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CoolSeal Trinity

A Maryland Laparoscopic Sealer, Divider, and Dissector

CSL-TR105-30, Trinity Sealer/Divider/Dissector, 5 mm shaft diameter, 30 cm shaft length
CSL-TR105-37, Trinity Sealer/Divider/Dissector, 5 mm shaft diameter, 37 cm shaft length
CSL-TR105-44, Trinity Sealer/Divider/Dissector, 5 mm shaft diameter, 44 cm shaft length

Compatible Generators*:

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

374897, Da Vinci E-200 Generator from Intuitive, with Trinity compatible software

en - Instructions for Use

*Not all Generators may have regulatory approval or be commercially available in all geographies. Refer to the
applicable Generator’s User Manual to confirm compatibility.

da - Brugsanvisning

*Ikke alle generatorer vil have myndighedsgodkendelse eller veere kommercielt tilgeengelige i alle lande/
regioner. Se den relevante generators brugervejledning for at bekraefte kompatibilitet.

de - Gebrauchsanweisung

* Moglicherweise haben nicht alle Generatoren eine behordliche Zulassung oder sind nicht in allen Regionen
im Handel erhéltlich. Zur Bestatigung der Kompatibilitdt das Benutzerhandbuch des jeweiligen Generators
beachten.

el - O8nyieg xpriong

*EvOéxeTal va pnv €XOUV OAEC Ol YEVVATPIESG KAVOVIOTIKK €YKPLON 1 va PNV €ival EUmopIkd Slabéoipeg o€ OAeg
TIC YEWYPAPIKEG TIEPLOXEG. AvaTpé€Te 0TO avTioTolxo Eyxelpidio xpriong tng YevnTplag yia va empeBaiwoete
™ oupBarotnTa.
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es - Instrucciones de uso

*Es posible que no todos los generadores cuenten con aprobacion regulatoria o estén disponibles comercialmente
en todas las areas geogréficas. Consulte el manual del usuario del generador correspondiente para confirmar

la compatibilidad.

fi - Kayttoohjeet

*Kaikilla generaattoreilla ei ehka ole viranomaishyvéksyntaa tai ne eivat valttamatta ole kaupallisesti saatavilla
kaikilla maantieteellisilla alueilla. Tarkista yhteensopivuus kyseisen generaattorin kdyttdohjekirjasta.

fr - Notice d’utilisation

*Tous les générateurs peuvent ne pas avoir recu l'autorisation réglementaire ou ne pas étre disponibles
dans le commerce dans toutes les régions géographiques. Consulter le manuel d'utilisation du générateur
applicable pour confirmer la compatibilité.

is - Notkunarleidbeiningar

*Ekki er vist ad allir rafalar hafi fengid leyfi fra eftirlitsadila eda séu faanlegir & markadi i 6llum 16ndum. Sja
vidkomandi notendahandbok fyrir rafalinn til ad stadfesta samhaefi.

it — Istruzioni per l'uso

*Non tutti i generatori potrebbero avere I'approvazione normativa o essere disponibili in commercio in tutte
le aree geografiche. Per confermare la compatibilita, consultare il manuale d'uso del generatore pertinente.
nl - Gebruiksaanwijzing

*Het is mogelijk dat niet alle generatoren wettelijke goedkeuring hebben of commercieel beschikbaar zijn
in alle regio’s. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de betreffende generator om de verenigbaarheid

te bevestigen.

no - Bruksanvisning

*Det er ikke sikkert at alle generatorer har regulatorisk godkjenning eller er kommersielt tilgjengelig i alle
lokaliteter. Se den aktuelle generatorens brukerhandbok for a bekrefte kompatibilitet.

pt - Instrucoes de utilizacao

*Nem todos os geradores podem ter aprovacdo regulamentar ou serem comercializados em todas as zonas
geograéficas. Consulte o Manual do Utilizador do Gerador aplicavel para confirmar a compatibilidade.

ro — Instructiuni de utilizare

*Este posibil ca nu toate generatoarele sa aiba aprobare de reglementare sau sa fie disponibile in comert

in toate zonele geografice. Consultati manualul de utilizare al generatorului respectiv pentru a confirma
compatibilitatea.

sv - Bruksanvisning

*Alla generatorer kanske inte har regulatoriskt godkannande eller ar kommersiellt tillgdngliga i alla lander. Se
tillamplig generators anvandarhandbok for att bekrafta kompatibilitet.

tr - Kullanim Kilavuzu

*TUm Jeneratorlerin diizenleyici makam onayi olmayabilir veya tim cografyalarda ticari olarak mevcut

olmayabilir. Uyumlulugu dogrulamak icin ilgili Jeneratériin Kullanici Kilavuzuna basvurun.
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CoolSeal® Trinity

A Maryland Laparoscopic Sealer, Divider, and Dissector

CSL-TR105-30, Trinity Sealer/Divider/Dissector, 5 mm shaft diameter, 30 cm shaft length

CSL-TR105-37, Trinity Sealer/Divider/Dissector, 5 mm shaft diameter, 37 cm shaft length
CSL-TR105-44, Trinity Sealer/Divider/Dissector, 5 mm shaft diameter, 44 cm shaft length
Compatible Generators:

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

374897, Da Vinci E-200 Generator from Intuitive, with Trinity compatible software

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

=3
m
=2
=

[STERILE[EO| | Sterilized Using Ethylene Oxide

Catalog, Reorder or Reference Attention, Consult

Number Accompanying Documents
Consult Instructions for Use Lot Number
Not Made with

Natural Rubber Latex

Manufacturer of Record Medical Device

Do Not Resterilize Keep Dry

Authorized Representative in the

Use-by Date European Community

13
® Single use only
o]

=

il

Date of Manufacture This package forms the sterile barrier

2|0|5 [+ EEE|> @

*¢ | Store in Temperatures Caution: Federal (USA) law restricts this device
Between 0°C - 28°C ONLY to sale by or on the order of a physician

s

Country of Manufacture

The CoolSeal® Trinity, a Maryland Laparoscopic Sealer, Divider, and Dissector, with a 5 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 Trinity creates seals by application of radiofrequency (RF) electrosurgical energy to vascular structures
(vessels and lymphatics) or tissue bundles interposed between its jaws. A blade within the instrument is surgeon-actuated to
divide tissue. The double action jaws have been designed to dissect tissue, which includes separating tissue planes and widening
openings as necessary for the surgical procedure. Multiple shaft lengths provide additional flexibility for surgical procedures.
Maximum rated voltage: 190 V

peak

Indications for Use

The CoolSeal® Trinity is a bipolar electrosurgical instrument intended for use in minimally invasive or open surgical procedures
where ligation and division of vessels, tissue bundles, and lymphatics is desired. The CoolSeal® Trinity can be used on vessels
(arteries, veins, and vascular bundles) up to and including 7 mm in diameter. It is indicated for use in general surgery procedures
including urologic, vascular, and gynecologic. It is indicated for use in adult and pediatric populations (infants, children, and
adolescents). Procedures may include, but are not limited to, Nissen fundoplication, colectomy, cholecystectomy, adhesiolysis,
hysterectomy, oophorectomy, etc. The CoolSeal® Trinity has not been shown to be effective for tubal sterilization or tubal
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coagulation for sterilization procedures. Do not use the CoolSeal® Trinity for these procedures. The device is contraindicated for
use in ENT procedures.

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 bio-incompatibility, 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

U]

-

2)

(1) Jaws

(2) Shaft

(3) Rotation knob (black)

(4) Activation button (blue)

(5) Handle (black, white & blue)

(6) Lever (black & white) )
(7) Cutting trigger (blue)

(8) Cable (blue)

(9) Plug (blue)

1. Remove instrument from tray by firmly pulling on the handle (5). Do not pull on the instrument’s jaws (1) or cable (8).

2. Insert the plug (9) 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 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.
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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.

Using the CoolSeal’ Trinity

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® Trinity 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® Trinity 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® Trinity 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 themin 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 black rotation knob (3) on the handpiece until the jaws are in the required position.
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Do not turn the rotation knob (3) when the lever (6) is latched. Product damage may occur.

Grasping

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

Sealing

Do not use this instrument on vessels larger than 7 mm in diameter.

Eliminate tension on tissue when sealing and cutting 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® Trinity has been conducted to confirm device performance for up to 140 sealing
cycles.

The surgeon may inspect the seal before cutting the vessel or tissue. After inspecting the seal, the surgeon may create
a second seal adjacent to the first seal before cutting, as described below.

. Open the jaws by pushing forward on the movable lever (6).

N

. Grasp the intended vessel or vascular bundle in the center of the jaws.

w

. Close the movable lever until it latches in place.

EN

. To activate the instrument, press and hold the blue activation button (4) on the back of the instrument. An activation tone
sounds to indicate that the vessel or vascular bundle is being sealed. When the activation cycle is complete, a seal complete tone
sounds and RF output ceases.

5. Release the seal 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 jaws by moving the lever
forward.

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

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

Do not engage the cutting mechanism over clips, staples, or other metal objects as damage to the cutter may occur.

To activate the cutting mechanism:

. Grasp the intended tissue in the center of jaws.

2. Close the movable lever until it latches in place.

3. Pull back on the blue cutting trigger (7) to deploy the knife.

4. Release the blue cutting trigger to retract the cutting blade.

5. Open the jaws by squeezing the movable lever until it unlatches, then open the jaws by moving the lever forward.

Cleaning the Instrument During Use

Do not activate the instrument or cutting trigger while cleaning the jaws. Injury to the operating room personnel may
result.

Inspect the instrument jaws prior to cleaning to ensure the blade is not deployed.
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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 the CoolSeal®
generator. For details on specific situations, refer to the corresponding generator user's guide. For troubleshooting the da Vinci
E-200 generator, refer to the da Vinci E-200 Generator's User Manual. If any incidents occur while using the CoolSeal® Trinity, users
should report these issues directly to Bolder Surgical by phone (866.683.1743) or by email (complaints@boldsurg.com), and to
your local competent authority.

Alert Conditions for the CoolSeal® Generator:

When an alert condition occurs, energy delivery stops. After the alert condition has been corrected, energy delivery will be
immediately available.

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 exceeds 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
Grasping thin tissue or activating in open air | the jaws. If necessary, increase the amount of tissue and repeat the
procedure

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

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
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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

Possible use conditions include:

Inadvertent depression of the instrument Remove anything depressing the instrument activation button and
activation button during instrument reconnect 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 adifferent 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 ) .
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
After Surgery

Do not reuse or resterilize the CoolSeal® Trinity.

Discard the instrument after use according to the facility’s policy for biohazards and sharps.
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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 studied
experienced any hemostatic complications related to the device during the minimum 21-day survival period. A variety of tissue
types and vessels were evaluated to demonstrate effective sealing in arteries, veins, and vascular bundles up to and including

7 mm.

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

Mesentery <2.5mm
Ovarian 2.0mm-6.5mm
A/V Bundle Uterine 1.8mm-54mm
Splenic 1.8mm-7.0mm

Short Gastric 55mm
Renal 3.5mm-7.0mm
Artery Splenic 3.0mm-7.0mm
Gastroomental 4.0 mm -5.0 mm

Renal 7.0 mm
Splenic 2.0mm-7.0 mm

Vein

Short Gastric 55mm

Gastroomental 5.0mm -6.0 mm
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CoolSeal® Trinity

En Maryland laparoskopisk forsegler, deler og dissektor
CSL-TR105-30, Trinity forsegler/deler/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 30 cm skaftleengde
CSL-TR105-37, Trinity forsegler/deler/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 37 cm skaftleengde

CSL-TR105-44, Trinity forsegler/deler/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 44 cm skaftleengde

Kompatible generatorer:

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

374897, Da Vinci E-200 generator fra Intuitive, med Trinity-kompatibel software

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

Laes 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 amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges af eller pa ordinering af en leege.

Dette udstyr er kun beregnet til brug af sundhedspersonale.

Symboler

Steriliseret med ethylenoxid Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget

Katalog-, genbestillings- eller referencenummer Bemaerk, se de medfelgende dokumenter

Se brugsanvisningen Lotnummer

Kun til engangsbrug Ikke fremstillet med naturgummilatex

Fabrikant Medicinsk udstyr

O L@ B|E|:

Ma ikke resteriliseres Opbevares tort

Udlgbsdato Autoriseret repraesentant i EU

Fremstillingsdato Denne pakke udger den sterile barriere

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun
seelges af eller pa ordinering af en leege

7| 0| || B}g B> |®

Opbevares ved temperaturer mellem 0 °C - 28 °C

~|E|Ka

ER

Fremstillingsland

CoolSeal® Trinity, en Maryland laparoskopisk forsegler, deler og dissektor med et skaft med en diameter p& 5 mm er designet

til brug sammen med CoolSeal® generatoren eller enhver generator med CoolSeal® teknologi. Se forsiden for oplysninger

om kompatible generatormodeller. Trinity danner forseglinger ved anvendelse af radiofrekvent (RF) elektrokirurgisk energi pa
vaskulaere strukturer (kar og lymfekar) eller veevsbundter, der er indlejret mellem dens kaeber. Et blad inde i instrumentet aktiveres
af kirurgen for at dele vaev. De dobbeltvirkende kaeber er designet til at dissekere vaev, hvilket omfatter separation af vaevsplaner
og udvidelse af &bninger efter behov til det kirurgiske indgreb. Flere skaftleengder giver yderligere fleksibilitet ved kirurgiske
indgreb. Maksimal nominel spaending: 190V,

Indikationer for brug

CoolSeal® Trinity er et bipolaert elektrokirurgisk instrument, der er beregnet til brug ved minimalt invasive eller dbne kirurgiske
indgreb, hvor der gnskes ligation og deling af kar, veevsbundter og lymfekar. CoolSeal® Trinity kan anvendes pa kar (arterier, vener
og vaskulaere bundter) op til og inklusive 7 mm i diameter. Det er indiceret til brug ved generelle kirurgiske indgreb, herunder
urologiske, vaskulaere og gynaekologiske indgreb. Det er indiceret til brug hos voksne og pzediatriske populationer (spaedbern,
barn og unge). Procedurer kan omfatte, men er ikke begraenset til, Nissen fundoplikation, kolektomi, kolecystektomi, adhesiolysis,
hysterektomi, ooforektomi osv. CoolSeal® Trinity er ikke pavist at veere effektiv til tubar sterilisering eller tubar koagulation til
steriliseringsprocedurer. Anvend ikke CoolSeal® Trinity til disse procedurer. Udstyret er kontraindiceret til brug ved ere-, naese- og
halsindgreb.
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Generelle advarsler

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

Disse instrumenter er kun beregnet til brug sammen 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 patient eller operationsteamet eller kan forérsage 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 vaskulaer patologi (aterosklerose,
aneurismekar osv.). For at opna de bedste resultater skal forseglingen paferes pa den upavirkede vaskulatur.

Dette engangsudstyrs ydeevne er blevet testet i henhold til de forventede forhold ved et enkelt kirurgisk indgreb.
Hvis udstyret udsaettes for procestrin, veerktgjer og/eller kemikalier, der almindeligvis anvendes af tredjeparts-
genbehandlere, kan det pavirke dets ydeevne negativt.

Sadan kommer du i gang

U]

-

(1) Keeber

(2) Skaft

(3) Rotationsknap (sort)

(4) Aktiveringsknap (bla)

(5) Handtag (sort, hvidt og blat)

(6) Greb (sort og hvidt) )
(7) Skeeringsudigser (bla)

(8) Kabel (blat)

(9) Stik (blat)

1.Tag instrumentet ud af bakken ved at traekke hardt i handtaget (5). Traek ikke i instrumentets kaeber (1) eller kabel (8).
2. Seet stikket (9) i kontakten pd generatoren. Fglg anvisningerne i generatorens brugervejledning for at fuldfere

opsatningsproceduren.

Bolder Surgical 1

Advarsel

Fare for elektrisk sted: Tilslut ikke vadt tilbeher til generatoren.

Fare for elektrisk sted: Undlad at vikle instrumentledningerne omkring metalgenstande. Dette kan forarsage utilsigtede
strombaner, der kan fore til stad, brand eller skade pé patienten eller det kirurgiske team.

Undersgg alle instrumenter og tilslutninger til systemet for brug. Forkert tilslutning kan resultere i lysbuer, gnister,
funktionsfejl i tilbehgret eller utilsigtede kirurgiske virkninger.

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

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

da - Trinity



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

Efterse emballagen for beskadigelse. Hvis emballagen er beskadiget, ma instrumentet ikke anvendes.

Brug af CoolSeal’ Trinity

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

Anbring karret eller det vaskuleere 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 veev i keebehzengslet.

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

Undlad at aktivere CoolSeal® Trinity, for instrumentet er helt 1ast. Aktivering af generatoren for dette gores, kan resultere
i ukorrekt forsegling og kan @ge den termiske spredning til veev uden for det tilsigtede operationssted.

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

CoolSeal® Trinity er et stift instrument og mé ikke indfgres gennem et kanyleret endoskop.

Ved laparoskopiske procedurer skal man vaere opmaerksom pa disse potentielle farer:
« Der ma ikke anvendes 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 udstyret og/eller skade
pa patienten.
« Luk kaeberne ved hjaelp af udstyrets greb, for trokaren indferes/udtreaekkes.

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

Under en forseglingscyklus tilferes der energi til omréadet mellem instrumentkzaeberne. Denne energi kan omdanne
vand til damp, og denne damp kan foréarsage 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 ldseomrade.

Instrumenter ma ikke placeres i naerheden af eller i kontakt med braendbare materialer (sésom gaze, kirurgiske
afdaekninger eller breendbare gasser). Instrumenter, der er aktiverede eller varme ved brug, kan fordrsage 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 veeske fra omradet, for instrumentet aktiveres. Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvand) i direkte kontakt
med eller i naerheden af en aktiv elektrode kan lede elektrisk stram eller varme vaek fra malvaev, hvilket kan forarsage
utilsigtede forbraendinger pa patienten.

Bemaerk:
Undlad at overfylde instrumentets kaeber med vaev, da dette kan nedszette instrumentets ydeevne.

Vaevsmanipulation og dissektion

Advarsel

Veer forsigtig ved handtering af instrumentet mellem anvendelser for at undga utilsigtet aktivering af CoolSeal® systemet.
Instrumentet md 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 sorte rotationsknap (3) pa handstykket, indtil kaeberne er i den enskede position.
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Bemaerk:
Drej ikke rotationsknappen (3), nar grebet (6) er last. Der kan opstéa beskadigelse af produktet.

Gribe fat

For at gribe fat i vaevet med udstyret placeres vaevet i keeberne, og der traekkes tilbage i grebet.

Forsegling

Dette instrument ma ikke anvendes pa kar med en diameter pa mere end 7 mm.

Fjern spaendinger pa veev ved forsegling og skaering for at sikre korrekt funktion.

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

Bemeerk:

Der er udfert verifikationstestning af CoolSeal® Trinity for at bekraefte udstyrets ydeevne i op til 140 forseglingscyklusser.

Kirurgen kan inspicere forseglingen, for karret eller veevet skaeres. Efter inspektion af forseglingen kan kirurgen danne
en anden forsegling ved siden af den ferste forsegling, inden der skaeres, som beskrevet nedenfor.

. Abn kaeberne ved at skubbe fremad pa det bevaegelige handtag (6).

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 (4) bag pé instrumentet og holde den nede. Der lyder
en aktiveringstone for at angive, at karret eller det vaskulaere bundt bliver forseglet. Nar aktiveringscyklussen er fuldfert, lyder
der en tone om udfert forsegling, og RF-effekten ophgrer.

5. Slip aktiveringsknappen til forsegling pa instrumentet, nar forseglingscyklussen er feerdig, og tonen lyder.

6. Abn kaeberne for at frigere veevet ved at klemme pa det bevaegelige greb, indtil det I&ses op, og abn derefter kaeberne ved at

bevaege handtaget fremad.

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.

Skeering

Energibaseret udstyr, sdsom elektrokirurgiske penne eller ultralydsskalpeller, der er forbundet med termisk spredning,
ma ikke anvendes til at skaere forseglinger.

Skaeremekanismen ma ikke aktiveres over clips, haefteklammer eller andre metalgenstande, da det kan beskadige
skaereren.

Sadan aktiveres skaeremekanismen:

1. Grib fat i det tilsigtede vaev i midten af kaeberne.

2. Luk det beveegelige handtag, indtil det lases pa plads.

3. Treek den bld skeeringsudlaeser (7) tilbage for at anleegge kniven.
4. Slip den bla skaeringsudlgser for at traekke klingen tilbage.

5. Abn kaeberne ved at klemme pa det bevaegelige handtag, indtil det lases op, og dbn derefter kaeberne ved at bevaege
handtaget fremad.

Rengering af instrumentet under brug

Advarsel

Undlad at aktivere instrumentet eller skeeringsudlaseren, mens kaeberne renggres. Det kan medfere personskade pa
personalet pa operationsstuen.

Efterse instrumentkaeberne inden rengering for at sikre, at bladet ikke er anlagt.
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Hold instrumentkaeberne rene. Ophobning af skorpe kan reducere forseglingens effektivitet. Tor keebens overflader
og kanter med et vadt gazestykke efter behov. Instrumentkaeberne ma ikke renggres med en skuresvamp eller et
skalpelblad.

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

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

Her falger en liste over forslag til fejlfinding i situationer, der opstar ved brug af instrumentet sammen med CoolSeal®
generatoren. For detaljer om specifikke situationer henvises der til den tilsvarende brugervejledning til generatoren. Der henvises
til da Vinci E-200 generatorens brugervejledning for oplysninger om fejlfinding af da Vinci E-200 generatoren. Hvis der opstar
haendelser under brugen af CoolSeal® Trinity, skal brugerne rapportere disse problemer direkte til Bolder Surgical pa telefon

(+1 866.683.1743) eller via e-mail (complaints@boldsurg.com) og til dit lokale bemyndigede organ.

Alarmtilstande for CoolSeal ° generatoren:

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

Forsegling fuldfert
Angivet via:
En alarm med tre sekventielle toner
« Levering af RF-energi stopper
+ Aktiveringsdisplayet lyser blat i et halvt (0,5) sekund

Arsager:
« Vellykket karforsegling

Sadan loses:
Kreever ingen handling, normal drift

Genaktiver/ufuldstaendig forsegling

Angivet ved:
En alarmtone med tre impulser
Levering af RF-energi stopper
Aktiveringsdisplayet lyser gult i ét (1) sekund
Arsager:
Forseglingstiden overstiger fem (5) sekunder ELLER
Brugeren abnede enten instrumentkeeberne eller udlgste aktiveringsknappen, hvilket bevirkede, at
forseglingscyklussen blev afbrudt, fer forseglingen var faerdig ELLER
Stremmen holdes ved 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 skaering

Mulige brugsforhold omfatter:

Der er grebet tyndt vaey, eller instrumentet Abn kaeberne og bekraeft, at der er en tilstreekkelig maengde vaev inde i
er aktiveret i fri luft kaeberne. @g om ngdvendigt maengden af vaev, og gentag proceduren

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

For meget vaev mellem kaeberne f N
orseglingscyklussen

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

Derer grebet fat i en metalgenstand indkapslede suturer i instrumentets kaeber

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

Brug et vadt gazestykke til at rengore overflader og kanter pa

For meget vaevsskorpe pa elektrodespidser instrumentkaeberne
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Instrumentfejl

Angivet ved:

« Enalarmtone 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 loses:

. Frakobl instrumentet fra generatoren

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

Bekreeft, at instrumentstikkets display lyser grent.

Hvis instrumentfejlen genopstar:

Brug ikke instrumentet

Brug et andet CoolSeal® instrument

HwnN

Mulige brugsforhold omfatter:

Instrumentets aktiveringsknap trykkes Fjern alt, hvad der trykker instrumentets aktiveringsknap ned, og tilslut
utilsigtet ned under tilslutning til instrumentet igen

instrumentet

Instrumentkontakten fungerer ikke Udskiftning af instrumentet

Ugyldigt instrument

Angivet ved:

En alarmtone med en enkelt impuls
« Instrumentstikkets display lyser og lyser konstant redt
« Generatoren tillader ikke levering af RF-energi

Arsager:
«+ Der er tilsluttet et ubrugeligt instrument

Sadan lgses:

. Frakobl instrumentet fra generatoren

Serg for, at instrumentet er kompatibelt med CoolSeal®
. Tilslut instrumentet til generatoren igen

Bekreeft, at instrumentstikkets display lyser grent.

Hvis instrumentfejlen genopstar:

Brug ikke instrumentet

Brug et andet CoolSeal® instrument

Pwn

Mulige brugsforhold omfatter:

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

Det tilsluttede instrument er brugt tidligere | Kassér instrumentet

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

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

Efter operation

CoolSeal® Trinity ma ikke genbruges eller resteriliseres.

Bortskaf instrumentet efter brug i henhold til hospitalets retningslinjer for biologisk farlige stoffer og skarpe genstande.
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Praeklinisk undersggelse

Der er ingen kvalificerede data fra dyreforseg til at forudsige effektiviteten af dette udstyr til forsegling af kar, der
indeholder aterosklerotisk plaque.

Produktets ydeevne blev fastsléet i en kronisk in vivo svinemodel. Resultaterne viste, at ingen undersegte dyr oplevede nogen
hamostatiske komplikationer relateret til udstyret i labet af overlevelsesperioden pa mindst 21 dage. En raekke forskellige
vaevstyper og kar blev evalueret for at pavise effektiv forsegling i arterier, vener og vaskulaere bundter op til og inklusive 7 mm.

Den amerikanske FDA-godkendelse af dette udstyr var ikke baseret pa klinisk testning af mennesker.

Mesenterium <2,5mm

Ovarie 2,0mm-6,5mm
A/N-bundt Uterus 1,8mm -5,4mm
Milt 1,8mm-7,0mm

Gastricae breves 5,5mm
Nyre 3,5mm-7,0mm
Arterie Milt 3,0mm-7,0mm
Gastroomentalis 4,0 mm -5,0 mm

Nyre 7,0 mm
Milt 2,0mm-7,0mm

Vene

Gastricae breves 55mm

Gastroomentalis 5,0mm -6,0 mm

Bolder Surgical
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CoolSeal® Trinity

Ein Maryland laparoskopischer Versiegeler, Teiler und Sezierer

CSL-TR105-30, Trinity Versiegeler/Teiler/Sezierer, 5 mm Schaftdurchmesser, 30 cm Schaftlange

CSL-TR105-37, Trinity Versiegeler/Teiler/Sezierer, 5 mm Schaftdurchmesser, 37 cm Schaftlange

CSL-TR105-44, Trinity Versiegeler/Teiler/Sezierer, 5 mm Schaftdurchmesser, 44 cm Schaftlénge
Kompatible Generatoren:

CSL-200-50, CoolSeal” Generator SW V1.0.0 oder hoher

374897, Da Vinci E-200 Generator von Intuitive, mit Trinity-kompatibler Software

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen, die diesem Instrument
beiliegen.

Lesen Sie vor der Verwendung des Systems 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.

Gemal Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur im Auftrag oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

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

Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht

Mit Ethylenoxid sterilisiert
verwenden

Katalog-, Nachbestellungs- oder Referenznummer Achtung, Begleitdokumente beachten

Gebrauchsanweisung beachten Losnummer

Nur zum einmaligen Gebrauch Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

Registrierter Hersteller Medizinprodukt

Nicht erneut sterilisieren Vor Nésse schiitzen

Verwendbar bis Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

EDG@E@@EE:;’

Herstellungsdatum Diese Verpackung bildet die Sterilbarriere

;QE%EX}E&@

Vorsicht: GemaB US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nurim

Bei Temperaturen zwischen 0 °C und 28 °C lagern Auftrag von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden

EX

Herstellungsland

Der CoolSeal® Trinity, ein Maryland laparoskopischer Versiegeler, Teiler und Sezierer mit einem Schaft mit einem Durchmesser

von 5 mm, ist fir die Verwendung mit dem CoolSeal® Generator oder einem Generator mit der CoolSeal® Technologie konzipiert.
Einzelheiten zu kompatiblen Generatormodellen entnehmen Sie bitte dem Deckblatt. Der Trinity erzeugt Versiegelungen

durch Anwendung von hochfrequenter (HF) elektrochirurgischer Energie auf GefaBstrukturen (Gefale und Lymphgefde)

oder Gewebebuindel, die sich zwischen seinen Backen befinden. Eine Klinge innerhalb des Instruments wird vom Chirurgen
betétigt, um Gewebe zu teilen. Die Doppelspannbacken wurden entwickelt, um Gewebe zu sezieren, was die Trennung von
Gewebeebenen und die Erweiterung von Offnungen je nach Bedarf fir den chirurgischen Eingriff umfasst. Mehrere Schaftlangen
bieten zusatzliche Flexibilitdt fur chirurgische Eingriffe. Maximale Nennspannung: 190V,

Spitze

Indikationen

Der CoolSeal® Trinity ist ein bipolares elektrochirurgisches Instrument zur Verwendung bei minimalinvasiven oder offenen
chirurgischen Eingriffen, bei denen eine Ligatur und Teilung von GefaRen, Gewebebtindeln und Lymphgefélen gewiinscht
wird. Der CoolSeal® Trinity kann an GefaRen (Arterien, Venen und Gefa3btindeln) mit einem Durchmesser von bis zu 7 mm
verwendet werden. Das Instrument ist fir den Einsatz bei allgemeinen chirurgischen Eingriffen einschlief3lich urologischer,
vaskuldrer und gynakologischer Verfahren indiziert. Das Instrument ist fiir die Anwendung bei erwachsenen und padiatrischen
Populationen (Sauglinge, Kinder und Jugendliche) indiziert. Die Verfahren konnen insbesondere Fundoplicatio nach Nissen,
Kolektomie, Cholezystektomie, Adhésiolyse, Hysterektomie, Oophorektomie usw. umfassen. Der CoolSeal® Trinity hat sich bei der
Tubensterilisation oder Tubenkoagulation fiir Sterilisationsverfahren nicht als wirksam erwiesen. Den CoolSeal® Trinity nicht fir
diese Verfahren verwenden. Dieses Instrument ist fur die Verwendung bei HNO-Verfahren kontraindiziert.
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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, konnen zu Risiken
fuir den Patienten hinsichtlich einer Biokompatibilitat, Infektion oder einem Produktversagen fiihren.

Diese Instrumente sind nur zur Verwendung mit Generatoren mit der CoolSeal® Technologie bestimmt. Die Verwendung
dieser Instrumente mit anderen Generatoren fiihrt méglicherweise nicht zum gewiinschten Gewebeeffekt und kann zu
Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Teams fiihren oder das Instrument beschadigen.

Verwenden Sie das CoolSeal® System nur, wenn Sie ordnungsgeméaB geschult sind. Die Verwendung dieses Geréts ohne

ordnungsgemafle Schulung kann zu schweren unbeabsichtigten Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen
Teams flihren.

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

In chirurgischen Féllen, in denen Patienten bestimmte Arten von Gefa3pathologien aufweisen (Atherosklerose,
aneurysmatische Gefal3e usw.), ist Vorsicht geboten. Fir beste Ergebnisse die Versiegelung an nicht beeintrachtigten
GefaBen anwenden.

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

Erste Schritte

1
Lo

@

(1) Backen

(2) Schaft

(3) Drehknopf (schwarz)

(4) Aktivierungstaste (blau)

(5) Griff (schwarz, weifs und blau)

(6) Hebel (schwarz und weiR) (9)
(7) Schneideausloser (blau)

(8) Kabel (blau)

(9) Stecker (blau)

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

Instruments (8) ziehen.

2. Den Stecker (9) in die Buchse am Generator stecken. Die Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Generators befolgen,
um die Einrichtung abzuschlieen.

Stromschlaggefahr: Kein nasses Zubehor an den Generator anschlieen.

Stromschlaggefahr: Die Instrumentenkabel nicht um Gegenstande aus Metall wickeln. Dies kann Streustrome auslosen,
die zu Stromschlagen, Branden oder Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Teams fiihren kénnen.

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

Das Instrument, die Instrumentenkabel und das Generatorkabel vor dem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben oder andere
Schéden untersuchen. Die Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu Verletzungen oder Stromschlagen fiir den
Patienten oder das chirurgische Team fiihren oder das Instrument beschédigen. Bei Beschadigung nicht verwenden.
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Nicht in Gegenwart von brennbaren Anasthetika oder oxidierenden Gasen (wie Distickstoffoxid [N,0] und Sauerstoff)
oder in unmittelbarer Nahe zu fliichtigen Losungsmitteln (wie Methanol oder Alkohol) verwenden, da es zu einer
Explosion kommen kann.

Aufgrund von Bedenken hinsichtlich des krebserregenden und infektisen Potenzials elektrochirurgischer Nebenprodukte
(wie z. B. Geweberauch und Aerosole) sollten Schutzbrillen, Filtrationsmasken und wirksame Rauchabsauggerate sowohl
bei offenen als auch minimalinvasiven Verfahren verwendet werden.

Die Verpackung auf Schaden tberprifen. Bei Beschadigung nicht verwenden.

Verwendung des CoolSeal’ Trinity

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

Das GefaR3 oder Geféf3biindel in der Mitte der Backen positionieren. Um eine unvollstandige Versiegelung zu vermeiden,
die Struktur nicht tiber die Elektrodenoberflache hinaus greifen; kein Gewebe im Backenscharnier positionieren.

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

Den CoolSeal® Trinity erst aktivieren, wenn das Instrument vollstandig verriegelt ist. Die Aktivierung des Generators vor
dem Abschluss der Verriegelung kann zu einer unsachgeméfen Versiegelung fiihren und die thermische Ausbreitung
auf Gewebe aufBBerhalb der vorgesehenen Operationsstelle erhdhen.

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

Der CoolSeal® Trinity 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 GroR3e verwenden, um eine einfache Einflihrung und Extraktion des Instruments zu ermaglichen.
« Das Instrument vorsichtig durch die Kaniile einfiihren und zuriickziehen, um Schaden am Produkt und/oder
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.
« Die Backen vor dem Einflihren/Zurtickziehen tiber den Trokar mit dem Hebel des Instruments schlieBen.

Den CoolSeal® Trinity 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 Ndhe der Backen verursachen. Bei chirurgischen Eingriffen in engen Radumen ist auf diese Moglichkeit zu
achten und entsprechend vorsichtig vorzugehen.

Das Kabel vom Backen- und Verriegelungsbereich des Instruments fernhalten.

Die Instrumente nicht in die Nahe von oder in Kontakt mit brennbaren Materialien (wie Gaze, chirurgische Abdeckticher oder
entflammbare Gase) bringen. Instrumente, die aktiviert oder durch die Verwendung hei3 sind, kdnnen einen Brand verursachen.
Wenn Instrumente nicht in Gebrauch sind, diese in einem sauberen, trockenen, gut einsehbaren Bereich ablegen, der nicht in
Kontakt mit dem Patienten steht. Ein unbeabsichtigter Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.

Die Ansammlung naturlich vorkommender brennbarer Gase vermeiden, die sich in Kérperhohlen wie dem Darm
ansammeln konnen.

Vor Aktivierung des Instruments Flussigkeit aus dem Situs aspirieren. Leitféhige Flussigkeiten (z. B. Blut oder
Kochsalzlosung) in direktem Kontakt mit oder in unmittelbarer Nahe zu einer aktiven Elektrode kdnnen elektrischen Strom
oder Warme vom Zielgewebe wegfiihren, was unbeabsichtigte Verbrennungen beim Patienten verursachen kann.

Die Backen des Instruments nicht mit Gewebe (iberfiillen, 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.
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Das Instrument kann verwendet werden, um Gewebe mit gedffneten oder geschlossenen Backen zu manipulieren und zu sezieren.

Drehung des Knopfes

Den schwarzen Drehknopf (3) am Handsttck drehen, bis sich die Backen in der gewtinschten Position befinden.

