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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.

l. DEVICE DESCRIPTION

The Reusable RFP-100A connector cable 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 RF
puncture devices is contained in separate manuals that accompany these
devices.

The dimensions for the Reusable RFP-100A connector cable can be found on
the device label and in section VII “Product Specifications.” The Reusable RFP-
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100A connector cable has a four-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.

1. INDICATIONS FOR USE

The intended use of the Reusable RFP-100A connector cable is to connect the

RFP-100A Generator to Baylis Medical approved puncture devices (RF puncture

devices).

1. CONTRAINDICATIONS

The Reusable RFP-100A connector cable is not recommended for use with any

other RF generator or any other device.

Iv. WARNINGS

. The Reusable RFP-100A connector cable is a reusable device. Only use
the validated cleaning and sterilization methods as described in section Xl
“Cleaning and Sterilization Instructions” to clean and sterilize the Connector
Cable. No other cleaning and sterilization methods have been tested.
Failure to properly clean and sterilize the device can cause patient injury
and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to
another.

. The Reusable RFP-100A connector cable must only be used with the RFP-
100A Generator and RF puncture 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.

V. PRECAUTIONS

. Do not attempt to use the Reusable RFP-100A connector cable or ancillary
equipment before thoroughly reading the accompanying Instructions for
Use.

. Puncture procedures should be performed only by physicians 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 Reusable RFP-100A connector cable is intended for use with RF
puncture devices only.

. Never disconnect the Reusable RFP-100A connector cable from the RFP-
100A Generator while the Generator is delivering RF power.

. Never disconnect the Reusable RFP-100A connector cable 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 Reusable RFP-100A connector cable 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 Baylis Medical
Radiofrequency Puncture System.

VL. SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING INSTRUCTIONS
Keep away from sunlight.
VIl ADVERSE EVENTS

Adverse events that may occur while using the RFP-100A Connector Cable
include:

Infection Sustained Arrhythmias
Hematoma Tissue Burns

Sepsis Vessel Trauma.

VIIL PRODUCT SPECIFICATIONS

Model Number RFX-BAY-TS

Strain Relief Colour Black at device end, blue at generator end

Overall Useable Length 10 feet (3m)
Generator Connector 4-pin (Plug)
Device Connector 4-pin (receptacle)

IX. 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.

[ KEYITEMS | QUESTION? | WARNINGS AND EXPLANATIONS
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The Reusable RFP-100A connector cable is supplied

Is the sterile for its initial use. Inspect the packaging to
Sterility connector ensure the package has not been damaged and
cable sterile? sterility has not been compromised. Prior to each

subsequent use it must be cleaned and sterilized.

Have you
done a visual
Visual Check check on the

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

entire R
system? equipment.
X. 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.

XI. 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 Reusable RFP-100A connector cable can be

used to connect the catheter or wire to the Generator.

1. 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 connector end of the cable can be
identified by the blue strain relief (the device connector end has a black
strain relief). The Reusable RFP-100A connector cable 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.

3. Connect the device connector end of the cable to the RF Puncture Device.
The Reusable RFP-100A connector cable 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.

4.  Todisconnect the puncture device from the Connector Cable: Firmly grasp
the catheter connector (receptacle) end of the cable in one hand and gently
pull it straight out of the device connector.

5.  Todisconnect the cable from the generator, grasp the connector firmly and
gently pull it straight out of the socket.

XIL. CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

INSTRUCTIONS

DANGER

The Reusable RFP-100A Connector Cable is supplied sterile, however it must be

cleaned and sterilized before each subsequent use as described in this

Instructions for Use document. Failure to properly clean and sterilize the device

can cause patient injury and/or the communication of infectious diseases from

one patient to another.

IMPORTANT

The manufacturer recommends the user follow a quality control program for

each sterilization cycle that meets or exceeds American Operating Room

Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines - 2000. This

program includes, but is not limited to recording:

Type of sterilizer and cycle used

Lot control number

Load contents

Exposure time and temperature, if not provided by a recording chart

Operator’'s name

Results of sterilization process monitoring (i.e. chemical, mechanical,

biological)

Cleaning and Disinfection

1. Ensure that blood and other contaminates do not dry on the Reusable RFP-
100A connector cable.

2. Visually inspect the cable for defect.

3.  Rinse the cable with de-ionized water until colourless run-off water occurs.
Once the water runs clear, soak the cable (except for the connectors at the
ends of the cable) in de-ionized water at 22°C-48°C for 1 minute. Remove
the cable from the water and scrub it with a soft bristle brush until it is
visually clean.

Note: Do not let the connectors soak. Wipe them as necessary until
they are visually clean.

4.  Soak the cable (except for the connectors) in an enzymatic cleaning

solution (such as Terg-A-Zyme®) for 20 minutes. Ensure that the

temperature of the solution is below 55°C. Scrub again with a soft bristle
brush, and rinse thoroughly using de-ionized water until all traces of
detergent residue are removed.

Visually inspect the parts for debris. If any is present repeat steps 3 and 4.

Dry the cable with a clean, dry, lint free towel.

Place the cable on a sterilization tray.

Consult referenced standards for proper packaging and storage of

sterilized product.

Sterilization

For a prevacuum sterilizer:

WRAPPED: 132°C-135°C (270°F-275°F) FOR 3-4 MIN.

UNWRAPPED: “FLASH’ STERILIZATION 132°C FOR 4 MIN.

NOTE:

Only the above cleaning and sterilization methods have been validated for the

Reusable RFP-100A connector cable. Single Use RFP-100A connector cables

© N o
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are not meant for re-sterilization. No other cleaning and sterilization methods

have been tested. Failure to follow these instructions can cause patient injury

and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

X DISPOSAL OF WASTE

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

with standard hospital procedures.

XIV. 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.

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

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Generator In order to Ensure that all connections are made:
Alert successfully puncture - puncture device to connector cable
Messages tissue using - connector cable to generator

radiofrequency - generator to power outlet

energy, the entire - generator to grounding pad

system must be Visually inspect the catheter/wire or cable for
connected and all damage. Immediately discard any

devices must be in damaged equipment. If the problem persists
good working order. 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 The connectors are Check that the connector keys are lined up
Cable does designed to connect in in the proper orientation.
not fit into a specific way for Ensure that the connectors are clean and
the Isolated | safety reasons. If the unobstructed.
Patient connector “keys” are
Connector out of line, the
on the front connectors won't fit
panel of the together
generator
XVLI. LABELING AND SYMBOLS
N Manufacturer g Use By
G Follow Instructions for Use & Caution
REF Model number | LOT | Lot Number
e
" . . — Keep Away From

Sterile using ethylene oxide _;.‘L\ Sunlight

Do Not Use if Packaging is m EU Authorized
Damaged Representative

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

that complies with local and national regulations. For questions regarding

Only for EU member states:
Use of this symbol indicates that the product must be disposed of in a way
_—— recycling of this device please contact your distributor

XVII. 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
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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 (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 |

Lisez attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser le produit. Respectez toutes
les contre-indications, mises en garde et précautions qui y sont indiquées, sans
quoi vous risqueriez de causer du tort au patient.

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ces dispositifs a

un médecin ou sur prescription médicale.

l. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cable de connexion réutilisable RFP-100A sert a raccorder le Baylis Medical

Company RFP-100A Radiofrequency Puncture Generator (générateur RFP-

100A) a des dispositifs de ponctions par radiofréquence (RF) approuvés par

Baylis Médicale. Il permet d’administrer I'énergie RF, du générateur au dispositif

de ponctions.

Le manuel accompagnant le générateur (mode d’emploi du générateur RFP-

100A) donne de plus amples renseignements sur le générateur RFP-100A. De

plus, les manuels accompagnant les dispositifs de ponctions RF contiennent des
renseignements détaillés sur ces dispositifs.

Les dimensions du cable de connexion réutilisable RFP-100A sont indiquées sur

I'étiquette du dispositif et dans la section VII, intitulée « Spécification du produit ».

Le cable de connexion réutilisable RFP-100A est muni, a une extrémité, d’'un

connecteur a 4 broches compatible avec le générateur RFP-100A et, a l'autre

extrémité, d’'un connecteur compatible avec le dispositif de ponctions.

Il. INDICATIONS

Le cable de connexion réutilisable RFP-100A est destiné a raccorder le

générateur RFP-100A a des dispositifs de ponctions approuvés par Baylis

Médicale (dispositifs de ponctions RF).

1. CONTRE-INDICATIONS

Il n’est pas recommandé d'utiliser le cable de connexion réutilisable RFP-100A

avec d’autres générateurs RF ni d’autres dispositifs.

\'A MISES EN GARDE

o Le cable de connexion réutilisable RFP-100A est un dispositif réutilisable.

N’employez que les méthodes de nettoyage et de stérilisation approuvées
décrites dans la section XI « Nettoyage et stérilisation » pour nettoyer et
stériliser le cable de connexion. Aucune autre méthode de nettoyage et de
stérilisation n’a été testée. Un nettoyage et une stérilisation inappropriés du
dispositif pourraient causer des lésions aux patients ou transmettre des
maladies infectieuses d’un patient a un autre.

Le cable de connexion réutilisable RFP-100A doit étre utilisé exclusivement

avec le générateur RFP-100A et des dispositifs de ponctions RF de Baylis.

Tenter de l'utiliser avec d’autres générateurs et dispositifs RF pourrait

causer des blessures électriques graves au patient ou a 'opérateur.

e Le personnel de laboratoire et les patients peuvent étre fortement exposés
a des rayons X pendant les manipulations de ponction par radiofréquence
en raison de I'utilisation continue de la radioscopie. Cette exposition peut
entrainer un mal des rayons aigu et un risque élevé d’effets somatiques et
génétiques. C’est pourquoi il faut prendre des mesures adéquates pour
réduire I'exposition aux rayons au minimum.

V. PRECAUTIONS

Ne tentez pas d'utiliser le cable de connexion réutilisable RFP-100A ni de

I'équipement auxiliaire avant d’avoir lu attentivement le mode d’emploi

connexe.

. Seuls des médecins ayant suivi une formation rigoureuse sur les
techniques de ponction par radiofréquence devraient pratiquer des
ponctions, dans un laboratoire de cathétérisme entiérement équipé.

. Inspectez visuellement 'emballage stérile avant I'utilisation afin de déceler
toute anomalie. Assurez-vous que I'emballage est intact. N'utilisez pas
I'équipement si 'emballage est endommagé.

. Inspectez visuellement le cable pour déceler toute fissure ou tout dommage
causé au matériau isolant. N'utilisez pas le cable s’il est endommagé.
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. Le cable de connexion réutilisable RFP-100A est congu pour étre utilisé
avec des dispositifs de ponctions RF seulement.

. Ne déconnectez jamais le cable de connexion réutilisable RFP-100A du
générateur RFP-100A pendant que le générateur administre de
I'énergie RF.

. Ne déconnectez jamais le cable de connexion réutilisable RFP-100A du
générateur RFP-100A en tirant sur le cable. Ce dernier pourrait étre
endommagé s'il n’est pas déconnecté de fagon appropriée.

. Ne tournez pas le cable de connexion réutilisable RFP-100A pendant que
vous l'insérez dans le connecteur isolé du patient sur le générateur ou que
vous le retirez de celui-ci. Tourner le cable pourrait endommager les
broches.

. Ne pliez pas le cable. Plier excessivement le cable ou former des nceuds
pourrait compromettre l'intégrité du cable et causer des blessures au
patient. Manipulez le cable avec soin.

. Prenez des précautions pour limiter les effets que [linterférence
électromagnétique du générateur pourrait avoir sur le rendement des
autres équipements. Vérifiez la compatibilité et la sécurité de I'utilisation
d’autres équipements de suivi physiologique ou appareils électriques sur le
patient en méme temps que le générateur.

. Il faut utiliser une filtration adéquate pour permettre la surveillance continue
de [I'électrocardiogramme de surface pendant les applications
d’énergie RF.

. Pendant I'administration d’énergie, le patient ne doit pas étre en contact
avec les surfaces de métal de mise a la terre.

. Pour contrer le risque d’inflammation, assurez-vous que la piéce ne
contient aucune matiére inflammable pendant ['administration
d’énergie RF.

Baylis Médicale Cie inc. se fie au médecin pour qu’il détermine, évalue et
communique a chaque patient tous les risques prévisibles du Baylis Medical
Radiofrequency Puncture System.

VI. INSTRUCTIONS SPECIALES DE STOCKAGE ET/OU DE
MANIPULATION

A protéger de la lumiére du soleil.

VIL. EFFETS INDESIRABLES

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

Infections Arythmies durables
Hématomes Brdlures des tissus
Sepsie Traumatismes vasculaires
VIIL. Spécifications du produit

Numéro de modéle RFX-BAY-TS

Couleur de la bride de Noir & I'extrémité destinée au dispositif, bleu a
cordon celle destinée au générateur
Longueur utilisable totale 3 m (10 pi)

Connecteur pour le

générateur 4 broches (fiche)

Connecteur pour le

dispositif 4 broches (prise)

IX. INSPECTION AVANT UTILISATION

Effectuez les vérifications suivantes avant de pratiquer lintervention sur le
patient. Ces tests vous permettent de vous assurer que I'équipement que vous
utiliserez est en bon état de marche. Réalisez ces tests dans un environnement
stérile. N'utilisez pas d’équipement défectueux.

PRINCIPAU
X QUESTION AVERTISSEMENTS ET EXPLICATIONS
ELEMENTS
2 Le cable de connexion réutilisable RFP-100A
Le cable R - A
de est fourni stérile pour la premiére utilisation.
. . Inspectez I'emballage pour vous assurer qu'il
Stérilité connexion . P - s
est-il est intact et que la stérilité du cable n’est pas
. compromise. |l faut nettoyer et stériliser le
stérile? A P -
cable avant chaque utilisation ultérieure.
Avez-vous
procédé a Assurez-vous que les connecteurs et le cable
une ne comportent aucun dommage visible,
Inspection inspection comme une décoloration, une fissure, une
visuelle visuelle du | étiquette effacée, une épissure de cable ou un
systeme neeud. N’utilisez pas d’équipement
au endommagé.
complet?
X. EQUIPEMENT REQUIS

Les ponctions devraient toujours étre pratiquées dans un milieu clinique
spécialisé pouvant étre équipé d'un appareil de radioscopie, d'une table
radiographique, d’'un équipement d’urgence, d’'un enregistreur de données
physiologiques et d’instrumentation pour préparer un accés vasculaire.

XI. DIRECTIVES D’UTILISATION

Une fois le dispositif de ponctions RF bien placé au point de ponction et le
générateur bien configuré (selon les instructions du mode d’emploi du
générateur RFP-100A), le cable de connexion réutilisable RFP-100A peut servir
a raccorder le cathéter ou le fil au générateur.

