ Nu utilizati instrumentul
- Utilizati un instrument CoolSeal diferit
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Posibilele conditii includ:

Apasarea accidentald a butonului de Indepértati orice element care apasa butonul de activare a instrumentului
activare a instrumentului in timpul si reconectati instrumentul
conectarii instrumentului

Comutatorul instrumentului este defect Tnlocuiti instrumentul

Instrument nevalid

Indicat de:

« Oalertd formata dintr-un singur ton pulsatil

« Afisajul receptaculului instrumentului se aprinde si ramane rosu
- Generatorul nu va permite livrarea energiei RF

Cauze:
+ Uninstrument neutilizabil a fost conectat

Pentru solutionare:

1. Deconectati instrumentul de la generator

2. Asigurati-va ca instrumentul este compatibil cu CoolSeal

3. Reconectati instrumentul la generator

4. Confirmati ca afisajul receptaculului instrumentului se aprinde in culoarea verde

Daca eroarea instrumentului reapare:
+ Nu utilizati instrumentul
« Utilizati un instrument CoolSeal diferit

Posibilele conditii includ:

Instrumentul conectat nu este compatibil cu | Confirmati compatibilitatea cu tehnologia CoolSeal a instrumentului,
tehnologia CoolSeal din instructiunile de utilizare ale instrumentului

Instrumentul conectat a fost utilizat anterior | Eliminati instrumentul

Instrumentul nu este utilizabil cu versiunea | Confirmati ca versiunea software necesitatd de instrument nu este superioara
software versiunii software etichetate in partea de jos a generatorului CoolSeal

Pentru o actualizare software, consultati sectiunea Actualizare software
din ghidul de utilizare a generatorului CoolSeal

Garantie

Cu exceptia situatiei in care este prevazut altfel intr-un acord incheiat intre Hologic si clientul initial (,Client”), echipamentul

Hologic (,Echipament”) este oferit Clientului initial in baza unei garantii conform careia va functiona in mod semnificativ conform
specificatiilor publicate ale produsului timp de un (1) an de la data expedierii (,Perioada de garantie”). Piesele de schimb si articolele
refabricate sunt acoperite de garantie pentru restul Perioadei de garantie sau pentru 90 de zile de la expediere, luandu-se in
considerare perioada cea mai lungd. Materialele consumabile sunt garantate drept conforme cu specificatiile publicate pentru

0 perioada care se incheie la data expirdrii indicata pe ambalajul fiecaruia. 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 maniera profesionistd. Hologic nu garanteaza ca Produsele vor functiona neintrerupt sau fara erori sau ca Produsele vor

fi compatibile cu produse terte care nu au fost autorizate in prealabil de Hologic.

Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care este: (a) reparat, mutat sau modificat de altcineva in afara de personalul

de service autorizat de Hologic; (b) supus utilizérii abuzive (inclusiv termice sau electrice), intensive sau necorespunzatoare;

(c) depozitat, intretinut sau utilizat intr-un mod incompatibil cu specificatiile sau instructiunile Hologic aplicabile, inclusiv in
situatia in care clientul refuza sa permita upgrade-urile de software recomandate de Hologic; sau (d) desemnat ca fiind furnizat
in conditiile unei garantii care nu este oferita de Hologic sau ca versiune anterioara lansarii oficiale ori,in starea in care se afld”.

Eliminarea la deseuri
Dispozitivul de unica folosinta utilizat trebuie tratat ca deseu biologic periculos si eliminat in conformitate cu practicile standard
ale spitalului sau clinicii in care se efectueaza tratamentul.

Consultati reglementarile locale privind eliminarea/reciclarea deseurilor electronice. Nu le introduceti in sistemul municipal
de gestionare a deseurilor decat dacd sunteti autorizat in acest sens de cétre autoritatile locale.

Informatii privind departamentul de asistenta tehnica si returnarea produselor

Contactati departamentul de asistenta tehnica Hologic pentru eliminarea corespunzatoare a componentelor instrumentului
CoolSeal Mini care nu functioneaza conform destinatiei preconizate. Dacé produsul trebuie returnat companiei Hologic,
indiferent de motiv, departamentul de asistenta tehnica va emite un numar de Autorizatie pentru returnarea materialelor
(Returned Materials Authorization, RMA) si un kit pentru deseuri cu risc biologic, daca este cazul. Returnati instrumentul
CoolSeal Mini conform instructiunilor oferite de departamentul de asistenta tehnica. Asigurati curatarea si sterilizarea
produsului inainte de returnare si includeti toate accesoriile in cutie, impreund cu unitatea returnata. Returnati produsul utilizat
sau dezambalat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna cu kitul pentru deseuri cu risc biologic furnizat de Hologic.
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Reclamatii si raportarea incidentelor grave

Contactati Hologic pentru orice reclamatii sau probleme legate de calitatea, fiabilitatea, siguranta sau performantele acestui
produs. Daca dispozitivul a provocat sau a contribuit la vatamarea corporald a pacientului, raportati imediat incidentul la
reprezentanta autorizatd Hologic si la autoritatea competenta a statului membru respectiv sau a tarii respective. Autoritatile
competente in materie de dispozitive medicale sunt, de obicei, Ministerul Sanatatii din fiecare stat membru sau o agentie din
cadrul Ministerului Sanatatii.

Informatii despre departamentul de asistenta tehnica

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1.800.442.9892

Dupa operatie

‘ Nu reutilizati sau resterilizati CoolSeal Mini. ‘

Studiu preclinic

‘ Nu exista date provenite de la animale, calificate pentru a prezice eficacitatea acestui dispozitiv pentru sigilarea vaselor

care contin placa aterosclerotica.

Performanta produsului pentru dispozitiv a fost stabilita la modele porcine cronice in vivo. Rezultatele au indicat ca niciun animal
studiat nu a manifestat complicatii hemostatice asociate dispozitivului in timpul perioadei de supravietuire cu durata de 21 de
zile. O varietate de tipuri de tesuturi si vase au fost evaluate pentru a demonstra sigilarea eficace la nivelul arterelor si venelor

cu diametrul de pand la 5 mm, inclusiv.

Aprobarea din partea FDA din Statele Unite nu s-a bazat pe testarea clinica la om.

Tip de vas Numele tesutului/vasului Intervalul de marimi al vasului
Mezenteric <2,0mm
Ovarian 2,0 mm -5,0 mm
Fascicul AV Uterina 2,0 mm - 3,0 mm
Gastrosplenica 2,0 mm-5,0 mm
Renal 5,0 mm
Artera -
splenica 3,5mm-5,0mm
Vena splenica 3,0mm-50mm
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CoolSeal’ Mini

En Maryland Laparoscopic forseglare
CSL-MNT103-20, Mini Sealer, 3 mm skaftdiameter, 20 cm skaftldngd
Kompatibel generator:

- CSL-200-50, CoolSeal-generator SW v1.0.0 eller senare

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer detta instrument fore anvandning.

