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Carefully read all instructions prior to use. Observe all contraindications, warnings and
precautions noted in these instructions. Failure to do so may result in patient complications.
Caution: Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The RFP-100A Connector Cable (Single Use) connects the Baylis Medical Company RFP-100A

Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A Generator) to Baylis Medical approved

radiofrequency puncture devices. This Cable enables radiofrequency (RF) power to be delivered

from the Generator to the puncture device.

Detailed information concerning the RFP-100A Generator is contained in a separate manual that

accompanies the Generator (RFP-100A Generator Instructions for Use). In addition, detailed

information concerning the separately cleared compatible RF devices is contained in separate

manuals that accompany these devices.

The dimensions for the RFP-100A Connector Cable (Single Use) can be found in the Product

Specifications section and on the device label. The RFP-100A Connector Cable (Single Use)

has a 3-pin connector on one end that mates with the RFP-100A Generator and a connector at

the other end, which mates with the puncture device.

INDICATIONS FOR USE

The intended use of the RFP-100A Connector Cable (Single Use) is to connect the RFP-100A

Generator to separately cleared compatible RF devices.

CONTRAINDICATIONS

The RFP-100A Connector Cable (Single Use) is not recommended for use with any other RF

generator or any other device.

WARNINGS

. The RFP-100A Connector Cable (Single Use) is a single use device. It should not be
cleaned, re-sterilized or re-used. Reuse can cause the patient injury and/or the
communication of infectious disease(s) from one patient to another.

. The RFP-100A Connector Cable (Single Use) must only be used with the RFP-100A
Generator and separately cleared compatible RF devices. Attempts to use it with other
RF Generators and devices can result in electrocution of the patient and/or operator.

. Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure during
radiofrequency puncture procedures due to the continuous usage of fluoroscopic imaging.
This exposure can result in acute radiation injury as well as increased risk for somatic and
genetic effects. Therefore, adequate measures must be taken to minimize this exposure.

PRECAUTIONS

. Do not attempt to use the RFP-100A Connector Cable (Single Use) or ancillary equipment
before thoroughly reading the accompanying Instructions for Use.
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. Puncture procedures should be performed only by physicians and medical professionals
thoroughly trained in the techniques of radiofrequency powered puncture in a fully
equipped catheterization laboratory.

. The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any compromise.
Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use the equipment if the
packaging has been compromised.

. Visually inspect the cable to ensure there is no cracking or damage to the insulating
material. Do not use the cable if there is any damage.
. The RFP-100A Connector Cable (Single Use) is intended for use with separately cleared

compatible RF devices only.

. Never disconnect the RFP-100A Connector Cable (Single Use) from the RFP-100A
Generator while the Generator is delivering RF power.

. Never disconnect the RFP-100A Connector Cable (Single Use) from the RFP-100A
Generator by pulling on the cable. Failure to disconnect the cable properly may result in
damage to the cable.

. Do not twist the RFP-100A Connector Cable (Single Use) while inserting or removing it
from the Isolated Patient Connector on the Generator. Twisting the cable may result in
damage to the pin connectors.

. Do not bend the cable. Excessive bending or kinking of the cable may damage the
integrity of the cable and may cause patient injury. Care must be taken when handling
the cable.

. Take precautions to limit the effects that the electromagnetic interference (EMI) produced

by the Generator may have on the performance of other equipment. Check the
compatibility and safety of combinations of other physiological monitoring and electrical
apparatus to be used on the patient in addition to the Generator.

. Adequate filtering must be used to allow continuous monitoring of the surface
electrocardiogram (ECG) during radiofrequency power applications.

. During power delivery, the patient should not be allowed to come in contact with ground
metal surfaces.

. In order to prevent the risk of ignition make sure that flammable material is not present in

the room during RF power application.
Baylis Medical Company relies on the physician to determine, assess, and communicate to each
individual patient all foreseeable risks of the RFP-100A BMC Radiofrequency Puncture
Generator, connector cables and separately cleared compatible RF devices.
SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING INSTRUCTIONS
Keep away from sunlight.
ADVERSE EVENTS
Adverse events that may occur while using the RFP-100A Connector Cable (Single Use)
include:

Infection Sustained Arrhythmias
Hematoma Tissue Burns
Sepsis Vessel Trauma

The Baylis Medical Company RF Device and RFP-100A Instructions for Use should be
consulted for any other adverse events which may be associated with use of separately
cleared devices during the procedure.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Model Number RFX-SU-N
Overall Useable Length 10 feet (3m)
Generator Connector 3-pin (Plug)
Device Connector 4-pin (Receptacle)

INSPECTION PRIOR TO USE

Perform the following checks before the patient is presented for the procedure. These tests will
allow you to verify that the equipment you will use is in proper working order. Do these tests in
a sterile environment. Do not use defective equipment.

KEY ITEMS WARNINGS AND EXPLANATIONS
Prior to using the RFP-100A Connector Cable (Single Use) inspect
Sterility the packaging to ensure the package has not been damaged and

sterility has not been compromised.

Ensure connectors and the cable have no visible damage, such as
Visual Check discoloration, cracks, label fading, cable splice, or kinks. Do not use
damaged equipment.

EQUIPMENT REQUIRED

Puncture procedures should be performed in a specialized clinical setting which may be

equipped with a fluoroscopy unit, radiographic table, physiologic recorder, emergency

equipment and instrumentation for gaining vascular access.

DIRECTIONS FOR USE

Once the RF puncture device is properly positioned at the puncture site, and the Generator is

properly set up (following the instructions in the RFP-100A Generator Instructions for Use), the

RFP-100A Connector Cable (Single Use) can be used to connect the catheter or wire to the

Generator.

. Connect the generator connector end of the cable to the isolated patient connector port on
the RFP-100A Generator as per the Generator Instructions for Use. The generator end of the
cable can be identified by the blue backnut on the plug connector. The RFP-100A Connector
Cable (Single Use) uses a circular connector, keyed for proper alignment. Gently line up the
connector pins with the socket and push in until the connector fits firmly into the socket. Any
attempt to connect the cable otherwise will damage the pins on the connector.

2. Do not use excessive force in connecting the cable to the generator. Use of excessive force

may result in damage to the connector pins.

Connect the device connector end of the cable to the RF puncture device. The RFP-100A

Connector Cable (Single Use) uses a circular connector, keyed for proper alignment. Gently

line up the connector pins with the RF Puncture Device connector and push in until the

connector fits firmly into the plug. Any attempt to connect the cable otherwise will damage the
pins on the connector.

. To disconnect the puncture device from the Connector Cable, grasp the device connector
firmly and gently pull it straight out of the connector cable socket.

. To disconnect the cable from the generator, grasp the connector firmly and gently pull it

straight out of the socket.

Dispose of the connector cable along with other biohazardous single use devices in

accordance with local or national regulations and in compliance with standard hospital

procedures.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

The RFP-100A Connector Cable (Single Use) is a single use device supplied sterile and should

not be re-sterilized or reused. The RFP-100A Connector Cable (Single Use) can be considered

sterile only if the package is not opened or damaged prior to use.

DISPOSAL OF WASTE

Treat the used device(s) as biohazardous waste and dispose of in compliance with standard

hospital procedures.
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CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN INFORMATION

If you have any problems with or questions about Baylis Medical Equipment contact our

technical support personnel.

NOTES:

1. In order to return products you must have a return authorization number before shipping the
products back to Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical will not accept any piece of used equipment without a sterilization certificate.
Ensure that any product being returned to Baylis Medical has been cleaned, decontaminated
and sterilized as per user instructions before returning it for warrantied service

TROUBLESHOOTING

The following table is provided to assist the user in diagnosing potential problems.

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Generator In order to successfully Ensure that all connections
Alert/Error puncture tissue using are made:

Messages radiofrequency energy, the - puncture device to

connector cable
- connector cable to

entire system must be
connected and all devices

must be in good working generator

order. - generator to power outlet
- generator to grounding
pad

Visually inspect the
catheter/wire or cable for
damage. Immediately
discard any damaged
equipment. If the problem
persists discontinue use.
For error/alert messages
encountered while
attempting puncture, refer to
the operator’s manual that
accompanies the
Generator. If errors persist,
attach a new connector
cable. If this solves the
problem, discard the
damaged connector cable.
Connector Cable The connectors are designed Check that the connector
does not fit into the to connect in a specific way keys are lined up in the
Isolated Patient for safety reasons. If the proper orientation.
Connector on the connector “keys” are out of
front panel of the line, the connectors won't fit

Ensure that the connectors

generator together are clean and unobstructed.
LABELING AND SYMBOLS
Manufacturer Model number
Use By Lot Number
Caution Do not reuse

Follow Instructions
for Use

Keep Away From Sunlight

Do Not Use if Packaging is Damaged

Do Not Resterilize

STERI | EO Sterile using ethylene oxide

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

I EC | REPl EU Authorized Representative

LIMITED WARRANTY - Disposables and Accessories
Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against
defects in materials and workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for
a period of time as shown on the label as long as the original package remains intact. Under this
Limited Warranty, if any covered product is proved to be defective in materials or workmanship,
BMC will replace or repair, in its absolute and sole discretion, any such product, less any charges
to BMC for transportation and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of
product. The length of the warranty is: (i) for the Disposable products, the shelf life of the product,
and (ii) for the Accessory products, 90 days from shipment date.
This limited warranty applies only to new original factory delivered products that have been used
for their normal and intended uses. BMC's Limited Warranty shall not apply to BMC products
which have been resterilized, repaired, altered, or modified in any way and shall not apply to
BMC products which have been improperly stored or improperly cleaned, installed, operated or
maintained contrary to BMC’s instructions.
DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY
THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY
SELLER. SELLER DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE OR PURPOSE.
THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR
ANY WARRANTY CLAIM, AND ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING
CONSEQUENTIAL DAMAGES OR DAMAGES FOR BUSINESS INTERRUPTION
OR LOSS OF PROFIT, REVENUE, MATERIALS, ANTICIPATED SAVINGS, DATA,
CONTRACT, GOODWILL OR THE LIKE (WHETHER DIRECT OR INDIRECT IN
NATURE) OR FOR ANY OTHER FORM OF INCIDENTAL, OR INDIRECT
DAMAGES OF ANY KIND, SHALL NOT BE AVAILABLE. SELLER'S MAXIMUM
CUMULATIVE LIABILITY RELATIVE TO ALL OTHER CLAIMS AND LIABILITIES,
INCLUDING OBLIGATIONS UNDER ANY INDEMNITY, WHETHER OR NOT
INSURED, WILL NOT EXCEED THE COST OF THE PRODUCT(S) GIVING RISE
TO THE CLAIM OR LIABILITY. SELLER DISCLAIMS ALL LIABILITY RELATIVE
TO GRATUITOUS INFORMATION OR ASSISTANCE PROVIDED BY, BUT NOT
REQUIRED OF SELLER HEREUNDER. ANY ACTION AGAINST SELLER MUST
BE BROUGHT WITHIN EIGHTEEN (18) MONTHS AFTER THE CAUSE OF ACTION
ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND LIMITATIONS OF LIABILITY WILL
APPLY REGARDLESS OF ANY OTHER CONTRARY PROVISION HEREOF AND
REGARDLESS OF THE FORM OF ACTION, WHETHER IN CONTRACT, TORT
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(INCLUDING NEGLIGENCE AND STRICT LIABILITY) OR OTHERWISE, AND
FURTHER WILL EXTEND TO THE BENEFIT OF SELLER'S VENDORS,
APPOINTED DISTRIBUTORS AND OTHER AUTHORIZED RESELLERS AS
THIRD-PARTY BENEFICIARIES. EACH PROVISION HEREOF WHICH PROVIDES
FOR A LIMITATION OF LIABILITY, DISCLAIMER OF WARRANTY OR
CONDITION OR EXCLUSION OF DAMAGES IS SEVERABLE AND
INDEPENDENT OF ANY OTHER PROVISION AND IS TO BE ENFORCED AS
SUCH.
IN ANY CLAIM OR LAWSUIT FOR DAMAGES ARISING FROM ALLEGED
BREACH OF WARRANTY, BREACH OF CONTRACT, NEGLIGENCE, PRODUCT
LIABILITY OR ANY OTHER LEGAL OR EQUITABLE THEORY, THE BUYER
SPECIFICALLY AGREES THAT BMC SHALL NOT BE LIABLE FOR DAMAGES
OR FOR LOSS OF PROFITS, WHETHER FROM BUYER OR BUYER’S
CUSTOMERS. BMC’S LIABILITY SHALL BE LIMITED TO THE PURCHASE COST
TO BUYER OF THE SPECIFIED GOODS SOLD BY BMC TO BUYER WHICH GIVE
RISE TO THE CLAIM FOR LIABILITY.

No agent, employee or representative of Baylis Medical has the authority to bind the Company

to any other warranty, affirmation or representation concerning the product.

This warranty is valid only to the original purchaser of Baylis Medical products directly from a

Baylis Medical authorized agent. The original purchaser cannot transfer the warranty.

Use of any BMC product shall be deemed acceptance of the terms and conditions herein.

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

| Disposable Products [ The shelf life of the product |
| Accessory Products | 90 days from the shipment date |

Frangais

Lisez soigneusement toutes les instructions avant I'utilisation. Respectez les contre-indications,
les avertissements et les précautions indiquées dans ces instructions. Le non-respect de ces
consignes peut entrainer des complications pour le patient.

Avertissement: La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ces dispositifs & un médecin ou
sur prescription médicale.

DESCRIPTION DE L’APPAREIL

Le cable de connexion RFP-100A (a usage unique) connecte le générateur de ponction par

radiofréquence RFP-100A de Baylis Medical Company (générateur RFP-100A) aux appareils

de ponction par radiofréquence approuvés par Baylis Medical. Ce cable permet d’administrer

I'énergie a radiofréquence (RF) du générateur a I'appareil de ponction.

Les informations détaillées sur le générateur RFP-100A se trouvent dans le manuel séparé qui

accompagne le générateur (Mode d’emploi du générateur RFP-100A). En outre, des

informations détaillées concernant les appareils a RF compatibles autorisés séparément se
trouvent dans les manuels individuels qui accompagnent ces appareils.

Les dimensions du cable de connexion RFP-100A (usage unique) se trouvent dans la section

Caractéristiques du produit et sur I'étiquette de I'appareil. Le cable de connexion RFP-100A

(usage unique) est doté d’une extrémité avec un connecteur a trois broches qui se branche sur

le générateur RFP-100A et d’'une extrémité avec un connecteur qui s'accouple a I'appareil de

ponction.

MODE D’EMPLOI

L'usage prévu du cable de connexion RFP-100A (usage unique) est I'établissement d’'une

connexion entre le générateur RFP-100A et des dispositifs RF distincts compatibles.

CONTRE-INDICATIONS

Il est déconseillé d'utiliser le cable de connexion RFP-100A (usage unique) avec tout autre

générateur RF ou tout autre dispositif.

AVERTISSEMENTS

. Le cable de connexion RFP-100A (usage unique) est un dispositif & usage unique. Il ne
doit pas étre nettoyé, restérilisé ou réutilisé. La réutilisation peut entrainer des lésions
pour le patient et/ou la transmission de maladies infectieuses d’'un patient a I'autre.

. Le cable de connexion RFP-100A (usage unique) doit étre utilisé exclusivement avec le
générateur RFP-100A et des dispositifs RF distincts compatibles. Toute tentative
d'utilisation avec d’autres générateurs RF ou dispositifs pourrait provoquer I'électrocution
du patient et/ou de I'opérateur.

. Le personnel du laboratoire et les patients peuvent étre exposés a des rayons X
importants pendant les ponctions par radiofréquence, en raison de I'utilisation continue
de l'imagerie fluoroscopique. Cette exposition peut entrainer des lésions radiques
aigués, ainsi qu’une augmentation du risque d’effets somatiques et génétiques. En
conséquence, des mesures adaptées sont nécessaires pour minimiser cette exposition.

PRECAUTIONS

. Ne pas essayer d'utiliser le cable de connexion RFP-100A (usage unique) ou
I'équipement accessoire sans avoir lu attentivement le mode d’emploi joint.
. Les interventions de ponction ne doivent étre effectuées que par des médecins et des

professionnels médicaux ayant regu une formation compléte sur les techniques de
ponction par radiofréquence dans un laboratoire de cathétérisme entierement équipé.

. L’'emballage stérile doit étre inspecté visuellement avant l'utilisation pour détecter tout
dommage. Vérifier que 'emballage n’a pas été endommagé. Ne pas utiliser I'équipement
si 'emballage a été compromis.

. Inspecter visuellement le cable pour vérifier que le matériau isolant n’est pas fissuré ou
endommagé. Le cable ne doit pas étre utilisé s'il est endommagé.

. Le cable de connexion RFP-100A (usage unique) est destiné a étre utilisé uniquement
avec des appareils RF compatibles validés séparément.

. Ne jamais débrancher le cable de connexion RFP-100A (usage unique) du générateur
RFP-100A alors que celui-ci génére des radiofréquences.

. Ne jamais débrancher le cable de connexion RFP-100A (usage unique) du générateur

RFP-100A en tirant sur le cable. Tout débranchement inadéquat du cable pourrait
endommager celui-ci.

. Ne pas tordre le cable de connexion RFP-100A (usage unique) au moment de I'introduire
dans le connecteur isolé du patient sur le générateur ou de le retirer. La torsion du cable
pourrait endommager les connecteurs de la broche.

. Ne pas plier le cable. Plier ou tordre le cable de fagon excessive peut compromettre son
intégrité et peut entrainer des Iésions pour le patient. Le cable doit étre manipulé avec le
plus grand soin.

. Prendre les précautions nécessaires pour limiter les effets que les interférences
électromagnétiques (IEM) produites par le générateur peuvent avoir sur les performances
des autres appareils. Vérifier la compatibilité et la sécurité des associations d’autres
appareils de surveillance physiologique et électriques a utiliser sur le patient, en plus du

générateur.

. Une filtration adaptée doit étre utilisée pour permettre la surveillance continue de
I'électrocardiogramme (ECG) de surface pendant les applications a radiofréquences.

. Pendant 'administration d’énergie, le patient ne doit pas pouvoir entrer en contact avec
des surfaces métalliques au sol.

. Pour éviter le risque d’'incendie, vérifiez I'absence de matériaux inflammables dans la

salle pendant I'application d’énergie a RF.
Baylis Medical Company compte sur le médecin pour déterminer, évaluer et communiquer a
chaque patient I'intégralité des risques prévisibles du générateur de ponction par radiofréquence
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RFP-100A BMC, des cables de connexion et des appareils RF compatibles autorisés
séparément.

INSTRUCTIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

A protéger de la lumiére du soleil.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables suivants peuvent survenir avec I'utilisation du cable de
connexion RFP-100A (usage unique) :

Infections Arythmies durables
Hématomes Brdlures des tissus
Sepsie Traumatismes vasculaires

Le mode d’emploi de 'appareil RF de Baylis Medical Company et du RFP-100A doit étre
consulté pour connaitre les autres événements indésirables pouvant étre associés a
I'utilisation des appareils autorisés séparément pendant la procédure.
CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Numéro de modéle RFX-SU-N

Longueur utile générale 10 pieds (3 m)

Connecteur du générateur 3 broches (prise)

Connecteur de I'appareil 4 broches (réceptacle)

En cas de message
d’erreur/d’alerte lors d’une
tentative de ponction,
consulter le manuel de
'opérateur qui accompagne
le générateur. Si l'erreur
persiste, brancher un
nouveau céable de
connexion. Si cela résout le
probléme, le cable de
connexion endommagé doit
étre mis au rebut.

Le cable de
connexion ne
rentre pas dans le
connecteur du
patient isolé sur le
panneau avant du
générateur.

Les connecteurs sont congus
pour se connecter d’une fagon
spécifique pour des raisons
de sécurité. Siles formes du
connecteur ne sont pas
alignées, les connecteurs ne
s'assemblent pas.

Vérifier que les formes du
connecteur sont alignées
dans le bon sens.

Vérifier que les connecteurs
sont propres et non
obstrués.

INSTRUCTIONS PRE-UTILISATION

Les vérifications suivantes doivent étre effectuées avant I'arrivée du patient pour 'intervention.
Ces tests permettent de vérifier que I'équipement a utiliser fonctionne bien. Ces tests doivent
étre effectués dans un environnement stérile. Ne pas utiliser de matériel défectueux.

ELEMENTS AVERTISSEMENTS ET EXPLICATIONS

CLES

Avant d'utiliser le cable de connexion RFP-100A (usage unique),
Stérilité vérifiez 'emballage pour vérifier son intégrité et que la stérilité n'est
pas compromise.

S'assurer que les connecteurs et le cable n'affichent aucune
Vérification détérioration physique, telle qu’'une décoloration, des fissures, une

visuelle décoloration de I'étiquette, une épissure de cables ou des nceuds. Ne
pas utiliser du matériel endommagé.

EQUIPEMENT REQUIS

Les procédures de ponction doivent étre effectuées dans un contexte clinique spécialisé qui peut

étre équipé d'une unité de fluoroscopie, d’'une table de radiographie, d’'un enregistreur

physiologique, d’un équipement d’urgence et d’instruments permettant I'accés vasculaire.

INDICATIONS D’UTILISATION

Une fois I'appareil de ponction par RF positionné correctement sur le site de ponction et que le

générateur est correctement configuré (en respectant le mode d’emploi du générateur RFP-

100A), le cable de connexion RFP-100A (usage unique) peut étre utilisé pour connecter le
cathéter ou le fil au générateur.

. Brancher I'extrémité du cable destinée au générateur au port de connexion isolé du patient

se trouvant sur le générateur RFP-100A, conformément au mode d’emploi du générateur.

L’extrémité générateur du cable peut étre identifiée par I'écrou bleu sur le connecteur de la

prise. Le cable de connexion RFP-100A (usage unique) est muni d’un connecteur circulaire

de forme particuliere permettant un bon alignement. Aligner délicatement les broches du
connecteur avec la prise et I'enfoncer jusqu’a ce qu'il soit fermement en place. Toute tentative
de raccordement du cable par une autre méthode endommagera les broches du connecteur.

Ne pas appliquer de force excessive lors du raccordement du cable au générateur. Cela

pourrait endommager les broches.

. Connecter I'extrémité avec connecteur d’appareil du cable a I'appareil de ponction par RF. Le
cable de connexion RFP-100A (usage unique) est muni d’un connecteur circulaire de forme
particuliére permettant un bon alignement. Aligner délicatement les broches du connecteur
avec le connecteur de I'appareil de ponction RF et I'enfoncer jusqu’a ce qu'il soit fermement
en place. Toute tentative de raccordement du cable par une autre méthode endommagera
les broches du connecteur.

. Pour déconnecter I'appareil de ponction du cable de connexion, saisir fermement le
connecteur de I'appareil et le tirer directement et doucement pour le sortir de la prise du cable
de connexion.

. Pour déconnecter le cable de connexion du générateur, saisir fermement le connecteur et le

tirer directement et doucement pour le sortir de la fiche.

Le cable de connexion doit étre mis au rebut avec les autres appareils a usage unique

présentant des risques biologiques, conformément a la réglementation locale ou nationale et

aux procédures hospitalieres habituelles.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Le cable de connexion RFP-100A (usage unique) est un appareil a usage unique fourni stérile

et ne doit pas étre restérilisé ou réutilisé. Le cable de connexion RFP-100A (usage unique) est

considéré comme stérile uniquement si 'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé avant

I'utilisation.

ELIMINATION DES DECHETS

Traitez le ou les dispositifs comme des déchets biologiques dangereux et mettez-les au rebut

conformément aux procédures hospitaliéres habituelles.

SERVICES AU CLIENT ET INFORMATIONS POUR LE RETOUR DE PRODUITS

En cas de problémes ou de questions a propos de Baylis Medical Equipment, contacter notre

personnel d’assistance technique.

REMARQUES:

1. Pour retourner les produits, il est impératif de disposer d’'un numéro d’autorisation de retour
avant d’expédier les produits a Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical n’acceptera aucun équipement utilisé sans certificat de stérilisation. Tout
produit renvoyé a Baylis Medical doit étre nettoyé, décontaminé et stérilisé selon les
instructions d'utilisation avant d’étre renvoyé pour un entretien garanti.

DEPANNAGE

Le tableau ci-dessous facilite le diagnostic des problémes potentiels.

N

w

N

o

o

la totalité du systéme doit étre
connectée et tous les
appareils doivent fonctionner.

PROBLEME COMMENTAIRES DEPANNAGE

Messages Pour ponctionner Vérifier les connexions
d’alerte/erreur du correctement des tissus avec suivantes :

générateur de I'énergie a radiofréquence, - De 'appareil de ponction

au cable de connexion

- Du céble de connexion au
générateur

- Du générateur a
I'alimentation

- Du générateur au dispositif
de mise a la terre

Vérifier visuellement
l'intégrité du cathéter/du fil
ou du cable. L’équipement
endommagé doit étre mis
au rebut immédiatement. Si
le probléme persiste, le
dispositif ne doit plus étre
utilisé.
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ETIQUETAGE ET SYMBOLES

Fabricant

Numéro de modéle

A utiliser avant LOT Numéro de lot

Précaution ®

Suivre le mode —
d’emploi ’/.'L\

Ne pas réutiliser

Protéger de la lumiére du
soleil

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas stériliser de nouveau

m Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ces
Rx ONLY dispositifs 8 un médecin ou sur prescription médicale.
I EC IREPl

GARANTIE LIMITEE - Eléments jetables et accessoires
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses produits jetables et accessoires contre tout
défaut de matériel et de fabrication. BMC garantit que les produits stériles resteront stériles
pendant la période indiquée sur I'étiquette, tant que 'emballage original demeure intact. En vertu
de cette garantie limitée, si un produit couvert comporte un défaut de matériel ou de fabrication,
BMC le remplacera ou le réparera, a sa seule et entiére discrétion, moins les frais de transport
et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour l'inspection, le retrait ou la reconstitution des stocks
de ce produit. La durée de la garantie correspond a : (i) la durée de vie du produit, dans le cas
des produits jetables, et (ii) 90 jours a partir de la date d’envoi, pour les accessoires.
Cette garantie limitée ne s’applique qu’aux nouveaux produits originaux provenant directement
de l'usine et qui ont été utilisés de la fagon normale prévue. La garantie limitée de BMC ne
s’applique pas aux produits de BMC qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés de
quelque fagon que ce soit, ni aux produits de BMC qui ont été mal conservés, nettoyés, installés,
utilisés ou entretenus, contrairement aux indications des modes d’emploi de BMC.
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE
LA GARANTIE LIMITEE CI-DESSUS EST LA SEULE GARANTIE FOURNIE PAR
LE VENDEUR. LE VENDEUR DECLINE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE
OU IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN USAGE OU UN BUT PARTICULIER.
LE RECOURS DEFINI DANS LE PRESENT DOCUMENT EST LE RECOURS
EXCLUSIF POUR TOUTE DEMANDE DE GARANTIE ET TOUT DOMMAGE
SUPPLEMENTAIRE, Y COMPRIS LES DOMMAGES INDIRECTS OU LES
DOMMAGES POUR INTERRUPTION D’ACTIVITE OU PERTE DE PROFIT, DE
REVENU, LES MATERIAUX, LES EPARGNES ANTICIPEES, LES DONNEES, LES
CONTRATS, LES BONNES VOLONTES OU AUTRES (DIRECTS OU INDIRECTS
PAR NATURE) OU POUR TOUTE AUTRE FORME DE DOMMAGES
ACCIDENTELS OU INDIRECTS DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, N'EST
PAS DISPONIBLE. LA RESPONSABILITE MAXIMALE CUMULEE DU VENDEUR
A L'EGARD DE TOUTES LES AUTRES RECLAMATIONS ET
RESPONSABILITES, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AU TITRE DE TOUTE
INDEMNITE, ASSUREE OU NON, NE DEPASSERA PAS LE COUT DU OU DES
PRODUITS DONNANT LIEU A LA RECLAMATION OU A LA RESPONSABILITE.
LE VENDEUR DECLINE TOUTE RESPONSABILITE CONCERNANT LES
INFORMATIONS OU L’ASSISTANCE GRATUITES FOURNIES PAR LE
VENDEUR, MAIS NON EXIGEES DE LUI EN VERTU DES PRESENTES. TOUTE
ACTION CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE INTENTEE DANS UN DELAI DE DIX-
HUIT (18) MOIS A COMPTER DE LA DATE A LAQUELLE LA CAUSE DE
L’ACTION EST APPARUE. CES EXCLUSIONS ET LIMITATIONS DE
RESPONSABILITE S’APPLIQUERONT INDEPENDAMMENT DE TOUTE AUTRE
DISPOSITION CONTRAIRE DES PRESENTES ET INDEPENDAMMENT DE LA
FORME D’ACTION, QU’ELLE SOIT CONTRACTUELLE, DELICTUELLE (Y
COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET
S’ETENDRONT EN OUTRE AU BENEFICE DES FOURNISSEURS, DES
DISTRIBUTEURS DESIGNES ET DES AUTRES REVENDEURS DU VENDEUR
AUTORISES EN TANT QUE TIERS BENEFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION
DES PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE
EXONERATION DE GARANTIE OU UNE CONDITION OU UNE EXCLUSION DE
DOMMAGES EST SEPARABLE ET INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE
DISPOSITION ET DOIT ETRE APPLIQUEE EN TANT QUE TELLE.
DANS TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE EN JUSTICE POUR DES
DOMMAGES RESULTANT D’UNE PRETENDUE VIOLATION DE GARANTIE,
D'UNE RUPTURE DE CONTRAT, D’UNE NEGLIGENCE, DE LA
RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE TOUTE AUTRE THEORIE
JURIDIQUE OU EQUITABLE, L’ACHETEUR ACCEPTE SPECIFIQUEMENT QUE
BMC NE SOIT PAS RESPONSABLE DES DOMMAGES OU DE LA PERTE DE
PROFITS, QU’ILS PROVIENNENT DE L’ACHETEUR OU DE SES CLIENTS. LA
RESPONSABILITE DE BMC EST LIMITEE AU COUT D’ACHAT POUR
L’ACHETEUR DES BIENS SPECIFIES VENDUS PAR BMC A L’ACHETEUR QUI
DONNENT LIEU A LA DEMANDE DE RESPONSABILITE.
Aucun agent, employé ou représentant de Baylis Medical n'a le pouvoir d’engager la société a
toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant le produit.

A@I >

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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Cette garantie n’est valable que pour I'acheteur original des produits Baylis Medical qui sont
achetés directement auprés d’un agent agréé de Baylis Medical. L’acheteur original ne peut pas
transférer la garantie.

L'utilisation de tout produit de BMC implique I'acceptation des conditions du présent document.
La période de garantie des produits Baylis Medical est la suivante :

Produits jetables Durée de conservation du produit |
Accessoires | 90 jours a compter de la date d’expédition |

Lea todas las instrucciones con atenciéon antes de usar el dispositivo. Respete todas las
contraindicaciones, advertencias y precauciones indicadas en estas instrucciones. De lo
contrario, se pueden generar complicaciones para el paciente.

Aviso: la legislacion federal (EE. UU.) solo autoriza la venta de este dispositivo a través o bajo
prescripciéon de un médico.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El RFP-100A Connector Cable (cable de conexién RFP-100A) (un solo uso) conecta el RFP-

100A Generator (generador RFP-100A) de perforaciéon por radiofrecuencia Baylis Medical

Company a dispositivos de perforacion por radiofrecuencia aprobados por Baylis Medical. Este

cable permite enviar energia de radiofrecuencia (RF) del generador al dispositivo de perforacion.

Podra encontrar informacion detallada sobre el RFP-100A Generator en el manual especifico

que se facilita con el generador (Instrucciones de uso del RFP-100A Generator). Ademas, podra

consultar informacién detallada sobre los dispositivos de RF compatibles aprobados
individualmente en los manuales especificos que se incluyen con esos dispositivos.

Las dimensiones del RFP-100A Connector Cable (un solo uso) se facilitan en la seccion

Especificaciones del producto y en la etiqueta del dispositivo. EIl RFP-100A Connector Cable

(un solo uso) tiene un conector con tres clavijas en un extremo que se acopla al RFP-100A

Generator y, en el otro extremo, un conector que se acopla al dispositivo de perforacién.

INDICACIONES DE USO

El Connector Cable (un solo uso) estd destinado a conectar el RFP-100A Generator a

dispositivos de RF compatibles aprobados individualmente.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda usar el Connector Cable RFP-100A (un solo uso) con ningun otro generador

de RF o ningun otro dispositivo.

ADVERTENCIAS

. ElI RFP-100A Connector Cable (un solo uso) es un dispositivo de un solo uso. No debe
limpiarse ni volver a esterilizarse o utilizarse. La reutilizacién puede provocar lesiones en
el paciente y/o la transmision de enfermedades contagiosas entre pacientes.

. El RFP-100A Connector Cable (un solo uso) solo se debe utilizar con el RFP-100A
Generator y con dispositivos de RF compatibles aprobados individualmente. Su uso con
otros generadores y dispositivos de RF puede provocar descargas eléctricas al paciente
y/o al operador.

. El personal de laboratorio y los pacientes pueden estar altamente expuestos a rayos X
durante los procedimientos de perforacion de radiofrecuencia debido al uso continuo de
imagenes fluoroscopicas. Esta exposicion puede provocar lesiones agudas por radiacion
y un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, deben tomarse las
medidas adecuadas para minimizar esta exposicion.

PRECAUCIONES

. No intente utilizar el RFP-100A Connector Cable (un solo uso) o equipo auxiliar antes de
leer atentamente las instrucciones de uso de los mismos.
. Los procedimientos de perforacion deben ser realizados solamente por médicos y

profesionales sanitarios con amplia formacién en las técnicas de perforacién por
radiofrecuencia en un laboratorio de cateterismo totalmente equipado.

. El paquete estéril debe inspeccionarse visualmente antes de usar el equipo para detectar
cualquier problema. Compruebe que el paquete no esta dafiado. No utilice el equipo si
el paquete esta dafiado.

. Inspeccione el cable para comprobar que el material aislante no esté agrietado o dafiado.
No utilice el cable si detecta dafios.

. El RFP-100A Connector Cable (un solo uso) estd destinado al uso exclusivo con
dispositivos de RF compatibles aprobados individualmente.

. Nunca desconecte el RFP-100A Connector Cable (un solo uso) del RFP-100A Generator
mientras el generador esté enviando energia de RF.

. Nunca desconecte el RFP-100A Connector Cable (un solo uso) del RFP-100A Generator
tirando del cable. No desconectar correctamente el cable podria dafiarlo.

. No retuerza el RFP-100A Connector Cable (un solo uso) mientras lo introduce o extrae

del Isolated Patient Connector (conector aislado para el paciente) del generador.
Retorcer el cable puede dafar las clavijas del conector.

. No doble el cable. Siel cable se dobla o tuerce excesivamente, podria dafiarlo o provocar
lesiones al paciente. Manipule el cable con precaucion.
. Tome precauciones para limitar los efectos que la interferencia electromagnética (EMI)

que produce el generador pueda tener en el desempefio de otros equipos. Compruebe
la compatibilidad y seguridad de las combinaciones de otros aparatos eléctricos y de
monitorizacion fisiolégica que se van a usar con el paciente ademas del generador.

. Debe usar un filtrado adecuado que permita la monitorizacién continua del
electrocardiograma de superficie (ECG) durante las aplicaciones de energia de
radiofrecuencia.

. Durante la aplicacién de energia, el paciente no puede entrar en contacto con superficies
metdlicas de toma a tierra.
. Para evitar el riesgo de ignicién, compruebe que no haya materiales inflamables en la

sala durante la aplicacion de energia de RF.
Baylis Medical Company confia en el médico para que determine, evalle y comunique a cada
paciente todos los riesgos previsibles del generador de perforacién por radiofrecuencia RFP-
100A BMC, de los cables conectores y de los dispositivos de RF compatibles aprobados
individualmente.
INSTRUCCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Mantener alejado de la luz del sol

EVENTOS ADVERSOS
Los eventos adversos que pueden suceder durante el uso del RFP-100A Connector Cable (un
solo uso) incluyen:

Infeccion Arritmias sostenidas
Hematoma Quemaduras de tejidos
Sepsis Traumatismos de los vasos

Se deben consultar las instrucciones de uso del RFP-100A y del dispositivo RF de Baylis
Medical Company en caso de otros eventos adversos que puedan estar asociados al uso de
dispositivos aprobados individualmente durante el procedimiento.

ESPECIFICACIONES DE LOS PRODUCTOS

Numero de modelo RFX-SU-N

Longitud util general 3 metros

Conector del generador 3 clavijas (tapdn)

Conector del dispositivo 4 clavijas (receptaculo)
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INSPECCION ANTES DEL USO

Realice las pruebas siguientes antes de que el paciente se presente para el procedimiento.
Estas pruebas van a permitirle comprobar si el equipo que va a usar funciona correctamente.
Realice las pruebas en un ambiente estéril. No utilice equipos que presenten defectos.

Elementos AVISOS Y EXPLICACIONES
clave
Antes de usar RFP-100A Connector Cable (un solo uso), inspeccione
Esterilidad el paquete para garantizar que no estad dafiado y que sigue siendo

estéril.

Asegurese de que los conectores y el cable no presenten dafios
visibles, tales como decoloracion, grietas, etiqueta ilegible, empalmes
en el cable o retorcimientos. No utilice equipo averiado.

Comprobacion
visual

EQUIPO NECESARIO

Los procedimientos de perforacion deben ser realizados en un ambiente clinico especializado

que podria estar equipado con un sistema de fluoroscopia, una mesa radiografica, grabador

fisiolégico, equipo de emergencia e instrumentos para obtener acceso vascular.

INSTRUCCIONES DE USO

Cuando el dispositivo de perforacion de RF esté posicionado correctamente en la zona de

puncién y el generador esté configurado adecuadamente (segun las Instrucciones de uso del

RFP-100A Generator), el RFP-100A Connector Cable (un solo uso) se puede utilizar para

conectar el catéter o alambre al generador.

. Conecte el extremo del cable que tiene el conector del generador al puerto de conector
aislado del paciente en el RFP-100A Generator conforme a las instrucciones de uso del
generador. El extremo con el generador del cable se identifica por la contratuerca azul del
conector del tapdn. EI RFP-100A Connector Cable (un solo uso) tiene un conector circular
con muescas posicionadoras para garantizar una alineacién correcta. Alinee con suavidad
las clavijas del conector con la toma y empuje hacia adentro hasta que el conector quede
firmemente ajustado en la toma. Todo intento de conectar el cable de otra manera dafiara las
clavijas del conector.

. No utilice demasiada fuerza para conectar el cable al generador. El uso de una fuerza
excesiva podria dafiar las clavijas del conector.

. Conecte el extremo del conector del dispositivo del cable al dispositivo de perforacion por RF.
El RFP-100A Connector Cable (un solo uso) tiene un conector circular con muescas
posicionadoras para garantizar una alineacién correcta. Alinee con suavidad las clavijas del
conector con el conector del dispositivo de perforaciéon por RF y empuje hacia adentro hasta
que el conector quede firmemente ajustado en la toma. Todo intento de conectar el cable de
otra manera dafara las clavijas del conector.

4. Para desconectar el dispositivo de perforacién del Connector Cable, sujete firmemente el
conector del dispositivo y extraigalo con suavidad de la toma del cable conector con un
movimiento rectilineo.

. Para desconectar el cable del generador, sujete firmemente el conector y extraigalo
suavemente de la toma con un movimiento rectilineo.

. Deseche el cable del conector con otros dispositivos de un solo uso usados como residuos
biolégicos peligrosos segun los reglamentos locales o nacionales y de conformidad con los
procedimientos hospitalarios estandar.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

ElI RFP-100A Connector Cable (un solo uso) es un dispositivo de un solo uso que se suministra

estéril y no debe volver a esterilizarse ni reutilizarse. El RFP-100A Connector Cable (un solo

uso) solo puede considerarse estéril si el paquete no fue abierto o sufrié dafios antes del uso.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Manipule los dispositivos usados como residuos biolégicos peligrosos y proceda a su

eliminacién segun los procedimientos hospitalarios normalizados.

ATENCION AL CLIENTE E INFORMACION SOBRE LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Si tiene algun problema o duda sobre el equipo de Baylis Medical, pongase en contacto con

nuestro personal de soporte técnico.

OBSERVACIONES:

. Para devolver productos, necesita un nimero de autorizacién de devolucion que le permita
reenviar los productos a Baylis Medical Company.

. Baylis Medical no aceptara equipos que no dispongan de un certificado de esterilizacion.
Compruebe que los productos que devuelve a Baylis Medical se hayan limpiado,
descontaminado y esterilizado conforme a las instrucciones antes de devolverlos dentro de
la garantia.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

La tabla siguiente esta destinada a ayudar al usuario a diagnosticar potenciales problemas.

PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCION DE

-

N

w

o

(=]

-

N

PROBLEMAS
Alerta/Mensajes Para perforar correctamente Compruebe que se han
de error del el tejido con energia de realizado las siguientes
generador radiofrecuencia, todo el conexiones:
sistema debe estar conectado -dispositivo de perforacion

y todos los dispositivos deben al cable conector

funcionar adecuadamente. -cable conector al
generador

-generador a la toma de
corriente

-generador a la almohadilla
de puesta a tierra
Inspeccione visualmente el
catéter/alambre o el cable
para comprobar que no
estén dafiados. Deseche
inmediatamente los equipos
dafados. Si el problema
persiste, deje de utilizarlos.
Para mas informacién sobre
los mensajes de error/alerta
recibidos mientras intenta
realizar la perforacion,
consulte el manual del
operador que se facilita con
el generador. Si los errores
persisten, fije un nuevo
cable conector. Si ello
soluciona el problema,
deseche el cable conector
dafado.

Por motivos de seguridad, los Compruebe que las llaves
conectores estan disefiados del conector estan

El Connector
Cable no encaja

en el Isolated para conectarse de un modo alineadas adecuadamente.
Patient especifico. Si las «llaves» del

Connector del conector estan desalineadas, Compruebe que los

panel frontal del los conectores no encajaran. conectores estan limpios y
generador no estan obstruidos.
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ETIQUETADO Y SiIMBOLOS

Fabricante
Caducidad

Precauciones ® No reutilizar

Numero de modelo

Numero de lote

Seguir las e

instrucciones de A\ No exponer a la luz solar
"

uso

No usar si el paquete esta dafiado

No lo esterilice nuevamente

zcloRs 1

Esterilizado con 6xido de etileno

Rx ONLY | Advertencia: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este aparato a médicos o segun indicacion médica.

I EC | REPl Representante autorizado de la UE

GARANTIA LIMITADA. Desechables y accesorios

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza que sus productos desechables y accesorios no

presentan defectos de materiales y de mano de obra. BMC garantiza que los productos estériles

permaneceran estériles durante el periodo de tiempo indicado en la etiqueta siempre y cuando

el paquete original permanezca intacto. En los términos de esta garantia limitada, si cualquier

producto cubierto presenta defectos de materiales o de mano de obra, BMC reemplazara o

reparard, a su Unica y absoluta discrecion, dicho producto, pero no correrd con los posibles

cargos que se apliquen a BMC por transporte y costes de mano de obra relacionados con la

inspeccion, retiro o reaprovisionamiento del producto. El plazo de garantia cubre: (i) los

productos desechables, la vida util del producto y (i) los accesorios en los 90 dias siguientes a

la fecha de envio.

La presente garantia limitada es valida Unicamente para productos originales, entregados de

fabrica, que se han utilizado con normalidad y con los fines previstos. La garantia limitada de

BMC no cubrira los productos de BMC que hayan sido nuevamente esterilizados, reparados,

alterados o modificados de manera alguna, y tampoco los productos de BMC que hayan sido

almacenados, limpiados, instalados, utilizados o mantenidos inadecuadamente, sin seguir las

instrucciones de BMC.
EXENCION Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
LA garantia limitada referida anteriormente es la tnica garantia que ofrece el
vendedor. El vendedor renuncia a todas las demas garantias, explicitas o
implicitas, incluyendo cualquier garantia de comercializacién o idoneidad para
una determinada finalidad o uso.
La compensacion aqui estipulada sera la tnica compensacion ante cualquier
reclamacion de garantia y los dafos adicionales, incluyendo daiios
consecuentes O DANOS POR INTERRUPCION COMERCIAL O PERDIDA DE
BENEFICIOS, GANANCIAS, MATERIALES, AHORROS PREVISTOS, DATOS,
CONTRATOS, PLUSVALIA MERCANTIL O SIMILARES (DIRECTOS O
INDIRECTOS) O TODA FORMA DE DANOS FORTUITOS O INDIRECTOS DE
CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES. LA RESPONSABILIDAD
MAXIMA ACUMULADA DEL VENDEDOR RELATIVA A TODAS LAS DEMAS
RECLAMACIONES Y RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO OBLIGACIONES
DE CUALQUIER INDEMNIZACION, ASEGURADAS O NO, NO DEBERA
EXCEDER EL COSTE DEL/DE LOS PRODUCTO(S) QUE SEAN LA CAUSA DE LA
RECLAMACION O RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR RENUNCIA A TODA
LAS RESPONSABILIDADES RELATIVAS A INFORMACION O ASISTENCIA
GRATUITAS OFRECIDAS POR EL MISMO QUE NO SEAN OBLIGATORIAS
SEGUN LO ESTIPULADO POR EL PRESENTE DOCUMENTO. TODA ACCION EN
CONTRA DEL VENDEDOR DEBE EMPRENDERSE DIECIOCHO (18) MESES
DESPUES DE QUE SURJA LA CAUSA QUE HAYA MOTIVADO LA ACCION.
ESTAS EXENCIONES Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD SE
APLICARAN NO OBSTANTE CUALQUIER DISPOSICION EN CONTRARIO
PRESENTE EN ESTE DOCUMENTO E INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA
DE LA ACCION, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO
NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA) U OTRO MEDIO, Y SE
AMPLIARA PARA EL BENEFICIO DE LOS PROVEEDORES, DISTRIBUIDORES
DESIGNADOS Y OTROS REVENDEDORES AUTORIZADOS DEL VENDEDOR
COMO TERCERAS PARTES BENEFICIADAS. TODAS LAS DISPOSICIONES DE
ESTE DOCUMENTO QUE ESTABLEZCAN LIMITACIONES DE
RESPONSABILIDAD, RENUNCIA DE GARANTIAS O CONDICIONES O
EXCLUSIONES DE DANOS SON DIVISIBLES E INDEPENDIENTES DE OTRAS
PROVISIONES CUALESQUIERA, Y SE DEBEN CUMPLIR COMO TAL.
EN CUALQUIER RECLAMACION O DEMANDA POR DANOS derivados de un
supuesto incumplimiento de garantia, incumplimiento contractual, negligencia,
responsabilidad del producto o cualquier otra teoria conforme a derecho o
equidad, el comprador acepta especificamente que BMC no sera responsable
de los daiios o pérdidas de beneficios, ya sean relativas al comprador o a los
clientes del mismo. La responsabilidad de BMC se limitara al coste de compra
para el comprador de los productos especificados que le ha vendido BMC y que
sean la causa de la reclamacion de responsabilidad.