1. Raccordez 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. On peut reconnaitre
'extrémité du connecteur destinée au générateur par la bride de
cordon bleue (I'extrémité destinée au dispositif est munie d’'une bride
de cordon noire). Le cable de connexion réutilisable RFP-100A est
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muni d’un connecteur circulaire de forme particuliére assurant un bon
alignement. Alignez délicatement les broches du connecteur avec la
prise et poussez jusqu'a ce qu'il soit fermement en place. Toute
tentative de raccordement du cable par une autre méthode
endommagera les broches du connecteur.

2. N'utilisez pas une force excessive pour raccorder le cable au
générateur. Cela pourrait endommager les broches.

3. Raccordez I'extrémité du connecteur destinée au dispositif, au
dispositif de ponctions RF. Le cable de connexion réutilisable RFP-
100A est muni d’'un connecteur circulaire de forme particuliére
assurant un bon alignement. Alignez délicatement les broches du
connecteur avec le connecteur du dispositif de ponctions RF et
poussez jusqu’a ce qu'il soit fermement en place dans la fiche.

4. Pour déconnecter le dispositif de ponctions du cable de connexion :
Saisissez fermement I'extrémité du cable destinée au connecteur du
cathéter (prise) d’'une main et tirez-la doucement pour la retirer du
connecteur du dispositif.

5. Pour déconnecter le cable du générateur, saisissez fermement le
connecteur et tirez-le doucement pour le sortir de la fiche.

XII. NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

DANGER

Le céable de connexion réutilisable RFP-100A est initialement stérile; toutefois, il

faudra le nettoyer et le stériliser avant chaque utilisation subséquente

conformément au mode d’emploi. Un nettoyage et une stérilisation inappropriés
du dispositif pourraient causer des Iésions aux patients ou transmettre des
maladies infectieuses d’un patient a un autre.

IMPORTANT

Le fabricant recommande que I'utilisateur suive un programme de contréle de

la qualité a chaque cycle de stérilisation respectant ou dépassant les normes

de I'’American Operating Room Nurses (AORN), présentées dans le document
intitulé « Standards, Recommended Practices & Guidelines - 2000 ». Ce
programme comprend ce qui suit, sans s’y limiter :

. Type de stérilisateur et de cycle a utiliser

. Numéro de contréle du lot

. Charge stérilisée

. Temps et température d’exposition, si un papier graphique ne le fournit
pas

. Nom de 'opérateur

. Résultats de la surveillance du processus de stérilisation (chimique,
mécanique, biologique)

Nettoyage et désinfection

1. Evitez de laisser sécher du sang ou d’autres contaminants sur le cable de
connexion réutilisable RFP-100A.

2. Inspectez visuellement le cable pour déceler toute anomalie.

3. Rincez le cable avec de I'eau désionisée jusqu’a ce que I'eau qui s’écoule
soit transparente. Faites ensuite tremper le cable (a I'exception des
connecteurs aux extrémités) dans de I'eau désionisée a une température
de 22 °C a 48 °C pendant 1 minute. Sortez le cable de 'eau et frottez-le a
I'aide d’une brosse en soies douces jusqu’a ce qu'il soit propre a I'ceil.
Remarque : Ne faites pas tremper les connecteurs. Essuyez-les au
besoin jusqu’a ce qu'ils soient propres a I'ceil.

4. Faites tremper le cable (a I'exception des connecteurs) dans une solution
nettoyante a base d'enzymes (comme Terg-A-Zyme®) pendant
20 minutes. Assurez-vous que la température de la solution est inférieure
a 55 °C. Frottez le cable de nouveau a I'aide d’une brosse en soies douces
et rincez abondamment avec de I'eau désionisée jusqu’a ce qu'il N’y ait plus
de traces de résidus de détergent.

5. Inspectez visuellement les pieces pour voir s'il reste des saletés. Si oui,
répétez les étapes 3 et 4.

6. Séchez le cable a l'aide d’'une serviette propre et séche non pelucheuse.

7. Déposez le cable sur un plateau de stérilisation.

8 Consultez les normes citées pour savoir comment emballer et entreposer
adéquatement le produit stérilisé.

Stérilisation

Pour un stérilisateur pré-vide :

EMBALLE : 132 °C & 135 °C (270 °F & 275 °F) PENDANT 3-4 MIN.

DEBALLE : STERILISATION RAPIDE A 132 °C (270 F) PENDANT 4 MIN.

NOTE :

Seules les méthodes de nettoyage et de stérilisation susmentionnées sont

approuvées pour le cable de connexion réutilisable RFP-100A. Les cables de

connexion RFP-100A a usage unique ne sont pas congus pour étre stérilisés de
nouveau. Aucune autre méthode de nettoyage et de stérilisation n'a été testée.

Le non-respect de ces instructions pourrait causer des lésions aux patients ou

transmettre des maladies infectieuses d’un patient a un autre.

XIll. ELIMINATION DES DECHETS

Traitez le ou les dispositifs comme des déchets biologiques dangereux et

mettez-les au rebut conformément aux procédures hospitaliéres habituelles.

XIV. SERVICE A LA CLIENTELE ET RETOUR DE PRODUIT

En cas de probléme ou de questions sur I'équipement de Baylis Médicale,

communiquez avec notre personnel du soutien technique.

NOTES :

1. Avant d’expédier un produit a Baylis Médicale Cie inc., vous devez obtenir
un numéro d’autorisation de retour de produit.

2. Baylis Médicale n’acceptera aucun équipement usagé sans certificat de
stérilisation. Assurez-vous que tout produit retournant a Baylis Médicale a
été nettoyé, décontaminé et stérilisé selon les consignes d’utilisation avant
de le retourner pour une réparation sous garantie.
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XV. DEPANNAGE
Le tableau suivant est fourni pour aider I'utilisateur a diagnostiquer des
roblémes potentiels.

PROBLEME COMMENTAIRES DEPANNAGE
Messages Pour perforer un Assurez-vous que toutes les
d’erreur du tissu a l'aide de connexions sont faites :
générateur I'énergie - dispositif de ponctions au cable de

radiofréquence, le connexion
systéme au complet - cable de connexion au générateur
doit étre connecté et | - générateur a la prise de courant
tous les dispositifs - générateur au bornier de mise a la
doivent étre en bon terre
état de Inspectez visuellement le cathéter
fonctionnement. ou le fil, ou le cable pour déceler
tout dommage. Jetez
immédiatement tout équipement
endommagé. Sile probléme
persiste, cessez I'utilisation.
Pour les messages d’erreurs ou
d’alertes qui surviennent pendant
une tentative de ponction, référez-
vous au manuel de I'utilisateur qui
accompagne le générateur. Siles
erreurs persistent, fixez un nouveau
cable de connexion. Sile probleme
est résolu, jetez le cable de
connexion endommageé.
Le cable de Les connecteurs ont Assurez-vous que les endroits
connexion ne | été congus pour se clavetés sont alignés.
rentre pas connecter d’'une Assurez-vous que les connecteurs
dans le facgon particuliere sont propres et dégagés.
connecteur pour des raisons de
isolé du sécurité. Siles
patient sur le endroits clavetés
panneau des connecteurs ne
avant du sont pas alignés, les
générateur. connecteurs
n’entreront pas I'un
dans l'autre.
XVI. SYMBOLES
Fabricant Utiliser avant le

& Avertissement

Suivre le mode d’emploi

OE

REF Numéro de modéle | LOT | Numéro de lot
Stérile; méthode de - Tenir loin de la
P e
E stérilisation : oxyde /.\ lumiére du soleil

d’éthylene

Ne pas utiliser si Représentant

'emballage est m autorisé dans la

endommagé Communauté
européenne

@

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

Dans les états membres de I'UE seulement :
N1 Ce symbole indique que le produit doit étre mis au rebut
- conformément aux reglements locaux et nationaux. Si vous

avez des questions concernant le recyclage de ce dispositif,
— veuillez communiquer avec votre fournisseur.

XVIl. GARANTIE LIMITEE - Dispositifs 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 I'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 seutle et entiere discrétion, moins les frais de
transport et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour 'inspection, le retrait ou la
reconstitution des stocks de ce produit. La durée de la garantie est de : (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 facon que ce soit, ni
aux produits de BMC qui ont été mal conservés, nettoyés, installés, utilisés ou
entretenus, d’apres les modes d'emploi de BMC. )

AVIS DE NON-BESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE LA

GARANTIE LIMITEE SUSMENTIONNEE EST LA SEULE GARANTIE OFFERTE PAR

LE VENDEUR. LE VENDEUR DENIE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU

IMPLICITE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALITE OU

D’UTILISATION A DES FINS OU B'UTS PARTICULIERS.

LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR

TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT AUTRE DOMMAGE, Y

COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFDMRS ET LES DOMMAGES DUS A UNE

INTERRUPTION DES ACTIVITES OU A UNE PERTE DE PROFIT, DE REVENU, DE

MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE CLIENTELE
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OU AUTRE CAUSE DE CE GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT AUTRE

DOMMAGE ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA PAS COUVERT. LA

RESPONSABILITE CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE

AUTRE RECLAMATION ET RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AUX

TERMES DE TOUTE INDEMNITE, ASSUREES OU NON, N'EXCEDERA PAS LE CO0T

DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT LIEU A LA RECLAMATION OU A LA

RESPONSABILITE.

LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A UNE

INFORMATION GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE PAR LE

VENDEUR AUX TERMES DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE VENDEUR

DOIT ETRE INTENTEE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS QUI SUIVENT LE DROIT DE

FAIRE VALOIR. LES PRESENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION

DE RESPONSABILITE ENTRERONT EN VIGUEUR NONOBSTANT TOUTE AUTRE

DISPOSITION CONTRAIRE A CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA FORME D’ACTION,

QUE CE SOIT PAR CONTRAT, DELIT (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA

RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET COMPRENDRA LES AVANTAGES DES

FOURNISSEURS DU VENDEUR, DES DISTRIBUTEURS ATTITRES ET DES AUTRES

REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE TIERS BENEFICIAIRES. CHAQUE

DISPOSITION AUX PRESENTES QUI PREVOIT UNE LIMITATION DE

RESPONSABILITE, UNE STIPULATION D’EXONERATION DE GARANTIE OU UNE

CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET

INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE MISE A

EXECUTION EN TANT QUE TELLE.

DANS LE CADRE DE TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES

DECOULANT D’UNE PRESUMEE VIOLATION DE GARANTIE, VIOLATION DE

CONTRAT, NEGLIGENCE, RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE

TOUTE AUTRE THEORIE FONDEE EN DROIT OU EN EQUITY, LE VENDEUR

ACCEPTE PRECISEMENT QUE BMC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES

DOMMAGES OU D'UNE PERTE DE PROFIT, QUE CEUX-CI DECOULENT DE

L’ACHETEUR OU DES CLIENTS DE L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE BMC

SERA LIMITEE AU COUT D’ACHAT DE L’ACHETEUR DES BIENS PRECISES

VENDUS PAR BMC A L’ACHETEUR, QUI ENTRAINE LA RECLAMATION DE

RESPONSABILITE.

Aucun agent, employé ni représentant de Baylis Medical n’a I'autorité de lier
la société a toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant le
produit.

La présente garantie n’est valide que pour I'acheteur d’origine des produits
de Baylis Medical directement d’un agent autorisé par Baylis Medical. L’acheteur
d’origine ne peut transférer la garantie.

L’utilisation de tout produit de BMC sera considérée comme une acceptation
des modalités et des conditions établies dans les présentes.

La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période
suivante :

[ Produits jetables
| Accessoires

[ Durée de vie du produit |
| 90 jours a partir de la date de livraison |

P

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacion. Tenga en

cuenta todas las contraindicaciones, advertencias y precauciones que se

mencionan en estas instrucciones. Su incumplimiento puede comportar
complicaciones para los pacientes.

Aviso: la legislacién federal (EE. UU.) s6lo autoriza la venta de este dispositivo

a través o bajo prescripcion de un médico.

l. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Reusable RFP-100A connector cable conecta el Baylis Medical Company

RFP-100A Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A Generator) a

dispositivos de perforacién por radiofrecuencia aprobados por Baylis Medical.

Este cable permite suministrar potencia de radiofrecuencia (RF) desde el

generador al catéter de perforacion.

En el manual aparte que acompafa al generador se encuentra informacion

detallada sobre el RFP-100A Generator (Instrucciones de Uso del RFP-100A).

Ademas, en los manuales aparte que acompafian a los catéteres se encuentra

informacion detallada referente a los catéteres de perforacion por

radiofrecuencia.

Las dimensiones del Reusable RFP-100A connector cable se encuentran en la

etiqueta del dispositivo y en la seccién VIl “Especificaciones del producto.” El

Reusable RFP-100A connector cable tiene en un extremo un conector de cuatro

clavijas que se acopla al RFP-100A Generator y un conector en el otro extremo,

que se acopla al dispositivo de perforacion.

1. INSTRUCCIONES DE USO

El uso previsto del Reusable RFP-100A connector cable es la conexion del

RFP-100A Generator a dispositivos de perforacion aprobados por Baylis Medical

(dispositivos de perforacién de RF).

118 CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del Reusable RFP-100A connector cable con ningun

otro generador de RF ni con ningun otro dispositivo.

V. WARNINGS

. El Reusable RFP-100A connector cable es un dispositivo reutilizable.
Utilice unicamente los métodos autorizados de limpieza y esterilizacion
decsritos en la seccion Xl “Instrucciones de limpieza y esterilizacion” para
limpiar y esterilizar el Connector Cable. No se han probado otros métodos
de limpieza y esterilizacion. Si el dispositivo no se limpia y esteriliza
correctamente, podria causar dafios al paciente o la transmisién de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

. El Reusable RFP-100A connector cable solo debera utilizarse con el RFP-
100A Generator y dispositivos de perforacion de RF. Su uso con otros
generadores y dispositivos de RF puede provocar la electrocucion del
paciente o del operador.

. El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una
importante exposicion a rayos X durante los procedimientos de perforacion
por radiofrecuencia debido al uso continuo de sistemas de captacion de
imagenes fluoroscoépicas. Esta exposicion puede producir graves lesiones
por radiacion asi como un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos.
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Por consiguiente, deberan tomarse las medidas necesarias para minimizar
esta exposicion.

V. PRECAUCIONES

. No utilice el Reusable RFP-100A connector cable ni su equipo auxiliar sin
antes leer detenidamente las instrucciones de uso que lo acompafan.

. Las intervenciones de perforacion deberan realizarlas Unicamente médicos
perfectamente conocedores de las técnicas de uso de perforaciones por
radiofrecuencia en un laboratorio de cateterizacién perfectamente
equipado.

. Antes de su uso debera inspeccionarse visualmente el envase para
detectar posibles deterioros. Compruebe que el envase no esté dafiado.
No utilice el equipo si el envase esta deteriorado.

. Inspeccione visualmente el cable para comprobar que no haya grietas ni
dafios en el material de aislamiento. No utilice el cable en caso de que
existan dafios.