Den Drehknopf (3) nicht drehen, wenn der Hebel (6) verriegelt ist. Dadurch kann das Instrument beschédigt werden.

Fassen

Um Gewebe mit dem Instrument zu fassen, das Gewebe in den Backen platzieren und den Hebel zurtckziehen.

Versiegeln

Dieses Instrument nicht an GefdBen mit einem Durchmesser von mehr als 7 mm verwenden.

Eine Spannung des Gewebes beim Versiegeln und Schneiden vermeiden, um die ordnungsgeméfe Funktion zu gewahrleisten.

Nicht versuchen, eine Versiegelung tiber Klemmen oder Klammern durchzuftihren, und keine Metallobjekte (z. B.
Retraktoren) beriihren. Der Kontakt zwischen einer aktiven Elektrode und Metallobjekten kann zu Verbrennungen an
anderen Stellen oder unvollstandigen Versiegelungen fiihren.

Die Verifizierungsprifung des CoolSeal® Trinity wurde durchgefiihrt, um die Leistung des Instruments fiir bis zu
140 Versiegelungszyklen zu bestatigen.

Der Chirurg kann die Versiegelung vor dem Schneiden des GefaRes oder Gewebes priifen. Nach der Priifung der
Versiegelung kann der Chirurg vor dem Schneiden eine zweite Versiegelung neben der ersten Versiegelung anlegen,
wie nachfolgend beschrieben.

. Die Backen offnen, indem der bewegliche Hebel (6) nach vorn gedriickt wird.
. Das gewtinschte Gefal oder GefaB3btndel in der Mitte der Backen fassen.

. Den beweglichen Hebel schliefen, bis er einrastet.

ENENVEN N

. Zum Aktivieren des Instruments die blaue Aktivierungstaste (4) an der Ruickseite des Instruments gedriickt halten. Es wird ein
Aktivierungston abgegeben, um anzuzeigen, dass das Gefa3 oder Gefabtindel versiegelt wird. Wenn der Aktivierungszyklus
abgeschlossen ist, wird ein Ton zur vollstandigen Versiegelung abgegeben und die HF-Abgabe wird eingestellt.

O]

. Wenn der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist und der Ton ertont, die Versiegelungsaktivierungstaste am Instrument loslassen.

o

. Die Backen 6ffnen, um das Gewebe freizugeben. Dazu den beweglichen Hebel zusammendriicken, bis er sich entriegelt, und
dann die Backen 6ffnen, indem der Hebel nach vorn gedriickt wird.

. Um benachbartes Gewebe zu versiegeln, den Rand der vorhandenen Versiegelung Uberlappen. Die zweite Versiegelung sollte
distal zur ersten Versiegelung liegen, um den Versiegelungsrand zu vergroern.

~

Schneiden

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

Den Schneidemechanismus nicht tiber Klemmen, Klammern oder anderen Gegenstanden aus Metall aktivieren, da dies
zu Schaden am Schneideinstrument fiihren kann.

Aktivieren des Schneidemechanismus:

1. Das gewtinschte Gewebe in der Mitte der Backen fassen.

. Den beweglichen Hebel schliefen, bis er einrastet.

. Den blauen Schneideausléser (7) zuriickziehen, um die Skalpellklinge auszufahren.

. Den blauen Schneideausloser loslassen, um die Skalpellklinge zurtickzuziehen.

vuoA W

. Die Backen &ffnen. Dazu den beweglichen Hebel zusammendricken, bis er sich entriegelt, und dann die Backen &ffnen,
indem der Hebel nach vorn gedriickt wird.
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Reinigen des Instruments wahrend der Verwendung

Das Instrument oder den Schneideauslser wahrend der Reinigung der Backen nicht aktivieren. Es kann zu Verletzungen
des OP-Personals kommen.

Die Backen des Instruments vor der Reinigung tiberpriifen, um sicherzustellen, dass die Klinge nicht ausgefahren ist.

Die Backen des Instruments sauber halten. Die Ansammlung von Schorf kann die Wirksamkeit der Versiegelung verringern.
Die Backenoberflichen 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 tiberméaBige Kraft (Dreh- oder Biegung der Backen des Instruments)
aufwenden. Dies kann das Instrument beschadigen. Bei Beschadigung nicht verwenden.

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

Fehlerbehebung

Nachfolgend finden Sie eine Liste mit Vorschlagen zur Fehlerbehebung fir Situationen, in denen das Instrument mit dem CoolSeal®
Generator verwendet wird. Einzelheiten zu bestimmten Situationen sind in der Bedienungsanleitung des entsprechenden
Generators zu finden. Informationen zur Fehlerbehebung am da Vinci E-200 Generator finden Sie im Benutzerhandbuch des da
Vinci E-200 Generators. Wenn wéhrend der Verwendung von CoolSeal® Trinity irgendwelche Vorkommnisse auftreten, sollten
Anwender diese direkt per Telefon (+1 866 683 1743) oder per E-Mail (complaints@boldsurg.com) Bolder Surgical und ihrer
zustandigen Behorde vor Ort melden.

Alarmzustinde des CoolSeal® Generators:

Wenn ein Alarmzustand auftritt, stoppt die Energieabgabe. Die Energie wird sofort verfligbar, nachdem der Alarmzustand
behoben wurde.

Versiegelung abgeschlossen

Angezeigt durch:
Alarm mit drei aufeinanderfolgenden Tonen.
HF-Energieabgabe stoppt.
« Aktivierungsanzeige leuchtet fiir eine halbe (0,5) Sekunde blau auf.
Ursachen:
« Erfolgreiche Versiegelung des GefaRes.
Lésung:
« Keine, normaler Betrieb.

Reaktivieren / Versiegelung unvollstindig

Angezeigt durch:
+ Alarm mit drei pulsierenden Tonen.
+ HF-Energieabgabe stoppt.
Aktivierungsanzeige leuchtet fiir eine (1) Sekunde gelb auf.

Ursachen:

« Versiegelungszeit tiberschreitet finf (5) Sekunden, ODER

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

Der Strom bleibt ldnger als vier (4) Sekunden an der maximalen Stromgrenze, was auf einen elektrischen Kurzschluss
zwischen den Backen hindeutet, ODER

+ Das Instrument wurde an der Luft aktiviert.

Lésung:

. Die Aktivierungstaste loslassen.

Die Aktivierungstaste driicken, um den Versiegelungszyklus zu reaktivieren, ohne das Instrument neu zu positionieren.
Die Backen des Instruments 6ffnen und auf eine erfolgreiche Versiegelung prifen.

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

. Die Versiegelung vor dem Schneiden visuell tiberprifen.

Hwn

w
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Mégliche

Fassen von diinnem Gewebe oder Aktivieren
an der Luft

Fassen von zu viel Gewebe zwischen den
Backen

Fassen eines Metallgegenstands

Aktivierung in iberméaBigen
Flussigkeitsansammlungen um die Spitze
des Instruments herum

UbermaRBiger Gewebeschorf an den
Elektrodenspitzen

Instrumentenfehler

Angezeigt durch:
« Alarm mit drei pulsierenden Tonen.

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

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

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

UbermaRBige Fliissigkeiten minimieren oder entfernen.
Den Versiegelungszyklus ohne Neupositionierung des Instruments
reaktivieren.

Einen feuchten Gazetupfer verwenden, um die Oberflaichen und Kanten
der Instrumentenbacken zu reinigen.

« Die Anzeige der Instrumentenbuchse leuchtet gelb und blinkt kontinuierlich.
«+ Der Generator erlaubt keine Abgabe von HF-Energie.

Ursachen:

« Der Generator empfangt eine Aktivierungsanforderung vom Instrument.

Ldsung:
. Das Instrument vom Generator trennen.

Bwn

Sicherstellen, dass der Aktivierungsknopf des Instruments nicht gedriickt wird.
Das Instrument wieder an den Generator anschlieBen.
. Bestétigen, dass die Anzeige der Instrumentenbuchse griin leuchtet.

Wenn der Fehler am Instrument erneut auftritt:

Das Instrument nicht verwenden.

hodi £

Maégliche

Unbeabsichtigtes Driicken der
Aktivierungstaste des Instruments wéahrend
des Anschlusses des Instruments.

Der Schalter des Instruments ist defekt.

Ungiiltiges Instrument

Angezeigt durch:
« Alarm mit einem pulsierenden Ton.

Ein anderes CoolSeal® Instrument verwenden.

Alles entfernen, was die Aktivierungstaste des Instruments driickt, und
das Instrument wieder anschlieBen.

Das Instrument austauschen.

« Anzeige der Instrumentenbuchse leuchtet auf und bleibt rot.
+ Der Generator erlaubt keine Abgabe von HF-Energie.

Ursachen:

« Ein unbrauchbares Instrument wurde angeschlossen.

Lésung:
. Das Instrument vom Generator trennen.

Hwn

. Sicherstellen, dass das Instrument mit CoolSeal® kompatibel ist.
. Das Instrument wieder an den Generator anschlieen.
. Bestatigen, dass die Anzeige der Instrumentenbuchse griin leuchtet.

Wenn der Fehler am Instrument erneut auftritt:

« Das Instrument nicht verwenden.

- Ein anderes CoolSeal® Instrument verwenden.

i £

Mégliche Nut b

gung

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

Das angeschlossene Instrument wurde
bereits zuvor verwendet.

Bolder Surgical

Die Kompatibilitat des Instruments mit der CoolSeal® Technologie anhand
der Gebrauchsanweisung tberpriifen.

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

Fur ein Software-Upgrade siehe Abschnitt,Software-Upgrade” in der
Bedienungsanleitung des CoolSeal® Generators.

Nach der Operation

‘ Den CoolSeal® Trinity nicht wiederverwenden oder resterilisieren. ‘

Das Instrument nach der Verwendung gemaf den Richtlinien der Einrichtung hinsichtlich Biogeféhrdungen sowie spitzen und
scharfen Gegenstanden entsorgen.

Praklinische Studie

Es liegen keine Tierdaten vor, die furr die Vorhersage der Wirksamkeit dieses Instruments bei der Versiegelung von Gefaen
mit atherosklerotischer Plaque qualifiziert sind.

Die Produktleistung des Instruments wurde in einem chronischen In-vivo-Schweinemodell ermittelt. Die Ergebnisse zeigten,
dass keine untersuchten Tiere wahrend der mindestens 21-tdgigen Uberlebensphase hamostatische Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Instrument aufwiesen. Es wurden verschiedene Gewebetypen und Gefal3e evaluiert, um eine effektive
Versiegelung von Arterien, Venen und Gefabindeln bis einschlielich 7 mm nachzuweisen.

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

- Gewebe-/ Ay .
Gefaltyp GefiBbezsichnung GefiaBgroBenbereich
Mesenterium <2,5mm
Eierstock 2,0-6,5mm
AV-Biindel Gebarmutter 1,8-5,4 mm
Milz 1,8-7,0 mm
Kurze Magen 5,5mm
Nieren 3,5-7,0 mm
Arterie Milz 3,0-7,0 mm
Magen-Netz 4,0-5,0 mm
Nieren 7,0 mm
v Milz 2,0-7,0 mm
ene
Kurze Magen 55mm
Magen-Netz 5,0-6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

AQmapOCKOTIKO EPYAAEID OTEYAVOTTOINONG, SIaXWPIoHOU KAl XEIPOUPYIKNG Mapaokeunc Maryland

CSL-TR105-30, Epyaleio oteyavomoinone/dlaxwplopol/XelpoupyIkrg mapackeun Trinity, Slapetpog dgova 5 mm, prikog
G€ova 30 cm

CSL-TR105-37, Epyaleio oteyavomoinong/dlaxwplopol/XeIpoupyIKrG mapaokeun Trinity, SlapeTpog dgova 5 mm, prikog
G€ova 37 cm

CSL-TR105-44, Epyaheio oteyavomoinone/Slaxwplopou/XelpoupyIKrG mapackeun Trinity, Slapetpog dgova 5 mm, prikog
aéova 44 cm

Tuppatéc yEVVATPIEG:

REF | CSL-200-50, levvritpia CoolSeal” e €. hoyiopikou 1.0.0 1) petayevéoTepn

REF | 374897, levvritpia Da Vinci E-200 tng Intuitive, pe Aoylopiko cupato pe Trinity

AlaBAoTE ONEG TIC TIPOEISOTIOINTELG, TIG CUCTACELG TTPOTOXIG KA TIG 08NYIEG TTOU TAPEXOVTAL E AUTO TO EPYANEio TPV
amo T xpron.

A0BACTE TIG TPOEISOTIOINTELS, TIC CUCTACELG TTPOOOXNG KAl TIG 08nyieg Tou apéxovTal Je Tn oupBath yevwiTpla

TPV amé T XPron TOU CUGTAKATOC. £TO TAapOV eyXelPiSio Sev meplapBavovtal €I8IKEG TPOEISOTIOINCELS, CUOTATELG
TIPOCOXNG Kal 08NYIEC yia Tn Xxprion TnNG YEVNATPLOG.

H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.N.A.) meplopilel TRy mOANGCNH auTol TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HOVOV OF 1aTPo i
KATOMV EVTOARG LAaTPOU.

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOidV poopileTal yia xprion HOvo amo emayyeAUaTIES LyEiag.

Zoppola
AMoOTEIpWHEVO e 0&EISI0 TOL alBuleviou @ g&fmﬂﬁgﬁ:ﬁ £dvn ouokevaoia éxe avoel
Ap1BPOG KATaNOYOU, EMAVAANTITIKAG TIapayyeAiag 1y avagpopag A Mpoocoxr, cupBouleuTeite Ta oUVOSEUTIKA éyypaga
Uﬂ TupBoueurteite TIG 08nyieg Xprong ApBuéc mapTtidag
® Ma pia povo xprion @ Aev kataokevaletal anéd NAte€ and PUOIKG KAOUTGOUK
u KaTaoKEUAOTHG TTOU aVaQEPETAL OTO UNTPWO latpoTEXVONOYIKO TTPOTOV
@ MnV EMQVATIOOTEIPWVETE T Aatnpeite oteyVo
g Huepopnvia Mi€nc iic::ggf:mpévoc avunpéownog otnv Evpwraikn
d‘ Huepopnvia kataokeurg Q AuTi n ouokevacia oxnpartiCel Tov oTEiPo PPaAYUO

Mpoooxr: H opoomovdiakr vopobeaia (twv H.M.A)
meplopilel TNV MHANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG HOVOV OE LATPO 1 KATOTIV EVTOARG LATPOV

-~
°om
EX

Duldocoete oe Beppokpacieg petago 0 °C - 28 °C

@ XWPa KATACKEVHG

To CoolSeal® Trinity, éva Aarapookorikéd epyaleio oteyavomoinond/Siaxwplopol/xXelpoupyIkic Tapackeur|c Maryland, pe dgova
Slap€trpou 5 mm eival oxedlaopévo yia xprion He T yevwvrtpla CoolSeal® ry onoladrimote yevvritpla pe Ty texvoloyia CoolSeal®.
AVOTPECTE OTO EEDPUANO YIa AEMTOUEPELEG OXETIKA UE Ta cupPBaTd HovTéNa yevvrTplac. To ouotnua Trinity dnpioupyel o@payioelg
E TNV EQAPHOYT NAEKTPOXEIPOUPYIKNG eVEPYELDG padloouyvotiTwy (RF) ot ayyelakes Sopeég (ayyeia kat Aeppayyeia) i Séopeg
0TV TIoU TMapEPBEAovTal ETAdy Twv olaydvwy Tou. Mia Aemida eVTog Tou EPYANEIOU EVEPYOTIOLEITAL ATTO TOV XEIPOUPYO YIa

Tov Slaxwplopd Tou 1oTou. Ot olayoves SImng §pdong éxouv oxedIaoTEl yia T Slatopr 10ToU, TTou TEpNapBAvel Tov SlaxwpeIoHO
eMMESWV 10TOV Kal T SleVPUVON AVOLYUATWY, OTWE AMAITEITAL YIa TN XELPOUPYIKT EMEUBacT. Ta prikn TOMAmAWY afdvwy
TIAPEXOLV TTPOOBETN EVENE( VIO XEIPOUPYIKEG ETTEURAOELS. MéyioTn ovopaoTikr téon: 190V

Evdeieig xpriong

To ovotnua CoolSeal® Trinity gival éva SIMONKO NAEKTPOXEIPOUPYIKO EPYAAEIO TIOU TTPOOPICETA YIa XPH 0N OF EAAXIOTA
EMEPPATIKEC 1} AVOIKTEC XEIPOUPYIKEC EMEUPBATELC OTTOU Elval emOULKNTH N amohivwon Kal o SlaxwPIoHOE ayyeiwy, Seouwv

LOTWV KAl AePPIKWV ayyeiwv. To CoolSeal® Trinity umopei va xpnotpomnoinBei os ayyeia (aptnpleg, AEREG kat ayyelakd Sepatia)
SlapETPOUL €we kal 7 mm. EVOEikvUTal yia XPr|on O€ YEVIKES XEIPOUPYIKES EMEURATELS, CUMTEPINAUBAVOUEVWY TWV OUPONOYIKWY,
TWV AYYEIAKMY KAl TWV YUVAIKOAOYIKWV. EvdelkvuTtal yia xprion og mAnbuopoug evnhikwy kat madiiv (Bpéen, maidid kat epriBoud).

péyom
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O emepBacelg prmopei va mepihapBavouy, Leta&l ahwy, BolomaoTikr katd Nissen, KOAEKTOT, XOMNOKUGTEKTON, CUMPUOIONUOT,
VOTEPEKTOUN, woBnkekTopr KA. To CoolSeal® Trinity Oev éxel amodelyOel &t eival AmOTEAECUATIKO Yia ATOAVWON TwV CONTTyYWv
1 yla m&n twv coriyywv oe Sladikaoieg amooTteipwonc. Mn xpnotporoleite to CoolSeal® Trinity yia autég Tig Sladikaoies. To
TEXVONOYIKO TIPOTOV avtevSeikvuTal yia xprion o€ emeppacelc QPA.

Fevikég mpogidomoloelg

MNposidomoi

on

AuTo To Tpoidv mpoopileTat yia pia pévo xpnon. Aev umopei va kabaploTEi 1 va EMavamooTelpwbEel EMAPKWG yia
ac@alr emavaypnaotponoinon. Mpoonddeieg Kabapiopou 1y amooTeipwong evoéxeTal va odnyrcouy oe Kivéuvo
ENewpng BlooupBatotnrag, Aoipwéng fj o€ kivéuvo acTtoxiag Tou mPoidvTog yia Tov acBevn.

Autd Ta epyaleia mpoopilovTal yia Xprion MOV HE YEVWITPIEG HE Tnv Texvoloyia CoolSeal®. H xprion autwv twv epyaleiwv
HE ANNEG YEVVATPIEG EVOEXETAL VA PNV EXEL WG ATTOTENECHA TNV EMOUUNTH EMSPACT TOU 10TOU, AMA EVOEXETAL VA EXEL WG
AMOTENEOHUA TPAUHATIONO TOU a0BEVOUG 1} TNG XEIPOUPYIKAG OPASAG 1) HITOPE( va TPoKaAETeL {npid 0To pyaAeio.

Mn xpnotpomoleite To cotnpa CoolSeal® ektdg edv €xete ekmaideutei katdAAnAa. H xprion autou Tou e§omAiopol Xwpic
NV KATtaAANAN ekmaideuon pmopei va mpokaAéoel coPapd, akoUolo TPAUUATIONO OToV acBEvN i} TN XEIPOUPYIKH Opdda.
Mnv To xpnotpomoleite o€ acOeVEiG TOU £X0UV NAEKTPOVIKA EPPUTEVATA, OTIWG KAPSIAKOUE BNUATOSOTES, Xwpig va
oupBouleuTeite mpwTa évav e18IKeupévo emayyeipartia (m.y., kapdioAdyo). Yrdpyel mOavag Kivduvog emeldr pmopei va
TPoKANBei MapepBoAr} 0Tn SpACN TOU NAEKTPOVIKOU EUPUTEVHATOG I Va TTPOKANBET {NHid 0TO ERPUTELHA.

Na g{oTe MPOOEKTIKO{ KATA TN SIAPKELX XEIPOUPYIKWV TIEPITTWOEWY OTIC OTIO{EG Ol AOHEVEIG TAPOUCIA{OUV OPIoHEVOUG
TUMOUG ayyelakng maboloyiag (aBnpookARpwon, AVEUPUOHATIKA ayyeia K.ATL). Na KaAUTepa amoteAéopata,
E£QPAPUOOTE TN OPPAYION OTO HN EMNPEACHEVO AYYEIAKO CUOTNHA.

O1 eMSOOEIC AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG HiaG XProNG EXEL SOKIMACTE! CUPPWVA HE TIG AVAUEVOHEVEG CUVONKEG
piag povo xelpoupylkn¢ eméppaocnc. H umoBoAr Tou Texvoloyikol TTpoidvTog o€ Bripata eme€epyaociag, epyaleia r/kat
XNHIKA TTOU XPNOIHOTOIoUVTaL GUVIHBWG Ao TPITOUC EMEEEPYAOTEG UITOPE VA EMTNPEACEL APVNTIKA TIG EMSOTEIS TOU.

‘Evapén xpriong

(1) Ziayoveg

(2) Agovag

(3) NepIOTPEPOPEVO KOUPTTI (HaUPO)

(4) Koupri evepyotroinong (MTTAe)

(5) AGBr (aupo, AEUKG Kal PTTAE)

(6) MoxA6g (aoTrpépaupog) (9)
(7) ZKavdGAN KOTIAG (MTTAE)

(8) KaAwdio (ptrAe)

(9) Buopa (uTrAe)

®)

1. AgaipéoTe To epyaleio armd Tov Sioko TpaBvtag otabepd t AR (5). Mnv tpaBdte Tig oayoveg (1) i To kahwdio (8) Tou epyaieiou.

2. Eloayayete 1o Buopa (9) otnv umodoyr TNG YeWwWNnTelaG. AKOAOUBNAOTE TIC 0dnyies aTov 08Ny XPriong TNG YEVWATPIAG YIa va
ohokAnpwoete Tn Sladikaoia puBpIoNC.

Mposgidomnoinon
Kivéuvog nhektponAnéiac: Mn cuvSéeTe uypa TAPENKOPEVA OTN YEVWATPLA.

Kivéuvog nAektpomAnéiag: Mnv TuliyeTe ta kahwdia Tou epyaleiou yUpw amd peTalMKd avTikeipeva. Autd pumopei va
TIPOKAAEDEL TTAPACITIKA PEVHATA TTOU Ba prmopovoav va odnyrioouv o€ nAekTpomAnéia, mupkaytd ) TPAVPATIOHO TOU
a0BgvouC i} TNG XEIPOUPYIKAG Opddac.

E€etaoTe 0ha Ta epyaleia Kal TIg CUVEEDEIG 0TO CUOTNHA TTPLV Ao TN XEron. H akatdAAnAn oUvSeon pmopei va
TPOKaAéoeL TOEQ, OmvONPeC, SUOAEITOUPYIA TWV TTAPENKOHEVWVY 1) 1N EMBUUNTEG XEIPOUPYIKEG EMEPACEIG.
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EmBewpniote To epyaleio, Ta KaAwSia Tou epyaleiou Kat To KAAWSIO TNG YEVVATPLAG Yia TUXOV Bpaloels, pwypEg,
EYKOTTIEG Kall AANEG {nUIéG TPV ammo T Xpron. Edv Sev Tnproete autr Tnv mpoeidomoinan, evdéxeTal va mpokAnOei
TPAUHATIOHAG 1 NAekTpomANn&ia oTov acBevi 1§ oTn Xelpoupyikr opdda iy va mpokAnBei {npid oto epyaleio. Eav éxet
umooTei {NUIA, pn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOTOV.

Mn xpnotpomoteite mapoucia vpAeKTwY avaloONTIKQV 1 o€elbwTIKWY agpiwv (6Twg To urogeidio Tou alwtou (N,0) kat
T0 0&UYOVO) f} TTONY KOVTA GE TITNTIKOUG SIANUTEG (6TTwg N HeBavohn 1) n aAkodAn), S1dTt propei va cupBei ékpnén.

AOYW TWV QVNOUXIWV OXETIKA LE TO KAPKIVOYOVO KAl TO HOAUGHATIKO SUVAHIKO TwV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY UTIOTIPOIOVTWY
(6TWG 0 KATVOE KAl Tl AEPOAVHATA TWV IOTWV), Ba TIPETEL VL XENOIUOTTOIOVVTAL TIPOOTATEUTIKA YUaALd, HAOKEG SiBnong
KOl QMOTENECHATIKOG EEOTTMOHOG EKKEVWONG KATTVOU TOCO OTIG AVOIKTEG OGO KAl OTIG ENAXIOTA TAPEUPBATIKEG S1aSIKATTES.

EmBewpriote T cuokevaacia yla Tuxov {npid. Eav éxet umootei {npid, pn XPNOIOTIOLETE TO TIPOIOV.

Xprion tou CoolSeal’ Trinity

Mposgidonoinon

Amno@UyeTe TNV TomoBETnon SakTuAwWV HETAgU Tou poxAoy, TG Aafng, Tng okavSdAng ry oTig olayoves. Mmopei va
TIPOKANOEL TPAUHATIOHOG TOU XPHOTN.

TomoBeTroTE To ayyeio 1y TN S€0un ayyeiwv 0TO KEVTPO TwV Olayovwv. Ma va amo@UyeTe TNV atehr] o@pdyion, unv
THAVETE TN Sour| P ammod TNV EMPAVELA TOU NAEKTPOSioU. Mnv TOTOBETE(TE 10TO GTO APBPWON TG ClayoVag.

H emagr petadt Tou evepyol NAeKTPOSiou Tou £PYOAEIOU Kat OTTOIOUSHITOTE HETAANKOU QVTIKEIHEVOU (QIMOCTATIKY,
OUVOETHPEG, AYKIOTPA KT K.ATT.) UITOpPE( va AUEROEL TNV TPEXOUOA PO KAl UMTOPE( va €XEL WG ATTOTEAECHA Un EMOUUNTEG
XEIPOUPYIKEG EMSPACELS, OTWG EMipaon o€ un emBupNTH B£0N 1 AVEMapKr evandBeon evEpyeLag.

Mnv evepyormoleite To CoolSeal® Trinity péxpt va ao@ahioet MApwg o epyaleio. H evepyomoinan tng yevwrtplag mptv
Yivel autéd pmopei va mpokahéoel akatdAnAn o@pdyion Kal pmopei va auv€roel tn Beppikr eEAmMAwaon o€ 10ToUG EKTOG
™G MPoopt{OHEVNG BEGNG TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBAONG.

Edv o d€ovag tou epyaleiou gival peavi; AUyIoPEVOG, AOPPIYPTE KAl AVTIKATACTHOTE TO epyaleio. Evag Auylopévog
G€ovag pmopei va amotpéPel T owoTh Aeltoupyia Tou epyaleiou.

To CoolSeal® Trinity givat éva dkaumto epyaleio kal Sev Ba mpémel va elodyeTal péow evog auho@opou VEOOKOTTIOU.

Mo AamapooKoTTKéG EMEUBATELS, VA EI0TE GE EYPriyopan Yia autolg Toug SuvnTikoUg KivEvvoug:
+ Mn xpnotpomoleite UBPISIKA TPOKAP TTOU AMOTEAOUVTAL TOCO amd HETANIKA 600 Kal armd MAACTIKA e€apTrpaTa.
H xwpnTikr oVlevén Tou PEVUATOC PASIOCUXVOTATWY UITOPEL VA TIPOKANETEL AKOUOIA EYKAUMATA.
+ Xpnotpomoljote TPokdp KatdAnAou peyéBoug yia eUKOAN El0aywyn Kat e§aywyr| Tou epyaleiou.
- Elcaydyete kat amocUPETE MPOOEKTIKA TO £PYAANEIO SIAECOU TNG KAVOUAAG YO VAl Ammo@UYETE TUXOV {NHId 6To
TEXVONOYIKO TIPOIOV 1}/KAl TPAUHATIOUO Tou acBevouC.
« KheioTe TIG 0l1ayOVEC XPNOIHOTIOIWVTAG TOV LOXAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC TTPIV amtd T el0aywyri/e§aywyr} 0To TpoKdap.

Evepyomoijote To CoolSeal® Trinity pévo otav 1o epyaleio BpioKeETal O APEON EMAPH| PE TOV IOTO-OTOXO, YId VA
UEIWOETE TNV MOAVOTNTA AKOUCIWV EYKAUUATWV.

Katd tn Sidpkela evog KUKAOU o@paylong, eQaproleTal EVEPYELQ OTNV TIEPIOXT HETAEU TWV GlayOVwV TOU EpyaAEiou.
AuTH n eVEPYELQ PTTOPET VO LETATPEPEL TO VEPO OE ATHO Kal AUTOG O ATHOG UITOPEL VA TIPOKAAETEL AKOUOIO TPAUHATIONO
KOVTA OTIC O1aYOVEC. ATIQUTEITAL TTPOGOXT) OE XEIPOUPYIKES EMEUPATELS TTOU AAMBAVOUV XWPA OE TIEPIOPIOHEVOUG XWPOUG
£V avapov autrg Tng mbavotntag.

Kpatrote 1o KaAwS10 Hakptd amd t olaydva Kat Ty mePLoxr) ac@AAong Tou epyaeiou.

Mnv tomoBeteite Ta epyaleia KOVTA 1 Og ema@r] Pe E0PAEKTA LAIKA (OTTwG yala, XElpoupyIkd 086via fy el@AeKTa

aépla). Ta epyaleia Tmou €ival evepyomoinpéva ry {€oTd amd Tn xprion Pmopei va mpokahéoouv mupkayld. Otav dev
XPNOIHOTIOLEITE TA EpYaNeia, TOMOBETAHOTE Ta O KaBapr, OTEYVH, EEAIPETIKA 0paTH| TIEPIOXT TTOU SEV EPXETAL OE EMAPN HE
Tov aoBevr). H akoUota emar) pe Tov acBevr| PUmopei va TPOKAAEDEL EyKavpaTa.

ATTOQUYETE TN CUOCWPEUOT PUOIKWG SNHUIOUPYOUHEVWY EVPAEKTWY AEPIWV TTOU UITOPE VO CUCCWPEUTOVV OE CWHATIKES
KOINOTNTEC, OTIWG TO EVTEPO.

Avappo@roTE UYPS aMd TNV TIEPIOXT TIPLV EVEPYOTTOCETE TO EPYANEIO. AYWYIHA LYPA (T.X. aita 1} QUGIOAOYIKOG 0pOG)
O€ Gueon ema@n He éva evepyd NAEKTPOSIO 1) TTOAD KOVTA O€ QUTO UMOPE( vVa HETAPEPOUV NAEKTPIKS peva 1) BeppotnTa
HAKPIA aTTd TOUG I0TOUC-0TOXOUG, YEYOVOG TTOU MTTOPEL VA TIPOKAAETEL AKOUGIA EYKAUHATA GTOV aoOev.

Eidomnoinon:

MnV UTIEPTIANPWVETE TIG GLAYOVEG TOU EPYAAEIOU HE 10TO, KABWG AUTO UMOPE( VA PEIWTEL TIG EMSOOEIG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.
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Xe1pIONGG Kat XEPOUPYIKN Tap ] 1oTOU

MNpo&idonoinon

Na €(0Te TPOCEKTIKOI KATA TOV XEIPIOHO TOU EPYAAEIOU HETAEY TWV XPHOEWVY, YIa VA amo@UYETE TNV akoUsIa EVEPYOTTOINON
Tou ouoTrpatog CoolSeal®. Mnv TomoBeteite To epyaleio mvw oTov aoBeviy 1y o€ 086vIa OTaV GV TO XPNOIUOTIOLEITE.

To epyaleio Pmopei va xpnotomoinBel yia Tov XEPIoUO Kat TN SIATOWN 10TOU HE TIG OlAYOVEG EITE AVOIKTEC EITE KAEIOTEG.

Mepiotpon Kovpmouv
TMEPIOTPEPTE TO HAVPO TIEPIOTPEPOLEVO KOUTT (3) OTO EPYANEIO XEIPOC Ewg OTOU 0L OlayOVEG Va BpiokovTal 0TV amartoupevn Béon.

Eidomoinon:

Mnv yupilete To Koupmi TEPIOTPOPNG (3) GTAV O HOXAOG (6) £xel acpaioel. Mmopei va TpokAnBei {nuid oTo mpoidv.

ZOMnYn
la TN oOMNNPN 10TOU HE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV, TOTOBETAOTE TOV I0TO OTIG OlAYOVES KAl TPAPAETE TTPOG T TTIOW TOV HOYAO.

Zppayion

Mpozidomnoinon

Mn xpnotpomoleite auto To epyaleio og ayyeia e SIAUETPO HeyaAUTEPN amd 7 mm.

E€aheipte TV TAON GTOV 10TO KATA TN GPPAYION KAl TNV KOTTA yla va S1ac@aNiCETE Th owaTr Aertoupyia.

Mnv €mXEIPAOETE Va OPPAYICETE TAVW ammd KAUIT 1} GUVSETHPEG I} va ENBETE O EMAPH HE METANMIKA QVTIKEIMEVA (LY.
S100ToA(g). H emagn petay evdg evepyol NAekTpodiou Kat OToIWVSHTIOTE HETAANMKWVY AVTIKEIMEVWY HTTOPEL va
TIPOKAAEDEL EYKAUUATA I ATEAEIG Oppayioel; o AANO onueio.

Eidomoinon:

‘Exet Sie€axOei Sokipny emanBeuong tou CoolSeal® Trinity yia v emBeBaiwon Twv eMSOCEWV TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG yia £w¢ Kat 140 KUKAOUG oppAaylong.

O Xelpoupydg Umopei va eMOEWPHOEL TN OPPAYLON TPV amd TNV KOTIH TOU ayyeiou 1y Tou 1oTov. MeTd Tnv emBewpnon
NG GPPAYIONG, O XEIPOUPYOG UMTOPEL va SnIoupynoeL pia SeUTEPN oTeyavomoinon Sima oTny mpwtn oQPAyLon eV
amo TNV KOTH, OTIWG TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW.

1. Avoi€Te TIC Ol1ayoveC WOWVTAC TIPOG TA EUMPOC TOV KIVATO LOXAS (6).
2. MidoTe 1o ayyeio 1 T Séoun ayyeiwv mou TMPooPICETAl OTO KEVTPO TWV OlayOvwV.
3. Khelote Tov KivnTo HOYAS péxpl va aopalioel 0T Béon Tou.

4. Tlava evepyoToINOETE TO £PYAAE(D, TIATHOTE KAl KOATI\OTE MATNHEVO TO UITAE KOURTT VEQYOToinong (4) oTo miow pépog Tou
£pyaleiov. AKoUYETaI Evag riX0G EVEPYOTTOINGNG Yia va UTTOSEIEEL OTL TO ayyeio 1y n ayyelakr| Séopn eivat appayiopévn. Otav
ohoKANpwBE( 0 KUKAOG evepyoroinong, Ba akouoTe( 0 rixog OANOKAPWONGS GPPAYIONG KAl OTAUATE N Tapaywyr| PadIOCUXVOTHATWV.

5. AQr\OTe TO KOUUTT{ VEPYOTTOINONG OPEAYIONG OTO EPYAAEID OTAV OAOKANPWOE! 0 KUKAOG OPPAYIoNG Kal AKOUOTE( O RXOG.

6. AVOIETE TIC OlaYOVEG YIa VO ATTENEUBEPWTETE TOV 10TO TECOVTAG TOV KIVNTO HOXAO HEXQ! VOl OTTAOPANOTE Kal, 0T CUVEXELD,
QVOIETE TIC OlaYOVES LETAKIVIVTAC TOV HOXA TTPOG Ta EUMPAG.