Las de varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medfoéljer den kompatibla generatorn fére anvandning av
systemet. Specifika varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar fér generatorns anvandning inkluderas inte i denna
handbok.

1 USA begransar federal lag férsaljning av denna anordning till Iakare eller pa lakares ordination.

Denna produkt ar endast avsedd for yrkesmassigt bruk.

Symboler

STERILE[EO| | Steriliserad med etenoxid

Katalog-, bestéllnings- eller é

referensnummer

Anvénd inte produkten om
forpackningen &r dppnad eller skadad

OBS! Se medfoljande dokumentation

Se bruksanvisningen " Forvaras i temperaturer mellan 0 °C

och 28°C

Endast fér engdngsbruk
9angsbru Inte tillverkad med naturgummilatex

Medicinteknisk produkt

Tillverkare enligt forteckning

Far inte resteriliseras Forvaras torrt

Denna férpackning utgdr den sterila

Tillverkningsdatum barridren

Utgdngsdatum Auktoriserad EU-representant

Forsiktighet! | USA begrénsar federal
Lothnummer Rx lag forséljning av denna anordning till
ONLY lékare eller pa ldkares ordination

BB ey X-)=)E
).

CoolSeal Mini, en Maryland Laparoscopic forseglare, med ett skaft med en diameter pa 3 mm, &r avsedd att anvandas

med CoolSeal-generatorn eller en generator med CoolSeal-teknik. Se omslagssidan fér mer information om kompatibla
generatormodeller. Mini skapar forseglingar genom applicering av radiofrekvent (RF) elektrokirurgisk energi pa karlstrukturer eller
vavnadsbuntar mellan dess kaftar. De dubbelverkande kéftarna har utformats for att dissekera vévnad, vilket inkluderar separation

av vavnadsplan och vidgande av Oppningar enligt behov for det kirurgiska ingreppet. Maximal markspanning: 190 \/hm

Indikationer for anvdndning

CoolSeal Mini dr avsedd att anvandas vid 6ppna och laparoskopiska, allmanna kirurgiska ingrepp, for att forsluta blodkérl och
vaskuldra buntar upp till och inklusive 5 mm i diameter fér anvandning i vuxna och pediatriska populationer, dar karlligering
kravs.

Denna produkt &r kontraindikerad fér anvéndning vid ONH-ingrepp.

Kontraindikationer for anvandning

« CoolSeal Mini har inte visat sig vara effektiv for tubarsterilisering eller tubarkoagulering vid steriliseringsprocedurer.
Anvénd inte detta system for dessa procedurer.

+ Anvénd inte denna produkt pa karl som ar storre an 5 mm i diameter.

« Produkten far inte anvéndas inom 1 cm fran ett cochleaimplantat eftersom den inte ar avsedd fér anvandning i huvud- eller
halsomradet.
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Allménna varningar

Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk. Den kan inte rengoras eller resteriliseras pa lampligt sétt for saker
ateranvandning. Forsok att rengora eller sterilisera produkten kan leda till biokompatibilitetsinfektion eller risker for
patienten om produkten inte fungerar.

Dessa instrument ar endast avsedda att anvéandas med generatorer med CoolSeal-teknik. Anvéndning av dessa
instrument med andra generatorer kommer eventuellt inte att leda till onskad vavnadseffekt, kan leda till skada pa
patient eller operationsteam, eller kan orsaka skada pa instrumentet.

Anvand inte CoolSeal-systemet om du inte har fatt lamplig utbildning. Anvéndning av denna utrustning utan lamplig
utbildning kan leda till allvarlig, oavsiktlig skada pa patienten eller operationsteamet.

Anvénd inte produkten pa patienter som har elektroniska implantat, som pacemakers, utan att forst ha radfragat en
kvalificerad specialist (t.ex. kardiolog). En mdjlig fara foreligger eftersom storningar med det elektroniska implantatets
funktion kan forekomma, eller sa kan implantatet skadas.

Var forsiktig vid kirurgiska ingrepp om patienten har vissa typer av karlsjukdom (ateroskleros, karlaneurysm osv.).
For basta resultat ska forseglingen appliceras pa opaverkade karl.

Denna engéngsprodukts prestanda har testats i enlighet med de forvantade forhallandena for ett enda kirurgiskt
ingrepp. Om produkten utsatts for processteg, verktyg och/eller kemikalier, som ofta anvands av tredje parts autoklaver,
kan det paverka dess prestanda negativt.

Komma igang

3. Vridreglage 7. Kabel
(blatt) o

1. Kaftar gy

2. Skaft

4. Aktiveringsknapp
(bl3)

5. Rérligt handtag

6. Kontakt

1.Ta bort instrumentet fran brickan genom att dra bestamt i handtaget (5). Dra inte i instrumentets kéftar (1) eller kabel (7).
2.Sétt i kontakten (6) i uttaget pa generatorn. Folj instruktionerna i generatorns anvandarhandbok for att slutféra installationsproceduren.

Risk for elektriska stotar: Anslut inte vata tillbehor till CoolSeal-generatorn.

Risk for elektriska stotar: Vira inte instrumentets sladdar runt metallféremal. Detta kan skapa strommar som kan ge
upphov till stétar, brand eller skador pa patienten och operationspersonalen.

Undersak alla instrument och anslutningar till systemet fore anvéandning. Felaktig anslutning kan leda till ljusbagar,
gnistor, fel pa tillbehor eller oavsiktliga kirurgiska effekter.

Inspektera instrumentet, instrumentets sladdar och generatorkabeln for att upptécka brott, sprickor, hack eller andra
skador fore anvandning. Underlatenhet att iaktta denna varning kan leda till personskada eller elektrisk stot for
patienten eller operationspersonalen eller orsaka skada pa instrumentet. Om de ar skadade far de inte anvéndas.

Far inte anvandas i nérheten av brandfarliga anestesimedel eller oxiderande gaser (t.ex. lustgas (N,0) och syre) eller i
narheten av flyktiga I6sningsmedel (som metanol eller alkohol), eftersom explosion kan intraffa.

Pa grund av oro géllande den cancerframkallande och infektiosa potentialen hos elektrokirurgiska biprodukter (som
rokplymer fran vavnad och aerosoler) ska skyddsglaségon, filtreringsmasker och effektiv utrustning for rokevakuering
anvandas vid bade 6ppna och minimalt invasiva ingrepp.

Inspektera férpackningen for skador. Om de ar skadade far de inte anvéndas.
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Anvanda CoolSeal Mini

Undvik att placera fingrarna mellan spaken, handtaget, utlosaren eller i kéftarna. Det kan leda till att anvandaren
skadas.

Placera karlet eller den vaskulara bunten i mitten av kaftarna. Undvik ofullstandig forsegling genom att inte fatta tag
i strukturen utanfor elektrodens yta. Placera inte vavnad i kdkens gangjarn.