. El Reusable RFP-100A connector cable esta concebido Unicamente para
su uso con dispositivos de perforacion por RF.

. No desconecte nunca el Reusable RFP-100A connector cable del RFP-
100A Generator mientras el Generator esta suministrando potencia de RF.

. No desconecte nunca el Reusable RFP-100A connector cable del RFP-
100A Generator tirando del cable. La desconexion incorrecta del cable
puede dafar el cable.

. No tuerza el Reusable RFP-100A connector cable al introducirlo ni al
retirarlo del Isolated Patient Connector del Generator. Torcer el cable
puede producir dafios en los conectores de las clavijas.

. No doble el cable. Una flexiéon o un enroscado excesivo del cable puede
dafar la integridad del cable y causarle lesiones al paciente. Debe
prestarse la maxima atencién a la manipulacion del cable.

. Tome las precauciones necesarias para limitar los efectos de la
interferencia electromagnética (EMI) producida por el Generator en el
rendimiento de otros equipos. Compruebe la compatibilidad y la seguridad
de las combinaciones de otros aparatos eléctricos y de control fisiolégico
utilizados en el paciente ademas del Generator.

. Durante las aplicaciones de la potencia de radiofrecuencia debera
utilizarse un filtrado adecuado para permitir un control continuo del
electrocardiograma (ECG) de superficie.

. Durante el suministro de potencia, el paciente no deberia estar en contacto
con las superficies metalicas de la toma de tierra.
. Para evitar el riesgo de ignicién, compruebe que no haya material

inflamable en la estancia durante la aplicacién de la potencia de RF.
Baylis Medical Company confia en que el médico determine, valore y comunique
a cada paciente todos los riesgos predecibles del sistema de perforacion por
radiofrecuencia de Baylis Medical.
VI. INSTRUCCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y/O
MANIPULACION
Mantener alejado de la luz del sol

VIL. REACCIONES ADVERSAS
Los eventos adversos que pueden suceder durante el uso del RFP-100A
Connector Cable incluyen:

Infeccion Arritmias sostenidas
Hematoma Quemaduras de tejidos
Sepsis Traumatismos de los vasosMedical.
VIIL. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Numero de modelo RFX-BAY-TS
Color del aliviador de tension Negro en el extremo del dispositivo, azul en el extremo
del generador
Longitud total utilizable 10 pies (3m)
Conector del Generador 4 clavijas (enchufe)
Conector del dispositivo 4 clavijas (receptaculo)

IX. INSPECCION PREVIA A SU USO

Realice las siguientes comprobaciones antes de que se presente el paciente
para el procedimiento. Estas pruebas le permitiran comprobar el correcto
funcionamiento del equipo que utilizara. Realice estas pruebas en un entorno
estéril. No utilice un equipo defectuoso.

ELEMENTOS | pprGuNTAS?

CLAVE ADVERTENCIAS Y EXPLICACIONES

El Reusable RFP-100A connector cable se
suministra esterilizado para su primer uso.
Inspeccione el empaquetado para asegurarse
de que el paquete no estd dafiado y la
esterilizacién no se ha visto afectada. Antes de
cada uso subsiguiente debera ser limpiado y
esterilizado.

¢Es estéril el

Esterilizaciéon cable conector?

Compruebe que los conectores y el cable no

;Ha revisado = L
¢ tengan darios visibles, tales como

Revision visualmente el - X L .
visual sistema decoloracion, grietas, destefido de la etiqueta,
empalme de cables o enroscaduras. No utilice
completo? . =
un equipo dafiado.
X. EQUIPO NECESARIO

Los procedimientos de perforacion deberan realizarse en un entorno clinico
especializado equipado con una unidad de fluoroscopia, una mesa radiografica,
un aparato de registro fisioloégico, equipo de emergencia e instrumental para el
acceso vascular.

XI. INSTRUCCIONES DE USO

Una vez que el dispositivo de perforacion por RF de Baylis Medical esté
debidamente situado en el lugar de perforacion, y el Generator esté debidamente
configurado (con arreglo a las indicaciones de las instrucciones de uso del RFP-
100A Generator), podra utilizarse el Reusable RFP-100A connector cable para
conectar el catéter o el cable al Generator.
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1. Conecte el extremo conector del cable al puerto conector aislado del
paciente del RFP-100A Generator segun se indica en las Instrucciones de
Uso del Generator. EIl extremo conector del Generator del cable puede
identificarse por el aliviador de tensién azul (el extremo conector del
dispositivo tiene un aliviador de tension negro). El Reusable RFP-100A
connector cable utiliza un conector circular, preparado para su correcta
alineacion. Alinee las clavijas del conector con la toma y empuje hasta que
el conector quede firmemente ajustado en la toma. Si intenta conectar el
cable de otra manera, dafara las clavijas del conector.

2. No fuerce la conexién del cable con el generador. El uso de una fuerza
excesiva podria dafar las clavijas del conector.

3. Conecte el extremo conector del dispositivo al Dispositivo de Perforacion
por RF. El Reusable RFP-100A connector cable utiliza un conector circular,
preparado para su correcta alineacién. Alinee las clavijas del conector con
el conector del dispositivo de perforacion por RF y empuje hasta que el
conector quede firmemente ajustado en la toma.

4. Para desconectar el dispositivo de perforacion del cable conector: Agarre
firmemente el extremo del conector del catéter (receptaculo) del cable con
una mano Y tire con suavidad para sacarlo del conector del dispositivo.

5. Para desconectar el cable del generador, agarre firmemente el conector y
tire de él para sacarlo de la toma.

Xil. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y
ESTERILIZACION

PELIGRO

El Reusable RFP-100A Connector Cable se suministra esterilizado, no obstante

debera limpiarse y esterilizarse antes de cada uso posterior con arreglo a lo

descrito en las Instrucciones de Uso. Si el dispositivo no se limpia y esteriliza
correctamente, podria causar dafios al paciente o la transmision de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

IMPORTANTE

El fabricante recomienda al usuario que siga un programa de control de calidad

para que los ciclos de esterilizacion cumplan o superen las Normas, Practicas

Recomendadas y Pautas Estadounidenses para Enfermeros de Quiréfano

(AORN, por sus siglas en inglés) de 2000. Este programa incluye registrar,

entre otros:

. Tipo de esterilizador y ciclo utilizados

. Numero de control del lote

. Contenido de la carga

. Tiempo de exposiciéon y temperatura, si no son facilitados por un grafico

de registro

Nombre del operador

. Resultados del control del proceso de esterilizacion (quimico, mecanico,
biolégico)

Limpieza y desinfeccién

1. Compruebe que no haya restos de sangre seca y otros contaminantes en
el Reusable RFP-100A connector cable.

2. Inspeccione visualmente el cable en busca de defectos.

3. Enjuague el cable con agua desionizada hasta que el agua que corra sea
incolora. Una vez que el agua salga limpia, sumerja el cable (salvo los
conectores de los extremos del cable) en agua desionizada a 22 °C — 48
°C durante 1 minuto. Retire el cable del agua y frételo con un cepillo de
cerdas suaves hasta verlo limpio.

Nota: No sumerja los conectores. Limpielos con un pafio, si es
necesario, hasta verlos limpios.

4.  Sumerja el cable (salvo los conectores) en una solucién limpiadora
enzimatica (como por ejemplo Terg-A-Zyme®) durante 20 minutos.
Compruebe que la temperatura de la solucion sea inferior a 55 °C. Frotelo
de nuevo con un cepillo de cerdas suaves y enjuaguelo abundantemente
utilizando agua desionizada hasta que desaparezcan los restos de
detergente.

5. Inspeccione visualmente las piezas en busca de restos. En caso de
observar restos, repita los pasos 3y 4.

6.  Seque el cable con una toalla limpia, seca y sin pelusa.

7.  Coloque el cable en una bandeja de esterilizacion.

8 Consulte las normas mencionadas respecto al empaquetado y
almacenamiento adecuados del producto esterilizado.

Esterilizacion
Para un esterilizador de prevacio:
ENVUELTO: 132°C-135°C (270°F-275°F) DURANTE 3-4 MIN.
NO ENVUELTO: ESTERILIZACION RAPIDA 132°C DURANTE 4 MIN.
NOTA:
Los métodos antes indicados de limpieza y esterilizacion son los unicos
autorizados para el Reusable RFP-100A connector cable. No se debe
reesterilizar los RFP-100A connector cables de un tnico uso. No se han probado
otros métodos de limpieza y esterilizacion. La falta de observancia de estas
instrucciones puede causar dafos al paciente o la transmision de enfermedades
infecciosas entre pacientes.

XII. ELIMINACION DE RESIDUOS

Manipule los dispositivos usados como residuos biologicos peligrosos y

proceda a su eliminacién segun los procedimientos hospitalarios normalizados.

XIV. SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE E INFORMACION

SOBRE LA DEVOLUCION DEL PRODUCTO

Si tiene cualquier problema o preguntas sobre equipos de Baylis Medical,

pdéngase en contacto con nuestro personal de asistencia técnica.

NOTAS:
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1. Para la devolucién de los productos debera tener un numero de
autorizacion para la devolucién antes de enviar de nuevo los productos a
Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical no aceptara ninguna pieza de un equipo utilizado sin un
certificado de esterilizacion. Compruebe que los productos devueltos a
Baylis Medical se hayan limpiado, descontaminado y esterilizado con
arreglo a las instrucciones de uso antes de devolverlos para su reparacion
bajo garantia.

XV. RESOLUCION DE PROBLEMAS

La tabla que se muestra a continuacion ayudara al usuario a diagnosticar

posibles problemas.

PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCION DEL PROBLEMA
Mensajes Para poder perforar Compruebe las siguientes conexiones:
de satisfactoriamente un - dispositivo de perforacion al cable conector
alertal/error tejido utilizando la - cable conector al generador
enel radiofrecuencia, - generador a la salida de potencia
generador debera conectarse el - generador a la almohadilla de toma de
sistema completo y tierra
todos los dispositivos Inspeccione visualmente el cable y el catéter
deberan funcionar en busca de dafios. Deseche
correctamente. inmediatamente cualquier equipo dafiado. Si
el problema persiste, interrumpa su uso.
Para los mensajes de alerta/error aparecidos
durante el intento de perforacion, consulte el
Manual del operador que acompafia al
generador. Si el error persiste, acople un
nuevo cable conector. Si el problema se
soluciona, deseche el cable conector
dafado.
El cable Los conectores se han Compruebe que las llaves del conector estan
conector disefiado para alineadas y siguen la orientacién correcta.
del catéter conectarse de una Compruebe que los conectores estan limpios
no se ajusta manera determinada y no obstruidos.
al conector por razones de
aislado de seguridad. Si las
paciente del “llaves” del conector
panel frontal no estan alineadas, los
del conectores no se
generador ajustaran entre si.
XVI. ETIQUETADO Y SiMBOLOS
Fabricante Utilizar antes de

Seguir las instrucciones de
uso

Advertencia

OE
9[)(]

REF Numero de modelo | LOT | Numero de lote
Estéril: Método de g
esterilizacion por medio de AN zllo?grtener fuera de la luz
oxido de etileno =
No utilizar si el m Representante
empaquetado esta dafiado Autorizado para la
UE

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

modo que cumpla con las regulaciones locales y nacionales. Si tiene
preguntas sobre el reciclaje de este dispositivo, sirvase contactar con el

= Unicamente para los estados miembro de la UE:
4l El uso de este simbolo indica que el producto debe desecharse de un
I distribuidor.

XVIl. GARANTIA LIMITADA - Desechables y accesorios
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza sus productos desechables y
accesorios contra defectos en materiales y 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.
Bajo esta Garantia Limitada, si cualquier producto cubierto resulta defectuoso
en materiales o mano de obra, BMC reemplazara o reparara, a su Unica y
absoluta discrecion, dicho producto, excepto cualquier costo cargado a BMC por
transporte y costos de mano de obra relacionados con la inspeccion, retirada o
reaprovisionamiento del producto. La duracién de la garantia es: (i) para los
productos Desechables, la vida util del producto, y (ii) para los productos
Accesorios, 90 dias a partir de la fecha de envio.
Esta garantia limitada se aplica Gnicamente a productos originales entregados
de fabrica que han sido utilizados para sus usos normales y previstos. La
Garantia Limitada de BMC no sera aplicable a productos de BMC que hayan sido
reesterilizados, reparados, alterados o modificados de cualquier modo, y no sera
aplicable a productos de BMC que hayan sido almacenados inadecuadamente o
limpiados, instalados, operados o mantenidos inadecuadamente, sin seguir las
instrucciones de BMC.
DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y LI[VIITACION DE R'ESPONSABILIDAD
LA ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA
POR EL VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTIA,
SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE
MERCANTIBILIDAD O AQECUACION PARA UN U§0 O PROPOSITO EN PARTICULAR.
EL REMEDIO AQUI ESTABLECIDO SERA EL REMEDIO EXCLUSIVO DE
CUALQUIER SOLICITUD DE GARANTIA, Y LOS DANOS ADICIONALES, INCLUYENDO
DANOS CONSIGUIENTES O DANOS POR INTERRUPCION DE ACTIVIDADES
COMERCIALES O PERDIDA DE INGRESOS, GANANCIAS, MATERIALES, AHORROS
PREVISTOS, DATOS, CONTRATOS, BUENA VOLUNTAD O SIMILAR (YA SEA DE
NATURALEZA DIRECTA O INDIRECTA) O POR CUALQUIER OTRA FORMA DE
DANOS INDIRECTOS DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES. LA
RESEONSABILIDAD CUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR SOBRE TODAS LAS
DEMAS DEMANDAS Y RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO OBLIGACIONES BAJO
CUALQUIER INDEMNIDAD, ESTE O NO ASEGURADA, NO EXCEDERA EL COSTO DE
LOS PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA DEMANDA O RESPONSABILIDAD. EL
VENDEDOR RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD RELATIVA A INFORMACION O
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ASISTENCIA GRATUITA PROPORCIONADA POR, PERO NO REQUERIDA POR, EL
VENDEDOR A CONTINUACION. TODA ACCION CONTRA EL VENDEDOR DEBERA
PRESENTARSE EN EL TRANSCURSO DE DIECIOCHO (18) MESES DESPUES DE QUE
SE ACUMULE LA CAUSA DE ACCION. ESTAS DESCARGAS Y LIMITACIONES DE
RESPONSABILIDAD SE APLICARAN INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA
DISPOSICION CONTRARIA AL MISMO E INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE
ACCION, YA SEA POR CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y
RESPONSABILIDAD ESTRICTA) O DE CUALQUIER OTRO MODO, Y ADEMAS SE
EXTENDERA AL BENEFICIO DE LOS AGENTES DEL VENDEDOR, ASi COMO SUS
DISTRIBUIDORES OFICIALES Y CUALQUIER OTRO REVENDEDOR AUTORIZADO
COMO BENEFICIARIOS DE TERCERAS PARTES. CADA DISPOSICION DEL
PRESENTE DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD, DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA O
CONDICION O EXCLUSION DE DANOS ES SEPARABLE E INDEPENDIENTE DE
CUALQUIER OTRA DISPOSICION Y DEBERA SER APLICADA COMO TAL.

EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DANOS CAUSADOS POR UN
SUPUESTO INCUMPLIMIENTO DE GARANTIA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO,
NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O CUALQUIER OTRA TEORIA
LEGAL O EQUIPARABLE, EL COMPRADOR ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE
BMC NO SERA RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE INGRESOS, YA SEA
DEL COMPRADOR O LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE
BMS SE LIMITARA AL COSTO DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS
ARTICULOS ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMC AL VENDEDOR QUE DIERON PIE
A LA DEMANDA DE RESPONSABILIDAD.

Ningun agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad
de vincular a la Compaiiia a cualquier otra garantia, afirmacién o representacion
respecto al producto.

Esta garantia es valida Uunicamente para el comprador original de productos de
Baylis Medical directamente de un agente autorizado de Baylis Medical. El
comprador original no puede transferir la garantia.

Se considerara que el uso de cualquier producto de BMC implica la aceptacién
de los términos o condiciones del mismo.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:
| Productos desechables La vida util del producto

| Productos accesorios 90 dias a partir de la fecha de envio |

Leia atentamente todas as instrugbes antes de usar. Observe todas as
contraindicagdes, avisos e precaugdes referidos nestas instrugcdes. A ndo
observancia podera resultar em complicagdes para o paciente.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda ou encomenda deste dispositivo

a um médico.

l. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cabo conector RFP-100A Reutilizavel conecta o Baylis Medical Company

RFP-100A Radiofrequency Puncture Generator (Gerador RFP-100A) a

dispositivos de pungdo por radiofrequéncia aprovados de Baylis Medical. Este

Cabo permite que a energia de radiofrequéncia (RF) seja fornecida do Gerador

para o dispositivo de pungéo.

Informagdes pormenorizadas sobre o Gerador RFP-100A constam num manual

individual que acompanha o Gerador (Instrugdes de Utilizagdo do Gerador RFP-

100A). Além disso, informagdes detalhadas sobre os dispositivos de pungéo por

RF constam em manuais separados que acompanham estes dispositivos.

As dimensdes para o Cabo conector RFP-100A reutilizavel podem ser

encontradas na etiqueta do dispositivo e na secgdo VIl “Especificagdes do

Produto”. O Cabo conector RFP-100A reutilizavel tem um conector de quatro

pinos numa extremidade que encaixa com o Gerador RFP-100A e um conector

na outra extremidade, o qual encaixa com o dispositivo de pungé&o.

1. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A utilizagéo a que se destina o Cabo conector RFP-100A reutilizavel é conectar

o Gerador RFP-100A a dispositivos de pungéo aprovados de Baylis Medical

(dispositivos de pungéo por RF).

118 CONTRAINDICAGOES

O Cabo conector RFP-100A reutilizavel ndo é recomendado para uso com

qualquer outro Gerador RF ou qualquer outro dispositivo.

V. AVISOS

. O Cabo conector RFP-100A reutilizavel é um dispositivo reutilizavel. Use
apenas os métodos validados de limpeza e esterilizagdo conforme
descritos na seccgao Xl “Instru¢cdes de Limpeza e Esterilizagao” para limpar
e esterilizar o Cabo Conector. Ndo foram testados quaisquer outros
métodos de limpeza e esterilizagdo. A falha em limpar e esterilizar o
dispositivo corretamente pode causar lesdo no paciente e/ou a
transmissdo de doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro.

. O Cabo conector RFP-100A reutilizavel s6 pode ser usado com o Gerador
RFP-100A e os dispositivos de puncéo por RF. As tentativas de o usar com
outros Geradores de RF e dispositivos podem resultar em eletrocusséao do
paciente e/ou operador.

. O pessoal do laboratério e pacientes podem sofrer uma exposicdo
significativa a raios-x durante os procedimentos de pungdo por
radiofrequéncia devido ao uso continuo de imagem fluoroscopica. Esta
exposi¢ao pode resultar em lesdo aguda por radiagdo, bem como maior
risco de efeitos somaticos e genéticos. Por conseguinte, devem-se tomar
as medidas adequadas para minimizar essa exposigao.

V. PRECAUGOES

N&o tente usar o Cabo conector RFP-100A reutilizavel ou equipamento

auxiliar antes de ler atentamente as Instrugbes de Utilizacdo que

acompanham.

. Os procedimentos de pungdo devem ser realizados apenas por médicos
com bastante formagéo em técnicas de puncdo por radiofrequéncia num
laboratério de cateterismo totalmente equipado.

. A embalagem estérii deve ser visualmente inspecionada antes da
utilizagéo para detetar qualquer comprometimento. Certifique-se de que a
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embalagem nao se encontra danificada. Nao utilize o equipamento se a
embalagem tiver sido comprometida.

. Inspecione visualmente o cabo para garantir que ndo ha nenhuma
rachadura ou danos no material de isolamento. Nao utilize o cabo se
detetar algum dano.

. O Cabo conector RFP-100A reutilizavel destina-se a ser usado apenas
com dispositivos de pung¢éo por RF.

. Nunca desconecte o Cabo conector RFP-100A reutilizavel do Gerador
RFP-100A enquanto o Gerador esta a fornecer tensdo de RF.

. Nunca desconecte o Cabo conector RFP-100A reutilizavel do Gerador
RFP-100A puxando o cabo. Caso ndo desconecte o cabo corretamente,
tal pode resultar em danos para o cabo.

. N&o torga o Cabo conector RFP-100A reutilizavel enquanto o introduz ou
remove do Conector do Paciente Isolado no Gerador. Torcer o cabo pode
resultar em danos nos conectores de pino.

. Nao dobre o cabo. Uma flexdo ou torgdo excessiva do cabo podera
danificar a integridade do cabo e podera causar lesées no paciente. Deve
tomar cuidado ao manusear o cabo.

. Tome precaugbes para limitar os efeitos que a interferéncia
eletromagnética (EMI) produzida pelo Gerador podera ter sobre o
desempenho de outros equipamentos. Verifique a compatibilidade e
seguranga de combinagdes de outros aparelhos de monitorizagdo
fisiologica e elétricos a serem usados no paciente para além do Gerador.

. Uma filtragem adequada tem que ser usada para permitir a monitorizagao
continua do eletrocardiograma (ECG) de superficie durante aplicagdes de
tensdo de radiofrequéncia.

. Durante o fornecimento da tensdo, o paciente ndo deve ser permitido a
entrar em contacto com superficies metalicas do solo.

. Para evitar o risco de ignicéo, certifique-se de que o material inflamavel
nao se encontra presente na sala durante a aplicagéo de tenséo de RF.

Baylis Medical Company conta com o médico para determinar, avaliar e

comunicar a cada paciente individual todos os riscos previsiveis do Sistema de

Puncgéo por Radiofrequéncia de Baylis Medical.

VI. INSTRUGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU
MANUSEAMENTO

Mantenha afastado da luz solar.

VII. EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos que podem ocorrer durante a utilizagdo do Cabo Conetor
RFP-100A incluem:

Infegéo Arritmias sustentadas
Hematoma Queimadura de tecidos
Sepse Trauma nos vasos
VIIl. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Numero do Modelo RFX-BAY-TS

Cor de Relevo Estriado
Preto na extremidade do dispositivo, azul na
extremidade do gerador

Comprimento Utilizavel
Global 10 pés (3m)
Conector do Gerador

4 pinos (Ficha)
Conector do Dispositivo 4 pinos (recetaculo)
IX. INSPEGAO ANTES DA UTILIZAGAO
Execute as seguintes verificagbes antes do paciente se apresentar para o
procedimento. Estes testes permitirdo que verifique se o equipamento que ira
usar se encontra em boa forma de funcionamento. Realize estes testes num
ambiente estéril. Nao utilize o equipamento com defeito.

PONTOS- PERGUNTA? AVISOS E EXPLICAGOES

CHAVE

O Cabo conector RFP-100A reutilizavel ¢
fornecido esterilizado para a sua utilizago inicial.
Inspecione a embalagem para garantir que a
mesma nao foi danificada e que a esterilidade ndo
foi comprometida. Antes de cada utilizagdo
subsequente, tem que ser limpo e esterilizado.

O cabo conector
Esterilidade estd
esterilizado?

Certifique-se que os conectores e o cabo ndo tém
quaisquer danos visiveis, tais como descoloragéo,
rachaduras, desvanecimento de etiquetas,
emendas ou dobras de cabos. N&o utilize
equipamento danificado.

Realizou uma

Verificagao verificagao
Visual visual de todo o

sistema?

X. EQUIPAMENTO NECESSARIO

Os procedimentos de pungdo devem ser executados num ambiente clinico

especializado que pode estar equipado com uma unidade de fluoroscopia, mesa

radiografica, gravador fisiolégico, equipamento de emergéncia e instrumentagédo
para acesso vascular.

XL INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Assim que o dispositivo de puncéo por RF estiver corretamente posicionado no

local da pungdo, e o Gerador estiver corretamente configurado (seguindo as

Instrugdes de Utilizacdo do Gerador RFP-100A), o Cabo conector RFP-100A

reutilizavel pode ser usado para conectar o cateter ou o fio ao Gerador.

1. Ligue a ponta conectora do gerador do cabo a porta conectora com
isolamento ao paciente do Gerador RFP-100A conforme as Instrugdes de
Utilizagdo do Gerador. A ponta conectora do gerador do cabo pode ser
identificada pelo relevo estriado azul (a extremidade conectora do
dispositivo tem um relevo estriado preto). O Cabo conector RFP-100A
reutilizavel usa um conector circular, com chave para alinhamento
adequado. Alinhe delicadamente os pinos do conector com a tomada e
empurre até que o conector se encaixe firmemente na tomada. Qualquer
tentativa de conectar o cabo de outro modo ira danificar os pinos do
conector.
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2. N&o use forga excessiva ao conectar o cabo ao gerador. O uso de forca
excessiva pode resultar em danos para os pinos do conector.

3. Conecte a extremidade conectora do dispositivo do cabo ao Dispositivo de
Puncéo por RF. O Cabo conector RFP-100A reutilizavel usa um conector
circular, com chave para alinhamento adequado. Alinhe delicadamente os
pinos do conector com o conector do Dispositivo de Pungéo por RF e
empurre até que o conector se encaixe firmemente na ficha.

4. Para desconectar o dispositivo de pungéo do Cabo Conector: Segure com
firmeza a extremidade do conector do cateter (recetaculo) do cabo com
uma méo e puxe-o delicadamente para fora do conector do dispositivo.

5. Para desconectar o cabo do gerador, segure o conector firmemente e
puxe-o delicadamente para fora da tomada.

XII. INSTRUGOES DE LIMPEZA, DESINFECGAOE ESTERILIZAGAO

PERIGO

O Cabo conector RFP-100A reutilizavel é fornecido esterilizado, no entanto este
tem que ser limpo e esterilizado antes de cada utilizagdo subsequente conforme
descrito neste documento de Instrugdes de Utilizagdo. A falha em limpar e
esterilizar o dispositivo corretamente pode causar lesdo para o paciente e/ou a
transmisséo de doengas infeciosas de um paciente para outro.

IMPORTANTE

O fabricante recomenda o utilizador a seguir um programa de controlo de
qualidade para cada ciclo de esterilizagdo que cumpra com ou exceda as
Normas dos Enfermeiros de Blocos Operatérios Americanos (AORN), Praticas
& Orientacdes Recomendadas - 2000. Este programa inclui, entre outros, o
registo de:

Tipo de esterilizador e ciclo usado

Numero de controlo de lote

Carregar conteudos

Tempo de exposigdo e temperatura, se ndo é fornecido por um grafico
de registo

Nome do operador

Resultados da monitorizacdo do processo de esterilizagéo (ou seja,
quimicos, mecanicos, bioldgicos)

Limpeza e Desinfecgao

1.

2.

6.
7.
8.

Certifique-se de que o sangue e outros residuos contaminados ndo secam
sobre o Cabo conector RFP-100A reutilizavel.

Inspecione visualmente o cabo para confirmar se ndo deteta qualquer
defeito.

Enxague o cabo com agua desionizada até que ocorra a agua escorra sem
cor. Assim que a agua comegar a sair limpa, mergulhe o cabo (exceto para
os conectores nas extremidades do cabo) em agua desionizada a 22° C-
48° C durante 1 minuto. Retire o cabo da agua e esfregue com uma escova
de cerdas macias até que esteja visualmente limpo.

Nota: Nao mergulhe os conetores Limpe-os conforme necessario até
que estejam visualmente limpos.

Mergulhe o cabo (com excecdo dos conectores) numa solugéo de limpeza
enzimatica (tais como Terg-A-Zyme®) durante 20 minutos. Certifique-se
de que a temperatura da solugdo estd abaixo de 55° C. Esfregue
novamente com uma escova de cerdas macias e enxague completamente
usando agua desionizada até que todos os vestigios de residuos de
detergente tenham sido removidos.

Inspecione visualmente as pegas para confirmar que ndo deteta detritos.
Se houver detritos presentes, repita os passos 3 e 4.

Seque o cabo com uma toalha limpa, seca e sem cotéo.

Coloque o cabo Numa bandeja de esterilizag&o.

Consulte AS normas de referéncia para um acondicionamento e
armazenamento adequados do produto esterilizado.

Esterilizagao

Para um esterilizador de pré-vacuo:

EMBRULHADO: 132°C-135°C (270°F-275°F) DURANTE 3-4 MIN.
DESEMBRULHADO: ESTERILIZAGAO “FLASH” A 132°C DURANTE 4 MIN.
NOTA:

Apenas os métodos de limpeza e esterilizacdo acima referidos foram validados
para o Cabo conector RFP-100A reutilizavel. Os Single Use RFP-100A
Connector Cables ndo sdo se destinam a ser novamente esterilizados. Nao
foram testados quaisquer outros métodos de limpeza e esterilizagdo. Nao seguir
estas instrugcdes pode causar lesdo no paciente e/ou a transmisséo de doenga(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro.

Xl

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Trate os dispositivos utilizados como residuos de risco bioldgico e elimine-os
em conformidade com os procedimentos hospitalares padréo.

XIV.

ATENDIMENTO AO CLIENTE E INFORMAGOES SOBRE
DEVOLUGAO DO PRODUTO

Se tiver problemas com ou questdes relacionadas com os Equipamentos de
Baylis Medical, agradecemos que entre em contacto com o nosso pessoal de
apoio técnico.

NOTAS:

1.

XV.