Ninguin agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene autoridad para vincular a la

empresa a ninguna otra garantia, afirmacion o representacion relativa al producto.

La presente garantia es valida solo para el comprador original de productos de Baylis Medical

adquiridos directamente a un agente autorizado de Baylis Medical. EI comprador original no

puede transferir la garantia.

El uso de cualquier producto de BMC implica la aceptacién de los presentes términos y

condiciones.

Los periodos de garantia de los productos Baylis Medical son los siguientes:

[ Productos desechables [ Vida atil del producto |
| Accesorios |90 dias a partir de la fecha de envio |

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo. Osservare tutte le
controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni indicate in tali istruzioni. La mancata
osservanza di tale procedura pud determinare complicazioni per il paziente.

Attenzione: Le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente dispositivo su prescrizione
medica.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A collega il Generatore di Punture a Radiofrequenza

Baylis Medical Company RFP-100A (Generatore RFP-100A) ai dispositivi di puntura a

radiofrequenza approvati da Baylis Medical. Questo cavo consente l'alimentazione a

radiofrequenza (RF) dal generatore al dispositivo di puntura.

Informazioni specifiche sul Generatore RFP-100A sono contenute in un manuale specifico che

accompagna il Generatore (Istruzioni per l'uso del Generatore RFP-100A). Inoltre, le

informazioni dettagliate relative ai dispositivi compatibili con le radiofrequenze, approvati
separatamente, sono contenute in manuali specifici che corredano questi dispositivi.

Le dimensioni del Cavo Connettore (monouso) RFP-100A sono riportate nella sezione

Specifiche del Prodotto e sull'etichetta del dispositivo. Il Cavo Connettore (Monouso) RFP-100A

€ dotato di un connettore a tre pin su un'estremita che si accoppia con il Generatore RFP-100A

e un connettore all'altra estremita, che si accoppia con il dispositivo di puntura.

INDICAZIONI PER L'USO

L'uso previsto del Cavo Connettore (monouso) RFP-100A & quello di collegare il Generatore

RFP-100A a dispositivi RF compatibili autorizzati separatamente.

CONTROINDICAZIONI

Si raccomanda di non utilizzare il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A con qualsiasi altro

generatore RF o con qualsiasi altro dispositivo.

AVVERTENZE

. Il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A & un dispositivo monouso. Non deve essere
pulito, risterilizzato o riutilizzato. Il riutilizzo pud provocare lesioni al paziente e/o la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.

. Il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A deve essere utilizzato esclusivamente con il
Generatore RFP-100A e con dispositivi RF compatibili autorizzati separatamente.
Qualora si tenti di utilizzarlo con altri Generatori e dispositivi FR, esiste il rischio di
elettrocuzione del paziente e/o dell’operatore.

. Il personale di laboratorio e i pazienti possono essere sottoposti a una significativa
esposizione ai raggi X durante le procedure di puntura a radiofrequenza a causa dell'uso
continuo della fluoroscopia. Tale esposizione puo provocare lesioni acute da radiazioni
e aumentare il rischio di effetti somatici e genetici. Pertanto, &€ necessario adottare misure
adeguate per ridurre al minimo questa esposizione.

PRECAUZIONI

. Non tentare di utilizzare il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A o I|'apparecchiatura
ausiliaria prima di aver letto attentamente le istruzioni per I'uso allegate.

. Le procedure di puntura devono essere eseguite solo da medici e medici specializzati in
tecniche di puntura a radiofrequenza in un laboratorio di cateterizzazione completamente
attrezzato.

. La confezione sterile deve essere ispezionata visivamente prima dell'uso per rilevare

eventuali anomalie. Accertarsi che la confezione non sia danneggiata. Non utilizzare
I'apparecchiatura se la confezione ¢ stata alterata.

. Ispezionare visivamente il cavo per assicurarsi che non vi siano incrinature o danni al
materiale isolante. Non utilizzare il cavo qualora sia danneggiato.

. Il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A & destinato all'uso solo con dispositivi RF
compatibili omologati separatamente.

. Non scollegare per nessun motivo il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A dal
Generatore RFP-100A mentre quest'ultimo sta erogando potenza RF.

. Non scollegare il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A dal Generatore RFP-100A
tirando dal cavo. Se il cavo viene scollegato in modo errato esiste il rischio danneggiarlo.

. Non torcere il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A mentre lo si inserisce o lo si toglie

dal Connettore del Paziente Isolato sul Generatore. La torsione del cavo pud
danneggiare i connettori a pin.

. Non piegare il cavo. Un'eccessiva piegatura o attorcigliamento del cavo pud
danneggiarne l'integrita e pud causare lesioni al paziente. Occorre prestare la massima
attenzione durante la manipolazione del cavo.

. Adottare le precauzioni necessarie per limitare gli effetti che le interferenze
elettromagnetiche (EMI) prodotte dal Generatore possono avere sulle prestazioni di altre
apparecchiature. Verificare la compatibilita e la sicurezza delle combinazioni di altre
apparecchiature di monitoraggio delle funzioni fisiologiche ed elettriche da utilizzare sul
paziente oltre al Generatore.

. E necessario utilizzare un filtraggio adeguato per consentire il monitoraggio continuo
dell'elettrocardiogramma (ECG) di superficie durante le applicazioni di energia a
radiofrequenza.

. Durante I'erogazione dell'energia, il paziente non deve entrare in contatto con le superfici
metalliche messe a terra.
. Al fine di prevenire il rischio di incendio, assicurarsi che non sia presente materiale

infammabile nella stanza durante I'applicazione di energia RF.
Baylis Medical Company si affida al medico per determinare, valutare e comunicare ad ogni
singolo paziente tutti i rischi prevedibili del Generatore di Punture a Radiofrequenza BMC RFP-
100A, dei cavi di connessione e dei dispositivi RF compatibili omologati separatamente.
ISTRUZIONI SPECIALI PER LA CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE
Non esporre alla luce solare diretta
EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono verificarsi durante I'utilizzo del Cavo Connettore (Monouso)
RFP-100A comprendono:

Infezione Aritmie prolungate
Ematoma Ustioni dei Tessuti
Sepsi Trauma Vascolare

Il dispositivo RF della Baylis Medical Company e le Istruzioni per I'uso RFP-100A devono
essere consultati per qualsiasi altro evento avverso che possa essere associato all'uso di
dispositivi approvati separatamente durante la procedura.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Numero Modello RFX-SU-N
Lunghezza utile
complessiva 10 piedi (3 m)

Connettore generatore a 3 pin (Spina)

Connettore dispositivo a 4 pin (Presa)

CONTROLLO PRIMA DELL'UTILIZZO

Prima di sottoporre il paziente alla procedura, eseguire i seguenti controlli. Questi test
consentiranno di verificare che l'apparecchiatura che utilizzerete sia in buone condizioni
operative. Eseguire tali test in ambiente sterile. Non utilizzare apparecchiature guaste.

ELEMENTI
CHIAVE AVVERTENZE E SPIEGAZIONI

Prima di utilizzare il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A
Sterilita ispezionare la confezione per assicurarsi che non sia stata
danneggiata e che la sterilita non sia stata compromessa.

Assicurarsi che i connettori e il cavo non presentino danni visibili,
come scolorimento, incrinature, sbiadimento dell'etichetta, pieghe o
nodi. Non utilizzare apparecchiatura danneggiata.

Controllo
visivo
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ATTREZZATURA RICHIESTA
Le procedure di puntura devono essere eseguite in un ambiente clinico specializzato che pud
essere dotato di un'unita di fluoroscopia, di un tavolo radiologico, di un registratore dei segnali
fisiologici, di apparecchiature di emergenza e di strumentazione per I'accesso vascolare.
ISTRUZIONI PER L'USO

Dopo che il dispositivo di puntura RF € stato posizionato correttamente nel sito di puntura e il

Generatore ¢ stato impostato correttamente (seguendo le indicazioni contenute nelle Istruzioni

per l'uso del Generatore RFP-100A), il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A pud essere

utilizzato per collegare il catetere o il filo al Generatore.

. Collegare l'estremita del connettore del generatore del cavo alla porta del connettore del
paziente isolato sul generatore RFP-100A come da Istruzioni per l'uso del Generatore.
L'estremita del cavo del generatore puo essere identificata dal controdado blu sul connettore
a spina. Il Cavo Connettore (Monouso) RFP-100A utilizza un connettore circolare, a chiave,
per il corretto allineamento. Allineare delicatamente i pin del connettore con la presa e
spingerli fino a quando il connettore non si inserisce saldamente nella presa. Qualsiasi
tentativo di collegare il cavo in maniera differente danneggera i pin del connettore.

. Non utilizzare forza eccessiva durante il collegamento del cavo al generatore. L’utilizzo di
forza eccessiva puo danneggiare i pin del connettore.

. Collegare I'estremita del connettore del dispositivo al dispositivo di puntura RF. Il Cavo

Connettore (Monouso) RFP-100A utilizza un connettore circolare, a chiave, per il corretto

allineamento. Allineare delicatamente i pin del connettore con il connettore del Dispositivo di

Puntura RF a presa e spingerli fino a quando il connettore non si inserisce saldamente nella

spina. Qualsiasi tentativo di collegare il cavo in maniera differente danneggera i pin del

connettore.

Per scollegare il dispositivo di puntura dal Cavo Connettore, afferrare il connettore del

dispositivo saldamente ed estrarlo delicatamente dalla presa del cavo di connessione.

Per scollegare il cavo dal generatore afferrare il connettore saldamente ed estrarlo

delicatamente dalla presa.

. Smaltire il cavo di connessione insieme ad altri dispositivi monouso a rischio biologico in
conformita con le normative locali o nazionali e nel rispetto delle procedure ospedaliere
standard.

ISTRUZIONI DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A & un dispositivo monouso fornito sterile e non deve

essere risterilizzato o riutilizzato. Il Cavo Connettore (monouso) RFP-100A pud essere

considerato sterile solo se la confezione non € stata aperta o danneggiata prima di essere
utilizzata.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Trattare il dispositivo o i dispositivi usati come rifiuti biopericolosi e smaltirli in conformita alle

procedure ospedaliere standard.

ASSISTENZA CLIENTE E INFORMAZIONI SUL RESO DEL PRODOTTO

In caso di problemi o domande relative alle Apparecchiature Mediche Baylis contattare il nostro

personale di assistenza tecnica.

NOTE:

. Per restituire i prodotti & necessario disporre di un numero di autorizzazione al reso prima di
rispedire i prodotti a Baylis Medical Company.

. Baylis Medical non accettera alcun componente di attrezzatura usata sprovvisto di certificato
di sterilizzazione. Assicurarsi che ogni prodotto che viene restituito a Baylis Medical sia stato
pulito, decontaminato e sterilizzato secondo le istruzioni per l'utente prima di restituirlo al
servizio di garanzia.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La tabella seguente & redatta per supportare 'utente nella diagnosi di potenziali problemi.

RISOLUZIONE DEI

PROBLEMA COMMENTI PROBLEMI

Messaggi di Assicurarsi che tutti i

Allarme/Errore collegamenti siano stati

Generatore approntati:

- dal dispositivo di puntura

al cavo di connessione

- dal cavo di connessione al

generatore

- dal generatore alla presa

di corrente

- dal generatore alla messa

aterra

Ispezionare visivamente il

catetereffilo o il cavo per

individuare la presenza di

eventuali danni. Scartare

immediatamente qualsiasi
apparecchiatura
danneggiata. Se il problema
persiste, interrompere I'uso.

Per i messaggi di

allarmef/errore riscontrati

durante il tentativo di

effettuare la puntura, fare

riferimento al manuale
dell'operatore allegato al

Generatore. Se gli errori

persistono, collegare un

nuovo cavo di connessione.

Se si risolve il problema,

scartare il cavo di

connessione danneggiato.

Il Cavo Controllare che le tacche

Connettore non si I connettori sono progettafi del connettore siano
per essere collegati in

N

w

o &

o

N

Per poter praticare con
successo la puntura sui
tessuti utilizzando I'energia a
radiofrequenza, l'intero
sistema deve essere collegato
e tutti i dispositivi devono
essere in buone condizioni
operative.

inserisce nel modalita specifica per motivi allineate rispettando

Connettore di sicurezz‘; Se Iep"tacche" I'orientamento corretto.

Paziente Isolato y

sul pannello de_l connettore non sono Assicurarsi che i connettori
allineate, i connettori non si ) o g

frontale del siano puliti e privi di

generatore innestano ra loro ostruzioni.

ETICHETTE E SIMBOLI

M Produttore Numero modello
¥

Utilizzare entro il Numero Lotto

Avvertenza Non riutilizzare
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Seguire le istruzioni —>/'~’\—-
d'uso ’.’L

Conservare al riparo dai
raggi solari

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non risterilizzare

E Sterilizzato con ossido di etilene

Rx ONLY Attenzione: Le leggi federali (USA) limitano la vendita del presente
dispositivo su prescrizione medica.

BB

I EC | REPl Rappresentante autorizzato per I'UE

GARANZIA LIMITATA - Prodotti Monouso e Accessori

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce i suoi prodotti monouso e accessori contro difetti

di materiali e di manodopera. BMC garantisce che i prodotti sterili rimarranno sterili per un

periodo di tempo, come indicato sull'etichetta, fino a quando la confezione originale rimane

intatta. Ai sensi della presente Garanzia Limitata, se un qualsiasi prodotto coperto dalla garanzia

risultasse difettoso nei materiali o nella manodopera, BMC sostituira o riparera, a sua assoluta

ed esclusiva discrezione, qualsiasi prodotto di questo tipo, detratte le spese di trasporto e le

spese di manodopera accessorie per l'ispezione, la rimozione o il rifornimento del prodotto. La

durata della garanzia é: (i) per i prodotti Monouso, la vita a scaffale del prodotto, e (ii) per i

prodotti Accessori, 90 giorni a decorrere dalla data di spedizione.

Questa garanzia limitata si applica solo ai nuovi prodotti originali consegnati in fabbrica che sono

stati utilizzati per gli usi normali e previsti. La Garanzia Limitata di BMC non si applica ai prodotti

BMC che siano stati risterilizzati, riparati, alterati o modificati in qualsiasi modo e non si applica

ai prodotti BMC che siano stati conservati o puliti, installati, utilizzati o sottoposti a manutenzione

in modo improprio, contrariamente alle istruzioni di BMC.
ESCLUSIONE E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
LA GARANZIA LIMITATA DI CUI SOPRA E L'UNICA GARANZIA FORNITA DAL
VENDITORE. IL VENDITORE ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA
O IMPLICITA, COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI
IDONEITA PER UN USO O UNO SCOPO PARTICOLARE.
IL RICORSO STABILITO NEL PRESENTE DOCUMENTO COSTITUIRA IL
RICORSO ESCLUSIVO PER QUALSIASI RECLAMO DI GARANZIA E ULTERIORI
DANNI ADDIZIONALI, COMPRESI | DANNI CONSEQUENZIALI O DANNI PER
INTERRUZIONE D'IMPRESA O PERDITA DI PROFITTO, PROVENTI, MATERIALI,
RISPARMIO ANTICIPATO, DATI, CONTRATTO, AVVIAMENTO O SIMILARE (SIA
DIRETTO O INDIRETTO IN NATURA) O PER QUALSIASI ALTRA FORMA DI
DANNI INCIDENTALI O INDIRETTI DI QUALSIASI TIPO, NON SARANNO
ESIGIBILI. LA RESPONSABILITA CUMULATIVA MASSIMA DEL VENDITORE
RELATIVA A QUALSIASI ALTRO RECLAMO E RESPONSABILITA, COMPRESI
GLI OBBLIGHI DERIVANTI DA QUALSIASI INDENNIZZO, ASSICURATO O
MENO, NON SUPERERA IL COSTO DEL PRODOTTO O DEI PRODOTTI CHE
DANNO ORIGINE AL RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA. IL VENDITORE
NON S| ASSUME ALCUNA RESPONSABILITA RELATIVA ALLE INFORMAZIONI
O ALL'ASSISTENZA GRATUITA FORNITA DA, MA NON RICHIESTA, AL
VENDITORE IN VIRTU DEL PRESENTE DOCUMENTO. QUALSIASI AZIONE NEI
CONFRONTI DEL VENDITORE DEVE ESSERE INTENTATA ENTRO DICIOTTO
(18) MESI DALLA DATA IN CUI SI E VERIFICATA LA CAUSA DELL'AZIONE.
QUESTE ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA SI
APPLICHERANNO INDIPENDENTEMENTE DA QUALSIASI ALTRA CLAUSOLA
CONTRARIA CONTENUTA NEL PRESENTE DOCUMENTO E
INDIPENDENTEMENTE DALLA FORMA DELL'AZIONE, SIA ESSA
CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE (INCLUSA LA NEGLIGENZA E LA
RESPONSABILITA OGGETTIVA) O DI ALTRO TIPO, E SI ESTENDERANNO
INOLTRE A BENEFICIO DEI VENDITORI, DEI DISTRIBUTORI PREPOSTI E DI
ALTRI RIVENDITORI AUTORIZZATI IN QUALITA DI BENEFICIARI DI PARTE
TERZA. OGNI CLAUSOLA DEL PRESENTE DOCUMENTO CHE PREVEDE UNA
LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA, L'ESCLUSIONE DI GARANZIA O
CONDIZIONE O L'ESCLUSIONE DI DANNI E SEPARABILE E INDIPENDENTE DA
QUALSIASI ALTRA CLAUSOLA E DEVE ESSERE APPLICATA IN QUANTO
TALE.
PER QUALSIASI RECLAMO O AZIONE LEGALE PER DANNI DERIVANTI DA
PRESUNTA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA, VIOLAZIONE DEL CONTRATTO,
NEGLIGENZA, RESPONSABILITA DEL PRODOTTO O QUALSIASI ALTRA
TEORIA LEGALE O EQUITATIVA, L'ACQUIRENTE ACCETTA SPECIFICAMENTE
CHE BMC NON SARA RESPONSABILE PER DANNI O PER LA PERDITA DI
PROFITTI, SIA DA PARTE DELL'ACQUIRENTE CHE DEI CLIENTI
DELL'ACQUIRENTE. BMC E RESPONSABILE LIMITATAMENTE AL COSTO DI
ACQUISTO SOSTENUTO DALL'ACQUIRENTE DELLA MERCE SPECIFICATA
VENDUTA DA BMC ALL'ACQUIRENTE CHE COSTITUISCE L'OGGETTO DEL
RECLAMO PER RESPONSABILITA.

Nessun agente, dipendente o rappresentante di Baylis Medical ha l'autorita di vincolare la

Societa a qualsiasi altra garanzia, dichiarazione o rappresentazione relativa al prodotto.

La presente garanzia € valida solo per I'acquirente originale dei prodotti Baylis Medical che si

rivolge direttamente ad un agente autorizzato Baylis Medical. L'acquirente originale non pud

trasferire la garanzia.

L'utilizzo di qualsiasi prodotto BMC si intende come accettazione dei presenti termini e

condizioni.

| periodi di garanzia relativi ai prodotti Baylis Medical sono i seguenti:

[ Prodotti Monouso [ La vita a scaffale del prodotto |
| Prodotti Accessori | 90 giorni dalla data di spedizione |

Nederlands

Lees voorafgaand aan gebruik alle instructies goed door. Neem alle contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht waarop in deze instructies wordt gewezen.
Als dat niet wordt gedaan, kan dat complicaties bij de patiént tot gevolg hebben.

Let op: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument uitsluitend door of namens
een arts worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Met de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) wordt de RFP-100A-generator voor
radiofrequente perforatie (RFP-100A-generator) van Baylis Medical Company RFP-100A
aangesloten op hulpmiddelen voor radiofrequente perforatie die door Baylis Medical zijn
goedgekeurd. Met deze kabel kan radiofrequente energie (RF-energie) van de generator naar
het hulpmiddel voor perforatie worden overgebracht.

Uitgebreide informatie over de RFP-100A-generator is opgenomen in een afzonderlijke
handleiding die met de generator wordt meegeleverd (Gebruiksaanwijzing voor de RFP-100A-
generator). Bovendien is uitgebreide informatie over de afzonderlijk goedgekeurde compatibele
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RF-hulpmiddelen opgenomen in afzonderlijke handleidingen met deze hulpmiddelen worden

meegeleverd.

De afmetingen voor de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) kunnen worden gevonden

in het onderdeel Productspecificaties en op het etiket van het hulpmiddel. De RFP-100A-

aansluitkabel (eenmalig gebruik) heeft een 3-pins connector aan het ene uiteinde die op de RFP-
100A-generator kan worden aangesloten en een connector aan het andere uiteinde die op het
hulpmiddel voor perforatie kan worden aangesloten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het beoogde gebruik van de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) is aansluiting van de

RFP-100A-generator op de afzonderlijk goedgekeurde compatibele RF-hulpmiddelen.

CONTRA-INDICATIES

Het wordt afgeraden om de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) bij andere RF-

generatoren of andere hulpmiddelen te gebruiken.

WAARSCHUWINGEN

. De RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
De kabel dient niet te worden gereinigd, niet opnieuw te worden gesteriliseerd en niet
opnieuw te worden gebruikt. Als de kabel opnieuw wordt gebruikt, kan dat leiden tot letsel
bij de patiént en/of overdracht van een infectieziekte aan een andere patiént.

. De RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) mag alleen worden gebruikt bij de RFP-
100A-generator en afzonderlijk goedgekeurde compatibele RF-hulpmiddelen. Gebruik
bij andere RF-generatoren en hulpmiddelen kan uitiopen op elektrocutie van de patiént
en/of de gebruiker.

. Laboranten en patiénten kunnen tijdens procedures voor radiofrequente perforatie in
aanzienlijke mate worden blootgesteld aan réntgenstraling vanwege het continue gebruik
van beeldvorming door middel van fluoroscopie. Deze blootstelling kan resulteren in
acuut stralingsletsel en ook een verhoogd risico op somatische en genetische effecten.
Daarom moeten er toereikende maatregelen worden genomen om deze blootstelling tot
een minimum te beperken.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Gebruik de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) of accessoire hulpmiddelen niet
voordat de meegeleverde gebruiksaanwijzing grondig is doorgelezen.

. Perforatieprocedures dienen alleen te worden uitgevoerd door artsen en

zorgprofessionals die grondig zijn opgeleid in de technieken voor perforatie met
radiofrequente energie in een volledig uitgerust katheterisatielaboratorium.

. De steriele verpakking dient voorafgaand aan gebruik visueel te worden geinspecteerd
om mogelijke beschadigingen op te sporen. Controleer of de verpakking niet is
beschadigd. Gebruik de kabel niet als de verpakking niet volledig intact is.

. Inspecteer de kabel visueel om te controleren of er geen barstjes in het isolatiemateriaal
zitten of dat het isolatiemateriaal niet is beschadigd. Gebruik de kabel niet als er
beschadigingen aanwezig zijn.

. De RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) is bedoeld om uitsluitend te worden
gebruikt in combinatie met afzonderlijk goedgekeurde compatibele RF-hulpmiddelen.

. Koppel de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) in geen geval van de RFP-100A-
generator los terwijl de generator RF-energie levert.

. Koppel de RFP-100A -aansluitkabel (eenmalig gebruik) in geen geval van de RFP-100A-
generator los door aan de kabel te trekken. Als de kabel niet op de juiste manier wordt
losgekoppeld, kan de kabel hierbij worden beschadigd.

. Wring niet met de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) terwijl u de kabel aansluit
op of loskoppelt van de geisoleerde patiéntconnector op de generator. Door met de kabel
te wringen kunnen de pinnen van de connector worden beschadigd.

. Verbuig de kabel niet. Als de kabel te ver wordt gebogen of geknikt, kan de kabel
inwendig worden beschadigd, wat kan leiden tot letsel bij de patiént. Er moet voorzichtig
met de kabel worden omgegaan.

. Neem voorzorgsmaatregelen ter beperking van de effecten die de elektromagnetische
interferentie (EMI) vanwege de generator op het functioneren van de andere
hulpmiddelen kan hebben. Controleer de compatibiliteit en veiligheid van combinaties van
apparatuur voor bewaking van fysiologische parameters en andere elektrische
apparatuur die naast de generator bij de pati€ént moeten worden gebruikt.

. Er moet toereikend worden gefilterd om tijdens toepassing van radiofrequente energie
continue registratie van het oppervlakte-elektrocardiogram (ECG) mogelijk te maken.

. Tijdens de toediening van radiofrequente energie dient de patiént niet in contact te komen
met geaarde metalen oppervlakken.

. Zorg ervoor dat er bij toepassing van RF-energie geen brandgevaarlijk materiaal in de

ruimte aanwezig is, om het risico op ontbranding te vermijden.
Baylis Medical Company gaat ervan uit dat de arts alle te voorziene risico's van de RFP-100A-
generator voor radiofrequente perforatie, de aansluitkabels en de afzonderlijk goedgekeurde
RF-hulpmiddelen bepaalt, beoordeelt en aan elke individuele patiént overbrengt.
SPECIALE AANWIJZINGEN VOOR OPSLAG EN/OF GEBRUIK
Uit de buurt van zonlicht houden.
BIJWERKINGEN
Bijwerkingen die bij gebruik van de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) kunnen
optreden, zijn:

Infectie Aanhoudende ritmestoornissen
Hematoom Inwendige brandwonden
Sepsis Vaattrauma

De gebruiksaanwijzingen voor de RF-hulpmiddelen en RFP-100A van Baylis Medical
Company dienen te worden geraadpleegd voor verdere bijwerkingen die tijdens de procedure
kunnen voorkomen bij het gebruik van afzonderlijk goedgekeurde hulpmiddelen.
PRODUCTSPECIFICATIES

Modelnummer RFX-SU-N

Totale bruikbare lengte 3 meter

Connector voor generator 3-pins (mannelijke connector)

Connector voor het
hulpmiddel 4-pins (vrouwelijke connector)

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Voer de volgende controles uit voordat de patiént wordt gepresenteerd voor de procedure. Met
deze testen kunt u verifiéren of de hulpmiddelen die u gaat gebruiken, goed functioneren. Doe
deze testen in een steriele omgeving. Gebruik geen hulpmiddelen met mankementen.

fysiologische parameters, benodigdheden voor medische noodsituaties en instrumenten voor

het verkrijgen van toegang tot het vaatstelsel.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Nadat het RF-hulpmiddel voor perforatie op de juiste wijze bij de perforatieplaats is

gepositioneerd en de generator juist is geinstalleerd (volgens de instructies in de

gebruiksaanwijzing van de RFP-100A-generator) kan de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig
gebruik) worden gebruikt om de katheter of voerdraad op de generator aan te sluiten.

. Sluit het uiteinde van de kabel met de connector voor de generator volgens de
gebruiksinstructies voor de RFP-100A-generator aan op de geisoleerde poort voor de
patiéntconnector op de generator. Het generatoruiteinde van de kabel kan worden herkend
aan de blauwe sluitmoer op de mannelijke connector. Bij de RFP-100A-aansluitkabel
(eenmalig gebruik) wordt gebruik gemaakt van een ronde connector, die zo is uitgevoerd dat
die alleen op juiste manier op de corresponderende connector kan worden aangesloten.
Plaats de pinnen van de connector voorzichtig recht tegenover de openingen in het
aansluitpunt en druk de connector in het aansluitpunt totdat die er stevig in zit. Als er wordt
geprobeerd om de kabel op een andere manier aan te sluiten, kunnen de pinnen op de
connector worden beschadigd.

. Gebruik niet te veel kracht bij het aansluiten van de kabel op de generator. Als er te veel
kracht wordt gebruikt, kunnen de pinnen op de connector worden beschadigd.
Sluit het uiteinde van de kabel met de connector voor het RF-hulpmiddel voor perforatie aan
op dit hulpmiddel. Bij de RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) wordt gebruik gemaakt
van een ronde connector, die zo is uitgevoerd dat die alleen op juiste manier op de
corresponderende connector kan worden aangesloten. Plaats de connector van het
hulpmiddeluiteinde van de kabel voorzichtig recht tegenover de pinnen van de connector van
het RF-hulpmiddel en druk de connector op het aansluitpunt totdat die er stevig op zit. Als er
wordt geprobeerd om de kabel op een andere manier aan te sluiten, kunnen de pinnen op de
connector worden beschadigd.

4. Pak de connector van het hulpmiddel voor perforatie stevig beet en trek hem voorzichtig recht
uit het aansluitpunt op de aansluitkabel om het hulpmiddel los te koppelen van de
aansluitkabel.

. Pak de connector van het generatoruiteinde van de kabel stevig beet en trek hem voorzichtig
recht uit het aansluitpunt op de generator.

. Zorg ervoor dat de aansluitkabel samen met andere hulpmiddelen voor eenmalig gebruik met
een biologisch risico in overeenstemming met lokale of nationale regelgeving en standaard
ziekenhuisprocedures worden afgevoerd.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

De RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat

steriel wordt geleverd en niet opnieuw dient te worden gesteriliseerd of te worden gebruikt. De

RFP-100A-aansluitkabel (eenmalig gebruik) kan alleen als steriel worden beschouwd als de

verpakking niet voorafgaand gebruik is geopend of beschadigd.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Behandel de gebruikte hulpmiddelen als hulpmiddelen met biologisch risico en voer ze af in

overeenstemming met de standaard ziekenhuisprocedures.

KLANTENSERVICE EN INFORMATIE OVER RETOURNEREN VAN HET PRODUCT

Als u problemen hebt met of vragen hebt over hulpmiddelen van Baylis Medical neem dan

contact op met onze medewerkers voor technische ondersteuning.

OPMERKINGEN:

1. U moet beschikken over een retourautorisatienummer voordat u producten aan Baylis
Medical Company kunt retourneren.

. Baylis Medical accepteert geen enkel gebruikt hulpmiddel zonder een sterilisatieverklaring.
Zorg ervoor dat elk product dat aan Baylis Medical wordt geretourneerd, volgens de
gebruikersinstructies is gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voordat u het retourneert
voor service onder de garantie.
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PROBLEEMOPLOSSING
De volgende tabel dient ter ondersteuning van de gebruiker bij het vaststellen van mogelijke
problemen.
PROBLEEM OPMERKINGEN PROBLEEMOPLOSSING
Waarschuwings- Om weefsel met succes met Zorg ervoor dat alle

[foutberichten
van generator

radiofrequente energie te
kunnen perforeren, moeten
alle componenten van het
systeem op elkaar op de aansluitkabel
aangesloten zijn en goed - aansluitkabel op de
functioneren. generator

- generator op het
stopcontact

- generator op de
patiéntenplaat
(aardelektrode)

Inspecteer de
katheter/voerdraad of kabel
visueel op beschadiging.
Voer beschadigde
hulpmiddelen onmiddellijk
af. Als het niet lukt om het
probleem op te lossen, stop
dan met het gebruik van het
hulpmiddel.

Raadpleeg de
gebruikershandleiding die
met de generator is
meegeleverd voor fout-
/waarschuwingsberichten
die tijdens de uitvoering van
de perforatie optreden. Als
het niet lukt om een fout op
te lossen, breng dan een
nieuwe aansluitkabel aan.
Als het probleem hiermee
wordt opgelost, voer de
beschadigde aansluitkabel
dan af.

componenten op elkaar
aangesloten zijn:
- hulpmiddel voor perforatie

ESSENTIELE

PUNTEN WAARSCHUWINGEN EN UITLEG
Inspecteer voorafgaand aan het gebruik van de RFP-100A-

Steriliteit aansluitkabel (eenmalig gebruik) de verpakking om te controleren of
de verpakking niet is beschadigd en de steriliteit niet in gevaar is
gebracht.

Visuele Controlegr of de connectpren en lde kabel niet zichtbaar lzijn

controle beschadigd, zoals verkleuring, barstjes, vervaging van het etiket,
kabellas of knikken. Gebruik geen beschadigde hulpmiddelen.

BENODIGDE HULPMIDDELEN
Perforatieprocedures dienen te worden uitgevoerd in gespecialiseerde klinische
omstandigheden met een fluoroscoop, een rontgentafel, apparatuur voor opname van
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De connector van
de aansluitkabel
past niet in de
geisoleerde
patiéntconnector
op het voorpaneel
van de generator

De connectoren zijn om
veiligheidsredenen zo
uitgevoerd dat ze op een
specifieke manier op elkaar

moeten worden aangesloten.

Als de connectoren niet op
passende wijze tegenover
elkaar worden geplaatst,
kunnen ze niet op elkaar
worden aangesloten.

Controleer bij het aansluiten
of de connectoren op
passende wijze tegenover
elkaar zijn geplaatst.

Zorg ervoor dat de
connectoren schoon zijn en
er geen blokkerend
materiaal in zit.
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ETIKETTERING EN SYMBOLEN

Fabrikant Modelnummer

Uiterste

gebruiksdatum o) Lotnummer

Let op Niet opnieuw gebruiken

B

<

AN

Volg de

gebruiksaanwijzing Uit het zonlicht houden

-\\f',

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Niet opnieuw steriliseren

l=le s 1

STERILE | EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Rx ONLY Let op: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument
uitsluitend door of namens een arts worden verkocht.

| EC I REPl Bevoegd vertegenwoordiger in de EU

BEPERKTE GARANTIE - artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat zijn artikelen voor eenmalig gebruik en
accessoires vrij zijn van materiaal- en constructiefouten. BMC garandeert dat steriele producten
steriel blijven gedurende de tijdsperiode die wordt aangegeven op het etiket, mits de
oorspronkelijke verpakking intact blijft. Als blijkt dat een product dat onder deze beperkte
garantie valt, niet vrij is van materiaal- en constructiefouten, wordt dit product, volledig en
uitsluitend ter beoordeling van BMC, vervangen of gerepareerd, met aftrek van de kosten die
BMC ten laste worden gebracht voor vervoer en arbeid in verband met inspectie, verwijdering of
herbevoorrading van het product. Voor de duur van de garantie geldt: (i) voor de artikelen voor
eenmalig gebruik de periode tot de uiterste gebruiksdatum en (i) voor de accessoires 90 dagen
vanaf de verzenddatum.
Deze beperkte garantie geldt alleen voor nieuwe, door de oorspronkelijke fabriek geleverde
producten die zijn gebruikt voor hun normale en beoogde toepassingen. De beperkte garantie
van BMC geldt niet voor producten van BMC die op enige wijze zijn gerepareerd, veranderd,
aangepast of opnieuw zijn gesteriliseerd en geldt niet voor producten van BMC die onjuist zijn
bewaard of onjuist zijn gereinigd of niet in overeenstemming met de instructies van BMC zijn
geinstalleerd, gebruikt of onderhouden.
AFWIJZING VAN GARANTIES EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID
DE BEPERKTE GARANTIE HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE DE
VERKOPER BIEDT. DE VERKOPER WIJST ALLE ANDERE, UITDRUKKELIJKE
DAN WEL IMPLICIETE, GARANTIES AF, INCLUSIEF GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
HET RECHTSMIDDEL ZOALS IN DEZE BEPERKTE GARANTIE UITEENGEZET IS
HET ENIGE RECHTSMIDDEL MET BETREKKING TOT
GARANTIEVORDERINGEN, EN AANVULLENDE SCHADEVERGOEDING,
WAARONDER VERGOEDING VAN GEVOLGSCHADE OF VERGOEDING VAN
SCHADE DOOR BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING, VERLIES
VAN OMZET, MATERIAAL, VERWACHTE BESPARINGEN, GEGEVENS,
CONTRACTEN, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT DAN WELK INDIRECT
VAN AARD) OF VERGOEDING VAN EEN ANDERE VORM VAN BIJKOMENDE OF
INDIRECTE SCHADE VAN ENIGE AARD, WORDT NIET VERSTREKT. DE
MAXIMALE CUMULATIEVE AANSPRAKELIJKHEID VAN DE VERKOPER MET
BETREKKING TOT ALLE ANDERE VORDERINGEN EN
AANSPRAKELIJKHEDEN, INCLUSIEF VERPLICHTINGEN UIT HOOFDE VAN
EEN VRIUJWARING, AL DAN NIET VERZEKERD, IS NIET HOGER DAN DE
KOSTEN VAN HET PRODUCT/DE PRODUCTEN DIE TOT DE VORDERING OF
AANSPRAKELIJKHEID AANLEIDING HEBBEN GEGEVEN. DE VERKOPER
WIJST ALLE AANSPRAKELIJKHEID AF MET BETREKKING TOT INFORMATIE
EN HULP WAARIN DOOR DE VERKOPER IS VOORZIEN, MAAR WAARIN DE
VERKOPER UIT HOOFDE VAN DEZE BEPERKTE GARANTIE NIET HOEFT TE
VOORZIEN. ELK RECHTSVORDERING TEGEN DE VERKOPER MOET BINNEN
ACHTTIEN (18) MAANDEN NADAT DE GRONDEN VOOR DE
RECHTSVORDERING ZIJN ONTSTAAN, WORDEN INGESTELD. DEZE
AFWIJZINGEN EN BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN
TOEPASSING ONGEACHT ANDERE AFWIJKENDE BEPALINGEN VAN DEZE
BEPERKTE GARANTIE EN ONGEACHT DE VORM VAN DE
RECHTSVORDERING, HETZIJ OP GROND VAN EEN OVEREENKOMST, EEN
ONRECHTMATIGE DAAD (INCLUSIEF NALATIGHEID EN STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN ZIJN VERDER VAN TOEPASSING
TEN GUNSTE VAN LEVERANCIERS, ERKENDE DISTRIBITEURS EN ANDERE
WEDERVERKOPERS VAN DE VERKOPER ALS DERDEN-BEGUNSTIGDEN.
ELKE BEPALING VAN DEZE BEPERKTE GARANTIE DIE VOORZIET IN EEN
BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID, AFWIJZING VAN GARANTIE OF
VOORWAARDE VOOR OF UITSLUITING VAN SCHADEVERGOEDING, IS
SCHEIDBAAR EN ONAFHANKELIJK VAN ANDERE BEPALINGEN EN IS ALS
ZODANIG AFDWINGBAAR.
IN ELK GEVAL VAN EEN (RECHTS)VORDERING TOT SCHADEVERGOEDING
OP GROND VAN VERMEENDE GARANTIEBREUK, CONTRACTBREUK,
NALATIGHEID, PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ANDERE RECHTS- OF
BILLIUKHEIDSPRINCIPES, GAAT DE KOPER ER UITDRUKKELIJK MEE
AKKOORD DAT BMC NIET AANSPRAKELIJK WORDT GEHOUDEN VOOR
SCHADE OF WINSTDERVING VAN DE KOPER DAN WEL DIENS KLANTEN. DE
AANSPRAKELIJKHEID VAN BMC BLWUFT BEPERKT TOT DE
AANSCHAFKOSTEN VOOR DE KOPER VAN DE GESPECIFICEERDE
GOEDEREN DIE DOOR BMC AAN DE KOPER ZIJN VERKOCHT EN DIE
AANLEIDING HEBBEN GEGEVEN TOT DE
AANSPRAKELIJKHEIDSVORDERING.
Geen enkele zaakwaarnemer, werknemer of vertegenwoordiger van Baylis Medical heeft de
bevoegdheid om het bedrijf te binden aan andere garanties, toezeggingen of verklaringen
betreffende het product.
Deze garantie is alleen geldig met betrekking tot de oorspronkelijke koper die de producten van
Baylis Medical rechtstreeks bij een zaakwaarnemer van Baylis Medical heeft aangeschaft. De
oorspronkelijke koper kan de garantie niet overdragen.
Het gebruik van een product van BMC geldt als aanvaarding van deze garantievoorwaarden.
De garantieperioden voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:
[ Producten voor eenmalig gebruik | De periode tot de uiterste gebruiksdatum |
| Accessoires | 90 dagen vanaf de verzenddatum |
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Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Observe todas as
contraindicacdes, avisos e notas destas instrugdes. Em caso de inobservancia, podem ser
provocadas complicagdes nos pacientes.

Aviso: A legislagao federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo exclusivamente a
médicos ou por prescrigdo destes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) liga o Gerador de Perfuragdo de Radiofrequéncias

RFP-100A Baylis Medical Company (Gerador RFP-100A) aos dispositivos de perfuragédo de

radiofrequéncias aprovados pela Baylis Medical. Este Cabo permite que o Gerador forneca

energia de radiofrequéncias (RF) ao dispositivo de perfuragéo.

Pode ser obtida informagao detalhada relativa ao Gerador RFP-100A no manual separado que

acompanha o Gerador (Instrugdes de Utilizagdo do Gerador RFP-100A). Adicionalmente, pode

ser obtida informagdo detalhada relativa a dispositivos de RF compativeis aprovados
separadamente nos manuais que acompanham estes dispositivos.

As dimensdes do Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) podem ser consultadas na secgao

Especificagdes do produto e no rétulo do dispositivo. O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel)

possui um conetor de 3 pinos numa extremidade que é ligado ao Gerador RFP-100A e um

conetor na outra extremidade que ¢ ligado ao dispositivo de perfuragdo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A utilizagao prevista do Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) consiste na ligagdo do Gerador

RFP-100A a dispositivos de RF compativeis especificamente permitidos.

CONTRAINDICAGOES

N&o se recomenda a utilizagdo do Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) com qualquer outro

gerador de RF, nem com qualquer outro dispositivo.

AVISOS

. O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) é um dispositivo descartavel. Nao deve ser
limpo, reesterilizado, nem reutilizado. A reutilizagdo pode provocar lesdes no paciente
e/ou a transmissao de doengas infeciosas entre pacientes.

. O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) apenas pode ser utilizado com o Gerador RFP-
100A e com dispositivos de RF compativeis aprovados separadamente. A tentativa de
utiliza-lo com outros geradores de RF e outros dispositivos pode provocar a eletrocugédo
do paciente e/ou do operador.

. O pessoal do laboratério e os pacientes podem ser expostos a uma quantidade
significativa de raios X durante os procedimentos de perfuragédo de radiofrequéncias
devido a utilizagdo continua de imagiologia fluoroscépica. Esta exposigéo pode resultar
em lesdes agudas provocadas por radiagdo e no aumento do risco de efeitos somaticos
e genéticos. Por esse motivo, tém de ser tomadas medidas adequadas para minimizar
esta exposigao.

PRECAUGOES

. Nao tente utilizar o Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) ou equipamento auxiliar antes
de ler atentamente as Instru¢des de Utilizagdo que acompanham estes dispositivos.

. Os procedimentos de perfuragdo apenas devem ser realizados por profissionais de

salde devidamente qualificados para utilizarem técnicas de perfuragdo por
radiofrequéncias num laboratério de cateterizagao totalmente equipado.

. A embalagem esterilizada deve ser inspecionada visualmente antes da utilizagdo para
verificar se existem danos. Assegure que a embalagem nao foi danificada. N&o utilize
o equipamento se a embalagem estiver danificada.

. Inspecione visualmente o cabo para garantir que ndo existem danos ou fissuras no
material de isolamento. N&o utilize o cabo se existirem danos.
. O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) destina-se a uma utilizagdo apenas com

dispositivos de RF compativeis aprovados separadamente.

. Nunca desligue o Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) do Gerador RFP-100A
enquanto o Gerador esta a fornecer energia de RF.

. Nunca desligue o Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) do Gerador RFP-100A
puxando pelo cabo. Uma desconexao incorreta do cabo pode provocar danos no
mesmo.

. N&o torga o Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) enquanto o introduz ou remove do
Conetor de Paciente Isolado no Gerador. A torgdo do cabo pode provocar danos nos
conetores de pinos.

. N&o dobre o cabo. A existéncia de vincos ou uma dobragem excessiva do cabo podem
afetar a integridade do cabo e provocar lesées no paciente. Proceda com cuidado
durante o manuseamento do cabo.

. Tome precaugdes para limitar os efeitos que a interferéncia eletromagnética (IEM)
produzida pelo Gerador pode ter sobre outro equipamento. Verifique a compatibilidade e
seguranga de combinagédo de outros aparelhos elétricos e de monitorizagao fisiologica a
utilizar no paciente além do Gerador.

. Tem de ser utilizada uma filtragem adequada de forma a permitir a monitorizagdo
continua do eletrocardiograma (ECG) de superficie durante aplicacdes de energia de
radiofrequéncias.

. Durante o fornecimento de energia, o paciente ndo deve poder entrar em contacto com
superficies de metal.
. Para prevenir o risco de ignigao, certifique-se de que ndo existe material inflamavel na

sala durante a aplicagéo de energia de RF.
A Baylis Medical Company confia ao médico a tarefa de determinar, avaliar e comunicar a cada
paciente individual todos os riscos previsiveis do Gerador de Perfuragdo de Radiofrequéncias
RFP-100A BMC, cabos conetores e dispositivos de RF compativeis aprovados separadamente.
INSTRUGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEAMENTO
Mantenha afastado da luz solar.
EVENTOS ADVERSOS
Os eventos adversos que podem ocorrer durante a utilizagdo do Cabo Conetor RFP-100A
(Descartavel) incluem:

Infegdo Arritmias sustentadas
Hematoma Queimadura de tecidos
Sepse Trauma nos vasos

As Instrugdes de Utilizagao do Dispositivo de RF e RFP-100A da Baylis Medical Company
devem ser consultadas quanto a outros eventos adversos que podem estar associados a
utilizagdo de dispositivos aprovados separadamente durante o procedimento.
ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Numero de modelo RFX-SU-N
Comprimento geral
utilizavel 3m

Conetor do Gerador 3 pinos (ficha)

Conetor de dispositivo 4 pinos (recetaculo)

INSPEGCAO ANTES DA UTILIZAGAO

Realize as seguintes verificagdes antes de o paciente ser submetido ao procedimento. Estes
testes permitem-lhe verificar se o equipamento que utilizara se encontra em boas condigdes de
funcionamento. Realize estes testes num ambiente esterilizado. N&o utilize equipamentos
avariados.