7. Tl 09EAYIoN TTAPAKEIKEVOU L0TOU, EMKAAUYTE TO AKPO TNG UTIAPXOUGAC 0pPAyIonG. H Seutepn oppayion Ba mpénel va
Bpioketal MEPIPEPIKE TNG TPWTNES 0PPAYIONG Yia va auénBel To dplo TNG oepAaylonc.

Komn

Texvohoyikd mpoidvta mou BaciovTal oTn Xpron VEPYELAE, OTTWG NAEKTPOXEIPOUPYIKA HOAUPIA 1) VUCTEPLA UTIEPAXWV
mou oxetiovtal pe T Bgpuikr EAMAwON, Sev TPEMEL va XPNCIMOTTOIOUVTAL YIa T SIOTOHN GPPAYICEWV.

Eidomoinon:

MnV EUMAEKETE TOV UNXAVIOHO KOTIG TAVW ATt KAUT, CUVSETHPEC 1} ANAAL LETANNIKA QVTIKEIPEVE, KABWE Pmopei va
TPOKANOEL {npid oTov KOmTN.

[a va evepyorolrOeTE TOV UNXaVIOUO KOTTAG:
1. ZUNGEBETE Tov TPOOPILOHEVO I0TO OTO KEVTPO TWV OlAyOVWV.

2. Khelote Tov KIvnTo HOYAS péxpl va aopalioel 0T Béon Tou.
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. TpaPri&te mpog Ta mmiow Ty UmAe okavdaAn Komrg (7) yia va aneAeuBepwoeTe To paxaipl.

EN

. ATIEAEUBEPWOTE TNV MAE OKaVOAAN KOTIFG Yial va amoCUPETE TN AETTOA KOTTHG.

wn

. Avoi€Te TI¢ O1ayOve TECOVTOC TOV KIVNTO LOXAS EXQL VA OITACPANOTE], KATOTIV QVO{ETE TIC OlAYOVEG HETAKIVIOVTAG TOV LOXAO
TIPOG Ta EPMPOC.

KaBapiopog tou epyaleiov Katd tn SiapKela Tng Xpriong

Mposgidonoinon

Mnv evepyoroleite 1o epyaleio i} T okavEAAN KOTIHG KATd Tov KaBaplopo Twv olayovwy. Mmopei va mpokAnBei
TPAUUATIONOG TOU TIPOOWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU.

EmBewpnoTe TIG Olayoveg Tou epyaleiou Tpv amé Tov kabaptopd, yia va BeBaiwbeite 6Tt n Aemida Sev éxel ekmTuxOEi.

Alatnpeite TIG olayoveG Tou epyaleiou kabapég. H Snuioupyia e0xapag PMopEi va HEIWOEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA
NG OPPAYIONG. ZKOUTTIOTE TIG EMPAVELEG TWV OLAYOVWV Kal TIG AKPES HE va uypo emiBepa yalag, 6mwg amaiteitat. Mnv
KaBapileTe TIG o1ayOVeG Tou epyaleiou HE éva amo&eoTikO emiBepa 1 pe Aemida vuoteplo.

Mn xpnotpormoleite unepBoAikny SUvaun (CTPEPTE 1) AUYIOTE TIG OLaYOVEG TOU EPYAAEIOU) KATA TN SIGPKELD TNG XPRONG
Tou kaBapiopov. Evdéxetat va mpokAnBei {nuid oto texvoloyikd mpoidv. Eav €xel umooTei {npid, Un XPNOIHOTIOIEITE TO
TIPOIOV.

Y KOUTTIOTE TIG ETMPAVEIEG TWV OLayOVWY KAl TIC AKPEG e Lypd emiBepa yalag, dmwg anaiteftat.

Avtipetwmon mpofBAnpatwv

AkoMoUBET pia NioTa TIPOTACEWY AVTILETWTONG TPORANUATWY yla KATACTACELG TTOU TIapouatdlovTal KaTtd Tn Xprion Tou
epyaheiou pe T yevvrtpia CoolSeal®. MNa NemTOpEPELEG OXETIKA E CUYKEKPIHEVEG KATAOTATELS, QVATPEETE OTOV QVTIOTOIKO 0dNYd
XPrONG TNG YEWNTPLAG. [ TNV QVTIHETWTIION TTPORANUATWY TNG yewrTplag da Vinci E-200, avatpédte oto yxelpidlo xpriong

NG yewvrtpiag da Vinci E-200. Edv mapouotaoTtolv omoladnioTe MePIoTATIKA Katd TN Xperion Tou CoolSeal® Trinity, ol xprioteg

Ba mpénel va avagépouv autd ta mpoBArpata péow TNAEPWVOU (866 683 1743) i péow email (complaints@boldsurg.com)
amevBeiag otnv Bolder Surgical, kaBw¢ kat otny Tomikr appddia apxn.

TuvOnkeg eidomoinong yia tn yevvitpia CoolSeal®:

‘Otav MaPOUCIAOTE! ia KATaoTaon ei60moinong, n xoprynon evépyelag dlakomtetal. H xopriynon evépyelag Oa eivat dpeoa
SlaBéoipun HETA TV amokaTtdoTaon tng katdotaong eldomoinonc.

H o@payion oAokAnpwOnke
YmodeikvieTat amo:
Eidomoinon tpiiv S1adoxIKwy Tovwy
H mapoxn evépyeiag padloouyxvotiTwy oTapatd
« Ho00dvn evepyomoinong pwtiletal pe MIMAE Xxpwpa yia oo (0,5) SeutepdAemnto
Artieg:
« Emtuxnpévn ogpdyion doxeiou
Ma emilvon:
+ Kapia, kavovikn Aeitoupyia

Enmavevepyonoinon / AteAii¢ oppdyion

Ymodeikvietal amo:

+ 'Evag nxog €16omoinaong Tpiwv moApwy

« Hmapoxn evépyelag padloouyxvotiTwy otapata
H 086vn evepyomoinong gwtiletat pe moptokali xpwpa yia éva (1) Seutepolento

Artigg:
O xpdvog oppayiong umepPaivel ta mévte (5) Seutepolenta H
O XpOTNG (T AVOIEE TIC OLAYOVEG TOU EQYOAEIOU EITE APNOE TO KOUUTTi EVEPYOTIOINONG, YEYOVAG TTOU TIPOKANEL
S1aKOTIT) TOU KUKAOU 0@pAaytong mptv amoé tnv oAokArjpwaon tng opdyiong H

+ To NAeKTPIKS PEUHA TTAPAMEVEL OTO HEYIOTO OPLO NAEKTPIKOU PEUHATOG YO TIEPIOCOTEPO ATTO TECOEPA (4)
SEUTEPONETA, YEYOVOG TTOU UTTOSEIKVUEL OTIL €XEl OUMBET BPaxUKUKAWA QVAPEDA OTIG Olayoveg H

« To epyaleio €xel evepyoroinOei oTov aépa
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Ta emilvon:

1. AQN\OTE TO KOUWTTi Evepyomoinong

2. MNaTroTE TO KOUPTTi EVEPYOTTOINONG YIA VO EVEPYOTTIOINOETE €K VEOU TOV KUKAO O@PAYIoNG Xwpig va aANageTe T Béon
Tou epyaheiou

3. AVOIETE TIG O1aYOVEG TOU EPYANEIOU Kall EMOEWPNOTE yia EMTUYT OQPAYION

4. Edv gival Suvatov, emavatomoBeTroTe 1o epyaleio Kat SUNABETE avd Tov 10TO o AN B€0n, KATOTIV EVEPYOTIOINOTE
Eavd Tov KUKAO 0@pdylong

5. EmBewprioTe oMTIKA TN 0@PAYLIoN TIPWV Ao TNV KOTTH

0 0 2

pa/ld ¢ iKkee Xpriong mepiAapPdvovrai ot e€rig:

AvOIETE TIG OlayOVeG Kat EMPBERAWOTE OTL UTTAPKEL EMAPKIG TTOCOTNTA
10TOU p€oQ OTIG Olayoveg. Edv givat amapaitnto, au§note T moodtnta

ZONNYN AemTOU 10TOV 1} EVEPYOTIOINON OTOV

aspa 1070V Kat emavaAdpete tn Siadikaoia
ZONNYN urrepPoAIKAE TOoATNTAG I0TOU AVOI&TE TIC O1aYOVEG KAl HEIWOTE TOV 10TO TTOU CUNaBAvETaL Kat
HeTagy Twv olayovwv EVEPYOTTIOINOTE VA TOV KUKAO OQPAylong

ATTOQUYETE T CUANYN AVTIKEIPEVWY, OTIWG CUVOETHPES, KA 1}

ZUAANYN evoc Hetahhikol avTIKEEvou EMKAAVPHEVA PAUHATA OTIG OLAYOVES TOU EPYaAEiou

Evepyomoinon oe mepiooela EAQXIOTOTIOIOTE I} APAIPECTE TNV TTEPIOCELD LYPWV

CUYKEVTPWHEVWY UYPWY yUPW aTmd TO AKPO EvepyoTToIoTE €K VEOU TOV KUKAO 0@paylong Xwpic va aAdgete tn Béon
Tou gpyaheiou Tou epyaleiov

YriepBOAIKN £0XAPA IOTOV OTA AKPA TWV Xpnotpomotote éva vypo enibepa yalag yia va KabapioeTe Tig
nAektpodiwv EMPAVELEG KAL TA AKPA TWV OLAYOVWY TOU EpYaAeiou

Zalpa epyaleiov

Yrodeikvietat amo:

+ 'Evag nxog €16omoinong tpiwv moApwy

+ H 08dvn T umodoxn¢ Tou epyaleiov avapel pe mopTokai xpwpa Kat avaBooBrivel CUVEXWG
« Hyevvntpla dev emrpémel Tn xopriynon evépyelag padloouxvotritwy (RF)

Artieg:

+ Hyevvntpla AapBdvel éva aitnpa evepyormoinong amd To epyaleio

Ma emilvon:

. AnoouvdéaTte To epyaleio amo tn yevwATpla.

2. BeBawwbeite Tt Sev ival mAaTNHEVO TO KOUTT EVEPYOTTOINGNG TOU EPYAAEiOU.

3. Emavacuvdéote To epyaleio otn yevviTpla.

4. EmBeBatote 6Tt n 006vn TG uMOSoXNG TOU Epyaeiou avaBel Pe TTPAGIVO XPWHA.
Edv emavep@avioTei To o@Alpa Tou epyaleiou:

+ Mn xpnolgomoleite To epyaleio.

+ Xpnotpomolote S1agopeTiko epyaleio CoolSeal®.

Zng mbavég ouvBrikeg xprions mepidapPdvovrat ot §ric:

AKoUG10 TTATNHA TOU KOUMTOU Apaipéote oTidrjmote méCEL TO KOUTT{ EVEPYOTOINONG TOL £pYAAEioU Kal

EVEPYOTIOINONG TOU EPYAAEIOL KATA TN EMAVACUVSEDTE TO pyaleio.

S1apKeLa TG CUVEEDNG TOU EpyaNeiou.

O S1aKOTTNG Tou £pyaleiou SUOAEITOUPYEI. AVTIKATAOTHOTE TO €pyaAEio.

Mn éykupo epyaleio.

YnoSeikvuetal and:
‘Evag poveg maApikog tovog eidomoinong
H 086vn unodoxri¢ epyaleiov avafel kat mapapével KOKKIvn
« Hyevvntpla dev emtpémel Tn xopriynon evépyelag padloouxvotitwy (RF)

Artieg:
+ 'Exet ouvOeBei éva pn xpnotpomolnotpo pyaeio.
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Na emidvon:

. AnoouvééaTte To epyaleio amo Tn yevvhTpla.

BePaiwBeite 611 To epyaleio givat cupBatd pe to CoolSeal®.

Enavacuvééote to epyaleio otn yevritpla.

EmBepaiwote 611 n 086vn TnG UMOS0oXIG TOu EpyaAeiou avapel e TPACIVO XPWHA.
Edv emavep@avioTei To @AApa Tou epyaleiou:

Mn xpnotpomoleite To epyaleio.

« Xpnotpomotnote Sla@opeTikd epyaleio CoolSeal®.

HwnN

Py A 1R

pacld é¢ ouvBrikeg xpriong mepthapf Tat o1 £€rig:
To epyaleio mou gival ouvdedepévo dev EmBePaiwote T cupBatdtnTa Tou epyaleiov pe TNV Texvoloyia
€ivat oupBatod pe tnv texvohoyia CoolSeal®. | CoolSeal® amé Tig 08nyieg xpriong Tou epyaleiou.

To epyaleio ou ouvdEBNKe Exel

XPnotpomoinOei mponyoupévwe. Amoppie T epyaheio.
To epyaleio Sev pmopei va xpnotpomoindei EmBeBaiwote 611 n ékSoon Aoylopikou mou amatteitat amd 1o epyaleio
He TV ékdoon AoylopIKoU. Sev gival HETAYEVETTEPN aTTO TNV £KG00T AOYICHIKOU TTOU EMCNaiVETAL

070 KATW pEPOC TNG yevvrtplag CoolSeal®.
Ma avaBaduion Aoylopikoy, avatpéTe otnv evotnta «Avapdadpion
oylopikou» Tou 08nyou xprong tng yevvritplag CoolSeal®.

MéeTd ™ XelpoupyIkni eméppaocn
Mpo&idonoinon
Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE KAl UnV EMAvVAmooTelpWVeTE To CoolSeal® Trinity.

AMOPPIPTE TO £QYAAED HETA TN XPriON, CUMPWVA LE TNV TIOAITIKF) TOU VOOOKOHEIOU yia Ta BIONOYIKE EMKIVEUVA LAIKG Kal Ta atxnped
QVTIKE(pEVAL.

MpokAwvIKA peétn

Aev umapyouv dedopéva oe {wa moTomonuéva yia tTnv mMEORBAEPN TNG AMOTEAECHATIKOTNTAG AUTOU TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG O AYYEia OPPAYIONG TTOU TIEPIEXOLV ABNPOCKANPWTIKNA TAGKA.

O1 EMOATEIG TOL TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC KaBopioTnkav Ot éva Xpovio in-vivo Xoipelo povTéo. Ta amoteréopata édeiav ot
Kavéva and ta (ha mou HEAeTHONKav Sev TOPOUCIAoE QIHOOTATIKES ETITTAOKEG TTOU va OXETICOVTAl e TO TEXVONOYIKO TIPOIOV KaTd
N Sidpkela TG ENAXIOTNG TepLodou emBiwong Twv 21 nuepwv. AgiohoyrBnkav Siédopol TUToL IoTWV Kat ayyeiwv yia va katadelyOei
QTOTEAECHATIKY OQEAYION O apTNPIES, PAEBEC Kal ayYelakd OepdTIa éwe Kal 7 mm.

H éykpion autol Tou TexvoAoyikoU TIPoiovToc amd Tov FDA Twv Hvwpévwy MoAmeliv Sev Baciotnke og KAVIKEG SOKIUEG O avBpwmouc.

Tumog ayysiov ‘Ovopa 1cTov/ayysiwv Evpog peyé6oug ayyeiov
Meoevtéplo <2,5mm
QoBnkKiko 2,0mm-6,5mm
A/® Sepdtio Mntplaio 1,8 mm - 5,4 mm
ImANVIKO 1,8 mm -7,0 mm
Bpaxu yaoTpikod 55mm
Negpikni 3,5mm-7,0mm
Aptnpia TnAnviki 3,0mm-7,0mm
[aotpoemmhoikn 4,0 mm - 5,0 mm
Negpikn 7,0 mm
ImANVIKA 2,0mm-7,0mm
DOAEBa
Bpaxeia yaotpikn 55mm
[aotpoemmhoikn 5,0 mm -6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Un sellador, divisor y disector laparoscépico Maryland
CSL-TR105-30, sellador/divisor/disector Trinity, eje de 5 mm de didmetro, eje de 30 cm de longitud
CSL-TR105-37, sellador/divisor/disector Trinity, eje de 5 mm de didmetro, eje de 37 cm de longitud

CSL-TR105-44, sellador/divisor/disector Trinity, eje de 5 mm de didmetro, eje de 44 cm de longitud

Generadores compatibles:

CSL-200-50, generador CoolSeal” Soft. v1.0.0 o posterior

374897, generador Da Vinci E-200 de Intuitive, con software compatible con Trinity

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con este instrumento antes de utilizarlo.

Lea las advertencias, precauciones e instrucciones suministradas con el generador compatible antes de utilizar el
sistema. Este manual no incluye advertencias, precauciones ni instrucciones concretas para el uso del generador.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Este dispositivo estd disenado para uso exclusivo de profesionales médicos.

Simbolos

Esterilizado con 6xido de etileno No utilizar si el envase esté abierto o dafiado

Numero de catalogo, nuevo pedido o referencia Atencion, consulte los documentos acompanantes

Consultar las instrucciones de uso Namero de lote

Para un solo uso No fabricado con latex de caucho natural

Fabricante registrado Dispositivo médico

No reesterilizar Mantener seco

Fecha de caducidad Representante autorizado en la Comunidad Europea

Lo @ L@ E|E| ]

Fecha de fabricacion Este envase conforma la barrera estéril

2(0/lf|+| Epg B> (@

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de

Conservar atemperaturas entre 0°Cy 28 °C ONLY este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa

i

2

Pais de fabricacion

El CoolSeal® Trinity, un sellador, divisor y disector laparoscépico Maryland con un eje de 5 mm de didmetro, esté disefiado

para su uso con el generador CoolSeal® o cualquier generador con la tecnologia CoolSeal®. Consulte la portada para obtener
informacion detallada sobre los modelos de generadores compatibles. El Trinity produce el sellado mediante la aplicacion de
energfa electroquirtirgica de radiofrecuencia (RF) a estructuras vasculares (vasculares o linfticas) o haces de tejido interpuestos
entre sus mordazas. El cirujano activa una cuchilla dentro del instrumento para dividir el tejido. Las mordazas de doble accién

se han disefiado para diseccionar tejido, lo que incluye la separacion de planos de tejido y el ensanche de aberturas segun sea
necesario para la intervencion quirdrgica. Las multiples longitudes de eje proporcionan flexibilidad adicional para intervenciones
quirdrgicas. Tension nominal méxima: Pico de 190V

Indicaciones de uso

El CoolSeal® Trinity es un instrumento electroquirdrgico bipolar indicado para utilizarse en intervenciones quirdrgicas
minimamente invasivas o abiertas en las que se desea ligar y dividir vasos, haces de tejido y vasos linfaticos. El CoolSeal® Trinity
puede utilizarse en vasos (arterias, venas y haces vasculares) de hasta 7 mm de didmetro inclusive. Estd indicado para su uso

en intervenciones quirdrgicas generales, incluidas intervenciones urologicas, vasculares y ginecolégicas. Esta indicado para

su uso en poblaciones adultas y pediatricas (lactantes, nifios y adolescentes). Las intervenciones pueden incluir, entre otras,
fundoplicatura de Nissen, colectomia, colecistectomia, adherenciotomia, histerectomia, ovariectomia, etc. No se ha demostrado
que el CoolSeal® Trinity sea eficaz para la esterilizacion tubdrica o la coagulacién tubarica en intervenciones de esterilizacion. No
utilice el CoolSeal® Trinity para estas intervenciones. El dispositivo esta contraindicado para su uso en intervenciones ORL.
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Advertencias generales

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

Estos instrumentos estén 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 quirlrgico, o provocar danos al instrumento.

No utilice el sistema CoolSeal® a menos que haya recibido la formacién 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 cardidlogo). Existe un posible peligro, porque puede producirse una interferencia con
el funcionamiento del implante electrénico, o este podria resultar dafado.

Tenga cuidado durante los casos quirdrgicos en los que los pacientes presenten ciertos tipos de patologia vascular
(aterosclerosis, vasos aneurisméticos, 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 intervencién 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.

Primeros pasos

1
Lo

@

(1) Mordazas

(2) Eje

(3) Perilla giratoria (negra)

(4) Boton de activacion (azul)

(5) Empuiiadura (negra, blanca y azul)

(6) Palanca (blanca y negra) (9)
(7) Gatillo de corte (azul)

(8) Cable (azul)

(9) Enchufe (azul)

\

®)

1. Extraiga el instrumento de la bandeja tirando firmemente de la empunadura (5). No tire de las mordazas (1) ni del cable del
instrumento (8).

2. Inserte el enchufe (9) en la toma del generador. Siga las instrucciones de la guia del usuario del generador para completar la
operacién de configuracion.

Advertencia

Peligro de descarga eléctrica: No conecte instrumentos himedos al generador.

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 quirudrgico.

Examine todos los instrumentos y conexiones al sistema antes de utilizarlos. Una conexion 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 dafos. El incumplimiento de esta advertencia puede provocar lesiones o descargas eléctricas al
paciente o al equipo quirurgico, o danar el instrumento. Si estan danados, no los utilice.
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No lo utilice en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como 6xido nitroso [N, O] 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 electroquirtrgicos (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 dafos. Si estad dafnado, no lo utilice.

Uso del CoolSeal’ Trinity

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,...) puede aumentar el flujo de corriente y provocar efectos quirdrgicos no deseados, como un efecto en un
lugar no deseado o una entrega de energia insuficiente.

No active el CoolSeal® Trinity 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 diseminacién 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® Trinity 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® Trinity solo cuando el instrumento esté en contacto directo con el tejido objetivo para reducir la
posibilidad de 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 quirdrgicos 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

Advertencia

Tenga cuidado al manipular el instrumento entre usos para evitar la activacién accidental del sistema CoolSeal®. No
coloque el instrumento sobre el paciente ni sobre pafios quirtirgicos cuando no esté en uso.

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

Giro de la perilla

Gire la perilla giratoria negra (3) de la pieza de mano hasta que las mordazas estén en la posicién deseada.
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No gire la perilla giratoria (3) cuando la palanca (6) esté bloqueada. El producto puede danarse.

Agarre

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

Sellado

No utilice este instrumento en vasos de mas de 7 mm de diametro.

Elimine la tension sobre el tejido al sellar y cortar para garantizar un funcionamiento adecuado.

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

Se han realizado pruebas de verificacion del CoolSeal® Trinity para confirmar el rendimiento del dispositivo durante un
maximo de 140 ciclos de sellado.

El cirujano puede examinar el sellado antes de cortar el vaso o el tejido. Después de examinar el sellado, el cirujano
puede crear un segundo sello adyacente al primer sello antes de cortar, tal y como se describe a continuacion.

. Para abrir las mordazas, empuje hacia delante la palanca movil (6).
. Agarre el vaso o haz vascular en el centro de las mordazas.

. Cierre la palanca movil hasta que se bloquee en su sitio.

ENENOENN)

. Para activar el instrumento, mantenga pulsado el botén de activacion azul (4) de la parte posterior del instrumento. Sonara
un tono de activacion para indicar que el vaso o el haz vascular se estan sellando. Cuando se completa el ciclo de activacion,
suena el tono de “sellado completo”y se detiene la entrega de RF.

. Suelte el botén de activacion del sellado del instrumento cuando el ciclo de sellado haya finalizado y suene el tono.

o wn

. Abra las mordazas para liberar el tejido apretando la palanca movil hasta que se desbloguee y, a continuacion, abra las
mordazas moviendo la palanca hacia delante.

~

. 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

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

No active el mecanismo de corte sobre clips, grapas u otros objetos metalicos, ya que podria danar el cortador.

Para activar el mecanismo de corte:

1. Agarre el tejido que se desea cortar en el centro de las mandibulas.
2. Cierre la palanca movil hasta que se bloquee en su sitio.

3. Tire hacia atras del gatillo de corte azul (7) para desplegar la cuchilla.
4. Suelte el gatillo de corte azul para retraer la cuchilla de corte.

5. Abra las mordazas apretando la palanca movil hasta que se desbloquee y, a continuacion, abra las mordazas moviendo la
palanca hacia delante.

Limpi del instrt to durante el uso

Advertencia

No active el instrumento ni el gatillo de corte mientras limpia las mordazas. El personal de quiréfano podria sufrir
lesiones.

Examine las mordazas del instrumento antes de la limpieza para asegurarse de que la hoja no esté desplegada.
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Mantenga limpias las mordazas del instrumento. La acumulacién de escaras puede reducir la eficacia del sellado. Limpie
las superficies y los bordes de las mordazas con una gasa humeda seguin sea necesario. No limpie las mordazas del
instrumento con un estropajo o una hoja de bisturi.

No aplique una fuerza excesiva (torsion o doblado de las mordazas del instrumento) durante el uso o la limpieza. El
dispositivo puede resultar daiado. Si estdn danados, no los utilice.

Limpie las superficies y los bordes de las mordazas con una gasa hiimeda segun sea necesario.

Solucién de problemas

A continuacién se muestra una lista de sugerencias para la solucién de problemas en situaciones que pueden surgir al utilizar
el instrumento con el generador CoolSeal®. Para obtener informacién detallada sobre situaciones concretas, consulte la guia
del usuario del generador correspondiente. Para la solucion de problemas del generador da Vinci E-200, consulte el manual
del usuario del generador da Vinci E-200. Si se produce algun incidente durante el uso del CoolSeal® Trinity, los usuarios
deben informar de estos problemas directamente a Bolder Surgical por teléfono (866.683.1743) o por correo electronico
(complaints@boldsurg.com), y a la autoridad local competente.

Condiciones de alerta del generador CoolSeal®:

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.

Sellado completo

Indicado por:

+ Una alerta de tres tonos secuenciales

« Sedetiene la administracién de energia de RF

- Elindicador de activacién se ilumina en azul durante medio (0,5) segundo
Causas:

« Sellado correcto del vaso

Para resolver:
« Ninguno, funcionamiento normal

Reactivacion/sellado incompleto

Indicado por:

+ Untono 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

« Elusuario abrié 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

. Sies posible, vuelva a colocar el instrumento y vuelva a agarrar tejido en otro lugar; a continuacion, reactive el ciclo de
sellado

5. Examine visualmente el sellado antes de cortar

S wN

Las condiciones de uso posibles incluyen:

Agarre de tejido fino o activacion al aire Abra las mordazas y confirme que hay suficiente cantidad de tejido entre

libre las mismas. Si es necesario, aumente la cantidad de tejido y repita la
maniobra

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

mandibulas el ciclo de sellado

Evite agarrar objetos como grapas, clips o suturas encapsuladas con las

Agarre de un objeto metalico mordazas del instrumento

Activacion con exceso de liquidos
acumulados alrededor de la punta del
instrumento

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

Exceso de escara tisular en las puntas de los | Utilice una gasa himeda para limpiar las superficies y los bordes de las
electrodos mordazas del instrumento
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Error del instrumento

Indicado por:

+ Untono de alerta de tres pulsos

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

Causas:
+ El generador esta recibiendo una solicitud de activacion del instrumento

Para resolver:

. Desconecte el instrumento del generador

Asegurese de que no se esté pulsando el botén de activacion del instrumento
Vuelva a conectar el instrumento al generador

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

HwnN

Las condiciones de uso posibles incluyen:

Pulsacién accidental del botén de activacion | Retire lo que esté pulsando el botdn de activacién del instrumento y
del instrumento durante la conexién del vuelva a conectar el instrumento
instrumento

El interruptor del instrumento no funciona . .
Sustituya el instrumento
correctamente

El instrumento no es vélido

Indicado por:

« Untono de alerta de pulso unico

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

Causas:
+ Se ha conectado un instrumento inutilizable

Para resolver:

. Desconecte el instrumento del generador

Asegurese de que el instrumento sea compatible con CoolSeal®

Vuelva a conectar el instrumento al generador

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

HwnN

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 version 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®

Después de la intervencion quirtrgica

No reutilice ni reesterilice el CoolSeal® Trinity.

Deseche el instrumento después de su uso de acuerdo con la politica del centro sobre peligros bioldgicos y objetos punzantes.
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Estudio preclinico

Precaucion

No hay datos de animales cualificados para predecir la eficacia de este dispositivo en el sellado de vasos que contienen
placa aterosclerética.

El rendimiento de producto del dispositivo se determiné en un modelo in vivo crénico porcino. Los resultados mostraron que
ningun animal estudiado experimenté complicaciones hemostaticas relacionadas con el dispositivo durante el periodo de
supervivencia minimo de 21 dias. Se evaluaron diversos tipos de tejido y vasos para demostrar un sellado eficaz en arterias, venas
y haces vasculares de hasta 7 mm inclusive.

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

Mesenterio <2,5mm
Qvarico 2,0 mm-6,5mm
Haz de A/V Uterino 1,8 mm-5,4 mm
Esplénica 1,8 mm-7,0 mm
Gastrica corta 5,5mm
Renal 3,5mm-7,0 mm
Arteria Esplénica 3,0 mm-7,0 mm
Gastroomental 4,0 mm-5,0 mm
Renal 7,0 mm
Esplénica 2,0mm-7,0 mm
Vena
Géstrica corta 55mm
Gastroomental 5,0 mm-6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Maryland laparoskooppinen sulkija, jakaja ja leikkuri

CSL-TR105-30, Trinity sulkija / jakaja / leikkuri, varren halkaisija 5 mm, varren pituus 30 cm

CSL-TR105-37, Trinity sulkija / jakaja / leikkuri, varren halkaisija 5 mm, varren pituus 37 cm

CSL-TR105-44, Trinity sulkija / jakaja / leikkuri, varren halkaisija 5 mm, varren pituus 44 cm
Yhteensopivat generaattorit:

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

374897, Intuitiven Da Vinci E-200 -generaattori, jossa Trinity-yhteensopiva ohjelmisto

Lue kaikki tamén instrumentin mukana toimitetut varoitukset, huomiomerkinnét ja ohjeet ennen kayttoa.

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

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdaman laitteen myynnin tapahtuvaksi ladkarin toimesta tai laakarin maarayksesta.

Tama laite on tarkoitettu vain ladketieteelliseen ammattikayttoon.

Steriloitu eteenioksidilla Ala kdyta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

Luettelo-, tilaus- tai viitenumero Huomio, tutustu saateasiakirjoihin

Katso kayttéohjeet Erdnumero

Vain kertakayttinen Valmistukseen ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

Rekisterdity valmistaja Laakinnllinen laite

Ala steriloi uudelleen Pidé kuivana

Kéytettdva ennen Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossé

&DG@E@EEE;Z’.

O\ |+ 8| Bl |@

Valmistuspa Téama pakkaus muodostaa steriiliesteen

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen

Séilyta lampotiloissa 0 - 28 °C ONY | myynnin tapahtuvaksi l3akarin toimesta tai l3akarin maarayksests

i

Valmistusmaa

2

CoolSeal® Trinity, Maryland laparoskooppinen sulkija, jakaja ja leikkuri, jossa halkaisijaltaan 5 mm:n varsi, on suunniteltu
kaytettavaksi CoolSeal®-generaattorin tai minkd tahansa sellaisen generaattorin kanssa, joka kdyttaa CoolSeal®-teknologiaa.
Katso kansisivulta lisétietoja yhteensopivista generaattorimalleista. Trinity muodostaa sulut kéyttamalla radiotaajuista (RF)
sahkokirurgista energiaa verisuonirakenteisiin (verisuonet ja imusuonet) tai kudosnippuihin, jotka on asetettu laitteen leukojen
valiin. Kirurgi kayttaa instrumentissa olevaa teraa jakamaan kudosta. Kaksitoimiset leuat on suunniteltu leikkaamaan kudos, mika
kasittad kudostasojen erottamisen ja aukkojen laajentamisen siten kuin se on kirurgisen toimenpiteen kannalta tarpeen. Useat
varren pituudet tarjoavat lisaa joustavuutta kirurgisiin toimenpiteisiin. Suurin nimellisjannite: 190V,

Kayttoaiheet

CoolSeal® Trinity on bipolaarinen séhkokirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi minimaalisen invasiivisissa tai
avoimissa kirurgisissa toimenpiteissd, joiden aikana suoritetaan verisuonten, kudosten ja imusuonten ligaatiota tai jakamista.
CoolSeal® Trinitya voidaan kayttaa sellaisten verisuonten (valtimoiden, laskimoiden ja verisuonikimppujen) yhteydessé, joiden
lapimitta on enintddn 7 mm. Se on tarkoitettu kéytettavaksi yleisissa kirurgisissa toimenpiteissa, mukaan lukien urologiset,
vaskulaariset ja gynekologiset toimenpiteet. Se on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja lapsilla (pikkulapset, lapset ja nuoret).
Toimenpiteisiin voi siséltyd muun muassa Nissenin fundoplikaatio, kolektomia, kolekystektomia, adhesiolyysi, hysterektomia,
ooforektomia jne. CoolSeal® Trinityn ei ole osoitettu olevan tehokas munanjohtimien sterilointiin tai munanjohtimien
koagulointiin sterilointitoimenpiteiden aikana. Ald kdyta CoolSeal® Trinityd néihin toimenpiteisiin. Laitetta ei saa kayttaa kurkun,
nendn ja korvan (ENT) toimenpiteissa.

huippu
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Yleiset varoitukset

Tama tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon; sita ei voida puhdistaa tai steriloida uudelleen riittavasti turvallista
uudelleenkaytt6d varten. Yritykset puhdistaa tai steriloida laite voivat johtaa biologiseen yhteensopimattomuuteen,
infektioon tai tuotteen vioittumisriskeihin potilaalle.

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi vain CoolSeal®-teknologiaa hyodyntavien generaattoreiden kanssa.
Naiden instrumenttien kdytté muiden generaattoreiden kanssa ei valttdmatta johda toivottuun kudosvaikutukseen, voi
johtaa potilaan tai leikkaustiimin loukkaantumiseen, tai vahingoittaa instrumenttia.

Ald kéyta CoolSeal®-jarjestelmaa ilman asianmukaista koulutusta. Tamén laitteen kdyttd ilman asianmukaista koulutusta
voi johtaa potilaan tai leikkaustiimin vakavaan tahattomaan loukkaantumiseen.

Ala kdyta potilailla, joilla on elektroniset implantit, kuten syddmentahdistimet, ottamatta ensin yhteytta patevaan
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 tietyntyyppisid verisuonipatologioita (ateroskleroosi,
aneurysmasuonet, jne.). Parhaan tuloksen saavuttamiseksi kdytd sulkua koskemattomaan verisuonistoon.

Taman kertakayttoisen laitteen suorituskyky on testattu yhden kirurgisen toimenpiteen odotettujen olosuhteiden
mukaisesti. Laitteen antaminen kolmannen osapuolen uudelleenkasittelijoiden yleisesti kayttamien kasittelyvaiheiden,
tyokalujen ja / tai kemikaalien kasittelyyn voi vaikuttaa negatiivisesti laitteen suorituskykyyn.

Aloittaminen

1
Lo

@

(1) Leuat

(2) Varsi

(3) Kiertonuppi (musta)

(4) Aktivointipainike (sininen)

(5) Kahva (musta, valkoinen ja sininen)
(6) Vipu (mustavalkoinen) (9)
(7) Leikkausliipaisin (sininen)

(8) Kaapeli (sininen)

(9) Pistoke (sininen)

®)

1. Poista instrumentti alustalta vetdmalla tukevasti kahvasta (5). Ald vedd instrumentin leuoista (1) tai kaapelista (8).
2. Tydnna pistoke (9) generaattorin pistorasiaan. Suorita asennus loppuun noudattamalla generaattorin kdyttboppaan ohjeita.

Varoitus

Séhkoiskuvaara: Ald yhdista markia lisévarusteita generaattoriin.

Sahkéiskuvaara: Al4 kiedo instrumentin johtoja metalliesineiden ympirille. Tima voi aiheuttaa harhavirtaa, joka voi
johtaa potilaan tai leikkaustiimin sahkoiskuihin, tulipaloihin tai loukkaantumiseen.

Tutki kaikki instrumentit ja jarjestelman liitannat ennen kayttoa. Virheellinen liitanta voi johtaa kaariin, kipingihin,
lisdvarusteiden toimintahdiridihin tai tahattomiin kirurgisiin vaikutuksiin.