Para devolver os produtos, tem que ter um numero de autorizagéo de
devolugdo antes de enviar os produtos de volta para Baylis Medical
Company.
Baylis Medical ndo aceitara qualquer pega de equipamento usado sem um
certificado de esterilizagdo. Certifique-se que qualquer produto a ser
devolvido a Baylis Medical foi limpo, descontaminado e esterilizado
conforme as instrugdes ao utilizador antes de o devolver ao servigo de
garantia.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

A tabela seguinte é fornecida para ajudar o utilizador a diagnosticar potenciais
problemas.
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PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Mensagens Para puncionar tecido Certifique-se de que todas as conexdes
de Alerta do com sucesso estdo realizadas:

Gerador utilizando tenséo de - dispositivo de pungdo ao cabo conector
radiofrequéncia, todo o | - cabo conector ao gerador
sistema tem que estar - gerador a tomada elétrica
ligado e todos os - gerador a almofada de aterramento
dispositivos tém que Inspecione visualmente o cateter/fio ou o
estar em bom estado cabo para confirmar se existem danos.
de funcionamento. Elimine imediatamente qualquer

equipamento danificado. Se o problema
persistir, interrompa a utilizagéo.

Para mensagens de erro/alerta encontradas
durante a tentativa de pungéo, consulte o
manual do operador que acompanha o
Gerador. Caso os erros persistam, instale um
novo cabo conector. Se isso resolver o
problema, elimine o cabo conector

danificado.
O cabo do Os conectores sdo Verifique se as chaves do conector estdo
conetor nao concebidos para se alinhadas na orientagdo adequada.
pode ser conectarem de uma Certifique-se de que os conectores estao
colocado no forma especifica por limpos e desobstruidos.
Conetor motivos de seguranca.
Isolado do Se as “chaves” do
Paciente no conector estiverem
painel frontal desalinhadas, os
do gerador conectores ndo se
encaixam
XVLI. ETIQUETAS E SIMBOLOS
N Fabricante g Usado por
Segulr as Instrugdes de Cuidado
Utilizagao
REF Numero do modelo | LOT | Numero de lote
1,
E Es_terilizado com 6xido de ,-"7‘\‘% Mantenha afastado da
etileno luz solar

Na&o utilize a embalagem se

Representante
. o m Autorizado na EU
esta estiver danificada.

m
o "

Rx ONLY Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda ou encomenda deste
dispositivo a um médico.

Apenas para Estados-Membros da UE:

-4l A utilizagdo deste simbolo indica que o produto deve ser eliminado de
uma forma cumpra com os regulamentos locais e nacionais. Para
questbes sobre a reciclagem deste dispositivo, agradecemos que
contacte o seu distribuidor

XVIL. GARANTIA LIMITADA - Descartaveis e Acessorios
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante que os seus produtos Descartaveis
e Acessorios contra defeitos de materiais e mao-de-obra. BMC garante que os
produtos estéreis permanecerdo estéreis por um periodo de tempo, conforme
indicado no rétulo, enquanto a embalagem original permanecer intacta. Ao
abrigo desta Garantia Limitada, se qualquer produto coberto for provado com
tendo defeito de materiais ou de fabrico, a BMC ira substituir ou reparar, a seu
critério absoluto e exclusivo, qualquer produto, menos quaisquer encargos para
a BMC pelos custos de transporte e méo-de-obra relacionados com a inspegao,
remogao ou reaprovisionamento do produto. A duracdo da garantia é: (i) para os
produtos Descartaveis, a vida de prateleira do produto e (ii) para os produtos
Acessorios, 90 dias a partir da data de envio.
Esta garantia limitada apenas se aplica aos produtos novos fornecidos e originais
de fabrica que tenham sido usados conforme a sua utlizagdo normal e
finalidades a que se destina. A garantia limitada de BMC n&o se aplicara aos
produtos BMC que tenham sido reesterilizados, reparados, alterados ou
modificados de alguma forma e n&o se aplicara aos produtos BMC que tenham
sido indevidamente armazenados ou inadequadamente limpos, instalados,
operados ou mantidos de forma contraria as instru¢cdes de BMC.
ISENGAO E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE
A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELO
VENDEDOR. O VENDEDOR REJEITA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE OU USO
PARTICULAR.
A SOLUGAO AQUI ESTIPULADA DEVERA SER A UNICA SOLUGAO PARA
QUALQUER RECLAMAGAO POR GARANTIA, E NAO ESTARAO DISPONIVEIS
INDEMNIZAGOES POR DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS
CONSEQUENTES OU DANOS PORINTERRUPGAO DA ATIVIDADE OU LUCROS
CESSANTES, PROVEITOS, MATERIAIS, POUPANGCAS PREVISTAS, DADOS,
CONTRATO, GOODWILL OU SIMILARES (SEJA DIRETA OU INDIRETAMENTE POR
NATUREZA) OU POR QUALQUER OUTRO TIPO DE DANOS INCIDENTAIS OU
INDIRETOS DE QUALQUER TIPO. A RESPONSABILIDADE CUMULATIVA MAXIMA
DO VENDEDOR RELATIVA A TODAS AS OUTRAS REIVINDICAGOES E
RESPONSABILIDADES, INCLUINDO OBRIGAGOES SOB QUALQUER
INDEMNIZAGAO, QUER SEGURADAS OU NAO, NAO EXCEDERA O CUSTO DO(S)
PRODUTO(S) QUE DA ORIGEM A REIVINDICAGAO OU RESPONSABILIDADE.
VENDEDOR REJEITA TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA AS
INFORMAGOES GRATUITAS OU ASSISTENCIA FORNECIDA PELO, MAS NAO
OBRIGATORIA DO VENDEDOR NO PRESENTE. QUALQUER AGAO CONTRA O
VENDEDOR DEVE SER APRESENTADA NO PRAZO DE DEZOITO (18) MESES APOS
A CAUSA DA AGAO SER APURADA. ESTAS ISENGOES E LIMITAGOES DE
RESPONSABILIDADE SERAO APLICADAS INDEPENDENTEMENTE DE
QUALQUER OUTRA DISPOSIGAO CONTRARIA DO PRESENTE E
INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE AGAO, SEJA EM CONTRATO, ATO ILICITO
(INCLUINDO NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU, DE OUTRO
MODO, E TAMBEM SE ESTENDERA A BENEFICIO DOS COMERCIAIS DO
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VENDEDOR, DISTRIBUIDORES NOMEADOS E OUTROS REVENDEDORES
AUTORIZADOS COMO BENEFICIARIOS TERCEIROS. CADA CLAUSULA DO
PRESENTE QUE PREVE UMA LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE, RENUNCIA DE
GARANTIA OU CONDIGAO OU EXCLUSAO DE DANOS E SEPARADA E
INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA DISPOSIGAO E DEVE SER APLICADA
COMO TAL.
EM QUALQUER RECLAMAGAO OU AGAO JUDICIAL POR DANOS DECORRENTES
DE ALEGADA VIOLAGAO DA GARANTIA, QUEBRA DE CONTRATO,
NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE DO PRODUTO OU QUALQUER OUTRA
TEORIA LEGAL ou EQUITATIVA, (o] COMPRADOR CONCORDA
ESPECIFICAMENTE QUE BMC NAO SERA RESPONSAVEL POR DANOS OU
PERDA DE LUCROS, QUER DO COMPRADOR COMO DOS CLIENTES DO
COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DE BMC SERA LIMITADA AO CUSTO DE
AQUISICAO PARA O COMPRADOR DAS MERCADORIAS ESPECIFICADAS
VENDIDAS PELA BMC AO COMPRADOR QUE DAO ORIGEM A ALEGAGAO DE
RESPONSABILIDADE.

Nenhum agente, funcionario ou representante de Baylis Medical tem autoridade

para vincular a Empresa a qualquer outra garantia, afirmagao ou representagao

referente ao produto.

Esta garantia é vélida apenas para o comprador original dos produtos Baylis

Medical diretamente a um agente autorizado de Baylis Medical. O comprador

original ndo pode transferir a garantia.

O uso de qualquer produto BMC sera considerado como uma aceitagdo dos

termos e condigdes do presente.

Os periodos de garantia para produtos de Baylis Medical s&o os seguintes:

| Produtos Descartaveis | A vida de prateleira do produto

| Produtos Acessérios! | 90 dias a partir da data de envio |

Neem alle instructies voorafgaand aan gebruik aandachtig door. Neem alle
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies
in acht. Als u dit niet doet, kan dit tot complicaties bij de patiént leiden.

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

l. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De herbruikbare RFP-100A aansluitkabel verbindt de Baylis Medical Company
RFP-100A RF-punctiegenerator (RFP-100A generator) met door Baylis Medical
goedgekeurde RF-punctiehulpmiddelen. Deze kabel zorgt ervoor dat
radiofrequente (RF) energie van de generator naar een punctiehulpmiddel wordt
geleverd.

Uitgebreide informatie over de RFP-100A generator vindt u in een afzonderlijke
handleiding die met de generator wordt meegeleverd (gebruiksaanwijzing voor
de RFP-100A generator). Verder wordt er in afzonderlijke handleidingen van de
hulpmiddelen uitgebreide informatie over RF-punctiehulpmiddelen gegeven.

De afmetingen voor de herbruikbare RFP-100A aansluitkabel kunt u vinden op
het label van het apparaat en in sectie VII “Productspecificaties”. De herbruikbare
RFP-100A aansluitkabel heeft een aansluiting met vier pinnen aan het ene
uiteinde die in de RFP-100A generator past en een aansluiting aan het andere
uiteinde, die in het punctiehulpmiddel past.

1. GEBRUIKERSINDICATIES

De RFP-100A aansluitkabel is bedoeld om de RFP-100A generator aan te sluiten
op het Baylis Medical goedgekeurde punctiehulpmiddel (RF-
punctiehulpmiddelen).

118 CONTRA-INDICATIES

De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A wordt niet aanbevolen voor
gebruik met andere RF-generatoren of andere apparaten.

Iv. WAARSCHUWINGEN
e De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A kan opnieuw gebruikt
worden. Gebruik uitsluitend de aanbevolen reinigings- en

sterilisatiemethodes zoals beschreven in sectie Xl “Instructies voor reinigen
en sterilisatie” om de aansluitkabel te reinigen en steriliseren. Er zijn geen
andere reinigings- en sterilisatiemethodes getest. Als er niet op de juiste
manier gereinigd en gesteriliseerd wordt, kan dit letsel bij de patiént
veroorzaken en/of kunnen besmettelijke ziektes van patiént naar patiént
worden overgebracht.
De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A mag alleen gebruikt
worden met de RFP-100A generator en RF-punctiehulpmiddelen.
Pogingen om de aansluitkabel met andere RF-generatoren en apparaten
te gebruiken kunnen resulteren in elektrocutie van de patiént en/of
operator.
Laboratoriummedewerkers en patiénten kunnen worden blootgesteld aan
rontgenstraling tijdens RF-punctieprocedures als gevolg van het
voortdurende gebruik van fluoroscopische beeldvorming. Deze
blootstelling kan resulteren in acuut stralingsletsel en een verhoogd risico
op somatische en genetische effecten. Derhalve moeten er adequate
maatregelen worden genomen om deze blootstelling te minimaliseren.

V. VOORZORGSMAATREGELEN

Probeer de aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A of

randapparatuur niet te gebruiken voordat u de bijgesloten

gebruiksaanwijzing aandachtig heeft doorgenomen.

. Punctieprocedures mogen uitsluitend door artsen worden uitgevoerd die
goed getraind zijn in de techniek van RF-aangedreven puncties in een
volledig uitgerust laboratorium voor katheterisatie.

. De steriele verpakking moet voorafgaand aan gebruik visueel
gecontroleerd worden op beschadigingen. Controleer of de verpakking niet
is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is
beschadigd.

. Controleer de kabel visueel op breuken en beschadigd isolatiemateriaal.
Gebruik de kabel niet als er sprake is van schade.

. De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A is uitsluitend bedoeld voor
gebruik met RF-punctiehulpmiddelen.
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. Ontkoppel de aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A nooit van de
RFP-100A generator terwijl de generator RF-vermogen levert.

. Ontkoppel de aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A nooit van de
RFP-100A generator door aan de kabel te trekken. Als de kabel niet op de
juiste manier ontkoppeld wordt, kan de kabel beschadigd raken.

. Draai de aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A niet als deze
aangesloten wordt op of verwijderd wordt uit de geisoleerde
patiéntaansluiting op de generator. Als er aan de kabel wordt gedraaid,
kunnen de penaansluitingen beschadigd raken.

. De kabel niet buigen. Overmatig buigen of knikken van de kabel kan de
integriteit van de kabel in gevaar brengen en kan letsel bij de patiént
veroorzaken. De kabel moet voorzichtig gebruikt worden.

. Neem voorzorgsmaatregelen om de effecten te beperken die door de
generator geproduceerde elektromagnetische interferentie (EMI) op de
prestaties van andere apparatuur kan hebben. Controleer de
compatibiliteit en veiligheid van combinaties van overige apparaten voor
psychologische monitoring en elektrische apparaten die naast de generator
op de patiént gebruikt gaan worden.

. Er moet adequaat gefilterd worden om het oppervlakte-elektrocardiogram
(ECG) constant te kunnen monitoren tijdens RF-vermogensapplicaties.

. Tijdens de levering van energie mag de patiént niet in contact komen met
geaarde metalen oppervlakken.

. Om het risico op ontbranding te voorkomen, zorgt u ervoor dat het
brandbare materiaal niet aanwezig is in de ruimte tijdens de toepassing van
RF-vermogen.

Baylis Medical Company vertrouwt erop dat de arts alle voorspelbare risico’s van

het Baylis Medical RF-punctiesysteem voor iedere individuele patiént inschat,

beoordeelt en communiceert.

VL. SPECIALE AANWIJZINGEN VOOR OPSLAG EN/OF GEBRUIK
Uit de buurt van zonlicht houden.
VIL. BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die bij gebruik van de RFP-100A-aansluitkabel kunnen optreden,
zijn:

Infectie Aanhoudende ritmestoornissen
Hematoom Inwendige brandwonden
Sepsis Vaattrauma
VIIL PRODUCTSPECIFICATIES

Modelnummer RFX-BAY-TS

Kleur trekontlasting Zwart op kant van hulpmiddel, blauw op kant van

generator

Algemene bruikbare lengte 3m

Generatoraansluiting 4-pens (plug)

Hulpmiddelaansluiting 4-pens (contactdoos)
IX. CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Voer de volgende controles uit voordat de patiént voor de procedure wordt
binnengebracht. Met deze tests kunt u controleren of de hulpmiddelen die u gaat
gebruiken correct functioneren. Voer deze tests in een steriele omgeving uit.
Gebruik geen defecte apparatuur.