Kontakt mellan den aktiva instrumentelektroden och eventuella metallféremal (hemostater, haftklamrar, clipshakar
osv.) kan 6ka stromstyrkan och leda till oavsiktliga kirurgiska effekter som en effekt pa ett oavsiktligt stélle eller
otillréacklig energiutfallning.

Aktivera inte CoolSeal Mini forran instrumentet ar helt sparrat. Om generatorn aktiveras innan detta gors kan det leda
till felaktig forsegling och 6ka varmespridningen till vévnad utanfor det avsedda operationsomradet.

Om instrumentskaftet ar synligt bojt ska instrumentet kasseras och bytas ut. Ett bojt skaft kan férhindra att
instrumentet fungerar pa ratt satt.

CoolSeal Mini &r ett styvt instrument och ska inte féras in genom ett kanylerat endoskop.

Var uppmarksam pa féljande potentiella risker vid laparoskopiska ingrepp:
« Anvénd inte hybridtroakarer som bestéar av bade metall- och plastkomponenter. Kapacitiv koppling av RF-strom
kan orsaka oavsiktliga brannskador.
« Anvénd en troakar av lamplig storlek for att mojliggora enkelt inforande och utdragning av instrumentet.
- For forsiktigt in och dra ut instrumentet genom kanylen for att undvika skada pa produkten och/eller patienten.
« Sténg kéftarna med hjalp av produktens spak fore inférande/utdragning av troakaren.

Aktivera endast CoolSeal Mini nar instrumentet ar i direkt kontakt med malvavnaden, for att minska risken for
oavsiktliga brannskador.

Under en forseglingscykel tillfors energi till omradet mellan instrumentets kéftar. Denna energi kan omvandla vatten
till dnga och denna édnga kan orsaka oavsiktliga skador i narheten av kaftarna. Var forsiktig vid kirurgiska ingrepp som
sker i begrdnsade utrymmen, med tanke pa denna risk.

Hall sladden fri fran instrumentets kaft- och sparromrade.

Placera inte instrument néra eller i kontakt med brandfarliga material (t.ex. gasvdv, operationsdukar eller brandfarliga
gaser). Instrument som &r aktiverade eller heta fran anvandning kan orsaka brand. Nar instrument inte anvands ska
de placeras i ett rent, torrt och val synligt omrade som inte kommer i kontakt med patienten. Oavsiktlig kontakt med
patienten kan leda till brannskador.

Undvik ansamling av naturligt forekommande brandfarliga gaser som kan ansamlas i kroppshélor som tarmen.

Aspirera vatska fran omradet innan instrumentet aktiveras. Ledande vatskor (t.ex. blod eller koksaltlésning) i direkt
kontakt med, eller i narheten av, en aktiv elektrod kan leda elektrisk strom eller virme bort fran malvavnaden, vilket
kan orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten.

‘ Overfyll inte instrumentets kaftar med vdvnad eftersom detta kan férsémra produktens prestanda.

Vavnadsmanipulering och -dissektion

Var forsiktig vid hantering av instrumentet mellan anvandningar, for att undvika oavsiktlig aktivering av
CoolSeal-systemet. Placera inte instrumentet pa patienten eller dukarna nér det inte anvands.

Instrumentet kan anvandas for att manipulera och dissekera vdvnad med kéftarna antingen dppna eller sténgda.

Rotation av vridreglage
Vrid det bld vridreglaget (3) p& handenheten tills kaftarna &r i dnskat lage.

‘ Vrid inte pa vridreglaget nar handtaget r last. Produkten kan skadas. Kaftarna kan lasas i stangt lage.

Greppa

For att greppa vavnaden med produkten ska vdvnaden placeras i kéftarna och spaken dras tillbaka.
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Forsegling

Anvénd inte detta instrument pé karl som ar stérre an 5 mm i diameter.

Eliminera spanning pa vavnaden vid forsegling, for att sakerstalla korrekt funktion.

Forsok inte forsluta Gver clips eller haftklamrar eller anvanda i kontakt med metallféremal (t.ex. hakar). Kontakt mellan
en aktiv elektrod och metallféremal kan leda till brannskador eller ofullsténdiga forseglingar.

‘ Verifieringstestning av CoolSeal Mini har utforts for att bekrafta produktens prestanda i upp till 50 forseglingscykler. ‘

1. Oppna kéftarna genom att dra det rérliga handtaget bakét
2. Fattatag i det avsedda kérlet eller den vaskuldra bunten i mitten av kéftarna.
3. Stang den rorliga spaken tills den Iases pa plats.

4. Aktivera instrumentet genom att trycka pa och hélla ned den bld aktiveringsknappen pé instrumentets framsida. En
kontinuerlig ton ljuder for att indikera att karlet eller karlknippet forseglas. Nar aktiveringscykeln ar klar ljuder en trepulsig
tonsekvens for "slutford forsegling” och RF-uteffekt upphor.

5. Slapp handaktiveringsknappen pa instrumentet nar forseglingscykeln &r klar och tonen hors.

6. Oppna kaftarna for att frigéra vavnaden genom att trycka pé den rérliga spaken tills den 1dses upp och éppna sedan
ringhandtagen.

7. Forsegla intilliggande vavnad genom att dverlappa kanten pa den befintliga forseglingen. Den andra forseglingen ska vara
distalt om den férsta forseglingen, for att 6ka forseglingens marginal.

Skara vévnad

Energibaserade produkter, som elektrokirurgiska pennor eller ultraljudsskalpeller som &r forknippade med vérmesprid-
ning, far inte anvédndas for att skara forseglingar.

1. Inspektera karlet eller den vaskuldra bunten for att sakerstalla att forseglingen ar korrekt innan forseglingen kapas.
2. Skar genom forseglingen med en sax och se till att inte kapa utanfor forseglingszonen.

Rengéra instrumentet under anvéandning

Aktivera inte instrumentet medan kéftarna reng6rs. Det kan leda till att operationspersonalen skadas.

Hall instrumentets kaftar rena. Ansamling av sarskorpa kan minska forseglingens effektivitet. Torka av kéftarnas ytor
och kanter med en vat gasvavskompress efter behov. Rengér inte instrumentets kéftar med en disksvamp eller ett
skalpellblad.

Anvand inte 6verdriven kraft (vrid eller boj instrumentets kaftar) under anvandning eller rengéring. Detta kan leda till
skada pa produkten. Om de &r skadade far de inte anvandas.

Torka av kéftarnas ytor och kanter med en vét gasvavskompress enligt behov.

Felsokning

Nedan foljer en lista med felsokningsforslag for situationer som uppstar vid anvandning av instrumentet med en kompatibel
CoolSeal-generator. For information om specifika situationer, se motsvarande anvandarhandbok for generatorn.