ITENS

PRINCIPAIS AVISOS E EXPLICAGOES
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Antes de utilizar o Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel), inspecione
Esterilidade a embalagem para garantir que ndo foi danificada e que a sua
esterilidade ndo foi comprometida.

Assegure que os conetores e o cabo ndo apresentam danos visiveis,
como indicios de descoloragéo, fissuras, rétulo apagado, jungdes de
cabo ou dobras. N&o utilize equipamentos danificados.

Inspegéao
visual

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Os procedimentos de perfuragdo devem ser realizados num ambiente clinico especializado que

pode estar equipado com uma unidade de fluoroscopia, mesa radiografica, gravador fisioldgico,

equipamento de emergéncia e instrumentagao de obtencdo de acesso vascular.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Apos o dispositivo de perfuragdo de RF ser corretamente posicionado no local de perfuragdo e

o Gerador ser corretamente instalado (de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo do Gerador

RFP-100A), o Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) pode ser utilizado para ligar o cateter ou

o fio ao Gerador.

. Ligue a extremidade do conetor do gerador do cabo a porta do conetor de paciente isolado
no Gerador RFP-100A, de acordo com as Instrugdes de Utilizagado do Gerador. A extremidade
do gerador do cabo pode ser identificada pela contraporca azul no conetor de ficha. O Cabo
Conetor RFP-100A (Descartavel) utiliza um conetor circular, ajustado para um alinhamento
correto. Alinhe cuidadosamente os pinos do conetor com a tomada e pressione até o conetor
encaixar firmemente na tomada. Qualquer tentativa de ligar o cabo de outra forma provocara
danos nos pinos no conetor.

. N&o utilize forga excessiva ao ligar o cabo ao gerador. A utilizagédo de forgca excessiva pode

provocar danos nos pinos do conetor.

Ligue a extremidade do conetor de dispositivo do cabo ao dispositivo de perfuragédo de RF.

O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) utiliza um conetor circular, ajustado para um

alinhamento correto. Alinhe cuidadosamente os pinos do conetor com o conetor do

dispositivo de perfuragdo de RF e pressione até o conetor encaixar firmemente na tomada.

Qualquer tentativa de ligar o cabo de outra forma provocara danos nos pinos no conetor.

. Para desligar o dispositivo de perfuragdo do Cabo Conetor, pegue firmemente no conetor de

dispositivo e retire-o cuidadosamente da tomada do cabo do conetor.

Para desligar cabo do gerador, pegue firmemente no conetor e retire-o cuidadosamente da

tomada.

. Elimine o cabo do conetor juntamente com outros dispositivos descartaveis de risco biolégico
de acordo com as normas locais ou nacionais e com os procedimentos hospitalares padréo.

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) ¢ um dispositivo descartavel fornecido esterilizado e

ndo deve ser reesterilizado, nem reutilizado. O Cabo Conetor RFP-100A (Descartavel) pode

ser considerado esterilizado apenas se a embalagem nao for aberta nem danificada antes da
utilizacéo.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Trate os dispositivos utilizados como residuos de risco bioldgico e elimine-os em conformidade

com os procedimentos hospitalares padréo.

SERVIGO DE APOIO AO CLIENTE E INFORMAGAO SOBRE DEVOLUGAO DO PRODUTO

Para a resolugdo de problemas ou questdes sobre equipamento da Baylis Medical, contacte

0 nosso servigo de apoio técnico.

NOTAS:

1. Para devolver produtos, tem de ter um nimero de autorizagao de devolugéo antes de enviar

os produtos para a Baylis Medical Company.

2. A Baylis Medical nao aceita equipamentos usados sem um certificado de esterilizagdo. Os

produtos devolvidos a Baylis Medical deveréo estar devidamente limpos, descontaminados
e esterilizados, de acordo com as instru¢des de utilizagéo antes de os devolver para um
servigo abrangido pela garantia.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

A tabela seguinte é fornecida para ajudar o utilizador a diagnosticar problemas.

COMENTARIOS RESOLUGAO DE

PROBLEMA PROBLEMAS

Assegure que sdo

efetuadas todas as ligagdes

N

o

N

o

o

Mensagens de
alerta/erro do

Para uma perfuragao de
tecido com energia de

Gerador radiofrequéncias bem- necessarias:
sucedida, todo o sistema tem - dispositivo de perfuragéo
de ser ligado e todos os ao cabo conetor
dispositivos tém de estar em - cabo conetor ao gerador
bom estado de - gerador a tomada de
funcionamento. alimentagao
- gerador a placa de ligagdo
aterra

Inspecione visualmente o
cateter/fio ou o cabo quanto
a danos. Elimine
imediatamente qualquer
equipamento danificado. Se
o problema persistir, ndo
utilize o equipamento.

Para informagdes sobre as
mensagens de alerta/erro
durante a tentativa de
perfuragdo, consulte o
manual do operador que
acompanha o Gerador. Se
o erro persistir, ligue um
novo cabo conetor. Se isso
resolver o problema, elimine
o cabo conetor danificado.
Certifique-se de que as

O Cabo Conetor Os conetores foram

ndo encaixa no concebidos para serem chaves do conetor estao
Conetor de ligados de uma forma alinhadas com a orientagdo
Paciente Isolado especifica, por motivos de correta.
no painel frontal do seguranga. Se as "chaves"
gerador do conetor estiverem Assegure que os conetores
desalinhadas, os conetores estdo limpos e sem
néo encaixam. obstrugdes.

ROTULOS E SIMBOLOS

N Fabricante

Numero de modelo

Validade Numero de lote

Cuidado Néo reutilizar

_
&) 18
-
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N
Manter afastado da luz

@ Seguir as =
Instrugdes de AN
Utilizagdo . solar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

N&o voltar a esterilizar
Esterilizado com 6xido de etileno

Rx ONLY Aviso: A legislagdo federal (dos EUA) restringe a venda deste
dispositivo exclusivamente a médicos ou por prescrigéo destes.

I EC | REPl Representante Autorizado na UE

GARANTIA LIMITADA - Produtos descartaveis e Acessoérios
A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante que os seus produtos descartaveis e acessorios
estdo isentos de defeitos de materiais e de mao-de-obra. A BMC garante que os produtos
esterilizados continuardo esterilizados durante o periodo indicado no rétulo, desde que a
embalagem original permaneca intacta. Ao abrigo desta Garantia Limitada, se qualquer produto
coberto pela mesma apresentar defeitos de materiais ou méo-de-obra, a BMC efetuara a sua
substituicdo ou reparagao, de acordo com os seus critérios, mas a BMC n&o assumira quaisquer
custos de transporte e mao-de-obra relacionados com a inspe¢do, remogdo e nova
disponibilizagdo em stock do produto. A duragdo da garantia aplica-se: (i) aos produtos
descartaveis, durante a vida util dos produtos e (ii) aos produtos acessorios, 90 dias a partir da
data de envio dos mesmos.
Esta garantia limitada aplica-se apenas aos produtos novos originais fornecidos de fabrica que
tenham sido utilizados para a finalidade prevista normal. A Garantia Limitada da BMC nao se
aplica a produtos BMC que tenham sido de algum modo reesterilizados, reparados, alterados
ou modificados e n&o se aplica a produtos BMC que tenham sido incorretamente armazenados,
limpos, instalados, operados ou cuja manutengdo ndo seja realizada segundo as instrugdes da
BMC.
ISENGAO DE RESPONSABILIDADE E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE
A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA GARANTIA CONCEDIDA PELO
VENDEDOR. O VENDEDOR RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA.
A REPARAGAO AQUI ESTABELECIDA SERA A UNICA REPARAGAO PARA
QUALQUER REIVINDICAGAO DE GARANTIA E NAO SE APLICA A DANOS
ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS CONSEQUENCIAIS OU DANOS POR
INTERRUPGAO DO NEGOCIO OU PERDA DE LUCROS, RECEITAS, MATERIAIS,
ECONOMIAS ANTECIPADAS, DADOS, CONTRATO, BOA-FE OU
SEMELHANTES (DIRETOS OU INDIRETOS) OU POR QUALQUER OUTRA
FORMA DE DANOS INCIDENTAIS OU INDIRETOS DE QUALQUER TIPO. A
RESPONSABILIDADE CUMULATIVA MAXIMA DO VENDEDOR RELATIVA A
TODAS AS OUTRAS REIVINDICAGOES E RESPONSABILIDADES, INCLUINDO
OBRIGAGOES DE INDEMNIZAGAO, SEGURADAS OU NAO, NAO EXCEDERA O
CUSTO DOS PRODUTOS QUE SAO MOTIVO DA REIVINDICAGAO OU
RESPONSABILIDADE. O VENDEDOR RENUNCIA A QUALQUER
RESPONSABILIDADE RELATIVA A INFORMAGAO OU ASSISTENCIA
GRATUITA FORNECIDA MAS NAO OBRIGATORIA DA PARTE DO VENDEDOR
AO ABRIGO DESTE CONTRATO. QUALQUER AGAO LEVANTADA CONTRA O
VENDEDOR TEM DE SER INICIADA NO PRAZO DE DEZOITO (18) MESES APOS
INCORRIDA A CAUSA DE PEDIR. ESTAS RENUNCIAS DE RESPONSABILIDADE
E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE SERAO  APLICAVEIS
INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER DISPOSIGAO EM CONTRARIO DO
ESTABELECIDO NESTE CONTRATO E DA FORMA DE AGAO, POR CONTRATO,
DELITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA OU RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU DE
OUTRA FORMA, E SERAO IGUALMENTE APLICAVEIS EM BENEFICIO DOS
FORNECEDORES DO VENDEDOR, DISTRIBUIDORES E OUTROS
REVENDEDORES AUTORIZADOS COMO TERCEIROS BENEFICIARIOS. CADA
DISPOSIGAO DESTE CONTRATO QUE CONSTITUI UMA LIMITAGAO DE
RESPONSABILIDADE, ISENGAO DE GARANTIA OU CONDIGAO OU EXCLUSAO
DE DANOS E SEPARAVEL E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA
DISPOSIGAO E EXECUTAVEL COMO TAL.
EM RELAGAO A QUALQUER REIVINDICAGAO OU AGAO JUDICIAL POR
DANOS DECORRENTES DE UMA ALEGADA VIOLAGAO DA GARANTIA,
VIOLAGAO DO CONTRATO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE DO
PRODUTO OU QUALQUER OUTRA TEORIA LEGAL OU EQUITATIVA, O
COMPRADOR ACEITA ESPECIFICAMENTE QUE A BMC NAO SERA
RESPONSAVEL POR DANOS OU PERDA DE LUCROS DO COMPRADOR OU
DOS CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMC LIMITAR-
SE-A AO CUSTO DA COMPRA PARA O COMPRADOR DOS BENS
ESPECIFICADOS VENDIDOS PELA BMC AO COMPRADOR QUE MOTIVEM A
REIVINDICAGAO DE RESPONSABILIDADE.
Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem a autoridade para vincular
a Empresa a qualquer outra garantia, afirmagéo ou representagao relativamente ao produto.
Esta garantia é valida apenas para o comprador original dos produtos Baylis Medical
diretamente adquiridos junto de um agente autorizado da Baylis Medical. O comprador original
ndo pode transferir a garantia.
A utilizagdo de qualquer produto da BMC sera considerada como uma aceitagdo dos termos e
condigdes deste contrato.
Os periodos de garantia dos produtos da Baylis Medical sdo os seguintes:
[ Produtos descartaveis [ Vida util do produto |
| Produtos acessérios | 90 dias a partir da data de envio |

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen aufmerksam. Beachten Sie alle in dieser
Anleitung aufgefiihrten Gegenanzeigen, Warnungen und VorsichtsmaRnahmen. Nichtbeachten
kann Komplikationen bei Patienten zur Folge haben.

Achtung: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem
zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Mit dem Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) wird der Hochfrequenz-
Punkturgenerator RFP-100A der Baylis Medical Company (RFP-100A Generator) mit von Baylis
Medical zugelassenen Hochfrequenz-Punkturgeréaten verbunden. Dieses Kabel ermdglicht die
Ubertragung von Hochfrequenz- (HF-)Signalen vom Generator zum Punkturgerat.

Detaillierte Informationen iber den Generator RFP-100A finden Sie in einer separaten Anleitung,
die mit dem Generator mitgeliefert wird (Gebrauchsanweisung zum Generator RFP-100A).
Weitere detaillierte Informationen beziiglich der separat freigegebenen kompatiblen HF-Geraten
finden Sie auBerdem in separaten Anleitungen, die mit diesen Geraten mitgeliefert werden.
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Die Abmessungen des Anschlusskabels RFP-100A (einmalige Verwendung) entnehmen Sie

bitte dem Abschnitt ,Produktspezifikationen” auf dem Etikett des Gerats. Das Anschlusskabel

RFP-100A (einmalige Verwendung) hat einen dreipoligen Stecker an einem Ende, der mit dem

Generator RFP-100A verbunden wird, und einen Stecker am anderen Ende, der am

Punkturgerat angeschlossen wird.

ANWENDUNGSHINWEISE

Das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) ist fir die Verbindung des Generators

RFP-100A-Generators mit separat freigegebenen kompatiblen HF-Vorrichtungen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Anschlusskabels RFP-100A (einmalige Verwendung) ist mit anderen HF-

Generatoren oder anderen Produkten wird nicht empfohlen.

WARNUNGEN

. Das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) ist ein Produkt firr die einmalige
Verwendung. Es sollte nicht gereinigt, erneut sterilisiert oder erneut verwendet werden.
Eine erneute Verwendung kann Verletzungen von Patienten und/oder die Ubertragung
infektioser Krankheiten unter Patienten zur Folge haben.

. Das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) darf nur mit dem Generator
RFP-100A und separat freigegebenen kompatiblen HF-Geraten verwendet werden. Der
Versuch, es mit anderen HF-Generatoren und Vorrichtungen zu verwenden, kann dazu
fuhren, dass Patienten und/oder Anwender einen Stromschlag erleiden.

. Laborpersonal und Patienten koénnen aufgrund der kontinuierlichen Nutzung von
Fluoroskopieabbildungen wahrend Hochfrequenz-Punktionsverfahren einer
betrachtlichen Réntgenstrahlung ausgesetzt sein. Eine solche Rontgenstrahlung kann
nicht nur akute Strahlenschaden, sondern auch ein erhéhtes Risiko somatischer und
genetischer Effekte zur Folge haben. Daher missen geeignete MaRnahmen getroffen
werden, um diese Exposition zu minimieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Versuchen Sie nicht, das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) oder
Zusatzgerate zu verwenden, bevor Sie die beiliegende Bedienungsanleitung aufmerksam
gelesen haben.

. Punktionsverfahren diirfen nur von Arzten und/oder Arztinnen bzw. medizinischen
Fachkraften, die gut in den Techniken der Hochfrequenz-Punktion geschult sind, in einem
komplett ausgestatteten Katheterisierungslabor durchgefiihrt werden.

. Die sterile Verpackung muss vor der Verwendung des Produkts einer Sichtpriifung
unterzogen werden, um eventuelle Beeintrachtigungen zu erkennen. Vergewissern Sie
sich, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

. Fihren Sie eine Sichtpriifung des Kabels durch, um sicherzustellen, dass, dass keine
Risse oder Schaden am Isoliermaterial vorhanden sind. Verwenden Sie das Kabel nicht,
wenn eine Beschadigung erkennbar ist.

. Das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) ist nur fir die Verwendung mit
separat freigegebenen kompatiblen HF-Geraten vorgesehen.

. Trennen Sie das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) nie vom Generator
RFP-100A, wahrend der Generator HF-Spannung zufiihrt.

. Trennen Sie das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) nie durch Ziehen

am Kabel vom Generator RFP-100A. Wenn das Kabel nicht richtig getrennt wird, kann
dies zu einer Beschadigung des Kabels fiihren.

. Das RFP-100A-Anschlusskabel (einmalige Verwendung) beim Einstecken oder Trennen
vom isolierten Patientenanschluss am Generator nicht verdrehen. Das Verdrehen des
Kabels kann zu Schéden an den Steckerkontakten fiihren.

. Das Kabel darf nicht geknickt werden. UberméaRiges Biegen oder Knicken des Kabels
kann eine Beeintrachtigung der Integritat des Kabels sowie Verletzungen von Patienten
zur Folge haben. Bei der Handhabung des Kabels muss immer mit Vorsicht vorgegangen
werden.

. Treffen Sie Vorkehrungen, um die Effekte der vom Generator erzeugten
elektromagnetischen Interferenz (EMI) auf die Leistung anderer Gerate einzuschranken.
Uberpriifen Sie die Kompatibilitait und die Sicherheit der Kombinationen anderer
physiologischen Uberwachung und zusétzlich zum Generator an Patienten zu
verwendenden Geréaten.

. Um eine kontinuierliche Uberwachung des Oberflachen-Elektrokardiogramms (EKG)
wahrend der Hochfrequenzanwendungen zu ermdglichen, muss eine geeignete Filterung
verwendet werden.

. Wahrend der Stromabgabe diirfen die Patienten nicht mit geerdeten Metalloberflachen in
Beriihrung kommen.
. Um die Gefahr einer Entziindung zu verhindern, muss sichergestellt werden, dass sich

wahrend HF-Anwendungen kein entflammbares Material im Raum befindet.
Baylis Medical Company verlasst sich darauf, dass Arzte/Arztinnen alle vorhersehbaren Risiken
des Hochfrequenz-Punkturgenerators RFP-100A BMC, der Anschlusskabel und separat
freigegebener kompatibler HF-Gerate ermitteln, bewerten und jedem einzelnen Patienten bzw.
jeder einzelnen Patientin mitteilen.
BESONDERE HINWEISE ZUR LAGERUNG UND HANDHABUNG
Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
NEBENWIRKUNGEN
Zu den Nebenwirkungen, die bei der Anwendung das Anschlusskabels RFP-100A (einmalige
Verwendung) auftreten kdnnen, zahlen:

Infektion Anhaltende Herzrhythmusstérungen
Hamatom Gewebeverbrennungen
Sepsis GefaRtrauma

Zu samtlichen Nebenwirkungen, die mit der Anwendung separat freigegebener Gerate
wahrend des Verfahren zusammenhangen konnen, lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisungen
des HF-Gerats und des RFP-100A der Baylis Medical Company.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Modellnummer RFX-SU-N
Nutzbare Gesamtlénge 3 Meter (10 FuR)
Generatorstecker 3-polig (Stecker)
Geratestecker 4-polige (Buchse)

PRUFUNG VOR DER ANWENDUNG

Fuhren Sie die folgenden Kontrollen durch, bevor Sie das Verfahren bei einem Patienten / einer
Patientin beginnen. Mit diesen Tests kénnen Sie verifizieren, dass sich die Gerate, die Sie
anwenden werden, in einem einwandfreien Zustand befinden. Fiihren Sie diese Test in einer
sterilen Umgebung durch. Verwenden Sie keine beschadigten Gerate.

WICHTIGE A
PUNKTE WARNUNGEN UND ERKLARUNGEN

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Anschlusskabels RFP-100A
Sterilitat (einmalige Verwendung) die Verpackung, um sicherzustellen, dass
diese nicht beschadigt und die Sterilitét nicht beeintrachtigt wurde.

Vergewissern Sie sich, dass die Stecker und das Kabel keine
sichtbare  Beschadigungen wie z.B. Entfarbung, Risse,
ausgeblichene Etiketten, Kabelspleil oder Knicke aufweisen. Keine
beschadigte Ausriistung verwenden.

Sichtpriifung
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ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

Punktionsverfahren sollten in einem sterilen Umfeld in einer speziellen klinischen Umgebung

erfolgen, die mit einer Fluoroskopieeinheit, einem R&ntgentisch, einem physiologischen

Aufzeichnungsgeréat, einer Notfallausriistung und Instrumenten fir einen GefaRzugang

ausgestattet ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wenn das HF-Punkturgerédt wie vorgesehen an der Punktionsstelle positioniert ist und der

Generator korrekt eingerichtet ist (unter Befolgung der Bedienungsanleitung des Generators

RFP-100A), kann der Katheter oder das Kabel des Generators mit dem Anschlusskabel RFP-

100A (einmalige Verwendung) angeschlossen werden.

1. Wie in der Gebrauchsanweisung des Generators beschrieben, das Generatoranschlussende
des Kabels an den isolierten Patientenanschluss des RFP-100A-Generators anschlieBen.
Das Generatorende des Kabels ist an der blauen Kontermutter am Steckverbinder zu
erkennen. Das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) verwendet einen
kreisférmigen Stecker, der so geformt ist, dass er nur richtig herum eingesteckt werden kann.
Die Steckerkontakte vorsichtig an der Buchse ausrichten und hinein driicken, bis der Stecker
fest in der Buchse sitzt. Jeder Versuch, das Kabel anders zu verbinden, fiihrt zu einer
Beschadigung der Kontakte auf dem Stecker.

2. Beim AnschlieRen des Kabels an den Generator keine (ibermafige Kraft anwenden. Zu

starke Kraftanwendung kann zu einer Beschadigung der Steckerkontakte fiihren.

. SchlieBen Sie das Gerateanschlussende des Kabels am HF-Punkturgerdt an. Das
Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) verwendet einen kreisférmigen Stecker,
der so geformt ist, dass er nur richtig herum eingesteckt werden kann. Richten Sie die
Steckerkontakte vorsichtig an der Buchse aus und driicken Sie sie hinein, bis der Stecker fest
in der Buchse sitzt. Jeder Versuch, das Kabel anders zu verbinden, fiihrt zu einer
Beschadigung der Kontakte auf dem Stecker.

4. Um das Punkturgerat vom Anschlusskabel zu trennen, ergreifen Sie den Stecker fest ziehen
ihn vorsichtig gerade aus dem Anschluss heraus.

. Um das Kabel vom Generator zu trennen, ergreifen Sie den Stecker fest und ziehen ihn
vorsichtig gerade aus dem Anschluss heraus.

. Entsorgen Sie das Anschlusskabel gemeinsam mit anderen biologisch gefahrlichen
Einmalprodukten unter Beachtung der lokalen oder nationalen Vorschriften und in
Ubereinstimmung mit den Standardverfahren an Ihrer Klinik.

REINIGUNGS- UND STERILISIERUNGSANLEITUNGEN

Das Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) ist ein steril geliefertes Produkt fir die

einmalige Verwendung, es darf nicht erneut sterilisiert oder eingesetzt werden. Das

Anschlusskabel RFP-100A (einmalige Verwendung) darf nur bei ungedffneter und

unbeschéadigter Verpackung betrachtet werden.

ENTSORGUNG VON ABFALLEN

Behandeln Sie das/die Gerat(e) als biologisch geféhrlichen Abfall und entsorgen Sie die

Abfélle unter Einhaltung der Standardverfahren in lhrer Einrichtung.

KUNDENDIENST- UND PRODUTKRUCKGABEINFORMATIONEN

Bei Problemen mit oder Fragen zu Baylis Medical Equipment wenden Sie sich bitte an das

Personal unseres technischen Kundendienstes.

HINWEISE:

. Um ein Produkt zuriickzusenden, miissen Sie eine Riickgabeautorisierungsnummer haben,

bevor Sie Produkte an Baylis Medical Company zurlicksenden kénnen.

Baylis Medical nimmt keine gebrauchten Geréate ohne Sterilisierungszertifikat zurtick. Stellen

Sie sicher, dass an Baylis Medical zuriickgesendete Produkte gemaR den

Bedienungsanleitungen gereinigt, dekontaminiert und sterilisiert wurden, bevor Sie sie zum

Garantieservice zuriicksenden.

PROBLEMBEHEBUNG

Die folgende Tabelle soll Anwender bei der Diagnose potenzieller Probleme unterstiitzen.

w

o

(=]

N

[

PROBLEM KOMMENTAR PROBLEMBEHEBUNG
Warn- Um Gewebe erfolgreich mit Vergewissern Sie sich,
IFehlermeldungen Hochfrequenzenergie zu dass alle Anschlisse
am Generator punktieren, muss das ordnungsgeman
gesamte System vorgenommen wurden:
angeschlossen sein und alle — Punkturgerat mit

Geréate missen sich in einem Anschlusskabel
einwandfreien Zustand — Anschlusskabel mit
befinden. Generator

— Generator mit
Stromversorgung

— Generator mit
Erdungsplatte

Flhren Sie eine
Sichtpriifung des
Katheters/Kabels auf
Beschadigung durch.
Entsorgen Sie beschadigte
Gerate unverzuglich. Sollte
das Problem weiter
bestehen, darf das Geréat
auf keinen Fall weiter
verwendet werden.
Informationen zu Fehler-
/Alarmmeldungen, die
wahrend Punkturverfahren
auftreten konnen, finden
Sie in der
Bedienungsanleitung des
Generators. Wenn Fehler
weiter bestehen, bringen
Sie ein neues
Anschlusskabel an. Wird
das Problem dadurch
geldst, entsorgen Sie das
beschadigte
Anschlusskabel.
Uberpriifen Sie, dass die
Anschlussstifte korrekt
ausgerichtet sind.

Anschlusskabel Die Anschlisse sind aus
passt nicht in den Sicherheitsgrinden so
isolierten gestaltet, dass sie nicht
Patientenanschluss | falsch angeschlossen

an der Vorderseite werden kénnen. Wenn die
des Generators ,Stifte” des Steckers nicht dass die Anschlisse
richtig angeordnet sind, sauber und unbeschadigt
passen die Anschliisse nicht sind.

zusammen.
ETIKETTIERUNG UND SYMBOLE

Hersteller

Vergewissern Sie sich,

Modellnummer
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Zu verwenden bis Chargennummer

Vorsicht ® Nicht erneut verwenden
~) 1

Gebrauchsanweisu —7"(<~ Vor  Sonneneinstrahlung

ng beachten /*L\ schutzen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Nicht erneut sterilisieren

BOO>

E Steril durch Ethylenoxid

Achtung: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses
Rx ONLY ;

Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

I EC I REPI Bevollmachtigter Vertreter in der EU

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG — Einmalartikel und Zubehér
Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet, dass ihre Einmal- und Zubehdrartikel frei von
Material- und Herstellungsmangeln sind. BMC gewahrleistet, dass sterile Produkte bei intakter
Originalverpackung fiir den auf dem Etikett angegebenen Zeitraum steril bleiben. GemaR dieser
eingeschrankten Gewabhrleistung ersetzt oder repariert BMC in seinem alleinigen Ermessen ein
solches Produkt, Gbernimmt jedoch nicht die Transport- und Arbeitskosten fiir die Inspektion,
Entfernung oder das Aufstocken des Produkts. Die Dauer der Gewahrleistung betragt: (i) fir die
Einmalprodukte, die Lagerzeit des Produkts, und (ii) fiir die Zubehdrprodukte, 90 Tage ab
Versand.
Diese eingeschrankte Gewahrleistung gilt nur fur neue, ab Werk gelieferte Produkte, die fiir die
normalen und vorgesehenen Zwecke verwendet wurden. Die beschrankte Garantie von BMC
gilt nicht fir BMC-Produkte, die resterilisiert, repariert, verandert oder modifiziert wurden und
nicht fiir BMC-Produkte, die nicht sachgemaR bzw. nicht wie in den Anweisungen von BMC
beschrieben aufbewahrt, gereinigt, installiert oder bedient wurden.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
DIE OBEN ANGEFUHRTE EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG STELLT DIE
EINZIGE, VOM VERKAUFER BEREITGESTELLTE GEWAHRLEISTUNG DAR.
DER VERKAUFER LEHNT JEGLICHE WEITEREN GARANTIEN, EGAL. OB
AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIERLICH ALLER
GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINE BESTIMMTE
VERWENDUNG ODER EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
DIE HIERIN BESCHRIEBENEN ABHILFEMARNAHMEN STELLEN DIE EINZIGEN
ABHILFEMARNAHMEN FUR JEGLICHE GEWAHRLEISTUNGSANSPRUCHE
UND ZUSATZLICHE SCHADEN, EINSCHLIERLICH FOLGESCHADEN ODER
SCHADEN BEI BETRIEBSUNTERBRECHUNG ODER ENTGANGENEM GEWINN,
UMSATZ, VERLORENEN MATERIALIEN, ERWARTETEN EINSPARUNGEN,
DATEN, VERTRAGEN, FIRMENWERT ODER AHNLICHES (EGAL, OB DIREKT
ODER INDIREKT) ODER FUR JEGLICHE ANDERE FORM VON ZUFALLIGEN
ODER INDIREKTEN SCHADEN JEGLICHER ART, STEHEN NICHT ZUR
VERFUGUNG. DIE MAXIMALE GESAMTHAFTUNG DES VERKAUFERS IM
ZUSAMMENHAN  GMIT  ALLEN ANDEREN  ANSPRUCHEN UND
HAFTUNGANSPRUCHEN, EINSCHLIESSLICH VERPFLICHTUNGEN
AUFGRUND VON ENTSCHADIGUNGEN, EGAL, OB VERSICHERT ODER NICHT,
UBERSTEIGT NICHT DIE KOSTEN DES PRODUKTS ODER DER PRODUKTE,
DURCH DAS/DIE DER ANSPRUCH ODER HAFTUNGSANSPRUCH AUSGELST
VERURSACHT WURDE. DER VERKAUFER LEHTN JEGLICHE HAFTUNG IN
BEZUG AUF UNENTGELTLICHE INFORMATIONEN, DIE VOM VERKLAUFER
UNTER DIESER VEREINBARUNG BEREITGESTELLT WURDEN, ABER NICHT
ERFORDERLICH WAREN. JEDE KLAGE GEGEN DEN VERKAUFER MUSS
INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN VORGEBRACHT WERDEN,
NACHDEM DIE URSACHE DER KLAGE EINGETRETEN IST. DIESE
HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN GELTEN
UNABHANGIG  VON JEGLICHEN  ANDEREN GEGENSATZLICHEN
BESTIMMUNGEN UND UNABHANGIG VON DER ART DER KLAGE, EGAL, OB
AUS VERTRAGSHAFTUNG, UNERALUBTER HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH
FAHRLASSIGKEIT UND VRESCHULDENSUNABHANGIGER HAFTUNG) ODER
ANDERWEITIG. SIE GELTEN DARUBER HINAUS AUCH FUR DIE
LIEFERANTEN, VERTRAGSHANDLER UND ANDERE AUTORISIERTE
WIEDERVERKAUFER DES VERKAUFERS ALS DRITTBEGUNSTIGTE. JEDE
BESTIMMUNG DER VORLIEGENDEN VEREINBARUNG, DIE EINE
HAFTUNGSBESCHRANKUNG, EINEN AUSSCHLUSS EINER
GEWAHRLEISTUNG ODER EINER BEDINGUNG ODER EINES
SCHADENSERSATZES VORSIEHT, IST ABTRENNBAR UND UNABHANGIG
VON SAMTLICHEN ANDEREN BESTIMMUNGEN UND KANN ALS SOLCHE
DURCHGESETZT WERDEN.
BEI ALLEN ANSPRUCHEN ODER SCHADENSERSATZKLAGEN AUFGRUND
EINES VERMEINTLICHEN VERSTORES GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG,
EINER VERTRAGSVERLETZUNG, FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG
ODER JEGLICHER SONSTIGER RECHTLICHEN ODER ANGEMESSENEN
THEORIE ERKLART SICH DER KAUFER AUSDRUCKLICH DAMIT
EINVERSTANDEN, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER ENTGANGENE
GEWINNE HAFTET, SOWOHL GEGENUBER DEM KAUFER ALS AUCH
GEGENUBER DEN KUNDEN DES KAUFERS. DIE HAFTUNG VON BMC IST AUF
DIE ANSCHAFFUNGSKOSTEN DER VON BMC AN DEN KAUFER VERKAUFTEN
WAREN, DIE DEN HAFTUNGSANSPRUCH BEGRUNDEN, BESCHRANKT.
Keine Vertreter*innen, Beschéftigten oder Reprasentant*innen von Baylis Medical sind befugt,
das Unternehmen an andere Gewabhrleistungen, Zusicherungen oder Erklérungen in Bezug auf
das Produkt zu binden.
Diese Gewabhrleistung gilt nur fiir den urspriinglichen Kaufer der Produkte von Baylis Medical,
die direkt von einem autorisierten Vertreter von Baylis Medical erworben wurden. Diese
Gewahrleistung ist nicht libertragbar.
Die Verwendung eines Produkts von BMC gilt als Zustimmung der hierin festgelegten
Bedingungen.
Fur Produkte von Baylis Medical gelten folgende Gewéhrleistungszeitrdume:
[_Einmalprodukte [ die Lebensdauer des Produkts |
| Zubehérprodukte | 90 Tage ab dem Versanddatum |

[Slovensky

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. DodrzZiavajte vSetky kontraindikacie, vystrahy
a opatrenia uvedené v tychto pokynoch. V opacnom pripade méze dojst ku komplikaciam u
pacienta.
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Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky iba lekarovi alebo na
lekarsky predpis

OPIS ZARIADENIA

Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) spaja radiofrekvenény punkény generator RFP-

100A (RFP-100A generator) od spolo¢nosti Baylis Medical Company s radiofrekvenénymi

pristrojmi na punkciu schvalenymi spolo¢nostou Baylis Medical. Tento kabel umoZiuje dodavku
radiofrekvencnej (RF) energie z generatora do pristroja na punkciu.

Podrobné informacie tykajuce sa generatora RFP-100A su uvedené v samostatnej prirucke,

ktora je prilozena ku generatoru (ndvod na pouzitie generatora RFP-100A). Okrem toho su

podrobné informacie tykajuce sa samostatne Cistenych kompatibilnych RF pristrojov uvedené aj

v samostatnych priru¢kach, ktoré su priloZzené k tymto pristrojom.

Rozmery konektorového kabla RFP-100A (jednorazového) najdete v Casti Technické udaje

vyrobku a na Stitku pristroja. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) ma na jednom konci

3-kolikovy konektor, ktory sa spaja s generatorom RFP-100A, a konektor na druhom konci, ktory
sa spdja s pristrojom na punkciu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Uréené pouzitie konektorového kabla RFP-100A (jednorazového) je pripojenie generatora RFP-

100A k samostatne ¢istenym kompatibilnym RF pristrojom.

KONTRAINDIKACIE

Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) sa neodporuc¢a pouzivat so ziadnym inym RF

generatorom ani s inym pristrojom.

VYSTRAHY

. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) je zariadenie na jedno pouzitie. Nemal by sa
Cistit, opatovne sterilizovat' ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie moze spdsobit
zranenie pacienta alebo prenos infekénych choréb z jedného pacienta na druhého.

. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) sa méze pouzivat iba s generatorom RFP-
100A a so samostatne istenymi kompatibilnymi RF pristrojmi. Pokusy o pouZitie s inymi
RF generatormi a pristrojmi mézu mat za nasledok Uraz pacienta alebo operatora
elektrickym prudom.

. Pracovnici laboratéria a pacienti mozu byt pocas radiofrekvencénych punkénych zakrokov
vystaveni zdvaznému ozZiareniu rontgenovymi luémi z dévodu neustéleho pouzivania
fluoroskopického zobrazovania. Toto vystavenie méze mat za nasledok akutne radiacné
poskodenie, ako aj zvySené riziko somatickych a genetickych uginkov. Na minimalizaciu
tohto vystavenia je preto potrebné prijat primerané opatrenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Pripojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) alebo pomocné zariadenie sa nepokusajte
pouzivat skor, ako si dokladne precitate prilozeny navod na pouzitie.

. Zakroky punkcie by mali vykonavat iba lekari a zdravotnicki pracovnici dokladne
vyskoleni v technikach radiofrekvenénej punkcie v plne vybavenom katetrizaénom
laboratoriu.

. Sterilné balenie by sa malo pred pouzitim vizualne skontrolovat, aby sa zistilo akékolvek

poskodenie. Zaistite, aby obal nebol poskodeny. Ak bol obal poskodeny, zariadenie
nepouzivajte.

. Vizualne skontrolujte kabel a uistite sa, Ze nedoS$lo k prasknutiu alebo po$kodeniu
izolaéného materialu. Ak je kabel poskodeny, nepouzivajte ho.
. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) je uréeny iba na pouzitie so samostatne

Cistenymi kompatibilnymi RF pristrojmi.

. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) nikdy neodpajajte od generatora RFP-100A,
ked generator dodava RF energiu.

. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) nikdy neodpajajte od generatora RFP-100A
tahanim za kabel. Nespravne odpojenie kabla méze mat za nasledok jeho poskodenie.

. Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) nekritte po€as jeho vkladania alebo
vyberania z izolovaného konektora pacienta na generatore. Krutenie kabla méze mat za
nasledok poskodenie kolikovych konektorov.

. Kabel neohybajte. Prilisné ohnutie alebo zauzlenie kabla méze poskodit jeho celistvost’
a sposobit zranenie pacienta. Pri manipuldcii s kablom sa vyZaduje opatrnost.
. Prijmite  preventivne opatrenia na obmedzenie Uuginkov, ktoré moéze mat

elektromagnetické rusenie (EMI) produkované generatorom na vykon inych zariadeni.
Skontrolujte kompatibilitu a bezpeénost kombinacii inych elektrickych pristrojov alebo
pristrojov na monitorovanie fyziologickych funkcii, ktoré sa maju okrem generatora
pouzivat na pacientovi.

. Musi sa pouzit adekvatna filtracia, ktord umozni nepretrzité sledovanie povrchového
elektrokardiogramu (EKG) pocas aplikacie vysokofrekvenénej energie.

. Pocgas prisunu energie pacient nesmie prist do kontaktu s uzemnenymi kovovymi
povrchmi.

. Aby sa zabranilo riziku vznietenia, uistite sa, Ze sa v miestnosti pofas aplikacie

vysokofrekvenénej energie nenachadza horfavy material.
Spolo¢nost' Baylis Medical Company sa spolieha na to, Ze lekar urci, vyhodnoti a oznami
kazdému pacientovi vSetky predvidatelné rizika radiofrekvenéného punkéného generatora RFP-
100A BMC, konektorovych kablov a samostatne Cistenych kompatibilnych RF pristrojov.
SPECIALNE NAVOD NA SKLADOVANIE A MANIPULACIU
Uchovavaijte mimo slne¢ného svetla.
NEZIADUCE UDALOSTI
Neziaduce udalosti, ktoré sa mozu vyskytnut pri pouzivani konektorového kabla RFP-100A

(jednorazového):

Infekcia Pretrvavajuce arytmie
Hematém Popaleniny tkaniva
Sepsa Trauma ciev

V pripade akychkolvek dalSich neziaducich udalosti, ktoré mézu suvisiet s pouzitim
samostatne Cistenych pristrojov po¢as zakroku, si pozrite ndvod spolo¢nosti Baylis Medical
Company na pouzitie RF pristroja a RFP-100A.

TECHNICKE UDAJE VYROBKU

Cislo modelu RFX-SU-N

Celkova pouzitelna dizka 10 stép (3 m)

Konektor generatora 3-kolikovy (zastrcka)

Konektor pristroja 4-kolikovy (zasuvka)

KONTROLA PRED POUZITIM

Pred pripravou pacienta na zakrok vykonajte nasledujuce kontroly. Tieto testy vam umoznia
overit si, Ze pristroj, ktory budete pouzivat, je v dobrom funkénom stave. Tieto testy robte v
sterilnom prostredi. NepouZzivajte chybné zariadenie.

KLUCOVE
POLOZKY VAROVANIA A VYSVETLENIA

Pred pouzitim konektorového kabla RFP-100A (jednorazového)
Sterilita skontrolujte obal, aby ste sa uistili, Ze nebol poskodeny a nedoslo k
naruseniu sterility.

Zaistite, aby konektory a kabel nemali Ziadne viditelne poskodenie,
napriklad zmena sfarbenia, praskliny, vyblednutie $titku, spletenie
kabla alebo zauzlenia. Nepouzivajte poSkodené zariadenia.

Vizualna
kontrola

DMR RFX-SU-N 3.3 V-4



POZADOVANE VYBAVENIE

Zakroky punkcie by sa mali vykonavat v $pecializovanom klinickom prostredi, ktoré méze byt

vybavené fluoroskopickou jednotkou, radiografickym stolom, zapisovac¢om fyziologickych

funkcii, zachrannym vybavenim a nastrojmi na ziskanie cievneho pristupu.

NAVOD NA POUZITIE

Ked je RF pistroj na punkciu spravne umiestneny v mieste punkcie a generator je spravne

nastaveny (podla pokynov v navode na pouzitie generatora RFP-100A), konektorovy kabel

RFP-100A (jednorazovy) mozno pouzit na pripojenie katétra alebo kébla do generatora.

. Pripojte koniec kabla konektora generatora k izolovanému portu konektora pacienta na
generatore RFP-100A podla navodu na pouzitie generatora. Koniec kabla generatora je
mozné spoznat podla modrej matice na konektore. Konektorovy kabel RFP-100A
(jednorazovy) pouziva kruhovy konektor, zaklinovany pre spravne zarovnanie. Jemne
zarovnajte koliky konektora so zasuvkou a zatlacte, kym konektor pevne nezapadne do
zasuvky. Akykolvek pokus o pripojenie kabla inak by poskodil koliky na konektore.

. Pri pripajani kabla ku generatoru nepouzivajte nadmernd silu. Pouzitie nadmernej sily moze
mat za nasledok poSkodenie kolikov konektora.

. Pripojte koniec kabla konektora pristroja k RF pristroju na punkciu. Konektorovy kabel RFP-
100A (jednorazovy) pouziva kruhovy konektor, zaklinovany pre spravne zarovnanie. Jemne
zarovnajte koliky konektora s konektorom RF pristroja na punkciu a zatlaéte, kym konektor
pevne nezapadne do zastréky. Akykolvek pokus o pripojenie kabla inak by poskodil koliky na
konektore.

. Na odpojenie pristroja na punkciu od konektorového kabla pevne uchopte konektor pristroja
a jemne ho vytiahnite priamo zo zasuvky konektorového kabla.

. Na odpojenie kabla od generatora pevne uchopte konektor a jemne ho vytiahnite priamo zo
zasuvky.

. Konektorovy kabel zlikvidujte spolu s ostatnymi biologicky nebezpecnymi jednorazovymi
pristrojmi v stlade s miestnymi alebo vnutrostatnymi predpismi a v sulade so Standardnymi
nemocniénymi postupmi.

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU

Konektorovy kabel RFP-100A (jednorazovy) je pristroj na jedno pouzitie dodavany ako sterilny

a nemal by sa opatovne sterilizovat ani opatovne pouzivat. Konektorovy kabel RFP-100A

(jednorazovy) mozno povazovat za sterilny iba vtedy, ak obal nie je pred pouzitim otvoreny alebo

poskodeny.

LIKVIDACIA ODPADU

S pouzitymi pomdckami zaobchadzajte ako s biohazardéznym odpadom a likvidujte v stlade

so Standardnymi nemocni¢nymi postupmi.

SLUZBY ZAKAZNIKOM A INFORMACIE O VRATENI VYROBKU

Ak mate akékolvek problémy alebo otazky tykajlce sa zdravotnickych pristrojov spolo¢nosti

Baylis, obratte sa na nasich pracovnikov technickej podpory.

POZNAMKY:

. Ak chcete vyrobky vratit, pred ich zaslanim spat do spolo¢nosti Baylis Medical musite mat
autorizac¢né Cislo na vratenie.

. Spolo¢nost Baylis Medical nebude akceptovat' Ziadne pouzité zariadenie bez sterilizaéného
osvedcéenia. Pred vratenim vyrobkov na ucely zaru¢eného servisu sa uistite, ¢i bol kazdy
vyrobok, ktory je zasielany spat do spolo¢nosti Baylis Medical, vycisteny, dekontaminovany
a sterilizovany podla pokynov pouzivatela.
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RIESENIE PROBLEMOV

Nasledujuca tabulka poskytuje pouZivatelovi pomoc pri diagnostike moznych problémov.

PROBLEM POZNAMKY RIESENIE PROBLEMOV
Vystrazné/chybové | Aby bolo mozné vykonat Zaistite, aby boli vykonané
spravy na uspesnu punkciu tkaniva v8etky pripojenia:

generatore

pomocou radiofrekvenénej
energie, musi byt pripojeny
cely systém a vSetky pristroje
musia byt v dobrom
funkénom stave.

- pristroj na punkciu ku
konektorovému kablu,

- konektorovy kabel ku
generatoru,

- generator do elektrickej
zasuvky,

- generator k uzemrovacej
podlozke.

Vizualne skontrolujte, ¢i
katéter/drot alebo kabel nie
su poskodené. Poskodené
zariadenie okamzite
zlikvidujte. Ak problém
pretrvava, prestarite ho
pouzivat.
Chybové/vystrazné spravy,
ktoré sa vyskytnu pri
pokuse o punkciu, ndjdete v
navode na obsluhu, ktory je
prilozeny ku generatoru. Ak
chyby pretrvavaju, pripojte
novy konektorovy kabel.
Ak sa tym problém vyriesi,
poskodeny konektorovy
kabel zlikvidujte.

Konektorovy kabel
sa nehodi do

Z bezpecnostnych dévodov
su konektory navrhnuté tak,

Skontrolujte, ¢i su koliky
konektora zarovnané v

izolovaného aby sa dali pripojit spravnej orientacii.
konektora konkrétnym spésobom. Ak

pacienta na L4koliky" konektora nie su v Zaistite, aby boli konektory
prednom paneli linii, konektory do seba Cisté a neobsahovali Ziadne
generatora. nezapadnu. prekazky.