BELANGRIJ
o
KE ITEMS VRAAG? WAARSCHUWINGEN EN UITLEG
De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-
100A wordt steriel geleverd voor het eerste
Is de gebruik. Controleer de verpakking om er zeker
Steriliteit aansluitkabel van te zijn dat deze niet is beschadigd en dat de
steriel? steriliteit niet in gevaar is. Na ieder volgende
gebruik moet de aansluitkabel gereinigd en
gesteriliseerd worden.
Heeftqhet Controleer aansluitingen en de kabel op
volledige ichtb beschadigi | Kleuri
Visuele systeem aan zichtbare beschadigingen, zoals verkleuring,
controle cen visuele scheuren, een vervaagd label, een gespleten
kabel of knikken. Gebruik geen beschadigde
controle
apparatuur.
onderworpen?
X. BENODIGDE APPARATUUR

Punctieprocedures moeten uitgevoerd worden in een speciale klinische setting
die uitgerust kan worden met een fluoroscopie-apparaat, radiografische tafel,
fysiologische recorder, noodapparatuur en instrumentatie voor vaattoegang.

XL GEBRUIKSAANWIJZING

Als het RF-punctiehulpmiddel correct is gepositioneerd op de punctielocatie en
de generator correct is ingesteld (volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing
van de RFP-100A generator), kan de aansluitkabel van de herbruikbare RFP-
100A gebruikt worden om de katheter of draad op de generator aan te sluiten.

1. Sluit het aansluiteinde van de kabel van de generator aan op de
geisoleerde patiéntaansluiting op de RFP-100A generator volgens de
gebruiksaanwijzing van de generator. Het uiteinde van de

generatoraansluiting van de kabel is te herkennen aan de blauwe
trekontlasting (het uiteinde van de hulpmiddelaansluiting heeft een zwarte
trekontlasting). De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A gebruikt
een circulaire aansluiting, gevormd voor een juiste uitlijning. Breng de
aansluitpennen op gelijke hoogte met het contact en stop ze er in totdat de
aansluiting goed in het stopcontact zit. Als de kabel op een andere manier
wordt aangesloten, raken de pennen van de aansluiting beschadigd.

2. Gebruik geen overmatige kracht om de kabel op de generator aan te
sluiten. Als er overmatige kracht wordt gebruikt, kunnen de aansluitpennen
beschadigd raken.

3. Sluit het uiteinde van de hulpmiddelaansluiting van de kabel aan op het RF-
punctiehulpmiddel. De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A
gebruikt een circulaire aansluiting, gevormd voor een juiste uitlijning. Breng
de aansluitpennen op gelijke hoogte met de aansluiting van het RF-
punctiehulpmiddel en sluit ze aan totdat de aansluiting goed in de plug zit.
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4. Het punctiehulpmiddel loskoppelen van de aansluitkabel: Pak het uiteinde
van de kabel van de katheteraansluiting (contactdoos) stevig vast en trek
deze voorzichtig uit de hulpmiddelaansluiting.

5.  Om de kabel van de generator los te koppelen, pakt u de aansluiting stevig
vast en trekt u deze voorzichtig recht uit het stopcontact.

XIl. INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DESINFECTIE EN

STERILISATIE

GEVAAR

De aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A wordt steriel geleverd, maar

moet gereinigd en gesteriliseerd worden voorafgaand aan ieder volgende gebruik

zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing. Als er niet op de juiste manier
gereinigd en gesteriliseerd wordt, kan dit letsel bij de patiént veroorzaken en/of
kunnen besmettelijke ziektes van patiént naar patiént worden overgebracht.

BELANGRIJK

De fabrikant raadt aan dat de gebruiker voor iedere sterilisatiecyclus een

programma voor kwaliteitscontrole volgt, dat voldoet aan de normen,

aanbevolen procedures en richtlijnen van 2000 van de American Operating

Room Nurses (AORN). Dit programma bestaat uit, maar is niet beperkt tot:

. Gebruikte type sterilisator en cyclus

Partijcontrolenummer

Inhoud ladingen

Blootstellingstijd en temperatuur, indien niet weergegeven in een grafiek

Naam van de operator

Resultaten van de monitoring van het sterilisatieproces (chemisch,

mechanisch, biologisch)

Reiniging en desinfectie

1. Zorg ervoor dat bloed en overige verontreinigingen niet opdrogen op de
aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A.

2. Controleer de kabel visueel op defecten.

3.  Spoel de kabel af met gedeioniseerd water totdat u kleurloos water van de
kabel ziet stromen. Als het water helder is, laat u de kabel (behalve de
aansluitingen aan het uiteinde van de kabel) 1 minuut in het gedeioniseerde
water weken bij een temperatuur van 22 °C tot 48 °C. Haal de kabel uit het
water en borstel hem met een zachte borstel totdat hij zichtbaar schoon is.
Opmerking: Laat de aansluitingen niet weken. Veeg ze af totdat ze
zichtbaar schoon zijn.

4.  Week de kabel (behalve de aansluitingen) 20 minuten lang in een
enzymatische reinigingsoplossing (zoals Terg-A-Zyme®). Zorg ervoor dat
de temperatuur van de oplossing lager is dan 55 °C. Borstel nogmaals met
een zachte borstel en spoel grondig af met gedeioniseerd water totdat al
het overtollige reinigingsmiddel is verwijderd.

5.  Controleer de onderdelen visueel op vuil. Als u vuil ontdekt, herhaalt u stap
3en4.

6. Droog de kabel af met een schone, droge, pluisvrije doek.

7. Leg de kabel op een sterilisatie-tray.

8 Raadpleeg de vermelde normen voor een juiste verpakking en juiste opslag
van gesteriliseerde producten.

Sterilisatie
Voor een prevaculimsterilisator:
VERPAKT: 3 TOT 4 MINUTEN BIJ 132 °C tot 135 °C
NIET VERPAKT: 4 MINUTEN LANG ‘VERSNELDE’ STERILISATIE BIJ 132 °C.
OPMERKING:
Alleen bovengenoemde reinigings- en sterilisatiemethodes zijn gevalideerd voor
de aansluitkabel van de herbruikbare RFP-100A. Aansluitkabels van de RFP-
100A voor eenmalig gebruik mogen niet gesteriliseerd worden. Er zijn geen
andere reinigings- en sterilisatiemethodes getest. Als deze instructies niet
worden gevolgd, kan dit letsel bij de patiént veroorzaken en/of kunnen
besmettelijke ziektes van patiént naar patiént worden overgebracht.

Xi. AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Behandel de gebruikte hulpmiddelen als hulpmiddelen met biologisch risico en

voer ze af in overeenstemming met de standaard ziekenhuisprocedures.

XIV. INFORMATIE OVER KLANTENSERVICE EN RETOURNEREN

VAN PRODUCTEN

Als u problemen heeft met of vragen heeft over apparatuur van Baylis Medical,

neem dan contact op met onze technische ondersteuning.

OPMERKINGEN:

1. Om producten te kunnen retourneren, heeft u een
retourautorisatienummer nodig voordat u de producten terug kunt sturen
naar Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical accepteert geen gebruikte apparatuur zonder
sterilisatiecertificaat. Zorg ervoor dat alle producten die geretourneerd
worden naar Baylis Medical zijn gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd
volgens de gebruikersinstructies, voordat ze geretourneerd worden voor
onderhoud dat onder de garantie valt.

XV. PROBLEMEN OPLOSSEN

De volgende tabel is bedoeld om de gebruiker te helpen om potentiéle

problemen te diagnosticeren.
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PROBLEEM OPMERKINGEN PROBLEMEN OPLOSSEN

Waarschuwingsberichten Om met behulp Zorg ervoor dat alles is aangesloten:
generator van RF-energie - punctiehulpmiddel op aansluitkabel
een punctie in - aansluitkabel op generator
weefsel te kunnen - generator op stopcontact
maken, moet het - generator op neutrale elektrode
volledige systeem Controleer de katheter/draad of kabel
zijn aangesloten visueel op schade. Gooi alle
en moeten alle beschadigde hulpmiddelen onmiddellijk
hulpmiddelen weg. Als het probleem zich blijft
correct voordoen, staakt u het gebruik.
functioneren. Voor

foutmeldingen/waarschuwingsberichten
tijdens pogingen om een punctie te
maken, raadpleegt u de
bedieningshandleiding van de
generator. Als het probleem zich blijft
voordoen, bevestigt u een nieuwe
aansluitkabel. Als dit het probleem
oplost, dan gooit u de beschadigde
aansluitkabel weg.

De aansluitkabel kan niet Vanwege Controleer of de pennen van de
aangesloten worden op de veiligheidsredenen aansluiting correct zijn uitgelijnd.
Geisoleerde moeten de Zorg ervoor dat de aansluitingen
patiéntaansluiting op het aansluitingen op schoon en vrij van obstakels zijn.
voorpaneel van de een bepaalde

generator manier worden

aangesloten. Als
de “pennen” van
de aansluiting niet
goed zijn
uitgelijnd, passen
de aansluitingen
niet in elkaar.

XVLI. LABELS EN SYMBOLEN
Fabrikant Te gebruiken tot

Volg de
@ gebruiksaanwijzing & Letop

-E Gesteriliseerd met ,—";‘:, Beschermen tegen
ethyleenoxide s \ rechtstreeks zonlicht

A
m

Modelnummer LOT Partijnummer

@
2
m
£
m

de EU

Niet gebruiken indien de m \?:r\t’geggwoordi or in
verpakking beschadigd is g 9

Rx ONLY | Letop: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument

uitsluitend door of namens een arts worden verkocht.

Uitsluitend voor EU-lidstaten:

gl Als u dit symbool ziet, geeft dit aan dat het product weggegooid moet

2 worden op een manier die in overeenstemming is met de lokale en
nationale wetgeving. Voor vragen met betrekking tot recycling van dit

— hulpmiddel neemt u contact op met uw distributeur.

XVIl. 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 (ii) 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 VRIJWARING, 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
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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
BILLIJKHEIDSPRINCIPES, 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 BLIJFT 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 De periode tot de uiterste gebruiksdatum
gebruik
Accessoires 90 dagen vanaf de verzenddatum

Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni. Il mancato rispetto di tutte le
controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni indicate nelle presenti istruzioni
potrebbe determinare I'insorgere di complicanze a carico del paziente.
Avvertenza: La legge federale USA consente la vendita di questo dispositivo
solo a medici o la subordina a prescrizione medica.
l. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
I cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A collega il generatore a
radiofrequenza RFP-100A di Baylis Medical a dispositivi di puntura a
radiofrequenza approvati da Baylis Medical. Il cavo consente di trasmettere
I'energia a radiofrequenza (RF) dal generatore al dispositivo di puntura.
Informazioni dettagliate sul generatore RFP-100A sono contenute in un manuale
separato allegato al generatore (istruzioni per I'uso del generatore RFP-100A).
Inoltre le informazioni dettagliate sui dispositivi di foratura a RF sono contenute
in manuali separati allegati a questi dispositivi.
Le dimensioni del cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A sono presenti
sull’etichetta del prodotto e nella sezione VIl “Specifiche del prodotto”. Il cavo di
connessione riutilizzabile RFP-100A presenta a un'estremita un connettore a
quattro pin che si accoppia con il generatore RFP-100A e all'altra estremita un
connettore che si accoppia al dispositivo di puntura.
1. INDICAZIONI PER L’USO
Il cavo riutilizzabile RFP-100A ¢ destinato a collegare il generatore RFP-100A ai
dispositivi di puntura approvati da Baylis Medical (dispositivi di puntura a RF).
118 CONTROINDICAZIONI
L’utilizzo del cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A non € raccomandato
con nessun altro generatore a RF o qualsiasi altro dispositivo.
V. AVVERTENZE

¢ |l cavo di connessione RFP-100A é riutilizzabile. Per pulire e sterilizzare il
cavo di connessione, adottare solo i metodi di pulizia e sterilizzazione
validati descritti nella sezione XI “Istruzioni di sterilizzazione e pulizia”. Non
sono stati testati altri metodi di pulizia e sterilizzazione. La mancata pulizia
e sterilizzazione del dispositivo pud causare danni al paziente e/o la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
Il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A deve essere impiegato
esclusivamente con il generatore RFP-100A e con i dispositivi di puntura a
RF. |l tentativo di utilizzarlo con altri generatori di RF e dispositivi pud
causare elettrocuzione del paziente e/o dell’operatore.
Il personale di laboratorio e i pazienti possono essere esposti a significative
quantita di raggi X durante le procedure di puntura con dispositivi a
radiofrequenza, a causa dell'utilizzo continuo della fluoroscopia.
L’esposizione pud produrre danni acuti da radiazioni nonché aumentare il
rischio di effetti somatici e mutageni. Occorre pertanto adottare adeguate
precauzioni per ridurre al minimo I'esposizione.
V. PRECAUZIONI
Non utilizzare il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A o le
attrezzature associate prima di aver letto attentamente le istruzioni per I'uso
che vi sono allegate.
. Le procedure di puntura devono essere eseguite da medici dotati di una

formazione completa sulle tecniche di puntura a radiofrequenza in un
ambulatorio di cateterizzazione completamente attrezzato.
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. L’involucro sterile deve essere ispezionato visivamente prima dell'uso per
individuare eventuali compromissioni della sua integrita. Verificare che la
confezione non sia danneggiata. Non utilizzare il dispositivo se I'integrita
della confezione & stata compromessa.

. Controllare visivamente il cavo per assicurare che non vi siano fessure o
danni al materiale isolante. Non utilizzare il cavo in presenza di danni.
. Il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A & destinato all'utilizzo

esclusivo con i dispositivi di puntura a RF.

. Mai scollegare il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A dal
generatore RFP-100A mentre il generatore sta erogando energia a RF.

. Mai scollegare il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A dal
generatore RFP-100A tirando direttamente il cavo. |l cavo potrebbe
danneggiarsi.

. Non torcere il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A durante il suo
I'inserimento o la sua disconnessione dal connettore paziente isolato sul
generatore. | pin del connettore potrebbero danneggiarsi.

. Non piegare il cavo. Un'eccessiva flessione o piegatura del cavo pud
danneggiare lintegrita del cavo e causare lesioni al paziente. Fare
attenzione quando si maneggia il cavo.

. Adottare precauzioni per limitare gli effetti che [linterferenza
elettromagnetica (EMI) prodotta dal generatore puo avere sulle prestazioni
di altre apparecchiature. Verificare la compatibilita e la sicurezza delle
combinazioni di altri dispositivi di monitoraggio delle funzioni fisiologiche
del paziente e di apparecchiature 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 con energia a radiofrequenza.