Varningstillstand:

Nar ett varningstillstand intréffar stoppas energitillforseln. Nar varningstillstandet har atgéardats kommer energitillforseln att vara
omedelbart tillganglig.
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Forsegling slutford

Indikeras av:
Ett ljudlarm med tre toner i foljd
« Leverans av RF-energi stoppas

Aktiveringsdisplayen lyser blatt i en halv (0,5) sekund

Orsaker:
- Karlforseglingen lyckades

Fér att atgdrda:
« Ingen, normal drift

Ateraktivera/ofullstandig forsegling

Indikeras av:
« En trepulsig varningston
Leverans av RF-energi stoppas

« Aktiveringsdisplayen lyser gultien (1) sekund

Orsaker:

« Forseglingstiden 6verskrider fem (5) sekunder ELLER
« Anvéndaren antingen 6ppnade instrumentets kéftar eller slappte aktiveringsknappen, vilket gor att forseglingscykeln
avbryts innan forseglingen slutfordes ELLER
« Strommen ligger kvar pa den maximala stromgrénsen i mer an fyra (4) sekunder, vilket indikerar att en elektrisk
kortslutning har intraffat mellan kaftarna ELLER

« Instrumentet har aktiverats i 6ppen luft

Fér att atgdrda:
1. Slapp aktiveringsknappen

2. Tryck pa aktiveringsknappen for att ateraktivera forseglingscykeln utan att flytta instrumentet
3. Oppna instrumentets kaftar och kontrollera att férseglingen fungerar

4. Flytta om majligt instrumentet och fatta tag i vavnaden pa ett annat stalle. Ateraktivera sedan forseglingscykeln
5. Inspektera forseglingen visuellt fore skarning

TR P INAEY | DU ST M)

Majliga
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
vétskor runt instrumentspetsen

For mycket vavnadsskorpa pa
elektrodspetsarna

Instrumentfel

Indikeras av:
+ En trepulsig varningston

Oppna kaftarna och bekréfta att tillrdcklig mangd véavnad finns inuti
kaftarna. Oka vid behov méngden vivnad och upprepa proceduren

Oppna kiftarna och minska méngden vévnad som greppats, och

ateraktivera forseglingscykeln

Undvik att fatta tag i foremal, t.ex. haftklamrar, clips eller inkapslade

suturer i instrumentets kaftar

Minimera eller avlagsna 6verflodig vatska
Ateraktivera forseglingscykeln utan att flytta instrumentet

Anvand en vat gasvavskompress for att rengora ytor och kanter pa

instrumentets kaftar

Instrumentuttagets display lyser gult och blinkar kontinuerligt

« Generatorn tillater inte tillférsel av RF-energi

Orsaker:

« Generatorn far en aktiveringsbegaran fran instrumentet

Fér att atgdrda:

1. Koppla bort instrumentet fran generatorn

2. Setill att instrumentets aktiveringsknapp inte trycks ned

3. Ateranslut instrumentet till generatorn

4. Bekrafta att instrumentets uttagsdisplay lyser gront

Om instrumentfelet intréffar igen:
+ Anvénd inte instrumentet
Anvand ett annat CoolSeal-instrument

Hologic

98

sv - Mini



.. .

Majliga orhallanden inkluderar:

Oavsiktlig nedtryckning av Ta bort allt som trycker pa instrumentets aktiveringsknapp och anslut
instrumentets aktiveringsknapp instrumentet igen

under instrumentanslutningen

Instrumentbrytaren fungerar inte Byt ut instrumentet

Ogiltigt instrument

Indikeras av:

« En enpulsad varningston

« Instrumentuttagets display tands och lyser rott
+ Generatorn tillater inte tillforsel av RF-energi

Orsaker:
« Ett oanvandbart instrument har anslutits

Fér att atgdrda:

1. Koppla bort instrumentet fran generatorn

2. Kontrollera att instrumentet ar kompatibelt med CoolSeal
3. Ateranslut instrumentet till generatorn

4. Bekréfta att instrumentets uttagsdisplay lyser gront

Om instrumentfelet intréffar igen:
+ Anvénd inte instrumentet
+ Anvénd ett annat CoolSeal-instrument

Méjliga dndningsférhdllanden inkluderar:
Anslutet instrument ar inte kompatibelt Bekrafta att instrumentet &r kompatibelt med CoolSeal-tekniken fran
med CoolSeal-teknik instrumentets bruksanvisning

Instrumentet som &r anslutet har anvénts .
Kassera instrumentet

tidigare
Instrumentet kan inte anvdandas med Bekréfta att den programvaruversion som krdvs av instrumentet inte
programvaruversionen &r senare an den programvaruversion som ar markt pa undersidan av
CoolSeal-generatorn
For en programvaruuppgradering, se avsnittet Programuppgradering
i anvandarhandboken fér CoolSeal-generatorn
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 frén och med leveransdatumet ("Garantiperiod”). Ersattningsdelar och atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av
garantiperioden eller 90 dagar fran leverans, beroende pé vilket som ar langst. Forbrukningsvaror garanteras att uppfylla publicerade
specifikationer under en period som upphér det utgangsdatum som anges pa respektive fdrpackning. Licensierad programvara
garanteras fungera i enlighet med publicerade specifikationer. Det garanteras att tjanster 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 andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av
Hologic, (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt), pafrestning eller felaktig anvéndning, (c) forvarats, underhallits
eller anvénts pd ett satt som ar oférenligt med tillampliga specifikationer eller anvisningar frén Hologic, inklusive om kunden
avbojer att genomfora programvaruuppgraderingar som rekommenderas av Hologic, eller (d) betecknas som levererade

utan garanti fran Hologic eller pa forlanseringsbasis eller i "befintligt skick”

Kassering
Den anvanda engangsenheten maste hanteras som biologiskt riskavfall och kasseras enligt standardrutinerna pa det sjukhus
eller den klinik dér behandlingen utfors.

Se dina lokala foreskrifter for atervinning av avfall/elektronik. Placera inte i ett kommunalt avfallssystem savida inte lokala
myndigheter har gett tillstand till det.

Information om pport och produktreturer

Kontakta Hologics tekniska support angdende korrekt kassering av négon del pa CoolSeal Mini som inte fungerar som avsett.
Om produkten av ndgon anledning ska returneras till Hologic utférdar teknisk support ett godsreturnummer (RMA-nummer)
och ett kit for biologiskt riskavfall i tillampliga fall. Returnera CoolSeal Mini enligt anvisningarna fran den tekniska supporten. Var
noga med att rengdra och sterilisera produkten innan den returneras och att inkludera alla tilloehér i lddan med den returnerade
enheten. Returnera begagnad eller dppnad produkt enligt anvisningarna som ingar i Hologics kit for biologiskt riskavfall.
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Klagomal och rapportering av allvarliga incidenter

Eventuella klagomal eller problem som rér denna produkts kvalitet, tillforlitlighet, sékerhet 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. De behériga myndigheterna ér vanligtvis de enskilda
medlemsstaternas halsoministerium eller en myndighet inom halsoministeriet.