Tarkista instrumentti, instrumentin johdot ja generaattorikaapeli murtumien, halkeamien, kolojen tai muiden
vaurioiden varalta ennen kdyttoa. Taman varoituksen laiminlyonti voi aiheuttaa vammoja tai séhkoiskun potilaalle tai
leikkaustiimille tai vahingoittaa laitetta. Al4 kdyta, jos se on vaurioitunut.

Ala kdyta syttyvien anesteettien tai hapettavien kaasujen (kuten typpioksidi (N,0) ja happi) ldsné ollessa tai lahella
haihtuvia liuottimia (kuten metanolia tai alkoholia), koska voi tapahtua rajahdys.
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Sahkokirurgisten sivutuotteiden (kuten kudossavun ja aerosolien) karsinogeenisista ja tarttuvista ominaisuuksista
johtuvien huolenaiheiden vuoksi silmasuojia, suodatinmaskeja ja tehokkaita savunpoistolaitteita tulee kayttaa seka
avoimissa ettd mini-invasiivisissa toimenpiteissa.

Tarkista pakkaus vaurioiden varalta. Ala kéyt3, jos se on vaurioitunut.

CoolSeal’ Trinityn kaytto

Vélta sormien asettamista vivun, kahvan, liipaisimen tai leukojen véliin. Kayttajalle voi aiheutua vahinkoa.

Aseta suoni tai verisuoninippu leukojen keskelle. Puutteellisen sulun vélttamiseksi dla tartu rakenteeseen elektrodin
pinnan ulkopuolelta. Al4 laita 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 riittamattomaan energian kertymiseen.

Ala aktivoi CoolSeal® Trinityd ennen kuin instrumentti on téysin lukittunut. Generaattorin aktivointi ennen tdman
lukittumista voi johtaa epdonnistuneeseen sulkuun ja voi lisatd Idmmaon levidmista kudokseen suunnitellun
leikkauskohdan ulkopuolella.

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

CoolSeal® Trinity on jaykka instrumentti, eika sitd saa tyontda kanyloidun endoskoopin lapi.

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

Aktivoi CoolSeal® Trinity vain silloin, kun instrumentti on suorassa kosketuksessa kohdekudokseen. Muunlainen
aktivointi voi aiheuttaa tahattomia palovammoja.

Sulkujakson aikana energiaa kohdistetaan instrumentin leukojen valiseen alueeseen. Tamé energia voi muuttaa
veden hoyryksi, ja tdmé hoyry voi aiheuttaa tahattomia vammoja leukojen valittémassa laheisyydessa. Ennakoi tata
mahdollisuutta olemalla varovainen ahtailla alueilla tapahtuvissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Pida johto irti instrumentin leuasta ja salvan alueesta.

Al4 sijoita instrumentteja syttyvien materiaalien (kuten sideharso, kirurgiset peitteet tai syttyvat kaasut) ldhelle tai
kosketuksiin niiden kanssa. Aktivoidut tai kuumat instrumentit voivat aiheuttaa tulipalon. Kun et kdytd instrumentteja,
aseta ne puhtaalle, kuivalle, hyvin nakyvélle alueelle, joka ei ole kosketuksessa potilaan kanssa. Tahaton kosketus
potilaan kanssa voi aiheuttaa palovammoja.

Viltd 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 vélittomassa laheisyydessd, voivat kuljettaa sahkovirtaa tai
lampoa pois kohdekudoksista, mika voi aiheuttaa tahattomia palovammoja potilaalle.

Al taytd instrumentin leukoja liikaa kudoksella, koska se voi heikenta4 laitteen suorituskykya.

Kudosten manipulaatio ja leikkaus

tus

Ole varovainen, kun kasittelet laitetta kayttokertojen valilla, jotta CoolSeal®-jérjestelma ei padse aktivoitumaan
vahingossa. Al aseta instrumenttia potilaan tai peitteiden palle, kun sita ei kdyteta.

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

Nupin kierto

Kaanna kasikappaleen mustaa kiertonuppia (3), kunnes leuat ovat haluamassasi asennossa.
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Ala kdanna kiertonuppia (3), kun vipu (6) on lukittu. Tuote voi vahingoittua.

Tarttuminen

Tartu kudokseen laitteella asettamalla kudos leukoihin ja vetamalla vipu taakse.

Sulkeminen

Al4 kayta tata laitetta suoniin, joiden lapimitta on yli 7 mm.

Poista kudoksen jannitys sulkemisen ja leikkaamisen aikana, jotta varmistetaan asianmukainen toiminta.

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

CoolSeal® Trinityn suoritetun todennustestauksen perusteella laitteen suorituskyvyn on vahvistettu olevan jopa
140 sulkujaksoa.

Kirurgi voi tarkastaa sulun ennen suonen tai kudoksen leikkaamista. Sulun tarkastamisen jélkeen kirurgi voi luoda
toisen sulun ensimmaéisen sulun viereen ennen leikkaamista, kuten alla kuvataan.

. Avaa leuat tyontamalla siirrettavaa vipua (6) eteenpain.
. Ota aiottu suoni tai verisuoninippu leukojen keskelle.

. Sulje liikkuvaa vipua, kunnes se lukittuu paikalleen.

ENENVIN)

. Aktivoi instrumentti pitdamalld instrumentin takaosassa olevaa sinista aktivointipainiketta (4) painettuna. Aktivoitumisen
aanimerkki osoittaa, ettd suonta tai verisuoninippua suljetaan. Kun aktivointijakso on valmis, laite toistaa kolmen dénimerkin
sarjan ja radiotaajuusenergian syottaminen paattyy.

5. Vapauta instrumentin sulkuaktivointipainike, kun sulkujakso on valmis ja a@nimerkki kuuluu.

o

. Avaa leuat ja vapauta kudos puristamalla liikkuvaa vipua, kunnes se avautuu. Avaa sitten leuat liikuttamalla vipua eteenpain.

~

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

Leikkaaminen

Energiaa kayttdvia laitteita, kuten sahkokirurgisia kynid tai ultradaniveitsia, joihin liittyy limpohajonta, ei saa kayttaa
sulkujen transsektioon.

Al4 kdyta leikkausmekanismia klipsien, hakasten tai muiden metalliesineiden paall3, silla leikkuri voi vahingoittua.

Leikkausmekanismin aktivointi:

. Ota aiottu kudos leukojen keskelle.

2. Sulje liikkuvaa vipua, kunnes se lukittuu paikalleen.

3. Vedé sinista leikkurin liipaisinta (7) taakse veitsen kdyttoon ottamiseksi.

4. Veda leikkuutera takaisin vapauttamalla sininen leikkurin liipaisin.

5. Avaa leuat puristamalla liikkuvaa vipua, kunnes se avautuu ja avaa sitten leuat siirtdmalla vipua eteenpain.

Instrumentin puhdistaminen kadyton aikana

Al aktivoi instrumenttia tai leikkausliipaisinta leuan puhdistamisen aikana. Tamé voi johtaa leikkaussalihenkildkunnan
loukkaantumiseen.

Tarkasta instrumentin leuat ennen puhdistamista varmistaaksesi, ettd tera ei ole kaytossa. ‘
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Pidd instrumentin leuat puhtaina. Arpikudoksen kertyminen voi heikentaa sulun tehokkuutta. Pyyhi leuan pinnat ja
reunat maralla sideharsolapulla tarpeen mukaan. Ald puhdista instrumentin leukoja karhunkielella tai veitsenteralla.

/}Ié kayta liikaa voimaa (vaanna tai taivuta instrumentin leukoja) kdyton tai puhdistuksen aikana. Laite voi vahingoittua.
Alé kayta, jos se on vaurioitunut.

Pyyhi leuan pinnat ja reunat marélla sideharsolapulla tarpeen mukaan.

Vianmaaritys

Seuraavassa on luettelo vianmaarityksen ratkaisuehdotuksista tilanteissa, joita voi esiintyd, kun instrumenttia kaytetadn
yhteensopivan CoolSeal®-generaattorin kanssa. Lisatietoja tietyist4 tilanteista on vastaavan generaattorin kdyttdoppaassa.
Katso da Vinci E-200 -generaattorin vianmaaritysohjeet da Vinci E-200 -generaattorin kdyttdohjekirjasta. Jos CoolSeal® Trinity

-jarjestelman kayton aikana tapahtuu vahinkotapahtumia, kdyttajien on ilmoitettava naista ongelmista suoraan Bolder Surgicalille
puhelimitse (+1 866 683 1743) tai sdahkdpostilla (complaints@boldsurg.com) seka paikallisille viranomaisille.

CoolSeal®-generaattorin hialytysolosuhteet:

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

Sulku valmis

Merkki:

+ Kolme perakkaista halytysaanta

+ Radiotaajuusenergian sy6ttaminen loppuu

« Aktivointindytto kirkastuu sinisena puolen (0,5) sekunnin ajaksi
Syyt:

« Onnistunut suonensulku

Ratkaisu:

« Ei mitdan, normaali toiminta

Aktivoi uudelleen / keskenerdinen sulku

Merkki:

+ Kolmesarjainen halytysaani
- Radiotaajuusenergian sy&ttaminen loppuu

« Aktivointindytto kirkastuu keltaisena yhden (1) sekunnin ajaksi

Syyt:

Sulkuaika ylittaa viisi (5) sekuntia TAI

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

Virta pysyy enimmaisvirtarajoituksessa yli nelja (4) sekuntia, mika osoittaa, etta leukojen vililla on tapahtunut
sahkoinen 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

. Tarkista sulku silmdmaardisesti ennen leikkaamista

HwnN

w

Mahdollisia kdytén tiloja ovat mm:

Ohueen kudokseen tarttuminen tai Avaa leuat ja varmista, etta leukojen sisalla on riittava maara kudosta.
aktivointi ilmassa Lisaa tarvittaessa kudoksen ma ja toista toimenpide

Liiallisen kudoksen ottaminen leukojen Avaa leuat ja vdhennd otettavan kudoksen méaaraa ja aktivoi sulkujakso
véliin uudelleen

Valta esineiden, kuten niittien, klipsien tai kapseloitujen ompeleiden

Tarttuminen metalliesineeseen L N o
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
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Instrumenttivirhe

Merkki:

+ Kolmesarjainen halytysaani

« Instrumenttipistokenaytto syttyy keltaisena ja vilkkuu jatkuvasti
+ Generaattori ei salli radiotaajuusenergian syottamista

Syyt:

« Generaattori on vastaanottamassa aktivointipyyntoa instrumentilta
Ratkaisu:

. Irrota instrumentti generaattorista

Varmista, ettd instrumentin aktivointipainiketta ei paineta

Liitd instrumentti uudelleen generaattoriin

Varmista, ettd instrumenttipistokendytto palaa vihredna.

Jos instrumentin virhe toistuu:

Al4 kdyta instrumenttia

Kayta toista CoolSeal®-instrumenttia

HwnN

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 syottamista
Syyt:

« Liitettyna on kayttokelvoton instrumentti

Ratkaisu:

. Irrota instrumentti generaattorista

Varmista, ettd instrumentti on CoolSeal®-yhteensopiva
Liitd instrumentti uudelleen generaattoriin

Varmista, ettd instrumenttipistokenaytto palaa vihreana.
Jos instrumentin virhe toistuu:

Al3 kéytd instrumenttia

Kayta toista CoolSeal®-instrumenttia

HwnN

Mahdollisia kdyton tiloja ovat mm:

Yhdistetty instrumentti ei ole yhteensopiva = Varmista instrumentin yhteensopivuus CoolSeal®-teknologian kanssa
CoolSeal®-teknologian kanssa instrumentin kdyttoohjeista

Liitettya instrumenttia on kaytetty aiemmin | Havita instrumentti
Instrumenttia ei voi kayttaa Varmista, ettd instrumentin vaatima ohjelmistoversio ei ole uudempi kuin
ohjelmistoversiolla CoolSeal®-generaattorin pohjaan merkitty ohjelmistoversio
Katso CoolSeal®-generaattorin kdyttdoppaan kohdasta
Ohjelmistopdivitys ohjeet ohjelmiston péivittamiseen

Leikkauksen jalkeen

Al4 kayta tai steriloi CoolSeal® Trinitya uudelleen.

Havitd instrumentti kayton jalkeen laitoksen biologisia vaaroja ja terdvia esineité koskevan kaytannon mukaisesti.
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Esikliininen tutkimus

Sopivaa eldindataa ei ole tdman laitteen tehokkuuden ennustamiseen ateroskleroottista plakkia sisaltavien suonien
sulkemisessa.

Laitteen tuotesuorituskyky varmistettiin kroonisessa in vivo -sikamallissa. Tulokset osoittivat, etta yksikaan tutkituista eldimista ei
kokenut laitteeseen liittyvid hemostaattisia komplikaatioita 21 pdivan vahimmadiselinajan aikana. Erilaisia kudostyyppeja ja suonia
arvioitiin tehokkaan sulun osoittamiseksi valtimoissa, laskimoissa ja verisuonikimpuissa aina 7 mm:iin saakka.

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

Suolilieve <2,5mm
Munasarja 2,0-6,5mm
Valtimo-/laskimonippu Kohtu 1,8-54mm
Perna 1,8-7,0mm
Mahalaukku, lyhyet suonet 5,5mm
Munuainen 3,5-7,0mm
Valtimo Perna 3,0-7,0mm
Maha-vatsapaita 4,0-50mm
Munuainen 7,0 mm
Perna 2,0-7,0mm
Laskimo
Mahalaukku, lyhyet suonet 5,5mm
Maha-vatsapaita 5,0-6,0mm
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CoolSeal® Trinity

Dispositif de fusion, division et dissection laparoscopique Maryland
CSL-TR105-30, dispositif de fusion, division, dissection Trinity, diamétre de tige de 5 mm, longueur de tige de 30 cm
CSL-TR105-37, dispositif de fusion, division, dissection Trinity, diamétre de tige de 5 mm, longueur de tige de 37 cm

CSL-TR105-44, dispositif de fusion, division, dissection Trinity, diamétre de tige de 5 mm, longueur de tige de 44 cm

Générateurs compatibles :

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

374897, générateur Da Vinci E-200 d'Intuitive, avec logiciel compatible avec le Trinity

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

Lire les mises en garde, avertissements et instructions fournis avec le générateur compatible avant d'utiliser le systéme.
Les mises en garde, avertissements 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 8 un médecin ou sur prescription médicale.

Ce dispositif est destiné a un usage médical professionnel uniquement.

Pictogrammes

Stérilisé & l'oxyde d'éthylene Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé

Référence catalogue, n°® de commande ou n° de

P Attention, consulter les documents d'accompagnement
référence

Consulter la notice d'utilisation Numeéro de lot

A usage unique Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

Fabricant Dispositif médical

Garder au sec

O L@ B|E|E

Ne pas restériliser

Date de péremption Mandataire établi dans I'Union européenne

Date de fabrication

0| || kg B> |@

Cet emballage forme la barriére stérile

A conserver a des températures comprises entre 0 °C Avertissement : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de
et28°C ONLY ce dispositif & un médecin ou sur prescription médicale

~|E|Ka

ER

Pays de fabrication

Le CoolSeal® Trinity, un dispositif de fusion, division et dissection laparoscopique Maryland avec une tige de 5 mm de diametre,
est congu pour 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 Trinity permet d'effectuer des fusions
par application dénergie RF (électrochirurgie par radiofréquence) sur des structures vasculaires (vaisseaux et tissus lymphatiques)
ou des faisceaux tissulaires interposés entre ses mors. Une lame a l'intérieur de l'instrument est actionnée par le chirurgien pour
diviser les tissus. Les mors a double action ont été congus pour disséquer les tissus, ce qui comprend la séparation des plans
tissulaires et Iélargissement des ouvertures nécessaires a l'intervention chirurgicale. Les longueurs de tige multiples offrent une
flexibilité supplémentaire pour les interventions chirurgicales. Tension nominale maximale : 190 V.

créte

Indications d’utilisation

Le CoolSeal® Trinity est un instrument électrochirurgical bipolaire destiné a étre utilisé au cours d'interventions chirurgicales

par voie mini-invasive ou ouverte ou la ligature et la division de vaisseaux, de faisceaux tissulaires et de vaisseaux lymphatiques
sont souhaitées. Le CoolSeal® Trinity peut étre utilisé sur les vaisseaux (artéres, veines et faisceaux vasculaires) d'un diamétre
allant jusqu'a 7 mm inclus. Il est indiqué pour une utilisation au cours d'interventions chirurgicales générales, y compris
urologiques, vasculaires et gynécologiques. Il est indiqué pour une utilisation chez les populations adultes et pédiatriques
(nourrissons, enfants et adolescents). Les interventions peuvent inclure, sans s'y limiter, la fundoplicature de Nissen, la colectomie,
la cholécystectomie, I'adhésiolyse, I'nystérectomie, l'ovariectomie, etc. Lefficacité du CoolSeal® Trinity n'a pas été démontrée

pour la stérilisation ou la coagulation tubaires lors des interventions de stérilisation. Ne pas utiliser le CoolSeal® Trinity pour ces
interventions. L'utilisation du dispositif est contre-indiquée dans les interventions au niveau de la sphére ORL.
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Mises en garde générales

Ce produit est destiné a un usage unique exclusivement ; il ne peut pas étre correctement nettoyé ou restérilisé pour
garantir une réutilisation sare. 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 I'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 reu 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 les patients porteurs d'implants électroniques tels que des stimulateurs cardiaques sans avoir
consulté au préalable un professionnel qualifié (par ex. un cardiologue). Il existe un risque potentiel, car il peut se
produire une interférence avec le fonctionnement de I'implant électronique ou un endommagement de I'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 a 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

1
S

@

(1) Mors

(2) Tige

(3) Molette de rotation (noire)

(4) Bouton d'activation (bleu)

(5) Poignée (noire, blanche et bleue)

(6) Levier (noir et blanc) (9)
(7) Gachette de coupe (bleue)

(8) Cable (bleu)

(9) Obturateur (bleu)

®)
1. Retirer linstrument du plateau en tirant fermement sur la poignée (5). Ne pas tirer sur les mors (1) ou le cable (8) de
l'instrument.

2. Insérer la fiche (9) dans la prise du générateur. Suivre les instructions du guide de I'utilisateur du générateur pour terminer la
procédure de configuration.

Mise en garde
Risque de choc électrique : ne pas connecter d'accessoires humides au générateur.

Risque de choc électrique : ne pas enrouler les cordons de l'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 systéme avant utilisation. Une mauvaise connexion peut entrainer des
arcs, des étincelles, un dysfonctionnement des accessoires ou des effets chirurgicaux involontaires.

Avant toute utilisation, inspecter I'instrument, les cordons de I'instrument et le cable du générateur a la recherche de
cassures, fissures, entailles ou autres dommages. Le non-respect de cette mise en garde peut entrainer des blessures ou

un choc électrique chez le patient ou I'équipe chirurgicale ou endommager I'instrument. S'il est endommagé, ne pas
l'utiliser.

Ne pas utiliser en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants (tels que le protoxyde d'azote (N,0) et
l'oxygéne) ou a proximité immédiate de solvants volatils (tels que le méthanol ou l'alcool), car une explosion peut se
produire.
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En raison des préoccupations concernant le potentiel cancérigéne et infectieux des sous-produits électrochirurgicaux
(tels que le panache de fumée de tissus et les aérosols), porter des lunettes de protection et des masques de filtration
et utiliser un équipement d’évacuation de fumée efficace au cours des interventions chirurgicales par voie ouverte et
mini-invasive.

Inspecter le conditionnement pour détecter tout dommage. S'il est endommagé, ne pas I'utiliser.

Utilisation du CoolSeal’ Trinity
Mise en garde

Ne pas placer les doigts entre le levier, la poignée, la gachette ou entre les mors. Une blessure chez I'utilisateur peut en
résulter.

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 I'électrode active de l'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® Trinity avant que l'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.

Sila tige de l'instrument est visiblement tordue, éliminer et remplacer I'instrument. Une tige tordue peut empécher
I'instrument de fonctionner correctement.

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

Pour les interventions laparoscopiques, prendre garde aux dangers potentiels 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 lI'instrument.
« Insérer et retirer avec précaution l'instrument par la canule pour éviter dendommager 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 I'extraction du trocart.

Activer le CoolSeal® Trinity uniquement lorsque I'instrument est en contact direct avec le tissu cible afin de réduire la
possibilité de bralures accidentelles.

Pendant un cycle de fusion, de Iénergie est appliquée a la zone entre les mors de I'instrument. Cette énergie peut
convertir I'eau en vapeur, et cette vapeur peut provoquer des blessures accidentelles a proximité immédiate des mors.
En prévision de cette éventualité, 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 I'instrument.

Ne pas placer les instruments a 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 aprés 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 'accumulation de gaz inflammables d'origine naturelle susceptibles de s'accumuler 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 transporter le courant
électrique ou la chaleur hors des tissus cibles, ce qui peut provoquer des brilures accidentelles chez le patient.

Remarque:

‘ Ne pas remplir excessivement les mors de l'instrument de tissus, sous peine de réduire les performances du dispositif. ‘

Manipulation et dissection des tissus

Mise en garde

Prendre les précautions qui simposent lors de la manipulation de l'instrument entre deux utilisations afin déviter toute
activation accidentelle du systéme CoolSeal®. Ne pas placer Iinstrument sur le patient ou les champs lorsquil 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 noire (3) sur la piece a main jusqu‘a ce que les mors soient dans la position requise.

Bolder Surgical 47 fr - Trinity



Remarque:

Ne pas tourner la molette de rotation (3) lorsque le levier (6) est verrouillé. Ceci risque d'endommager le produit.

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

Ne pas utiliser cet instrument sur des vaisseaux de diamétre supérieur a 7 mm.

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

Ne pas tenter de fusionner sur des clips ou des agrafes ou 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 bralures sur un autre
site ou des fusions incomplétes.

Remarque:

Des tests de vérification du CoolSeal® Trinity ont été effectués pour confirmer les performances du dispositif pendant
140 cycles de fusion maximum.

Le chirurgien peut inspecter la fusion avant de couper le vaisseau ou le tissu. Aprés avoir inspecté la fusion, le chirurgien
peut effectuer une deuxiéme fusion adjacente a la premiére fusion avant la coupe, comme décrit ci-dessous.

. Ouvrir les mors en poussant le levier mobile (6) vers I'avant.
. Saisir le vaisseau ou le faisceau vasculaire prévu au centre des mors.

. Fermer le levier mobile jusqu'a ce quiil se verrouille.

ENENOENN)

. Pour activer l'instrument, appuyer sur le bouton d'activation bleu (4) situé a l'arriére de l'instrument et le maintenir enfoncé.
Une tonalité d'activation retentit pour indiquer que le vaisseau ou le faisceau vasculaire est en cours de fusion. Lorsque le
cycle d'activation est terminé, une tonalité retentit pour indiquer que la fusion est terminée et la sortie RF est coupée.

w

. Relacher le bouton d'activation de la fusion sur l'instrument lorsque le cycle de fusion est terminé et que la tonalité retentit.

6. Ouvrir les mors pour libérer les tissus en pressant le levier mobile jusqu'a ce qu'il se déverrouille, puis ouvrir les mors en
déplacant le levier vers I'avant.

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

Coupe

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

Remarque:

Ne pas engager le mécanisme de coupe sur des clips, des agrafes ou d'autres objets métalliques, sous peine
d’endommager l'instrument de coupe.

Pour activer le mécanisme de coupe :

. Saisir le tissu prévu au centre des mors.
. Fermer le levier mobile jusqu'a ce quiil se verrouille.
. Tirer sur la gachette de coupe bleue (7) pour déployer le couteau.

. Reléacher la gachette de coupe bleue pour rétracter la lame de coupe.

oA woN

. Ouvrir les mors en pressant le levier mobile jusqu'a ce qu'il se déverrouille, puis ouvrir les mors en déplacant le levier vers
I'avant.

Nettoyage de I'instrument pendant I'utilisation

Mise en garde

Ne pas activer I'instrument ou la gachette de coupe pendant le nettoyage des mors. Des blessures chez le personnel de
la salle d'opération peuvent en résulter.

Inspecter les mors de l'instrument avant le nettoyage pour s'assurer que la lame n'est pas déployée.
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Garder les mors de I'instrument propres. laccumulation 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
I'instrument avec un tampon abrasif ou une lame de scalpel.

Ne pas utiliser une force excessive (tordre ou plier les mors de l'instrument) pendant I'utilisation ou le nettoyage. Des
dommages au dispositif peuvent se produire. S'il est endommagé, ne pas I'utiliser.

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

Résolution des problémes

Voici une liste de suggestions de dépannage pour les situations rencontrées lors de I'utilisation de l'instrument avec le générateur
CoolSeal®. Pour plus de détails sur des situations spécifiques, se reporter au guide de l'utilisateur du générateur correspondant.
Pour le dépannage du générateur Da Vinci E-200, consulter le manuel d'utilisation du générateur Da Vinci E-200. Si des incidents
surviennent lors de ['utilisation du systéme CoolSeal® Trinity, les utilisateurs doivent signaler ces problémes directement a Bolder
Surgical par téléphone (+1.866.683.1743) ou par e-mail (complaints@boldsurg.com), et a l'autorité compétente locale.

Conditions d’alerte pour le générateur CoolSeal®:

Lorsqu'une condition d'alerte se produit, la délivrance d'énergie s'arréte. Une fois la condition d'alerte corrigée, la délivrance
dénergie sera immédiatement disponible.

Fusion terminée

Indiqué par :

« Une alerte a trois tonalités séquentielles

« Ladélivrance dénergie RF s'arréte

+ Le voyant d'activation sallume en bleu pendant une demi-seconde (0,5)
Causes :

« Fusion réussie du vaisseau

Résolution :

+ Aucune, fonctionnement normal

Réactiver/Fusion incompléte

Indiqué par :

- Tonalité d'alerte a trois impulsions

« Ladélivrance d'énergie RF s'arréte

+ Levoyant d’activation s'allume en orange pendant une (1) seconde

Causes :

«+ 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 l'air libre

Résolution :

1. Relacher 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 l'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

Les conditions d’utilisation possibles comprennent :

Ouvrir les mors et confirmer 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 I'instrument

Activation dans un exces 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
sur les extrémités des électrodes bords des mors de l'instrument
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Erreur d’instrument

Indiqué par :

« Tonalité d'alerte a trois impulsions

+ Levoyant de la prise pour instrument s'allume en orange et clignote en continu
+ Le générateur n‘autorise pas la délivrance d'énergie RF

Causes :
+ Le générateur recoit une demande d’activation de l'instrument

Résolution :

. Déconnecter l'instrument du générateur

S'assurer que le bouton d’activation de l'instrument n'est pas enfoncé
Reconnecter I'instrument au générateur

Confirmer que le voyant de la prise pour instrument s'allume en vert.
Si l'erreur de l'instrument survient a nouveau :

Ne pas utiliser I'instrument

Utiliser un instrument CoolSeal® différent

HwnN

Les conditions d’utilisation possibles comprennent :

Pression accidentelle sur le bouton Retirer tout ce qui appuie sur le bouton d’activation de l'instrument et

d‘activation de l'instrument pendant la reconnecter l'instrument
connexion de l'instrument

Le commutateur de l'instrument est "
. Remplacer l'instrument
défectueux

Instrument non valide

Indiqué par :

+ Une tonalité a une seule impulsion

+ Levoyant de la prise pour instrument s'allume en rouge fixe
+ Le générateur n‘autorise pas la délivrance d'énergie RF

Causes :
+ Uninstrument inutilisable a été connecté

Résolution :

. Déconnecter l'instrument du générateur

S'assurer que l'instrument est compatible avec la technologie CoolSeal®
Reconnecter l'instrument au générateur

Confirmer que le voyant de la prise pour instrument s'allume en vert.
Sil'erreur de l'instrument survient a nouveau :

Ne pas utiliser I'instrument

Utiliser un instrument CoolSeal® différent

HwnN

Les conditions d'utilisation possibles comprennent :

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

avec la technologie CoolSeal® en consultant la notice d'utilisation de I'instrument

Linstrument connecté a déja été utilisé Eliminer linstrument

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

version du logiciel supérieure a la version du logiciel indiquée en dessous du générateur
CoolSeal®

Pour une mise a niveau du logiciel, se reporter a la section Mise a niveau

logicielle du guide de I'utilisateur du générateur CoolSeal®

Aprés l'intervention chirurgicale

Ne pas réutiliser ou restériliser le CoolSeal® Trinity.

Eliminer lnstrument aprés utilisation conformément a la politique de Iétablissement relative aux risques biologiques et aux

objets tranchants.
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Etude préclinique

Avertissement

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

La performance du produit a été établie sur un modéle chronique in vivo dorigine porcine. Les résultats ont montré que les
animaux étudiés ont survécu au minimum 21 jours apres le traitement a I'aide du dispositif et n'ont présenté aucune complication
hémostatique. Les évaluations ont porté sur différents types de tissus et de vaisseaux pour prouver lefficacité de la fusion d'artéres,
de veines et de faisceaux vasculaires d'un diamétre pouvant aller jusqu'a 7 mm.

Aux Etats-Unis, l'autorisation du dispositif par la FDA ne sest pas basée sur des essais cliniques réalisés sur des humains.

Mésentere <2,5mm
Ovarien 2,0mm-6,5mm
Faisceau A/V Utérin 1,8 mm - 5,4 mm
Splénique 1,8mm-7,0mm
Gastrique bref 5,5mm
Rénale 3,5mm-7,0mm
Artére Splénique 3,0mm-7,0mm
Gastro-omental 4,0 mm -5,0 mm
Rénale 7,0 mm
Splénique 2,0mm-7,0mm
Veine
Gastrique bref 55mm
Gastro-omental 5,0mm -6,0mm
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CoolSeal® Trinity

Maryland kvidsjarahald til ad pétta, skipta og skera
CSL-TR105-30, Trinity dhald til ad pétta, skipta og skera, skaft 5 mm ad pvermdli, skaft 30 cm ad lengd
CSL-TR105-37, Trinity dhald til ad pétta, skipta og skera, skaft 5 mm ad pvermali, skaft 37 cm ad lengd

CSL-TR105-44, Trinity &hald til ad pétta, skipta og skera, skaft 5 mm ad skaft, skaft 44 cm ad lengd

Samhaefir rafalar:

CSL-200-50, CoolSeal” rafall SW v1.1.0 eda sidari utgafur

374897, Da Vinci E-200 rafall frd Intuitive, med hugbunadi samhaefum Trinity

Lestu 6ll vidvorunar- og vartidarord sem og leidbeiningar sem fylgja pessu ahaldi fyrir notkun.

Lestu vidvorunar- og varidarord sem og leidbeiningar sem fylgja samhaefa rafalnum fyrir notkun binadar. Sértaek
vidvorunar- og vartdarord og leidbeiningar fyrir notkun rafalsins fylgja ekki pessari handbok.

Alrikislog (BNA) takmarka solu & pessu teeki af eda gegn beidni laeknis.

betta teeki er eingongu eetlad til notkunar fyrir leekna.

Takn

Daudhreinsad med etylenoxidi Ekki nota ef pakkningin er opnud eda skemmd

Vérulista-, pontunar- eda tilvisunarnimer Athugadu, skodadu fylgiskjolin

Leitadu upplysinga i leidbeiningum fyrir notkun Lotundimer

Adeins einnota Ekki gert Ur nattdrulegu gimmi latexi

Framleidandi Leekningataeki

Ekki daudhreinsa aftur Haltu purru

Sidasti notkunardagur Vidurkenndur fulltrdi i Eviopu

Lo @ L@ =|E| ]

Framleidsludagur bessi pakki myndar saefingarpréskuld

Varud: Alrikislog (BNA) takmarka solu a bessu teeki af eda gegn
beidni laeknis

ggogqﬂigl%@

Geymdu vid hitastig a milli 0°C - 28°C

Framleidsluland

2

CoolSeal® Trinity, Maryland hald til ad pétta, skipta og skera med skafti sem er 5 mm ad pvermali er hannad til notkunar med
CoolSeal® rafali eda hvada rafali sem er sem notar CoolSeal® taeknina. Skodadu forsidu med nanari upplysingum um samhaefdar
gerdir rafala. Trinity péttir med pvi ad beita radiétioni (RF) rafskurdlaekningaorku & eedar (:edar og sogaedar) eda veflabunt sem eru
stadsett milli gripa pess. Blad innan dhaldsins er virkjad af skurdlaekni til ad skipta vef. Tvofalda adgerdagripid er gert til ad skera f
sundur vef pannig ad vefhlidar eru adskildar og op staekkud eins og naudsyn krefur vid skurdadgerd. Margskonar lengdir & skafti

veita vidbotar sveigjanleika fyrir skurdadgerdir. Hamarks mélspenna: 190V,

Abendingar fyrir notkun

CoolSeal® Trinity er tviskauta rafskurdlaekningadhald sem eetlad er il notkunar f opnum skurdadgerdum eda lagmarksifarandi
adgerdum par sem porf er & fyrirbindingu og adskilnadi aeda, veflablinta og sogaeda. CoolSeal® Trinity er haegt ad nota a edar
(slagaedar, bldaedar og aedabunt) sem eru til og med 7 mm i pvermal. pad er aetlad til notkunar i almennum skurdadgerdum,
p.m.t. pvagfeera-, aeda- og kvensjukdomalaekningum. Pad er a&tlad til notkunar hja fullordnum og bérnum (ungborn, born

og unglingar). Adgerdir geta falid  sér, en takmarkast ekki vid, Nissen magaadgerd, ristilndm, gallblodrunam, samvaxtarlosun,
legnédm, eggjastokkandm o.s.frv. Ekki hefur verid synt fram 4 virkni CoolSeal® Trinity i éfrjésemisadgerdum & eggjaleidurum eda
fyrirbrennslu eggjaleidara f ofrjésemistilgangi. Ekki nota CoolSeal® Trinity f pessum adgerdum. Teekid er frébent til notkunar f hals-,
nef- og eyrnaadgerdum.
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Almenn vidvorunarord

Pbessi vara er eingdngu einnota. Hana er ekki haegt ad prifa eda endurdaudhreinsa med fullnaegjandi haetti til Sruggrar
endurnotkunar. Tilraunir til ad hreinsa eda daudhreinsa geta haft i for med sér lifésamhaefni, sykingu eda bilun i voru
sem skapar haettu fyrir sjuklinginn.

bessi 4hold eru adeins aetlud til notkunar med rafélum med CoolSeal® taekninni. Notkun pessara dhalda med 68rum
rafolum kann ekki ad skila tileetludum vefjaahrifum, getur valdid meidslum & sjuklingi eda skurdleekningateymi eda
valdio skemmdum & ahaldinu.

Ekki nota CoolSeal® buinadinn nema pu hafir fengid videigandi pjalfun. Notkun pessa bunadar én videigandi pjalfunar
getur valdid alvarlegum dviljandi meidslum & sjuklingi eda skurdlaekningateymi.

Ekki nota fyrir sjuklinga sem eru med rafraen igraedi eins og hjartagangrad én pess ad hafa fyrst samrad vid haefan
fagadila (t.d. hjartalaekni). Moguleg haetta er fyrir hendi pvi truflun & virkni rafreena igraedisins kann ad eiga sér stad eda
igraedid getur ordid fyrir skemmdum.

Geeta skal varudar vid skurdadgerdir par sem sjuklingar hafa akvednar tegundir af eedasjukdémum (sedakolkun,
a0dakvilla 0.5.frv.). Til ad na sem bestum arangri skal pétta heilbrigdar aedar.

Virkni pessa einnota teekis hefur verid préfud i samreemi vid veentanlegar adstaedur i einni skurdadgerd. Ad taekio
verdi fyrir vinnsluskrefum, verkfeerum og/eda efnum sem venjulega eru notud vid endurvinnslu pridju adila getur haft
neikvaed ahrif & virkni pess.