OZNACOVANIE A SYMBOLY

Vyrobca Cislo modelu
Spotrebujte do Cislo davky

Upozornenie ®

Nepouzivajte opakovane

M-
Postupujte podfa A~
navodu na pouZitie //.‘L\

Chrarite pred slnecnym
Ziarenim

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@0k

Nepresadzujte recidivu
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STERILE | EO Sterilné s pouzitim etylénoxidu

Upozornenie: Federalny zakon (U.S.A.) obmedzuje predaj tejto
Rx ONLY pomdcky lekarovi alebo na lekarsky predpis.
| EC IREPI

OBMEDZENA ZARUKA - jednorazové vyrobky a prislusenstvo

Spolo¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na svoje jednorazové vyrobky a

prislusenstvo zaruku za chyby materialu a spracovania. Spolo¢nost BMC zarucuje, Ze steriiné

vyrobky zostanu sterilné poc¢as obdobia uvedeného na Stitku, pokial pévodné balenie zostane

neporusené. Ak sa podla tejto obmedzenej zaruky preukaze, Ze niektory zarukou kryty vyrobok

ma chyby materialu alebo spracovania, spolo¢nost BMC nahradi alebo opravi, podfa vlastného

a vyhradného uvazenia, akykolvek takyto vyrobok bez akychkolvek poplatkov spolo¢nosti BMC

za prepravu a mzdovych nakladov suvisiacich s kontrolou, odstranenim chyby alebo vymenou

vyrobku. Dizka zaruky je: i) na jednorazové vyrobky &as Zivotnosti vyrobku a ii) na prisluenstvo

90 dni od datumu odoslania.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje iba na nové originalne vyrobky dodané vyrobcom, ktoré sa

pouzili na bezné a uréené pouzitie. Obmedzena zaruka spolo¢nosti BMC sa nevztahuje na

vyrobky BMC, ktoré boli opéatovne sterilizované, opravené, zmenené alebo akymkolvek

sposobom upravené, a nevztahuje sa na vyrobky BMC, ktoré boli nespravne skladované alebo

nespravne vycistené, nainstalované, prevadzkované alebo udrziavané v rozpore s pokynmi

spolo¢nosti BMC.
ZRIEKNUTIE SA PRAVA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
VYSSIE UVEDENA OBMEDZENA ZARUKA JE JEDINOU ZARUKOU, KTORU
POSKYTUJE PREDAJCA. PREDAJCA SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH
ZARUK, €l UZ VYSLOVNYCH, ALEBO SKRYTYCH, VRATANE AKEJKOLVEK
ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE
ALEBO KONKRETNY UCEL.
OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE
VYLUENYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM NA VSETKY ZARUCNE NAROKY A
DALSIE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD ALEBO S$SKODY ZA
NARUSENIE OBCHODNYCH CINNOSTi, ALEBO STRATU ZISKU, PRIJMOV,
MATERIALOV, OCAKAVANYCH USPOR, UDAJOV, ZMLUVY, DOBRE MENO
ALEBO PODOBNE (PRIAMEJ ALEBO NEPRIAMEJ POVAHY) ALEBO ZA
AKEKOLVEK INE FORMY NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH SKOD
AKEHOKOLVEK DRUHU, NEBUDU K DISPOZICIl. MAXIMALNA KUMULATIVNA
ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO, KTORA SA VZTAHUJE NA VSETKY
OSTATNE NAROKY A ZODPOVEDNOSTI, VRATANE POVINNOSTi V RAMCI
AKEJKOLVEK NAHRADY, S POISTENIM ALEBO BEZ NEHO, NEPREKROCI
NAKLADY NA VYROBKY, KTORE VZNIKNU V SUVISLOSTI S NAROKOM
ALEBO ZODPOVEDNOSTOU. PREDAJCA SA ZRIEKA VSETKEJ
ZODPOVEDNOSTI VZTAHUJUCEJ SA NA POSKYTNUTE INFORMACIE ALEBO
POSKYTNUTU POMOC, KTORE VSAK PREDAJCA PODLA TYCHTO
USTANOVENi NEVYZADOVAL. AKEKOLVEK OPATRENIE VOCI PREDAJCOVI
MUSi BYT PRIJATE DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU PRICIN
OPATRENIA. TOTO ZRIEKNUTIE SA PRAVA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
SA BUDE UPLATNOVAT BEZ OHLADU NA AKEKOLVEK INE PROTICHODNE
USTANOVENIA TOHTO DOKUMENTU A BEZ OHADU NA FORMU OPATRENIA,
€l UZ NA ZAKLADE ZMLUVY, PORUSENIA PODMIENOK (VRATANE
NEDBANLIVOSTI A PRISNEJ ZODPOVEDNOSTI), ALEBO INAK, A DALEJ SA
ROZSIRUJE NA VYHODY PREDAJCOV, URCENYCH DISTRIBUTOROV A
DALSICH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV AKO PRIJEMCOV TRETICH
STRAN. KAZDE USTANOVENIE TOHTO DOKUMENTU, KTORE POSKYTUJE
OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI, ZRIEKNUTIE SA ZARUKY ALEBO
PODMIENKY €I VYLUCENIA SKODY, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE OD
AKEHOKOLVEK INEHO USTANOVENIA A BUDE AKO TAKE PRESADZOVANE.
V PRIPADE AKEJKOLVEK ZALOBY ALEBO SUDNEHO SPORU O NAHRADU
SKODY SPOSOBENEJ UDAJNYM PORUSENIM ZARUKY, PORUSENIM
ZMLUVY, NEDBALOSTOU, ZODPOVEDNOSTOU ZA VYROBOK ALEBO
AKOUKOLVEK INOU PRAVNOU ALEBO SPRAVODLIVOU TEORIOU KUPUJUCI
VYSLOVNE SUHLASI S TYM, ZE SPOLOCNOST BMC NEBUDE ZODPOVEDNA
ZA SKODY ANI ZA ZMARENY ZISK, €1 UZ KUPUJUCEHO, ALEBO ZAKAZNIKOV
KUPUJUCEHO. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI BMC BUDE OBMEDZENA NA
NAKLADY ZA NAKUP KONKRETNEHO TOVARU PREDANEHO
SPOLOCNOSTOU BMC KUPUJUCEMU, Z KTOREHO VYPLYVA NAROK NA
ZODPOVEDNOST.

Ziadny sprostredkovatel, zamestnanec ani zastupca spoloénosti Baylis Medical nema

opravnenie viazat spolo¢nost k akejkolvek inej zaruke, vyhlaseniu alebo vyjadreniu tykajiceho

sa vyrobku.

Tato zaruka plati iba pre pdvodného kupujuceho vyrobkov Baylis Medical priamo od

autorizovaného zastupcu Baylis Medical. Pévodny kupujuci nemoze previest zaruku.

Pouzitie ktoréhokolvek vyrobku spolo¢nosti BMC sa povazuje za prijatie tu uvedenych

podmienok.

Zaruéné lehoty na vyrobky Baylis Medical su nasledujtice:

[ Jednorazové vyrobky [ Zivotnost vyrobku |
[ Vyrobky prisludenstva | 90 dni od datumu odoslania |

Autorizovany zastupca v EU

Cestina

Pred pouzitim si dikladné proctéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechny kontraindikace,
varovani a opatfeni uvedené v téchto pokynech. Nedodrzeni mize vést ke vzniku komplikaci
u pacienta.

UPOZORNENI: Federalni zakony (usa) stanovuji omezeni pro prodej nebo objednani tohoto
prostiedku, pfiemz ho mlize provést pouze lékar.

POPIS ZARIZENI

Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) pfipojuje radiofrekvenéni punkéni generator RFP-
100A spole¢nosti Baylis Medical (generator RFP-100A) ke schvalenym radiofrekvenénim
punkénim zafizenim se schvalenim spole¢nosti Baylis Medical. Tento kabel umozZiiuje dodavani
radiofrekvencni (RF) energie z generatoru do punkéniho zafizeni.

Podrobné informace tykajici se generatoru RFP-100A jsou uvedeny ve zvlastnim navodu, ktery
je pfilozen ke generatoru (pokyny k pouZiti generatoru RFP-100A). Navic jsou podrobné
informace tykajici se zvlast schvalenych kompatibilnich RF zafizeni uvedeny ve zvlastnich
navodech, které doprovazeji tato zafizeni.

Rozmeéry propojovaciho kabelu RFP-100A (jednorazovy) jsou uvedeny v ¢asti Specifikace
produktu a na $titku zafizeni. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) ma na jednom konci
3kolikovy konektor, ktery se pfipojuje ke generatoru RFP-100A, a na druhém konci konektor,
ktery se pfipojuje k punkénimu zafizeni.

INDIKACE K POUZITI

Zamyslenym pouzitim propojovaciho kabelu RFP-100A (jednorazovy) je pfipojeni generatoru
RFP-100A ke zvlast schvalenym kompatibilnim RF zafizeni.

KONTRAINDIKACE

Pouziti propojovaciho kabelu RFP-100A (jednorazovy) neni doporuéeno s zadnym jinym RF
generatorem ani jinym zafizenim.

DMR RFX-SU-N 3.3 V-4



VAROVANI

. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) je zafizeni na jedno pouziti. Nesmi se Cistit,
opakované sterilizovat ani opakované pouzivat. Opakované pouziti mUze zpusobit
zranéni pacienta nebo preneseni infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) se smi pouzivat pouze s generatorem RFP-
100A a zvlast schvalenymi kompatibilnimi RF zafizenimi. Pokus o jeho pouZiti s jinymi
zafizenimi muZze vést k Urazu pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem.

. Personal laboratofe a pacienti mohou byt béhem radiofrekvenéni punkce vystaveni
vyznamné rentgenové davce kvuli kontinualnimu pouzivani skiaskopického snimkovani.
Toto vystaveni mize vést k akutnimu zranéni v disledku ozafeni a také zvySenému riziku
somatickych a genetickych vlivi. K minimalizaci tohoto vystaveni je proto treba
podniknout dostatecna opatfeni.

OPATRENI

. Nepokous$ejte se pfipojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) ani pomocné vybaveni
pouzivat pfedtim, nez si dukladné prectete doprovodné pokyny k pouziti.

. Punkéni postupy sméji provadét pouze Iékafi a zdravotnicti pracovnici dikladné vyskoleni
v technikach radiofrekvenéni punkce v pIné vybavené katetrizacni laboratofi.

. Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda neni sterilni baleni naruseno.. Zkontrolujte, Ze
baleni neni poskozeno. Vybaveni nepouzivejte, pokud bylo baleni poskozeno.

. Prohlédnéte kabel a zkontrolujte, Ze neni popraskany ani poskozeny izolaéni material.
Kabel nepouzivejte, pokud je poSkozeny.

. Propojovaci kabel RFP-100A (jednordzovy) je uréen k pouziti pouze se zvlast

schvalenymi kompatibilnimi zafizenimi.

. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) od generatoru RFP-100A nikdy neodpojujte,
kdyz generator dodava RF energii.

. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) od generatoru RFP-100A nikdy neodpojujte
tazenim za kabel. Nespravné odpojeni kabelu mlze vést k jeho poskozeni.

. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) pfi zasouvani nebo odpojovani od konektoru
na generatoru izolovaného od pacienta nekrutte. Krouceni kabelu mtze vést k poskozeni
kolikovych konektoru.

. Kabel neohybejte. Pfilisné ohnuti nebo zauzlovani kabelu mize poskodit jeho integritu
a mlze vést ke zranéni pacienta. Pfi manipulaci s kabelem je tfeba postupovat opatrné.
. Zavedte opatfeni, abyste omexzili vlivy, které mize mit elektromagneticka interference

(EMI) z generatoru na vykon jiného zafizeni. Zkontrolujte kompatibilitu a bezpe&nost
kombinaci dalSich zafizeni na monitorovani fyziologickych funkci a elektrickych zafizeni,
ktera se pouzivaji na pacientovi vedle generatoru.

. Aby bylo mozZné nepfetrzité monitorovani povrchového elektrokardiogramu (EKG) béhem
pouZziti radiofrekvencni energie, je tfeba vyuzit dostateéné filtrovani.

. Pfi aplikaci energie se nesmi pacient dostat do kontaktu s uzemnénymi kovovymi
povrchy.

. Aby se zabranilo riziku vzniceni, zajistéte, aby béhem aplikace RF energie nebyly

v mistnosti hoflavé materialy.
Spole¢nost Baylis Medical spoléha na to, Ze v8echna pfedpokladana rizika radiofrekvencéniho
punkéniho generatoru RFP-100A BMC propojovaciho kabelu azvlast schvalenych
kompatibilnich RF zafizeni sdéli kazdému jednotlivému pacientovi lékafr.
SPECIALNi POKYNY KE SKLADOVANI A/INEBO K MANIPULACI
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla.
NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nezadouci ptihody, ke kterym mGze dojit pfi pouziti propojovaciho kabelu RFP-100A
(jednorazovy) patfi:

Infekce Trvalé arytmie
Hematom Popaleniny tkané
Sepse Poranéni cév

Méli byste si prostudovat navod k pouziti RF zafizeni a RFP-100A spole¢nosti Baylis Medical
ohledné jakychkoli dalSich nezadoucich pfihod, které mohou byt spojené s pouzitim zvlast
schvalenych zatizeni béhem postupu.

SPECIFIKACE PRODUKTU

6. Zlikvidujte propojovaci kabel spole¢né s jinymi biologicky nebezpecnymi jednorazovymi
prostfedky v souladu s mistnimi nebo narodnimi pfedpisy a v souladu se standardnimi
nemochni¢nimi postupy.

POKYNY K MYTi A STERILIZACI

Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) je zafizeni na jedno pouZziti a nesmi se sterilizovat

ani opakované pouzivat. Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) je mozné povazovat za

sterilni pouze tehdy, kdyZ baleni nebylo pfed pouZitim otevieno nebo poskozeno.

LIKVIDACE ODPADU

Pouzité zafizeni povazujte za biologicky nebezpecny odpad a zlikvidujte ho v souladu se

standardnimi nemocni¢nimi postupy.

INFORMACE O SLUZBACH ZAKAZNIiKUM A VRACENi PRODUKTU

Pokud mate né&jaké problémy se zafizenim Baylis Medical nebo otazky k nému, kontaktujte

personal nasi technické podpory.

POZNAMKY:

1. Abyste mohli produkty vratit, musite mit pfed odeslanim produktti zpét spolecnosti Baylis
Medical autorizacni Cislo vraceni.

2. Spole¢nost Baylis Medical nepfijme zadny kus pouzitého vybaveni bez certifikatu o sterilizaci.
Zaijistéte, aby byl kazdy produkt pfed vracenim spolecnosti Baylis Medical na zaruéni servis
vycistén, dekontaminovan a sterilizovan v souladu s pokyny

ODSTRANOVANi PROBLEMU

Nasledujici tabulka je uréena, aby uZivateli pomoha s diagnostikou potencidlnich problému.

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI

PROBLEMU
Vystrazné/chybové | Aby bylo mozné Uspésné Zkontrolujte, Ze byla
zpravy generatoru provadét punkci pomoci

provedena v§echna

radiofrekvenéni energie, cely
systém musi byt propojeny
a v8echna zafizeni musi byt
v dobrém provoznim stavu.

propojeni:

— punkéni zafizeni

k propojovacimu kabelu

— propojovaci kabel ke
generatoru

— generator k zasuvce

— generator k zemnici
desticce

Vizualné zkontrolujte, zda
neni katetr/drat nebo kabel
poskozeny. Okamzité
vyfadte jakékoli poskozené
zafizeni. Pokud problém
pretrvava, prestarite
zafizeni pouzivat.
Chybové/vystrazné zpravy,
které se zobrazi pfi pokusu
o punkci, naleznete

v navodu k obsluze, ktery je
dodavan s generatorem.
Pokud problém pretrvava,
pfipojte novy propojovaci
kabel. Pokud se tim
problém vyresi, posSkozeny
propojovaci kabel
zlikvidujte.

Propojovaci kabel

Konektory jsou

Zkontrolujte, zda jsou kli¢e

se nehodi do z bezpecnostnich divodu konektor(i zarovnané ve
izolovaného navrzeny tak, aby se daly spravné orientaci.
konektoru propojit jen jednim

pacienta na zpusobem. Pokud nejsou Zaijistéte, aby byly
prednim panelu ,klice" konektorli zarovnané, konektory Cisté
generatoru konektory se nedaji spojit. a nezanesené.

Cislo modelu RFX-SU-N

Celkova pouzitelna délka 10 stop (3 m)

Konektor generatoru 3kolik (zastrcka)

Konektor zafizeni 4kolik (zditka)

KONTROLA PRED POUZITIM

Pred zahajenim operace na pacientovi provedte nasledujici kontroly. Tyto testy vam umozni
ovéfit, Ze zafizeni, které budete pouzivat, je ve spravném provoznim stavu. Tyto testy provedte
ve sterilnim prostfedi. NepouZivejte vadné vybaveni.

KLICOVE WVAROVANI A VYSVETLENi

POLOZKY

Pfed pouzitim propojovaciho kabelu RFP-100A (jednorazovy)
Sterilita zkontrolujte baleni, abyste se ujistili, Ze neni poskozené a nebyla
narusena sterilita.

Zkontrolujte, Ze na konektorech akabelu neni Zadné viditelné
poskozeni, napfiklad ztrata barvy, trhliny, blednuti Stitkt, spojeni
kabelt nebo uzly. Nepouzivejte poskozené vybaveni.

Vizualni
kontrola

POZADAVKY NA VYBAVENI

Punkéni postupy musi byt provadény ve specializovaném klinickém prostiedi, které muze byt

vybaveno skiaskopickou jednotkou, radiografickym stolem, nouzovym vybavenim a nastroji

k ziskani pfistupu k cévam.

POKYNY K POUZITi

Jakmile je RF punkéni zafizeni vhodné umisténo na misté punkce a generator je spravné

nastaveny (podle pokynu k pouziti generatoru RFP-100A), propojovaci kabel RFP-100A

(jednorazovy) Ize pouzit k pfipojeni katetru nebo kabelu ke generatoru.

1. Pfipojte konec kabelu s konektorem generatoru k portu konektoru na generatoru RFP-100A
izolovanému od pacienta podle pokynl k pouZiti generatoru. Konec kabelu patfici do
generatoru Ize identifikovat podle modré zajiStovaci matice na konektoru zastrcky.
Propojovaci kabel RFP-100A (jednorazovy) vyuziva kruhovy konektor, ktery je mozné pfipojit
jen spravnym zpusobem. Opatrné zarovnejte koliky konektoru se zditkou a zatlaéte ho dovnit
tak, aby byl konektor pevné ukotven v zdifce. Kazdy pokus o pfipojeni kabelu jinym zptsobem
povede k poskozeni kolikd na konektoru.

. Pri pfipojovani kabelu ke generatoru nevyvijejte nadmérnou silu. Pouziti nadmérné sily mtze

vést k poskozeni kolikt konektoru.

Pfipojte konec kabelu konektoru zafizeni k RF punk&énimu zafizeni. Propojovaci kabel RFP-

100A (jednorazovy) vyuziva kruhovy konektor, ktery je mozné pfipojit jen spravnym

zpusobem. Opatrné zarovnejte koliky konektoru s konektorem RF punkéniho zafizeni

a zatlacte ho dovnitf tak, aby byl konektor pevné ukotven v zastréce. Kazdy pokus o pfipojeni

kabelu jinym zptisobem povede k poskozeni kolikii na konektoru.

. Kodpojeni punkéniho zafizeni od propojovaciho kabelu pevné uchopte konektor zafizeni
a opatrné ho vytahnéte pfimo ze zditky propojovaciho kabelu.

. K odpojeni kabelu od generatoru pevné uchopte konektor a opatrné ho vytahnéte pfimo ze
zditky.
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OZNACENI A SYMBOLY

Vyrobce Cislo modelu

Spottebuijte do Cislo $arze

Upozornéni Nepouzivejte opakované

Dodrzujte pokyny
k pouziti

Uchovavejte mimo dosah
sluneéniho svétla

Nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal

Neresterilizujte

STERILE | EQ Sterilni pomoci ethylenoxidu

Rx ONLY | Federaini zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej
Iékafem nebo na predpis lékare.
| EC IREFI

OMEZENA ZARUKA - Jednorazové prostiredky a pfisluSenstvi
Spoleénost Baylis Medical Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkty a prislusenstvi zaruku
na vady materialu a zpracovani. Spole¢nost BMC zaru€uje, Ze sterilni produkty ztstanou sterilni
po dobu uvedenou na §titku za pfedpokladu, Ze plvodni baleni zistane neposkozené. Pokud
se u nékterého produktu, na ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukdze vada na materialu
nebo zpracovani, spoleénost BMC nahradi nebo opravi, podle svého vyhradniho uvazeni, kazdy
takovy produkt minus v8echny poplatky spole¢nosti BMC na naklady za dopravu a praci tykajici
se inspekce, odstranéni a opétovného naskladnéni produktu. Délka zaruky je: (i) na jednorazové
produkty po dobu pouZitelnosti produktu a (ii) na pfisluSenstvi 90 dni od data odeslani.
Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z tovarny, které
byly pouzivany pro své normaini a zamyslené ucely. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na
produkty BMC, které byly jakymkoli zptisobem opétovné sterilizovany, opraveny, zménény nebo
opraveny, a nevztahuje se na produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné
¢istény, instalovany, provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny spole¢nosti BMC.
OMEZENi ODPOVEDNOSTI
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA
PRODAVAJICIM. KUPUJICi VYLUCUJE VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, AT Uz
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE VSECH ZARUK PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNIi NAHRADA ZA LIBOVOLNOU
REKLAMACI A ZADNA DALSi ODSKODNENI, VEETNE NASLEDNYCH $KOD

e@0-E
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NEBO SKOD ZA PRERUSENiI PODNIKANI NEBO ZTRATU ZISKU, PRIJMU,
MATERIALU, OCEKAVANYCH USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA
NEBO PODOBNE (AT UZ ZE SVE PODSTATY PRIMO, NEBO NEPRIMO) NEBO
ZA JAKOUKOLI JINOU FORMU NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH $KOD
JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU K DISPOZICI. MAXIMALNi KUMULATIVNI
ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNI
NAROKY A POHLEDAVKY, VCETNE POVINNOSTi  ODSKODNENI,
POJISTENEHO | NEPOJISTENEHO, NEPRESAHNE CENU PRODUKTU,
U KTEREHO VZNIKLA PRICINA NAROKU NEBO POVINNOSTI. PRODAVAJICI
VYLUCUJE VESKEROU ODPOVEDNOST ZA BEZPLATNE INFORMACE NEBO
ASISTENCI POSKYTNUTOU PRODAVAUJICIM, ANIZ BY K TOMU BYL POVINEN
PODLE TECHTO PODMINEK. KAZDE RIiZENi PROTI PRODAVAJICIMU MUSI
BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RIiZENi.
TATO VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI A OMEZENi ZARUKY PLATi BEZ OHLEDU
NA VSECHNA OSTATNi ZDE UVEDENA USTANOVENI, KTERA JSOU S NIMI
V ROZPORU, A BEZ OHLEDU NA FORMU RiZENi, AT UZ JE NA ZAKLADE
SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI A STRIKTNi ODPOVEDNOSTI)
NEBO JINAK, ADALE SE BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO DODAVATELU,
JMENOVANYCH DISTRIBUTORU A DALSICH AUTORIZOVANYCH RESELLERU
PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH TRETICH OSOB. KAZDE ZDE UVEDENE
USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENi ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENI
ZARUK NEBO PODMINKU NEBO VYLOUCENi ODSKODNENI, JE ODDELITELNE
A NEZAVISLE NA VSECH OSTATNICH USTANOVENICH A PODLE TOHO JE
TAKE VYKLADANO.
V KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO
PORUSENI ZAKAZKY, PORUSENI SMLOUVY, NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI
VUCI PRODUKTU NEBO JINE PRAVNi NEBO EKVITNi TEORIE KUPUJICi
VYSLOVNE SOUHLASI, ZE SPOLECNOST BMC NEBUDE ODPOVEDNA ZA
SKODY NEBO ZTRATU ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO, NEBO ZAKAZNiKU
KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC JE OMEZENA NA
NAKUPNi CENU PRO KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZi PRODAVANEHO
SPOLECNOSTi BMC, KTERE VEDLO KE VZNIKU NAROKU.

Zadny agent, zaméstnanec ani zastupce spole¢nosti Baylis Medical nema opravnéni zavazat

spole¢nost k zadné jiné zaruce, ujisténi nebo prohlaseni tykajici se produktu.

Tato zaruka je platna pouze pro plvodniho kupujiciho produktt Baylis Medical pfimo od

autorizovaného zastupce spole¢nosti Baylis Medical. Plvodni kupujici nemlze zaruku prevést.

Pouziti produktu BMC je povazovano za piijeti zde uvedenych podminek.

Zarucni IhGta produktd Baylis Medical je nasleduijici:

[ Jednorazové produkty | Doba pouzitelnosti produktu |
| Prisluenstvi |90 dni od data odeslani |

Lees alle anvisninger omhyggeligt igennem fer brug. Veer opmeerksom pa alle
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der er anfart i denne vejledning. | modsat fald
kan det medfare komplikationer for patienten.

Vigtigt: | henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette udstyr kun seelges af eller efter
ordinering fra en leege.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

RFP-100A  forbindelseskablet (engangsbrug) bruges til at forbinde RFP-100A

radiofrekvenspunkturgeneratoren (RFP-100A generatoren) fra Baylis Medical Company med

radiofrekvenspunkturudstyr, der er godkendt af Baylis Medical. Dette kabel muligger forsyning
af punkturudstyret med radiofrekvensenergi (RF) fra generatoren.

Naermere oplysninger om RFP-100A generatoren kan findes i en szerskilt vejledning, som falger

med generatoren (brugervejledningen til RFP-100A generatoren). Derudover kan der findes

detaljerede oplysninger om det saerskilt godkendte og kompatible RF-udstyr i saerskilte
vejledninger, som fglger med dette udstyr.

Malene pa RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) fremgar af afsnittet om

Produktspecifikationer og udstyrets etiket, RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) har et

3-benet stik i den ene ende, som passer til RFP-100A generatoren, og et stik i den anden ende,

som kan szettes i punkturudstyret.

INDIKATIONER FOR BRUGEN

Den tilsigtede brug af RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) er tilslutning af RFP-100A

generatoren til szerskilt godkendt og kompatibelt RF-udstyr.

KONTRAINDIKATIONER

Det anbefales ikke at bruge RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) med andre RF-

generatorer eller andet udstyr.

ADVARSLER

. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) er udstyr til engangsbrug. Det ma ikke
rengeres, resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse kan forarsage skader pa
patienten og/eller overfgring af smitsomme sygdomme mellem patienter.

. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) ma kun anvendes med RFP-100A
generatoren og saerskilt godkendt og kompatibelt RF-udstyr. Forsag pa at bruge det med
andre RF-generatorer eller andet udstyr kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade pa grund af elektricitet.

. Laboratoriepersonale og patienter kan blive udsat for betydelig eksponering for
radiofrekvenspunktur i forbindelse med indgrebene pa grund af den uafbrudte anvendelse
af fluoroskopi. Denne eksponering kan forarsage akutte straleskader og @get risiko for
somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der treeffes egnede foranstaltninger for at
minimere denne eksponering.

FORHOLDSREGLER

. Gor ikke forseg pa at bruge RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) eller perifert
udstyr, inden du har laest den medfglgende brugervejledning grundigt igennem.

. Punkturindgreb ma kun udfgres af laeger og medicinsk personale med omfattende
opleering i teknikkerne til radiofrekvensstyret punktur pa et laboratorie, der er fuldt udstyret
til kateteranleeggelse.

. Den sterile emballage skal efterses for brug for at kontrollere, om den er beskadiget eller
aben. Sgrg for, at emballagen ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller aben.

. Efterse kablet for at sikre, at der ikke er nogen revner i eller skader pa isoleringsmaterialet.
Kablet mé ikke bruges, hvis det er beskadiget.

. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) er udelukkende beregnet til at blive brugt
med seerskilt godkendt og kompatibelt RF-udstyr.

. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) ma aldrig kobles fra RFP-100A
generatoren, mens generatoren tilferer RF-energi.

. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) ma aldrig kobles fra RFP-100A generatoren
ved at traekke i kablet. Hvis kablet ikke frakobles korrekt, kan det medfere beskadigelse
af kablet.

. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) ma ikke snos under indferingen eller
udtagningen fra det isolerede patientstik pa generatoren. Hvis kablet bliver snoet, kan
det medfere beskadigelse af stikbenene.
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. Kablet ma ikke bgjes. Hvis kablet bgjes eller knaekkes for meget, kan det beskadige
kablet og forvolde skade pa patienten. Kablet skal handteres med omhu.
. Treef foranstaltninger for at mindske den effekt, som den elektromagnetiske interferens

(EMI), som generatoren genererer, har pa funktionen af andet udstyr. Kontrollér
kompatibiliteten og sikkerheden af kombinationer med andet fysiologisk
overvagningsudstyr og elektrisk udstyr, som skal anvendes pa patienten ud over

generatoren.

. Der skal anvendes passende filtrering for at muliggere uafbrudt overvagning af
elektrokardiogrammet (EKG) under anvendelsen af radiofrekvensenergi.

. Under tilfgrslen af energi ma patienten ikke komme i bergring med metaloverflader med
jordforbindelse.

. For at forebygge risikoen for brand skal det sikres, at der ikke er nogen braendbare

materialer i rummet under anvendelsen af RF-energi.
Baylis Medical Company forlader sig pa, at leegen bestemmer, vurderer og informerer hver
enkelt patient om alle forudsigelige risici, som anvendelsen af RFP-100A BMC
radiofrekvenspunkturgeneratoren, forbindelseskablerne og seerskilt godkendt og kompatibelt
RF-udstyr indebaerer.
SARLIGE INSTRUKTIONER VEDR. OPBEVARING OG/ELLER HANDTERING
Hold veek fra sollys.
UGNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser der kan opsta under brugen af RFP-100A forbindelseskablet
(engangsbrug) omfatter:

Infektion Vedvarende arytmier
Haematom Veevsforbraending
Sepsis Karskader

Der henvises til brugervejledningerne for RFP-100A og Rf-udstyr fra Baylis Medical Company
for oplysninger om andre ugnskede haendelser, der kan vaere forbundet med brugen af det
seerskilt godkendte udstyr, under indgrebet.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Modelnummer RFX-SU-N
Samlet brugbar lzengde 3 m (10 fod)
Generatorstik 3-benet (stik)
Udstyrsstik 4-benet (udtag)

EFTERSYN F@R BRUG

Udfer felgende kontroller, inden patienten geres klar til indgrebet. Disse tests giver dig mulighed
for at forsikre dig om, at det udstyr, du skal bruge, er i god stand. Disse test skal udferes i sterile
omgivelser. Defekt udstyr ma ikke anvendes.

HOVEg;UNKT ADVARSLER OG FORKLARINGER

Forud for brugen af RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) skal
Sterilitet emballagen kontrolleres for at sikre, at den ikke er beskadiget, og at
steriliteten ikke er blevet kompromitteret.

Kontrollér, at stikkene og kablerne ikke har synlige skader, f.eks.
Visuel kontrol Misfarvning, revner, falmede etiketter, kabelsplidsning eller knaek.
Beskadiget udstyr ma ikke anvendes.

N@DVENDIGT UDSTYR

Punkturindgreb skal udfgres pa en specialklinik, der er udstyret med fluoroskopiudstyr,

rgntgenudstyr, udstyr til overvagning af fysiologiske funktioner, nedudstyr og instrumenter til

anleeggelse af vaskuleer adgang.

BRUGSANVISNING

Nar RF-punkturudstyret er blevet anbragt korrekt pa punkturstedet, og generatoren er

konfigureret korrekt (i henhold til anvisningerne i RFP-100A generatorens brugervejledning), kan

RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) bruges til at forbinde kateteret eller traden med

generatoren.

. Forbind enden af kablet med generatorstikket med den isolerede patientport pa RFP-100A
generatoren i henhold til generatorens brugervejledning. Den ende af kablet, der skal i
generatoren, kan genkendes pa den bla lasemotrik pa stikforbindelsen. RFP-100A
forbindelseskablet (engangsbrug) anvender et rundt stik, der er konfigureret til korrekt
isaetning. Ret forsigtigt stikbenene ind med udtaget, og tryk stikket ind, indtil det sidder
forsvarligt i udtaget. Forsag pa at forbinde kablet pa anden vis, vil medfere beskadigelse af
stikbenene.

. Anvend ikke overdreven kraft ved tilslutningen af kablet til generatoren. Stikbenene kan blive
beskadiget, hvis der anvendes for stor kraft.

. Forbind udstyrsstikkets ende af kablet med RF-punkturudstyret. RFP-100A forbindelseskablet
(engangsbrug) anvender et rundt stik, der er konfigureret til korrekt isaetning. Ret forsigtigt
stikbenene ind med RF-punkturudstyrsstikket, og tryk stikket ind, indtil det sidder forsvarligt i
udtaget. Forsgg pa at forbinde kablet pa anden vis, vil medfere beskadigelse af stikbenene.

. For at frakoble punkturudstyret fra forbindelseskablet skal du tage godt fat i udstyrets stik og
forsigtigt treekke det lige ud af forbindelseskablets stikdase.

. For at frakoble kablet fra generatoren skal du tage godt fat i stikket og forsigtigt treekke det

lige ud af stikket.

Bortskaf forbindelseskablet sammen med andet biologisk farligt engangsudstyr i

overensstemmelse med nationale bestemmelser og hospitalets standardprocedurer.

RENG@RINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING

RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) er udstyr til engangsbrug, som leveres sterilt og

ikke ma resteriliseres eller genanvendes. RFP-100A forbindelseskablet (engangsbrug) kan kun

anses for at veere sterilt, hvis emballagen ikke er blevet abnet eller beskadiget for brug.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Det anvendte udstyr skal behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes i

overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer.

KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTET

Hvis du har problemer med eller spgrgsmal om udstyr fra Baylis Medical, bedes du kontakte

vores tekniske serviceteknikere.

BEMARK:

1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du sender

produkterne tilbage til Baylis Medical Company.
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2. Baylis Medical tager ikke imod brugt udstyr uden et steriliseringsbevis. Serg for, at alle
produkter, der returneres til Baylis Medical, er blevet rengjort, desinficeret og steriliseret i
henhold til brugervejledningerne, inden de returneres med henblik pa service, der er daekket
af garantien

FEJLFINDING

Nedenstaende tabel er beregnet til at hjeelpe brugeren med diagnosticeringen af eventuelle

problemer.

PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING

Advarsels- For at kunne udfere Serg for, at alle tilslutninger
Ilfejlmeddelelser vaevspunktur ved brug af er foretaget:

for generatoren radiofrekvensenergi skal hele - punkturudstyret med

systemet vaere forbundet, og forbindelseskablet
alt udstyr skal veere i god - forbindelseskablet med
stand. generatoren
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- generatoren med
stremforsyningen

- generatoren med
jordforbindelsesanordningen
Efterse kateteret/traden eller
kablet for beskadigelser.
Beskadiget udstyr skal
bortskaffes med det samme.
Afbryd brugen, hvis
problemet varer ved.

| forbindelse med fejl-
/advarselsmeddelelser, der
forekommer i forbindelse
med punkturen, henvises
der til den brugervejledning,
der fglger med generatoren.
Tilslut et nyt
forbindelseskabel, hvis
problemet varer ved. Hvis
dette afhjeelper problemet,
skal det beskadigede
forbindelseskabel

bortskaffes.

Forbindelseskablet | Af hensyn til sikkerheden er Kontrollér, at stikbenene er
passer ikke ind i det stikkene designet saledes, at rettet korrekt ind.
isolerede de kun kan tilsluttes pa en
patientstik pa bestemt made. Hvis Serg for, at stikkene er rene
forsiden af stikbenene ikke er rettet og fri for blokeringer.
generatoren. korrekt ind, kan stikket ikke

saettes i.

MARKNING OG SYMBOLER

Producent
Udlgbsdato Partinummer

Vigtigt ®

Folg —3"/5-
brugervejledningen ’/.’L\

Modelnummer

Ma ikke genanvendes

Skal beskyttes mod sollys

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke resteriliseres

;@@®~m£

STERILE | EO Steriliseret med ethylenoxid

Rx ONLY | henhold til amerikansk faderal lovgivning ma dette udstyr kun
seelges af eller efter ordinering fra en laege.

I EC |REP| Autoriseret repreesentant i EU

BEGRANSET GARANTI — Engangsudstyr og tilbehar
Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og
tilbeher er fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver
sterile i det tidsrum, der er anfert pa etiketten, under forudsaetning af at den originale emballage
forbliver intakt. | tilfeelde af beviselige materiale- eller produktionsfejl pa et produkt, der er deekket
af garantien, vil BMC i henhold til denne begraensede garanti erstatte eller reparere produktet
efter eget sken efter fratreekning af omkostninger, der opstar for BMC for transport og
arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiernelse eller levering af produktet. Garantiperiodens
varighed er: (i) produktets holdbarhedsperiode for engangsprodukter, og (i) 90 dage fra
forsendelsesdatoen for tilbehar.
Denne begreensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og
som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug. BMC’s begraensede garanti geelder
ikke for BMC-produkter, som er blevet resteriliseret, repareret, sendret eller modificeret pa nogen
méade, og den geelder ikke for BMC-produkter, som er blevet opbevaret, rengjort, installeret,
anvendt eller vedligeholdt forkert og i modstrid med BMC's vejledninger.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING AF ERSTATNINGSANSVARET
OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM
SALGEREN GIVER. SALGER FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,
BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, HERUNDER ENHVER
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
DET RETSMIDDEL, DER ER ANF@RT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL |
FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING | HENHOLD TIL GARANTIEN, OG
YDERLIGERE ERSTATNINGSKRAV, INKLUSIVE FORDRINGER PA GRUND AF
FOLGESKADER ELLER TABT ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING,
BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING,
DATATAB, ERSTATNING | HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL ELLER
TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER) OG
ENHVER ANDEN FORM FOR FOLGESKADER ELLER INDIREKTE SKADE, KAN
IKKE GO@RES GALDENDE. SALGERS MAKSIMALE KUMULATIVE
ERSTATNINGSANVSVAR MED HENSYN TIL ALLE ANDRE FORDRINGER OG
ERSTATNINGSANSVAR, INKLUSIVE SKADESERSTATNING, BADE MED OG
UDEN FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE PRISEN FOR
PRODUKTET/PRODUKTERNE, DER LIGGER TIL GRUND FOR FORDRINGEN
ELLER ERSTATNINGSANSVARET. SALGER FRASKRIVER SIG ETHVERT
ANSVAR | FORBINDELSE MED GRATIS OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE,
SOM SALGER LEVERER, MEN IKKE ER FORPLIGTET TIL | HENHOLD HERTIL.
ETHVERT S@GSMAL MOD SALGER SKAL BRINGES FOR RETTEN INDEN FOR
ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAGEN TIL SGGSMALET OPSTAR. DISSE
ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRANSNINGER AF GARANTIEN GALDER
UAFHANGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE BESTEMMELSER OG
UAFHZAENGIGT AF S@GSMALETS BAGGRUND, DET VARE SIG UNDER
KONTAKTLOV, UDEN FOR KONTRAKTFORHOLD (HERUNDER UAGTSOMHED
OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER LIGELEDES FOR
S/ALGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE DISTRIBUTORER OG ANDRE
AUTORISEREDE SALGERE SOM TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE
BESTEMMELSER HERI, SOM INDEBARER EN BEGRANSNING AF ANSVARET,
FRASKRIVELSE AF GARANTIER ELLER BETINGELSER ELLER
ERSTATNINGSANSVAR, KAN ADSKILLES FRA OG ER UAFHANGIGE AF ALLE
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ANDRE BESTEMMELSER, OG SKAL HANDHAVES | OVERENSSTEMMELSE
HERMED.
| FORBINDELSE MED ETHVERT S@GSMAL MED HENBLIK PA
SKADESERSTATNING PA BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA GARANTIEN,
KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT
ANDET RETSLIGT ELLER RIMELIGT UDGANGSPUNKT ACCEPTERER K@BER
UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ERSTATNINGSANSVARLIG FOR SKADER
ELLER TABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM K@BER ELLER
K@BERS KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER BEGRANSET TIL DEN
K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PAGALDENDE PRODUKT,
SOM BMC HAR SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM DANNER GRUNDLAG FOR
ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repraesentanter er berettigede til at binde

virksomheden til nogen anden garanti, erkleering eller pastand vedrgrende produktet.

Denne garanti gaelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kgbt

direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den oprindelige keber kan ikke overfgre

garantien.

Brug af ethvert BMC-produkt anses for at veere lig accept af naervaerende vilkar og betingelser.

Folgende garantiperioder gaelder for produkter fra Baylis Medical:

[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedsperiode |
| Tilbehar | 90 dage fra forsendelsesdatoen |

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Noudata kaikkia néissé ohjeissa annettuja vasta-
aiheita, varoituksia ja varotoimia. Taman tekematta jattod voi johtaa potilaan komplikaatioihin.
Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman laitteen myynnin tapahtuvaksi ladkarin toimesta
tai maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

RFP-100A-liitinjondolla  (kertakayttdinen)  Baylis  Medical Companyn  RFP-100A-

radiotaajuuspunktiogeneraattori  (RFP-100A-generaattori) yhdistetddn Baylis Medicalin

hyvaksymiin radiotaajuuspunktiolaitteisiin.  Tama johto mahdollistaa radiotaajuusvirran
toimittamisen generaattorista punktiolaitteeseen.

Tarkat tiedot RFP-100A-generaattorista on annettu erillisessa kayttoppaassa, joka toimitetaan

generaattorin mukana (RFP-100A-generaattorin kayttdohjeet). Lisaksi tarkat tiedot erikseen

hyvaksytyista yhteensopivista RF-laitteista on annettu erillisissé kayttdoppaissa, jotka
toimitetaan laitteiden mukana.

RFP-100A-liitinjohdon (kertakayttinen) mitat on ilmoitettu Tuotteen tekniset tiedot -kohdassa ja

laitteen merkinndissa. RFP-100A-liitinjohdon (kertakayttdinen) toisessa paassa on 3-nastainen

litin, joka liitetddn RFP-100A-generaattoriin, ja toisessa paassa on liitin, joka liitetdan
punktiolaitteeseen.

KAYTTOAIHEET

RFP-100A-liitinjohdon (kertakayttinen) kayttotarkoitus on yhdistdéd RFP-100A-generaattori

erikseen hyvaksyttyihin yhteensopiviin RF-laitteisiin.

VASTA-AIHEET

RFP-100A-liitinjohtoa  (kertakayttdinen) ei suositella kaytettdvaksi minkdan muun RF-

generaattorin tai muun laitteen kanssa.

VAROITUKSET

. RFP-100A-liitinjohto (kertakayttdinen) on kertakayttdinen véline. Sita ei saa puhdistaa,
steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa potilasvammoihin
jaltai tartuntatautien levidmiseen potilaalta toiselle.

. RFP-100A-liitinjohtoa  (kertakayttdinen) on kaytettdva ainoastaan RFP-100A-
generaattorin ja erikseen hyvaksyttyjen yhteensopivien RF-laitteiden kanssa. Jos sita
yritetdan kayttda muiden RF-generaattoreiden ja -laitteiden kanssa, seurauksena voi olla
potilaaseen ja/tai kayttajaan kohdistuva tappava séhkoisku.

. Laboratoriohenkildkunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle rontgenséteilyméaaralle
radiotaajuuspunktiotoimenpiteiden aikana fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan
kayton vuoksi. Tama altistus voi aiheuttaa akuutteja sateilyvammoja seka somaattisten
ja geneettisten vaikutusten lisdantyneen riskin. Siksi on noudatettava riittavia toimia
tadman altistuksen minimoimiseksi.

VAROTOIMET

. Ala yrita kayttdéd RFP-100A-liitinjohtoa (kertakéyttdinen) tai apulaitteita ennen kuin olet
lukenut mukana toimitetut kayttéohjeet perusteellisesti.

. Punktiotoimenpiteitd saavat suorittaa vain laakarit ja muut laaketieteen ammattilaiset,
joilla on perusteellinen koulutus radiotaajuusvirralla suoritettaviin punktiotekniikoihin
taysin varustetussa katetrointilaboratoriossa.

. Steriili pakkaus on tarkastettava visuaalisesti ennen kayttéa mahdollisten puutteiden
havaitsemiseksi. Varmista, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Ald kéyta laitetta, jos
pakkaus on vahingoittunut.

. Tarkista johto visuaalisesti varmistaaksesi, ettei eristysmateriaali ole halkeillut tai
vaurioitunut. Ala kéyta johtoa, jos siina on vaurioita.
. RFP-100A-liitinjohto (kertakayttdinen) on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan erikseen

hyvéaksyttyjen yhteensopivien RF-laitteiden kanssa.

. Ala koskaan irrota RFP-100A-liitinjohtoa (kertakadyttdinen) RFP-100A-generaattorista,
kun generaattori tuottaa RF-virtaa.

. Ala koskaan irrota RFP-100A-liitinjohtoa (kertakayttéinen) RFP-100A-generaattorista
vetamalla johdosta. Jos johtoa ei irroteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla johdon
vaurioituminen.

. Ala kierra RFP-100A-liitinjohtoa (kertakayttdinen), kun liitat tai poistat sitd generaattorin

eristetystd  potilasliitannasta. Johdon kiertdminen voi johtaa nastaliittimien
vahingoittumiseen.

. Al taivuta johtoa. Johdon liiallinen taivuttaminen tai kiertiminen voi vahingoittaa johtoa
ja johtaa potilasvammoihin. Johtoa on kasiteltava varovasti.