Information om teknisk support

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1 800 442 9892

Efter kirurgi

CoolSeal Mini far inte dteranvéndas eller resteriliseras.

Preklinisk studie

Det finns inga djurdata som &r kvalificerade for att forutséga effektiviteten hos denna produkt vid férsegling av karl
med aterosklerotisk plack.

Produktens prestanda faststalldes i en kronisk in vivo-modell hos svin. Resultaten visade att inga av de studerade djuren
drabbades av ndgra hemostatiska komplikationer kopplade till produkten under den 21 dagar Idnga éverlevnadstiden. En rad
olika vévnadstyper och karl utvarderades for att pavisa effektiv forsegling i artérer och vener upp till och med 5 mm.

Godkannandet av denna produkt fran amerikanska FDA baserades inte pd kliniska tester pd manniskor.

Kérltyp Vavnads-/kdrlnamn Karlstorleksintervall
Mesenterium <2,0mm
Aggstock 2,0 mm-5,0 mm
A/V-bunt Livmoder 2,0 mm-3,0 mm
Tarm 2,0 mm-5,0 mm
. Njure 5,0 mm
Artar Mjélte 3,5mm-5,0 mm
Ven Mjalte 3,0 mm-5,0 mm
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CoolSeal’ Mini

Maryland Laparoskopik Muhrleyici

CSL-MN103-20, Mini Muharleyici, 3 mm saft capi, 20 cm saft uzunlugu
Uyumlu Jenerator:

CSL-200-50, CoolSeal Jeneratér SW v1.0.0 veya sonraki

Kullanmadan 6nce bu aletle birlikte verilen tim uyarilan, ikazlari ve talimati okuyun.

Sistemi kullanmadan 6nce uyumlu jeneratorle birlikte saglanan uyarilari, ikazlari ve talimati okuyun. Jenerator
kullanimina yonelik 6zel uyarilar, ikazlar ve talimat bu kilavuzda yer almamaktadir.
Federal (ABD) yasalara gore, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya siparisiyle satilabilir.

Bu cihaz yalnizca tibbi profesyonel kullanim icin tasarlanmustir.
Semboller

Ambalaj Agik veya Hasarliysa

STERILE m Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Kullanmayin

Edilmistir
Katalog, Yeniden Siparis veya

Dikkat, Ekteki Belgelere Bakin
Referans Numarasi

B> @

0°C- 28 °C Arasindaki Sicakliklarda
Saklayin

:;?
N
H
&

Kullanim Talimatlarina Basvurun o

Dogal Kauguk Lateks ile
Uretilmemistir

Tibbi Cihaz

Yalnizca Tek Kullanimliktir

Bl &

Kayith Uretici

Kuru Tutun

Y_)..

Tekrar Sterilize Etmeyin Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili

Temsilci

Son Kullanma Tarihi ) L
Bu paket steril bariyeri olusturur

Uretim Tarihi Dikkat: Federal (ABD) yasalara
gore, bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya siparisiyle
satilabilir

FELNRE®E [
2 0§

Lot Numarasi

CoolSeal Mini, 3 mm capli saftl bir Maryland Laparoskopik Mihtrleme cihazi olup, CoolSeal Jenerator veya CoolSeal teknolojisine
sahip herhangi bir jenerator ile kullanim icin tasarlanmistir. Uyumlu jeneratér modelleri ile ilgili ayrintili bilgi icin lUtfen kapak
sayfasina bakin. Mini, vaskuler yapilara veya ¢eneleri arasina yerlestiriimis doku demetlerine radyofrekans (RF) elektrocerrahi
enerjisi uygulayarak muhur olusturur. Cift hareketli ceneler, doku diizlemlerini ayirmak ve cerrahi islem icin gerektigi sekilde
acikliklan genisletmek dahil olmak tizere dokuyu disekte etmek iin tasarlanmistir. Maksimum nominal gerilim: 190V

Kullanim Endikasyonlar

CoolSeal Mini, damar ligasyonunun gerekli oldugu yerlerde ¢api 5 mm'ye kadar olan kan damarlarini ve damar demetlerini
muhurlemek Gzere, yetiskin ve pediatrik gruplarda kullanim igin, agik ve laparoskopik genel cerrahi islemlerde kullaniimak Gizere
tasarlanmustir.

Bu cihaz KBB islemlerinde kullanim icin kontrendikedir.

Kontrendikasyonlar

« CoolSeal Mini'nin sterilizasyon islemleri agisindan tubal sterilizasyon veya tubal koagtlasyon igin etkili oldugu gésterilmemistir.
Bu sistemi bu islemler icin kullanmayin.

« Bu cihazi gapi 5 mmden biyUk olan damarlarda kullanmayin.

« Bas veya boyun bolgesinde kullanilimasi amaglanmamis olsa da cihaz, koklear implantin 1 cm yakininda kullaniimamalidir.
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Genel Uyarilar

Bu uriin yalnizca tek kullanimliktir; gtivenli sekilde yeniden kullanim icin yeterince temizlenemez veya yeniden sterilize
edilemez. Temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta icin biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya rtin arizasi
risklerine neden olabilir.

Bu aletler yalnizca CoolSeal teknolojisine sahip jeneratorlerle kullaniimak Gizere tasarlanmistir. Bu aletlerin diger
jeneratorlerle kullaniimasi dokuda istenen sonucu saglamayabilir, hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina neden
olabilir veya alete zarar verebilir.

Uygun sekilde egitilmediyseniz CoolSeal sistemini kullanmayin. Bu ekipmanin uygun egitim olmadan kullanilmasi, hasta
veya cerrahi ekip icin istenmeyen ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda, 6nce kalifiye bir uzmana (6r. kardiyolog) danismadan kullanmayin.
Elektronik implantin hareketiyle etkilesim olusabileceginden veya implant hasar gérebileceginden, kullaniimasi tehlikeli
olabilir.

Hastalarin belirli tipte vaskiiler patoloji (ateroskleroz, anevrizmal damarlar, vb.) sergiledigi cerrahi vakalarda dikkatli
olun. En iyi sonuglar icin, mihirlemeyi bozulmamis damar sistemine uygulayin.

Bu tek kullanimlik cihazin performansi, tek bir cerrahi islemin beklenen kosullarina gore test edilmistir. Cihazi, Ggtinci

taraf yeniden isleyiciler tarafindan yaygin olarak kullanilan islem adimlarina, araclara ve/veya kimyasallara maruz
birakmak, performansini olumsuz etkileyebilir.