. Durante I' erogazione dell'energia, il paziente non deve venire a contatto
con superfici metalliche messe a terra.
. Per prevenire il rischio di incendio, assicurarsi che durante I'erogazione

dell’energia a RF non sia presente materiale infiammabile nel locale.
Baylis Medical Company si affida al medico per individuare, valutare e
comunicare a ciascun paziente tutti i rischi prevedibili del sistema di puntura a
radiofrequenza Baylis Medical.
VL. ISTRUZIONI SPECIALI PER LA CONSERVAZIONE E/O
MANIPOLAZIONE
Non esporre alla luce solare diretta

VIl EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono verificarsi durante I'utilizzo del Cavo Connettore
RFP-100A comprendono:

Infezione Aritmie prolungate

Ematoma Ustioni dei Tessuti

Sepsi Trauma Vascolare

VIIL. SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Numero modello RFX-BAY-TS

Colore serracavo antitrazione Nero dal lato dispositivo, blu dal lato generatore

Lunghezza utile complessiva 3 metri

Connettore lato generatore a 4 pin (spina)

Connettore lato dispositivo a 4 pin (presa)

IX. CONTROLLO PRIMA DELL’UTILIZZO

Prima che il paziente giunga per la procedura eseguire i seguenti controlli. Questi
test vi consentiranno di verificare che I'attrezzatura che userete & in corrette
condizioni di funzionamento. Eseguire questi test in ambiente sterile. Non
utilizzare attrezzature guaste.

ELEMENTO
”
CHIAVE DOMANDA? AVVERTENZE E SPIEGAZIONI
Il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A &
. fornito sterile per il primo utilizzo. Controllare la
Il cavo di ) - R
Sterilita connessione & confenone per verificare che non sia stata
. danneggiata e la  sterilita  compromessa.
sterile? d . I p
Successivamente al primo utilizzo, il cavo deve
essere pulito e sterilizzato ogni volta.
Avete
effettuato un Verificare che i connettori e il cavo non abbiano danni
Controllo controllo visibili, come alterazioni cromatiche, fessure,
visivo visivo sbiadimento dell’etichetta, giunzioni o pieghe. Non
sull’intero utilizzare attrezzature danneggiate.
.y 2
X. ATTREZZATURE RICHIESTE

Le procedure di puntura devono essere eseguite in un ambiente ospedaliero

specializzato che pud essere dotato per esempio di unita fluoroscopica, tavolo

radiografico, monitor delle funzioni vitali, attrezzatura di emergenza e

strumentazione per l'accesso vascolare.

Xl ISTRUZIONI PER L’'USO

Una volta che il dispositivo di puntura a RF & posizionato correttamente nel punto

di foratura e che il generatore & configurato correttamente (in base alle istruzioni

contenute nelle istruzioni per I' uso del generatore RFP-100A), il cavo di

connessione riutilizzabile RFP-100A pud essere utilizzato per collegare |l

catetere o il filo al generatore.

1. Collegare il connettore del lato generatore del cavo alla porta connettore
paziente isolato sul generatore RFP-100A, come indicato nelle istruzioni
per 'uso del generatore. L’estremita del cavo di connessione che va al
generatore & riconoscibile dal serracavo antitrazione blu (I'estremita che va
al dispositivo ha un serracavo antitrazione nero). Il cavo di connessione
RFP-100A riutilizzabile utilizza un connettore circolare, dotato di tacche per
il corretto allineamento. Allineare delicatamente i pin del connettore con la
presa e spingere fino a quando il connettore non si inserisce saldamente
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nella presa. Qualsiasi tentativo di collegare il cavo in altro modo
danneggera i pin del connettore.

2. Non applicare una forza eccessiva per collegare il cavo al generatore.
L'uso di una forza eccessiva pud danneggiare i pin del connettore.

3.  Collegare I'estremita del cavo di connessione che va al dispositivo al
dispositivo di puntura a RF. Il cavo di connessione RFP-100A riutilizzabile
utilizza un connettore circolare, dotato di tacche per il corretto allineamento.
Allineare delicatamente i pin del connettore con il connettore del dispositivo
di puntura a RF e spingere fino a quando il connettore non si inserisce
saldamente nella presa.

4. Per scollegare il dispositivo di puntura dal cavo di connessione: Afferrare
saldamente I'estremita del cavo che si collega al catetere (ricettacolo) con
una mano ed estrarlo delicatamente dal connettore del dispositivo.

5. Perscollegare il cavo dal generatore, afferrare saldamente il connettore ed
estrarlo delicatamente dalla presa.

Xil. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, LA DISINFEZIONE E LA

STERILIZZAZIONE

PERICOLO

Il cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A viene fornito sterile, ma deve

essere pulito e sterilizzato prima di ciascun utilizzo successivo, come descritto

nelle presenti istruzioni per I' uso. La mancata pulizia e sterilizzazione del
dispositivo pud causare danni al paziente e/o la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all’altro.

IMPORTANTE

Il produttore raccomanda all'utente di seguire un programma di controllo della

qualita per ogni ciclo di sterilizzazione che soddisfi o superi gli standard AORN

(American Operating Room Nurses Standards, Recommended Practices &

Guidelines - 2000). Questo programma include, senza limitarsi a, la

registrazione di:

. Tipo di sterilizzatore e ciclo utilizzato

. Numero di controllo del lotto

. Contenuto del carico

. Tempo di esposizione e temperatura, se non presenti in un grafico di

registrazione

Nome dell'operatore

. Risultati del monitoraggio del processo di sterilizzazione (chimico,
meccanico, biologico)

Pulizia e disinfezione

1. Accertarsi che sangue e altre sostanze contaminanti non si secchino sul
cavo di connessione riutilizzabile RFP-100A.

2. Ispezionare visivamente il cavo per individuare eventuali difetti

3.  Sciacquare il cavo con acqua deionizzata fino a quando I'acqua non risulta
limpida e incolore. Dopo che I'acqua € diventata limpida immergere il cavo
(tranne i due connettori alle estremita del cavo) in acqua deionizzata a
22°C-48°C per 1 minuto. Togliere il cavo dall'acqua e strofinarlo con una
spazzola a setole morbide fino a che non scompare tutto lo sporco visibile.
Nota: Attenzione a non immergere i connettori. Pulirli fino a che tutto lo
sporco visibile non scompare.

4.  Immergere il cavo (ad eccezione dei connettori) in una soluzione
detergente enzimatica (come Terg-A-Zyme®) per 20 minuti. Controllare
che la temperatura della soluzione sia inferiore a 55°C. Spazzolare
nuovamente con una spazzola a setole morbide e risciacquare
accuratamente con acqua deionizzata fino a rimuovere ogni traccia residua
di detersivo.

5. Ispezionare visivamente il cavo per individuare eventuali residui. In caso
di residui presenti, ripetere le fasi 3 e 4.

6.  Asciugare il cavo con un panno pulito, asciutto e privo di pelucchi.

7. Posizionare il cavo su un vassoio per sterilizzazione.

8 Consultare gli standard di riferimento per il corretto imballaggio e
immagazzinamento del prodotto sterilizzato.

Sterilizzazione

In caso di sterilizzazione pre-vuoto:

CONFEZIONATO: 132°C-135°C (270°F-275°F) PER 3-4 MIN.

NON CONFEZIONATO: STERILIZZAZIONE “FLASH’ 132°C PER 4 MIN.

NOTA:

Per il cavo di connessione RFP-100A riutilizzabile sono stati validati solo i metodi

di pulitura e sterilizzazione di cui sopra. | cavi di connessione monouso RFP-

100A non sono concepiti per la risterilizzazione. Non sono stati testati altri metodi

di pulizia e sterilizzazione. Il mancato rispetto di queste istruzioni pud causare

danni al paziente e/o la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.

X SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

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

conformita alle procedure ospedaliere standard.

XIV. ASSISTENZA CLIENTI E INFORMAZIONI SUL RESO DEL

PRODOTTO

In caso di problemi o domande sulle attrezzature Baylis Medical contattare il

personale del nostro servizio di assistenza tecnica.

NOTE:

1. Per poter eseguire il reso di prodotti, e prima di restituire i prodotti a Baylis
Medical Company, occorre disporre di un numero di autorizzazione al
reso.

2. Baylis Medical non accettera alcuna attrezzatura usata che non sia
accompagnata da un certificato di sterilizzazione. Assicurarsi che qualsiasi
prodotto destinato a essere restituito a Baylis Medical sia stato pulito,
decontaminato e sterilizzato nel rispetto delle istruzioni per l'utente prima
di inviarlo all'assistenza.

XV. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La tabella che segue facilita I'utente nella diagnosi di potenziali problemi.
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PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Messaggi di Per poter forare con Assicurarsi che tutti i collegamenti siano stati
allarme del successo i tessuti effettuati:
generatore utilizzando energia a - dispositivo di puntura a cavo di connessione
radiofrequenza, I' - cavo di connessione a generatore
intero sistema deve - generatore a presa di corrente
essere collegato e tutti - generatore a messa a terra
i dispositivi devono Ispezionare visivamente il catetere/filo o il
essere in buone cavo per individuare eventuali danni.
condizioni di Scartare immediatamente qualsiasi
funzionamento. attrezzatura danneggiata. Se il problema
persiste, interrompere I'uso.
Per i messaggi di errore/allarme incontrati
durante il tentativo di foratura, fare riferimento
al manuale dell'operatore allegato al
generatore. Se gli errori persistono,
collegare un nuovo cavo di connessione. Se
questo risolve il problema, scartare il cavo di
connessione danneggiato.
Il cavo di | connettori sono Verificare che le tacche del connettore siano
connessione progettati per essere allineate correttamente.
non si collegati in un modo Verificare che i connettori siano puliti e privi
inserisce nel specifico per motivi di di ostruzioni.
connettore sicurezza. Se le
paziente “tacche” del connettore
isolato sul non sono allineate i
pannello connettori non si
frontale del adattano tra loro
generatore.
XVLI. ETICHETTE E SIMBOLI
Produttore g Utilizzare entro il
Seguire le istruzioni d'uso & Avvertenza
Numero modello | LOT | Numero di lotto
Sterilizzato con ossido di ;)"’(_ Conservare al riparo dai
etilene /.'L\ raggi solari
Non utilizzare se la
confezione risulta m Rapplresentantey
. autorizzato per TlUE
danneggiata.
Rx ONLY | Avvertenza:lalegge federale USA consente la vendita di questo
dispositivo solo a medici o la subordina a prescrizione medica.
Solo per stati membri dell’UE:
X L'utilizzo di questo simbolo indica che il prodotto deve essere smaltito
(P secondo le modalita stabilite dalle normative locali e nazionali. Per
domande relative al riciclo di questo dispositivo contattare il proprio
distributore
XVIL. GARANZIA LIMITATA - Prodotti monouso e accessori

La Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i suoi prodotti
monouso e accessori sono privi di difetti nella lavorazione e nei materiali. La BMC
garantisce che i prodotti sterili lo rimangono fino alla data riportata in etichetta
finché la confezione originale rimane intatta. Sotto questa garanzia limitata, se
qualsiasi prodotto della BMC dimostrasse difetti nella lavorazione o nei materiali
originali, la BMC, a sua unica e assoluta discrezione, proseguira al rimpiazzo o alla
riparazione di un tale prodotto, meno le spese di spedizione e costi lavorativi
conseguenti all'ispezione, rimozione o rifornimento del prodotto. La durata della
garanzia é: (i) per i prodotti monouso € la sua durata in magazzino e (i) per gli
accessori, di 90 giorni dalla data di spedizione.

Questa garanzia limitata si applica solamente ai prodotti originali consegnati
della fabbrica che sono stati usati per il loro uso inteso e normale. La garanzia limitata
della BMC non si applica ai prodotti BMC che sono stati riparati, alterati o modificati
in qualsiasi modo e non si applica a prodotti della BMC che sono stati conservati in
modo non adeguato o istallati in modo non adeguato, operati e mantenuti senza
seguire le istruzioni della BMC.

ESCLUSIONE E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA LA GARANZIA

LIMITATA DESCRITTA SOPRA E L’'UNICA GARANZIA FORNITA DAL VENDITORE.
IL VENDITORE ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA,
COMPRESO OGNI GARANZIA DI MERCANTIBILITA O IDONEITA PER SCOPI
PARTICOLARI.

IL RICORSO QUI STABILITO E IL RICORSO ESCLUSIVO PER OGNI RECLAMO
DI GARANZIA, E NESSUN ALTRO DANNO, COMPRESI DANNI DERIVANTI
DALL’INTERRUZIONE DELLE ATTIVITA COMERCIALI O PERDITA DI UTILI O
REDDITI, MATERIALI, ECONOMIE ANTICIPATE, DATI, CONTRATTO,
AVVIAMENTO O QUALCOSA DI SIMILE (CHE SIA DIRETTO O INDIRETTO DI
NATURA) O QUALSIASI ALTRO TIPO DI DANNO INCIDENTALE O INDIRETTO
SARA COPERTO. LA RESPONSABILITA CUMULATIVA MASSIMA DEL
VENDITORE RELATIVA AD OGNI ALTRO RECLAMO E RESPONSABILITA,
COMPRESE OBLIGAZIONI SOTTO OGNIINDENNITA, ASSICURATE O MENO, NON
PUO ECCEDERE IL VALORE DEL O DEI PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE AL
RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA. IL VENDITORE ESCLUDE OGNI
RESPONSABILITA RELATIVA AD INFORMAZIONE GRATUITA O SUSSEGUENTE
ASSISTENZA FORNITA, MA NON RICHIESTA, DAL VENDITORE. QUALSIASI
AZIONE CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE EFFETTUATA ENTRO |
DICIOTTO (18) MESI DA QUANDO SI VERIFICA IL DANNO. QUESTE ESCLUSIONI
E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA SONO APPLICABILI A PRESCINDERE DA
QUALSIASI ALTRA CLAUSOLA CONTRARIA DEL PRESENTE DOCUMENTO E A
PRESCINDERE DALLA FORMA DEL RICORSO, SIA ESSO PER CONTRATTO,
TORTO (COMPRESA NEGLIGENZA E STRETTA RESPONSABILITA) O ALTRO, E
S| ESTENDE ULTERIORMENTE A PROFITTO DEI VENDITORI DEL FORNITORE,
DISTRIBUTORI DESIGNATI E ALTRI RIVENDITORI AUTORIZZATI COME
BENEFICIARI DI TERZA PARTE. TUTTE LE CLAUSOLE DEL PRENSENTE
DOCUMENTO CHE PROVVEDONO A UNA LIMITAZIONE DI GARANZIA,
ESCLUSIONE DI GARANZIA O CONDIZIONE O ESCLUSIONE DI DANNI SONO
SEPARABILI ED INDIPENDENTI DI OGNI ALTRA CLAUSOLA E DEVONO ESSERE
ATTUATE COME TALI. PER QUALSIASI RECLAMO O CAUSA PER DANNI,
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PROVOCATI DA PRESUNTA RESCISSIONE DI GARANZIA, DALLA RESCISSIONE
DEL CONTRATTO, DALLA NEGLIGENZA, DALL'AFFIDABILITA DEL PRODOTTO
O DA QUALSIASI ALTRA TEORIA GIUSTA O LEGALE, L'ACQUIRENTE ACCETTA
SPECIFICAMENTE CHE LA BMC NON PUO ESSER TENUTA RESPONSABILE PER
QUALUNQUE DANNO PER PERDITA DI PROFITTO O PER | RECLAMI DEI CLIENTI
DELL'ACQUIRENTE PER QUALUNQUE DI QUESTI DANNI. L'UNICA
RESPONSABILITA DELLA BMC PER DANNI E LIMITATA AL COSTO DEL BENE
VENDUTO DALLA BMC ALL'ACQUIRENTE CHE FA CAUSA PER DANNI.