. Noudata varotoimia niiden vaikutusten rajoittamiseksi, joita generaattorin aiheuttamilla

sahkomagnesettisilla hairidilla (EMI) voi olla muiden laitteiden toimintaan. Tarkista
generaattorin liséksi myds muiden potilaalle kaytettavien, toisiinsa yhdistettavien
fysiologisten valvontalaitteiden ja shkélaitteiden yhteensopivuus ja turvallisuus.

. Pinta-elektrokardiogrammin (EKG) jatkuvan valvonnan mahdollistamiseksi
radiotaajuusvirran kayton aikana on kaytettava riittdvaa suodatusta.

. Virransy6ton aikana potilas ei saa joutua kosketuksiin maadoitettujen metallipintojen
kanssa.

. Varmista, ettei huoneessa ole tulenarkoja materiaaleja RF-virran kaytén aikana

syttymisvaaran valttamiseksi.
Baylis Medical Company luottaa siihen, etté laakari maarittaa ja arvioi kaikki RFP-100A BMC -
radiotaajuuspunktiogeneraattorin, -liitinjohtojen ja erikseen hyvéksyttyjen yhteensopivien RF-
laitteiden odotettavissa olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittdiselle potilaalle.
ERITYISET SAILYTYS- JA/TAI KASITTELYOHJEET
Pida poissa auringonvalosta.
HAITTATAPAHTUMAT
Haittatapahtumia, joita voi esiintyd RFP-100A-liitinjohdon (kertakayttdinen) kaytén yhteydessa:
Infektio Jatkuvat rytmihairiét
Hematooma Kudospalovammat
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Sepsis Verisuonivaurio

Mahdolliset muut haittatapahtumat, joita voi liittya erikseen hyvaksyttyjen laitteiden kayttéon
toimenpiteen aikana, on tarkistettava Baylis Medical Companyn RF-laitteen ja RFP-100A-
laitteen kayttdohjeista.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

Mallin numero RFX-SU-N

Kaytettdva kokonaispituus 3m

Generaattorin liitin 3-nastainen (pistoke)
Laitteen liitin 4-nastainen (runkoliitin)

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

Suorita seuraavat tarkastukset ennen toimenpiteen suorittamista potilaalla. Naiden testien avulla
varmistat, etta laitteet, joita aiot kayttaa, ovat asianmukaisessa toimintakunnossa. Suorita ndma
testit steriilissa ympéristdssa. Ala kayta viallisia laitteita.

KESKEISET
ASIAT VAROITUKSET JA SELITTEET
Tarkista pakkaus ennen RFP-100A-litinjohdon (kertakayttdinen)
Steriiliys kayttoa varmistaaksesi, ettei pakkaus ole vahingoittunut eika steriiliys
vaarantunut.

Vi . Varmista, ettei liittimissa eiké johdossa ole nakyvia vaurioita, kuten
isuaalinen o X N e N A
tarkastus vanmyutokga, lhallkeamla, __njerlrgn!gjen. halalentlljmlst.a, ) johdon

haaroittumista tai taittumista. Ala kayta vahingoittuneita laitteita.

VAADITTAVAT LAITTEET

Punktiotoimenpiteet on suoritettava erikoistuneissa kliinisissa olosuhteissa, joiden laitteistoon

kuuluvat fluoroskopiayksikkd, rontgenpéyta, fysiologinen tallennin, hatalaitteet ja valineistd

verisuonitoimenpiteisiin.

KAYTTOOHJEET

Kun RF-punktiolaite on asianmukaisesti punktiokohdassa ja generaattori on otettu

asianmukaisesti kayttoon (RFP-100A-generaattorin kayttdohjeiden mukaisesti), RFP-100A-

litinjohtoa (kertakayttdinen) voidaan kayttaa katetrin tai johtimen liittdmiseen generaattoriin.

1. Liitd johdon generaattoriliitinpdad RFP-100A-generaattorin eristettyyn potilasliitantaporttiin
generaattorin  kayttdohjeiden mukaan. Johdon generaattorin puoleinen paa on
tunnistettavissa  pistoliittimen  sinisestd  vastamutterista. = RFP-100A-liitinjohdossa
(kertakayttdinen) on pyorea liitin, joka on avainnettu asianmukaisen kohdistuksen
varmistamiseksi. Kohdista liitinnasta varoen pistorasiaan ja tydnna, kunnes liitin on tiukasti
kiinni pistorasiassa. Jos johtoa yritetdan liittdd milladn muulla tavalla, liittimen nastat
vahingoittuvat.

. Valta liiallista voimankaytta, kun liitat johtoa generaattoriin. Liiallinen voimankaytté voi johtaa
littimen nastojen vahingoittumiseen.

. Liitd johdon laitteen puoleinen liitinpda RF-punktiolaitteeseen. RFP-100A-liitinjohdossa
(kertakayttdinen) on pyorea liitin, joka on avainnettu asianmukaisen kohdistuksen
varmistamiseksi. Kohdista liitinnastat varoen RF-punktiolaitteen liittimeen ja tyénna, kunnes
liitin on tiukasti kiinni tulpassa. Jos johtoa yritetaan liittda millaan muulla tavalla, liittimen nastat
vahingoittuvat.

. Punktiolaite irrotetaan liitinjohdosta tarttumalla laitteen liittimesta tukevasti ja vetamalla se
varovasti suoraan ulos liitinjohdon pistorasiasta.

5. Johto irrotetaan generaattorista tarttumalla liittimesta tukevasti ja vetamalla se varovasti

suoraan ulos pistorasiasta.

6. Havita liitinjohto ja muut biovaaralliset kertakayttdiset laitteet paikallisten ja kansallisten
maaraysten seka sairaalan tavanomaisten menettelyjen mukaisesti.

PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

RFP-100A-liitinjohto (kertakayttdinen) on kertakayttdinen véline, joka toimitetaan steriilina ja jota

ei saa steriloida uudelleen eika kayttda uudelleen. RFP-100A-liitinjohto (kertakayttdinen)

voidaan katsoa steriiliksi vain, jos pakkausta ei ole avattu eikd se ole vahingoittunut ennen
kayttoa.

JATTEIDEN HAVITTAMINEN

Kasittele kaytettyja laitteita biologisesti vaarallisena jatteend ja havitd ne sairaalan

tavanomaisten menettelyjen mukaisesti.

ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

Jos sinulla on ongelmia tai kysyttéavaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytta tekniseen tukeen.

HUOMAUTUKSET:

1. Ennen tuotteiden lahettdmistd takaisin Baylis Medical Companylle sinun on hankittava
palautusnumero.

2. Baylis Medical ei hyvaksy mitaédn kaytettya laitetta ilman sterilointitodistusta. Varmista, etta
mika tahansa Baylis Medical Companylle palautettava tuote on puhdistettu, dekontaminoitu
ja steriloitu kayttdohjeiden mukaan ennen sen palauttamista takuuhuoltoon.

VIANMAARITYS

Seuraava taulukko on tarkoitettu kayttdjan avuksi mahdollisten ongelmien diagnosoinnissa.

N

w

~

Ivirheilmoitukset

radiotaajuusenergian avulla
edellyttaa, etta koko
jarjestelma on liitettyna ja
kaikki laitteet ovat hyvassa
toimintakunnossa.

ONGELMA HUOMAUTUKSET VIANMAARITYS
Generaattorin Kudoksen onnistunut Varmista, etta kaikki
hélytys- punktointi litdnnat on tehty:

— punktiolaitteesta
litinjohtoon

— liitinjohdosta
generaattoriin

— generaattorista
pistorasiaan

— generaattorista
maadoitustyynyyn

Tarkista visuaalisesti, onko
katetrissa/johtimessa tai
johdossa vaurioita. Havita
vahingoittuneet laitteet
valittémasti. Jos ongelma
jatkuu, lopeta kaytto.
Tietoa punktoinnin aikana
annetuista virhe-
/halytysilmoituksista on
generaattorin mukana
toimitetussa
kayttdoppaassa. Jos viat
jatkuvat, liita uusi liitinjohto.
Jos tdma korjaa ongelman,
havita vahingoittunut
liitinjohto.

Liitinjohto ei sovi
generaattorin
etupaneelin
eristettyyn
potilasliitintaan

Liittimet on suunniteltu
liitettaviksi tietylla tavalla
turvallisuussyista. Jos
liittimen “kolot” eivét ole
kohdakkain, liittimet eivat sovi
yhteen

Tarkista, onko liittimen kolot
kohdistettu oikean
suuntaisesti.

Varmista, etta liittimet ovat
puhtaat ja esteettomat.
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Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ei saa steriloida uudelleen

MERKINNAT JA SYMBOLIT
“ Valmistaja - Mallin numero
g Kayt. viim. Erédnumero
' Huomio ® Al kaytd uudelleen
Noud el Pida poi
loudata —Z‘Li- ida poissa
kayttoohjeita ) auringonvalosta

STERILE | EO | [ Steriloitu etyleenioksidilla

Rx ONLY Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tapahtuvaksi
ladkarin toimesta tai maarayksesta.

I EC | REPl EU:n valtuutettu edustaja

RAJOITETTU TAKUU - Kertakayttotarvikkeet ja lisatarvikkeet
Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakayttétarvikkeilleen ja lisétarvikkeilleen takuun
materiaali- ja valmistusvirheitd vastaan. BMC takaa, ettd steriilit tuotteet pysyvat steriileina
etiketissa ilmoitetun ajan edellyttéden, etta alkuperainen pakkaus pysyy ehjana. Talla rajoitetulla
takuulla taataan, etta jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai
valmistusvirhe, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa mukaan
tallaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai
taydentamiseen liittyvadt BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyokulut. Takuun kesto: (i)
kertakayttotarvikkeilla tuotteen sailyvyysaika; ja (i) lisatarvikkeilla 90 paivaa lahetyspaivasta
laskettuna.
Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperaisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on
kaytetty niiden normaaliin ja suunniteltuun kayttétarkoitukseen. BMC:n rajoitettu takuu ei kata
BMC:n tuotteita, joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain tavalla, eiké
se koske BMC:n tuotteita, joita on sailytetty epdasianmukaisesti tai puhdistettu, asennettu,
kaytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.
VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS
EDELLA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN TARJOAMA
TAKUU. MYYJA KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.
TASSA KUVATTU KORJAUSTOIMENPIDE ON YKSINOMAINEN
KORJAUSTOIMENPIDE ~ MILLE TAHANSA TAKUUVAATEELLE, EIKA
LISAKORVAUKSIA, MUKAAN LUKIEN KORVAUKSIA EPASUORISTA
VAHINGOISTA TAI LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA
VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN,
ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI
VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI
EPASUORIA) TAI MISTAAN VALILLISISTA VAHINGOISTA, OLE SAATAVILLA.
MYYJAN KUMULATIIVINEN ENIMMAISKORVAUSVASTUU SUHTEESSA
KAIKKIIN MUIHIN VAATIMUKSIIN JA VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN
TAHANSA KORVAUSVASTUISIIN  LITTYVAT VELVOITTEET, OLIPA
VAKUUTUSTA TAI El, EI YLITA VAATEEN TAl VASTUUN AIHEUTTAVAN
TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAA KAIKKI KORVAUSVASTUUT, JOTKA
LITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI APUUN, JOTA MYYJA ON ANTANUT
MUTTA JOTA El OLE TALTA VAADITTU. MIKA TAHANSA KANNE MYYJAA
VASTAAN ON NOSTETTAVA KAHDEKSANTOISTA (18) KUUKAUDEN
KULUESSA PAIVASTA, JONA KANNE AIHEUTUL. NAMA
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA
HUOLIMATTA MISTA TAHANSA MUISTA PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA
JA HUOLIMATTA KANTEEN MUODOSTA, PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN,
VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (MUKAAN LUKIEN LAIMINLYONTI JA
ANKARA VASTUU) TAI MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE
ULOTTUVAT KOSKEMAAN MYYJAN TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA
JAKELIJOITA JA MUITA VALTUUTETTUJA JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA
EDUNSAAUJINA. JOKAINEN TASSA ANNETTU MAARAYS, JOSSA SAADETAAN
VASTUUNRAJOITUKSESTA, TAKUUNRAJOITUKSESTA,
VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI VAHINGONKORVAUSTEN
POISSULKEMISESTA, ON EROTETTAVISSA JA RIIPPUMATON MISTA
TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON PANTAVA TOIMEEN

SELLAISENA.
KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI RIITA-ASIOISSA, JOTKA
JOHTUVAT VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA,

SOPIMUSRIKKOMUKSESTA, LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAI
MISTA TAHANSA MUUSTA OIKEUDELLISESTA TAl OIKEUDENMUKAISESTA
TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC El OLE
KORVAUSVASTUUSSA VAHINGOISTA TAl VOITON MENETYKSISTA,

OLIVATPA NE OSTAJAN TAI OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N
KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIDEN BMC:N OSTAJALLE MYYMIEN
MAARITETTYJEN TAVAROIDEN OSTOHINTAAN, JOISTA

VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Kenellakaan Baylis Medicalin asiamiehella, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa
yritystd mihink&an muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen.
Tama takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperéiselle ostajalle, joka on
ostanut tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperainen ostaja ei voi
siirtaa takuuta.
Minka tahansa BMC:n tuotteen kayttd katsotaan nadiden ehtojen hyvaksymiseksi.
Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:

[ Kertakaytttuotteet

| Lisatarvikkeet

[ Tuotteen sailyvyysaika |
| 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna |

Norsk

Les gjennom alle instruksjonene ngye for bruk. Overhold alle kontraindikasjoner, advarsler og
forholdsregler som er nevnt i denne bruksanvisningen. Unnlatelse av a gjere dette kan fore til
komplikasjoner for pasienten.

Advarsel: | henhold til federal lovgivning i USA kan dette produktet kun selges av eller
foreskrives av en lege.

DMR RFX-SU-N 3.3 V-4



ENHETSBESKRIVELSE

RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) kobler Baylis Medical Company RFP-100A RF-

punkteringsgeneratoren  (RFP-100A-generator)  til Baylis  Medical-godkjente  RF-

punkteringsenheter. Denne kabelen gjer at radiofrekvent (RF) strem kan leveres fra
generatoren til punkteringsenheten.

Detaljert informasjon om RFP-100A-generatoren finnes i en egen handbok som falger med

generatoren (Bruksanvisning for RFP-100A-generator). | tillegg finnes detaljert informasjon om

de separat godkjente kompatible RF-enhetene i separate handbgker som fglger med disse
enhetene.

Dimensjonene for RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) finner du i delen for

«Produktspesifikasjoner» og pa enhetsetiketten. RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk)

har en tre-pinners kontakt i den ene enden som passer sammen med RFP-100A-generatoren

og en kontakt i den andre enden, som passer sammen med punkteringsenheten.

INDIKASJONER FOR BRUK

Den tiltenkte bruken av RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) er & koble RFP-100A-

generatoren til separat godkjente kompatible RF-enheter.

KONTRAINDIKASJONER

RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) anbefales ikke til bruk med andre RF-generatorer

eller andre enheter.

ADVARSLER

. RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) er en engangsenhet. Den skal ikke
rengjeres, steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan forarsake pasientskade
ogleller overfgring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.

. RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) ma bare brukes med RFP-100A-
generatoren og separat godkjente kompatible RF-enheter. Forsgk pa & bruke den med
andre RF-generatorer og enheter kan fere til elektrosjokk hos pasienten og/eller
operatgren.

. Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomga betydelig rentgeneksponering under
radiofrekvente punkteringsprosedyrer pa grunn av kontinuerlig bruk av fluoroskopisk
bildebehandling. Denne eksponeringen kan resultere i akutt stralingsskade samt gkt
risiko for somatiske og genetiske effekter. Derfor ma det fattes tilstrekkelige tiltak for &
minimere denne eksponeringen.

FORHOLDSREGLER

. Ikke prev & bruke RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) eller tilleggsutstyr fer du
har lest ngye gjennom de medfglgende bruksanvisningene.

. Punkteringsprosedyrer skal bare utfares av leger og medisinsk personell som er grundig
opplaert i teknikker for radiofrekvensdrevet punktering i et fullt utstyrt
kateteriseringslaboratorium.

. Den sterile emballasjen skal inspiseres for mulige kompromitteringer fer bruk. Forsikre
deg om at emballasjen ikke er skadet. Ikke bruk utstyret hvis emballasjen er
kompromittert.

. Inspiser kabelen visuelt for & sikre at det ikke er sprekker eller skader pa

isolasjonsmaterialet. |kke bruk kabelen hvis det er skade.

. RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) er kun beregnet pa bruk med separat
godkjente kompatible RF-enheter.

. Koble aldri RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) fra RFP-100A-generatoren mens
generatoren leverer RF-strem.

. Koble aldri RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) fra RFP-100A-generatoren ved
a trekke i kabelen. Unnlatelse av & koble fra kabelen riktig kan fere til skade pa kabelen.

. Ikke vri RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) mens du setter den inn eller fierner
den fra den isolerte pasientkontakten pa generatoren. En vridd kabel kan fare til skader
pa pinnekontaktene.

. Ikke bay kabelen. Overdreven bgying eller knekking av kabelen kan skade kabelens
integritet, og kan forarsake pasientskade. Veer forsiktig nar du handterer kabelen.
. Ta forholdsregler for & begrense effekten som den elektromagnetiske forstyrrelsen (EMI),

som produseres av generatoren, kan ha pa ytelsen til annet utstyr. Kontroller
kompatibiliteten og sikkerheten til kombinasjoner av andre fysiologiske overvakings- og
elektriske apparater som skal brukes pa pasienten i tillegg til generatoren.

. Tilstrekkelig filtrering ma brukes for & muliggjere kontinuerlig overvaking av
overflateelektrokardiogrammet (EKG) under bruk av radiofrekvent kraft.

. Under stremtilferselen skal pasienten ikke f& komme i kontakt med jordede
metalloverflater.

. For a forhindre tennfare ma du forsikre deg om at det ikke er brennbart materiale i rommet

under pafering av RF-stram.
Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og kommuniserer til hver
enkelt pasient alle forutsigbare risikoer knyttet til RFP-100A BMC RF-punkteringsgeneratoren,
tilkoblingskabler og separat godkjente kompatible RF-enheter.
SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR LAGRING OG/ELLER HANDTERING
Hold unna sollys.
UGUNSTIGE HENDELSER
Ugunstige hendelser som kan oppsta ved bruk av RFP-100A-tilkoblingskabelen

(engangsbruk):

Infeksjon Vedvarende arytmier
Hematom Vevsforbrenninger
Blodforgiftning Kartraume

Se instruksjoner for bruk av RF-enheten og RFP-100A fra Baylis Medical Company for andre
eventuelle ugunstige hendelser som kan knyttes til bruken av separat godkjente enheter under

prosedyren.
PRODUKTSPESIFIKASJONER
Modellnummer RFX-SU-N
Samlet brukbar lengde 3 meter (10 fot)
Generatorkontakt 3-pinner (plugg)
Enhetstilkobling 4-pinner (stikkontakt)
INSPISER F@R BRUK

Utfer folgende kontroller fer pasienten blir presentert for prosedyren. Disse testene lar deg
bekrefte at utstyret du vil bruke er i god stand. Utfar disse testene i et sterilt miljg. Defekt utstyr
ma ikke brukes.

HOVEDELEME

NTER ADVARSLER OG FORKLARINGER

For du bruker RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk), ma du
Sterilitet undersgke emballasjen for a sikre at pakken ikke er skadet og
steriliteten ikke har blitt kompromittert.

Forsikre deg om at kontaktene og kabelen ikke har synlige skader,
Visuell kontroll som for eksempel misfarging, sprekker, falmende etiketter,
kabelspleis eller -knekk. Ikke bruk skadet utstyr.

N@DVENDIG UTSTYR

Punkteringsprosedyrer skal utferes i en spesialisert klinisk setting. Denne settingen kan veere
utstyrt med en/et fluoroskopienhet, rantgenbord, fysiologisk opptaker, ngdutstyr og instrumenter
for & f& vaskuleer tilgang.
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BRUKSANVISNING

Nar RF-punkteringsenheten er riktig plassert pa punkteringsstedet og generatoren er riktig satt

opp (i henhold til instruksjonene i RFP-100A-generatorens bruksanvisning), kan RFP-100A-

tilkoblingskabelen (engangsbruk) brukes til & koble til kateteret eller traden til generatoren.

. Koble kabelens generatorkontaktende til den isolerte pasientkontaktporten pa RFP-100A-
generatoren i henhold til generatorens bruksanvisning. Generatorenden pa kabelen er den
bla bakmutteren pa stgpselskontakten. RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) bruker
en sirkuleer kontakt, med mekanisk sikring for riktig innretting. Innrett kontaktpinnene forsiktig
med kontakten og skyv inn til kontakten sitter ordentlig i kontakten. Ethvert forsgk pa & koble
til kabelen ellers vil skade pinnene pa kontakten.

. Ikke bruk mye kraft til & koble kabelen til generatoren. Bruk av overdreven kraft kan fere il
skade pa kontaktpinnene.

. Koble kabelens enhetskontaktende til RF-punkteringsenheten. RFP-100A-tilkoblingskabelen
(engangsbruk) bruker en sirkulzer kontakt, med mekanisk sikring for riktig innretting. Innrett
kontaktpinnene forsiktig med RF-punkteringsenhetskontakten, og trykk inn til kontakten sitter
ordentlig i pluggen. Ethvert forsgk pa & koble til kabelen ellers vil skade pinnene pa kontakten.

. For & koble punkteringsenheten fra tilkoblingskabelen, ma du ta godt tak i enhetstilkoblingen
og trekke den forsiktig og rett ut fra kabelkontakten for tilkoblingskabelen.

. For & koble kabelen fra generatoren, ta tak i koblingen og trekk den forsiktig rett ut av
kontakten.

. Kast tilkoblingskabelen sammen med annet biofarlig engangsutstyr i henhold til lokale eller
nasjonale forskrifter, og i samsvar med standariserte sykehusprosedyrer.

RENGJ@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER

RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) er en engangsenhet som leveres steril og skal ikke

steriliseres eller gjenbrukes. RFP-100A-tilkoblingskabelen (engangsbruk) kan bare betraktes

som steril hvis pakken ikke apnes eller blir skadet for bruk.

AVHENDING AV AVFALL

Behandle den eller de brukte enheten(e) som biologisk farlig avfall og kast den eller dem i

samsvar med vanlige sykehusprosedyrer.

KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON

Hvis du har problemer med eller spgrsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart

tekniske stottepersonell.

NOTATER:

1. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur for du sender

produktene tilbake til Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr uten sterilisasjonsbevis. Forsikre deg om at ethvert

produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort, dekontaminert og sterilisert i henhold til
brukerinstruksjonene fer du returnerer det for garantert service

-
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FEILS@KING

Folgende tabell er gitt for & hjelpe brukeren med & diagnostisere potensielle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEILSGKING
Varsel-/feilmeldinger For & kunne punktere vev Kontroller at alle
for generator ved hjelp av tilkoplinger er gjort:

radiofrekvensenergi, ma
hele systemet vaere

- punkteringsenhet til
tilkoblingskabel

tilkoblet, og alle enhetene - tilkoblingskabel til

ma veere i god stand. generator
- generator til stikkontakt
- generator til

noytralelektrode

Inspiser kateteret/traden
eller kabelen visuelt for
skader. Kast skadet utstyr
omgaende. Avbryt bruken
hvis problemet vedvarer.
For feil-/varselmeldinger
mens du prover a
punktere, kan du

se brukerhandboken som
folger med generatoren.
Hvis feil vedvarer, fester
du en ny tilkoblingskabel.
Hvis dette loser
problemet, kaster du den
skadede
tilkoblingskabelen.
Tilkoblingskabel passer Kontaktene er designet for Sjekk at

ikke inn i den isolerte a kobles til pa en bestemt kontaktsikringene er riktig
pasientkontakten pa mate av sikkerhetsmessige innrettet.

generatorens frontpanel grunner. Hvis
«kontaktsikringene» ikke er Forsikre deg om at
riktig innrettet, vil kontaktene er rene og
kontaktene ikke passe uhindrede.

sammen

MERKING OG SYMBOLER

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

Ma ikke steriliseres pa nytt

Steriliser med etylenoksid

M Produsent Modellnummer
g Bruk innen Lotnummer
! Forsiktighet Ikke for gjenbruk
Felg — Hold unna sollys
bruksanvisningen
®

Rx ONLY | !henhold til faderal lovgivning i USA kan dette produktet kun selges
av eller foreskrives av en lege.

I EC | REPl Autorisert representant i EU

BEGRENSET GARANTI - Engangsutstyr og tilbehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbeher vil veere
uten defekter i materialer og utferelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile
perioden vist pa etiketten sa lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne begrensede
garantien, hvis noe dekket produkt viser seg & ha mangler i materialer eller utfgrelse, vil BMC
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erstatte eller reparere, etter eget skjenn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC

for transport- og arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fierning eller utfylling av produkt.

Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten til produktet, og (ii) for

tilbehgrsproduktene, 90 dager fra leveringsdato.

Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har

blitt brukt til normal og tiltenkt bruk. BMCs begrensede garanti gjelder ikke for BMC-produkter

som er resterilisert, reparert, endret eller modifisert pa noen mate, og gjelder ikke BMC-produkter

som er blitt lagret, rengjort eller installert feil, eller betjent eller vedlikeholdt feil og i strid med

BMCs instruksjoner.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV
SELGER. SELGEREN AVVISER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET SPESIELT BRUK ELLER FORMAL.
RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL VARE DET ENESTE
RETTSMIDDELET FOR ETHVERT GARANTIKRAYV, OG YTTERLIGERE SKADER,
INKLUDERT FOLGESKADER ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS ELLER TAP
AV FORTJENESTE, INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET SPARING, DATA,
KONTRAKT, GOODWILL ELLER LIGNENDE (ENTEN DIREKTE ELLER
INDIREKTE) ELLER FOR ALLE ANDRE FORMER FOR TILFELDIGE, ELLER
INDIREKTE SKADER AV NOE SOM HELST SLAG, SKAL IKKE VARE
TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR RELATIVT TIL
ALLE ANDRE KRAV OG FORPLIKTELSER, INKLUDERT FORPLIKTELSER
UNDER ENHVER SKADEL@SHOLDELSE, ENTEN FORSIKRET ELLER IKKE,
SKAL IKKE OVERSKRIDE KOSTNADEN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM
KRAVET ELLER FORPLIKTELSEN ER BASERT PA. SELGER FRASKRIVER SEG
ALT ANSVAR RELATERT TIL VERDERLAGSFRI INFORMASJON ELLER
ASSISTANSE SOM ER GITT, MEN SOM IKKE KREVES AV SELGER HERUNDER.
ALLE SGKSMAL MOT SELGER MA BRINGES INN ATTEN (18) MANEDER EFTER
ARSAKEN TIL SOKSMALET TILFALLER. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER
OG BEGRENSNINGER AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE
ANDRE MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG AV
TYPEN S@KSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG
(INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PA ANNEN
MATE, OG VIL VIDERE UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS
LEVERAND@RER, UTNEVNTE DISTRIBUTGRER OG ANDRE AUTORISERTE
FORHANDLERE SOM TREDJEPARTSMOTTAKERE. HVER BESTEMMELSE
HERUNDER SOM GIR BEGRENSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRASKRIVELSE
ELLER BETINGELSE ELLER UTELUKKELSE AV SKADER, KAN UTSKILLES
FRA AVTALEN OG ER UAVHENGIG AV ANDRE BESTEMMELSER OG SKAL
HANDHEVES SOM SADAN.
| ETHVERT KRAV ELLER S@KSMAL OM SKADER SOM SKYLDES PASTATT
BRUDD PA GARANTIEN, KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET,
PRODUKTANSVAR ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER PRINSIPPER OM
RETTFERDIGHET, SAMTYKKER KJGPEREN | AT BMC IKKE SKAL VARE
ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN FRA
KJGPER ELLER KJ@PERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL VARE
BEGRENSET TIL KJGPSKOSTNAD FOR KJGPEREN AV DE SPESIFISERTE
VARENE SOLGT AV BMC TIL KJGPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL
ANSVARSKRAVET.

Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til & binde selskapet til noen

annen garanti, bekreftelse eller framstilling angaende produktet.

Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte

fra en Baylis Medical-autorisert agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfare garantien.

Bruk av BMC-produkter skal anses som aksept av vilkarene og betingelsene her.

Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som fglger:

[ Engangsprodukter [ Holdbarhetstiden til produktet |
| Tilbehgrsprodukter | 90 dager fra leveringsdatoen |

[Svenska

Las alla anvisningar noggrant foére anvandning. laktta alla kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i den héar bruksanvisningen. Annars kan patientkomplikationer
intraffa.

Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den har enheten endast séljas av eller
pa order av en lakare.

ENHETSBESKRIVNING

RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) ansluter Baylis Medical Company RFP-100A-

radiofrekvenspunktionsgeneratorn  (RFP-100A-generatorn) till Baylis Medical-godkanda

radiofrekvenspunktionsenheter. Kabeln gor det méjligt att tillfora radiofrekvent (RF) effekt fran
generatorn till punktionsenheten.

Detaljerad information om RFP-100A-generatorn finns i en separat handbok som medfoljer

generatorn (bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn). Dessutom finns detaljerad information

om de separat godkdnda kompatibla RF-enheterna i de separata handbdckerna som medfoljer
dem.

Matt pa RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) finns i avsnittet Produktspecifikationer

och pa enhetsetiketten. RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) har en trepolig kontakt

i den ena anden som passar RFP-100A-generatorn och en kontakt i den andra anden som

passar punktionsenheten.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den avsedda anvandningen av RFP-100A-anslutningskabeln (fér engangsbruk) ar att ansluta

RFP-100A-generatorn till separat godkénda kompatibla RF-enheter.

KONTRAINDIKATIONER

Det rekommenderas inte att RFP-100A-anslutningskabeln (fér engangsbruk) anvands med

nagon annan RF-generator eller enhet.

VARNINGAR

. RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) &r en enhet fér engangsbruk. Den far
inte rengéras, resteriliseras eller ateranvéndas. Ateranvandning kan leda till
patientskador eller 6verférande av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

. RFP-100A-anslutningskabeln (fér engangsbruk) far endast anvéandas med RFP-100A-
generatorn och separat godkanda kompatibla RF-enheter. Forsok att anvénda den med
andra RF-generatorer eller -enheter kan resultera i att patienten eller operatoren far
elektriska stotar.

. Laboratoriepersonal och patienter kan utséattas fér betydande rontgenexponering under
radiofrekvenspunktionsprocedurer pa grund av kontinuerlig anvéndning av
genomlysning. Sadan exponering kan leda till akut stralskada och 6kad risk for somatiska
och genetiska effekter. Lampliga atgarder maste darfor vidtas for att minimera denna
exponering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Forsok inte att anvanda RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) eller tillhérande
utrustning forrén du har last de medféljande bruksanvisningarna noggrant.

. Punktionsprocedurer ska endast utféras av lakare som &ar valutbildade i teknikerna for

punktion med radiofrekvenseffekt i ett fullt utrustat kateteriseringslaboratorium.
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. Okulérbesikta den sterila férpackningen fore anvandning for att upptacka eventuella
felaktigheter. Kontrollera att férpackningen ar oskadad. Anvand inte utrustningen om
forpackningen har aventyrats.

. Inspektera kabeln visuellt for att sakerstalla att det inte finns nagra sprickor eller skador
pa isoleringsmaterialet. Anvand inte kabeln om det finns skador.
. RFP-100A-anslutningskabeln (fér engangsbruk) &r endast avsedd att anvéandas med

separat godkanda kompatibla RF-enheter.

. Koppla aldrig bort RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) fran RFP-100A-
generatorn medan generatorn tillfér radiofrekvenseffekt.

. Koppla aldrig bort RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) fran RFP-100A-
generatorn genom att dra i kabeln. Kabeln kan skadas om den inte kopplas ur ordentligt.

. Vrid inte RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) nar du séatter in den i eller tar ut
den ur den isolerade patientanslutningen pa generatorn. Vridning av kabeln kan leda till
skador pa polanslutningarna.

. Boj inte kabeln. Overdriven béjning eller kinkning av kabeln kan skada kabelns integritet
och orsaka patientskador. Kabeln maste hanteras med forsiktighet.
. Vidta forsiktighetsatgarder for att begréansa effekterna som den elektromagnetiska

storningen (EMI) som genereras av generatorn kan ha pa annan utrustnings prestanda.
Kontrollera kompatibiliteten och sékerheten for kombinationer av andra fysiologiska
Overvakningsapparater och elektrisk utrustning @n generatorn som ska anvéndas pa

patienten.

. Tillracklig filtrering maste anvéndas for att mojliggéra kontinuerlig dvervakning av
ytelektrokardiogrammet (EKG) under applikationer med radiofrekvenseffekt.

. Patienten far inte komma i kontakt med slipade metallytor under effekttillférseln.

. Forhindra risken for antédndning genom att se till att det inte finns brannbart material i

rummet under applikationer med RF-effekt.
Baylis Medical Company forlitar sig pa att lakaren avgér, bedémer och kommunicerar till varje
enskild patient alla férutsebara risker med RFP-100A BMC-radiofrekvenspunktionsgeneratorn,
anslutningskablar och separat godk@nda kompatibla RF-enheter.
ANVISNINGAR FOR FORVARING OCH/ELLER HANTERING
Skydda produkten mot solljus
BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppsta nar RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) anvands
innefattar:

Infektion Ihallande arytmier
Hematom Véavnadsbrannskador
Sepsis Karltrauma

Information om andra eventuella biverkningar i samband med anvéandningen av separat
godkénda enheter under proceduren finns i bruksanvisningen till Baylis Medical Company RF-
enhet och RFP-100A.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Modellnummer RFX-SU-N

Total anvandbar langd 3m
Generatorkontakt 3 poler (stickkontakt)
Enhetsanslutning 4 poler (uttag)

INSPEKTION FORE ANVANDNING

Utfor foljande kontroller innan patienten informeras om proceduren. Med dessa tester kan du
verifiera att utrustningen som du anvander fungerar korrekt. Gor dessa tester i en steril milj6.
Anvand inte skadad utrustning.

HUVUDPUNKTER VARNINGAR OCH FORKLARINGAR

Innan RFP-100A-anslutningskabeln (for engangsbruk) anvénds
Sterilitet ska du inspektera forpackningen for att sakerstélla att den inte har
skadats och att steriliteten inte har dventyrats.

Kontrollera att anslutningarna och kabeln inte har nagra synliga
Okularbesiktning skador, sasom missfargning, sprickor, olasbar markning,
kabelskarvar eller kinkar. Anvand inte skadad utrustning.

UTRUSTNING SOM BEHOVS

Punktionsprocedurer ska utféras i en specialiserad klinisk miljé som kan vara utrustad med en

genomlysningsenhet, ett rontgenbord, en registreringsenhet for fysiologiska parametrar,

nddutrustning och instrument for att fa karlaccess.

BRUKSANVISNING

Né&r RF-punktionsenheten ar korrekt placerad pa punktionsstéllet och generatorn &r korrekt

installd (enligt instruktionerna i bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn) kan RFP-100A-

anslutningskabeln (fér engangsbruk) anvéndas for att ansluta katetern eller ledaren till
generatorn.

. Anslut generatorkontaktanden pa kabeln till den isolerade patientanslutningsporten pa RFP-

100A-generatorn enligt bruksanvisningen till generatorn. Generatorkontaktdnden pa kabeln

kan identifieras av den bla lasmuttern pa stickkontakten. RFP-100A-anslutningskabeln (for
engangsbruk) har en cirkuldr kontakt som ar nycklad for korrekt inriktning. Rikta forsiktigt in
anslutningspolerna med uttaget och tryck in anslutningen tills den sitter ordentligt i uttaget.

Polerna pa anslutningen skadas om du forsoker att ansluta kabeln pa nagot annat satt.

Tryck inte for hart nar du ansluter kabeln till generatorn. Om du trycker for hart kan

anslutningspolerna skadas.

Anslut  kabelns  enhetsanslutningsénde  till  RF-punktionsenheten.  RFP-100A-

anslutningskabeln (fér engangsbruk) har en cirkuldr kontakt som &r nycklad fér korrekt

inriktning. Rikta forsiktigt in anslutningspolerna med RF-punktionsenhetens kontakt och tryck
in anslutningen tills den sitter ordentligt i stickkontakten. Polerna pa anslutningen skadas om
du forsoker att ansluta kabeln pa nagot annat sétt.

. Du kopplar bort punktionsenheten fran kabeln genom att gripa tag i enhetens kontakt och
forsiktigt dra den rakt ut ur uttaget.

. Du kopplar bort kabeln fran generatorn genom att gripa tag i kontakten och forsiktigt dra den
rakt ut ur uttaget.

. Kassera anslutningskabeln tillsammans andra biologiskt farliga enheter for engangsbruk i
enlighet med lokala eller nationella bestdmmelser och i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING

RFP-100A-anslutningskabeln (fér engangsbruk) ar en enhet fér engangsbruk som levereras

steril och inte ska resteriliseras eller ateranvandas. RFP-100A-anslutningskabeln (for

engangsbruk) kan bara anses vara steril om férpackningen inte har 6ppnats eller skadats fore
anvandning.

KASSERING AV AVFALL

Hantera anvénda enheter som biologiskt avfall och kassera dem i enlighet med sjukhusets

standardrutiner.

KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR

Kontakta teknisk support om du har problem med eller fragor om Baylis Medical-utrustning.

ANMARKNINGAR:

1. Du maste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical godtar inte begagnad utrustning utan steriliseringsintyg. Alla produkter som

returneras till Baylis Medical for garantiservice ska ha rengjorts, dekontaminerats och
steriliserats enligt anvéndaranvisningarna.

FELSOKNING

-

N

w

IS

o

o
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Féljande tabell hjdlper anvandaren att diagnostisera potentiella problem.

lfelmeddelanden

radiofrekvensenergi maste
hela systemet vara anslutet
och alla enheter vara i gott

PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING
Generatorns For att framgangsrikt Kontrollera att alla
varnings- punktera véavnad med anslutningar har gjorts:

- punktionsenheten till
anslutningskabeln
- anslutningskabeln till

skick. generatorn

- generatorn till ett eluttag
- generatorn till
jordningsplattan
Okularbesikta
katetern/ledaren eller
kabeln och leta efter
skador. Kassera
omedelbart skadad
utrustning. Avbryt
anvandningen om
problemet kvarstar.
Information om fel- och
varningsmeddelanden som
kan visas under
punktionsproceduren finns i
anvandarhandboken som
medféljer generatorn.
Anslut en ny
anslutningskabel om felet
kvarstar. Om detta l6ser
problemet kasserar du den
skadade
anslutningskabeln.
Kontrollera att

Anslutningskabeln Anslutningarna har
passar inte i den konstruerats for att anslutas anslutningsnycklarna ar
isolerade pa ett specifikt satt av korrekt inriktade mot
patientanslutningen | sakerhetsskal. varandra.

pa generatorns Anslutningarna passar inte
frampanel. ihop om anslutningarnas
“nycklar” ar felriktade.

Kontrollera att
anslutningarna ar rena och
oblockerade.

MARKNING OCH SYMBOLER

Tillverkare
Utgangsdatum

Forsiktighet ®

Modellnummer

Lotnummer

Far inte ateranvandas

-~ |
Folj ’Z\f{\m Skydda produkten mot
bruksanvisningen s solljus

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Far inte omsteriliseras

STERILE | EO Steril med etylenoxid

@01k

Rx ONLY Enligt federal amerikansk lagstiftning far den har enheten endast
séljas av eller pa order av en lakare.

Auktoriserad EU-representant

I EC |REP|
BEGRANSAD GARANTI - férbrukningsartiklar och tilloehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och
tillbehdrsprodukter ar fria fran defekter i material och utférande. BMC garanterar att sterila
produkter forblir sterila under den tidsperiod som visas pa etiketten sa lange
originalférpackningen forblir intakt. Enligt denna begransade garanti ska BMC, om nagon
produkt som omfattas befinns vara defekt i material eller utférande, ersétta eller reparera, efter
absolut och eget gottfinnande, den produkten, minus BMC:s eventuella frakt- och
arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller pafyllning av produkten.
Garantiperiodens langd ar: (i) nar det géller forbrukningsartiklar, produktens hallbarhetstid och
(i) for tillbehdrsprodukter, 90 dagar fran leveransdatumet.

Denna begransade garanti géller endast nya fabrikslevererade originalprodukter som har
anvants enligt normalt och avsett bruk. BMC:s begrénsade garanti ska inte gélla BMC-produkter
som har resteriliserats, reparerats, andrats eller modifierats pa nagot satt och ska inte gélla
BMC-produkter som har forvarats, rengjorts, installerats, anvants eller underhallits pa ett felaktigt
séatt som strider mot BMC:s anvisningar.

ANSVARSFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

DEN BEGRANSADE GARANTIN OVAN AR DEN ENDA GARANTIN SOM GES AV
SALJAREN. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER
FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER
SYFTE.

DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA RATTSMEDLET
FOR ALLA TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH YTTERLIGARE SKADOR,
INKLUSIVE FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA. VERKSAMHETSAVBROTT
ELLER FORLUST AV INKOMST, VINST, MATERIAL, FORVANTADE
BESPARINGAR, DATA, AVTAL, GOODWILL ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA
OCH INDIREKTA SADANA) ELLER FOR NAGON ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA
ELLER INDIREKTA SKADOR, SKA INTE VARA TILLGANGLIGA. SALJARENS
HOGSTA KUMULATIVA SKADESTANDSANSVAR FOR ALLA OVRIGA
ANSPRAK OCH SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER ENLIGT
NAGOT UTOMOBLIGATORISKT = SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT
HURUVIDA FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA
KOSTNADEN FOR DE PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET
ELLER SKADESTANDSANSVARET. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT
SKADESTANDSANSVAR SOM ROR OGRUNDAD INFORMATION ELLER HJALP
SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE KRAVS AV, SALJAREN. TALAN MOT
SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER EFTER ATT
GRUNDEN FOR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA ANSVARSFRISKRIVNINGAR
OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR  TILLAMPAS OBEROENDE AV
MOTSAGANDE BESTAMMELSER OCH OBEROENDE AV TYP AV TALAN,
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AVTALSINNEHALL, RATTSSTRIDIG HANDLING (DARIBLAND FORSUMMELSE
OCH STRIKT ANSVAR) ELLER ANNAT, OCH OMFATTAR SALJARENS
ATERFORSALJARE, UTSEDDA DISTRIBUTORER OCH ANDRA
AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM TREDJEPARTSMOTTAGARE.
VARJE BESTAMMELSE SOM TILLGODOSER EN BEGRANSNING AV ANSVAR,
ANSVARSFRISKRIVNING FRAN GARANTI ELLER VILLKOR ELLER UNDANTAG
FRAN SKADOR AR AVSKILIBAR OCH FRISTAENDE FRAN OVRIGA
BESTAMMELSER OCH SKA VERKSTALLAS SOM SADAN.
VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR OM SKADESTAND SOM UPPSTAR
PA° GRUND AV PASTADDA GARANTIBROTT, AVTALSBROTT,
FORSUMMELSER, PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN ALLMAN ELLER
SKALIG RATTSLARA MEDGER KOPAREN SPECIFIKT ATT BMC INTE SKA
HALLAS ANSVARIGT FOR SKADOR ELLER FOR FORLUST AV VINST, VARE
SIG DET GALLER KOPAREN ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S ANSVAR
SKA BEGRANSAS TILL KOPARENS INKOPSKOSTNAD FOR DE ANGIVNA
VARORNA SOM BMC SALJER TILL KOPAREN OCH SOM GER UPPHOV TILL
SKADESTANDSANSPRAKET.
Inga Baylis Medical-ombud, -anstéllda eller -representanter har befogenhet att binda féretaget
till nagon annan garanti, férsakran eller utfastelse angaende produkten.
Denna garanti galler endast for den ursprungliga kparen av Baylis Medical-produkter som kdps
direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga kdparen kan inte 6verlata
garantin.
Anvandning av en BMC-produkt ska anses utgora ett godkannande av villkoren hari.
Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter &r enligt féljande:

[ Produktens hallbarhet |
| 90 dagar fran leveransdatumet |

[_Férbrukningsartiklar
| Tillbehérsprodukter

Roméana

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile,
avertismentele si precautiile mentionate in aceste instructiuni. In caz contrar, pacientul poate
suferi complicatii.

Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la
comanda unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cablul conector RFP-100A (de unica folosintad) conecteaza generatorul de radiofrecventa pentru
punctie Baylis Medical Company RFP-100A (generatorul RFP-100A) la dispozitivele de
radiofrecventa pentru punctie aprobate de Baylis Medical. Acest cablu permite transmiterea
radiofrecventei (RF) de la generator la dispozitivul de punctie.

Informatiile detaliate despre generatorul RFP-100A sunt incluse intr-un manual separat, care
insoteste generatorul (instructiunile de utilizare ale generatorului RFP-100A). Tn plus, informatji
detaliate privind dispozitivele de RF pentru punctie compatibile, aprobate separat, sunt incluse
in manualele separate care insotesc aceste dispozitive.

Dimensiunile cablului conector RFP-100A (de unica folosintd) pot fi gasite in sectiunea
Specificatiile produsului si pe eticheta dispozitivului. Cablul conector RFP-100A (de unica
folosinta) are un conector cu 3 pini la capatul care se cupleaza la generatorul RFP-100A si un

conector la celdlalt capat, care se cupleaza cu dispozitivul de punctie.

INDICATII DE UTILIZARE

Utilizarea prevazuta a cablului conector RFP-100A (de unica folosintd) consta in conectarea

generatorului RFP-100A la dispozitivele de RF pentru punctie compatibile, aprobate separat.

CONTRAINDICATII

Cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) nu este recomandat pentru utilizare impreuna cu

niciun alt generator de RF sau cu orice alt dispozitiv.

AVERTISMENTE

. Cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) este un dispozitiv de unica folosinta.
Acesta nu trebuie curatat, resterilizat sau reutilizat. Reutilizarea poate cauza ranirea
pacientului si/sau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

. Cablul conector RFP-100A (de unica folosintd) trebuie utilizat numai impreuna cu
generatorul RFP-100A si dispozitivele de RF pentru punctie compatibile, aprobate
separat. Incercarile de utilizare impreuné cu alte generatoare si dispozitive RF pot duce
la electrocutarea pacientului si/sau a operatorului.

. Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere semnificativa la raze X in timpul
procedurilor de punctie prin radiofrecventa, din cauza utilizarii continue a imagisticii
fluoroscopice. Aceasta expunere poate duce la leziuni acute din cauza radiatiilor, precum
si la cresterea riscului de efecte somatice si genetice. Prin urmare, trebuie luate masuri
adecvate pentru a minimiza aceasta expunere.

PRECAUTII

. Nu incercati s& utilizati cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) sau echipamentul
auxiliar inainte de a citi cu atentie instructiunile de utilizare insotitoare.

. Procedurile de punctie trebuie efectuate numai de medici sau profesionisti din domeniul

medical bine pregatiti in tehnicile de punctie prin radiofrecventa, intr-un laborator de
cateterizare complet echipat.

. Ambalajul steril trebuie inspectat vizual inainte de utilizare pentru a se detecta orice semn
de deteriorare. Asigurati-va ca ambalajul nu a fost deteriorat. Nu utilizati echipamentul
daca ambalajul a fost compromis.

. Inspectati vizual cablul pentru a va asigura ca nu existd fisuri sau deteriorari ale
materialului izolator. Nu utilizati cablul daca existd semne de deteriorare.
. Cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) este destinat utilizarii numai impreuna cu

dispozitive RF compatibile, aprobate separat.

. Nu deconectati niciodata cablul conector RFP-100A (de unica folosintd) de la generatorul
RFP-100A in timp ce generatorul furnizeaza energie RF.
. Nu deconectati niciodata cablul conector RFP-100A (de unica folosintd) de la generatorul

RFP-100A trdgand de cablu. Deconectarea incorectd a cablului poate duce la

deteriorarea acestuia.

. Nu rasuciti cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) in timp ce il introduceti sau il
scoateti din conectorul izolat pentru pacient de pe generator. Réasucirea cablului poate
duce la deteriorarea pinilor conectorului.

. Nu indoiti cablul. Indoirea sau risucirea excesivd a cablului acului poate afecta
integritatea cablului si poate cauza ranirea pacientului. Procedati cu atentie cand

manipulati cablul..

. Luati masuri de precautie pentru a limita efectele pe care interferentele electromagnetice
(IEM) produse de generator le pot avea asupra performantelor altor echipamente.
Verificati compatibilitatea si siguranta combinatiilor de aparate de monitorizare fiziologica
si aparate electrice care urmeaza sa fie utilizate pe pacient in plus fata de generator.

. Trebuie utilizat un sistem de filtrare adecvat pentru a permite monitorizarea continua a
electrocardiogramei de suprafata (ECG) in timpul aplicarii de energie de radiofrecventa.
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. in timpul aplicarii energiei, pacientul nu trebuie Iasat sa intre in contact cu suprafete
metalice care pot servi drept impamantare.

. Pentru a preveni riscul de aprindere, asigurati-va ca nu existd materiale inflamabile in
incapere in timpul aplicarii de energie RF.

Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, evalua si comunica fiecarui

pacient in parte toate riscurile previzibile ale generatorului de radiofrecventa pentru punctie RFP-

100A BMC, cablurilor conectoare si dispozitivelor RF compatibile aprobate separat.

INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE $I/SAU DE MANIPULARE

A se pastra n locuri ferite de lumina soarelui.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse care pot aparea in timpul utilizarii cablului conector RFP-100A (de unica

folosinta):

Infectii Aritmii sustinute
Hematoame Arsuri ale tesuturilor
Septicemie Traumatisme vasculare

Dispozitivul RF Baylis Medical Company si instructiunile de utilizare RFP-100A trebuie
consultate pentru orice alte evenimente adverse care pot fi asociate cu utilizarea dispozitivelor
aprobate separat in timpul procedurii.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

de deteriorare. Aruncati
imediat orice echipament
deteriorat. Daca problema
persista, intrerupeti
utilizarea.

Pentru mesajele de
eroare/alerta intéalnite in
timpul incercarii de punctie
prin radiofrecventa,
consultati manualul de
utilizare care insoteste
generatorul. Daca erorile
persistd, atasati un cablu
conector nou. Dacé acest
lucru rezolva problema,
aruncati cablul conector
deteriorat.

Cablul conector
nu se potriveste in
conectorul izolat
pentru pacient de
pe panoul frontal al
generatorului

Conectorii sunt proiectati sa
se conecteze intr-un anumit
mod, din motive de siguranta.
Daca profilul conectorilor nu
este aliniat, conectorii nu se
potrivesc unii cu ceilalti

Verificati daca profilul
conectorilor este orientat
corespunzator.

Asigurati-va ca conectorii

Numar model RFX-SU-N
Lungime utila totala 3 m (10 ft)
Conector generator 3 pini (fisd)
Conector dispozitiv 4 pini (mufa)

INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

Efectuati urmatoarele verificari inainte ca pacientul sa fie prezentat pentru procedura. Aceste
teste va vor permite sa verificati daca echipamentul pe care il veti folosi este in stare de
functionare corespunzatoare. Efectuati aceste teste intr-un mediu steril. Nu folositi echipamente
defecte.

ELEMENTE

CHEIE AVERTIZARI $1 EXPLICATII

Tnainte de utilizarea cablului conector RFP-100A (de unicé folosinta),
inspectati ambalajul pentru a va asigura ca acesta nu a fost deteriorat
si sterilitatea nu a fost compromisa.

Starea sterila

Asigurati-va ca conectorii, carcasa si cablul nu prezinta semne vizibile
de deteriorare, cum ar fi decolorarea, fisurile, estomparea etichetei,
fnnadirea sau rasucirea cablului. Nu folositi echipamente deteriorate.

Verificare
vizuala

ECHIPAMENTE NECESARE

Procedurile de punctie trebuie efectuate intr-un cadru clinic specializat, care poate fi echipat cu
o unitate de fluoroscopie, masa radiografica, aparat pentru masurarea si inregistrarea
parametrilor fiziologici, echipament de urgentd si instrumentar pentru obtinerea accesului
vascular.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Odaté ce dispozitivul de RF pentru punctie este pozitionat corespunzator la locul punctiei si
generatorul este configurat corespunzétor (conform instructiunilor de utilizare ale generatorului
RFP-100A), cablul conector RFP-100A (de unica folosintd) poate fi utilizat pentru a conecta

cateterul sau firul la generator.

. Conectati capatul cu conectorul pentru generator al cablului la portul izolat pentru conectorul
pacientului de pe generatorul RFP-100A, conform instructiunilor de utilizare ale generatorului.
Capatul pentru generator al cablului poate fi identificat cu ajutorul dispozitivului albastru de
protectie mecanica de pe conector. Cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) foloseste
un conector circular, cu profil special pentru alinierea corecta. Aliniati usor pinii conectorului
cu mufa si impingeti pana cand conectorul se fixeaza ferm in mufa. Orice incercare de a
conecta cablul in alt mod va deteriora pinii conectorului.

. Nu folositi fortd excesiva atunci cand conectati cablul la generator. Folosirea unei forte
excesive poate duce la deteriorarea pinilor conectorului.

. Conectati capatul cu conectorul pentru dispozitiv al cablului la dispozitivul de RF pentru
punctie. Cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) foloseste un conector circular, cu
profil special pentru alinierea corecta. Aliniati cu grija pinii conectorului cu conectorul
dispozitivului de RF pentru punctie si impingeti pana cand conectorul se fixeaza ferm in mufa.
Orice incercare de a conecta cablul in alt mod va deteriora pinii conectorului.

. Pentru a deconecta dispozitivul de punctie de la cablul conector, prindeti ferm conectorul
dispozitivului si trageti-l usor din mufa cablului conector.

5. Pentru a deconecta cablul de la generator, prindeti ferm conectorul si trageti-I direct afara din

mufa.

6. Aruncati cablul conector impreuné cu alte dispozitive de unica folosinta cu risc biologic in

conformitate cu reglementarile locale sau nationale si cu procedurile standard ale spitalului.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE S| STERILIZARE

Cablul conector RFP-100A (de unica folosinta) este un dispozitiv de unica folosinta, furnizat in

stare sterild, care nu trebuie resterilizat sau reutilizat. Cablul conector RFP-100A (de unica

folosinta) poate fi considerat steril numai daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat inainte
de utilizare.

ELIMINAREA DESEURILOR

Tratati dispozitivele folosite ca deseuri cu risc biologic si aruncati-le in conformitate cu

procedurile standard ale spitalului.

INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $| RETURNAREA PRODUSELOR

Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul

nostru de asistenta tehnica.

NOTE:

. Pentru a returna produsele, trebuie sa aveti un numar de autorizare pentru returnare inainte
de a expedia produsele inapoi la Baylis Medical Company.

. Baylis Medical nu va accepta niciun echipament folosit care nu include un certificat de
sterilizare. Asigurati-va ca orice produs returnat la Baylis Medical a fost curatat, decontaminat
si sterilizat conform instructiunilor de utilizare inainte de a-I returna pentru lucrarile de service
acoperite de garantie.

DEPANAREA

Urmatorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul sa diagnosticheze potentialele probleme.

N

w

IS

N

PROBLEMA
Mesaje de
alerta/eroare ale
generatorului

COMENTARII DEPANAREA

Pentru a perfora cu succes Asigurati-va ca toate
tesutul folosind energie de conexiunile sunt realizate:
radiofrecventd, intregul sistem - dispozitiv de punctie la
trebuie sa fie conectat si toate cablul conector
dispozitivele trebuie sa fie in - cablul conector la

stare buna de functionare. generator

- generatorul la priza
electrica

- generatorul la placa de
impamantare

Inspectati vizual
cateterul/firul sau cablul
pentru a detecta semnele
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sunt curati si

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A nu se resteriliza

STERILE | EO Sterilizat cu oxid de etilena

neobstructionati.
ETICHETE S| SIMBOLURI
“ Producétor Numar model
Termen de x
g valabilitate Numar lot
| Atentie A nu se redutiliza

(] Urmati instructiunile A se pastra in locuri ferite
& de utilizare de lumina soarelui

Rx ONLY | Atentie: Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la comanda unui medic.

I EC |REP|
GARANTIE LIMITATA - Consumabile si accesorii

Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosinta si
accesoriile sale in cazul defectelor de materiale si de manopera. BMC garanteaza ca produsele
sterile vor raméane sterile pentru perioada de timp indicata pe eticheta, cat timp ambalajul original
ramane intact. In conformitate cu aceasta garantie limitata, daca se dovedeste c& un produs
acoperit prezinta defecte de materiale sau de manopera, BMC va inlocui sau repara, la discretia
sa absoluta si unica, orice astfel de produs, insa nu va acoperi comisioanele suportate de BMC
pentru transport si costurile de manopera aferente inspectiei, eliminarii sau reaprovizionarii cu
produsul. Durata garantiei este: (i) pentru produsele de unica folosinta, durata de valabilitate a
produsului si (i) pentru produsele accesorii, 90 de zile de la data expedierii.

Aceasta garantie limitata se aplica numai produselor noi originale livrate din fabrica, care au fost
utilizate Tn modul normal si in scopurile prevazute. Garantia limitatda a BMC nu se va aplica
produselor BMC care au fost resterilizate, reparate, schimbate sau modificate in orice mod, nici
produselor BMC care au fost depozitate, curatate, instalate, operate sau intretinute
necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.

LIMITAREA RASPUNDERII PENTRU DAUNE

GARANTIA LIMITATA DE MAI SUS ESTE SINGURA GARANTIE OFERITA DE
VANZATOR. VANZATORUL RESPINGE ORICE ALTA GARANTIE EXPLICITA
SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP.

DESPAGUBIREA STABILITA AICI VA FI SINGURA OFERITA PENTRU ORICE
SOLICITARE DE DESPAGUBIRE iN BAZA GARANTIEI SI NU SE VOR ACORDA
DAUNE SUPLIMENTARE, INCLUSIV DAUNE SURVENITE PE CALE DE
CONSECINTA SAU DAUNE LEGATE DE INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU
PIERDERILE DE PROFIT, VENITURI, MATERIALE, ECONOMII ANTICIPATE,
DATE, CONTRACTE, REPUTATIE SAU BUNURI SIMILARE (DE NATURA
DIRECTA SAU INDIRECTA) SAU PENTRU ORICE ALT TIP DE PREJUDICII
ACCIDENTALE SAU INDIRECTE DE ORICE FEL. RESPONSABILITATEA
CUMULATA MAXIMA A VANZATORULUI iN URMA TUTUROR CELORLALTE
RECLAMATII SI RESPONSABILITATI, INCLUSIV OBLIGATIILE LEGATE DE
ORICE DESPAGUBIRE, INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU

VA DEPASI COSTUL PRODUSELOR ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU
RASPUNDEREA N CAUZA. VANZATORUL isI DECLINA  ORICE
RESPONSABILITATE LEGATA DE INFORMATIILE SAU ASISTENTA GRATUITA
OFERITA DE VANZATOR FARA CA ACESTEA SA FIE OBLIGATORII iN BAZA
PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE ACTIUNE IMPOTRIVA VANZATORULUI
TREBUIE INITIATA iN TERMEN DE OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA APARITIA
CAUZEI. ACESTE DENEGARI SI LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA
INDIFERENT DE ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI
DOCUMENT Sl INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PE UN
CONTRACT, CULPA (INCLUSIV NEGLIJENTA S| RASPUNDEREA STRICTA)
SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE $I SE VA EXTINDE ASUPRA FURNIZORILOR
VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI SI A ALTOR FURNIZORI,

CA BENEFICIARI TERTI. FIECARE DISPOZITIE CARE PREVEDE O LIMITARE A
RESPONSABILITATII, DENEGAREA RESPONSABILITATII PRIVIND GARANTIA
SAU O LIMITARE ORI EXCLUDERE A DAUNELOR ESTE SEPARABILA Sl
INDEPENDENTA DE ORICE ALTE DISPOZITII SI TREBUIE APLICATA CA
ATARE.

N CAZUL ORICAROR PRETENTII SAU ACTIUNI iN INSTANTA PENTRU DAUNE
CARE DECURG DINTR-O PRESUPUSA INCALCARE A GARANTIEI INCALCARE

A CONTRACTULUI, NEGLIJENTA, RASPUNDERE PENTRU PRODUSE SAU
ORICE ALT PRINCIPIU LEGAL SAU ECHITABIL, CUMPARATORUL iSI EXPRIMA
EXPLICIT ACORDUL CA BMC NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE
SAU PIERDERI DE PROFIT IN RELATIA CU CUMPARATORUL SAU CLIENTII
ACESTUIA. RASPUNDEREA BMC VA FI LIMITATA LA COSTUL DE
CUMPARARE PENTRU CUMPARATOR AL BUNURILOR SPECIFICATE,

Reprezentant autorizat in UE
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VANDUTE DE BMC CUMPARATORULUI, CU CARE SUNT ASOCIATE
PRETENTIILE LEGATE DE RASPUNDEREA VANZATORULUI.
Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a angaja
raspunderea Companiei pentru orice alta garantie, afirmatie sau declaratie referitoare la produs.
Aceasta garantie este valabild numai pentru cumparatorul initial al produselor Baylis Medical,
care a achizitionat produsele direct de la un agent autorizat Baylis Medical. Cumparatorul initial
nu poate transfera garantia.
Utilizarea oricarui produs BMC va fi consideratd o acceptare a termenilor si conditiilor din
prezentul document.
Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urmétoarele:
Produse de unica folosinta Perioada de valabilitate a produsului |
Accesorii | 90 de zile de la data expedierii |

Hrvatski

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih kontraindikacija, upozorenja i
mjera opreza navedenih u ovim uputama. Ako to ne ucinite, moZe do¢i do komplikacija u
pacijenata.

Oprez: prema saveznom zakonu (SAD) proizvod smije prodavati samo lije¢nik, odnosno osoba
s odobrenjem lijecnika.

OPIS PROIZVODA

Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) povezuje radiofrekvencijski punkcijski

generator drustva Baylis Medical Company RFP-100A (generator RFP-100A) s

radiofrekvencijskim uredajima za punkciju koje je odobrilo drustvo Baylis Medical. Ovaj kabel

omogucuje isporuku radiofrekvencijske (RF) energije od generatora do uredaja za punkciju.

Detaljne informacije o generatoru RFP-100A sadrzane su u zasebnom prirucniku koji se

isporuduje s generatorom (Upute za uporabu generatora RFP-100A). Osim toga, detaljne

informacije o kompatibilnim, zasebno odobrenim, RF uredajima sadrzane su u zasebnim
priruénicima koji se isporucuju s ovim uredajima.

Dimenzije prikljuénog kabela RFP-100A (za jednokratnu uporabu) mogu se pronaci u odjeljku

Specifikacije proizvoda i na naljepnici proizvoda. Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu

uporabu) ima konektor s 3 kontakta na jednom kraju koji se spaja s generatorom RFP-100A i

konektor na drugom kraju, koji se spaja s uredajem za punkciju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Predvidena uporaba prikljuénog kabela RFP-100A (za jednokratnu uporabu) je spajanje

generatora RFP-100A s kompatibilnim, zasebno odobrenim RF uredajima.

KONTRAINDIKACIJE

Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) ne preporucuje se za uporabu s bilo kojim

drugim RF generatorom ili bilo kojim drugim uredajem.

UPOZORENJA

. Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) proizvod je za jednokratnu uporabu.
Ne smije se Cistiti, ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba
moze uzrokovati ozljedu pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na
drugog.

. Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) smije se upotrebljavati samo s
generatorom RFP-100A i kompatibilnim, zasebno odobrenim RF uredajima. Pokus$aj
upotrebe s drugim RF generatorima i uredajima moze rezultirati strujnim udarom pacijenta
i/ili rukovatelja.

. Laboratorijsko osoblje i pacijenti mogu biti izloZeni znatnom rendgenskom zracenju
tijekom postupaka radiofrekvencijske punkcije uslijed kontinuirane uporabe
fluoroskopskog snimanja. Ta izloZzenost mozZe rezultirati akutnom ozljedom zbog
zra€enja, kao i povecanim rizikom od somatskih i genetskih u¢inaka. Stoga se moraju
poduzeti odgovarajuée mjere za smanjenje te izlozenosti.

MJERE OPREZA

. Ne pokuSavajte upotrebljavati prikljucni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) ili
pomocénu opremu prije nego $to temeljito procitate prilozene Upute za uporabu.

. Postupke punkcije trebaju izvoditi samo lije¢nici i zdravstveni stru¢njaci koji su temeljito
obuceni za tehnike radiofrekvencijske punkcije u potpuno opremljenom laboratoriju za
kateterizaciju.

. Sterilno pakiranje treba vizualno pregledati prije uporabe kako bi se otkrilo bilo kakvo
oste¢enje. Uvjerite se da pakiranje nije oSte¢eno. Ne upotrebljavajte opremu ako je
pakiranje oste¢eno.

. Vizualno pregledajte kabel kako biste bili sigurni da nema napuknuéa ni oStec¢enja
izolacijskog materijala. Nemojte upotrebljavati kabel ako postoji bilo kakvo ostecenje.

. Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) namijenjen je samo za uporabu s
kompatibilnim, zasebno odobrenim RF uredajima.

. Nikada ne odvajajte priklju¢ni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) od generatora
RFP-100A dok generator isporucuje RF energiju.

. Nikada ne odvajajte priklju¢ni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) od generatora
RFP-100A povla¢enjem kabela. Ako kabel ne odvojite pravilno, mogao bi se ostetiti.

. Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) nemojte uvrtati dok ga umecete u

izolirani priklju¢ak za pacijenta na generatoru ili vadite iz njega. Uvrtanje kabela moze
dovesti do oSte¢enja kontakata prikljucka.

. Nemojte savijati kabel. Pretjerano savijanje ili izvijanje kabela moze oétetiti cjelovitost
kabela i ozlijediti pacijenta. Morate biti oprezni pri rukovanju kabelom.
. Poduzmite mjere opreza kako biste ograni€ili ucinke koje elektromagnetske smetnje

(EMI) koje proizvodi generator mogu imati na rad druge opreme. Provjerite kompatibilnost
i sigurnost kombinacija drugih aparata za fizioloSko praéenje i elektricnih aparata koji ¢e
se upotrebljavati na pacijentu uz generator.

. Potrebno je upotrebljavati odgovarajuce filtriranje kako bi se omogudéilo kontinuirano
praéenje povrSinskog elektrokardiograma (EKG) tijekom primjene radiofrekvencijske
energije.

. Tijekom isporuke energije pacijentu se ne smije dopustiti da dode u dodir s uzemljenim
metalnim povr§inama.

. Kako biste sprijecili rizik od zapaljenja, pobrinite se da u prostoriji nema zapaljivih

materijala tijekom primjene RF energije.
Baylis Medical Company pretpostavlja da ¢e lijecnik utvrditi, procijeniti i pojedinom pacijentu
priop€iti sve predvidive rizike radiofrekvencijskog generatora za punkciju RFP-100A BMC,
prikljuénih kabela i zasebno odobrenih kompatibilnih RF uredaja.
POSEBNE UPUTE ZA SKLADISTENJE l/ILI RUKOVANJE
Cuvati podalje od sungeve svjetlosti.
NUSPOJAVE
Nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom uporabe priklju¢nog kabela RFP-100A (za
jednokratnu uporabu) obuhvacaju:

infekciju kontinuirane aritmije
hematom opekline tkiva
sepsu ozljedu krvne Zile

Informacije o drugim nuspojavama koje bi mogle biti povezane s uporabom zasebno odobrenih
uredaja tijekom postupka potrazite u uputama za uporabu RF uredaja i proizvoda RFP-100A
drustva Baylis Medical Company.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Ukupna upotrebljiva duljina 3 m (10 stopa)

Prikljuéak generatora 3 kontakta (utika¢)

Prikljuéak uredaja 4 kontakta (uti¢nica)

PREGLED PRIJE UPORABE

IzvrSite sljedece provjere prije nego $to pacijent dode na postupak. Ovi testovi ¢e vam omoguciti
da provjerite je li oprema koju ¢ete upotrebljavati u ispravnom stanju. Obavite ove testove u
sterilnom okruZenju. Nemojte upotrebljavati neispravnu opremu.

KLJUCNE
STAVKE UPOZORENJA | OBJASNJENJA
Prije uporabe priklju¢nog kabela RFP-100A (za jednokratnu uporabu)
Sterilnost pregledajte pakiranje kako biste bili sigurni da nije oStec¢eno i da
sterilnost nije naru$ena.
. Uvjerite se da prikljucci i kabel nemaju vidljiva oSte¢enja, poput
Vizualna ) N ot B o
. promjene boje, napuknuca, izblijedjelih oznaka, grananja kabela ili
provjera k : o
pregiba. Nemojte upotrebljavati oSte¢enu opremu.
POTREBNA OPREMA

Postupci punkcije trebaju se provoditi u specijaliziranom klinickom okruzenju koje moze biti
opremljeno uredajem za fluoroskopiju, radiografskim stolom, uredajem za pracenje fizioloskih
funkcija, opremom za hitne slu€ajeve i instrumentima za vaskularni pristup.

UPUTE ZA UPORABU

Nakon $to se RF punkcijski uredaj ispravno poloZi na mjesto punkcije, a generator se pravilino

postavi (slijedeéi upute za uporabu generatora RFP-100A), priklju¢nim kabelom RFP-100A (za

jednokratnu uporabu) moZzete spojiti kateter ili Zicu s generatorom.

. Kraj kabela s priklju¢kom za generator spojite na izolirani priklju¢ak za pacijenta na generatoru
RFP-100A prema uputama za uporabu generatora. Kraj kabela za generator prepoznat ¢ete
po plavoj matici na priklju¢ku utikaca. Priklju¢ni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu)
upotrebljava kruzni prikljuak, oznacen za ispravno poravnanje. Oprezno poravnajte kontakte
priklju¢ka s utiénicom i gurajte dok priklju¢ak &vrsto ne sjedne u utinicu. Svaki poku$aj
spajanja kabela na drugi nacin ostetit ¢e kontakte na prikljuku.

. Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu pri spajanju kabela s generatorom. Upotreba
prekomjerne sile moze dovesti do ostecenja kontakata prikljucka.

. Kraj kabela s prikljuékom za uredaj spojite na RF uredaj za punkciju. Prikljuéni kabel RFP-
100A (za jednokratnu uporabu) upotrebljava kruzni prikljucak, oznacen za ispravno
poravnanje. Oprezno poravnajte kontakte prikljucka s prikljutkom RF uredaja za punkciju i
gurajte dok prikljucak ¢vrsto ne sjedne u utika¢. Svaki poku$aj spajanja kabela na drugi na¢in
ostetit ¢e kontakte na prikljucku.

4. Za odvajanje uredaja za punkciju od prikljuénog kabela &vrsto primite prikljuc¢ak uredaja i
oprezno ga izvucite ravno iz uti¢nice prikljuénog kabela.

. Za odvajanje kabela od generatora ¢vrsto primite prikljuak i oprezno ga izvucite ravno iz
uticnice.

. Odlozite priklju¢ni kabel zajedno s drugim bioloSki opasnim proizvodima za jednokratnu
uporabu u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima i u skladu sa standardnim bolnickim
postupcima.

UPUTE ZA CISCENJE | STERILIZACIJU

Prikljuéni kabel RFP-100A (za jednokratnu uporabu) proizvod je za jednokratnu uporabu koji se

isporucuje sterilan i ne smije se ponovno sterilizirati niti upotrebljavati. Priklju¢ni kabel RFP-

100A (za jednokratnu uporabu) moze se smatrati sterilnim samo ako pakiranje nije otvoreno ili

osteceno prije uporabe.

ODLAGANJE OTPADA

S upotrijebljenim proizvodima postupajte kao s biolo$ki opasnim otpadom i zbrinite ih u skladu

sa standardnim bolni¢kim postupcima.

INFORMACIJE O KORISNICKOJ PODRSCI | POVRATU PROIZVODA

Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite se

nas$em osoblju za tehnicku podrsku.

NAPOMENE:

1. Kako biste vratili proizvode, morate imati broj autorizacije povrata prije slanja proizvoda
natrag drustvu Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical nece prihvatiti nijedan dio rabljene opreme bez potvrde o sterilizaciji. Uvjerite
se da je svaki proizvod koji se vraca drustvu Baylis Medical oci¢en, dekontaminiran i
steriliziran prema korisni¢kim uputama prije nego $to ga vratite na servis obuhvaéen
jamstvom.

RJESAVANJE PROBLEMA

Sljedeca tablica sluzi kao pomo¢ korisniku u dijagnosticiranju potencijalnih problema.
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KOMENTARI RJESAVANJE
PROBLEM PROBLEMA
Upozorenja / Za uspjesnu punkciju tkiva Provjerite spojeve izmedu:
poruke o upotrebom energije radijske — uredaja za punkciju i
pogreskama na frekvencije, cijeli sustav mora prikljuénog kabela
generatoru biti povezan i svi uredaji — prikljuénog kabela i

moraju biti u ispravnom
stanju.

generatora

— generatora i strujne
utiCnice

— generatora i podloge za
uzemljenje

Vizualno pregledajte ima li
osteéenja na kateteru/zici ili
kabelu. Svu ostec¢enu
opremu odmah odloZite u
otpad. Ako se problem
nastavi, prekinite uporabu.
Za upozorenja / poruke o
pogreskama koje se pojave
pri poku$aju punkcije
pogledaijte korisnicki
priruénik isporucen s
generatorom. Ako se
pogreske nastave, spojite
novi prikljuéni kabel. Ako se
time problem rijesi, odloZite
osteceni prikljucni kabel u
otpad.

Prikljucni kabel
ne pristaje u
izolirani
prikljucak za
pacijenta na
prednjoj ploci
generatora

Priklju€ci su dizajnirani za
spajanje na poseban nadin iz
sigurnosnih razloga. Ako
,oznake” priklju¢ka nisu
poravnane, prikljucci se nece
podudarati.

Provijerite jesu li oznake na
prikljucku pravilno
usmjerene.

Provijerite jesu li priklju¢ci
Cisti i bez zapreka.

OZNACAVANJE | SIMBOLI

‘ Proizvodac

‘ | Broj modela

DMR RFX-SU-N 3.3 V-4



Oprez Jednokratna uporaba

Upotrijebiti do Broj serije

Cuvati podalje od sunéeve

e
Slijedite upute za 0
A\ svjetlosti

uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

Nemoijte ponovno sterilizirati

STERILE | EO Sterilizirano etilen-oksidom

2@ -+

Rx ONLY | Oprez: prema saveznom zakonu (SAD) proizvod smije prodavati
samo lije€nik, odnosno osoba s odobrenjem lije¢nika.

I EC | REPl Ovlasteni predstavnik za EU

OGRANICENO JAMSTVO - proizvodi za jednokratnu uporabu i pribor

Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jam¢&i da njegovi proizvodi za jednokratnu uporabu

i pribor nemaju nedostataka u materijalu i izradi. BMC jam¢i da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni

tijekom razdoblja prikazanog na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema

ovom ograni¢enom jamstvu, ako se dokaze da bilo koji obuhvaceni proizvod ima nedostatke u

materijalu ili izradi, BMC ¢e prema vlastitom i isklju¢ivom nahodenju zamijeniti ili popraviti svaki

takav proizvod, uz naplatu naknade za troskove koje je BMC imao zbog transporta i rada

ulozenog u pregled, uklanjanje ili obnavljanje zaliha proizvoda. Trajanje jamstva obuhvaca: (i)

rok trajanja proizvoda za proizvode za jednokratnu uporabu, odnosno (ii) 90 dana od datuma

otpreme za pribor.

Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na nove izvorne tvornicki isporu¢ene proizvode koji su

upotrijebljeni za svoju normalnu i predvidenu uporabu. Ograni¢eno jamstvo BMC-a nece se

primjenjivati na proizvode BMC-a koji su bili ponovno sterilizirani, popravljeni, izmijenjeni ili

modificirani na bilo koji nacin i ne¢e se primjenjivati na proizvode BMC-a koji su nepropisno

pohranjeni ili nepropisno o¢isc¢eni, instalirani, rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.
ODRICANJE | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI
NAVEDENO OGRANICENO JAMSTVO JEDINO JE JAMSTVO KOJE DAJE
PRODAVAC. PRODAVAC SE ODRICE SVIH DRUGIH JAMSTAVA, BILO
1IZRICITIH ILI IMPLICITNIH, UKLJUCUJUCI SVA JAMSTVA O MOGUCNOSTI
PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU UPORABU ILI SVRHU.
PRAVNI LIJEK NAVEDEN OVDJE BIT CE ISKLJUCIVI PRAVNI LIJEK ZA BILO
KOJE JAMSTVENO POTRAZIVANJE | DODATNE STETE, UKLJUCUJUCI
POSLJEDICNE STETE ILI STETE ZA PREKID POSLOVANJA ILI GUBITAK
DOBITI, PRIHODA, MATERIJALA, OCEKIVANIH USTEDA, PODATAKA,
UGOVORA, DOBRE VOLJE ILI SLIENO (BILO IZRAVNE ILI NEIZRAVNE
PRIRODE) ILI ZA BILO KOJI DRUGI OBLIK SLUCAJNE ILI NEIZRAVNE STETE
BILO KOJE VRSTE, NECE BITI DOSTUPAN. MAKSIMALNA KUMULATIVNA
ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA SVA DRUGA POTRAZIVANJA |
OBVEZE, UKLJUCUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ ODSTETI, BILO DA IMA
OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI TROSAK PROIZVODA KOJI JE UZROK
POTRAZIVANJA ILI ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH
ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE INFORMACIJE ILI POMOC KOJU
PRODAVAC PRUZA, ALI NA KOJE NIJE OBVEZAN. SVAKI POSTUPAK PROTIV
PRODAVACA MORA SE PODNIJETI U ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI
NAKON POJAVE UZROKA ZA POSTUPAK. OVA ODRICANJA ODGOVORNOSTI
PRIMJENJIVAT CE SE BEZ OBZIRA NA BILO KOJU DRUGU OVDJE SUPROTNU
ODREDBU | BEZ OBZIRA NA OBLIK POSTUPKA, BILO U UGOVORU, DELIKTU
(UKLJUCUJUCI NEMAR | STRIKTNU ODGOVORNOST) ILI NA DRUGI NACIN, A
PRIMIJENIT CE SE | U KORIST DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH
OVLASTENIH PREPRODAVACA KAO KORISNIKA TRECE STRANE. SVAKA
ODREDBA KOJA PREDVIDA OGRANICENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE
JAMSTVA ILI UVJETA ILI ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA O
BILO KOJOJ DRUGOJ ODREDBI | TREBA SE KAO TAKVA PRIMIJENITI.
U BILO KOJEM ZAHTJEVU ILI TUZBI ZA NAKNADU STETE KOJA PROIZLAZI IZ
NAVODNOG KRSENJA JAMSTVA, KRSENJA UGOVORA, NEMARA,
ODGOVORNOSTI ZA PROIZVOD ILI BILO KOJE DRUGE PRAVNE ILI
PRAVEDNE TEORIJE, KUPAC SE IZRICITO SLAZE DA BMC NECE BITI
ODGOVORAN ZA STETU ILI GUBITAK DOBITI, BILO OD KUPCA ILI MUSTERIJE
KUPCA. ODGOVORNOST DRUSTVA BMC OGRANICAVA SE NA TROSAK
NABAVE KUPCA ZA ODREDENU ROBU KOJU JE BMC PRODAO KUPCU, A
KOJA JE RAZLOG POTRAZIVANJA ODGOVORNOSTI.

Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti obvezati drustvo

na bilo koje drugo jamstvo, potvrdu ili izjavu u vezi s proizvodom.

Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od

ovlastenog predstavnika drustva Baylis Medical. Izvorni kupac ne moZze prenijeti jamstvo.

Upotreba bilo kojeg proizvoda drustva BMC smatrat ¢e se prihvac¢anjem ovdje navedenih uvjeta

i odredbi.

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sliedeci:

[ Proizvodi za jednokratnu uporabu [ rok trajanja proizvoda |
| Pribor | 90 dana od datuma otpreme |

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az Osszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen
utasitasokban felsorolt Osszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és Ovintézkedést. Ennek
elmulasztasa esetén szévédmények alakulhatnak ki.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz
csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

ESZKOZLEIRAS

Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel a Baylis Medical altal jéovahagyott
radiodfrekvencias punkcios eszkdzoknek a Baylis Medical Company RFP-100A radiéfrekvencias
punkcids generatorhoz (a tovabbiakban ,RFP-100A generator”) vald csatlakoztatasara szolgal.
A kabel segitségével a radidfrekvencias (RF) energia eljuttathaté a generatorbdl a punkcios
eszkdzhoz.

Az RFP-100A generatorral kapcsolatos részletes informaciokat a generatorhoz mellékelt kiilén
kézikdnyv (Az RFP-100A generator haszndlati utasitasa) tartaimazza. A kiilon engedélyezett,
kompatibilis RF eszkdzokre vonatkozo részletes informaciokat pedig az eszkdzokhoz mellékelt
kiilon kézikonyvek tartalmazzak.

Az (egyszer haszndlatos) RFP-100A csatlakozékabel méretei ,A termék miiszaki adatai” cim(
szakaszban és az eszkozcimkén taldlhatok. Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A
csatlakozdkabel egyik végén egy 3 tiis csatlakozo talalhatd, amely az RFP-100A generatorhoz
csatlakoztathatd, a masik végén talalhaté csatlakozé pedig a punkciés eszkdzhoéz
csatlakoztathato.
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FELHASZNALASI TERULET

Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel az RFP-100A generatort kéti dssze a

kiilon engedélyezett, kompatibilis RF eszkdzokkel.

ELLENJAVALLATOK

Az (egyszer haszndlatos) RFP-100A csatlakozokabelt nem ajanlott semmilyen mas RF

generatorral és semmilyen mas eszkdzzel hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK

. Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel egyszer hasznalatos eszkdz. Nem
szabad megtisztitani, Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni. Az ismételt hasznalat a beteg
sérlilését és/vagy fert6z6 betegségek atvitelét okozhatja egyik betegrél a masikra.

. Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel kizardlag az RFP-100A
generatorral és a kiilon engedélyezett, kompatibilis RF eszkdzokkel hasznalhatd. Ha mas
RF generatorokkal és eszkdzokkel prébaljak meg hasznalni, akkor a beteget vagy az
operatort halalos aramités érheti.

. A fluoroszképia folyamatos hasznalata miatt a laboratériumi személyzet és a betegek
jelentds rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radidfrekvencias punkcids eljarasok
soran. Ez a sugarterhelés akut sugarsériilést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai
hatasok fokozott kockazatat eredményezheti. Ezért megfelel6 intézkedéseket kell tenni
az ilyen sugarterhelés minimalizalasa érdekében.

OVINTEZKEDESEK

. Ne prébalja meg hasznalni az (egyszer hasznélatos) RFP-100A csatlakozokabelt vagy a
kiegészité berendezést anélkil, hogy elébb figyelmesen el ne olvasta volna a mellékelt
hasznalati utasitast.

. Punkcios eljarasokat kizarélag a radidfrekvencids energiaval végzett punkcioval
kapcsolatban alapos képzettséggel rendelkezé orvosok és egészségligyi szakemberek
végezhetnek, teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban.

. Hasznalatbavétel elétt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast. Gy6z6djon
meg arrél, hogy nem sériilt a csomagolas. Ha sériilt a csomagolas, ne hasznalja az
eszkozt.

. Szemrevételezéssel ellendrizze a kabelt, és gy6z&djon meg arrdl, hogy nincs repedés
vagy sériilés a szigetel6anyagon. Ne hasznalja a kabelt, ha sériilést talal rajta.

. Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel csak kilon engedélyezett,
kompatibilis RF eszk6z6kkel hasznalhato.

. Ne vélassza le az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabelt az RFP-100A
generatorrol, amikor a generator éppen RF energiat ad le.

. Ne vélassza le az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabelt az RFP-100A

generatorrdl gy, hogy a kabelnél fogva kihlizza bel6le. Ha nem megfeleléen valasztja
le, megsériilhet a kabel.

. Ne csavarja meg az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozékabelt, amikor a
generator izolalt paciens-csatlakozéaljzataba dugja be vagy abbdl hizza ki. A kabel
csavarasa karosithatja az érintkezétliket.

. Ne hajlitsa meg a kabelt. A kabel tulzott meghajlitisa vagy megtorése karosithatja a
kabel épségét, és a beteg sériilését okozhatja. A kabel kezelésekor kiilénos figyelemmel
kell eljarni.

. Tegyen dvintézkedéseket a generator altal keltett elektromagneses interferencia (EMI)

mas berendezések teljesitményére gyakorolt esetleges hatasainak korlatozasara.
Ellenérizze a generatoron kivill a betegen hasznalandé egyéb fizioldgiai monitorozé és
elektromos készilékek kombinacidinak kompatibilitdsat és biztonsagossagat.

. A radiofrekvencias energia alkalmazéasa soran megfelel6 szirést kell alkalmazni, ezzel
lehetévé téve a felszini elektrokardiogram (EKG) monitorozasat.

. Az energia leadasa soran a beteg nem érintkezhet foldelt fémfellilettel.

. A gyulladasveszély elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy az RF energia

alkalmazasa kézben ne legyen gyulékony anyag a helyiségben.
A Baylis Medical Company az orvosra bizza az RFP-100A BMC radiéfrekvencias punkciés
generator, a csatlakozokabelek és a kildn engedélyezett, kompatibilis, RF eszkézok elére
lathatd kockazatainak meghatarozasat és felmérését, valamint azok kdzlését a beteggel.
KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI UTASITASOK
Tartsa tavol a napfénytél.
NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel hasznalata soran a kévetkez6
nemkivanatos események fordulhatnak elé:

Fertézés Tartds szivritmuszavarok
Vérémleny Szdvet égési sériilése
Szepszis Ersériilés

A kiilon engedélyezett eszkdzok hasznalataval kapcsolatban az eljaras soran esetleg
eléforduld egyéb nemkivanatos eseményeket a Baylis Medical Company RF eszkdzének és az
RFP-100A generatornak a hasznalati utasitasa sorolja fel.

A TERMEK MUSZAKI ADATAI

Modellszam RFX-SU-N

Teljes hasznos hossz 101ab (3 m)
Generatorcsatlakozd 3 tlis (csatlakozddugd)
Eszkdzcsatlakozd 4 tls (aljzat)

HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

Végezze el az alabbi ellenérzéseket, miel6tt a beteget alaveti az eljarasnak. Ezek a tesztek
lehetévé teszik annak ellenérzését, hogy az On altal hasznalt berendezés megfelelen miikddik-
e. A teszteket steril kdrnyezetben hajtsa végre. Ne hasznaljon hibas eszkozt.

LEGFONTOSA FIGYELMEZTETES ES MAGYARAZAT

BB ELEMEK
Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel hasznalata el6tt
Sterilitas vizsgalja meg a csomagolasat, és gy6zédjon meg arrél, hogy nem
karosodott a csomagolas, és nem sériilt a sterilitas.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a csatlakozékon és a kabelen nincs

Ellenérzés . AP, 1 PR . . .
. lathat6 sériilés, példaul elszinezédés, repedés, elhalvanyult cimke,
szemrevételez .. . . P O o
sssel odsszegubancolddott kabel vagy megtorés. Ne hasznaljon sérilt

eszkozt.

SZUKSEGES ESZKOZOK

A punkciés eljarasok specialis klinikai felszereltséget igényelnek, sziikség lehet fluoroszképos

atvilagito berendezésre, radiografias asztalra, az élettani paramétereket méré berendezésekre,

slirg6sségi eszkdzokre és a vaszkularis behatolast segité eszkézokre.

HASZNALATI UTMUTATO

Miutan az RF punkciés eszkézt megfeleléen elhelyezték a punkcio helyén, és a generatort is

megfeleléen bedllitottak (az RFP-100A generator hasznalati utasitasaban talalhaté utasitasokat

kovetve), az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozékabel segitségével csatlakoztathatéd a

katéter vagy a drét a generatorhoz.

1. Csatlakoztassa a kabel generatorhoz csatlakozo végét az RFP-100A generator izolalt
paciens-csatlakozdaljzatdhoz a generator hasznalati utasitasa szerint. A kabel generatorhoz
csatlakozd végét a csatlakozodugdn talalhatéd kék ellenanyardl lehet felismerni. Az (egyszer
hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel csatlakozéja kor alaku, és a megfeleld illesztést
biztositd illesztéelemekkel rendelkezik. Ovatosan igazitsa egymashoz az érintkezétiiket és
az aljzatot, és nyomja egymasba 6ket, amig a csatlakozé stabilan nem illeszkedik az aljzatba.

DMR RFX-SU-N 3.3 V-4



Ha barmilyen mas allasban prébalja meg csatlakoztatni a kabelt, akkor tdnkremennek a

csatlakozé érintkez6tii.

Ne alkalmazzon tulzott er6t, amikor a kabelt a generatorhoz csatlakoztatja. A tulzott erd

alkalmazasa karosithatja az érintkezétiiket.

. Csatlakoztassa a kabel eszkdzhoz csatlakozé végét az RF punkcios eszkdzhdz. Az (egyszer
hasznalatos) RFP-100A csatlakozokabel csatlakozoja kér alakd, és a megfelels illesztést
biztosito illesztéelemekkel rendelkezik. Ovatosan igazitsa egymashoz az érintkezétiiket és
az RF punkciés eszkdz csatlakozdjat, és nyomja egymasba 6ket, amig a csatlakozé stabilan
nem illeszkedik a csatlakozédugéba. Ha barmilyen mas allasban prébalja meg csatlakoztatni
a kabelt, akkor tdnkremennek a csatlakozo érintkez6tdi.

4. A punkcids eszkdz csatlakozokabelrél torténd levalasztasahoz fogja meg erésen a

csatlakozot, és egyenesen tartva, finoman huzza ki a csatlakozokabel aljzatabdl.

A kabel generatorrol torténd levalasztasahoz fogja meg erésen a csatlakozot, és egyenesen

tartva, finoman huzza ki az aljzatbol.

A csatlakozokabelt az egyéb bioldgiailag veszélyes, egyszer hasznalatos eszkdzokkel egyitt

a helyi vagy orszagos el6irasoknak és a szokasos kérhazi eljarasoknak megfeleléen dobja ki.

TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK

Az (egyszer hasznalatos) RFP-100A csatlakozékabel egyszer hasznalatos eszkdz, sterilen keriil

forgalomba, és nem szabad Ujrasterilizalni és Ujrahasznalni. Az (egyszer hasznalatos) RFP-

100A csatlakozokabel csak akkor tekinthet6 sterilnek, ha hasznalata elétt nem séril meg a

csomagolasa, és nem bontjak azt fel.

HULLADEKKEZELES

A hasznalt eszkdz(6ke)t bioldgiailag veszélyes hulladékként kezelje, és a szokasos kérhazi

eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa, illetve dobja ki.

AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO

INFORMACIOK

Ha barmilyen problémaja vagy kérdése meriil fel a Baylis Medical eszkdzeivel vagy

készllékeivel kapcsolatban, forduljon miszaki tdmogatasi munkatarsainkhoz.

MEGJEGYZESEK:

. Mielétt visszakiildené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie kell a

visszakuldési engedély szamaval.

A Baylis Medical semmilyen hasznalt eszkdzt, berendezést nem vesz vissza a sterilizalasat

igazold tanusitvany nélkil. Gondoskodjon arrél, hogy a Baylis Medical vallalathoz

visszakiildétt minden terméket még a garancialis szervizre torténd visszakiildés el6tt
megtisztitsanak, fertétlenitsenek és sterilizéljanak a hasznalati utasitdsokban foglaltaknak
megfelelen.

HIBAELHARITAS
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Az alabbi tablazat segit a felhasznalénak a lehetséges problémak diagnosztizalasaban.