Baglarken

3. Dondiirme diigmesi 7. Kablo
(mavi)

1. Geneler

4. Etkinlestirme
diigmesi (mavi)

5. Hareketli tutamak

6.Fis

1. Tutamagi (5) sikica gekerek aleti tepsiden ¢ikarin. Aletin ¢enelerini (1) veya kablosunu (7) cekmeyin.
2. Fisi (6) jenerator Uzerindeki prize takin. Kurulum islemini tamamlamak icin jenerator kullanicr kilavuzundaki talimati izleyin.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: CoolSeal Jeneratére i1slak aksesuarlar baglamayin.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Alet kablolarini metal nesnelerin etrafina sarmayin. Bu durum elektrik carpmasina,
yangina veya hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina yol acabilecek kacak akimlara neden olabilir.
Kullanmadan 6nce tiim aletleri ve sistem baglantilarini inceleyin. Yanlis baglanti elektrik atlamalarina, kivilcimlara,
aksesuar arizalarina veya istenmeyen cerrahi etkilere neden olabilir.

Kullanmadan 6nce aleti, alet kablolarini ve jenerator kablosunu kopma, catlama, siyrilma veya diger hasarlar acisindan
inceleyin. Bu uyarinin dikkate alinmamasi, hastanin veya cerrahi ekibin yaralanmasina veya elektrik carpmasina neden
olabilir veya alette hasara neden olabilir. Hasarliysa kullanmayin.

Patlama meydana gelebileceginden, yanici anesteziklerin veya oksitleyici gazlarin (nitréz oksit [N O] ve oksijen gibi)
varliginda veya ugucu solventlerin (metanol veya alkol gibi) yakininda kullanmayin.

Elektrocerrahi yan triinlerinin (doku dumani siitunu ve aerosoller gibi) kanserojen ve enfeksiyéz potansiyeli hakkindaki
endiseler nedeniyle, hem acik hem de minimal invaziv islemlerde koruyucu gozliik, filtrasyon maskeleri ve etkili duman
tahliye ekipmani kullaniimalidir.

Ambalaji hasar acisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.
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CoolSeal Mini'nin Kullanimi

Parmaklarinizin kol, tutamak, tetik veya ¢eneler arasinda kalmamasina dikkat edin. Kullanicinin yaralanmasina neden
olabilir.

Damari veya damar demetini cenelerin ortasina yerlestirin. Eksik miihiirlemeden kaginmak icin yapiyi elektrot yiizeyinin
otesinden kavramayin; dokuyu cene mentesesine yerlestirmeyin.

Aktif alet elektrotu ile herhangi bir metal nesne (hemostatlar, zimbalar, klips ekartorleri vb.) arasindaki temas, akim
gegisini artirabilir ve istenmeyen bir bélgenin etkilenmesi veya yetersiz enerji birikimi gibi istenmeyen cerrahi sonuglara
yol acabilir.

Alet tamamen kilitlenene kadar CoolSeal Mini'yi etkinlestirmeyin. Jeneratoriin, ceneler kapanmadan 6nce etkinlestirilmesi,
hatali muhurlemeyle sonuglanabilir ve hedeflenen cerrahi bolgenin disindaki dokuya termal yayilimi artirabilir.

Aletin saftinda gozle gérilir bir egilme varsa aleti atin ve yenisiyle degistirin. Egik bir saft aletin diizgiin calismasini
engelleyebilir.

CoolSeal Mini biikiilmeyen bir alettir ve kandillii endoskoptan sokulmamalidir.

Laparoskopik islemler icin asagida belirtilen olasi tehlikelere karsi dikkatli olun:
« Hem metal hem de plastik bilesenlerden olusan hibrit trokarlar kullanmayin. RF akiminin kapasitif kuplaji istenmeyen
yaniklara neden olabilir.
« Aletin kolayca yerlestirilmesini ve ¢ikarilmasini saglayacak uygun boyutta trokar kullanin.
« Cihaza zarar vermemek ve/veya hastanin yaralanmasini dnlemek icin aleti dikkatlice kantilden gecirin ve geri ¢ekin.
« Trokarda yerlestirme/gikarma isleminden 6nce cihaz kolunu kullanarak geneleri kapatin.

istenmeyen yanik olasiligini azaltmak icin, CoolSeal Mini'yi yalnizca alet hedef doku ile dogrudan temas halindeyken
etkinlestirin.

Mihirleme donglisii sirasinda, alet ceneleri arasindaki alana enerji uygulanir. Bu enerji suyu buhara donustirebilir
ve buhar ¢enelerin yakininda istenmeyen yaralanmalara neden olabilir. Sinirli alanlarda yapilan cerrahi islemlerde bu
olasiligi diistinerek dikkatli olun.

Kabloyu aletin cene ve mandal bélgesinden uzak tutun.

Aletleri yanici malzemelerin (gazli bez, cerrahi orttiler veya yanici gazlar gibi) yakinina veya bunlarla temas

edecek sekilde yerlestirmeyin. Etkinlestirilen veya kullanimdan dolayi isinan aletler yangina neden olabilir. Aletleri
kullanmadiginizda, bunlari hastayla temas etmeyecek sekilde temiz, kuru, iyice goriinir bir alana yerlestirin. Hastayla
yanlislikla temas etmeleri yaniklara neden olabilir.

Bagirsak gibi viicut bosluklarinda birikebilecek, dogal olarak olusan yanici gazlarin birikmesinden kaginin.

Aleti etkinlestirmeden 6nce bdlgedeki siviyr aspire edin. Aktif bir elektrotla dogrudan temas halinde veya yakininda
bulunan iletken sivilar (6r. kan veya salin), elektrik akimini veya isiyr hedef dokulardan uzagda tasiyabilir ve bu da hastada
istenmeyen yaniklara neden olabilir.

‘ Cihazin performansini azaltabileceginden, aletin ¢enelerini asir dokuyla doldurmayin. ‘

Doku Manipiilasyonu ve Diseksiyon

CoolSeal sisteminin kazara etkinlestirilmesini onlemek icin kullanimlar arasinda aleti tutarken dikkatli olun.
Kullanilmadigi zaman aleti hasta tizerine veya ortii Gizerine koymayin.

Alet, ceneler agik veya kapaliyken dokuyu hareket ettirmek ve disekte etmek icin kullanilabilir.

Diigme Doniisu

Ceneler gerekli konuma gelene kadar alet tizerindeki mavi dondirme digmesini (3) gevirin.

‘ Tutamak kilitliyken dondiirme diigmesini cevirmeyin. Uriinde hasar meydana gelebilir. Ceneler kapali konumda ‘
kilitlenebilir.

Kavrama

Cihazla dokuyu kavramak igin, dokuyu genelere yerlestirin ve kolu geri ¢ekin.
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Miihiirleme

Bu aleti capi 5 mm'den biiyiik damarlarda kullanmayin.

Dogru calismasini saglamak icin mihurlerken doku tizerindeki gerilimi ortadan kaldirin.