Hafist handa

1
Lo

(1) Grip

(2) Skaft

(3) Snuiningshntdur (svartur)

(4) Virkjunarhnappur (blar)

(5) Handfang (svart, hvitt e6a blatt)

(6) Stong (svort eda hvit) (9)
(7) Skurokveikja (bl4)

(8) Snara (bla)

(9) KI6 (bla)

®)

1. Taktu ahaldid af bakkanum med pvi ad toga tryggilega i handfangiod (5). Ekki toga i grip dhaldsins (1) eda sndru (8).

2. Stingdu tenginu (9) f innstunguna & rafalnum. Fylgdu leidbeiningunum i notkunarhandbok rafalsins til ad ljika vid
uppsetningarferlid.

Vidvo

Haetta 4 raflosti: Ekki tengja blautan aukabunad vid rafalinn.

run

Heetta a raflosti: Ekki vefja snurur dhaldsins i kringum malmhluti. Slikt getur skapad flokkustraum sem getur orsakad
lost, bruna eda likamstjon a sjuklingi eda skurdlaekningateymi.

Skodadu 6l hodld og tengi vid bunadinn fyrir notkun. Rong tenging getur skapad ljésboga, neista, bilun aukabunadar
eda oaskileg skurdleekningaahrif.

Skodadu ahaldid, snurur dhaldsins og sniru rafalsins og leitadu ad merkjum um slit, sprungur og adrar skemmdir fyrir
notkun. Ef pessari vidvorun er ekki fylgt getur pad orsakad meidsli eda raflost hja sjuklingi eda skurdlaekningateymi eda
valdid skemmdum & ahaldinu. Ekki nota pad ef pad hefur ordid fyrir skemmdum.

Ekki ma nota i nzerveru eldfimra deyfilyfja eda oxandi lofttegunda (svo sem nituroxid (N,0) og surefni) eda nalzegt
rokgjornum leysum (svo sem metanoli eda alkoholi), par sem sprenging getur ordid.
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Vegna dhyggja af krabbameinsvaldandi og smitandi méguleikum aukaafurda rafskurdlaekninga (svo sem vefjareykjarstrokur
0g Udi) atti ad nota augnhlifar, siunardaelu og skilvirkan reyklosunarbinad baedi i opnum adgerdum og lagmarksifarandi
adgerdum.

Leita skal ad skemmdum & umbudunum. Ekki nota ahaldid ef paer hafa ordid fyrir skemmdum.

Notkun CoolSeal’ Trinity
Vi

J)]

Fordist ad setja fingur & milli stangar, handfangs, kveikju eda i gripin. Notandinn getur pa ordid fyrir meidslum.

Settu aedina eda aedabuntid fyrir midju gripa. Til ad fordast 6fullnaegjandi péttingu skal ekki gripa handan
rafskautsflatarins; ekki setja vef i griplomina.

Snerting milli virka rafskauts ahaldsins og hvers kyns malmhluta (sedartangir, hefti, klemmur o.s.frv.) getur
aukid straumfleedi og getur leitt til deeskilegra skurdadgerdaahrifa, svo sem dhrifa utan markstadar eda onaegrar
orkuppsofnunar.

Ekki virkja CoolSeal® Trinity fyrr en dhaldid hefur nad fullu taki. Virkjun & rafal 43ur en petta er gert getur haft i for med
sér dvideigandi péttingu og getur aukid hitauppstreymi til vefjar utan fyrirhugads sveedis fyrir skurdadgerd.

Ef skaft ahalds er synilega bogid skal farga og skipta um ahaldid. Bogid skaft getur komid i veg fyrir ad dhaldid virki rétt.

CoolSeal® Trinity er stift ahald og zetti ekki ad setja pad i gegnum holsja med holnal.

Hafdu pessa moégulega haettu i huga vardandi kvidsjaradgerdir:
« Ekki nota holstinga sem samanstanda af baedi malm- og plasthlutum. Rymdartengsli RF straums getur valdid
slysabruna.
«+ Notadu holsting af videigandi staerd til ad audvelda ad setja ahaldid i og draga pad ut.
« Settu ahaldid varlega i og dragdu pad Gt um holnélina til ad koma i veg fyrir skemmdir a taekinu og/eda meidslum &
sjuklingnum.
« Lokadu gripum med pvi ad nota handfang teekisins adur en pu setur holstinginn i/dregur ut.

Virkjadu CoolSeal® Trinity adeins pegar ahaldid er i beinni snertingu vid markvefinn til ad draga ur likum a éfyrirsédum
bruna.

Medan a péttiferli stendur er orku beitt a sveedid milli gripa dhalds. bessi orka getur umbreytt vatni i gufu og pessi gufa
getur valdio 6viljandi meidslum i nalzegd vid grip. Geeta skal vartdar vid skurdadgerdir sem eiga sér stad i lokudu rymi
med pennan méguleika i huga.

Hafu sniruna fjarri gripi og laesingarsvaedi ahaldsins.

Ekki setja dhald naleegt eda i snertingu vid eldfim efni (svo sem grisju, skurdtjéld eda eldfima lofttegundir.). Ahéld sem
eru virkjud eda heit vegna notkunar geta valdid bruna. begar 4héldin eru ekki i notkun skal setja pau a hreint, purrt og
mjog synilegt svaedi sem er ekki i snertingu vid sjuklinginn. Snerting vid sjukling fyrir slysni getur valdid bruna.

Fordastu uppsoéfnun natturulegra eldfimra lofttegunda sem geta safnast fyrir i likamsholi eins og pérmum.

Sogadu vokva af svaedinu adur en dhaldid er virkjad. Leidandi vokvi (t.d. bl6d 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.

Athugadu:

Ekki setja of mikid af vef i grip ahaldsins par sem pad getur dregid ur afkdstum taekisins.

Vefjamedferd og skurdur

Syna skal varud vid medhondlun dhalds & milli notkunar til ad koma i veg fyrir éviljandi virkjun & CoolSeal® binadinum.
Ekki setja dhaldid a sjuklinginn eda tjoldin pegar pad er ekki i notkun.

Ahaldid ma nota til medferdar og skurd a vef pegar grip er opid eda lokad.

Snuningur & hnad

Snudu svarta sniningshnudnum (3) & handfanginu par til grip er i videigandi stodu.
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Athugadu:

Ekki sntia sniiningshnidnum (3) pegar stongin (6) er laest. Varan gaeti skemmst.

Taka um

Til ad taka um vef med taekinu skal setja vef i gripin og toga f stongina.
Pétting

Ekki méa nota petta ahald a aedar sem eru meira 7 mm ad pvermali.

Utiloka skal spennu & vefjum vid péttingu og skurd til ad tryggja rétta virkni.

Ekki reyna ad pétta yfir klemmur eda hefti i snertingu vid malmhluti (t.d. sarahaka). Snerting milli virks rafskauts og
mélmhluta getur valdid bruna & 68rum stad eda péttingu sem ekki er klarud.

Stadfestingarpréfun & CoolSeal® Trinity hefur verid framkveemd sem stadfestir virkni teekisins i allt ad 140 péttiferla.

Skurdlaeknirinn kann ad skoda péttinguna adur en ad eda vefur er skorinn. Eftir ad hafa skodad pétti getur
skurdlaeknirinn buid til adra péttingu vid hlid peirrar fyrstu adur en skorid er, eins og lyst er hér ad nedan.

. Opnadu grip med pvi ad yta afram a feeranlegu sténgina (6).
2. Taktu utan um aedina eda adastrenginn fyrir midju gripa.

3. Lokadu faeranlegu stonginni par til hun laesist i stodu.
4

. Til ad virkja dhaldio skal prysta og halda inni bléa virkjunarhnappinum (4) aftan & ahaldinu. Stédugur virkjunartonn hljomar
sem synir ad verid sé ad pétta ad eda adastreng. Pegar virkjunarferli er loki®d hljomar,péttingu lokid” tonn og RF-uttaki lykur.

v

. Slepptu péttivirkjunarhnappinum & ahaldinu pegar péttiferli er lokid og ténninn hljomar.

o

. Opnadu grip til ad sleppa vef med pvi ad prysta & feeranlegu stongina par til hin aflaesist, opnadu sidan grip med pvi ad feera
sténgina afram.

7. Til ad pétta adliggjandi vef skal skara brin & niverandi pétti. Seinni péttingin aetti ad vera fleerlaeg peirri fyrstu til ad staekka

péttingarjadarinn.

Skurdur

Ekki ma nota orkutengt taeki eins og rafskurdlaekningablyanta eda uthljodsskurdhnifa sem tengjast hitauppstreymi til ad
pvera pétti.

Athugadu:

Ekki setja skurdarbuinadinn yfir klemmur, hefti eda adra malmhluti par sem skemmdir geta ordid & skeranum.

Til ad virkja skurdarbunadinn:

1. Taktu um videigandi vef med midju gripsins.

2. Lokadu feeranlegu stonginni par til hin leesist i stodu.

3. Togadu til baka blau skurdkveikjuna (7) til ad nota hnifinn.

4. Slepptu blau skurdkveikjunni til ad draga til baka skurdarbladio.

5. Opnadu grip med pvi ad prysta 4 feeranlegu sténgina par til hin afleesist, opnadu sidan grip med pvi ad feera stongina afram.

Hreinsun ahaldsins vid notkun

Ekki virkja ahaldid eda skurdkveikju & medan grip eru hreinsud. Meidsli geta ordid a starfsfolki skurdstofunnar.

Skodadu grip ahalds fyrir hreinsun til ad tryggja ad hnifsblad sé ekki notad.
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Hafdu grip ahaldsins hrein. Uppbygging & brunaskorpu getur dregid ur virkni péttis. burrkadu fleti grips og brinir med
blautri grisju eins og porf krefur. Ekki hreinsa grip dhalds med svampi eda bladi skurdhnifs.

Ekki beita of miklu afli (sniningsataki eda beygja grip ahalds) vid notkun eda hreinsun. Skemmdir & teekinu gaetu att sér
stad. Ekki nota pad ef pad hefur ordid fyrir skemmdum.

burrkadu fleti grips og brunir med blautri grisju eins og porf krefur.

Bilanaleit

Eftirfarandi er listi yfir tillogur um bilanaleit fyrir adstaedur sem koma upp pegar dhaldi® er notad med CoolSeal® rafali. Kynntu
pér videigandi notkunarhandbok rafals til ad nélgast upplysingar um sértaekar adstaedur. Bilanaleit fyrir da Vinci E-200 rafalinn
ma finna i notendahandbok da Vinci E-200 rafalsins. Ef atvik eiga sér stad vid notkun CoolSeal® Trinity binadar aettu notendur
ad tilkynna slikt beint til Bolder Surgical simleidis (866.683.1743) eda med tdlvuposti (complaints@boldsurg.com) og til [dgbaerra
yfirvalda & stadnum.

Vidvorunarastand fyrir CoolSeal® Generator:

Orkuafhending stodvast pegar vidvorunarastand kemur upp. Orkuafhending verdur tiltaek samstundis eftir ad vidvorunarastand
hefur verid leidrétt.

péttingu lokid
Synt med:
briggja tona vidvorun i r6d
RF-orkuafhending stodvast
« Virkjunarskjar verdur bjartari blar i hélfa (0,5) sekiindu
Orsakir:
+ Notkun adapéttis bar arangur

Urlausn:
Ekkert, venjuleg notkun

Hvarfgjorn/éklarud pétting
Synt med:
- briggja téna vidvorun
RF-orkuafhending stodvast
« Virkjunarskjar verdur bjartari gulbrann i eina (1) sekiindu

Orsakir:

- péttitimi fer yfir fimm (5) sekiindur EDA

Notandi opnadi annadhvort grip ahalds eda sleppti virkjunarhnappinum sem olli pvi ad péttiferli trufladist adur en
pétting atti sér stad EDA

Nuverandi stada vid hamarksmork fyrir straum lengur en i fjérar (4) sekindur sem synir ad skammhlaup hefur ordid &
milli gripa EDA

Ahaldid hefur verid virkjad undir beru lofti

Urlausn:

1. Slepptu virkjunarhnappinum

2. brystu a virkjunarhnappinn til ad endurvirkja péttiferli dn pess ad koma ahaldinu aftur fyrir @ nyjum stad

3. Opnadu grip dhalds og leitadu ad arangursrikri péttingu

4. Ef mogulegt er skal endurstadsetja ahaldid og taka aftur um vef & 68rum stad, sidan endurvirkja péttiferlid

5. Skodadu sjonraent pétti fyrir skurd

Mogul k dstaedur geta verid:

guieg

Tekid er i punnan vef eda virkjun undir beru Opnadu gripid og stadfestu ad ndg af vef sé inni i pvi. Ef naudsyn krefur
lofti skal auka vefjamagn og endurtaka verklagid

Opnadu gripin og dragdu ur pvi magni vefs sem tekid er um og

Ef tekid er um of mikinn vef & milli gripa endurvirkjadu péttiferlid

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

Gripid i malmhlut med gripum &haldsins

Lagmarka eda fjarleegja umframvokva

Virkjun f of miklum v6kva vid enda ahaldsins Endurvirkjadu péttiferli an pess ad koma ahaldinu aftur fyrir a nyjum stad

Of mikil vefjabrunaskorda & endum rafskauts | Notadu blauta grisju til ad hreinsa fleti og brinir & gripum ahalds
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Villa dhalds

Synt med:

- Priggja téna vidvorun

« Gaumljos innstungu ahalds logar gulbrant og blikkar stodugt
« Rafall leyfir ekki RF-orkuafhendingu

Orsakir:
« Rafall fer virkjunarbeidni fra ahaldinu

Urlausn:

. Aftengdu ahaldid fra rafalnum

Passadu ad ekki sé ytt & virkjunarhnapp éhalds

Tengdu ahaldid aftur vid rafalinn

Gakktu ur skugga um ad gaumljoés innstungu logi graent.
Ef villa i ahaldi kemur aftur upp:

Ekki nota 4haldio

Notadu annad CoolSeal® dhald

HwnN

Mégul k dstaedur geta verid:

guieg

EF pryst er fyrir slysni & virkjunarhnapp Fjarleegdu pad sem prystir a virkjunarhnapp ahalds og tengdu dhaldid

4halds vid tengingu ahalds aftur

Rofi ahalds er biladur Skiptu um &haldid
Ogilt ahald

Synt med:

«+ Vidvorunartonn med einum pulsi
« Gaumljés innstungu ahalds logar og er afram rautt
- Rafall leyfir ekki RF-orkuafhendingu

Orsakir:
« Onotheeft ahald hefur verid tengt

Urlausn:

. Aftengdu ahaldid fra rafalnum

Passadu ad ahald sé samhaeft CoolSeal®

. Tengdu ahaldid aftur vid rafalinn

Gakktu ur skugga um ad gaumljés innstungu logi greent.
Ef villa i ahaldi kemur aftur upp:

Ekki nota 4haldid

Notadu annad CoolSeal® dhald

Méaul + 5 A

guleg geta verid:

ENIEN

Stadfestu i notkunarleidbeiningum ahaldsins ad pad sé samhaeft

. ; o )
Tengt dhald er ekki samhaeft CoolSeal® teekni CoolSeal® takni

Tengt hald hefur adur verid notad Fargadu ahaldi
Ekki er haegt ad nota dhald med Stadfestu ad naudsynleg hugbunadarutgafa ahalds sé ekki haerri en
hugbunadaruitgafu hugbunadarutgafan sem skrad er undir CoolSeal® rafal

Vardandi hugbunadaruppfaerslu, kynntu pér hlutann
Hugbunadaruppfaersla i notkunarhandbdk CoolSeal® rafals

Eftir skurdadgerd

Vid

Ekki nota eda daudhreinsa CoolSeal® Trinity aftur.

run

Fargadu ahaldinu eftir notkun f samraemi vid stefnu starfsstodvar fyrir lifsynahaettu og beitta hluti.
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Forklinisk rannsékn

Engin gogn um dyr eru haef til ad spa fyrir um virkni pessa bunadar i péttingu aeda sem innihalda aedakaolkun.

Notkunarending teekisins var stadfest med langvarandi in vivo svinalikani. Nidurstédurnar syndu ad engin dyr sem voru rannsokud
fengu blaedingafylgikvilla sem tengdust teekinu & 21 daga lifunartimabilinu. Margvislegar vefjategundir og &dar voru metnar til ad
syna fram & drangursrika péttingu i slageedum, bldaedum og aedastrengjum sem eru allt ad 7 mm.

Heimild Matvaela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) var ekki byggd & kliniskum profum hja monnum.

Garnahengi <2,5mm
Eggjastokks 2,0 mm -6,5mm
Slag- og blaaedastrengur Leg 1,8 mm-54mm
Miltis 1,8mm-7,0mm
Stutt i maga 55mm
Nyrna 3,5mm-7,0mm
Slagaeda- Miltis 3,0mm-7,0mm
Maga- og stérnetja 4,0 mm -5,0 mm
Nyrna 7,0 mm
Miltis 2,0mm-7,0mm
Blaaedar
Stutt i maga 5,5mm

Maga- og stérnetja

5,0 mm -6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Un dispositivo di sintesi, divisione e dissezione laparoscopico a morsa Maryland

CSL-TR105-30, dispositivo di sintesi/divisione/dissezione Trinity, diametro stelo 5 mm, lunghezza stelo 30 cm

CSL-TR105-37, dispositivo di sintesi/divisione/dissezione Trinity, diametro stelo 5 mm, lunghezza stelo 37 cm

CSL-TR105-44, dispositivo di sintesi/divisione/dissezione Trinity, diametro stelo 5 mm, lunghezza stelo 44 cm
Generatori compati

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

374897, Generatore Da Vinci E-200 di Intuitive, con software Trinity compatibile

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 |'uso del generatore non sono incluse in questo manuale.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

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

Simboli

Sterilizzato con ossido
di etilene

Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata

Attenzione, consultare i documenti di
accompagnamento

Numero di catalogo,
riordine o riferimento

Consultare le istruzioni

per l'uso Numero del lotto

Solo monouso Fabbricato senza lattice di gomma naturale

)| B> |@

Fabbricante indicato Dispositivo medico

Non risterilizzare Mantenere asciutto

Data di scadenza Mandatario dell’'Unione europea

L@@ B|E|

Data di fabbricazione Questa confezione forma la barriera sterile

Conservare a Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti
temperature comprese ONLY d’America limitano la vendita di questo
tra0°Ce28°C dispositivo ai medici o su prescrizione medica

2|0l

Paese di fabbricazione

i2

Il dispositivo CoolSeal® Trinity, un dispositivo di sintesi, divisione e dissezione laparoscopico, a morsa Maryland, con stelo di

5 mm di diametro, & progettato per |'uso con il generatore CoolSeal® o con qualsiasi generatore con tecnologia CoolSeal®.

Fare riferimento alla copertina per i dettagli sui modelli di generatore compatibili. Trinity esegue la sintesi applicando energia
elettrochirurgica a radiofrequenza (RF) alle strutture vascolari (vasi sanguigni e linfatici) o ai fasci di tessuto tra le ganasce. Una
lama all'interno dello strumento viene azionata dal chirurgo per dividere il tessuto. 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. Le lunghezze multiple dello stelo offrono ulteriore flessibilita per le procedure chirurgiche. Tensione
nominale massima: 190V

picco

Indicazioni per l'uso

Il dispositivo CoolSeal® Trinity & uno strumento elettrochirurgico bipolare destinato all'uso in procedure chirurgiche
minimamente invasive o a cielo aperto in cui si desidera eseguire la legatura e la divisione di vasi sanguigni, fasci tissutali e
vasi linfatici. Il sistema CoolSeal® Trinity pud essere utilizzato su vasi (arterie, vene e fasci vascolari) con diametro finoa 7 mm.
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E indicato per I'uso in procedure di chirurgia generale, comprese quelle urologiche, vascolari e ginecologiche. £ indicato per I'uso
in popolazioni adulte e pediatriche (neonati, bambini e adolescenti). Le procedure possono includere, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, fundoplicatio secondo Nissen, colectomia, colecistectomia, adesiolisi, isterectomia, ovariectomia, ecc. Il dispositivo
CoolSeal® Trinity non si & dimostrato efficace per la sterilizzazione tubarica o la coagulazione tubarica per le procedure di

sterilizzazione. Non utilizzare CoolSeal® Trinity per queste procedure. Il dispositivo & controindicato per I'uso nelle procedure ORL.

Avvertenze generali

Avvertenza

Questo prodotto € esclusivamente monouso; non pud essere adeguatamente pulito o risterilizzato per un
riutilizzo sicuro. | tentativi di pulizia o sterilizzazione possono causare infezioni da bioincompatibilita 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 I'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 l'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.

Nozioni di base

(1) Ganasce

(2) Stelo

(3) Manopola (nera)

(4) Pulsante di attivazione (blu)

(5) Impugnatura (nera, bianca e blu)

(6) Leva (nera e bianca) (9)
(7) Grilletto di taglio (blu)

(8) Cavo (blu)

(9) Spina (blu)

®)

1. Rimuovere lo strumento dal vassoio tirando con decisione I'impugnatura (5). Non tirare le ganasce dello strumento (1) o/l
cavo (8).

2. Inserire la spina (9) nella presa del generatore. Seguire le istruzioni contenute nella guida per I'utente del generatore per
completare la procedura di configurazione.

Avvertenza

Rischio di scosse elettriche: Non collegare accessori bagnati al generatore.

Rischio di scosse elettriche: 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 pud causare
archi, scintille, malfunzionamento degli accessori o effetti chirurgici indesiderati.

Bolder Surgical 60 it - Trinity



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 delle preoccupazioni relative al potenziale cancerogeno e infettivo dei sottoprodotti elettrochirurgici (come
i fumi e gli aerosol di tessuti), devono essere indossati occhiali protettivi, maschere di filtrazione e apparecchiature
efficaci per l'evacuazione dei fumi sia in procedure a cielo aperto che minimamente invasive.

Controllare che il confezionamento non sia danneggiato. Non utilizzare se danneggiato.

Utilizzo di CoolSeal’ Trinity

Avvertenza

Evitare di posizionare le dita tra la leva, Iimpugnatura, 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 CoolSeal® Trinity fino a quando lo strumento non &€ completamente bloccato in posizione. Lattivazione 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 puo impedire il corretto
funzionamento dello strumento.

Il dispositivo CoolSeal® Trinity & 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. Laccoppiamento 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 CoolSeal® Trinity solo quando lo strumento é a contatto diretto con il tessuto target per ridurre la possibilita di
ustioni involontarie.

Durante un ciclo di sintesi, viene applicata energia all'area tra le ganasce dello strumento. Questa energia puo
convertire |'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 inflammabili).
Gli strumenti attivati o caldi per 'uso possono causare un incendio. Quando gli strumenti non vengono utilizzati,
sistemarli in un‘area pulita, asciutta e ben visibile, non in contatto con il paziente. Il contatto accidentale con il paziente
puo provocare ustioni.

Evitare 'accumulo di gas inflammabili 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.
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Lo strumento pud essere utilizzato per manipolare e dissezionare il tessuto con le ganasce aperte o chiuse.

Rotazione della manopola

Ruotare la manopola nera (3) sul manipolo fino a portare le ganasce nella posizione desiderata.

Non ruotare la manopola (3) quando la leva (6) € bloccata in posizione. Il prodotto potrebbe danneggiarsi.

Presa

Per afferrare il tessuto con il dispositivo, posizionare il tessuto nelle ganasce e tirare indietro la leva.

Sintesi

Avvertenza

Non utilizzare questo strumento su vasi di diametro superiore a 7 mm.

Eliminare la tensione sul tessuto durante la sintesi e il taglio 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 pud provocare ustioni in siti alternativi o sintesi
incomplete.

Sono stati condotti test di verifica del dispositivo CoolSeal® Trinity per confermare le prestazioni del dispositivo per un
massimo di 140 cicli di sintesi.

Il chirurgo puo ispezionare la sintesi prima di tagliare il vaso o il tessuto. Dopo aver ispezionato la sintesi, il chirurgo
puo creare una seconda sintesi adiacente alla prima sintesi prima del taglio, come descritto di seguito.

. Aprire le ganasce spingendo in avanti la leva mobile (6).

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 (4) sulla parte posteriore dello strumento. Viene emesso
un segnale acustico di attivazione 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”e I'emissione RF ¢ interrotta.

5. Rilasciare il pulsante di attivazione della sintesi 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 ganasce muovendo in
avantila leva.

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

| 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.

Non innestare il meccanismo di taglio sopra clip, graffette o altri oggetti metallici, in quanto si potrebbe danneggiare la
lama di taglio.

Per attivare il meccanismo di taglio:

. Afferrare il tessuto target al centro delle ganasce.
. Chiudere la leva mobile finché non si blocca in posizione.
. Tirare indietro il grilletto di taglio blu (7) per estrarre la lama.

. Rilasciare il grilletto di taglio blu per ritirare la lama di taglio.

vuoA W

. Aprire le ganasce premendo la leva mobile fino a sbloccarla, quindi aprire le ganasce muovendo in avanti la leva.
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Pulizia dello strumento durante I'uso

Avvertenza

Non attivare lo strumento o il grilletto di taglio durante la pulizia delle ganasce. Cio potrebbe causare lesioni al
personale della sala operatoria.

Prima della pulizia, ispezionare le ganasce dello strumento per assicurarsi che la lama non sia esposta.

Mantenere pulite le ganasce dello strumento. L'accumulo di escara pud ridurre I'efficacia della sintesi. Se necessario,
pulire le superfici e i bordi delle ganasce con un tampone di garza bagnata. Non pulire le ganasce dello strumento con
un tampone antigraffio o una lama del bisturi.

Durante l'uso o la pulizia, non esercitare una forza eccessiva (torsione o piegatura delle ganasce dello strumento), per
evitare di danneggiare il dispositivo. Non utilizzare se danneggiato.

Se necessario, pulire le superfici e i bordi delle ganasce con un tampone di garza bagnata.

Risoluzione dei problemi

Di sequito é riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione dei problemi relativi a situazioni d'uso dello strumento con il
generatore CoolSeal®. Per informazioni dettagliate su situazioni specifiche, fare riferimento alla guida per I'utente del generatore
corrispondente. Per la risoluzione dei problemi relativi al generatore Da Vinci E-200, consultare il Manuale d'uso del generatore
Da Vinci E-200. Se si verificano incidenti durante I'utilizzo del sistema CoolSeal® Trinity, gli utenti devono segnalare questi
problemi direttamente a Bolder Surgical per telefono (866.683.1743) o via e-mail (complaints@boldsurg.com) e all'autorita
competente locale.

Condizioni di allarme per il generatore CoolSeal®:

Quando si verifica una condizione di avviso, I'erogazione di energia si interrompe. L'erogazione di energia sara immediatamente
disponibile dopo la correzione della condizione di avviso.

Sintesi completata

Indicata da:

- Tre segnali acustici di avviso in sequenza

« Arresto dell'erogazione di energia RF

« Lindicatore di attivazione si illumina di blu per mezzo (0,5) secondo
Cause:

« Sintesi del vaso riuscita

Per risolvere:
« Nessuna azione richiesta, funzionamento normale

Riattivare/sintesi incompleta

Indicata da:

+ Un segnale acustico di avviso a tre impulsi

« Arresto dell'erogazione di energia RF

- Lindicatore di attivazione si illumina di giallo per un (1) secondo

Cause:

« Il'tempo di sintesi supera cinque (5) secondi OPPURE

«+ Lutente ha aperto le ganasce dello strumento o rilasciato il pulsante di attivazione, provocando l'interruzione del ciclo
di sintesi prima del completamento della sintesi OPPURE

« La corrente rimane al limite massimo di corrente per pit di quattro (4) secondi, indicando la presenza di un
cortocircuito elettrico tra le ganasce OPPURE

Lo strumento & 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 condizioni d’uso includ,

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 a
vuoto
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Presa di una quantita eccessiva di tessuto Aprire le ganasce, ridurre la quantita di tessuto afferrato e riattivare il
tra le ganasce ciclo di sintesi.

Evitare di afferrare nelle ganasce dello strumento oggetti come graffette,

Presa di un oggetto metallico . .
clip o suture incapsulate.

Attivazione in liquidi accumulati in eccesso | Ridurre al minimo o rimuovere i liquidi in eccesso.
intorno alla punta dello strumento Riattivare il ciclo di sintesi senza riposizionare lo strumento.

Presenza di escara tissutale in eccesso sulle | Utilizzare un tampone di garza bagnata per pulire le superfici e i bordi
punte degli elettrodi delle ganasce dello strumento.

Errore dello strumento

Indicata da:

« Unsegnale 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:
« |l generatore sta ricevendo una richiesta di attivazione dallo strumento

Per risolvere:
. Scollegare lo strumento dal generatore

2. Assicurarsi che il pulsante di attivazione dello strumento non sia premuto
3. Ricollegare lo strumento al generatore
4. Verificare che l'indicatore della presa dello strumento si illumini di verde.
Se l'errore dello strumento si verifica di nuovo:
+ Non utilizzare lo strumento
« Utilizzare uno strumento CoolSeal® diverso
Le possibili condizioni d’uso includ
Pressione involontaria del pulsante di Rimuovere qualsiasi cosa che mantiene premuto il pulsante di attivazione
attivazione dello strumento durante il dello strumento e ricollegare lo strumento

collegamento dello strumento

L'interruttore dello strumento non funziona Lo
Sostituire lo strumento
correttamente

Strumento non valido

Indicata da:

« Unsegnale 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:
. 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 l'errore dello strumento si verifica di nuovo:
+ Non utilizzare lo strumento
« Utilizzare uno strumento CoolSeal® diverso
Le possibili condizioni d’uso includ
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 in

precedenza Gettare lo strumento
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Lo strumento non & 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 I'utente del generatore
CoolSeal®

Dopo l'intervento chirurgico

Avvertenza

Non riutilizzare o risterilizzare il dispositivo CoolSeal® Trinity.

Dopo I'uso, smaltire lo strumento in conformita alle norme della struttura sanitaria in materia di materiali a rischio biologico e
taglienti.

Studio preclinico

Non vi sono dati su animali qualificati per prevedere I'efficacia di questo dispositivo nella sintesi di vasi contenenti placca
aterosclerotica.

Le prestazioni di prodotto di questo dispositivo sono state stabilite in un modello suino cronico in vivo. | risultati hanno dimostrato
che nessun animale studiato ha manifestato complicanze emostatiche correlate al dispositivo durante il periodo di sopravvivenza
minimo di 21 giorni. Sono stati valutati diversi tipi di tessuto e vasi per dimostrare un‘efficace sintesi di arterie, vene e fasci vascolari
fino a 7 mm incluso.

L'autorizzazione di questo dispositivo da parte della FDA statunitense non si basava su test clinici condotti su esseri umani.

Tipo di vaso Nome tessuto/vaso Intervallo dimensioni vaso
Mesenterico <2,5mm
Ovarico 2,0mm-6,5mm
Fascio arterovenoso Uterino 1,8 mm -5,4 mm
Splenico 1,8mm-7,0mm
Gastrico breve 55mm
Renale 3,5mm-7,0mm
Arteria Splenica 3,0mm-7,0mm
Gastroepiploica 4,0 mm -5,0mm
Renale 7,0 mm
Splenica 2,0mm-7,0mm
Vena
Gastrica breve 55mm
Gastroepiploica 5,0mm -6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Een laparoscopische Maryland-sealer, -scheider en -dissector
CSL-TR105-30, Trinity-sealer/-scheider/-dissector, schachtdiameter 5 mm, schachtlengte 30 cm
CSL-TR105-37, Trinity-sealer/-scheider/-dissector, schachtdiameter 5 mm, schachtlengte 37 cm

CSL-TR105-44, Trinity-sealer/-scheider/-dissector, schachtdiameter 5 mm, schachtlengte 44 cm

Compatibele generatoren:

CSL-200-50, CoolSeal™-generator SW v1.0.0 of hoger

374897, Da Vinci E-200-generator van Intuitive, met Trinity-compatibele software

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij dit instrument zijn verstrekt.

Lees voor gebruik van het systeem de waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij de compatibele
generator zijn verstrekt. Specifieke waarschuwingen, aandachtspunten en instructies voor het gebruik van de
generator zijn niet opgenomen in deze handleiding.

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend 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 geopend

Gesteriliseerd met
-S E
o of beschadigd is

ethyleenoxide

4
m
=
=

Let op, raadpleeg begeleidende
documenten

Catalogus-, nabestellings- of
referentienummer

Raadpleeg de

. - Lotnummer
gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig

R Niet vervaardigd met natuurrubberlatex
gebruik

Geregistreerde fabrikant Medisch hulpmiddel

Niet opnieuw steriliseren Droog houden

Uiterste gebruiksdatum Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

L@ L@ BE

Productiedatum Deze verpakking vormt de steriele barriére

2| O\ || B)€| B|>|@

Let op: Krachtens de federale wetgeving van
Bewaren bij temperaturen ONLY de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
tussen 0 °C-28°C uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht

Productieland

£

De CoolSeal® Trinity, een laparoscopische Maryland-sealer, -scheider en-dissector met een schacht met een diameter van

5 mm, is ontworpen voor gebruik met de CoolSeal®-generator of een generator met CoolSeal®-technologie. Raadpleeg het
voorblad voor meer informatie over compatibele generatormodellen. De Trinity maakt afdichtingen door het afgeven van
elektrochirurgische radiofrequentie-energie (RF) aan vaatstructuren (bloed- en lymfevaten) of weefselbundels die tussen de
bekdelen zijn geplaatst. Een blad in het instrument wordt door een chirurg geactiveerd om weefsel te scheiden. 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. Meerdere schachtlengtes bieden extra flexibiliteit voor operatieve ingrepen.

Maximale nominale spanning: 190V
piek
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Indicaties voor gebruik

De CoolSeal® Trinity is een bipolair elektrochirurgisch instrument bestemd voor gebruik bij minimaal invasieve of open
operatieve ingrepen waarbij ligatie en scheiding van vaten, weefselbundels en lymfevaten gewenst is. De CoolSeal® Trinity kan
worden gebruikt bij vaten (slagaders, aders en vaatbundels) met een diameter tot en met 7 mm. Hij is geindiceerd voor gebruik
bij algemene operatieve ingrepen, waaronder urologische, vasculaire en gynaecologische ingrepen. Hij is geindiceerd voor
gebruik bij volwassen en pediatrische populaties (zuigelingen, kinderen en adolescenten). Mogelijke ingrepen zijn onder meer
Nissen-fundoplicatie, colectomie, cholecystectomie, adhesiolyse, hysterectomie, oéforectomie enz. Het is niet aangetoond dat
de CoolSeal® Trinity effectief is voor tubasterilisatie of tubacoagulatie ten behoeve van sterilisatie-ingrepen. Gebruik de CoolSeal®
Trinity niet voor deze ingrepen. Het hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik bij KNO-procedures.

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

1
Lo

@

(1) Bek

(2) Schacht

(3) Draaiknop (zwart)

(4) Activeringsknop (blauw)

(5) Handgreep (zwart, wit en blauw)

(6) Hendel (zwart en wit) (9)
(7) Snijtrekker (blauw)

(8) Kabel (blauw)

(9) Stekker (blauw)

1. Verwijder het instrument uit de tray door stevig aan de handgreep (5) te trekken. Trek niet aan de bek (1) of de kabel (8) van het
instrument.

2. Steek de stekker (9) in de aansluiting op de generator. Volg de instructies in de gebruikershandleiding van de generator om de
installatieprocedure te voltooien.

Waarschuwing

Gevaar voor elektrische schokken: Sluit geen natte accessoires aan op de generator.
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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 vé6r 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,O] 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.

Inspecteer de verpakking op schade. Bij schade niet gebruiken.

De CoolSeal’ Trinity 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 (hemostatica, 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® Trinity 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® Trinity 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 hulpmiddel voordat u het in de trocart inbrengt of het eruit haalt.