PROBLEMA MEGJEGYZES HIBAELHARITAS
A generator A szbévet RF Gy6z6djon meg arrél, hogy
figyelmezteté punkcidjanak sikeres minden csatlakozas létrejott:
tizenetei/hibaii tei | végrehajtasahoz a teljes — a punkcids eszkoz és a
rendszert csatlakoztatni csatlakozokabel kozott
kell, és minden — a csatlakozokabel és a
eszkdznek megfeleléen generatorhoz kozott
miikdddképes allapotban — a generator és a tapellatast
kell lennie. biztosité csatlakozoaljzat
kozott

— a generator és a foldel6
tappancselektréda kozott
Szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy nincs-e
sériilés a katéteren/dréton.
Haladéktalanul dobjon ki
minden sérlilt eszkézt. Ha a
probléma tovabbra is fennall,
szlintesse be a rendszer
hasznalatat.

A radiofrekvencias punkciéra
tett kisérlet soran észlelheté
hibatizeneteket/figyelmeztet6é
lizeneteket a generatorhoz
mellékelt kezel&i kézikdnyv
ismerteti. Ha a hiba tovabbra
is fennall, csatlakoztasson
egy Uj csatlakozdkabelt. Ha
ez megoldja a problémat,
dobja ki a sériilt
csatlakozokabelt.
Ellendrizze, hogy a

A csatlakozokabelt A csatlakozokat
nem lehet bedugni a biztonsagi csatlakozok illesztéelemei a
generator elélapjan megfontolasokbdl gy megfelel6 allasban
talalhato, izolalt alakitottak ki, hogy csak helyezkednek-e el.
paciens- bizonyos meghatarozott
csatlakozéaljzatba modon lehessen Sket Gy6z6djon meg arrol, hogy a
csatlakoztatni. Ha a csatlakozok tisztak, és
csatlakozok semmi sem akadalyozza
Lillesztéelemei” nem Oket.

illeszkednek egyméashoz,
akkor a csatlakozok nem
dughaték egymasba.
CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK

Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas

Ne sterilizalja djra

STERILE | EO Etilén-oxiddal sterilizalva

“ Gyarto Modellszam
g Szavatossag lejarta LOT Tételszam
' Figyelem ® Ne hasznalja Gjra
® Ké e
Ovesse a A~ . P
hasznalati utasitast ’/.‘L\ Tartsa tavol a napfénytsl
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Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek
Rx ONLY értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

[ ec Jrer| | Hivataios kepvisels az Eurspai Unicban

KORLATOZOTT JOTALLAS - Egyszer hasznalatos eszkdzdk és tartozékok

A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott

egyszer hasznalatos eszkdzok és tartozékok mentesek az anyaghibakrol és a gyartasi hibaktol.

A BMC szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén feltiintetett ideig sterilek maradnak,

amennyiben nem sériil meg az eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen olyan termék, amelyre a

jelen korlatozott jotallas alkalmazandd, anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul, akkor

a jelen korlatozott jotallas alapjan a BMC — sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az

ilyen terméket, felszamitva az ellendrzés, az eltavolitas, illetve az ismételt raktarozas soran a

BMC-nél felmeriil§ szallitasi és munkakéltségeket. A jotallas iddtartama: (i) egyszer hasznalatos

termékek esetében a termék szavatossagi ideje, (ii) tartozékok esetében pedig a szdllitas

datumatdl szamitott 90 nap.

A jelen korlatozott jotallas csak azokra az Uj, eredeti, gyarbdl kiszallitott termékekre vonatkozik,

amelyeket a szokasos maédon, rendeltetésszeriien hasznalnak. A BMC korlatozott jétallasa nem

vonatkozik a BMC olyan termékeire, amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy

barmilyen médon maddositottak, és nem vonatkozik a BMC olyan termékeire sem, amelyeket

nem megfeleléen taroltak, vagy nem megfeleléen tisztitottak vagy helyeztek lizembe, vagy nem

a BMC utasitasainak megfelel6éen lizemeltettek vagy tartottak karban.
JOGI NYILATKOZAT ES A FELELOSSEG KORLATOZASA
A FENTI KORLATOZOTT JOTALLAS AZ ELADO ALTAL BIZTOSITOTT
KIZAROLAGOS JOTALLAS. AZ ELADO KIZAR MINDEN EGYEB JOTALLAST,
LEGYEN AZ KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT, BELEERTVE A
FORGALMAZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST IS.
A JELEN DOKUMENTUMBAN MEGHATAROZOTT JOGORVOSLAT A
KIZAROLAGOS JOGORVOSLAT MINDEN JOTALLASI IGENY ESETEN, ES
TOVABBI KARTERITESEK - BELEERTVE A KOVETKEZMENYI KAROKAT, AZ
UZLETVITEL FOLYTONOSSAGANAK MEGSZAKADASABOL, A NYERESEG, A
BEVETEL, ANYAGOK, A VART MEGTAKARITASOK, ADATOK, SZERZODES, A
JO HIRNEV ELVESZTESEBOL EREDO VAGY HASONLO KAROKAT (AKAR
KOZVETLEN, AKAR KOZVETETT JELLEGUEK), vagy barmilyen mas jellegii
véletlen vagy kozvetett karokat - NEM ALLNAK RENDELKEZESRE. AZ ELADO
MINDEN EGYEB IGENYRE ES KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO MAXIMALIS
HALMOZOTT FELELOSSEGE, BELEERTVE BARMILYEN KARTERITESI
KOTELEZETTSEGET IS, AKAR BIZTOSITOTT, AKAR NEM, NEM HALADHATJA
MEG AZ IGENY VAGY KOTELEZETTSEG ALAPJAUL SZOLGALO TERMEK(EK)
KOLTSEGET. AZ ELADO KIZAR MINDEN, AZ ELADO ALTAL NYUJTOTT OLYAN
INGYENES INFORMACIOHOZ VAGY SEGITSEGNYUJTASHOZ KAPCSOLODO
FELELOSSEGET, AMELYET A JELEN DOKUMENTUM ALAPJAN NEM
KOTELES NYUJTANI. AZ ELADO ELLENI BARMILYEN JOGI LEPEST AZ ADOTT
JOGI LEPES OKANAK FELMERULESET KOVETO TIZENNYOLC (18) HONAPON
BELUL KELL MEGTENNL. A JELEN JOGI NYILATKOZATOK ES
FELELOSSEGKORLATOZASOK A SZERZODES BARMILYEN EGYEB, NEKIK
ELLENTMONDO RENDELKEZESETOL ES A JOGI LEPES FORMAJATOL
FUGGETLENUL ALKALMAZANDOK, LEGYEN ANNAK ALAPJA SZERZODESES
RENDELKEZES, SZERZODESEN KiVULI KAROKOZAS (BELEERTVE A
GONDATLANSAGOT ES AZ OBJEKTIV FELELOSSEGET IS) VAGY MAS,
KITERJEDNEK TOVABBA Az ELADO BESZALLITOINAK, KIJELOLT
FORGALMAZOINAK ES EGYEB HIVATALOS VISZONTELADOINAK MINT
KEDVEZMENYEZETT HARMADIK FELEKNEK A JAVARA IS. A JELEN
DOKUMENTUM MINDEGYIK OLYAN RENDELKEZESE, AMELY FELELOSSEG
KORLATOZASAROL, JOTALLAS VAGY FELTETEL KIZARASAROL VAGY
KAROK KIZARASAROL RENDELKEZIK, ELVALASZTHATO ES FUGGETLEN
MINDEN MAS RENDELKEZESTOL, ES EKKENT HAJTANDO VEGRE.
BARMILYEN OLYAN IGENY VAGY PER ESETEN, AMELY A JOTALLAS
ALLITOLAGOS MEGSZEGESEBOL, A SZERZODES MEGSZEGESEBOL,
HANYAGSAGBOL, TERMEKFELELOSSEGBOL VAGY BARMILYEN MAS JOGI
VAGY MELTANYOSSAGI ELVBOL ERED, A VASARLO KIFEJEZETTEN
EGYETERT AZZAL, HOGY A BMC NEM FELELOS A KAROKERT VAGY AZ
ELMARADT NYERESEGERT, AKAR A VASARLO, AKAR ANNAK UGYFELEI
TAMASZTANAK ILYEN IGENYEKET, ILLETVE INDITANAK ILYEN PEREKET. A
BMC FELELOSSEGE A BMC ALTAL A VASARLONAK ERTEKESITETT AZON
MEGHATAROZOTT TERMEKEK ARARA KORLATOZODIK, AMELYEK A
KARTERITESI IGENYNEK ALAPOT SZOLGALTATNAK.

A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képvisel6je sem jogosult arra, hogy

a Vallalatot a termékre vonatkozé egyéb jotallashoz, allitdshoz vagy kijelentéshez kdsse.

A jelen jotallds csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarldira érvényes,

akik/amelyek kdzvetlenll a Baylis Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltak a

termékeket. Az eredeti vasarlé nem ruhazhatja at a jotallast.

Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és kikotések

elfogadasanak mindsdil.

A Baylis Medical termékeinek jotallasi idészaka a kdvetkezo:

[ Egyszer hasznalatos termékek | A termék szavatossagi ideje |
| Tartozékok | A szallitas datumatdl szamitott 90 nap |

Tirkce

Kullanmadan énce tiim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim
kontrendikasyonlara, uyarilara ve Onlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar
meydana gelebilir.

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor tarafindan ya da
doktorun siparisiyle yapiimasi yoniinde sinirlama getirmektedir.

CIHAZIN TANIMI

Tek Kullanimlik RFP-100A Konektér Kablosu, Baylis Medical Company RFP-100A
Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratoriinii (RFP-100A Jenerator) Baylis Medical onayli
radyofrekansli ponksiyon cihazlarina baglar. Bu Kablo, radyofrekans (RF) enerjisinin
Jeneratérden ponksiyon cihazina iletiimesini saglar.

RFP-100A Jenerator ile ilgili ayrintili bilgiler Jeneratér ile birlikte temin edilen ayri bir kilavuzda
bulunmaktadir (RFP-100A Jeneratér Kullanim Talimatlari). Ayrica, ayri ayri onaylanmis RF
cihazlaniyla ilgili ayrintili bilgiler, bu cihazlarla birlikte temin edilen ayr kilavuzlarda
bulunmaktadir.

Tek Kullanimlik FP-100A Konektdr Kablosunun boyutlari Uriiniin Teknik Ozellikleri bélimiinde
ve cihazin etiketinde bulunabilir. Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosunun bir ucunda
RFP-100A Jeneratoriine uyan 3 pimli bir konektor ve diger ucunda ponksiyon cihazina uyan bir
konektdr bulunur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Tek Kullanimhik RFP-100A Konektér Kablosunun kullanim amaci, RFP-100A Jeneratori ayri
ayri onaylanmis uyumlu RF cihazlarina baglamaktir.
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KONTRENDIKASYONLAR

Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosunun diger RF jeneratérleri ya da diger cihazlar ile

kullaniimasi tavsiye edilmez.

UYARILAR

. Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosu tek kullanimhk bir cihazdir.
Temizlenmemeli, yeniden sterilize ediimemeli ya da yeniden kullanilmamalidir. Yeniden
kullaniimasi hastanin zarar gérmesine ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine
gegmesine neden olabilir.

. Tek Kullanimlik RFP-100A Konektor Kablosu yalnizca RFP-100A Jenerator ve ayri ayri
onaylanmis uyumlu RF cihazlariyla kullaniimaldir. Diger RF Jeneratérleri ve cihazlariyla
kullaniimasi hastada ve/veya operattrde elektrik carpmasina neden olabilir.

. Radyofrekansl ponksiyon prosediirleri sirasinda floroskopik goriintilemenin araliksiz
kullaniimasina bagl olarak laboratuvar personeli ve hastalar 6nemli 6iglide rontgen
1sinina maruz kalabilir. Bu maruz kalim akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve
genetik etki riskinin artmasina neden olabilir. Bu nedenle, bu maruz kalimin en aza
indirilmesi icin yeterli 6nlemler alinmalidir.

ONLEMLER

. Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini tamamen okumadan Tek Kullanimiik
RFP-100A Konektér Kablosunu ya da yardimci ekipmanlari kullanmaya galismayin.

. Ponksiyon proseddrleri yalnizca tam donanimh bir kateterizasyon laboratuvarinda,

radyofrekans enerjisiyle gergeklestirilen ponksiyon teknikleri konusunda kapsamli egitim
almis hekim ve tibbi personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

. Herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, kullanilmadan &énce steril ambalaj
gorsel olarak incelenmelidir. Ambalajin hasar gérmediginden emin olun. Ambalaj hasar
gormusse ekipmani kullanmayin.

. Yalitim malzemesinde catlama veya hasar olmadigindan emin olmak igin kabloyu gérsel
olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa kabloyu kullanmayin.

. Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosu yalnizca ayri ayri onaylanmis uyumlu RF
cihazlari ile kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

. Jenerator RF enerjisi iletirken Tek Kullanimlik RFP-100A Konektér Kablosunu asla RFP-
100A Jeneratorden gikarmayin.

. Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosunu asla kablodan gekerek RFP-100A
Jeneratérden gikarmayin.  Kablonun dogru sekilde gikarilmamasi kablonun hasar
goérmesine neden olabilir.

. Tek Kullanimlik RFP-100A Konektor Kablosunu, Jenerator (izerindeki Yalitilmig Hasta
Konektoriine takip gikarirken biikmeyin. Kablonun biikiilmesi pim konektorlerinin hasar
goérmesine neden olabilir.

. Kabloyu biikmeyin. Kablonun agiri egilmesi ya da blikiilmesi kablonun bitiinliglne zarar
verebilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir. Kablo kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

. Jenerator tarafindan (retilen elektromanyetik interferansin (EMI) dider ekipmanin

performansina olan etkilerini sinilamak igin 6énlem alin. Jeneratére ek olarak hasta
Uzerinde kullanilacak diger fizyolojik izleme ve elektrikli cihaz kombinasyonlarinin
uyumlulugunu ve givenligini kontrol edin.

. Radyofrekans enerjisi uygulamalari sirasinda yiizey elektrokardiyograminin (EKG)
slrekli izlenebilmesinin saglanmasi igin yeterli filtreleme kullaniimahdir.

. Gig iletimi sirasinda hastanin topraklanmis metal ylizeylerle temas etmesine izin
veriimemelidir.

. Alev alma riskini énlemek igin RF enerjisi uygulamasi sirasinda odada yanici malzeme

olmadigindan emin olun.
Baylis Medical Company, hekimin RFP-100A BMC Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratori,
konektor kablolari ve ayri ayri onaylanmis uyumlu RF cihazlarinin éngérilebilir tim risklerini
belirleyecegine, dederlendirecegine ve her bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.
OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA TALIMATLARI
Gunes i1s1gindan uzak tutun.
TERS ETKILER
Tek Kullanimlik RFP-100A Konektor Kablosu kullanilirken meydana gelebilecek ters etkiler
arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

Enfeksiyon Uzun Sdireli Aritmi
Hematom Doku Yaniklar
Sepsis Damar Travmasi

Ayri ayri onaylanmig cihazlarin prosedir esnasinda kullaniimalari ile iligkili olabilecek diger tim
ters etkiler igin Baylis Medical Company RF Cihazi ve RFP-100A Kullanim Talimatlarina
bakilmalidir.

URUNUN TEKNIK OZELLIKLERI

Model Numarasi RFX-SU-N
Kullanilabilir Toplam

Uzunluk 3m
Jeneratdr Konektori 3 pimli (Fis)
Cihaz Konektori 4 pimli (Yuva)

KULLANIM ONCESI INCELEME

Hasta Uzerinde prosediire baslamadan 6nce asagidaki kontrolleri gerceklestirin. Bu testler,
kullanacaginiz ekipmanin diizgiin sekilde calistigini onaylamanizi saglar. Bu testleri steril bir
ortamda yapin. Arizali ekipmanlari kullanmayin.

ANA UYARILAR VE AGIKLAMALAR

KONTROL
Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosunu kullanmadan énce
Sterilite ambalajin hasar gérmediginden ve sterilitenin bozulmadigindan emin
olmak igin ambalaji kontrol edin.

Konektdrlerde ve kabloda renk degdisimi, catlak, etiketin solmasi,
Gorsel Kontrol yanlig baglanma ya da bikilme gibi gézle gorilir herhangi bir hasar
olmadigindan emin olun. Hasarli ekipmani kullanmayin.

GEREKLI EKIPMAN

Ponksiyon prosediirleri; floroskopi Unitesi, rontgen masasi, fizyolojik kaydedici, acil durum

ekipmani ve vaskiler erisimi saglayan aletler bulunabilen uzmanlasmis bir Kklinikte

gerceklestiriimelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Tek Kullanimlik RFP-100A Konektér Kablosu, RF ponksiyon cihazi ponksiyon bélgesine dogru

sekilde yerlestirildikten ve Jeneratér (RFP-100A Jeneratér Kullanim Talimatlarina uyularak)

dogru sekilde kurulduktan sonra kateter ya da telin Jeneratére baglanmasi igin kullanilabilir.

. Kablonun jenerator konektorli ucunu, RFP-100A Jeneratoriindeki yalitimli hasta konektori
baglanti noktasina Jeneratér Kullanim Talimatlarina uyarinca baglayin. Kablonun jeneratér
ucu, konektor (izerinde mavi renkli ters somun bulunan ugtur. Tek Kullanimlik RFP-100A
Konektdr Kablosunda dogru sekilde hizalanmayi sadlamak igin Kilitli bir dairesel konektér
bulunur. Konektor pimlerini soket ile dikkatli bir sekilde hizalayin ve konektor sokete sikica
oturana kadar itin. Kablonun bagka tirlli baglanmasi konektor tzerindeki pimlere zarar verir.

2. Kabloyu jeneratére baglarken asiri gli¢ kullanmayin. Asiri glic kullaniimasi konektor
pimlerinin hasar gérmesine neden olabilir.
3. Kablonun cihaz konektor ucunu RF ponksiyon cihazina baglayin. Tek Kullanimlik RFP-100A

Konektér Kablosunda dogru sekilde hizalanmayi saglamak igin kilitli bir dairesel konektor
bulunur. Konektor pimlerini RF Ponksiyon Cihazi konektori ile dikkatli bir sekilde hizalayin ve
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konektor prize sikica oturana kadar itin. Kablonun bagka tiirlti baglanmasi konektor tizerindeki
pimlere zarar verir.

4. Ponksiyon cihazini Konektor Kablosundan ayirmak igin cihaz konektériini sikica kavrayin ve
konektor kablosunun soketinden disari dogru diiz bir sekilde hafifge gekin.

. Kabloyu jeneratdrden ayirmak igin konektorii sikica kavrayin ve soketten disari dogru diiz bir
sekilde hafifge gekin.

. Konektér kablosunu ve biyolojik tehlikeli diger tek kullanimlik cihazlar yerel ya da ulusal
dizenlemeler ve standart hastane prosedurleri uyarinca atin.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

Tek Kullanimlik RFP-100A Konektdr Kablosu steril bir sekilde temin edilen tek kullanimlik bir

cihazdir ve yeniden sterilize edilmemeli veya yeniden kullaniimamalidir. Tek Kullanimlik RFP-

100A Konektor Kablosu, ancak kullaniimadan 6énce ambalaj agilmamigsa ya da hasar
goérmemisse steril olarak kabul edilebilir.

ATIKLARIN ATILMASI

Kullanilan cihazlara biyolojik tehlikeli atik olarak muamele edin ve standart hastane

prosedrlerine uygun olarak atin.

MUSTERI HiZMETLERI VE URUN iADE BILGILERI

Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yasamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun

olmasi durumunda teknik destek personelimizle iletisim kurun.

NOTLAR:

. Uriinleri iade etmek igin, Uriinleri Baylis Medical Company'ye géndermeden énce iade onay
numaranizin olmasi gereklidir.

. Baylis Medical, sterilizasyon sertifikasi olmayan kullaniimis higbir ekipman parcasini kabul
etmeyecektir. Garanti hizmeti icin Baylis Medical'a génderilen tiim Griinlerin iade edilmeden
once kullanici talimatlarina uygun sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve
sterilize edildiginden emin olun

SORUN GIDERME

Asagidaki tablo, kullaniciya olasi sorunlarin teshis edilmesinde yardimci olmak amaciyla

verilmigtir.

o

(=]

-

N

SORUN YORUMLAR SORUN GIDERME
Jenerator Radyofrekans enerjisi Tum baglantilarin
Uyari/Hata kullanarak dokuda basarili bir yapildigindan emin olun:
Mesajlan ponksiyon gergeklestirmek - ponksiyon cihazi ile

igin tim sistem bagli ve tim konektor kablosu

cihazlar ¢aligir durumda - konektér kablosu ile
olmalidir. jenerator

- jenerator ile elektrik prizi

- jenerator ile topraklama
pedi

Kateteri/teli ya da kabloyu
gorsel olarak inceleyip
hasar olup olmadidi kontrol
edin. Hasar gérmis tim
ekipmani derhal atin. Sorun
devam ederse kullanmayi
birakin.

Ponksiyon gergeklestirilirken
karsilasilan hata/uyari
mesajlari igin Jenerator ile
birlikte temin edilen kullanici
kilavuzuna bakin. Hata
devam ederse yeni bir
konektor kablosu takin.
Yeni kablo takilmasi sorunu
cozerse hasarll konektor
kablosunu atin.

Konektor Konektorler, glivenlik Konektor kilitlerinin dogru
Kablosu nedeniyle belirli bir sekilde yonde hizalanip
jeneratoriin 6n baglanmak tizere hizalanmadigini kontrol
panelindeki tasarlanmigtir. Konektor edin.

Yahtilmig Hasta "kilitleri" hizalanmamigsa
Konektoriine konektorler birbirine uymaz Konektorlerin temiz ve
uymuyor tikanmamis oldugundan
emin olun.

ETIKET VE SEMBOLLER

Uretici Model numarasi

Son Kullanma Lot Numarasi

Tarihi
Dikkat Yeniden kullanmayin
Kullanim Gilnes Isigindan  Uzak

Talimatlarina Uyun Tutun

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Yeniden Sterilize Etmeyin

ol 1

STERILE | EO Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir
Rx ONLY doktor tarafindan ya da doktorun siparisiyle yapilmasi yoniinde
sinirlama getirmektedir.

[ ec [rer| | AB vetwili Temsilcisi

SINIRLI GARANTI - Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar tirlinlerinin malzeme
ve isgilik agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril Grlinlerin orijinal
ambalaj bozulmadig siirece etiket (zerinde goésterilen sire boyunca steril kalacagini garanti
eder. Bu Sinirli Garanti ile, kapsam dahilindeki herhangi bir Griniin malzeme ya da isgilik
agisindan kusurlu oldugu kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagl olarak bdyle bir
Urdnd, Grindn incelenmesi, stoktan gikariimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagh iscilik ve
nakliye maliyetleri agisindan BMC igin en aza mal olacak sekilde degistirir ya da onarir. Garanti
siresi: (i) Tek Kullanimlik Griinler igin Griintn raf dmridur ve (i) Aksesuar Urlinleri igin sevkiyat
tarihinden itibaren 90 glindir.

Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglar dogrultusunda kullaniimis,
fabrikadan teslim edilen yeni orijinal Grinler igin gegerlidir. BMC'nin Sinirli Garantisi, herhangi
bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onarilmis, iizerinde degisiklik yapiimis ya da modifiye edilmis
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BMC urlinleri ve BMC'nin talimatlarinin tersine hatali bir sekilde saklanmis ya da hatali bir sekilde

temizlenmis, kurulmus, gahistiriimis ya da bakimi yapilmig BMC Urtinleri icin gegerli degildir.
SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMASI
YUKARIDAKI SINIRLI GARANTi SATICI TARAFINDAN SUNULAN TEK
GARANTIDIR. SATICI, TICARETE ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BiR KULLANIM
VEYA AMACA UYGUNLUK DA DAHIL OLMAK UZERE AGIK YA DA ZIMNi DIGER
TUM GARANTILERI REDDEDER.
BURADA BELIRTILEN GOZUM TUM GARANTI TALEPLERI iGIN TEK ¢OzZUM
OLACAKTIR VE DOLAYLI HASARLAR YA DA FAALIYET KESINTISI VEYA KAR,
GELIR, MALZEME, BEKLENEN TASARRUF, VERI, SOZLESME, ITIBAR KAYBI
VEYA BENZERI (DOGRUDAN YA DA DOLAYLI NITELIKTE) VEYA DIGER TUM
ZIMNIi YA DA DOLAYLI HASARLAR DAHIL EK HASARLAR iGiN HERHANGI BiR
GOZUM SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS OLSUN YA DA OLMASIN HER
TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK
UZERE KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA IiLiSKIN
MAKSIMUM KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU
OLUSTURAN URUN/URUNLERIN MALIYETINI ASMAYACAKTIR. SATICI, iSBU
GARANTI KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI
KARSILIKSIZ OLARAK SUNULAN BILGI VEYA DESTEGE ILISKIN TUM
SORUMLULUKLARDAN FERAGAT EDER. SATICIYA KARSI ACILACAK HER
TURLU DAVA, DAVA KONUSU OLAN EYLEMIN MEYDANA GELMESININ
ARDINDAN ON SEKIZ (18) AY iCINDE AGILMALIDIR. BU SORUMLULUK REDDI
VE SINIRLAMALARI iSBU BELGEDEKI HERHANGI BIR DIGER AKSI MADDEYE
BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE UYGUN, HAKSIZ FiiL (IHMAL VE
KUSURSUZ SORUMSUZLUK DAHIL OLMAK UZERE) VEYA DIGER HER TURLU
OLMAK UZERE EYLEM BIGIMINE BAGLI OLMAKSIZIN GEGERLI OLACAK VE
AYRICA SATICININ BAYILERI, ATANMIS DiSTRIBUTORLERINi VE DIGER
YETKILI SATICILARI UGUNCU TARAF HAK SAHIPLERI OLARAK
KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA, GARANTI YA DA KOSUL REDDI
VEYA HASARLARIN HARIG TUTULMASI iCiN iSBU BELGEDEKi HER MADDE
AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER HER TURLU MADDEDEN BAGIMSIZDIR
VE BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR.
GARANTI iHLALI, SOZLESME iHLALI, iIHMAL, URUN SORUMLULUGU YA DA
DIGER TUM YASAL YA DA HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI OLARAK
MEYDANA GELEN HASARLARA YONELIK TUM iDDIA YA DA DAVALARDA
ALICI, ALICIDAN YA DA ALICININ MUSTERILERINDEN KAYNAKLANAN
HASARLARDA YA DA KAR KAYBINDA BMC'NIN SORUMLU OLMAYACAGINI
OZELLIKLE KABUL EDER. BMC’NIN SORUMLULUGU, BMC TARAFINDAN
ALICIYA SATILAN VE SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN BELIRTILEN
URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA MALIYETI iLE SINIRLI OLACAKTIR.

Hicbir Baylis Medical acentesi, galisani ya da temsilcisi, Sirketi Grlinle ilgili baglayici nitelikteki

diger garanti, onay ya da temsilciliklerle iliskilendirme yetkisine sahip degildir.

Bu garanti yalnizca Baylis Medical urtinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin

alan asll alici igin gegerlidir. Uriintin asil alicisi garantiyi devredemez.

Herhangi bir BMC Uriininiin kullanilmasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi

anlamina gelecektir.

Baylis Medical Uriinlerinin garanti sireleri agsagidaki sekildedir:

[ Tek Kullanimiik Uriinler [ Oriinin raf 6mri |
| Aksesuar Uriinleri | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

AloBaoTe TTPOOEKTIKA OAEG TIG 0dNYieg TIPIV aTIo TN XPron. Tnpeite OAeG TIG avTEVDEIGEIG, TIG
TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIG TTOU ava@EépovTal O€ QUTEG TIG odnyieg.  Ze avTiBeTn
TTEPITITWOTN, EVOEXETAI VO TTIPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV GTBEVH.

Mpoooxn: H opootovdiakn vopoBeaia (HMA) Trepiopidel TNV TTWANGN AUTAG TNG CUOKEUNG aTro
1 KaTOTTIV EVTOAAG 1aTPOU.

NEPIFPA®H TOY OPFANOY

To kaAwdio olUvdeong RFP-100A (piog xpriong) ouvdéel Tn YEVVATPIO TTAPAKEVINONG ME

padioouxvotnteg RFP-100A  (TevvAtpia RFP-100A) Tng Baylis Medical Company pe

EYKEKPIPEVEG TUOKEUEG TTAPAKEVTNONG PE padloouxvaTnTeg TnG Baylis Medical. Auté To KaAwdio

emTpémTEl TN xoprnynon 1oxUog padiocuxvotitwy (RF) amé Tt levvAtpia oTn ouokeun

TTapakévInaong.

NemrTopepeic TAnpo@opieg oxeTikG pe T Fevvitpia RFP-100A Trepiéxovral o€ §eXxwpIoTd

eyxelpidio TTou ouvodelel Tn MevvATtpia (Odnyieg xpriong Mevviitpiag RFP-100A).  EmimrAéov,

AETITONEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG PEMOVWHEVA EYKEKPINEVEG TUNBOTEG ouokeuég RF

TTEPIEXOVTAI O EEXWPIOTA EYXEIPIOIN TTOU OUVOBEUOUV QUTEG TIG CUOKEUEG.

O1 diaoTdoeig yia To kaAwdio auvdeong RFP-100A (piag xpriong) Bpiokovtal otnv evotnTa

«Mpodiaypagég TTPOIGVTOG» Kal OTNV ETIKETA TNG GUOKEUNG. To KaAwdio auvdeong RFP-100A

(iag xpriong) aTo éva dkpo diabéTel oUvdeouo 3 akidwy yia oUvdeon pe T MevvrTpia RFP-100A

£VW 0TO AANO GKPO BIaBETEl CUVOECHO Yia OUVOEDN PE TN CUCKEUN TTAPAKEVTNONG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H mpoBAeTrépevn xprion Tou kaAwdiou olvdeong RFP-100A (piag xpriong) eivail n olvdeon Tng

levvriTpiag RFP-100A pe pepovwpéva eykekpipéveg ouppatég ouokeuég RF.

ANTENAEIZEIZ

To kaAwdio oUvdeong RFP-100A (piag Xpriong) 8ev ouVIOTATAI YIa XPrOT PE OTToIadATIOTE GAAN

yevviitpia RF 1} otroiadritrote GAAN ouokeur.

NPOEIAONOIHZEIZ

. To kaAwdio oUvdeong RFP-100A (piag xpriong) €ival ouokeur piag xpriong. Aev Trpéel
va  KkaBapifetal, va  ETTAVATIOOTEIPWVETAI H  va  emavoypnoiyotrolgital.  H
£TTAVOXPNOIUOTIOINGN PTTOPE] VO TTPOKAAEDEI TPAUHATIONO TOU acBevoug ri/kal peTddoon
HOAUOHATIKWVY 00BEVEIWY HETAGU aoBEVWV.

. To kaAwdio oUvdeong RFP-100A (piag xpriong) TPETTEN va XPNOIUOTIOIETAI HOVO pE TN
IevvriTpia RFP-100A Kkal pg JEHOVWHEVA EYKEKPINEVEG OUPBaTEG ouokeuég RF. Amrdtreipa
XPAoNG He GAAeG yevvATPIEG Kal ouoKeUEG RF ptropei va odnyroel o€ nAekTpotrAngia Tou
aoBevoUg fi/Kal Tou XEIPIOTH.

. To TTPoowWTTIKG TOU EPYaCTNpPiou Kal oI agBeveig pTTopolv va uttoBAnBoUv g€ onuavTikr
€KBean o€ akTiveg X KOTA T SIGPKEIR TWV SIABIKACIWY TTAPOKEVTNONG HE PAdIOCUXVOTNTES
AOYW TNG ouveXOUG XPAONG TNG AKTIVOOKOTIIKAG OTTEIKOVIONG. AUTH N €KBeon uTTopei va
odnynoel o€ ogeia BAGBN atmé akTivoBoAia KaBwg kal o€ augnuévo KivOUVO yIa CWHATIKEG
KOl YEVETIKEG ETMITITWOEIG.  ZUVETTWG, TTPETTEI va AngBouv katdAAnAa pétpa yia Tnv
eAayI0TOTTOINGN QUTAG TNG £€KBEONG.

NPO®YAAZEIX

. Mnv emixeipAoeTe va xpnolpoTroifoeTe 1o kKaAwdio olvdeong RFP-100A (piag xpriong) A
BondnTiKS e€oTAIoS TTPIV SIaBACETE TTPOTEKTIKA TIG OUVODBEUTIKEG OBNYieg Xprong.

. O1 d10dIKaoieg TTAPAKEVTNONG TTPETTEN VA EKTEAOUVTAI HOVO aTTd 1aTPOUG Kal ETTAYYEAPATIEG
TOU TOpEX TNG Uyeiag GpPTIa, EKTTAIBEUPEVOUG OTIG TEXVIKEG TTAPAKEVTNONG ME
PadIoaUXVOTNTEG, € TIAPWG EEOTTAICUEVO EPYOOTHPIO KABETNPIACHOU.

. H amooTeipwpévn ouokeuaoia Ba TTPETTEI va EAEYXETAI OTITIKG TTPIV aTTd T XPAON Yia TOV
EVTOTTIONOG TUXOV eAaTTWHATWY. BePaiwBeite 0TI  cuokeuacia dev €xel UTTOOTE CnUIG.
Mnv xpnoipoToigite Tov €§0TTAIONO €AV N GUOKEUOTIa TTAPOUsIAdel POOPEG.

. EmOBewpriote omTIkd TO KOAWdIO yia va BeBaiwbeite 6T TO POVWTIKG UAIKG Oev
TTapouaiddel pwypég A EnuIG. Mnv XPnoIWOTIOIEITE TO KOAWDIO €AV EXEI UTTOOTET CNHIG.
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. To kaAwdio oUvdeong RFP-100A (piag xpriong) mpoopifetal yia xprion HOvo e
HEHOVWWEVA EYKEKPIPEVEG OUPBATEG OUOKEUEG RF.

. Mnv amroouvdéeTe TroTé To KaAwdio ouvdeong RFP-100A (piag xpriong) amd tn MevvATpia
RFP-100A katd tn didpkeia xopriynong ioxuog RF atmé tn MevvATpia.
. Mnv atroouvdéeTe TroTé To KaAwdio ouvdeong RFP-100A (piag xpriong) amé tn MevvATpia

RFP-100A TpapwvTtag 1o kaAwdio. Edv 1o kaAwdio dev atroouvdeBei owoTd, evoExeTal
va TTPokANBEi {nu1d oTo KaAwdio.

. Mn guaTpépeTe To KaAwdio olvdeong RFP-100A (piag Xpriong) Katd tTnv eloaywyr fi TNV
a@aipeot} Tou aTTé Tov PoVWHEVO oUvOETHOo aaBevolg Trou BpiokeTal otn MevvATtpia. H
ouoTPOPH TOU KaAwdiou evOEXETAI va TIPOKAAETEI {NUIG OTOUG OUVOEOHOUG HE OKIOES.

. Mnv K&uTITeETE TO KaAWdI0. H UTTEPBOAIK KAPWN 1) CUCTPOPH Tou KaAwdiou PTTOpPET va
TIPOKaAEDEl {nUIG OTNV aKEPAIGTNTA TOU KaAWSIOU Kal va ETTIPEPE TPAUUATIONS TOU
aoBevolg. lMpétel va divetal TTPOGOXH KATA TO XEIPIOPO TOU KaAwdiou.

. Mpémer va AauBdavovial TTPOQUAGEEIS yio TOV TTEPIOPIOUO TWV ETTITITWOEWY TWV
NAEKTPOPAYVNTIKWY TTapepBoAwyv (HMIM) tou Trapdyovial amd Tn YevvATpia OTNV
atmédoon dAAou egotrAiopoU. EAEyETe TN cuUPBATOTNTA KAl TNV AOPAAEIN TOU GUVOUACHOU
GAWV OUOKEUWY TTOPAKoAoUBNONG QUCIOAOYIKWY TIOPAUETPWY KOl TOU NAEKTPIKOU
€CoTTAIoOU TToU Ba XpnaoipoTroINdei oTov aoBevr, EKTOG ATTd TN YEVVATPIA.

. MpéTmel va  XPNOIPOTIOIEITOI ETTAPKEG QIATPAPIONA YyIa VO ETTITPETIETAI N OUVEXAG
TrapakoAouBnon Tou nAektpokapdioypagrpatog (HKM) katéd Tn dIGpKEIa £QAPUOYWY
10XU0G padIOCUXVOTATWY.

. Kard mn didpkeia xopAynong 10x00G, 0 aoBevig Sev TIPETTEI VO EPXETAI OE ETTAQN MHE
VEIWHEVEG HETAANNIKEG ETTIQAVEIEG.
. Mpokelpévou va atro@euyBei o Kivduvog avaeAegng, BeBaiwBeite OTI dev UTTAPXE! EUPAEKTO

UAIKG 0TV aiBouca katd TV epappoyr 1oxUog RF.
H Baylis Medical Company Bewpei 611 0 1aTpdg €ival uTTEUBUVOG yia TOV TTPOaSIOPITUS, TNV
agloAdynon Kai TNV evnuéPwan Tou KGBe aoBevolg OXETIKA Je OAOUG TOUG TTPORAETTOUEVOUG
KIVOUvoug atrd Tn xprion tng MevvATtpiag Trapakévinong pe padioouyvétnteg BMC RFP-100A,
TV KaAwdiwv oUvOEONG Kal TWY PEHOVWHEVA EYKEKPINEVWY TUHBOTWY ouokeuwv RF.
EIAIKEZ OAHIIEZ AMNOOHKEYZHE H/KAI XEIPIZMOY
Na @uAdaoeTtal pakpid atmd 1o NAIGKS wg.
ANEMIGYMHTA ZYMBANTA
Ta avemBUunTa CUPBAVTa TTOU EVOEXETAI Va TTPOKUYOUV KATA TN XPrion Tou KaAwdiou
ouvdeong RFP-100A (piag xpriong) TrepiAappdvouv:

Noipwén Eppévouoeg appubpieg
Alpdtwpa EykalUpara ioTol
ZAyn Tpaupatiopog ayyeiou

Oa mpétrel va oupBouleuTeite TIg Odnyieg xpriong Tng ouokeung RF kai Tou RFP-100A Tng
Baylis Medical Company yia Tux6év GAAa avetmOuunTa cupBAvTa TTOU UTTOPET VO OXETICOVTal JE
N XPAON HEHOVWHEVA EYKEKPINEVWV TUOKEUWY KaTd Tn Sidpkela TG Sladikaaiag.
MPOAIATPA®EX NPOIONTOX

Ap1Buodg povréhou RFX-SU-N

SUVOAIKO WPEAINO PAKOG 3 pétpa (10 média)

>UvOEOOG YEVVATPIOG 3 akidwv (Buoua)

>UvOECPOG OUTKEUNG 4 akidwv (utrodoxr)

ENIOGEQPHZH MPIN TH XPHZH

Mpiv ammé v TpooéAeuon Tou aoBevolg yia T dladikacia, TPAYHATOTIOINOTE TOUG TTAPAKATW
eAéyxoug. AuTég ol dokipég Ba oag emTpéWouv va eTaAnBeuoete 6Tl o e€oTTAIcpdg TTou Ba
XPnoiyoTroinoeTe AeiToupyei owoTd. EkTeAéaTe TIG DOKINEG QUTEG O€ OTEipo TTEPIBAAAOV. Mn
XPNOIUOTIOIEITE EAATTWHATIKS EEOTTAICUS.

BAZIKA NPOEIAONOIHZEIZ KAI ENESHIHZEIZ

ITOIXEIA

Mpiv XpnaipotroinoeTe To KaAwdio auvdeang RFP-100A (piag xpriong)
ZTEIpOTNTA £MOEWPAOTE TN CUCKeUaoia yia va BeBaiwBeite OTI Sev €xel UTTOOTET
ZnuId kai 611 dev €xel SIAKUBEUTEI N OTEIPOTNTA.

BeBaiwbeite 611 01 cUvdeTHOI Kal TO KAAWDIO Sev TTaPoUTIAgouy opaTth
OTTIKO6G {nuIG, OTTWG OTTOXPWHATIOHS, PWYHEG, EEBWPIAOUA TWV ETIKETWY,
€Aeyxog guvévwan kaAwdiwv fj auaTpo@r. Mn xpnaoipoTtroleite e0TTAIONS TTOU
£x€lI UTTOOTEI PBOPA.

AMAITOYMENOZ EZONAIZMOZ

Ol diadikaaieg TTapakévInong Ba TTPETTel va ekTeAOUVTal O€ eGEIDIKEUPEVO KAIVIKO TTEPIBAAAOV TTOU

JTTOPEi Va gival eEOTTAIoEVO P PoVAda aKTIVOOKATINONG, OKTIVOYPAPIK TPATTEa, KaTaypapéa

PUTIOAOYIKWYV TTAPAPETPWY, EEOTTAIONO £KTAKTNG AVAYKNG KAl OpYaVa YIa QyYEIOKH TTPOCTTEAAON.

OAHFIEZ XPHZHZ

MoAIig n ouokeur) TTapakévinong e RF 1ommoBetnBei KatdAAnAa oTo onueio TTapakéVTNONG Kai

yivel n Kat@AANAn puBuion NG yevviTpiag (akoAouBwvrag Tig Odnyieg xpriong Tng MevviTpiag

RFP-100A), 1o kaAwdio auvdeong RFP-100A (piag xpriong) UTTopei va XpnoigoTroinBei yia Tn

ouvdean Tov kabetipa i Tou oUppatog aTn MevvATpia.

1. ZuvdéaTe To AKPO TOU KOAWDIOU TOU CUVOECHOU YEVVATPIAG OTN HovwUEVn BUpa ouvdEouou
aoBevolg Trou Bpioketal otn Mevvrtpia RFP-100A cUpgwva pe Tig Odnyieg xpriong g
levvATPIOG. ZT0 KOAWSIO, TO GKPO TNG YEVVATPIAG UTTOPEI VO avOyVWPIOTE atd TO HTTAE
Tragiuadi Tou PBpiokeTal oTo BUopa Tou ouvdEouou. To kaAwdio ouvdeong RFP-100A (piag
XPAonG) éxel évav KUKAIKO GUVOEOPO KaTGAANAOU OXANOTOG yia OwaoTh €uBuypdupion.
EuBuypappioTe ATTIA TIG OKIDEG TOU GUVOEGHOU PE TNV UTTODOXN KOl WOROTE TTPOG Ta PHECT WG
6Tou 0 OUVdETPOG £Papudoel aTaBepd otnv utrodoxr. Tuxév TTpooTdBeia aUvdeong Tou
KaAwdiou pe diapopeTikd TPOTIO Ba TTpoKaAéoel {nUIG TIG aKideg TTou BpiokovTal oTov
ouvdeapO.

. Mnv aokeite urepBoAikfy dUvapun Katd Tn ouvdeon Tou KaAwdiou oTn yevvATpia. H doknon
uTTEPPOAIKAG dUvapng PTTOPEi va TTPOKAAETEl {NMIG OTIG aKIDEG TOU GUVOETHOU.

. ZUVvOEOTE TO GKPO TOU KaAWSIOU TOU GUVOECHOU GUOKEUNG OTN OUOKEUN TTAPOKEVINONG HE
RF. To kaAwdio ouvdeong RFP-100A (piag Xprong) €xel évav KUKAIKO oUVOECTHO KaTdAAnAou
OXAHATOG yia owaTr eubuypdppion. EuBuypappioTe ATTIA TIG OKIOEG TOU CUVOECHOU PE TOV
OUVOETHO TNG OUOKEUNG TTapakévinong pe RF kal wBAoTe Tpog Ta péoa €wg O6Tou O
oUVdeTpOG eQapuoael oTaBepd oTo Buopa. Tuxov TTpooTrddeia oUvdeong Tou KaAwdiou pe
S10@opETIKG TPATTO Ba TTPOoKaAéTel {npid TIG akideg TTou BpickovTal oTov GUVOETHO.

4. Mo va oTTOOUVOEDETE T OUOKEUR TTOPOKEVTNONG atrd TO KOAWDIO oUVOEDNG, KPATAOTE TOV

OUVOETHO TNG OUOKEUNG 0TaBEPd Kal TPABAETE TO aTrd TNV UTTOdOXH Tou KaAwdiou oUvdeong

He ATTIO TPOTTO TIPOG Ta £§w, o€ euBtia kaTeuBuvan.

MNa va amroouvdéoeTe TO KOAWDIO ATTO TN YEVVATPIO, KPATAOTE TOV OUVOECHO OTABEPE Kal

TPABAETE TO KAAWDIO aTIO TNV UTTOBOXK HE ATTIO TPATTO TTIPOG Ta £§w, O€ £ubeia kaTeuBuvan.

. ATroppiyTe To KaAWSIO CUVEEONG KABWG Kal GAAEG BIOAOYIKG ETTIKIVOUVEG OUOKEUEG piag
XPONG CUPPWVA PE TOug TOTTIKOUG i €BVIKOUG KAvoVIOUOUG Kal GUPQWVA PE TIG TUTTIKEG
VOOOKOMEIAKEG DIODIKATTEG.

OAHIMIEZ KAGAPIZMO'Y KAI AMOZTEIPQIHZ

To kaAwdio olvdeong RFP-100A (piag Xpriong) €ival OUOKEUR Wiag Xpriong TTou TTapEXETAl

QATTOOTEIPWHEVN KOl OEV TTIPETTEI VA ETTAVATIOTTEIPWVETAI I} VA ETTAvVaXpnoldoTrolgital. To KaAwdio

ouvdeang RFP-100A (piag xpriong) ptropei va BewpnBei oTeipo pévo edv n ouokeuacia dev €XEl

avolxTei A uTTooTEl POOPAE TTPIV aTTd TN XPHRON.