Klipslerin veya zimbalarin tGizerini mihirlemeye calismayin veya metal nesnelerle (6r. ekartorler) temas etmeyin. Aktif bir
elektrot ile herhangi bir metal nesne arasindaki temas, karsilikli bolge yaniklarina veya eksik miihtrlemeye neden olabilir.

Onemli not:

Cihaz performansinin 50 mihtirleme déngusine kadar giktigini teyit etmek icin CoolSeal Mini'nin dogrulama testleri
yapilmistir.

1. Hareketli tutamadi geri cekerek ceneleri agin
2. Hedeflenen damari veya damar demetini genelerin ortasindan kavrayin.
3. Hareketli kolu yerine oturana kadar kapatin.

4. Aleti etkinlestirmek icin, aletin 6n tarafindaki mavi etkinlestirme dtigmesini basili tutun. Damarin veya damar demetinin
muhurlendigini belirtmek icin strekli bir ses duyulur. Etkinlestirme déngiist tamamlandiginda, art arda G¢ vurumlu “mahar
tamamlandi”sesi duyulur ve RF ¢ikisi durur.

5. Muhar déngist tamamlandiginda ve ses duyuldugunda alet tizerindeki elle etkinlestirme diigmesini serbest birakin.
6. Dokuyu serbest birakmak icin, hareketli kolu mandal agilana kadar sikarak ¢eneleri agin, ardindan halka tutamaklarini agin.

7. Bitisik dokuyu kapatmak icin mevcut mihriin kenarini Ust Uste getirin. MUhar marjini artirmak icin ikinci mahar birinci mthran
distalinde olmalidir.

Dokunun Kesilmesi

Elektrocerrahi kalemleri veya ultrasonik nesterler gibi termal yayilimla iliskili enerji bazli cihazlar, mihdrlerin transeksi-
yonunda kullanilmamalidir.

1. Muhri kesmeden 6nce, uygun mihirlemeyi saglamak igin damari veya damar demetini inceleyin.

2. Muhur bélgesinden fazlasini kesmemeye dikkat ederek, mihrii makasla enlemesine kesin.

Kullanim Sir da Aletin Temizl

Ceneleri temizlerken aleti etkinlestirmeyin. Ameliyathane personelinin yaralanmasina neden olabilir.

Alet cenelerini temiz tutun. Eskar birikimi, miihrin etkililigini azaltabilir. Cene ytizeylerini ve kenarlarini gerektigi sekilde
1slak bir gazli bezle silin. Alet cenelerini kazima pedi veya nester bicagi ile temizlemeyin.

Kullanim veya temizlik sirasinda asiri kuvvet uygulamayin (alet cenelerini sikmayin veya biikmeyin). Cihazinizda hasar
meydana gelebilir. Hasarliysa kullanmayin.

Cene yuzeylerini ve kenarlarini gerektigi sekilde islak gazli bezle silin.

Sorun Giderme

Asagida, aleti uyumlu bir CoolSeal Jenerator ile kullanirken karsilagilan durumlar iin sorun giderme 6nerileri listesi bulunmaktadir.
Belirli durumlarla ilgili ayrintili bilgi icin ilgili jenerator kullanicr kilavuzuna bakin.

Uyari Durumlar:

Bir uyari durumu olustugunda, enerji iletimi durur. Uyari durumu duzeltildikten sonra, enerji iletimi hemen kullanilabilir olacaktir.
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Miihiir Tamamlandi

Gédsterge:
Art arda tig sesli uyari
« RF enerji iletimi durur
Etkinlestirme ekrani yarim (0,5) saniye boyunca mavi renkte parlar

Nedenleri:

«+ Basarili damar muhrlemesi
Coziimdi:

« Yok, normal calisma

Yeniden Etkinlestirme/Eksik Miihiirleme

Gésterge:
+ Ugvuruslu uyar sesi
RF enerji iletimi durur
« Etkinlestirme ekrani bir (1) saniye boyunca amber renginde parlar

Nedenleri:

« Muhdr stiresi bes (5) saniyeyi agiyor VEYA

« Kullanici, miihiirleme tamamlanmadan miihir dongustinin kesilmesine neden olacak sekilde alet cenelerini acti veya
etkinlestirme diigmesini serbest birakti VEYA

« Akim dort (4) saniyeden daha uzun stire maksimum akim sinirinda kaliyor, bu durum ¢eneler arasinda elektriksel bir
kisa devre olustugunu gosterir VEYA

« Alet acik havada etkinlestirildi

Coziim:

1. Etkinlestirme digmesini serbest birakin

2. Aleti yeniden konumlandirmadan miihiirleme donguisiini yeniden etkinlestirmek igin etkinlestirme diigmesine basin

3. Alet genelerini agin ve muhtirlemenin basarili olup olmadigini kontrol edin

4. Mumkiinse, aleti yeniden konumlandirin ve dokuyu baska bir konumda yeniden kavrayin, ardindan mihurleme
dongusunt yeniden etkinlestirin

5. Kesmeden 6nce muihrii gorsel olarak inceleyin

Olasi kullanim durumlari sunlari igerir:

ince doku kavramak veya aleti acik havada Ceneleri agin ve ¢enelerin icinde yeterli miktarda doku oldugunu
etkinlestirmek dogrulayin. Gerekirse doku miktarini artirin ve islemi tekrarlayin

Ceneleri agin ve kavranan doku miktarini azaltin ve miithtr dongiisuni

Ceneler arasinda ¢ok fazla doku kavranmasi yeniden etkinlestirin

Aletin cenelerinde zimba, klips veya kapsulli suttir gibi nesneleri

Metal bir nesnenin kavranmasi tutmaktan kacinin

Fazla sivilari en aza indirin veya giderin
Aleti yeniden konumlandirmadan muhirleme dongustini yeniden
etkinlestirin

Alet ucunun gevresinde asiri birikmis
sivilarda etkinlestirme

Elektrot uclarinda asin doku eskari Alet cenelerinin yiizeylerini ve kenarlarini temizlemek icin 1slak gazli
bez kullanin

Alet Hatasi

Gosterge:

« Ugvuruslu uyar sesi

« Alet priz ekrani amber renginde yanar ve stirekli yanip soner
Jenerator RF enerji iletimine izin vermez

Nedenleri:

+ Jenerator aletten bir etkinlestirme istegi aliyor

Cozimi:

1. Aleti jeneratorden ayirin

2. Aletin etkinlestirme diigmesine basilmadigindan emin olun
3. Aleti jeneratére yeniden baglayin

4. Alet priz ekraninin yesil yandigini onaylayin

Alet hatasi tekrarlanirsa:
« Aleti kullanmayin
Farkli bir CoolSeal aleti kullanin
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Olasi kullanim durumlari sunlari igerir:

Alet baglantisi sirasinda alet etkinlestirme Alet'lg etIsn!T§t|rme digmesine baski yapan her seyi kaldirin ve aleti
dtigmesine yanhislikla basiimasi yeniden bagiayin