Activeer de CoolSeal® Trinity 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.
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Weefselmanipulatie en -dissectie

Waarschuwing

Wees voorzichtig bij het hanteren van het instrument tussen het gebruik door, 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 zwarte draaiknop (3) op het handstuk totdat de bek in de gewenste stand staat.

Opmerking:

Draai de draaiknop (3) niet terwijl de hendel (6) is vergrendeld. Dit kan leiden tot beschadiging van het product.

Vastpakken

Om het weefsel met het hulpmiddel vast te pakken plaatst u het weefsel in de bek en trekt u de hendel terug.

Afdichten

Gebruik dit instrument niet bij vaten met een diameter groter dan 7 mm.

Zorg dat er tijdens het afdichten en snijden geen spanning op het weefsel staat, om verzekerd te zijn van een goede werking.

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® Trinity uitgevoerd om de prestaties van het hulpmiddel te verifiéren tot
140 afdichtingscycli.

De chirurg kan de afdichting inspecteren voordat het bloedvat of weefsel wordt doorgesneden. Na inspectie van de
afdichting kan de chirurg voor het doorsnijden een tweede afdichting aanbrengen naast de eerste afdichting, zoals
hieronder beschreven.

. Open de bek door de beweegbare hendel (6) naar voren te duwen.
. Pak het beoogde bloedvat of de beoogde vaatbundel vast in het midden van de bek.

. Sluit de beweegbare hendel totdat deze op zijn plaats wordt vergrendeld.

ENENVIE N

. Om het instrument te activeren houdt u de blauwe activeringsknop (4) op de achterkant van het instrument ingedrukt. Er
klinkt een activatietoon om aan te geven dat het vat of de vaatbundel wordt afgedicht. Wanneer de activeringscyclus is
voltooid, klinkt er een toon om aan te geven dat de afdichting is voltooid waarna de RF-afgifte stopt.

v

. Laat de afdichtingsactiveringsknop op het instrument los wanneer de afdichtingscyclus is voltooid en de toon klinkt.

o

. Open de bek om het weefsel los te laten door de beweegbare hendel in te knijpen totdat deze wordt ontgrendeld en
vervolgens de bek te openen door de hendel naar voren te zetten.

7. Bij afdichting van aangrenzend weefsel zorgt u voor overlapping met de rand van de reeds aangebrachte afdichting. De
tweede afdichting moet zich distaal van de eerste afdichting bevinden om de afdichtingsmarge te vergroten.

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.

Activeer het snijmechanisme niet over clips, nietjes of andere metalen voorwerpen heen, want daardoor kan het
snijmechanisme worden beschadigd.
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Het snijmechanisme activeren:

1. Pak het beoogde weefsel vast in het midden van de bek.

2. Sluit de beweeghbare hendel totdat deze op zijn plaats wordt vergrendeld.
3. Trek de blauwe snijtrekker (7) terug om het mes te activeren.

4. Laat de blauwe snijtrekker los om het snijlemmet terug te trekken.

5

. Open de bek door de beweegbare hendel in te knijpen totdat deze wordt ontgrendeld en vervolgens de bek te openen door
de hendel naar voren te zetten.

Het instrument reinigen tijdens gebruik

Activeer het instrument en de snijtrekker niet tijdens het reinigen van de bek. Dit kan leiden tot letsel bij het personeel
in de operatiekamer.

Inspecteer voor het reinigen de bek van het instrument om er zeker van te zijn dat het lemmet niet is geactiveerd.

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 in situaties die kunnen voorkomen wanneer het instrument
met de CoolSeal®-generator wordt gebruikt. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de gebruikte generator voor meer
informatie over specifieke situaties. Voor het oplossen van problemen met de da Vinci E-200-generator raadpleegt u de
gebruikershandleiding van de da Vinci E-200-generator. Als er zich incidenten voordoen tijdens het gebruik van de CoolSeal®
Trinity, moeten gebruikers deze problemen rechtstreeks aan Bolder Surgical melden, telefonisch (866.683.1743) of via e-mail
(complaints@boldsurg.com), en aan de plaatselijke bevoegde autoriteit.

Alarmtoestanden van de CoolSeal®-generator:

Wanneer er een alarmtoestand optreedt, stopt de energieafgifte. Nadat de alarmtoestand is verholpen, is de energieafgifte
onmiddellijk weer beschikbaar.

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
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Oplossing:

1. Laat de activeringsknop los

2. Druk op de activeringsknop om de afdichtingscyclus opnieuw te activeren zonder het instrument te verplaatsen

3. Open de bek van het instrument en controleer of de afdichting geslaagd is

4. Verplaats het instrument zo mogelijk en pak het weefsel opnieuw vast op een andere locatie, waarna u de
afdichtingscyclus opnieuw activeert

5. Inspecteer de afdichting visueel alvorens te snijden

Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Dun weefsel vastpakken of in de open lucht | Open de bek en controleer of er voldoende weefsel in de bek zit.
activeren Vergroot indien nodig de hoeveelheid weefsel en herhaal de procedure

Open de bek, verminder de hoeveelheid weefsel die wordt vastgepakt en

Te veel weefsel vastpakken in de bek 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

Minimaliseer of verwijder overtollig vocht
Activeer de afdichtingscyclus opnieuw zonder het instrument te
verplaatsen

Activering met overtollig opgehoopt vocht
rondom de tip van het instrument

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:

. Koppel het instrument los van de generator

Ga na of de instrumentactiveringsknop niet wordt ingedrukt
Sluit het instrument weer aan op de generator

Controleer of de instrumentaansluitingsindicator groen oplicht.
Als de instrumentfout opnieuw optreedt:

Gebruik het instrument niet

Gebruik een ander CoolSeal®-instrument

HwnN

Mogelijke gebruiksomstandigheden zijn:

Onbedoeld indrukken van de Verwijder het voorwerp dat de instrumentactiveringsknop indrukt en
instrumentactiveringsknop tijdens het sluit het instrument opnieuw aan
aansluiten van het instrument

Er is een storing in de schakelaar van het .
X 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:

. Koppel het instrument los van de generator

Ga na of het instrument compatibel is met CoolSeal®

Sluit het instrument weer aan op de generator

. Controleer of de instrumentaansluitingsindicator groen oplicht.
Als de instrumentfout opnieuw optreedt:
Gebruik het instrument niet
Gebruik een ander CoolSeal®-instrument

Bwn
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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

H ngesloten instrument is eerder .
et aangesloten instrument is eerde Werp het instrument weg

gebruikt
Het instrument kan niet worden gebruikt Controleer of de softwareversie die voor het instrument vereist is, niet
met de softwareversie hoger is dan de softwareversie die op de onderkant van de CoolSeal®-

generator is vermeld
Raadpleeg de paragraaf Software-upgrades in de gebruikershandleiding
van de CoolSeal®-generator voor een software-upgrade

Na de operatie

‘ De CoolSeal® Trinity mag niet worden hergebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd. ‘

Werp het instrument na gebruik weg volgens het beleid van de instelling voor biologisch gevaarlijk materiaal en scherpe
voorwerpen.

Preklinisch onderzoek

Er zijn geen gegevens over dieren beschikbaar op grond waarvan de effectiviteit van dit hulpmiddel kan worden
voorspeld bij het afdichten van bloedvaten die atherosclerotische plaque bevatten.

De productprestaties van het hulpmiddel werden vastgesteld in een chronisch in-vivo-varkensmodel. Uit de resultaten bleek dat
geen van de onderzochte dieren tijdens de minimumoverlevingsperiode van 21 dagen hemostatische complicaties ondervond
die verband hielden met het hulpmiddel. Er zijn verschillende weefseltypen en vaten geévalueerd om doeltreffende afdichting in
slagaders, aders en vaatbundels tot en met 7 mm aan te tonen.

De toelating van dit hulpmiddel door de Amerikaanse FDA is niet gebaseerd op klinische tests bij mensen.

Vaattype Naam weefsel/vat Vaatgroottebereik
Mesenterium <2,5mm
Eierstok 2,0mm-6,5mm
A/N-bundel Baarmoeder 1,8 mm -5,4mm
Splenisch 1,8 mm-7,0 mm
Kort gastrisch 55mm
Renaal 3,5mm-7,0mm
Slagader Splenisch 3,0mm-7,0mm
Gastro-omentaal 4,0 mm -5,0 mm
Renaal 7,0 mm
Splenisch 2,0mm-7,0mm
Ader
Kort gastrisch 5,5mm
Gastro-omentaal 5,0 mm -6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

En Maryland laparoskopisk forsegler, deler og dissektor

- CSL-TR105-30, Trinity forsegler/deler/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 30 cm skaftlengde

CSL-TR105-37, Trinity forsegler/deler/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 37 cm skaftlengde
- CSL-TR105-44, Trinity forsegler/deler/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 44 cm skaftlengde
Kompatible generatorer:

CSL-200-50, CoolSeal™-generator programvareversjon 1.0.0 eller nyere

374897, Da Vinci E-200-generator fra Intuitiv, med Trinity-kompatibel programvare

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner som fglger med dette instrumentet, for bruk.

Les advarslene, forsiktighetsreglene og instruksjonene som fglger med den kompatible generatoren, for bruk av
systemet. Spesifikke advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk av generatoren er ikke inkludert i denne
handboken.

Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling fra en lege.

Denne enheten er kun beregnet pa medisinsk profesjonell bruk.

Symboler

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet

STERILE ili i
[STERILE[EO] Sterilisert med etylenoksid eller skadet

- Katalog-, bestillings- eller
referansenummer

il
> @

Obs! Se medfglgende dokumenter

-
o
—

Se bruksanvisningen Partinummer

@ Kun til engangsbruk
d Registrert tilvirker

Ikke laget med naturgummilateks

Medisinsk utstyr

&

Ma ikke resteriliseres Holdes torr

Utlgpsdato Autorisert representant i EU

RIL
&I Denne emballasjen danner den sterile
barrieren
# | Oppbevares ved Forsiktig: Federal lov (USA) begrenser denne
temperaturer mellom ONLY enheten til salg av eller pa bestilling fra en
0°Cog28°C lege

dl Produksjonsland

CoolSeal® Trinity, en Maryland laparoskopisk forsegler, deler og dissektor med et skaft pa 5 mm i diameter er konstruert for bruk
med CoolSeal®-generatoren eller en hvilken som helst generator med CoolSeal™-teknologien. Se omslagssiden for detaljer om
kompatible generatormodeller. Trinity skaper forseglinger ved bruk av radiofrekvent (RF) elektrokirurgisk energi pa vaskulaere
strukturer (blodkar og lymfekar) eller vevsansamlinger mellom kjevene. Et blad i instrumentet aktiveres av kirurgen for a dele vev.
Kjevene med dobbeltfunksjon er utformet for & dissekere vev, som inkluderer separasjon av vevsplan og utvidelse av dpninger
etter behov for den kirurgiske prosedyren. Flere skaftlengder gir ekstra fleksibilitet for kirurgiske prosedyrer. Maksimal nominell
spenning: 190V

Produksjonsdato

2| 0| || BT

0°C

topp
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Indikasjoner for bruk

CoolSeal® Trinity er et bipolart elektrokirurgisk instrument beregnet for bruk i minimalt invasive eller dpne kirurgiske prosedyrer
der ligering og deling av kar, vevsansamlinger og lymfekar gnskes. CoolSeal® Trinity kan brukes pa kar (arterier, vener og
vaskulaere bunter) opptil og inkludert 7 mm i diameter. Det er indisert for bruk i generelle kirurgiske prosedyrer, inkludert
urologiske, vaskulaere og gynekologiske. Det er indisert for bruk i voksne og pediatriske populasjoner (spedbarn, barn og
ungdom). Prosedyrer kan inkludere, men er ikke begrenset til, Nissen-fundoplikasjon, kolektomi, kolecystektomi, adhesiolyse,
hysterektomi, ooforektomi osv. CoolSeal® Trinity er ikke vist & vaere effektiv for eggledersterilisering eller egglederkoagulering for
steriliseringsprosedyrer. lkke bruk CoolSeal® Trinity til disse prosedyrene. Enheten er kontraindisert for bruk i @NH-prosedyrer.

Generelle advarsler

Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Det kan ikke rengjeres eller resteriliseres tilstrekkelig for sikker
gjenbruk. Forsgk pa a rengjere eller sterilisere kan fore til risiko for bioinkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt for
pasienten.

Disse instrumentene er kun ment for bruk med generatorer med CoolSeal®-teknologien. Bruk av disse instrumentene
med andre generatorer kan fore til at det ikke oppstér ensket vevseffekt, at pasienten eller det kirurgiske teamet skades,
eller at instrumentet blir skadet.

Ikke bruk CoolSeal®-systemet med mindre du har fétt tilstrekkelig oppleering. Bruk av dette utstyret uten riktig
opplaering kan fore til alvorlig utilsiktet skade pa pasienten eller det kirurgiske teamet.

Skal ikke brukes hos pasienter som har elektroniske implantater som pacemakere uten fgrst a radfere seg med en
kvalifisert fagperson (f.eks. kardiolog). Det er en mulig fare fordi det kan oppsta interferens med det elektroniske
implantatets funksjon, eller implantatet kan bli skadet.

Utvis forsiktighet under kirurgiske kasus der pasienter utviser visse typer vaskulaer patologi (aterosklerose, aneurismale
kar osv.). For best resultat, pafer forseglingen pa upavirket vaskulatur.

Ytelsen til denne enheten til engangsbruk er testet i henhold til de forventede forholdene for en enkelt kirurgisk
prosedyre. Hvis enheten utsettes for prosesstrinn, verktay og/eller kjiemikalier som vanligvis brukes av tredjeparts
reprosessorer, kan dette pavirke ytelsen negativt.

Komme i gang

1
Lo

@

(1) Kjever

(2) Skaft

(3) Rotasjonsknapp (svart)

(4) Aktiveringsknapp (bla)

(5) Handitak (svart, hvitt og blatt)

(6) Spak (svart og hvit) (9)
(7) Kutteutlgser (bla)

(8) Kabel (bla)

(9) Plugg (bla)

®)
1. Fjern instrumentet fra brettet ved a dra godt i handtaket (5). Ikke trekk i instrumentets kjever (1) eller kabelen (8).

2. Sett pluggen (9) i kontakten pa generatoren. Felg instruksjonene i generatorens brukerveiledning for 4 fullfere
oppsettprosedyren.

Advarsel

Fare for elektrisk stot: Ikke koble vétt tilbeher til generatoren.

Fare for elektrisk stet: Ikke vikle instrumentledningene rundt metallgjenstander. Dette kan fore til lekkasjestrammer
som kan fere til stot, brann eller skade pa pasienten eller det kirurgiske teamet.
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Undersgk alle instrumenter og tilkoblinger til systemet far bruk. Feil tilkobling kan fore til lysbuer, gnister, funksjonsfeil i
tilbehgret eller utilsiktede kirurgiske virkninger.

Inspiser instrumentet, instrumentledningene og generatorkabelen for brudd, sprekker, hakk eller andre skader for bruk.
Hvis denne advarselen ikke overholdes, kan det fore til skade eller elektrisk stot pa pasienten eller det kirurgiske teamet,
eller forarsake skade pa instrumentet. Ma ikke brukes hvis den er skadet.

Ma ikke brukes i nzerheten av brannfarlige anestesimidler eller oksiderende gasser (som dinitrogenoksid (NZO) og
oksygen) eller i naerheten av flyktige lasemidler (som metanol eller alkohol), da det kan oppsta eksplosjon.

Pa grunn av bekymringer om det karsinogene og smittefarlige potensialet til elektrokirurgiske biprodukter (som
vevsroyk og aerosoler), skal gyevern, filtreringsmasker og effektivt raykfjerningsutstyr brukes i badde apne og minimalt
invasive prosedyrer.

Inspiser emballasjen for skade. Ma ikke brukes hvis den er skadet.

Bruke CoolSeal’ Trinity

Unnga a plassere fingrene mellom spaken, handtaket, utlgseren eller kjevene. Det kan fore til skade pa brukeren.

Plasser karet eller den vaskulzere bunten i midten av kjevene. For & unnga ufullstendig forsegling ma du ikke gripe
strukturen forbi elektrodeoverflaten. Ikke plasser vev i kjevehengselet.

Kontakt mellom den aktive instrumentelektroden og eventuelle metallgjenstander (arteriepinsetter, stifter,
klipsretraktorer osv.) kan gke stramflyten og kan fere til utilsiktede kirurgiske effekter som virkning pa et utilsiktet sted
eller utilstrekkelig energiavsetning.

Ikke aktiver CoolSeal® Trinity for instrumentet har last seg helt. Aktivering av generatoren for dette er gjort, kan fere til
feil forsegling og kan gke termisk spredning til vev utenfor det tiltenkte operasjonsstedet.

Hvis instrumentskaftet er synlig beyd, skal instrumentet kastes og erstattes. Et beyd skaft kan hindre instrumentet i a
fungere som det skal.

CoolSeal® Trinity er et stivt instrument og skal ikke settes inn gjennom et kanylert endoskop.

For laparoskopiske prosedyrer skal du veere 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 egnet storrelse for & gjere det enkelt a sette inn og trekke ut instrumentet.
« Forinstrumentet forsiktig inn og ut gjennom kanylen for & unnga skade pa enheten og/eller pasienten.
« Lukk kjevene ved hjelp av enhetsspaken for innfering/ekstraksjon i trokaren.

Aktiver CoolSeal® Trinity bare nar instrumentet er i direkte kontakt med malvevet, for a redusere muligheten for
utilsiktede brannskader.

Under en forseglingssyklus tilferes det energi til omradet mellom instrumentkjevene. Denne energien kan omdanne
vann til damp, og denne dampen kan forérsake utilsiktet skade i naerheten av kjevene. Veer forsiktig ved kirurgiske
prosedyrer som foregar i trange rom, med tanke pa denne muligheten.

Hold ledningen fri fra kjeve- og laseomréadet pa instrumentet.

Ikke plasser instrumenter i naerheten av eller i kontakt med brannfarlige materialer (som gasbind, kirurgiske duker eller
brannfarlige gasser). Instrumenter som er aktivert eller varme etter bruk, kan forarsake brann. Nar instrumentene ikke er
i bruk, skal de plasseres pa et rent, tert og godt synlig sted som ikke er i kontakt med pasienten. Utilsiktet kontakt med
pasienten kan fore til forbrenninger.

Unngé akkumulering av naturlig forekommende brannfarlige gasser som kan akkumuleres i kroppshulrom som tarmen.

Aspirer vaeske fra omradet for instrumentet aktiveres. Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltlgsning) i direkte kontakt
med eller i naerheten av en aktiv elektrode kan fore elektrisk stram eller varme bort fra mélvev, noe som kan forarsake
utilsiktede brannskader pé pasienten.

‘ Ikke overfyll kjevene pa instrumentet med vev, da dette kan redusere enhetens ytelse. ‘

Vevmanipulering og disseksjon

Advarsel

Vaer forsiktig ved handtering av instrumentet mellom hver bruk for & unnga utilsiktet aktivering av CoolSeal®-systemet.
Ikke plasser instrumentet pa pasienten eller operasjonsduken nar det ikke er i bruk.
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Instrumentet kan brukes til & manipulere og dissekere vev med kjevene enten &pnet eller lukket.

Knapprotasjon

Vri den svarte rotasjonsknappen (3) pa handstykket til kjevene er i @nsket posisjon.

Ikke vri rotasjonsknappen (3) nar spaken (6) er last. Produktet kan bli skadet.

Griping
For & gripe vev med enheten plasserer du vevet i kjevene og trekker spaken bakover.

Forsegling

Ikke bruk dette instrumentet pé kar som er stgrre enn 7 mm i diameter.

Fjern spenningen pa vevet nar du forsegler og kutter, for a sikre riktig funksjon.

Forsek ikke & forsegle over klips eller stifter eller komme i kontakt med metallgjenstander (f.eks. retraktorer). Kontakt
mellom en aktiv elektrode og metallgjenstander kan fore til forbrenninger eller ufullstendige forseglinger pa andre
steder.

Verifikasjonstesting av CoolSeal® Trinity har blitt utfert for & bekrefte enhetens ytelse i opptil 140 forseglingssykluser.

Kirurgen kan inspisere forseglingen for karet eller vevet kuttes. Etter inspeksjon av forseglingen kan kirurgen opprette
en forsegling til ved siden av den forste forseglingen for kutting, som beskrevet nedenfor.

. Apne kjevene ved & skyve den bevegelige spaken (6) fremover.

2. Grip tak i det tiltenkte karet eller den vaskulaere bunten i midten av kjevene.

3. Lukk den bevegelige spaken til den smekker pa plass.

4. For & aktivere instrumentet trykker og holder du inne den bla aktiveringsknappen (4) pa baksiden av instrumentet. En
aktiveringstone lyder for & indikere at karet eller den vaskulaere bunten forsegles. Nar aktiveringssyklusen er fullfert, lyder en
forsegling fullfert-tone, og RF-effekten oppherer.

5. Slipp opp forseglingsaktiveringsknappen pa instrumentet nar forseglingssyklusen er fullfert og tonen heres.

6. Apne kjevene for & frigjore vev ved & klemme pé den bevegelige spaken til den I&ses opp, og dpne deretter kjevene ved &
bevege spaken fremover.

7. For & forsegle tilstatende vev overlapper du kanten pa den eksisterende forseglingen. Den andre forseglingen skal vaere distal
for den ferste forseglingen for a gke forseglingskanten.

Kutting

Energibaserte enheter som elektrokirurgiske penner eller ultralydskalpeller som er forbundet med varmespredning, ma
ikke brukes til a kutte forseglinger.

Ikke fest kuttemekanismen over klips, stifter eller andre metallgjenstander, da dette kan skade kutteren.

Slik aktiverer du kuttemekanismen:

. Grip det tiltenkte vevet midt i kjeven.

. Lukk den bevegelige spaken til den smekker pa plass.

. Trekk tilbake den bla kutteutlgseren (7) for & skyve ut kniven.
. Slipp den bl& kutteutlgseren for & trekke tilbake kuttebladet.

[C I N VU N

. Apne kjevene ved & klemme pa den bevegelige spaken til den lases opp, og &pne deretter kjevene ved & bevege spaken
forover.
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Rengjare instrumentet under bruk

Ikke aktiver instrumentet eller kutteutleseren mens du rengjer kjevene. Dette kan fore til skade pa operasjonsstuens
personell.

Inspiser instrumentkjevene for rengjering for a sikre at bladet ikke er skjovet ut.

Hold instrumentkjevene rene. Opphopning av dadt vev kan redusere forseglingseffektiviteten. Terk av kjeveoverflatene
og -kantene med en vat gaskompress etter behov. Ikke rengjer instrumentkjevene med en skurepute eller et
skalpellblad.

Ikke bruk for mye kraft (vri eller baye instrumentkjevene) under bruk eller rengjering. Det kan oppsta skade pa enheten.
Ma ikke brukes hvis den er skadet.

Tork av kjeveoverflatene og -kantene med vate gaskompresser etter behov.

Feilsgking

Folgende er en liste over feilsekingsforslag for situasjoner som oppstar ved bruk av instrumentet med CoolSeal®-generatoren.

Du finner mer informasjon om spesifikke situasjoner i brukerveiledningen for den aktuelle generatoren. For feilsgking av

da Vinci E-200-generatoren, se brukerhandboken for da Vinci E-200-generatoren. Hvis det oppstar noen hendelser under bruk av
CoolSeal® Trinity, skal brukere rapportere disse problemene direkte til Bolder Surgical via telefon (+1 866 683 1743) eller via e-post
(complaints@boldsurg.com) og til den lokale kompetente myndighet.

Varseltilstander for CoolSeal®-generatoren:

Nér en varseltilstand oppstér, stopper energileveringen. Etter at varseltilstanden er rettet opp, vil energileveringen veere
umiddelbart tilgjengelig.

Forsegling fullfert

Indikert av:
+ Envarseltone med tre sekvenser
« Levering av RF-energi stopper
« Aktiveringsdisplayet lyser blatt i et halvt (0,5) sekund
Arsaker:
Vellykket karforsegling
Lasning:
Ingen, normal drift

Reaktiver / ufullstendig forsegling

Indikert av:
En varseltone med tre pulser
Levering av RF-energi stopper
« Aktiveringsdisplayet lyser gult i ett (1) sekund

Arsaker:

« Forseglingstiden overstiger fem (5) sekunder ELLER

+ Brukeren apnet instrumentkjevene eller slapp opp aktiveringsknappen, noe som farer til at forseglingssyklusen
avbrytes for forseglingen var fullfort, ELLER
Stremmen holder seg pa maksimal stremgrense i mer enn fire (4) sekunder, noe som indikerer at det har oppstatt en
elektrisk kortslutning mellom kjevene, ELLER
Instrumentet er blitt aktivert i luften

Lasning:

1. Slipp opp aktiveringsknappen

2. Trykk pa aktiveringsknappen for a reaktivere forseglingssyklusen uten & flytte pa instrumentet

3. Apne instrumentkjevene og kontroller at forseglingen er vellykket

4. Reposisjoner om mulig instrumentet og grip vev pa et annet sted, og aktiver deretter forseglingssyklusen pa nytt

5. Inspiser forseglingen visuelt for kutting

Mulige bruksforhold inkluderer:

Apne kjevene og bekreft at det er nok vev inne i kjevene. @k om

Griping av tynt vev eller aktivering i luften ndvendig mengden vev og gjenta prosedyren

Apne kjevene og reduser mengden vev som gripes, og aktiver

Griping av for mye vev mellom kjevene forseglingssyklusen pa nytt
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Griping av en metallgjenstand

Aktivering i overfladige ansamlede veesker

rundt instrumentspissen

For mye dedt vev pa elektrodespissene

Instrumentfeil

Indikert av:
« Envarseltone med tre pulser

Unnga a gripe gjenstander, for eksempel stifter, klips eller innkapslede
suturer, i instrumentets kjever

Minimer eller fiern overfladig vaeske
Reaktiver forseglingssyklusen uten a flytte pa instrumentet

Bruk en vat gaskompress til & rengjore overflatene og kantene pa
instrumentkjevene

« Instrumentkontaktdisplayet lyser gult og blinker kontinuerlig
-+ Generatoren tillater ikke levering av RF-energi

Arsaker:

- Generatoren mottar en aktiveringsforespersel fra instrumentet

Losning:
. Koble instrumentet fra generatoren

S wn

« Ikke bruk instrumentet
« Bruk et annet CoolSeal®-instrument

Mulige bruksforhold inkluderer:

Utilsiktet nedtrykking av
instrumentets aktiveringsknapp under
instrumenttilkobling

Instrumentbryteren fungerer ikke

Ugyldig instrument

Indikert av:
« Envarseltone med én puls

. Kontroller at instrumentets aktiveringsknapp ikke trykkes inn
. Koble instrumentet til generatoren igjen
. Kontroller at instrumentkontaktdisplayet lyser grant Hvis instrumentfeilen oppstar pa nytt:

Fjern eventuelle ting som trykker ned instrumentets aktiveringsknapp, og
koble til instrumentet pa nytt

Skift ut instrumentet

« Instrumentkontaktdisplayet lyser og forblir radt
« Generatoren tillater ikke levering av RF-energi

Arsaker:
« Etubrukelig instrument er koblet til
Lasning:
. Koble instrumentet fra generatoren

A wN

« Ikke bruk instrumentet
+ Bruk et annet CoolSeal®-instrument

Mulige bruksforhold inkluderer:

Det tilkoblede instrumentet er ikke
kompatibelt med CoolSeal®-teknologien

Det tilkoblede instrumentet har tidligere
blitt brukt

Instrumentet kan ikke brukes med
programvareversjonen

Bolder Surgical

. Kontroller at instrumentet er kompatibelt med CoolSeal®
. Koble instrumentet til generatoren igjen
. Kontroller at instrumentkontaktdisplayet lyser grgnt Hvis instrumentfeilen oppstar pa nytt:

Sjekk instrumentets bruksanvisning for & bekrefte at det er kompatibelt
med CoolSeal®-teknologien

Kast instrumentet

Bekreft at programvareversjonen som kreves av instrumentet, ikke er
nyere enn programvareversjonen som er merket pa bunnen av CoolSeal®-
generatoren

Se avsnittet Programvareoppgradering i brukerveiledningen for
CoolSeal®-generatoren for en programvareoppgradering
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Etter kirurgi

Advarsel
CoolSeal® Trinity skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres.

Kast instrumentet etter bruk i henhold til institusjonens retningslinjer for biologisk farlig materiale og skarpe gjenstander.

Preklinisk studie

Det er ingen dyredata kvalifisert til a forutsi effektiviteten til denne enheten ved forsegling av kar som inneholder
aterosklerotisk plakk.

Enhetens produktytelse ble etablert i en kronisk in vivo-modell av svin. Resultatene viste at ingen dyr opplevde noen hemostatiske
komplikasjoner forbundet med enheten i lopet av overlevelsesperioden pa minimum 21 dager. En rekke vevstyper og kar ble
evaluert for 8 demonstrere effektiv forsegling i arterier, vener og vaskulaere bunter opptil og inkludert 7 mm.

Den amerikanske FDA-klareringen av denne enheten var ikke basert pa klinisk testing pa mennesker.

Kartype Navn pa vev/kar Karstgrrelsesomrade
Mesenterium <2,5mm
Eggstokk 2,0-6,5 mm
A/N-bunt Livmor 1,8-5,4 mm
Milt 1,8-7,0 mm
Kort gastrisk 55 mm
Nyre 3,5-7,0 mm
Arterie Milt 3,0-7,0 mm
Gastroepiploica 4,0-5,0 mm
Nyre 7,0 mm
Milt 2,0-7,0 mm
Vene
Kort gastrisk 55 mm
Gastroepiploica 5,0-6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Um dispositivo de selagem, divisdo e disseccao Maryland
CSL-TR105-30, dispositivo de selagem/divisdo/disseccao Trinity, haste de 5 mm de didmetro e 30 cm de comprimento
CSL-TR105-37, dispositivo de selagem/divisdo/disseccao Trinity, haste de 5 mm de didmetro e 37 cm de comprimento

CSL-TR105-44, dispositivo de selagem/divisao/disseccao Trinity, haste de 5 mm de didmetro e 44 cm de comprimento

Geradores compativeis:

CSL-200-50, Gerador CoolSeal” SW v1.0.0 ou posterior

374897, Gerador Da Vinci E-200 da Intuitive, com software compativel com Trinity

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes fornecidas com este instrumento antes da utilizagéo.

Leia as adverténcias, precaugoes e instrugdes fornecidas com o gerador compativel antes da utilizagao do sistema.
Neste manual ndo estdo incluidas adverténcias, precaucdes e instrugdes especificas da utilizacdo do gerador.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica.

Este dispositivo destina-se apenas a utilizacao por profissionais médicos.

Simbolos

Néo utilize se a embalagem estiver

Esterilizado por éxido de etileno aberta ou danificada

- Atencao, consulte documentos anexos
encomenda ou de referéncia

Consulte as instrugoes de

Numero de lote

utilizacédo

Apenas para uma Unica @ N&o fabricado com latex de borracha
utilizacédo natural

Fabricante de registo Dispositivo médico

Nao reesterilizar Manter seco

Numero de catélogo, de é

Prazo de validade Mandatério na Comunidade Europeia

| @@ =|E| £

Data de fabrico Q Eztz:lmbalagem forma a barreira
X Precaucdo: A lei federal (EUA) restringe

Conserve a temperaturas entre

0°C e 28°C ONLY a venda deste dispositivo a médicos ou

mediante prescricdo médica

Pais de fabrico

i

O CoolSeal® Trinity, um dispositivo laparoscédpico de selagem, diviséo e disseccao Maryland com uma haste de 5 mm de
didmetro 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. A Trinity cria vedagdes através da aplicagao de
energia eletrocirirgica de radiofrequéncia (RF) a estruturas vasculares (vasos e vasos linfaticos) ou a feixes de tecido entre as suas
mandibulas. Uma lamina dentro do instrumento é acionada pelo cirurgiao para dividir o tecido. 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. Varios comprimentos de hastes fornecem flexibilidade adicional para procedimentos cirdrgicos. Tensao
nominal méxima: Pico de 190V
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Indicacoes de utilizacao

O CoolSeal® Trinity € um instrumento eletrocirirgico bipolar destinado a ser utilizado em procedimentos cirdrgicos
minimamente invasivos ou abertos em que se pretende a laqueacao e divisao de vasos, feixes de tecido e vasos linfaticos.

0 CoolSeal® Trinity pode ser utilizado em vasos (artérias, veias e feixes vasculares) até 7 mm de didmetro, inclusive. E indicado
para utilizacdo em procedimentos cirlirgicos gerais, incluindo procedimentos urolégicos, vasculares e ginecolégicos. E indicado
para utilizagdo em populagdes adultas e pediatricas (bebés, criangas e adolescentes). Os procedimentos podem incluir, entre
outros, fundoplicatura de Nissen, colectomia, colecistectomia, adesiélise, histerectomia, ooforectomia, etc. O CoolSeal® Trinity ndo
demonstrou ser eficaz na esterilizagdo das trompas ou coagulagao das trompas em procedimentos de esterilizagdo. Nao utilize o
CoolSeal® Trinity para estes procedimentos. O dispositivo esta contraindicado em procedimentos de ORL.

Adverténcias gerais

Este produto destina-se a uma Unica utilizacao; ndo pode ser adequadamente limpo ou reesterilizado para reutilizacdo
segura. As tentativas de limpeza ou esterilizacao podem resultar em riscos de bio incompatibilidade, infecdo ou falha do
produto para o doente.

Estes instrumentos destinam-se a ser utilizados apenas com geradores com a tecnologia CoolSeal®. A utilizacdo destes
instrumentos com outros geradores pode nao resultar no efeito desejado no tecido, pode resultar em lesées no doente
ou na equipa cirurgica ou pode danificar o instrumento.

Nao utilize o sistema CoolSeal® se nao tiver a formacao adequada. A utilizacao deste equipamento sem formagéo
adequada pode resultar em lesdes graves ndo intencionais no doente ou na equipa cirurgica.

Nao utilize em doentes que tenham implantes eletrénicos, como pacemakers cardiacos, sem consultar primeiro um
profissional qualificado (por exemplo, cardiologista). Existe um possivel perigo, uma vez que pode ocorrer interferéncia
com a agao do implante eletrénico, ou o implante pode ser danificado.

Tenha cuidado durante os casos cirtirgicos nos quais os doentes apresentam determinados tipos de patologia vascular
(aterosclerose, vasos aneurismais, etc.). Para obter os melhores resultados, efetue a selagem na vasculatura ndo afetada.

O desempenho deste dispositivo de utilizacao unica foi testado de acordo com as condi¢bes 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.

Comege a utilizar o instrumento

1
Lo

@

(1) Mandibulas

(2) Haste

(3) Manipulo de rotagao (preto)

(4) Botao de ativagao (azul)

(5) Pega (preta, branca e azul)

(6) Alavanca (preta e branca) (9)
(7) Gatilho de corte (azul)

(8) Cabo (azul)

(9) Ficha (azul)

®)

1. Retire o instrumento do tabuleiro, puxando firmemente pela pega (5). Nao puxe pelas mandibulas (1) ou pelo cabo (8) do
instrumento.

2.Insira a ficha (9) na tomada do gerador. Siga as instru¢oées no manual do utilizador do gerador para concluir o procedimento de
configuragao.

Adverténcia

Perigo de choque elétrico: Nao ligue acessérios himidos ao gerador.
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Perigo de choque elétrico: Ndo enrole os cabos do instrumento a volta de objetos metélicos. Isto pode induzir correntes
difusas que podem levar a choques, incéndios ou lesées no doente ou na equipa cirtrgica.