AMOPPIYH AMOBAHTQN

AVTIPETWTTIOTE TIG XPNOIMOTIOINUEVEG OUCKEUEG WG PloAoyika  emmikivduva  améBAnTa Kai

QATTOPPIYTE TIG TUPPWVA PE TIG TUTTIKEG VOOOKOUEIOKESG OIADIKATIEG.

w N
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EZYMHPETHZH NEAATQN KAI NAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HE MPOIONTON

Edv avriyetwridete TUXOV TTPOBAAUATA ) £XETE EPWTATEIG OXETIKG pE TOV €OTTAIONG TN Baylis

Medical, eTTKOIVWVAOTE PE TO TTPOCWTTIKG TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

ZHMEIQZEIZ:

. Mo TV €MOTPOPR TTPOIGVTWY, TTPETTEI VO EXETE évav apIBPd AdEIag ETTIOTPOPAG TIPIV TV
aTrooToAR TwV TTPOidvTwY aTnv Baylis Medical Company.

. H Baylis Medical dev 6a Oexrei kavéva Tuua XpnoigoTroiNuévou €e§OTTAIOHOU Xwpig
TOTOTIOINTIKG aTroaTEipWoNgG. MpIv atrd TNV ETMOTPOPr) OTTOIOUBATIOTE TTPOIGVTOG OTNV Baylis
Medical yia o€pfig eviog eyyunong, BePaiwBeite O €xel KaBapioTei, ammoAupaveei Kai
aTmooTelpwOEi, CUPPWVA HE TIG 0dNYieg XPoNG.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

O TrapakdTw Tivakag TTapéxeTal yia va BonBAoel Tov XpAoTn oTn didyvwaon Teavwv

TTPOBANUATWY.

N

IXOAIA ANTIMETQRMIZH
NPOBAHMA MPOBAHMATON
Mnvipata Fa v emTUXA BeBaiwbeite 611 €xouv
Tmposidotroinong/oealpudTwy | Tapakévinon TTpaypaToTToINOEi OAEG oI
YEVVATPIAG 10T0U pE Xprion ouvdéoelg:

EVEPYEIAG - OUOKEUK TTOPOKEVTNONG HE

PadIOTUXVOTATWY, KaAwdlo ouvdeang

TIPETTEl v - KaAWBI0 oUVdEDNG pE

ouvdeBEi YEVVATPIO

0AOKANnpo 1o - YEVVATPIO WE TTPiCa

auoTnua Kal OAeg - YEVVATPIO g ETTiBEPQ

0l OUOKEUEG yeiwong

TIPETTEI VA Eival OE EmBewpnoTe oTITIKA TOV
KOAA KardoTaon KaBeTpa/oUppa fij KOAWSIO
AeiToupyiag. yia {nuia. Atroppiyte
apEowWG TUXOV
KOTEOTPAPPEVO ECOTTAIONO.
Edv 1o poBAnua
TTOPapEVEL, DIaKOWTE TN
xenon.

MNa pnvopara
o@aApaTog/mpoeidoTroinong
TTOU TIPOEKUYAV KATE TV
TTpooTIaBEIa
TTAPAKEVTNONG, AVOTPEETE
OTO EYXEIPIOIO XPrONG TTOU
ouvodeUel T MevvrTpIa.
Edv Ta opdApata
e&akoAouBouv, ouvdéoTe
£va véo KaAwdIo oUvdEeang.
Eav auté Auoel To
TPORANUA, aTToppPiYTE TO
KOTEOTPAPPEVO KOAWDIO

ouvdeang.
To kaAwdi0 ocuvdeong dev O1 ouvdeopol EAéyETe OTI TO KAEIDIG TOU
TAIPIALEI OTOV HOVWUEVO £xouv oxedloaTel ouvdéapou gival
oUvdeopo aoBevolg TTou yla va ouvdéovTal €UBUYPapUIoHEVT Kal £XOUV

BpiokeTal oTOV PTTPOCTIVO
Tivaka TG YeVVATPIaG

HE OUYKEKPIPEVO
TPATTO, yia Adyoug
ao@aAegiag. Edqv
Ta KKAEIBIGA» TWV
OUVOETHWYV BEV
avTiaToIouV, ol
ouvdeapol oev Ba
TaIpIGgouv PETAgU

OWOTO TTPOCAVATONICHO.

BeBaiwBeite 61 o1
ouvdeapol gival kaBapoi Kal
Xwpig eptrodia.

TOUG
ENIZHMANZH KAI ZYMBOAA
“ KataokeuaoTig - ApIBUSS HovTEAOU
g Xpron éwg Ap1Bu6g TTapTidag
| Mpoooxn ® Mnv eTTavaxpnoIPoTIOIEiTE
-~ |
AkoAouBroTE TIG —:/:f<- Na puAdooeTal pakpid amd
Odnyieg xpriong 70 NAIOKO QUG
Mnv XpNnOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN €GV N CUCKEUQDIa €XEI UTTOOTET
gnuia
Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE

EO ATtrooTelpwpévo Pe Xprion o&eidiou Tou alBuAeviou

@
=]
m
=

Rx ONLY Mpoaooxn: H opooTtrovdiakn vopobeaia (HMA) Trepiopidel Tnv
TIWANGN QUTAG TNG GUOKEUNG atTd 1) KATOTTIV EVIOARG 1aTpOU.

I EC | REP | Egouciodotnpévog avimpdowTrog otnv EE

MEPIOPIZMENH EITYHZH — AvoAwoiya Kal TTapeAKOUEVA
H Baylis Medical Company Inc. (BMC) Trapéxel eyyunon yia Ta TTpoidvTa piag xpriong Kai Ta
TTapeAKOPEVa évavTl EAATTWHATWY OTa UAIKG Kal Tnv Kataokeur). H BMC eyyudrar 611 Ta
ATTOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA Ba TTOPOMEIVOUV OTTOOTEIPWHEVA YIO TO XPOVIKO OIGOTNHA TTOU
AVOQEPETAl GTNV ETIKETA, EQOCOV N APXIKF) CUCKEUATIa TTAPaPEVEl ABIKTN. ZUPPWVA PE QUTAV
TNV Mepiopiopévn eyyunon, eav KATTOI0 KAAUTITOUEVO TTPOIOV aTTOdEIXOEI EAATTWHATIKG OTA UNIKG
f otnv kataokeu, n BMC Ba avrikataoTAcel i Ba €TMOKEUAOEl, KATd TNV amméAUTn Kal
QTTOKAEIOTIKA TNG KPIoN, OTIOI08ATTOTE TETOIO TTPOIGY, peiov Ta £50da JETAPOPAG Kal TA EPYOTIKA
TTOU TTPOKUTITOUV OTTé TNV €MOEWPENON, TNV ATOPAKpuvon A TNV €k véou TrapayyeAia Tou
TpoidvTog. H Sidipkeia TG eyyunong eivai: (i) yio Ta Trpoidvta piag Xpriong, T didpkeia {wrig Tou
TTPOiGVTOG Ka (ii) yio T TTapeAkOpEvVa, 90 NUEPES ATTO TNV NUEPOUNVIT ATTOOTOARG.
Autr n Tepiopiopévn eyyunon 1ox0el povo yia véa, YVAOIa TTPoidvTa TTou Trapadidovtal atrd To
£PYOOTACIO, Yia Ta oTroia €Xel akoAouBnBei n QualoAoyikr Kal TTPoBAETTOpEVN Xprion Toug. H
Mepiopiopévn  Eyyinon g BMC dev 1ox0el yia Tpoiévia g BMC Tou  éxouv
ETTAVOTTOOTEIPWOED, £TMOKEUaOTEl, aAoIWOEi i} TPOTTOTTOINGEI PE OTTOIOVINTIOTE TPOTTO Kal Sgv
10xUel yia TTpoiévTa Tng BMC trou éxouv atroBnkeuTei i €xouv kaBapioTei, eykaraoTabei, TeBei o€
Aeitoupyia i ouvtnenBei akatdAAnAa avtiBeta pe Tig 0dnyieg Tng BMC.

AMONO'THZH KAI MEPIOPIZMOZ EY® 'YNHZ

H NAPAMANQ NEPIOPIZMENH EFTYHZH E'INAI H MONAAIK'H EFTYHZH NOY

NAP'EXETAI AITO TON MQAHTH. O NQAHT'HZ AMOMOIETTAI OAEZ TIZ AAAEZ
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EFTCYHZEIZ, PHTEZ H ZIQMNHPEZ, ZYMMNEPIAAMBANOM ENHZ
OMOIAZA'HNOTE EMTYHZHEZ EMMOPEYZIIMOTHTALZ 'H KATAAAHAOTHTAZ
FlA MIA ZYTKEKPIM'ENH XP'HZH 'H £ZKOMO.
TO "ENAIKO M'EZO MOY OPIZETAI ZTO MAPON OA EINAI TO AMOKAEIZTIKO
‘ENAIKO M'EZO TIA OMOIAAHMNOTE AZIQZH EMCYHZHZ KAl NPOZGETEX
ZHMI'EZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN EMAKOAOYOQN ZHMIQN 'H ZHMIQN
AMNO AIAKOMH ENIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN 'H AMQAEIA KEPAQN,
EZOAQN, YAIKQN, MPOBAEMOMENQN E=OIKONOMHZIEQN, AEAOMENQN,
ZYMBAZHZ, ®HMHZ KAI MEAATEIAZ (AMEZA 'H EMMEXA) 'H OMOIQNAHMOTE
AAAQN ZHMIQN,, AEN OA E'INAI AIAOEZIMO. H MEMXTH ZYNOAIKH EYOYNH
TOY MQAHTH IXETIKA ME OAEZ TIZ AAAEX AZIQZIEIX KAl YNOXPEQZEIZ,
ZYMMEPIAAMBANOMENQN TQON YMOXPEQXIEQN T[IA OIMOIAAHMOTE
AMNOZHMIQZH, EITE ME AZ®AAIZH EITE OXI, AEN ©A YMNEPBAINEI TO
KOZTOZ TQN [MPOIONTQN. O MQAHTHEZ AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH
IXETIKA ME TIZ AQPEAN MAHPO®OPIEZ 'H BOHGEIA NMOY MNAPEXETAI, AAAA
AEN AMAITEITAI AMO TON MQAHTH. OMOIAAHMOTE ENEPFEIA KATA TOY
MQAHTH MPENEI NA TINEI ENTOXZ AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN
AOIMQ AZIQZH. AYTEZ Ol AMOMOIHZEIZ KAI Ol MEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ
OA IZXYOYN ANE=APTHTA AMO OMOIAAHMOTE AAAH ANTIOETH AIATAZH
TOY MAPONTOX KAI ANEZAPTHTA AMO TH MOP®H ENEPTEIAZ, EITE ZE
ZYMBAZH, AAIKOMPAZIAZ (ZYMMNEPIAAMBANOMENHE THZ AMEAEIAZ KAI
THZ AYITHPHZ EYOYNHZ) EITE AAAQZ, KAl OA EMEKTAGEI MEPAITEPQ
NPOX  O®EAOZ TON NQAHTQN, AIANOMEQN KAl  AAAON
EZOYZIOAOTHMENQN METAMQAHTQON TOY MNQAHTH QI AIKAIOYXOI
TPITQON. KAGE AIATAZH TOY MAPONTOZ NOY NPOBAEMEI NEPIOPIZMO
EYOYNHZ, AMOMOIHIH EFTYHIHE 'H MNPOYMNOOE:IH 'H AMOKAEIZMO
ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEZAPTHTH AMO OMOIAAHMNOTE AAAH
AIATAZH KAI MPEMEI NA ENIBAAAETAI Q% TETOIA.
FIA OMOIAAHMNOTE AZIQZH 'H ArQrH noy MPOKYNTEI AMO THN
IZXYPIZOMENH MAPAB'IAZH THZ EITYHZHZ, MAPABAZH THZ ' YMBAZHE,
AMEAEIA, EAATTQMATIKOTHTA TOY NMPOIONTOZ 'H OMOIAA'HMOTE AAAH
NOMIK'H 'H ZYM®QNH ME TIZ APXEZ TOY AIKA'TOY ©OEQPIA, O ATOPAITHZ
ZYMOQNE'T PHTA OTI H BMC AEN E'INAI YIIE'YOYNH FIA ANOZHMIQZH TIA
AMQAEIA KEPAQN 'H EZOAQN, EITE AITO TON AFOPAZTH EITE AMO TOYZ
NEAATEZ TOY AFTOPALTH. HEY®YNH THZ BMC NEPIOPIZETAI £TO KOXTOZ
AFOPAZ TIA TON ArFOPAITH TQN ZIYIFKEKPIMENQN ArAOGQN MOy
MQAOYNTAI AITO THN BMC XTON AFOPAZTH KAI TA ONO’IA EFETPOYN THN
AZ1QZH MNA EYO'YNH.

Kavévag ekmpéowTtrog, umdAAnAog 1R avrimpéowTtiog Tng Baylis Medical dev éxel Tnv

€¢ouo10d0TNON va Seopelel TNV eTalpeia pe otroladnTote GAAN eyyunon, emBeBaiwon i

EKTTPOCWTINGCN TTOU GPOPA TO TTPOIOV.

H mrapouoa eyylnon 1oxUel JOVOo yia Tov apxIkd ayopaaTr) Twv TrpoidvTwy Tng Baylis Medical

ateuBeiog ammoé e¢ouaiodotnuévo avTiipéowTo Tng Baylis Medical. O apxik6g ayopaoTig dev

pTTopEi va petaBIBacel Tnv eyyonon.

H xprjon otmoloudfToTe TpoidvTog BMC Bswpeital amodoxr Twv dpwv Kal TTpolTrobécewy Tou

TApOVTOG.

O1 Tepiodol eyyunong yia TpoidvTa Tng Baylis Medical givai o1 €€Rg:

[ Npoidvra piag xpriong [ H diapkeia Zwic Tou TpoidvTog |
[ NapeAkopeva | 90 nuépec ammd Ty nuepopunvia amogToAig |

e
BHuMMaTenbHO npouTUTe BCE WHCTPYKUWMWM nNepen ucnonb3oBaHuem.  Cobniogaite Bce
NpoTVBOMNOKa3aHWs, NPeaynpPeXaeHNsl U Mepbl MPefoCTOPOXHOCTH, YKaldaHHble B AaHHbIX
WHCTPYKUMAX. HeBbinonHeHue aToro TpeboBaHns MOXET NPUBECTM K OCTTOXKHEHUAM y NaLmneHTa.
BHumaHue! ®epepanbHbiii 3akoH (CLLA) orpaHMunBaeT npofaxy 3Toro ycTpowcTBa Bpayam
WK MO Ha3HaYeHUIo Bpaya.

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA

OpHopa3oBbI coeanHUTENbHbIR kabenb RFP-100A coeuHsieT NyHKUMOHHBIVA pafMo4acToTHbIN

reHepaTop RFP-100A komnanuu Baylis Medical Company (reHepatop RFP-100A) c

ono6peHHbIMK komnaxuen Baylis Medical yctpoiicTBamMu Ans paavo4acToTHON NyHKUMKU. OToT

kabenb no3sonsieT nepeaasaTb paavoyvacToTHyto (RF) aHepruio oT reHepatopa K ycTpoicTBy

ANS MyHKLMK.

Moppo6Hasi nHdopmaumus o reHepaTope RFP-100A coaepXutcs B OTAENbHOM PYyKOBOACTBE,

npunaraeMom K reHepatopy (MHCTPYKUWSi MO MpuMeHeHuto reHepatopa RFP-100A). Kpowme

Toro, noapobHas nHhopmauus 06 o4o6peHHbIX coBMeCTUMbIX RF-ycTpoiicTBax coaepxutcs B

OTAernbHbIX PyKOBOACTBAX, MpUaraeMblx K 3TM yCTPOCTBaM.

Pa3mepbl ofjHOpa3oBoro coeauHuTenbHoro kabenss RFP-100A ykasaHbl B pasgene

«XapaKTepucTuK/ NpoayKTay U Ha aTukeTke u3aenus. OQHOPa30BbIi COeANHNUTESNbHBIN kabenb

RFP-100A umMeeT 3-KOHTaKTHbIl pa3bemM Ha OAHOM KOHLE, KOTOpbIA MOAKNYaeTcs K

reHepaTopy RFP-100A, 1 pa3beM Ha ApYroM KOHLIe, KOTOpbIV NOAKMo4aeTCs K yCTPOWCTBY AN

NYHKLMK.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

OpHopasoBbln  coeauHuTENbHbI  kabens RFP-100A npepHasHayeH ANs  MNOAKMOYEHUS!

reHepaTopa RFP-100A k otaensHo ofobpeHHbIM coBMecTuMbIM RF-ycTpoiicTBam.

MPOTUBOMOKA3AHUA

OpHopa3oBbI coeanHUTeNbHbIN kabenb RFP-100A He pekomeHAyeTcs WUCMonb3oBaTb C

KakuMu-nuGo Apyrumu RF-reHepaTopamm unv Apyrumu ycTpocTeamu.

NPEAYNPEXOEHUA

. OpHopa3oBbIt  coeauHuTenbHbI — kabenb RFP-100A  siBnsieTcs  04HOPa3oBbIM
yCTpOMCTBOM. Ero Hemb3si 4MCTUTb, MOBTOPHO CTEPUNW3OBaTb WM  MOBTOPHO
ucrnonb3oBaTtb. [OBTOPHOE WCMOMb30BaHME MOXET MPUBECTU K TPaBMMPOBaHMIO
nauueHTa u (Unu) nepepave MHAEKUMOHHLIX 3abGoneBaHU OT OAHOTO MauueHTa K
Apyromy.

. OpHopasoBbIi coeanHuTenbHbIN kabenb RFP-100A gomkeH MCMonb30BaThCSt TOMBKO C
reHepaTopom RFP-100A 1 oTaenbHO 0fo6peHHbIMU coBMeCcTUMbIMUM RF-ycTpoiicTBamu.
MonbITkM ucnonb3osaTh ero ¢ Apyrumu RF-reHepatopamu u yctpoicteamu MoryT
NPUBECTU K NOPaKeHWIO MEKTPUYECKMM TOKOM NaLuMeHTa 1 (Unu) onepaTopa.

. NabopaTopHbiii  nepcoHan W NauMeHTbl MOryT NOABEpraTbCs  3HAYUTENbHOMY
PEeHTreHOBCKOMY OOMny4YeHWio BO BpeMs Npoueayp PaavovacTOTHOM NyHKUMM n3-3a
MOCTOSIHHOTO MCMONb30BaHNUSi PEHTTEHOCKOMMYECKOo Bu3yanusaumn. 3To oGnyyeHue
MOXeT MPUBECTW K OCTPON nydyeBoit GoresHu, a Tawke K MOBbILIEHHOMY PUCKY
comaTnyeckux U reHetudeckux adpektoB. CreaoBaTenbHO, HeOBXOAMMO MPUHATH
Hagnexalluue Mepbl Ans CBeAEHVs! AaHHOTO BO3AENCTBUS K MUHUMYMY.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. He nbiTaiTeck ncnonb3oBaTb OAHOPA30BbLIA COEANHUTENbHBIN kabenb RFP-100A wunun
BcnomMoratenbHoe obopyaoBaHne 6e3 BHMMATENbHOrO 03HAKOMIIEHWUS C Mpunaraemom
VHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHWIO.

. Mpoueaypbl MYHKUMW  [OMKHbI  BBIMOSHATLCA TOMbKO BpadYaMnM U MEAULIMHCKAM
NepcoHarnoM, Xopolo 06y4YeHHbIMU TEXHWUKE PaaMoYacTOTHOM MYHKLMU, B MOSTHOCTBIO
obopyaoBaHHOW KaTeTepu3aLmMoHHo nabopaTopum.
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. I'Iepe,q nCcnosb3oBaHMeEM HeOGXO,qVIMO BU3yanbHO OCMOTPETb CTEepUIibHYHO YNakoBKy U
ybeauTtbesi, YTO OHa He HapyleHa. Y6eguTech, YTO ynakoBka He moBpexzeHa. He
ucnonbayiTe 06opyAoBaHNe, eCr ynakoBka NOBpexXaeHa.

. BusyanbHo ocmoTtpute kabenb, 4TO6bl Yy6eauTbCH B OTCYTCTBUMM TPELMH Wnn
NoBpeXAeHUN U30NALUMOHHOrO MaTtepuana. He ucnonbayiite kabenb npu Hanuuum
KaKux-nnGo NoBpexaeHNN.

. OpHopa3oBbI coeanHuTenbHbIN kabenb RFP-100A npegHasHaveH Ans UCrnonb3oBaHNUs
TOMBKO C OTAENBHO 0A06PEHHBIMIU COBMECTUMBIMU RF-ycTpoiicTBamu.

. Hw B Koem cnyyae He oTCoeAMHANTEe 0AHOPA30BbI CoeANHNTENbHBLIN kabens RFP-100A
oT reHepaTtopa RFP-100A, korga reHepatop noaaet RF-aHepruto.

. OTcoeauHas 0aHOPa3oBbI coeanHUTEnbHbIN kabenb RFP-100A ot reHepaTopa RFP-

100A, He TsHUTe 3a kabenb. HenpasunbHoe oTcoeauHeHue Kabens MoXeT NpPMBECTH K
€ro NoBpeXaeHuio.

. He nepekpyuuBaiiTe 0OAHOPA30BLI COeAVHWUTENbHbI kabenb RFP-100A  npu
MOAKIMIOYEHUN K U30NMPOBAHHOMY LUTEKEPY MaLMeHTa Ha reHepaTope UM OTKIIOYEHUN
oT wWTekepa. [lepekpyunBaHMe kabenst MOXKET NMPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KOHTAKTHBIX
LUTEKepoB.

. He crubaite kabenb. Ype3amepHbil n3rnb unu nepekpyyvBaHue kabens moxeTt
noBpeauTb LieNloCTHOCTb kabenst M MpUBECTW K TPaBMMpOBaHUIO nauueHta. [pu
obpalleHnn ¢ kabenem cneayet cobnoaate 0OCTOPOXHOCTb.

. MprmMuUTEe Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU, YTOOLI OrPaHUYNTL BIIMSIHUE MEKTPOMAarHUTHBIX
nomex (3MIM), co3pgaBaeMbix reHepaTopoMm, Ha paboTy Apyroro o6opynoBaHMs.
MpoBepbTe COBMECTMMOCTb M Ge3onacHoCTb koMGWHaLMIA apyroro o6opyAoBaHus
MOHUTOPUHra hU3MONOrMyYecknx yHKLWIA 1 anekTpudeckoro obopyaoBaHNs, KoTopoe
6yaeT MCMonb3oBaTbCs Y NaLMeHTa NOMMMO reHepaTopa.

. [ins o6ecneyeHns HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHIA NOBEPXHOCTHOW 3NIEKTPOKapAMorpaMmbl
(OKI) BO BpemMsi MpUMeHeHUs pagvMo4acToTHOW 3Heprum TpebyeTcs mcrnonb3oBaHue
[OCTaTOYHON DUNbTPaLMK.

. Bo BpemMa noAadn 3Heprun Henb3a AOoNnyckaTb KOHTakTa nauueHta C 3a3eMIleHHbIMU
MeTannu4yeckuMm NOBepXHOCTAMU.
. Bo n3bexaHne pucka BocnnameHeHus y6eamtech, 4To Bo Bpems nogayn RF-sHeprum B

NOMELLEHUN HET NErkoBOCNaMEHSIIOLLMXCS MaTepyaros.
Baylis Medical Company nonaraetcs Ha Bpaya B BOMpocax OMpeAeneHusi, OLUEHKU W
MH(OPMUPOBAHUA KaxJOro OTAENbHOro nauveHTa 060 BCeX MPOrHo3Mpyemblx puckax,
CBA3aHHLIX € MYHKUMOHHLIM  paguoyacToTHbIM  reHepatopom  RFP-100A  BMC,
COEAVHNTENBHBIMK KabGensiMu 1 oTAENbLHO 0406PEHHBIMU COBMECTUMbIMU RF-ycTpoiicTBamu.
OCOBbIE YKA3AHUA MO XPAHEHUIO U (UNW) OBPALLIEEHUIO

Bepeub OT conHeyHoro ceeta.

HEXENATENbHBIE ABNEHUA

HexenaTenbHble SIBNEHNs], KOTOPblE MOrYT BO3HUKHYTb NP UCMOMb30BaHWUK OAHOPA30BOTO
coeauHuTenbHoro kabens RFP-100A:

nHpekuus; YCTONYMBBIE apUTMUU;
remaToma; OXOTU TKaHelt;
cencuc; TpaBMUpOBaHWe COCyaoB.

TNioBble Apyrvie HexenaTenbHble SBMNEHUS, KOTOPbIE MOTYT 6biTh CBS3aHbI C MCMOMNL30BAHNEM
0TAEnNbHO 0A06PEHHbIX YCTPOIICTB BO BpeMs NpoLiealyp, ONUcaHbl B MHCTPYKUMAX MO
npumeHeHunio RF-yctpoiicTe Baylis Medical Company v ka6eneit RFP-100A.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKW MPOOYKTA

Homep mogenu RFX-SU-N

O6Lwas nonesHas AnuHa 3 ™ (10 cbyTOB)

Pa3bem reHepatopa 3-KOHTaKTHbIV (BUIIKa)

Pasbem ycTpoinctea 4-KOHTaKTHbIN (po3eTka)

NPOBEPKA NEPE[ UCMOJIb30OBAHUEM

Mepen nocTynneHnvem nauveHTa Ans npoleypbl BbINOMHUTE chiedylole nposepku. ITn
npoBepk1 No3BonAT ybeauTbesi, YTo obopynoBaHWe, KoTopoe Bbl OyaeTe MCnonb3oBaTh,
HaxoguTcA B Haanexalwem pabovem COCTOSHWW.  BbINOMHsANTE [aHHble NpoBEpKM B
cTepunbHol cpeae. He ncnonb3ayite HencnpasHoe obopyaoBaHue.

OCHOBHBIE NPEQYNPEXAEHWUSA U NOACHEHUSA

NYHKTbI
Mepen vcnonb3oBaHMEM OHOPa30BOrO COEAWHWUTENbLHOTO kabens
CTepunbHOCTb RFP-100A ocmoTpuTe ynakoBky, 4Tobbl ybeanTbes, 4TO ynakoBka He
NMOBpPEXAEeHa U CTEPUIIbHOCTb HE HapylleHa.

Y6eautech, 4TO OTCYTCTBYIOT BUAMMbIE MOBPEXAEHUS PasbeMoB W
BusyankHblit kabensi, TakMe KaK M3MeHeHUs LBeTa, TPELWHbI, BbiliBeTaHue

ocMmoTp 9TUKeTKM, kabenbHble cnanWku unu nepermbol. He wcnonb3yite
NoBpexaeHHoe o6opyaoBaHue.

TPEBYEMOE O5OPYJOBAHUE

Mpoueaypbl NYHKUMM [JOIDKHLI  BBIMOMHATLCA B YCMOBUSIX CMELUanianpoBaHHbIX KIMHIK,

KOTOpblE MOTYT BbITb OCHALLEHbI annapaToM PEHTTEHOCKOMNUM, PEHTTEHOrpachuieckUM CTOMOM,

perncTpaTtopom hU3MONorMyeckux napameTpos, 06opyaoBaHNeM At Oka3aHUs HeOTIIOKHOMN

MOMOLLY U MHCTPYMeHTaMm Ans obecneyeHnst CocyamcToro AocTyna.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Korpa ycTtpoiictBo Anst RF-MyHKUMK NpaBUMbHO PacrionoXeHo B MecTe MyHKUWW 1 reHepaTop

NpaBUNbHO HAacTpPOeH (B COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIMM B MHCTPYKUWM MO MPUMEHEHMIO

reHepatopa RFP-100A), oaHOpaso0Bblii COeauHWUTENbHbI kabenb RFP-100A mMoxeT ObiTb

1CMonb3oBaH AN1s NOAKMIOYEeHNs KaTeTepa UNv NPOBOAHMKA K reHepaTopy.

. MopcoeauHuTe KoHel, kabens ¢ pa3bemMoM ANl reHepaTopa K W30NMpoBaHHOMY MOpTY
nauveHta Ha reHepatope RFP-100A B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO
reHepatopa. KoHel, kabensi ¢ pasbeMoM ANsi reHepaTopa MOXHO ONpefennTb Mo CUHen
KOHTpraiike Ha LUTEKepHOM pasbeme. B ofHopa3oBom coeauHuTensHom kabene RFP-100A
UCMONb3yeTcs  KPYrMblii  COeAMHUTENb C  KIOYOM A1 NPaBUMNbHOTO  BbIpaBHUBAHUS.
AKKypaTHO COBMECTUTE KOHTaKTbI LUTeKepa C rTHe340M W HaJaBuTe, Moka LUTEKep MIOTHO He
BoMaeT B rHesfgo. [obas nonbiTka MOAKMIOYNTL Kabenb WHbIM 06pasom npuBefeT K
NOBPEXAEHNIO KOHTAKTOB pasbema.

2. He npunaraiite Ype3MepHbIX yCuUnuii Npu NoakmnodeHun kabens k reHepaTtopy. YpeamepHblie
YCUIUS MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KOHTAKTOB pasbema.

. MoacoeauHnTe KoHel, kabens ¢ pa3beMoM Af1A YCTPOMCTBA K YCTPoncTBY Anst RF-nyHKuuu.
B opHopasoBom coeanHuTensHom kabene RFP-100A ncnonb3yeTcs Kpyriblii coeAMHUTENb
C KII0YOM A11si NPaBUIbHOMO BbIpaBHUBAHUSA. AKKYpaTHO COBMECTUTE KOHTaKTbl LiTEekepa C
pasbeMoM ycTpoicTBa Anst RF-nyHKuuM v HajaBuTe, Moka LUTekep MOTHO He BOMAET B
pasbem. Jobas nonbiTka NOAKMKYUTL Kabenb WHbIM 06pasom NpuUBEAET K MOBPEXAEHUIO
KOHTaKTOB pasbema.

. YTOGbI OTKMIOYNTL MYHKLUMOHHOE YCTPOMCTBO OT COeAMHUTENbHOro kabens, HadexHo
yAepXvBaiiTe pa3beM YCTPOCTBA U akKypaTHO BbITSHWTE kabenb M3 rHesga
coeavHUTENbHOrO kabens.

. UTo6bl OTKMIOUNTb Kabenb OT reHepaTopa, Kpemko yAepxwBaiTe LiTekep W akkypaTHO
BbITSIHUTE €ro U3 rHeapa.

. YTUnusupyite coeavHWTENbHbIA kabenb BMecTe C ApPYriMU GUOMOTMYECKW OMacHbIMM
0/1HOPa30BbIMU1 YCTPOCTBAMU B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU WITK HALMOHAbHBIMI HOPMaMu
1 B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMU GONbHUYHLIMM NpoLeaypamu.
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YKA3AHUA NO OYUCTKE U CTEPUNU3ALIMKN

OpHopa3oBbIi coeanHUTenbHbIN kabens RFP-100A saBnsieTcst o4HOPa3oBbIM YCTPOMCTBOM. OH

MOCTaBMAETC CTEPUITbHBIM U €r0 Hemb3si YUCTUTb, MOBTOPHO CTEPUNM30BaTh UMW MOBTOPHO

Mcnonb3oBaTth. OpHOpa3oBbIl  coeauHUTENbHLIN  kabenb RFP-100A MOXHO cuuTaTb

CTepUnbHLIM TOMLKO B TOM Cllyyae, ecnu ynakoska He Bbina BCkpbiTa Unu nospexaeHa nepes

1cnonb3oBaHNeM.

YTUNN3ALUA OTXOO0B

O6paluanTech € UCMOSIb30BaHHBIMI YCTPONCTBAMM Kak C GUONOrMYeckn onacHbIMM 0TXo4amu n

YTUNU3MPYIATE WX B COOTBETCTBMM CO CTaHAApTHbIMW npoueaypamm B MEeAULIMHCKUX

YUPEXAEHNAX.

OBCNYXUBAHMUE KITMEHTOB N UH®OPMALIUA O BO3BPATE TOBAPA

Mpu Hanuuum kakux-nm6o npobnem wnu BonpocoB 06 oGopydoBaHWM komnanum Baylis

Medical cBsxuUTECH C HAlWMM NEPCOHaNom TEXHUYECKO NoAAEPXKKM.

NPUMEYAHUSA:

. [ins BO3BpaTa ToBapa HeO6X0AMMO MOMy4YUTb HOMEp paspeLLeHs Ha BO3BpaT A0 OTNpaBKu
ToBapa B Baylis Medical Company.

. Komnanusi Baylis Medical He npumeT HuKakoe ucrnonb3oBaHHoe obopyaoBaHue 6e3
cepTudukaTta ctepunusaumn. Ybeautech, 4to noboe nanenve, Bo3BpallaeMoe KoMnaHum
Baylis Medical, 6bino noaBeprHyTo OYMCTKe, AEeKOHTamMuMHauuM W CcTepunusaumm B
COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMEW nonb3oBaTens nepen OTNpaBkoOW [ANA rapaHTUAHOro
obcnyxuBaHus.

MOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCMPABHOCTEN

Cnepytolas Tabnvua NpUBOAUTCS C LieNblo MOMOLLY NMOMb30BaTeNio B BbISBIEHUN

noTeHUMarbHbIX npobrem.

-
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MPOBNEMA KOMMEHTAPUN NOUCK N YCTPAHEHUE

HEUMCNPABHOCTEN
MNpepynpexaeHus/coobwennsa | [Ons ycnewHomn Y6eauTechb, Yto
06 owwmnbkax reHepaTtopa NYHKLUMU TKaHU C NOAKIIOYEHb! BCE
nomMoLubo COeIMHEeHUSs:
panwoqacmTHoﬁ = OT NYHKUMOHHOIo
SHeprum Bcs yCTPOWCTBA K
cucTema aonxHa coefIuHNTeNnbHOMY kabento;
ObITb - OT coeguHUTEenbHOro
noaknw4yeHa n kabens k reHeparopy,
BCe yCTpoincTBa - OT reHepaTopa K po3eTke
[IOMKHbI GbITb B 3NEKTPONUTaHMS;
ncnpaBHOM - OT reHepaTopa k
paﬁoqu NpoKnagke 3asemMeHus.
COCTOSIHU. BusyanbHo ocmoTpute

KaTeTep/nposoa unn
kabenb Ha Hannune
noBpeXaeHN.
HemepaneHnHo npekpatute
ucnonb3oBaHue nboro
noBpexaeHHOro
obopynoBanus. Ecnn
npobnema coxpaHsiercsi,
npekpaTtute
UCMOSIb30BaHNE.
CoobLeHus 06
oLwmbkax/npeaynpexaeHns,
BO3HUKaOLLME NpU NOoMbITke
NYHKUUU, NPUBOASATCS B
pYyKOBOZCTBe orneparopa,
rpunaraemom Kk
reHepatopy. Ecnu owmbkun
COXPaHSItoTCA, NOAKMoUMTE
HOBbIN COEANHUTENbHBIN
kabenb. Ecnu ato pewumt
npo6nemy, yTunusupyite
NoBpeXAEHHbIN
COeVHUTENbHbIV Kabernb.
CoeavHUTEnNbHbIW Kabenb He Pa3sbembl moryT Y6eauTech, YTO KMoun
BXOJMT B U30NIUPOBaHHbI 6bITb pasbeMOB COBMELLEHbI B

wTekep nauyueHTa Ha NoAKMKYeHbI I'IpaBMJ'IbHOﬁ opueHTaumu.
nepe,qul?l naHenu reHeparopa TONBbKO OAHUM
cnoco6om u3 Y6eautech B 4MCTOTE 1
coobpaxeHuit OTCYTCTBUM 3aCOPEHUI
6e3onacHocTu. pa3bemoB.

Ecnu «kntoun»
pasbeMoB He
COOTBETCTBYHOT
apyr apyry,
pasbembl He
6yayT noaxoauTb
Apyr K Apyry

MAPKWUPOBKA U CUMBOIbI
MpounssoanTens

Wcnonb3osaTb A0

Homep mogenu

Howmep napTtum

He vcnonb3oBatb
BHumanve

NOBTOPHO
Cnepyite ~a

= Bepeyb OT  conHeuHoro
MHCTPYKLMW Mo ,/,L\
s cBeta

NpUMEHEHMIO

He IACI'IOJ'II:SyVITe, ©CInn ynakoBka nospexaeHa

He cTepunusosatb NOBTOPHO

STERILE | EO || CTepunu3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

el 1

Rx ONLY BHumanue! ®epepanbHebiii 3akoH (CLUA) orpaHnymBaeT npogaxy
3TOro YCTPOWCTBa BpaiaM Wiv N0 Ha3HaA4YeHUo Bpaya.

I EC | REP | YnonHomoueHHbIi npeacTasuTens B EC

OrPAHMYEHHAS TAPAHTUS — pacxoaHble MaTepuanbl U NPUHAANEXHOCTU
Komnanusi Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHtupyeT oTcyTCTBME AedeKToB
mMaTepunanoB U U3roToBNEeHUs B CBOUX O4HOPA30BbIX N34eNnnax n npuHaanexHocTax. Komnanus
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BMC rapaHTMpyeT CTepunbHOCTb M3fenuii B TeyeHue nepuoda BPEeMeHW, yKasaHHOro Ha
3TUKeTKe, MpW YCIIOBUM YTO OpWUrMHamnbHasi ynakoBka He noBpexpeHa. B cooTeeTcTBuM C
HaCTOsILLel OrpaHUYEHHON rapaHTuen, ecrv GyaeT JokasaHo, YTO kakoe-nnbo mspenuve, Ha
KOTOpbI  pacnpoCcTpaHsieTcs AencTBue rapaHTun, umeeT pAedekTbl MaTepuanos unu
M3roToBneHusl, komnaHuss BMC 3amMeHUT unn OTPEMOHTUPYeT no cBoeMy abCoMoTHOMY K
€[MHONMYHOMY YCMOTPEHUIO NoGoe Takoe m3fenuve, 3a BbIMETOM JHOBbIX 3aTpaT KOMMaHWu
BMC Ha TpaHCMopTVpOBKy W OnnaTty TpyAa B CBSI3U C MPOBEPKOiA, U3BSTUEM UM BO3BPATOM
usgenus. Cpok rapaHTum cocTtaenseT: (i) ANsS OQHOPA3OBbIX W3AENWA — CPOK FOAHOCTU
usgenus; u (i) ans npuHagnexdocten — 90 AHel € AaTbl OTrPY3KU.
HacTosilasi orpaHWyeHHasi rapaHTUsi pacnpoCTPaHSIETCSl TOMbKO Ha HOBbIE OpUrMHanbHbIE
U3fenusi, MocTaBfsieMble C 3aBOfa, KOTOpble MCMONb3oBanMch O6blYHbIM 06pasoMm B
COOTBETCTBUM C NPEAYyCMOTPEHHbIM NpuMeHeHneM. OrpaHuyeHHas rapaHTus komnanum BMC
He pacnpocTpaHaeTcs Ha usgenus komnaHun BMC, koTopble 6binv NOBTOPHO CTEPUM30BaHbI,
OTPEMOHTUPOBaHbI, U3MEHEHbl UMW  KakUM-TMGO 06pasoM MOoAUPULMPOBAHbI, U He
pacnpocTpaHsieTcss Ha uagenvsi komnanu BMC npu HenpaBUNbHOM XpaHEHUM, OYMUCTKE,
YCTaHOBKeE, 3KCMyaTaLuum Unu o6CnyxvBaHum B HapyLLeHe MHCTPYKUMIA koMmnaHum BMC.
3AABIEHME O OFPAHUYEHUM OTBETCTBEHHOCTU
NPUBEOEHHAA  BbIWWE OFPAHUMYEHHASA TAPAHTUA  SABNAETCA
EOWHCTBEHHOW TAPAHTUEW, TMPEOOCTABNSEMOW MPOOABLIOM.
MPOOABEL, OTKA3BIBAETCA OT BCEX APYIMX FAPAHTUW, ABHbIX UMN
MOAPA3YMEBAEMbIX, BKIIOYASl JIOBbIE TAPAHTMM TOBAPHOW
NPUroAHOCTU nnun NPUrogHOCTU ansa KOHKPETHOIo
UCNONMb30BAHUA UNU LIENW.
FAPAHTUAHBIE MEPbI, WU3MOXEHHbLIE B HACTOSILLEM [OOKYMEHTE,
ABNAKTCA UCKNIOYUTENbHBIMUA MEPAMU MPU NMIOBbLIX MPETEH3UAX NO
FAPAHTUU N HE PACNPOCTPAHSAIOTCA HA OOMONIHUTENbHbIA YLWEPB,
BKMIOYAA KOCBEHHbIE YBbITKM WNW YLWEPB, CBSI3AHHbIA C
MPEPbIBAHMEM [ENOBOW AKTUBHOCTW, WNW MOTEPEN MPUBLINW,
AOXOOA, MATEPWANOB, OXWOAEMOM  3KOHOMUW,  OAHHbIX,
KOHTPAKTOB, IETOBOM PEMYTALUUU U T. M. (MPSIMOM UNN KOCBEHHbIN
MO XAPAKTEPY), WM TNIOBbIE APYMME ®OPMbl CIYYAMHOrO WNuU
KOCBEHHOIO YLLUEPBA NIIOBOr0 POAA. MAKCUMAJIbHASI COBOKYMHASA
OTBETCTBEHHOCTb NMPOJABUA OTHOCUTENBHO BCEX [OPYIUX
MPETEH3UA U OBA3ATENBLCTB, BKIIOYAS NIOBLIE OBA3ATENILCTBA MO
BO3MELLEHMIO, NEPEQ 3ACTPAXOBAHHbLIMU U HE 3ACTPAXOBAHHbLIMU
NUUAMW, HE BYOET MPEBbILWATbL CTOMMOCTb U3OENUIA, ABASAIOLLMXCS
MPUYUHON MNPETEH3MM UNU  OTBETCTBEHHOCTW. MPOAOABEL|
OTKA3bIBAETCA OT JIOBOM OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLUEHUU
BECMIIATHOA WH®OPMALMW UNU MNOMOLLM, NPEOOCTABNSEMOM
NPOAABLIOM, HO HE TPEBYEMOW OT NMPOOJABLIA B JAHHOM CIYYAE.
NOBON UCK B OTHOLLEHWUM NPOAABLA AOMMKEH BbITb MPEABLABIEH B
TEYEHUME BOCEMHAOLIATU (18) MECSLEB C [OATbl COBbITUSA,
MOCNYXMBLWEIO MNPUYMHON UCKA. HACTOSILUME OTKA3bl OT
OTBETCTBEHHOCTHU n OrPAHUYEHUA OTBETCTBEHHOCTHU
NPUMEHAKOTCA HE3ABUCUMO OT JIOBbIX APYIUX NMPOTUBOPE4YUBLIX
MONIOXXEHWA U HE3ABUCUMO OT ®OPMbl UCKA, BKIMIOYAA UCKWU MO
NnoBOAY KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLLEHUW (BKMOYASA HEBEPEXHOCTb U
CTPOryil0 OTBETCTBEHHOCTb) WM UHbIE WUCKW, WU TAKXE
PACMPOCTPAHAKOTCA HA MOCTABLIMKOB NMPOOABLA, HA3BHAYEHHbIX
OUCTPUBLIOTOPOB U  AOPYIUX  YMNOJIHOMOYEHHBLIX TOPrOBbIX
MPEACTABUTENEN KAK CTOPOHHUX BEHE®ULMAPOB. KAXOOE
NONOXEHUE HACTOSALLEro 3AABINEHNA Ob OrPAHUYEHUU
OTBETCTBEHHOCTW, OTKA3E OT FAPAHTUA WNU YCMOBUAX WU
UCKMIOYEHUAX BO3MELLEHUS YBbITKOB, ABNSETCA OTAENUMbIM U
HE3ABUCUMbIM OT JIOBbIX [APYMMX [MONIOXEHUA W [OOMKHO
NPUMEHATLCA B AAHHOM KAYECTBE.
NPU NOBbIX NPETEH3UAX UNMU CYAEBHbLIX MPOLIECCAX O BO3MELLEEHUMX
YLWEPBA, CBA3AHHbLIX C NPEAMNONArAEMbIM HAPYLUEHUEM FAPAHTUMN,
HAPYLLEHMEM [IOrOBOPA, HEBPEXXHOCTbIO, OTBETCTBEHHOCTbLIO 3A
KAYECTBO NPOAYKLIMWX UNW NIOEOKW APYTOW NPABOBOW UM UMEIOLLIEN
3AKOHHYIO CUITY TEOPUEWN, MOKYMNATENb NPAMO COMMALUAETCA C TEM,
YTO KOMMNAHUA BMC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A YLUEPB UNU
YNYLIEHHYIO BbIFrOAY ANA NOKYNATENA UMW KNUEHTOB MOKYMATENA.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUW BMC OrPAHU4YUBAETCA CTOMMOCTbLIO
NPUOBPETEHUA MOKYNATENMEM YKA3AHHbIX TOBAPOB, MPOAAHHbIX
KOMMAHUWE/A BMC MOKYMNATENIO, B OTHOLWEHWUU KOTOPbIX BO3HUKAET
TPEBOBAHUE OB OTBETCTBEHHOCTW.
Hukakve areHTbl, COTPYAHWKW WNW npeacTaButenu komnavun Baylis Medical He wumetoT
nonHoMouniA cBAsbiBaTh KomnaHuio kakoi-nubo apyroi rapaHTuei, noaTBepXaeHWeM unm
NpeAcTaBneHneM B OTHOLLEHUN U3AENUS.
HacToslas rapaHTst pacnpocTpaHsieTcsl TONbKO Ha NepBOHaYanbHOro nokynatens npoayKLmm
KomnaHun Baylis Medical HenocpeACTBEHHO Y YNOMHOMOYEHHOrO NpeAcTaBuTeNs KOMNaHuu
Baylis Medical. MepBoHayanbHbI Nokynatenb He BNpaBe NepeaaBaThb rapaHTuio.
Wcnonb3oBaHue no6oro usgenusi komnauum BMC cunTaeTcs NpUHSTUEM HACTOSILLMX YCIOBUIA.
[apaHTuWiiHbIe CPOKM Ha NpodyKumio komnanun Baylis Medical cneaytowme:
[ Onwopasossle nsgenus [ B TeueHme cpoka roaHocTV nagenust |
| NpuHaanexHoctn |90 aHett ¢ natel oTrpyaku |
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