Alet anahtari arizalidir Aleti yenisiyle degistirin

Gegersiz Alet

Gésterge:

« Tek vuruslu uyari sesi
« Alet priz ekrani yanar ve kirmizi olarak yanmaya devam eder
« Jenerator RF enerji iletimine izin vermez

Nedenleri:
Kullanilamaz bir alet baglandi

Coziimii:

1. Aleti jeneratorden ayirin

2. Aletin CoolSeal uyumlu oldugundan emin olun
3. Aleti jeneratére yeniden baglayin

4. Alet priz ekraninin yesil yandigini onaylayin

Alet hatasi tekrarlanirsa:
Aleti kullanmayin
« Farkl bir CoolSeal aleti kullanin

Olasi kullanim durumlari sunlari igerir:

Bagli alet CoolSeal teknolojisiyle uyumlu Aletin kullanim kilavuzundan aletin CoolSeal teknolojisi uyumlulugunu
degildir onaylayin

Bagl alet daha 6nce kullanilmistir Aleti atin

Alet yazilim stiruimayle kullanilamiyor Aletin gerektirdigi yazilim strimintin CoolSeal Jenerat6riin altinda

etiketlenen yazilim stirimiinden daha btiyiik olmadigini onaylayin

Yazilim y(kseltmesi icin CoolSeal Jenerat6r Kullanici Kilavuzunun
Yazilim Yiikseltme bolimiine bakin

Garanti

Hologic ile orijinal mUsterisi (“Msteri”) arasindaki bir anlasmada aksi agik¢a belirtilmedigi takdirde, Hologic ekipmaninin
("Ekipman”), sevkiyat tarihinden itibaren bir (1) yiIl boyunca (“Garanti Strresi”) yayinlanmis trtin 6zelliklerine blytk 6lgtide uygun
sekilde performans gosterecedi orijinal Msteriye garanti edilir. Yedek parcalar ve yeniden Gretilmis Urlinler, Garanti Stresinin
geri kalani boyunca veya sevkiyat tarihinden itibaren 90 gtin boyunca (hangisi daha uzunsa) garanti kapsamindadir. Sarf
malzemelerinin, ilgili paketlerinde gésterilen son kullanma tarihinde sona eren bir stire boyunca yayinlanmis teknik ézelliklere
uymasi garanti edilir. Lisansli yazilimin, yayinlanmis teknik ézelliklere uygun olarak ¢alisacagi garanti edilir. Hizmetlerin ustalikla
saglanmasi garanti edilir. Hologic, Uriinlerin kesintisiz veya hatasiz bir sekilde kullanilacagini ya da Urtinlerin Hologic tarafindan
onaylanmamis Ugtnct sahis Grtinleriyle birlikte calisacagini garanti etmez.

Bu garantiler: (a) Hologic yetkili servis personeli disinda onarilan, tasinan veya degistirilen; (b) fiziksel (termal veya elektriksel
dahil) kot kullanima, strese veya yanlis kullanima maruz kalan; (c) Msterinin Hologic tarafindan énerilen Yazilim ytkseltmelerine
izin vermeyi reddetmesi dahil gegerli Hologic spesifikasyonlari veya talimatlariyla tutarli olmayan herhangi bir sekilde saklanan,
bakimi yapilan veya calistirilan; veya (d) Hologic disi bir garantiye tabi olarak veya 6n striim veya “oldugu gibi” esasina gore
tedarik edildigi belirtilen hicbir 6ge icin gegerli degildir.

Atiklarin Bertarafi
Kullaniimis tek kullanimlik cihaz biyolojik agidan tehlikeli atik olarak degerlendirilmeli ve tedavinin yapildigi hastane veya klinigin
standart uygulamalarina gére bertaraf edilmelidir.

Bertaraf ve/veya elektronik cihazlarin geri dontsumu igin yerel yonetmeliklere bakin. Yerel yetkili makamlar tarafindan izin
veriimedikge belediye atik sistemine atmayin.

Teknik Destek ve Uriin iade Bilgileri

CoolSeal Mini'nin herhangi bir parcasinin tasarlandigi sekilde ¢alismamasi durumunda, uygun sekilde bertaraf edilmesi igin
Hologic Teknik Destek birimi ile iletisime gecin. Uriintin herhangi bir nedenle Hologic'e iade edilmesi durumunda, Teknik Destek,
varsa lade Malzeme Yetkilendirme (Returned Materials Authorization, RMA) numarasi ve biyolojik tehlike kiti diizenleyecektir.
CoolSeal Mini'yi Teknik Destek tarafindan saglanan talimatlara gére iade edin. Uriinii iade etmeden énce temizleyip sterilize
ettiginizden emin olun ve iade edilen Griinle birlikte kutuya tim aksesuarlari ekleyin. Kullaniimis veya agiimis trtini Hologic
tarafindan saglanan biyolojik tehlike kitiyle birlikte verilen talimatlara gore iade edin.
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Sikayetler ve Ciddi Olay Bildirimi

Bu Urinun kalitesi, gtvenilirligi, glivenligi veya performansiyla ilgili her tirlG sikayeti veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin
yaralanmasina neden olmussa veya buna katkida bulunmussa olayr derhal ilgili Gye devletin veya tlkenin Yetkili Makamina ve
Hologic Yetkili Temsilcisine bildirin. Tibbi cihazlara iliskin Yetkili Makamlar genellikle Uye Devletlerin Saglik Bakanhigi veya Saglik
Bakanhigi bunyesindeki bir kurumdur.

Teknik Destek Bilgileri

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1.800.442.9892

Ameliyat Sonrasi

CoolSeal Mini'yi tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

Klinik Oncesi Calisma

Bu cihazin aterosklerotik plak iceren damarlari miihirlemede etkililigini tahmin etmeye yetecek nitelikte hayvan verisi
bulunmamaktadir.

Cihazin trin performansi kronik in-vivo domuz modelinde belirlenmistir. Sonuglar, calisilan hayvanlarin higbirinin 21 gtinltk sag
kalim stiresi boyunca cihazla iliskili herhangi bir hemostatik komplikasyon yasamadigini gostermistir. 5 mm'ye kadar olan arterler
ve venlerde etkili muharlemenin gosterilmesi amaciyla cesitli doku tipleri ve damarlar degerlendirilmistir.

Bu cihazin ABD FDA onayi insan klinik testlerine dayanmamaktadir.

Damar Tiirii Doku/Damar Adi Damar Boyutu Araligi
Mezenter <2,0mm
) Yumurtalik 2,0mm-5,0mm
AV Demeti Rahim 2,0mm-3,0mm
Gastrosplenik 2,0mm-5,0mm
Arter Renal 5,0 mm
Dalak 3,5mm-5,0mm
Ven Dalak 3,0mm-5,0mm
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