Examine todos os instrumentos e ligagdes ao sistema antes da utilizacao. Uma ligagdo inadequada pode resultar em
arcos, faiscas, avaria de acessorios ou efeitos cirrgicos 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 cirtirgica ou provocar danos no instrumento. Se estiver danificado, ndo o utilize.

Néo utilize na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes (tais como éxido nitroso [N,O] 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 eletrocirdrgicos (tais como,
pluma de fumo tecidular e aerossais), deve ser utilizado equipamento de protecao ocular, mascaras de filtragem e
equipamento eficaz de evacuagao de fumo tanto em procedimentos abertos como minimamente invasivos.

Inspecione a embalagem quanto a danos. Se estiver danificado, nao o utilize.

Utilizar o CoolSeal’ Trinity

Evite colocar os dedos entre a alavanca, a pega, o gatilho ou nas mandibulas. Poderéo resultar lesées no utilizador.

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® Trinity até que o instrumento esteja totalmente bloqueado. A ativacao do gerador antes de o
fazer pode resultar numa selagem inadequada e pode aumentar a difusdo térmica para o tecido fora do local cirtrgico
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® Trinity é um instrumento rigido e nao 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 ligagcdo capacitiva da corrente de
RF pode causar queimaduras acidentais.
« Utilize um trocarte de tamanho adequado para facilitar a insercao e extracao 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 insercao/extragéo no trocarte.

Ative o CoolSeal® Trinity 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 a drea entre as mandibulas do instrumento. Esta energia pode
converter &gua em vapor e este vapor pode causar lesdes ndo intencionais nas proximidades das mandibulas. Tenha
cuidado em procedimentos cirlirgicos que ocorram em espagos confinados em antecipacao desta possibilidade.

Mantenha o fio elétrico afastado da area 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 quentes devido a utilizagdo podem provocar um incéndio. Quando
ndo utilizar instrumentos, coloque-os numa area limpa, seca e bem visivel que ndo 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 que se podem acumular nas cavidades corporais,
como os intestinos.

Aspire o fluido da drea antes de ativar o instrumento. Os fluidos condutores (por exemplo, sangue ou solugao 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.
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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 no doente ou nos campos cirtrgicos.

O instrumento pode ser utilizado para manipular e dissecar tecido com as mandibulas abertas ou fechadas.

Rotacao do botao
Rode o botéo de rotagao preto (3) na peca de mao até as mandibulas estarem na posicao pretendida.

N&o rode o botao de rotagao (3) quando a alavanca (6) estiver trancada. Podem ocorrer danos no produto.

Preensao

Para agarrar tecido com o dispositivo, coloque o tecido nas mandibulas e puxe a alavanca para trés.

Selagem

Nao utilize este instrumento em vasos com um didmetro superior a 7 mm.

Elimine a tensao no tecido ao vedar e cortar 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 metélicos pode resultar em queimaduras locais alternativas ou
em selagens incompletas.

Foi realizado um teste de verificacao do CoolSeal® Trinity para confirmar o desempenho do dispositivo até 140 ciclos
de selagem.

O cirurgido pode inspecionar a selagem antes de cortar o vaso ou tecido. Depois de inspecionar a selagem, o cirurgidao
pode criar uma segunda selagem adjacente a primeira selagem antes de cortar, conforme descrito abaixo.

. Abra as mandibulas, empurrando a alavanca moével (6) para a frente.
. Agarre no vaso pretendido ou feixe vascular no centro das mandibulas.

. Feche a alavanca movel até que fique trancada no lugar.

ENINVCRN N}

. Para ativar o instrumento, prima e mantenha premido o botéo de ativacdo azul (4) na parte de tras do instrumento. E emitido
um sinal sonoro de ativagao para indicar que o vaso ou o feixe vascular estao a ser selados. Quando o ciclo de ativacao estiver
concluido, é emitido um sinal sonoro de selagem completo e a saida de RF cessa.

v

. Solte o botao de ativagdo da selagem no instrumento quando o ciclo de selagem estiver concluido e o sinal sonoro soar.

o

. Abra as mandibulas, apertando a alavanca movel até que esta se desengate e, em seguida, abra as mandibulas, movendo a
alavanca para a frente.

~

. Para vedar tecido adjacente, sobreponha a extremidade da selagem existente. A segunda selagem deve ser distal & primeira
selagem para aumentar a margem de selagem.

Corte

Dispositivos baseados em energia, como lapis eletrocirdrgicos ou bisturis ultrassonicos que estejam associados a difusao
térmica, ndo devem ser utilizados para cortar zonas de selagem.

N&o encaixe o mecanismo de corte por cima de clipes, agrafos ou outros objetos metalicos, pois podera danificar o
dispositivo de corte.

Para ativar o mecanismo de corte:
1. Segure o tecido pretendido no centro das mandibulas.

2. Feche a alavanca movel até que fique trancada no lugar.
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3. Puxe o gatilho de corte azul (7) para tras para expandir a lamina.
4. Solte o gatilho de corte azul para retrair a lamina de corte.

5. Abra as mandibulas, apertando a alavanca mével até que esta se desengate e, em seqguida, abra as mandibulas, movendo a
alavanca para a frente.

Limpeza do instrumento durante a utilizagao

Nao ative o instrumento nem o gatilho de corte enquanto limpa as mandibulas. Podem ocorrer lesdes no pessoal do
bloco operatério.

Inspecione as mandibulas do instrumento antes da limpeza para garantir que a lamina nao esta expandida.

Mantenha as mandibulas do instrumento limpas. A acumulacao 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 forca excessiva (aperte ou dobre as mandibulas do instrumento) durante a utilizagdo ou limpeza. Poderao
ocorrer danos no dispositivo. Se estiver danificado, nao o utilize.

Limpe as superficies das mandibulas e extremidades com uma compressa de gaze hiimida, conforme necessario.

Resolucao de problemas

Segue-se uma lista de sugestdes de resolugdo de problemas para situagdes encontradas ao utilizar o instrumento com o gerador
CoolSeal®. Para obter detalhes sobre situagdes especificas, consulte o manual do utilizador do gerador correspondente. Para a
resolugao de problemas do gerador da Vinci E-200, consulte o Manual do Utilizador do Gerador da Vinci E-200. Se ocorrerem
incidentes durante a utilizagéo do sistema CoolSeal® Trinity, os utilizadores devem comunicar estes problemas diretamente a
Bolder Surgical, por telefone (866.683.1743) ou por e-mail (complaints@boldsurg.com), e a sua autoridade competente local.

Condicoes de alerta para o gerador CoolSeal®:

Quando ocorre uma condi¢do de alerta, o fornecimento de energia é interrompido. Apds a correcdo da condicdo de alerta, o
fornecimento de energia ficard imediatamente disponivel.

Selagem concluida

Indicado por:

« Um alerta de trés sons sequenciais

« O fornecimento de energia RF é interrompido

« O ecra de ativagao acende-se a azul durante meio (0,5) segundo
Causas:

« Selagem do vaso bem-sucedida

Para resolver:
« Nenhuma, operacao normal

Reativar/selagem incompleta

Indicado por:

« Um sinal sonoro de alerta de trés impulsos

- Ofornecimento de energia RF é interrompido

« O ecra de ativacao acende-se a amarelo durante um (1) segundo

Causas:

« Otempo 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 botdo de ativacdo

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
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As condicoes de utilizagdo possiveis incluem:

Abra as mandibulas e confirme que existe uma quantidade suficiente de
Agarrar tecido fino ou ative 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 e 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 nas mandibulas do instrumento

Ativagéo 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 da tomada do instrumento acende-se a amarelo e pisca continuamente
« O gerador ndo permite o fornecimento de energia RF

Causas:
« O gerador esta a receber um pedido de ativagao do instrumento

Para resolver:

Desligue o instrumento do gerador

Assegure-se de que o botdo de ativacado do instrumento ndo esté a ser premido
Volte a ligar o instrumento ao gerador

Confirme se o visor do recetaculo do instrumento fica verde.

Se o erro do instrumento voltar a ocorrer:

Néo utilize o instrumento

Utilize um instrumento CoolSeal® diferente

HWN

As condicées de utilizagdo possiveis incluem:

Pressionar inadvertidamente o botao de Remova tudo o que estiver a premir o botao de ativagéo do instrumento
ativagdo do instrumento durante a ligagdo e volte a ligar o instrumento
do instrumento

O interruptor do instrumento estd avariado | Substitua o instrumento

Instrumento invalido

Indicado por:

« Um sinal sonoro de alerta de impulso tinico

« O visor do recetaculo do instrumento acende-se e permanece vermelho
« O gerador ndo permite o fornecimento de energia RF

Causas:
«+ Foi ligado um instrumento inutilizavel

Para resolver:

. Desligue o instrumento do gerador

Certifique-se de que o instrumento é compativel com o CoolSeal®
Volte a ligar o instrumento ao gerador

Confirme se o visor do recetaculo do instrumento fica verde.

Se o erro do instrumento voltar a ocorrer:

Nao utilize o instrumento

Utilize um instrumento CoolSeal® diferente

HwnN

As condicoes de utilizagdo possiveis incluem:

O instrumento ligado ndo é compativel com | Confirmar a compatibilidade tecnoldgica CoolSeal® do instrumento com
a tecnologia CoolSeal® as instrucdes de utilizagdo do mesmo

O instrumento ligado foi utilizado

. Elimine o instrumento
anteriormente
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O instrumento ndo pode ser utilizado coma = Confirme se a versdo do software requerida pelo instrumento nao é
versao de software superior a versao do software rotulada na parte inferior do Gerador
CoolSeal®

Para obter uma atualizagéo do software, consulte a seccéo Atualizacéo do
Software do Guia do Utilizador do Gerador CoolSeal®

Pés-cirurgia

‘ Néo reutilize nem reesterilize o CoolSeal® Trinity. ‘

Elimine o instrumento apos a utilizagdo de acordo com a politica da instituicao relativa a perigos biolégicos e objetos cortantes.

Estudo pré-clinico

N&o existem dados em animais qualificados para prever a eficacia deste dispositivo na selagem de vasos com placa
aterosclerdtica.

O desempenho do dispositivo foi estabelecido num modelo porcino in vivo cronico. Os resultados mostraram que nenhum

animal estudado apresentou quaisquer complicacdes hemostaticas relacionadas com o dispositivo durante o periodo minimo de
sobrevivéncia de 21 dias. Foram avaliados diversos tipos de tecidos e vasos para demonstrar uma selagem efetiva nas artérias, veias
e feixes vasculares até 7 mm, inclusive.

A autorizagdo deste dispositivo pela FDA (EUA) n&o se baseou em ensaios clinicos em humanos.

Tipo de vaso Nome do tecido/vaso Intervalo de tamanho do vaso
Mesentérico <25mm
Ovérico 2,0 mm-6,5 mm
Conjunto A/V Uterino 1,8 mm-5,4 mm
Esplénica 1,8 mm-7,0 mm
Géstrica curta 5,5mm
Renal 3,5mm-7,0 mm
Artéria Esplénica 3,0 mm-7,0 mm
Gastro omental 4,0 mm -5,0 mm
Renal 7,0 mm
Esplénica 2,0 mm-7,0 mm
Veia
Gastrica curta 5,5mm
Gastro omental 5,0 mm-6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Un sigilator, separator si disector laparoscopic Maryland

CSL-TR105-30, sigilator/separator/disector Trinity, tija cu diametrul de 5 mm, lungimea tijei de 30 cm

CSL-TR105-37, sigilator/separator/disector Trinity, tija cu diametrul de 5 mm, lungimea tijei de 37 cm

CSL-TR105-44, sigilator/separator/disector Trinity, tija cu diametrul de 5 mm, lungimea tijei de 44 cm

Generatoare compatibile:

CSL-200-50, generator CoolSeal” SW v1.0.0 sau mai recentd

374897, generator Da Vinci E-200 de la Intuitive, cu software compatibil Trinity

Cititi toate avertismentele, atentionarile si instructiunile furnizate impreuna cu acest instrument inainte de utilizare.

Cititi toate avertismentele, atentionarile si instructiunile furnizate impreuna cu generatorul compatibil inainte de
utilizarea sistemului. Avertismentele, atentionarile si instructiunile specifice pentru utilizarea generatorului nu sunt
incluse in acest manual.

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii medicale profesionale.

Simboluri
- . — A nu se utiliza dacad ambalajul este
- Sterilizat cu oxid de etilena @ nu se utiliza dac u
deschis sau deteriorat
Numar de catalog, reluarea é Atentie, consultati documentele
comenzii sau numar de referinta insotitoare
Consultati instructiunile de «
Uﬂ s ’ ’ Numdr de lot
utilizare
. - A Nu este fabricat cu latex din cauciuc
Exclusiv de unica folosinta
’ natural
d Producétor inregistrat Dispozitiv medical
A nu se resteriliza ? A se mentine uscat
- Reprezentant autorizat in
g Termen de valabilitate Comunitatea europeans
. A mbalaj formeaza riera
@ Data de fabricare O ce'stva balaj formeaza o barier
sterild
e Precautie: Legea federala
A se depozita la temperaturi RX (SUA) restrictioneaza vanzarea
o intre 0°C-28°C ONLY acestui dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui medic
dl Tara de fabricatie

CoolSeal® Trinity, un sigilator, separator si disector laparoscopic Maryland, cu o tija cu un diametru de 5 mm, este conceput
pentru utilizarea cu generatorul CoolSeal® sau cu orice alt generator cu tehnologie CoolSeal®. Va rugam sa consultati

prima pagind pentru detalii privind modelele compatibile de generator. Trinity creeaza sigilari prin aplicarea de energie
electrochirurgicald cu radiofrecventa (RF) pe structurile vasculare (vase de sange si limfatice) sau fascicule tisulare interpuse

intre ghearele sale. O lama din interiorul instrumentului este actionaté de chirurg pentru a separa tesutul. Ghearele cu dubla
actiune au fost concepute sa sectioneze tesutul, ceea ce include separarea planurilor tisulare si largirea fantelor, dupé caz, pentru
procedura chirurgicald. Tija cu lungimi multiple oferé o flexibilitate suplimentara pentru procedurile chirurgicale. Tensiune
maxima nominala: valoare de varf 190V
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Indicatii de utilizare

>
CoolSeal® Trinity este un instrument electrochirurgical bipolar destinat utilizarii in procedurile chirurgicale minim invazive sau
deschise unde se doreste ligatura si separarea vaselor de sange, a fasciculelor tisulare si a traiectelor limfatice. CoolSeal® Trinity
poate fi utilizat pe vase de sange (artere, vene si fascicule vasculare) pana la si inclusiv de 7 mm in diametru. Acesta este indicat
pentru utilizarea in procedurile chirurgicale generale, inclusiv cele urologice, vasculare si ginecologice. Aceasta este indicat
pentru utilizarea la populatiile adulte si pediatrice (sugari, copii si adolescenti). Procedurile pot include, dar nu se limiteazd

la, fundoplicatura Nissen, colectomie, colecistotectomie, adezioliza, histerectomie, ooforectomie etc. Nu s-a demonstrat ca
CoolSeal® Trinity este eficace pentru sterilizarea tubard sau coagularea tubard in cadrul procedurilor de sterilizare. Nu utilizati
CoolSeal® Trinity pentru aceste proceduri. Dispozitivul este contraindicat pentru utilizarea in procedurile ORL.

Avertismente generale

Acest produs este destinat pentru o singura utilizare; acesta nu poate fi curatat sau resterilizat in mod adecvat pentru
reutilizarea in sigurantd. Incercarile de curatare sau sterilizare poate duce la riscuri legate de bioincompatibilitate,
infectii sau functionare defectuoasa a produsului pentru pacient.

Aceste instrumente sunt destinate utilizarii doar cu generatoare cu tehnologie CoolSeal®. Utilizarea acestor instrumente
cu alte generatoare poate sa nu duca la efectul dorit 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 accidentald 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 un
profesionist calificat (de ex., cardiolog). Exista un potential pericol, deoarece pot aparea interferente cu actiunea
implantului electronic sau se poate deteriora implantul.

A se utiliza cu atentie in cazurile chirurgicale in care pacientii prezinta 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 folosinta a fost testata in conformitate cu conditiile asteptate in cazul unei
singure proceduri chirurgicale. Expunerea acestui dispozitiv la etape de prelucrare, la instrumente si/sau la substante
chimice folosite in mod frecvent de unitati de reprelucrare terte poate afecta negativ performanta acestuia.

Initiere

1
Lo

(1) Gheare

(2) Tija

(3) Buton rotativ (negru)

(4) Buton de activare (albastru)

(5) Méner (negru, alb si albastru)
(6) Maneta (negru si alb)

(7) Declansator de taiere (albastru)
(8) Cablu (albastru)

(9) Conector (albastru)

\

®)

1. Scoateti instrumentul din tava prin tragere ferma de maner (5). Nu trageti de ghearele (1) sau cablul (8) instrumentului.

2. Introduceti conectorul (9) 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.

Pericol de electrocutare: Nu infasurati cablurile instrumentului in jurul obiectelor metalice. Aceasta poate induce curenti
paraziti care pot duce la electrocutdri, incendii sau vatdmarea pacientului sau a echipei chirurgicale.
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Examinati toate instrumentele si conexiunile sistemului inainte de utilizare. Conexiunea necorespunzatoare poate duce
la arcuri electrice, scantei, functionarea defectuoasa a accesoriului sau efecte chirurgicale nedorite.

Inspectati instrumentul, cablurile instrumentului si al generatorului pentru semne de fisuri, crapaturi, ciupituri sau
alte deteriorari inainte de utilizare. Nerespectarea acestui 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 (NZO)
si oxigenul) sau in imediata apropiere a solventilor volatili (cum ar fi metanolul sau alcoolul), intrucat poate aparea
pericolul de explozie.

In legétura cu preocupérile referitoare la potentialul carcinogen si infectios al produselor secundare electrochirurgicale
(cum ar fi aburii de fum tisular si aerosolii), in cadrul procedurilor deschise si minim invazive trebuie purtati ochelari de
protectie, masti de filtrare si trebuie utilizate echipamente de evacuare a fumului.

Inspectati ambalajul pentru semne de deteriorare. Daca este deteriorat, nu il mai utilizati.

Utilizarea CoolSeal’ Trinity

Evitati amplasarea degetelor intre manetd, maner, declansator sau in gheare. Poate rezulta 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® Trinity pana cand instrumentul nu este complet atasat. Activarea generatorului inainte de
aceasta procedura poate duce la o sigilare defectuoasa si poate creste difuziunea termica in tesuturi din afara situsului
chirurgical vizat.

Tn cazul in care tija instrumentului este vizibil indoit3, eliminati si inlocuiti instrumentul. O tija indoitd poate impiedica
functionarea corespunzatoare a instrumentului.

CoolSeal® Trinity 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 atat metalice, cat si plastice. 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 instrumentul prin canuld pentru a evita deteriorarea dispozitivului si/sau
vatamarea pacientului.
+ Inchideti ghearele folosind maneta dispozitivului inainte de introducerea/extragerea din trocar.

Activati CoolSeal® Trinity numai cand instrumentul este in contact direct cu tesutul tintd pentru a reduce posibilitatea
de arsuri accidentale.

in timpul unui ciclu de sigilare, energia se aplica in zona dintre ghearele instrumentului. Aceastd energie poate
transforma apa in abur, iar acest abur poate cauza vatdmarea accidentala in imediata apropiere a ghearelor. Aveti grija
n 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 fierbinti in urma utilizérii pot cauza un incendiu. Cand nu
utilizati instrumentele, amplasati-le intr-o zona curata, uscata, extrem de vizibila, féra a intra in contact cu pacientul.
Contactul accidental cu pacientul poate duce la arsuri.

Evitati acumularea de gaze inflamabile care apar in mod natural care se pot acumula in cavitatile corpului, cum ar fi
intestinele.

Aspirati lichidele din zona inainte de a activa instrumentul. Lichidele conductibile (de ex., sénge sau solutie salina) in
contact direct cu sau in imediata apropiere de un electrod activ pot conduce curentul electric sau céldura departe de
tesuturile tinta, care pot cauza arsuri accidentale pacientului.

Nu umpleti in exces ghearele instrumentului cu tesut, intrucat acest lucru poate reduce performanta dispozitivului.
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Manipularea si sectionarea tesutului

Utilizati cu atentie cand manipulati instrumentul intre utilizari pentru a evita activarea accidentala a sistemului
CoolSeal®. Nu amplasati instrumentul pe pacient sau drapaje cand nu este utilizat.

Instrumentul poate fi utilizat pentru a manipula si a sectiona tesutul cu ghearele deschise sau inchise.

Rotirea butonului
Rotiti butonul rotativ negru (3) de pe piesa manuala pana cand ghearele sunt in pozitia corecta.

Nu rotiti butonul rotativ (3) cand maneta (6) este atasata. Se poate produce deteriorarea produsului.

Apucarea
Pentru a apuca tesutul cu dispozitivul, amplasati tesutul intre gheare si trageti inapoi de maneta.

Sigilare

Nu utilizati acest instrument pe vasele cu diametru mai mare de 7 mm.

Eliminati tensiunea de pe tesut la sigilare si taiere pentru a garanta functionarea adecvata.

Nu incercati sa sigilati peste cleme sau capse si nu atingeti obiecte metalice (de ex: retractori). Contactul intre un
electrod activ si orice obiecte din metal poate duce la arsuri in alte locatii sau sigilari incomplete.

Testarea de verificare a CoolSeal® Trinity a fost efectuatd pentru a confirma performanta dispozitivului pana la 140 de
cicluri de sigilare.

Chirurgul poate inspecta sigilarea inainte de a taia vasul sau tesutul. Dupa inspectarea sigiliului, chirurgul poate crea un
al doilea sigiliu adiacent primului sigiliu inainte de a taia, conform descrierii de mai jos.

. Deschideti ghearele prin impingerea inainte a manetei mobile (6).
. Apucati vasul de sange sau fasciculul vascular in centrul ghearelor.

. Inchideti maneta mobild pand cand se fixeaza pe pozitie.

ENENVIE N

. Pentru a activa instrumentul, apasati si tineti apasat butonul albastru de activare (4) de pe partea din spate a instrumentului.
Se va auzi un ton de activare care indica faptul ca vasul sau fasciculul vascular este sigilat. Atunci cand ciclul de activare este
finalizat, sunt emise tonuri de,sigiliu finalizat’, iar emisia RF inceteaza.

5. Eliberati butonul de activare a sigiliului de pe instrument cand ciclul de sigilare este complet si se aude tonul.

6. Deschideti ghearele pentru a elibera tesutul prin strangerea manetei mobile pana la decuplare, apoi deschideti ghearele
actionand maneta inainte.

7. Pentru a sigila tesut adiacent, suprapuneti marginea sigiliului existent. Cel de-al doilea sigiliu trebuie sa fie distal fatd de primul
sigiliu pentru a mari marginea sigiliului.

Taierea

Dispozitivele pe bazé de energie, cum ar fi stilourile electrochirurgicale sau bisturiele ultrasonice care sunt asociate cu
energie termica disipatd nu trebuie utilizate pentru a sectiona sigilari.

Nu actionati mecanismul de téiere peste cleme, capse sau alte obiecte metalice, intrucat pot aparea daune.

Pentru a activa mecanismul de téiere:
1. Apucati tesutul vizat in centrul ghearelor.
2. Inchideti maneta mobild pand cand se fixeaza pe pozitie.

3. Trageti inapoi de declansatorul de taiere albastru (7) pentru a activa cutitul.
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4. Eliberati declansatorul de taiere albastru pentru a retrage lama de téiat.
5. Deschideti ghearele prin strangerea manetei mobile pana la decuplare, apoi deschideti ghearele actionand maneta inainte.

Curatarea instrumentului in timpul utilizarii

Nu activati instrumentul sau declansatorul de taiere in timp ce curatati ghearele. Poate rezulta vatdmarea personalului
din sala de operatie.

Inspectati ghearele instrumentului inainte de curatare pentru a va asigura ca lama nu este actionata.

Pastrati curatenia ghearelor instrumentului. Acumularea de tesut necrozat poate reduce eficienta la sigilare. Stergeti
suprafetele si marginile ghearelor cu un tifon umed, dupa cum este necesar. Nu curatati ghearele instrumentului cu un
burete abraziv sau lama de bisturiu.

Nu aplicati o forta excesiva (cuplu sau nu indoiti ghearele instrumentului) in timpul utilizarii sau al curatarii. Dispozitivul
se poate deteriora. Daca este deteriorat, nu il mai utilizati.

Stergeti suprafetele si marginile ghearelor cu un tifon umed, dupé caz.

Depanare

Tn continuare este prezentata o lista a sugestiilor de depanare pentru situatiile intdmpinate cand folositi instrumentul cu
generatorul CoolSeal®. Pentru detalii privind anumite situatii, consultati manualul de utilizare al generatorului corespunzator.
Pentru depanarea generatorului da Vinci E-200, consultati manualul de utilizare al generatorului da Vinci E-200. Daca apar
incidente in timp ce utilizati CoolSeal® Trinity, utilizatorii trebuie sa raporteze aceste probleme direct catre Bolder Surgical
telefonic (866.683.1743) sau prin e-mail (complaints@boldsurg.com) si autoritatii dvs. locale relevante.

Conditii de alarma pentru generatorul CoolSeal®:

Cand apare o conditie de alarmd, furnizarea de energie se opreste. Dupa ce s-a remediat conditia de alarmg, furnizarea de energie
va fi disponibild imediat.

Sigilare finalizata

Indicata de:

O alarma formata din trei tonuri secventiale

« Furnizarea energiei RF se opreste

« Ecranul de activare se aprinde in culoarea albastra timp de jumatate (0,5) de secunda
Cauze:

« Sigilarea cu succes a vasului

Pentru solutionare:
« Nimic, functionare normala

Reactivare/sigilare incompleta

Indicatd de:

« O alarma formata din trei tonuri pulsatile

- Furnizarea energiei RF se opreste

« Ecranul de activare se aprinde 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:

1. Eliberati butonul de activare

2. Apasati butonul de activare pentru a reactiva ciclul de sigilare fara a repozitiona instrumentul

3. Deschideti ghearele instrumentului si inspectati sigilarea reusita

4. Daca este posibil, repozitionati instrumentul si reapucati tesutul intr-un alt loc, apoi reactivati ciclul de sigilare
5. Inspectati vizual sigiliul inainte de a taia
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Posibilele conditii de utilizare includ:

Apucarea tesutului subtire sau activarea in
aer

Apucarea unei cantitati prea mari de tesut
intre gheare

Apucarea unui obiect metalic
Activarea de lichide acumulate in exces in
jurul varfului instrumentului

Tesut necrozat in exces pe varfurile
electrodului

Eroare a instrumentului

Indicatd de:
+ O alarma formata din trei tonuri pulsatile

Deschideti ghearele si confirmati ca in interiorul ghearelor exista o
cantitate suficienta de tesut. Daca este cazul, cresteti cantitatea de tesut
si repetati procedura

Deschideti ghearele si reduceti cantitatea de tesut care este apucata si
reactivati ciclul de sigilare

Evitati sa apucati obiecte, cum ar fi capsele, clemele sau suturile
incapsulate in ghearele instrumentului

Minimizati sau eliminati lichidele in exces

Reactivati ciclul de sigilare fara a repozitiona instrumentul

Folositi un tifon umed pentru a curata suprafetele si marginile ghearelor
instrumentului

« Ecranul receptaculului instrumentului se aprinde 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:

Deconectati instrumentul de la generator
Asigurati-
Reconectati instrumentul la generator

HWN

Daca eroarea instrumentului reapare:
Nu utilizati instrumentul
Utilizati un alt instrument CoolSeal®

Posibilele conditii de utilizare includ:

Apasarea accidentald a butonului de
activare a instrumentului in timpul
conectdrii instrumentului

Comutatorul instrumentului este defect

Nevaliditatea instrumentului
Indicata de:

& ca butonul de activare nu este apasat

Confirmati cd ecranul receptaculului instrumentului se aprinde in culoarea verde.

Indepértati orice element care apasa butonul de activare a instrumentului
si reconectati instrumentul

Tnlocuiti instrumentul

« O alarma formata dintr-un singur ton pulsatil
« Ecranul receptaculului instrumentului se aprinde si raméane rosu
+ Generatorul nu va permite livrarea energiei RF

Cauze:
+ S-aconectat un instrument neutilizabil

Pentru solutionare:
. Deconectati instrumentul de la generator

Reconectati instrumentul la generator

HwnN

Daca eroarea instrumentului reapare:
Nu utilizati instrumentul
Utilizati un alt instrument CoolSeal®

Posibilele conditii de utilizare includ:

Instrumentul conectat nu este compatibil cu
tehnologia CoolSeal®

Instrumentul conectat a fost utilizat anterior

Bolder Surgical

Asigurati-va ca instrumentul este compatibil cu CoolSeal®

Confirmati ca ecranul receptaculului instrumentului se aprinde in culoarea verde.

Confirmati compatibilitatea cu tehnologia CoolSeal® a instrumentului din
instructiunile de utilizare ale instrumentului

Eliminati instrumentul
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Instrumentul nu se poate folosi cu versiunea = Confirmati ca versiunea software necesara pentru instrument nu este

de software mai avansata decat versiunea software etichetata pe partea de jos a
generatorului CoolSeal®

Pentru o actualizare de software, consultati sectiunea Upgrade software a
manualului de utilizare al generatorului CoolSeal®

Dupa interventia chirurgicala

‘ Nu reutilizati sau resterilizati CoolSeal® Trinity. ‘

Eliminati instrumentul dupa utilizare conform politicii unitatii privind pericolele biologice si obiectele ascutite.

Studiul preclinic

Nu existd date provenite de la animale care sa estimeze eficacitatea acestui dispozitiv la sigilarea vaselor care contin
placa aterosclerotica.

Performanta de produs a dispozitivului a fost stabilita in cadrul unui model porcin in-vivo. Rezultatele au demonstrat ca niciun
animal studiat nu s-a confruntat cu complicatii hemostatice aferente dispozitivului in timpul unei perioade de supravietuire de cel
putin 21 de zile. Au fost evaluate diverse tipuri de tesuturi si vase pentru a demonstra eficacitatea la sigilarea arterelor, a venelor si a
fasciculelor vasculare pana la si inclusiv 7 mm.

Aprobarea de cétre FDA SUA a acestui dispozitiv nu s-a bazat pe testarea clinicd la om.

Tip de vas Nume tesut/vas Interval de dimensiuni ale vasului
Mezenteric <2,5mm
Ovarian 2,0 mm -6,5mm
Fascicul A/V Uterin 1,8mm-54mm
Splenic 1,8 mm-7,0 mm
Gastric scurt 55 mm
Renala 3,5mm-7,0mm
Artera Splenica 3,0mm-7,0mm
Gastroomentala 4,0 mm -5,0 mm
Renala 7,0 mm
Splenica 2,0mm-7,0mm
Vena
Gastrica scurta 5,5mm
Gastroomentala 5,0 mm -6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

En Maryland laparoskopisk forseglare, avdelare och dissektor

Kompatibla generatorer:

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

374897, Da Vinci E-200 generator frdn Intuitive, med programvara kompatibel med Trinity

- CSL-TR105-30, Trinity forseglare/avdelare/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 30 cm skaftlangd
CSL-TR105-37, Trinity forseglare/avdelare/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 37 cm skaftlangd

- CSL-TR105-44, Trinity forseglare/avdelare/dissektor, 5 mm skaftdiameter, 44 cm skaftlangd

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer detta instrument fore anvandning.

Las de varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar, som medfoljer den kompatibla generatorn, fore anvandning
av systemet. Specifika varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fér generatorns anvandning inkluderas inte i

denna handbok.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Denna produkt ar endast avsedd for medicinskt yrkesmassigt bruk.

Symboler

S

=3
m
=
=

E[Eo]

Steriliserad med etylenoxid

Far ej anvéndas om férpackningen &r
oppnad eller skadad

Katalog-, bestéllnings- eller
referensnummer

> ®

Obs! Se medféljande dokument

Se bruksanvisningen

-
o
-

Partinummer

Endast for engangsbruk

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Angiven tillverkare

Medicinteknisk produkt

Far ej resteriliseras

Forvaras torrt

Utgéngsdatum

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

L ®|E@| B|[E

Tillverkningsdatum

Denna férpackning bildar den sterila
barridren

Forvaras i temperaturer
mellan 0 °C och 28 °C

2| 0| | BT

ONLY

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning
i USA far denna produkt endast séljas av
eller pa ordination av lakare

£

Tillverkningsland

CoolSeal® Trinity, en Maryland laparoskopisk forseglare, avdelare och dissektor, med 5 mm skaftdiameter, r avsedd att anvandas
med CoolSeal® generator eller en generator med CoolSeal®-teknik. Se omslagssidan for mer information om kompatibla
generatormodeller. Trinity skapar forseglingar genom applicering av radiofrekvent (RF) elektrokirurgisk energi pa karlstrukturer
(karl och lymfa) eller vavnadsbuntar mellan dess kéftar. Ett blad inuti instrumentet aktiveras av kirurgen for att dela vavnad. De
dubbelverkande kaftarna har utformats for att dissekera vavnad, vilket inkluderar separation av vavnadsplan och vidgande av
Oppningar enligt behov for det kirurgiska ingreppet. Flera skaftlangder ger ytterligare flexibilitet for kirurgiska ingrepp. Maximal
markspanning: Hogst 190 V
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Anvandningsomraden

CoolSeal® Trinity &r ett bipoldrt, elektrokirurgiskt instrument, avsett fér anvandning vid minimalinvasiva eller 5ppna kirurgiska
ingrepp dér ligering och delning av kérl, vavnadsbuntar och lymfvavnad 6nskas. CoolSeal® Trinity kan anvandas pa karl (artarer,
vener och vaskuldra buntar) med en diameter pa upp till 7 mm. Den indikeras for anvandning vid allménna kirurgiska ingrepp,
inklusive urologiska, vaskuldra och gynekologiska ingrepp. Den indikeras for anvandning hos vuxna och barn (spadbarn, barn
och ungdomar). Ingrepp kan inkludera, men &r inte begransade till, Nissen fundoplikation, kolektomi, kolecystektomi, adhesiolys,
hysterektomi, ooforektomi osv. CoolSeal® Trinity har inte visat sig vara effektiv vid sterilisering av dggledare eller koagulering av
aggledare vid steriliseringsingrepp. Anvand inte CoolSeal® Trinity vid dessa ingrepp. Enheten ar kontraindicerad for anvandning
vid ONH-ingrepp.

Allmanna 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 bioinkompatibilitet, infektion eller produktfel
med risker for patienten.

Dessa instrument ar endast avsedda att anvandas med generatorer med CoolSeal®-teknik. Anvdndning av dessa
instrument med andra generatorer kommer eventuellt inte att leda till nskad vavnadseffekt, kan leda till skada pa
patient eller operationsteam, eller kan orsaka skada pa instrumentet.

Anvénd inte CoolSeal®-systemet om du inte har fatt Iimplig utbildning. Anvandning av denna utrustning utan lamplig
utbildning kan leda till allvarlig, oavsiktlig skada pa patienten eller operationsteamet.

Anvénd inte pa patienter som har elektroniska implantat, sasom pacemakers, utan att forst ha radfragat en kvalificerad
specialist (t.ex. kardiolog). En majlig fara foreligger eftersom storningar fran det elektroniska implantatets funktion kan
férekomma, eller s& kan implantatet skadas.

Var forsiktig vid kirurgiska ingrepp om patienten har vissa typer av kérlsjukdom (ateroskleros, kdrlaneurysm, osv.). For
basta resultat ska forseglingen appliceras pa opaverkade karl.

Denna engangsprodukts prestanda har testats i enlighet med de forvantade forhallandena vid ett enda kirurgiskt
ingrepp. Om produkten utsétts for processteg, verktyg och/eller kemikalier, som ofta anvands av tredje parts
autoklaver, kan det paverka dess prestanda negativt.

Komma igang

1
Lo

@

(1) Kaftar

(2) Axel

(3) Vridreglage (svart)

(4) Aktiveringsknapp (bla)

(5) Handtag (svart, vit och bla)

(6) Spak (svart och vitt) (9)
(7) Skaravtryckare (bla)

(8) Kabel (bla)

(9) Kontakt (bla)

®)

1.Ta bort instrumentet fran brickan genom att dra bestamt i handtaget (5). Dra inte i instrumentets kéftar (1) eller kabel (8).

2. Satt i kontakten (9) i uttaget pa generatorn. Folj instruktionerna i generatorns anvéandarhandbok for att slutfora
installationsproceduren.

Varning
Risk for elektrisk st6t: Anslut inte vata tillbehor till generatorn.

Risk for elektrisk stot: Vira inte instrumentets sladdar runt metallféremal. Detta kan skapa strommar som kan ge upphov
till stotar, brand eller skador pa patienten och operationsteamet.
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Undersok alla instrument och anslutningar till systemet fore anvandning. Felaktig anslutning kan leda till ljusbagar,
gnistor, fel pa tillbehor eller oavsiktliga kirurgiska effekter.

Inspektera instrumentet, instrumentets sladdar och generatorkabeln for att upptacka brott, sprickor, hack eller andra
skador fére anvandning. Underlatenhet att iaktta denna varning kan leda till personskada eller elektrisk stot for
patienten eller operationsteamet eller orsaka skada pa instrumentet. Om den &r skadat far den inte anvandas.

Far inte anvandas i nérheten av brandfarliga anestesimedel eller oxiderande gaser (t.ex. lustgas (NZO) och syre) eller i
nérheten av flyktiga 16sningsmedel (sdsom metanol eller alkohol), eftersom explosion kan intraffa.

Pa grund av de elektrokirurgiska biprodukternas (som t.ex. vdvnadsrok och aerosoler) potentiellt cancerogena och
infektiosa egenskaper ska skyddsglaségon, filtreringsmasker och effektiv rokventilering anvéndas bade vid 6ppna och
minimalinvasiva ingrepp.

Inspektera forpackningen for skador. Om den &r skadat far den inte anvéandas.

Anvinda CoolSeal’ Trinity

Undvik att placera fingrarna mellan spaken, handtaget, utlosaren eller i kéftarna. Det kan leda till att anvandaren skadas.

Placera karlet eller den vaskuldra bunten i mitten av kaftarna. Undvik ofullstandig forsegling genom att inte fatta tag i
strukturen utanfor elektrodens yta. Placera inte vévnad i kaftens gangjarn.

Kontakt mellan den aktiva instrumentelektroden och eventuella metallféremal (hemostater, héftklamrar, clipshakar
osv.), kan 6ka stromflodet och leda till oavsiktliga kirurgiska effekter sésom en effekt pa ett oavsiktligt stélle eller
otillrécklig energiutfallning.

Aktivera inte CoolSeal® Trinity 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® Trinity r ett styvt instrument och ska inte foras in genom ett kanylerat endoskop.

Var uppmaérksam pa foljande potentiella risker vid laparoskopiska ingrepp:
«+ Anvénd inte hybridtroakarer, som bestar av bade metall- och plastkomponenter. Kapacitiv koppling av RF-strom kan
orsaka oavsiktliga brannskador.
« Anvénd en troakar av lamplig storlek for att mojliggora enkelt inférande och utdragning av instrumentet.
- For forsiktigt in och dra ut instrumentet genom kanylen for att undvika skada pa produkten och/eller patienten.
« Stang kéftarna med hjalp av produktens spak fore inforande/utdragning av troakaren.

Aktivera CoolSeal® Trinity endast nar instrumentet &r i direkt kontakt med malvévnaden, for att minska risken for
oavsiktliga brannskador.

Under en forseglingscykel tillfors energi till omradet mellan instrumentets kaftar. Denna energi kan omvand|a vatten till
anga och denna énga kan orsaka oavsiktliga skador i nérheten av kaftarna. Var forsiktig vid kirurgiska ingrepp som sker i
begransade utrymmen, med tanke pa denna risk.

Hall sladden fri fran instrumentets kaft- och sparromrade.

Placera inte instrument nara eller i kontakt med brandfarliga material (t.ex. gasvav, operationsdukar eller brandfarliga
gaser). Instrument, som &r aktiverade eller heta fran anvandning, kan orsaka brand. Nér instrument inte anvéands ska
de placeras pa ett rent, torrt och vél synligt omrade, som inte kommer i kontakt med patienten. Oavsiktlig kontakt med
patienten kan leda till brénnskador.

Undvik ansamling av naturligt férekommande, brandfarliga gaser, som kan ansamlas i kroppshalor sasom tarmen.

Aspirera vatska fran omradet innan instrumentet aktiveras. Ledande vatskor (t.ex. blod eller koksaltlésning) i direkt
kontakt med, eller i ndrheten av en aktiv elektrod, kan leda elektrisk strom eller varme bort frdn malvavnaden, vilket kan
orsaka oavsiktliga brannskador pa patienten.

‘ Overfyll inte instrumentets kiftar med vavnad eftersom detta kan férsamra produktens prestanda. ‘

Vavnadsmanipulering och -dissektion

Var forsiktig vid hantering av instrumentet mellan anvéndningar, for att undvika oavsiktlig aktivering av CoolSeal®
-systemet. Placera inte instrumentet pa patienten eller dukarna nar det inte anvéands.
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Instrumentet kan anvandas for att manipulera och dissekera véavnad med kéftarna antingen 6ppna eller stangda.

Reglagevridning
Vrid det svarta vridreglaget (3) p& handstycket tills kaftarna ar i 6nskat lage.

Vrid inte vridreglaget (3) nar spaken (6) &r sparrad. Produkten kan skadas.

Greppa
For att greppa vavnaden med produkten ska vavnaden placeras i kéftarna och spaken dras tillbaka.

Forsegling

Anvénd inte detta instrument pé karl som ar stérre an 7 mm i diameter.

Eliminera spanning pa vavnaden vid férsegling och skarande, for att sakerstélla korrekt funktion.

Forsok inte forsluta Gver clips eller haftklamrar eller i kontakt med metallféremal (t.ex. hakar). Kontakt mellan en aktiv
elektrod och eventuella metallfsremal kan leda till alternerande brénnskador eller ofullstandiga forseglingar.

Verifieringstestning av CoolSeal® Trinity har utforts for att bekrafta produktens prestanda i upp till 140 forseglingscykler.

Kirurgen kan inspektera forseglingen innan karlet eller vavnaden skars. Efter inspektion av forseglingen kan kirurgen
skapa en andra forsegling intill den forsta forseglingen fore skdrning, enligt beskrivningen nedan.

. Oppna kéftarna genom att trycka den rérliga spaken framat (6).
. Fatta tag i det avsedda karlet eller den vaskuldra bunten i mitten av kaftarna.

. Stdng den rorliga spaken tills den lases pa plats.

ENENVIEN)

. Aktivera instrumentet genom att trycka pa och hélla ned den blé aktiveringsknappen (4) pa instrumentets baksida. En
aktiveringston ljuder for att indikera att karlet eller karlbunten forseglas. Nar aktiveringscykeln ar klar ljuder en tonsekvens for
slutford forsegling och RF-uteffekt upphor.

v

. Slapp forseglingsaktiveringsknappen pa instrumentet nar forseglingscykeln &r klar och tonen hors.

o

. Oppna kéftarna for att frigéra vdvnaden genom att trycka pa den rérliga spaken tills den lases upp och &ppna sedan kéftarna
genom att flytta spaken framét.

~

. Forsegla intilliggande vavnad genom att Gverlappa kanten pa den befintliga forseglingen. Den andra forseglingen ska vara
distalt om den forsta forseglingen, for att 6ka forseglingens marginal.

Skarning

Energibaserade produkter, sdsom elektrokirurgiska pennor eller ultraljudsskalpeller som &r forknippade med
varmespridning, far inte anvandas for att skéra forseglingar.

Aktivera inte skarmekanismen over clips, héftklamrar eller andra metallféremal, eftersom detta kan skada skararen.

GOr sa har for att aktivera skdrmekanismen:

. Fatta tag i den avsedda vévnaden i mitten av kaftarna.

. Stang den rorliga spaken tills den lases pa plats.

. Dra tillbaka den bla skaravtryckaren (7) for att falla ut kniven.
. Sldpp den bla skéravtryckaren for att dra tillbaka skarbladet.

[S I NV )

. Oppna kéftarna genom att trycka pa den rérliga spaken tills den l&ses upp och ppna sedan kaftarna genom att flytta spaken
framat.

Bolder Surgical 97 sv - Trinity



Rengora instrumentet under anvandning

Aktivera inte instrumentet eller skarningsutiésaren medan kaftarna rengors. Detta kan leda till skador pa
operationspersonalen.

Inspektera instrumentets kaftar fore rengéring, for att sakerstalla att bladet inte &r utfallt.

Hall instrumentets kaftar rena. Ansamling av sarskorpa kan minska forseglingens effektivitet. Torka av kaftarnas ytor och
kanter med en vat gasvavskompress efter behov. Rengor inte instrumentets kaftar med en skrapdyna eller skalpellblad.

Anvand inte for mycket kraft (vrida eller bdja instrumentets kaftar) under anvandning eller rengéring. Detta kan leda till
skada pa produkten. Om den &r skadat far den inte anvéandas.

Torka av kéftarnas ytor och kanter med en vét gasvavskompress efter behov.
Felsokning

Nedan foljer en lista 6ver felsokningsforslag for situationer som uppstar vid anvandning av instrumentet med en kompatibel
CoolSeal® generator. For information om specifika situationer, se motsvarande anvandarhandbok for generatorn. For felsékning
av da Vinci E-200-generatorn, se anvandarhandboken till da Vinci E-200-generatorn. Om ndgra tillbud intréffar under anvandning
av CoolSeal® Trinity ska anvandarna rapportera dessa problem direkt till Bolder Surgical pa telefon (+1 866 683 1743) eller via
e-post (complaints@boldsurg.com) och till din lokala, behoriga myndighet.

Varningstillstand for CoolSeal °-generator:

Nar ett varningstillstand intréffar stoppas energitillforseln. Nar varningstillstandet har atgardats kommer energitillforseln att vara
omedelbart tillganglig.

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
Gor sa hdr for att 16sa det:
Ingen, normal drift

Ateraktivera/ofullstandig forsegling

Indikeras av:
En trepulsig varningston
Leverans av RF-energi stoppas
Aktiveringsdisplayen lyser gul i en (1) sekund

Orsaker:

« Forseglingstiden 6verskrider fem (5) sekunder ELLER

« Anvéndaren antingen 6ppnade instrumentets kéftar eller slippte aktiveringsknappen, vilket gor att forseglingscykeln
avbryts innan forseglingen slutfordes ELLER

+ Strommen ligger kvar pad den maximala stromgransen i mer an fyra (4) sekunder, vilket indikerar att en elektrisk
kortslutning har intraffat mellan kaftarna ELLER
Instrumentet har aktiverats i ppen luft

Gor sa hdr for att [6sa det:

1. Slapp aktiveringsknappen

2. Tryck pa aktiveringsknappen for att ateraktivera forseglingscykeln utan att placera om instrumentet

3. Oppna instrumentets kaftar och kontrollera att férseglingen fungerar

4. Placera om mojligt om instrumentet och fatta tag i vivnaden pa ett annat stille. Ateraktivera sedan férseglingscykeln
5. Inspektera forseglingen visuellt fore skarning

Méjliga dndningsférhdllanden inkluderar:

Fatta tag i tunn vavnad eller aktivera i Oppna kaftarna och bekrafta att tillrdcklig méngd vévnad finns inuti
Oppen luft kaftarna. Oka vid behov mangden vavnad och upprepa proceduren
Fatta tag i for mycket vavnad mellan Oppna kaftarna och minska mangden vivnad som greppats, och
kaftarna ateraktivera forseglingscykeln
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Undvik att fatta tag i foremal, t.ex. haftklamrar, clips eller inkapslade

Fatta tag i ett metallfGremal suturer i instrumentets kaftar

Aktivering i 6verskott av ansamlade vatskor = Minimera eller avldagsna 6verflodig vétska

runt instrumentspetsen Ateraktivera forseglingscykeln utan att flytta instrumentet

For mycket vavnadskorpa pa Anvénd en vat gasvavskompress for att rengora ytor och kanter pa
elektrodspetsarna instrumentets kaftar
Instrumentfel

Indikeras av:

+ En trepulsig varningston

« Instrumentuttagets display lyser i gult och blinkar kontinuerligt
+ Generatorn tillater inte tillforsel av RF-energi

Orsaker:
« Generatorn far en aktiveringsbegéran fran instrumentet

Gor sd hdr for att 16sa det:
. Koppla fran instrumentet fran generatorn
Se till att instrumentets aktiveringsknapp inte trycks ned
Ateranslut instrumentet till generatorn
. Bekrifta att instrumentuttagets display lyser gront.
Om instrumentfelet dterkommer:
Anvand inte instrumentet
Anvand ett annat CoolSeal®-instrument

pwn

Méjliga dndningsforhallanden inkluderar:
Oavsiktlig nedtryckning av Ta bort allt som trycker pé instrumentets aktiveringsknapp och anslut
instrumentets aktiveringsknapp under instrumentet igen

instrumentanslutningen

Instrumentbrytaren fungerar inte Byt ut instrumentet

Ogiltigt instrument

Indikeras av:

+ En enpulsig varningston

+ Instrumentuttagets display tands och lyser rod
« Generatorn tillater inte tillférsel av RF-energi

Orsaker:
- Ett oanvandbart instrument har anslutits

Gor sd hdr for att 16sa det:
1. Koppla fran instrumentet fran generatorn
2. Kontrollera att instrumentet ar kompatibelt med CoolSeal®
3. Ateranslut instrumentet till generatorn
4. Bekréfta att instrumentuttagets display lyser gront.
Om instrumentfelet dterkommer:
+ Anvénd inte instrumentet
+ Anvénd ett annat CoolSeal®-instrument

Méjliga anvéindningsférhéllanden inkluderar:
Anslutet instrument ar inte kompatibelt Bekrafta att instrumentet ar kompatibelt med CoolSeal®-tekniken i
med CoolSeal®-teknik instrumentets bruksanvisning

Instrumentet som &r anslutet har anvants .
Kassera instrumentet

tidigare
Instrumentet kan inte anvandas med Bekrafta att den programvaruversion som kravs av instrumentet inte
programvaruversionen ar senare an den programvaruversion som ar markt pa undersidan av

CoolSeal®-generatorn
Se avsnittet Programvaruuppgradering i anvandarhandboken for
CoolSeal®-generatorn for en programvaruuppgradering
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Efter operation

CoolSeal® Trinity far inte ateranvandas eller resteriliseras.

Kassera instrumentet efter anvandning i enlighet med institutionens rutiner for biologiskt riskavfall och vassa foremal.

Preklinisk studie

Det finns inga kvalificerade djurdata som kan forutsaga effektiviteten hos denna produkt nér det galler att forsluta karl
med aterosklerotiska plack.

Produktens prestanda faststélldes i en kronisk in vivo-modell fran svin. Resultaten visade att inga djur som studerades upplevde
nagra hemostatiska komplikationer relaterade till produkten under 6verlevnadsperioden p& minst 21 dagar. En mangd olika
vavnadstyper och karl utvérderades for att pavisa effektiv forslutning i artérer och vener och vaskuldra buntar upp till och inklusive

7 mm.

USA:s FDA-godkadnnande av denna produkt baserades inte pa kliniska tester pa manniskor.

Kérltyp Vavnads-/karlnamn Kérlstorleksintervall
Mesenterium <2,5mm
Aggstock 2,0 mm-6,5 mm
A/N-bunt Livmoder 1,8mm -5,4mm
Mjélte 1,8 mm-7,0 mm
Kort gastrisk 55mm
Renal 3,5mm-7,0mm
Artar Mjélte 3,0mm-7,0mm
Gastroomental 4,0-5,0 mm
Renal 7,0 mm
Mjélte 2,0 mm-7,0 mm
Ven
Kort gastrisk 55mm
Gastroomental 5,0mm -6,0 mm
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CoolSeal® Trinity

Maryland Laparoskopik Muhrleyici, Boltcl ve Disektor

CSL-TR105-30, Trinity Mihtrleyici/Boltct/Disektor, 5 mm saft capl, 30 cm saft uzunlugu

CSL-TR105-37, Trinity MUhtrleyici/Boltct/Disektor, 5 mm saft capl, 37 cm saft uzunlugu

- CSL-TR105-44, Trinity Mihurleyici/Boltcl/Disektor, 5 mm saft capi, 44 cm saft uzunlugu

Uyumlu Jeneratérler:

CSL-200-50, CoolSeal” Jenerator SW v1.0.0 veya sonraki

374897, Da Vinci E-200 Jenerator, Intuitiveden, Trinity uyumlu yaziim ile

Kullanmadan 6nce bu aletle birlikte verilen tim uyarilar, ikazlari ve talimati okuyunuz.

Sistemi kullanmadan 6nce uyumlu jeneratérle birlikte saglanan uyarilari, ikazlari ve talimati okuyunuz. Jenerator
kullanimina yonelik 6zel uyarilar, ikazlar ve talimat bu kilavuzda yer almamaktadir.

Federal yasa (ABD) bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla satisina izin vermektedir.

Bu cihaz yalnizca tibbi profesyonel kullanim icin tasarlanmistir.

Semboller

Etilen Oksit Kullanilarak

STERILE
o Sterilize Edilmistir

Paket Acilmis veya Hasarliysa Kullanmayin

Katalog, Yeni Siparis veya
Referans Numarasi

> 1@

Dikkat, Ekteki Belgelere Bakin

-
o
—

Kullanim Kilavuzuna Bakin Lot Numarasi

Sadece tek kullanimlik Dogal Kauguk Lateks ile Uretilmemistir

Kayith Uretici Tibbi Cihaz

Yeniden Sterilize Etmeyin Kuru Tutun

Son Kullanim Tarihi Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

: (| @R B|[F

Uretim Tarihi Bu paket steril bariyeri olusturur

Dikkat: Federal yasa (ABD) bu cihazin
yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin
talimatiyla satisina izin vermektedir

2 |0|lf| | B

0°C-28 °C Arasindaki
Sicakliklarda Saklayin ONLY

@ Uretildigi Ulke

CoolSeal® Trinity, 5 mm capli saftl bir Maryland Laparoskopik Muhurleyici, Boltct ve Disektor olup, CoolSeal® Jeneratér veya
CoolSeal® teknolojisine sahip herhangi bir jeneratér ile kullanim igin tasarlanmistir. Uyumlu jeneratér modelleri ile ilgili ayrintili
bilgi icin Gtfen kapak sayfasina bakin. Trinity, vaskuler yapilara (damarlar ve lenfatikler) veya geneleri arasina yerlestirilmis doku
demetlerine radyofrekans (RF) elektrocerrahi enerjisi uygulayarak mthur olusturur. Aletin igindeki bir bigak, dokuyu bélmek
icin cerrah tarafindan calistinilir. Cift hareketli ceneler, doku diizlemlerini ayirmak ve cerrahi islem igin gerektigi sekilde agikliklari
genisletmek dahil olmak Gizere dokuyu disekte etmek icin tasarlanmistir. Coklu saft uzunluklar, cerrahi islemler igin ek esneklik
saglar. Maksimum nominal gerilim: 190V

“
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Kullanim Endikasyonlari

CoolSeal® Trinity, damarlarin, doku demetlerinin ve lenfatiklerin ligasyonu ve boltinmesinin istendigi minimal invaziv veya acik
cerrahi islemlerde kullanilmasi amaglanan bipolar bir elektrocerrahi aletidir. CoolSeal® Trinity, capt 7 mm'ye kadar (7 mm dahil)
olan damarlarda (arterler, venler ve vaskiiler demetler) kullanilabilir. Urolojik, vaskiiler ve jinekolojik islemler dahil olmak tizere
genel cerrahi islemlerde kullanim igin endikedir. Yetiskin ve pediatrik gruplarda (bebekler, cocuklar ve ergenler) kullanim icin
endikedir. Islemler, Nissen fundoplikasyonu, kolektomi, kolesistektomi, adezyolizis, histerektomi, ooferektomi vb. islemleri icerebilir
ancak bunlarla sinirl degildir. CoolSeal® Trinity'nin sterilizasyon islemler agisindan tubal sterilizasyon veya tubal koagtilasyon igin
etkili oldugu gosterilmemistir. Bu islemler icin CoolSeal® Trinity’yi kullanmayin. Cihaz KBB islemlerinde kullanim icin kontrendikedir.

Genel Uyarilar

Bu tirlin yalnizca tek kullanimliktir; gtvenli sekilde yeniden kullanim icin yeterince temizlenemez veya yeniden sterilize
edilemez. Temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta icin biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya trin arizasi
risklerine neden olabilir.

Bu aletler yalnizca CoolSeal® teknolojisine sahip jeneratorlerle kullaniimak tizere 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 vaskdiler 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 gére test edilmistir. Cihazi, Ggtinci
taraf yeniden isleyiciler tarafindan yaygin olarak kullanilan islem adimlarina, araglara ve/veya kimyasallara maruz
birakmak, performansini olumsuz etkileyebilir.

Baslarken

1
Lo

(1) Ceneler

(2) Saft

(3) Dondirme dugmesi (siyah)

(4) Etkinlestirme dugmesi (mavi)

(5) Tutamak (siyah, beyaz ve mavi)

(6) Kol (siyah ve beyaz) (9)
(7) Kesme tetigi (mavi)

(8) Kablo (mavi)

(9) Fis (mavi)

|

®)

1. Tutamag (5) sikica gekerek aleti tepsiden ¢ikarin. Aletin cenelerini (1) veya kablosunu (8) cekmeyin.
2. Fisi (9) jenerator Uzerindeki prize takin. Kurulum islemini tamamlamak igin jenerator kullanicr kilavuzundaki talimatr izleyin.

Uyari
Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Jeneratore islak aksesuarlari 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.
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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 agisindan
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 trinlerinin (doku dumani siitunu ve aerosoller gibi) kanserojen ve enfeksiyoz potansiyeli hakkindaki
endiseler nedeniyle, hem acik hem de minimal invaziv islemlerde koruyucu gozlik, filtrasyon maskeleri ve etkili duman
tahliye ekipmani kullaniimalidir.

Ambalaji hasar acisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

CoolSeal’ Trinity’nin Kullanimi

Parmaklarinizin kol, tutamak, tetik veya ¢eneler arasinda kalmamasina dikkat edin. Kullanicinin yaralanmasina neden
olabilir.

Damari veya damar demetini ¢cenelerin ortasina yerlestirin. Eksik mihirlemeden kacinmak icin yapiyi elektrot yiizeyinin
otesinden kavramayin; dokuyu gene mentesesine yerlestirmeyin.

Aktif alet elektrotu ile herhangi bir metal nesne (hemostatlar, zimbalar, klips ekartorleri vb.) arasindaki temas, akim
gecisini artirabilir ve istenmeyen bir bolgenin etkilenmesi veya yetersiz enerji birikimi gibi istenmeyen cerrahi sonuclara
yol acabilir.

Alet tamamen kilitlenene kadar CoolSeal® Trinity'yi etkinlestirmeyin. Jeneratériin, ceneler kapanmadan 6nce
etkinlestirilmesi, hatali mithirlemeyle sonuclanabilir ve hedeflenen cerrahi bélgenin disindaki dokuya termal yayilimi
artirabilir.

Aletin safti gozle gorilur sekilde bukilmusse aleti atin ve degistirin. Bukulmis bir saft, aletin diizgtn ¢alismasini
engelleyebilir.

CoolSeal® Trinity biikilmeyen bir alettir ve kanulli 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/cikarma isleminden 6nce cihaz kolunu kullanarak ¢eneleri kapatin.

istenmeyen yanik olasiligini azaltmak igin, CoolSeal® Trinity'yi yalnizca alet hedef doku ile dogrudan temas halindeyken
etkinlestirin.

Mihurleme doéngiisii sirasinda, alet ceneleri arasindaki alana enerji uygulanir. Bu enerji suyu buhara donstirebilir
ve buhar ¢enelerin yakininda istenmeyen yaralanmalara neden olabilir. Sinirli alanlarda yapilan cerrahi islemlerde bu
olasiligi diistinerek dikkatli olun.

Kabloyu aletin cenesinden ve mandal kismindan 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 calistirmadan 6nce bélgedeki 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.

Onemli not:

Cihazin performansini azaltabileceginden, aletin ¢enelerini asirt dokuyla doldurmayin.
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Doku Manipiilasyonu ve Diseksiyon

CoolSeal® sisteminin kazara etkinlestirilmesini dnlemek icin kullanimlar arasinda aleti tutarken dikkatli olun. Aleti
kullaniimadiginda hastanin veya rtiilerin tizerine koymayin.

Alet, ceneler acik veya kapaliyken dokuyu hareket ettirmek ve disekte etmek icin kullanilabilir.

Diigmenin Dondiiriilmesi
Ceneler gerekli konuma gelene kadar alet tizerindeki siyah dondtrme digmesini (3) gevirin.

Kol (6) kilitliyken déndiirme diigmesini (3) cevirmeyin. Uriin hasar gérebilir.

Kavrama

Cihazla dokuyu kavramak igin, dokuyu genelere yerlestirin ve kolu geri gekin.

Miihiirleme

Bu aleti capt 7 mm'den biiylik damarlarda kullanmayin.

Dogru calismasini saglamak icin miharlerken ve keserken doku tizerindeki gerilimi ortadan kaldirin.

Klipslerin veya zimbalarin (izerini mihtirlemeye calismayin veya metal nesnelerle (6r. ekartorler) temas etmeyin. Aktif
bir elektrot ile herhangi bir metal nesne arasindaki temas, karsilikli bélge yaniklarina veya eksik mihirlemeye neden
olabilir.

Cihaz performansinin 140 miihtirleme déngiistine kadar giktigini teyit etmek icin CoolSeal® Trinity’'nin dogrulama
testleri yapilmistir.

Cerrah, damari veya dokuyu kesmeden énce miihrii inceleyebilir. Miihrii inceledikten sonra, cerrah kesme isleminden
once asagida agiklandigi gibi birinci mihre bitisik ikinci bir miihir olusturabilir.

1. Hareketli kolu (6) ileri iterek ceneleri agin.
2. Hedeflenen damari veya damar demetini cenelerin ortasindan kavrayin.
3. Hareketli kolu yerine oturana kadar kapatin.

4. Aleti etkinlestirmek icin, aletin arka tarafindaki mavi etkinlestirme dugmesine (4) basili tutun. Damarin veya damar demetinin
muhurlendigini belirtmek igin bir aktivasyon sesi duyulur. Etkinlestirme donglst tamamlandiginda, bir mihir tamamlandi sesi
duyulur ve RF cikisi durur.

5. MUhir dongust tamamlandiginda ve ses duyuldugunda alet tizerindeki mihtir etkinlestirme digmesini serbest birakin.

6. Dokuyu serbest birakmak icin, hareketli kolu mandal agilana kadar sikarak ¢eneleri agin, ardindan kolu ileri hareket ettirerek
ceneleri acin.

7. Bitisik dokuyu kapatmak icin mevcut mihriin kenarini Ust Uste getirin. Mihar marjini artirmak igin ikinci mahar birinci mahrin
distalinde olmalidir.

Kesme

Elektrocerrahi kalemleri veya ultrasonik nesterler gibi termal yayilhimla iliskili enerji bazli cihazlar, miihrlerin
transeksiyonunda kullaniimamalidir.

Onemli not:

Kesicide hasar meydana gelebileceginden, kesme mekanizmasini klipsler, zimba telleri veya diger metal nesneler
tzerinde kullanmayin.

Kesme mekanizmasini etkinlestirmek icin:
1. Hedeflenen dokuyu ¢enelerin ortasindan kavrayin.

2. Hareketli kolu yerine oturana kadar kapatin.
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3. Bicagr harekete gecirmek icin mavi kesme tetigini (7) geri gekin.
4. Kesme bicagini geri cekmek icin mavi kesme tetigini serbest birakin.
5. Hareketli kolu mandal agilana kadar sikarak ceneleri agin, ardindan kolu ileri hareket ettirerek ceneleri agin.

Kullanim Sirasinda Aletin Temizlenmesi

Uyan
Ceneleri temizlerken aleti veya kesme tetigini calistirmayin. Ameliyathane personelinin yaralanmasina neden olabilir.

Bicagin etkin olmadigindan emin olmak icin temizlemeden énce alet ¢cenelerini inceleyin.

Alet cenelerini temiz tutun. Eskar olusumu, muhtir etkinligini 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 genelerini sikkmayin veya biikmeyin). Cihazda hasar
olusabilir. Hasarliysa kullanmayin.

Cene yuzeylerini ve kenarlarini gerektigi sekilde islak gazli bezle silin.
Sorun Giderme

Asadida, aleti bir CoolSeal® jenerator ile kullanirken karsilasilan durumlar icin sorun giderme onerileri listesi bulunmaktadir.
Belirli durumlarla ilgili ayrintili bilgi icin ilgili jenerator kullanicr kilavuzuna bakin. Da Vinci E-200 jeneratériinde sorun giderme
icin, da Vinci E-200 Jeneratorin Kullanici Kilavuzuna bakin. CoolSeal® Trinity'yi kullanirken herhangi bir olay meydana gelirse,
kullanicilar bu sorunlari telefonla (866.683.1743) veya e-posta (complaints@boldsurg.com) yoluyla dogrudan Bolder Surgical'a
ve yerel yetkili makaminiza bildirmelidir.

CoolSeal® Jenerator icin Uyari Durumlari:

Bir uyari durumu olustugunda, enerji iletimi durur. Uyari durumu dizeltildikten sonra, enerji iletimi hemen kullanilabilir olacaktir.

Miihiir Tamamlandi

Gosterge:
+ Artarda gelen lig sesli uyari
RF enerji iletimi durur
Etkinlestirme ekrani yarim (0,5) saniye boyunca mavi renkte parlar
Nedenleri:
« Basaril damar muhrlemesi
Cozimii:
+ Yok, normal calisma

Yeniden Etkinlestirme/Eksik Miihiirleme

Gosterge:

« Ugvurumlu uyari sesi

«+  RF enerji iletimi durur

« Etkinlestirme ekrant bir (1) saniye boyunca amber renginde parlar

Nedenleri:

« Muhdr stiresi bes (5) saniyeyi agiyor VEYA

« Kullanici, miihiirleme tamamlanmadan miihir déngusiiniin 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 etkinlestiriimis

Cozimii:

. Etkinlestirme diigmesini serbest birakin

Aleti yeniden konumlandirmadan mihiirleme dongusini yeniden etkinlestirmek icin etkinlestirme digmesine basin

. Alet genelerini agin ve mihiirlemenin basarili olup olmadigini kontrol edin

. Mumkiinse, aleti yeniden konumlandirin ve dokuyu baska bir konumda yeniden kavrayin, ardindan muhtrleme

doénguistind yeniden etkinlestirin
5. Kesmeden 6nce miihrii gorsel olarak inceleyin

ENEWIN)

Olasi kullanim durumlari sunlan 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
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Ceneleri agin ve kavranan doku miktarini azaltin ve mihur déngiistint

Ceneler arasinda ¢ok fazla doku kavranmasi yeniden etkinlestirin

Aletin cenelerinde zimba, klips veya kapsulli suttir gibi nesneleri

Metal bir nesnenin kavranmasi
tutmaktan kaginin

Fazla sivilari en aza indirin veya giderin
Aleti yeniden konumlandirmadan miihirleme dongtistint yeniden
etkinlestirin

Alet ucunun cevresinde asiri birikmis
sivilarda etkinlestirme

Alet cenelerinin yiizeylerini ve kenarlarini temizlemek icin 1slak gazl bez

Elektrot uglarinda asir doku eskari Kkullanin

Alet Hatasi

Gosterge:

Ug vurumlu uyari sesi
« Alet priz ekrani amber renginde yanar ve stirekli yanip soner
«+ Jeneratdr RF enerji iletimine izin vermez

Nedenleri:

+ Jenerator, aletten bir etkinlestirme talebi aliyor

Cozimi:

. Aleti jeneratorden ayirin

Aletin etkinlestirme diigmesine basiimadigindan emin olun
. Aleti jeneratére yeniden baglayin

Alet priz ekraninin yesil yandigini onaylayin.

Alet hatasi tekrar olusursa:

Aleti kullanmayin

Farkli bir CoolSeal® aleti kullanin

ENIEN

Olasi kullanim durumlari sunlari icerir:

Alet baglantisi sirasinda alet etkinlestirme Aletin etkinlestirme diigmesine baski yapan her seyi kaldirin ve aleti
diigmesine yanlishkla basiimasi yeniden baglayin
Alet anahtari arizalidir Aleti yenisiyle degistirin

Gegersiz Alet

Gésterge:
Tek vurumlu uyari sesi
Alet priz ekrani yanar ve kirmizi olarak yanmaya devam eder
Jenerator RF enerji iletimine izin vermez

Nedenleri:
Kullanilamaz bir alet baglanmistir

Cozimi:

. Aleti jeneratérden ayirin

Aletin CoolSeal® uyumlu oldugundan emin olun
Aleti jeneratore yeniden baglayin

Alet priz ekraninin yesil yandigini onaylayin.
Alet hatasi tekrar olusursa:

Aleti kullanmayin

Farkli bir CoolSeal® aleti kullanin

Hwn

Olasi kullanim durumlari sunlari igerir:

Bagh alet CoolSeal® teknolojisiyle uyumlu Aletin kullanim kilavuzundan aletin CoolSeal® teknolojisi uyumlulugunu
degildir onaylayin

Bagh alet daha 6nce kullaniimistir Aleti atin

Alet yazilim stirimuyle kullanilamiyor Aletin gerektirdigi yazilim strtimiiniin CoolSeal® Jenerat6riin altinda

etiketlenen yazilim stirimiinden daha btiyiik olmadigini onaylayin
Yazilim yUkseltmesi icin CoolSeal® Jenerat6r Kullanici Kilavuzunun Yazilim
Yiikseltme bolimine bakin
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Ameliyattan Sonra

CoolSeal® Trinity'yi yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

Aleti kullandiktan sonra, tesisin biyolojik tehlikeler ve kesici uclar politikasina uygun olarak atin.

Klinik Oncesi Galisma

Aterosklerotik plak iceren damarlarin mihiirlenmesinde bu cihazin etkinligini tahmin etmek icin hicbir hayvan verisi
degerlendirilmemistir.

Cihazin Grtn performansi, kronik bir in-vivo domuz modelinde kurulmustur. Sonuclar, incelenen higbir hayvanin minimum
21 glinluk hayatta kalma stiresi boyunca cihazla ilgili herhangi bir hemostatik komplikasyon yasamadigini gostermistir. 7 mm'ye
kadar (7 mm dahil) arterlerde, venlerde ve vaskiler demetlerde etkili mihurlemeyi gostermek icin gesitli doku tipleri ve damarlar

degerlendirilmistir.

Bu cihazin Amerika Birlesik Devletleri FDA izni, insan klinik testlerine dayandinimamustir.

Damar Tipi Doku/Damar Adi Damar Boyutu Arahigi
Mezenter <2,5mm
Ovaryan 2,0 mm-6,5 mm
A/V Demeti Uterin 1,8 mm-5,4 mm
Splenik 1,8 mm-7,0 mm
Kisa Gastrik 55mm
Renal 3,5mm-7,0 mm
Arter Splenik 3,0 mm-7,0 mm
Gastro-omental 4,0 mm-5,0 mm
Renal 7,0 mm
Splenik 2,0 mm-7,0 mm
Ven
Kisa Gastrik 55mm
Gastro-omental 5,0 mm-6,0 mm
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