Nessun agente, impiegato o rappresentante della Baylis Medical ha I'autorita
di legare l'azienda a tutt'altra garanzia, dichiarazione o rappresentazione
riguardante il prodotto.

La garanzia € solamente valida per I'acquirente originale dei prodotti della
Baylis Medical acquistati presso un agente autorizzato della Baylis Medical.
L’acquirente originale non puo trasferire la garanzia.

L'uso di qualsiasi prodotto della BMC implica il consenso dei termini e
condizioni del presente documento.

| periodi di garanzia per i prodotti della Baylis Medical sono i seguenti:

[ Prodotti monouso [ La durata in magazzino del prodotto |
[ Accessori | 90 giorni dalla data di spedizione |

Lesen Sie vor der Verwendung des Produkts alle Anweisungen sorgféltig durch.

Beachten Sie alle in diesen Anweisungen enthaltenen Kontraindikationen,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen. Die Nichtbeachtung dieser Hinweise

kann zu Komplikationen beim Patienten fiihren.

Achtung: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Produkt nur

von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

l. PRODUKTBESCHREIBUNG

Mit dem wiederverwendbaren RFP-100A Anschlusskabel werden von Baylis

Medical genehmigte Hochfrequenz-Punkturgerdte an den Hochfrequenz-

Punkturgenerator RFP-100A von Baylis Medical Company (RFP-100A

Generator) angeschlossen. Mit diesem Kabel kann das Punkturgerat mit

Hochfrequenz-Energie (HF-Energie) vom Generator versorgt werden.

Ausfiihrliche Informationen zu dem RFP-100A Generator sind dem separaten,

dem Generator beiliegenden Handbuch (Gebrauchsanweisung fiir den RFP-

100A Generator) zu entnehmen. Weitere detaillierte Informationen zu den HF-

Punkturgeraten finden Sie in den diesen Geraten beiliegenden Handbiichern.

Die Abmessungen fiir das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel sind

den Angaben auf dem Typenschild und im Abschnitt VIl ,Produktspezifikationen”

zu entnehmen. Das eine Ende des wiederverwendbare RFP-100A

Anschlusskabels verfiigt Gber einen 4-poligen Stecker fiir den Anschluss an den

RFP-100A Generator und das andere Uber ein Stecker fiir den Anschluss an das

Punkturgerat. Beide Stecker passen genau zu dem jeweiligen Anschluss.

Il. GEBRAUCHSHINWEISE

Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel ist daflr vorgesehen, von

Baylis Medical genehmigte Punkturgerate (HF-Punkturgeréte) an den RFP-100A

Generator anzuschlieBen.

1. KONTRAINDIKATIONEN

Es wird davon abgeraten, das RFP-100A Anschlusskabel fir andere HF-

Generatoren oder fiir irgendwelche anderen Gerate zu verwenden.

V. WARNHINWEISE

e Das  wiederverwendbare = RFP-100A  Anschlusskabel ist ein
wiederverwendbares Zubehorteil. Zum Reinigen und Sterilisieren des

Anschlusskabels dirfen nur die in Abschnitt XI ,Anweisungen zur

Reinigung und Sterilisation“ beschriebenen validierten Methoden zur

Reinigung und Sterilisation des Anschlusskabels angewendet werden.

Andere Reinigungs- und Sterilisationsmethoden wurden nicht getestet.

Wird das Anschlusskabel nicht ordnungsgeman gereinigt und sterilisiert, so

kann dies zu gesundheitlichen Problemen und/oder die Ubertragung von

Infektionskrankheit(en) von einem auf den anderen Patienten fihren.

Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel darf nur mit dem RFP-

100A Generator und HF-Punkturgeraten verwendet werden. Die

Verwendung des Kabels zusammen mit anderen HF-Generatoren und -

Geraten kann zu lebensgefahrlichen Stromschlagen bei Patient und/oder

Operateur fUhren.

Laborpersonal und Patienten kdnnen aufgrund der stédndigen Verwendung

von fluoroskopischen Bildgebungsverfahren wahrend der HF-

Punktionsverfahren erheblichen Rontgenstrahlen ausgesetzt werden. Dies

kann zu akuten Strahlenschéden fiihren sowie zu einem erhéhten Risiko

fir korperliche und genetische Auswirkungen. Daher miissen adaquate

MafRnahmen zur Minimierung dieser Strahlenbelastung ergriffen werden.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN

Versuchen Sie keinesfalls, ein wiederverwendbares RFP-100A

Anschlusskabel oder Zusatzgerat zu benutzen, bevor Sie die zugehérige

Bedienungsanleitung durchgelesen haben.

. Nur Arzte, die eine entsprechende Schulung im Bereich der HF-
Punktionstechniken haben, sollten HF-Punktionsverfahren in einem
vollstédndig ausgestatteten Katheterlabor durchfiihren.

. Vor Gebrauch ist die sterile Verpackung einer Sichtpriifung zu unterziehen,
um etwaige Gefahrdungen festzustellen. Stellen Sie sicher, dass die
Verpackung nicht beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Verpackung beschadigt ist.

. Uberpriiffen Sie das Kabel auf sichtbare Beschadigungen, um
sicherzustellen, dass das Isoliermaterial keine Risse oder Schaden
aufweist. Benutzen Sie das Kabel nicht, wenn Sie Schaden feststellen.

. Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel darf nur fir HF-
Punkturgerate verwendet werden.

. Ziehen Sie das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel nie von
dem RFP-100A Generator ab, wenn dieser Hochfrequenzenergie abgibt.
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. Ziehen Sie das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel nie von
dem RFP-100A Generator ab, indem Sie direkt am Kabel ziehen. Wenn
das Kabel nicht ordnungsgemaf entfernt wird, kann es beschadigt werden.

. Drehen Sie das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel nicht,
wahrend Sie es mit dem isolierten Patientenanschluss am Generator
verbinden oder davon trennen. Durch Drehen des Kabels kann es zu
Schaden an den Steckern kommen.

. Biegen Sie das Kabel nicht. Ubermé&Riges Biegen oder Abknicken des
Kabels kann die Integritdt des Kabels beschadigen und dadurch zu
Verletzung des Patienten fihren. Handeln Sie umsichtig, wenn Sie mitdem
Kabel arbeiten.

. Treffen Sie VorsichtsmalRnahmen, um die Auswirkungen, die die vom
Generator erzeugte elektromagnetische Interferenz (EMI) auf die Leistung
anderer Gerate haben kann, zu begrenzen. Prifen Sie, ob die
Kombinationen anderer physiologischer Uberwachungs- und sonstiger
elektrischer Gerate, die zusatzlich zum Generator beim Patienten zum
Einsatz kommen, kompatibel und sicher sind.

. Um eine kontinuierliche Uberwachung des Oberflachen-
Elektrokardiogramms  (EKG) wahrend der Durchfiihrung  von
Hochfrequenzenergie-Anwendungen zu ermdglichen, ist eine adaquate
Filterung notwendig.

. Wahrend der Energieabgabe darf der Patient nicht mit geerdeten
Metallflachen in Kontakt kommen.

. Um einer Entziindungsgefahr vorzubeugen, stellen Sie sicher, dass sich
wahrend der HF-Energieanwendung kein brennbares Material im Raum
befindet.

Baylis Medical Company verlésst sich darauf, dass die Arzte alle vorhersehbaren

Risiken des Hochfrequenz-Punktursystems von Baylis Medical bestimmen,

einschatzen und jedem einzelnen Patienten mitteilen.

VI. BESONDERE HINWEISE ZUR LAGERUNG UND HANDHABUNG
Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
VIL. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den Nebenwirkungen, die bei der Anwendung das Anschlusskabels RFP-
100A auftreten kbnnen, zahlen:

Infektion anhaltende Herzrhythmusstérungen
Hamatom Gewebeverbrennungen
Sepsis Gefalitrauma
VIIL PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Modellnummer RFX-BAY-TS

Farbe der Zugentlastung Schwarz am gerateseitigen Ende, blau am

generatorseitigen Ende

Gesamte Nutzlédnge 10 FuB (3 m)

Generator-Anschluss 4-poliger Stecker

Gerate-Anschluss 4-polige Anschlussbuchse

IX. UBERPRUFUNG VOR GEBRAUCH

Flhren Sie vor dem Eingriff am Patienten die folgenden Priifungen durch. Mithilfe
dieser Tests werden Sie Uberprifen kénnen, ob das Produkt in einwandfreiem
Zustand ist. Flhren Sie diese Tests in einer sterilen Umgebung durch.
Verwenden Sie keine defekten Produkte.

WICHTIGSTE i
PUNKTE FRAGE WARNHINWEISE UND ERLAUTERUNGEN
Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel
Ist das wird fi}lr die_ er_ste Verwendung s_teril geliefert.
Sterilitit Anschlusskab Uberpr_ufeq Sie die Vgrpacl_(ung, um_S|cher;_U§teI!en,
el steril? das"s sie nllcht besghachgt |slt und die Sterll|tgt nicht
gefahrdet ist. Vor jedem weiteren Gebrauch ist das
Kabel zu reinigen und zu sterilisieren.
Haben Sie das Stellen Sie sicher, dass die Stecker und das Kabel
gesamte keine sichtbaren Schaden wie beispielsweise
Sichtpriifung System einer Verfarbungen,  Risse, verblasste  Etiketten,
Sichtpriifung KabelspleiRung oder Knickstellen aufweisen.
unterzogen? Verwenden Sie kein beschadigtes Zubehor.
X. ERFORDERLICHES ZUBEHOR

Punktionsverfahren sind in einer spezialisierten klinischen Einrichtung

durchzufiihren, die mit einem Durchleuchtungsgerat, einem Rdntgentisch, einem

physiologischen Rekorder, einer Notfallausriistung und Geraten ausgestattet
sind, mit denen ein vaskularer Zugang gelegt werden kann.

Xl GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Wenn das HF-Punkturgerat ordnungsgeman an der Punktionsstelle positioniert

ist und der Generator sachgemaR (entsprechend den Anweisungen in der

Bedienungsanleitung des RFP-100A Generators) eingerichtet wurde, kann das

wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel verwendet werden, um den

Katheter oder den Draht an den Generator anzuschlieRRen.

1. SchlieRen Sie den Generatorstecker, wie in der Bedienungsanleitung des
Generators beschrieben, an dem isolierten Patientensteckeranschluss des
RFP-100A Generators an. Der Stecker des Kabels, der an dem Generator
angeschlossen werden muss, ist an der blauen Zugentlastung erkennbar
(der Stecker, der an das Gerat angeschlossen wird, hat eine schwarze
Zugentlastung). Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel
verfligt Uber einen Rundstecker, der fir eine korrekte Ausrichtung
entsprechend gekennzeichnet ist. Richten Sie die Stifte des Steckers
vorsichtig an der Buchse aus und driicken Sie den Stecker dann hinein, bis
er fest in der Buchse sitzt. Wird das Netzteil auf andere Art angeschlossen,
so werden die Stifte des Steckers beschadigt.

2. Wenden Sie keine UbermaRige Kraft an, wenn Sie das Kabel an den
Generator anschlieBen. Die Anwendung von tbermaBiger Kraft kann zu
einer Beschéadigung der Steckerstifte fiihren.

3.  SchlieRBen Sie das fiir Gerate vorgesehene Ende des Kabels an das HF-
Punkturgerat an. Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel
verfligt Uber einen Rundstecker, der fir eine korrekte Ausrichtung
entsprechend gekennzeichnet ist. Richten Sie die Stifte des Steckers
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vorsichtig an der Buchse des HF-Punkturgerates aus und driicken Sie ihn
dann fest in die Buchse, bis der Stecker fest mit dieser verbunden ist.

4. Trennen Sie das Punkturgerat wie folgt vom Anschlusskabel: Halten Sie
das Ende des Kabels mit dem Katheteranschluss (Anschlussbuchse) fest
in einer Hand und ziehen Sie es vorsichtig und gerade aus dem Gerate-
Anschluss heraus.

5. Um das Kabel vom Generator zu trennen, halten Sie den Stecker fest und
ziehen Sie ihn vorsichtig und gerade aus der Buchse heraus.

XIl. ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG, DESINFEKTIONUND

STERILISATION

GEFAHR

Das wiederverwendbare RFP-100A Anschlusskabel wird steril geliefert, muss

jedoch vor jedem weiteren Gebrauch wie in dieser Bedienungsanleitung

beschrieben gereinigt und sterilisiert werden. Wird das Anschlusskabel nicht
ordnungsgemal gereinigt und sterilisiert, so kann dies zu gesundheitlichen

Problemen und/oder zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem auf

den anderen Patienten flihren.

WICHTIG

Der Hersteller rat dem Anwender, fir jeden Sterilisationszyklus ein

Qualitatssicherungsprogramm zu befolgen, das die Vorschriften der American

Operating Room Nurses (AORN) (Amerikanischer Verband der perioperativen

Krankenschwestern) und die Recommended Practices & Guidelines - 2000

(Empfohlene Verfahrensweisen und Leitlinien - 2000) erfiillt oder Uber diese

hinausgeht. Dieses Programm beinhaltet unter anderem die Protokollierung

von:

Typ des verwendeten Sterilisators und Zyklus

Chargen-Kontrollnummer

Laden von Inhalten

Einwirkzeit und -temperatur, wenn nicht Uber eine Aufzeichnungstabelle

verfligbar

. Name des Bedieners

. Ergebnisse der Sterilisationsprozessiberwachung (d. h. chemisch,
mechanisch, biologisch)

Reinigung und Desinfektion

1.  Stellen Sie sicher, dass kein Blut oder andere Kontaminate auf dem
wiederverwendbaren RFP-100A Anschlusskabel antrocknen.

2. Uberpriifen Sie das Kabel visuell auf Beschadigungen.

3. Spllen Sie das Kabel so lange mit deionisietem Wasser ab, bis das
abflieBende Wasser keine Farbung mehr aufweist. Wenn das abflieBende
Wasser wieder klar ist, tauchen Sie das Kabel (mit Ausnahme der
Anschllisse an den Enden des Kabels) fiir 1 Minute in 22 °C - 48 °C
warmes deionisiertes Wasser. Nehmen Sie das Kabel aus dem Wasser
und birsten Sie es mit einer Birste mit weichen Borsten ab, bis es optisch
sauber ist.

Hinweis: Tauchen Sie die Anschliisse nicht ein. Wischen Sie die
Anschllsse solange ab, bis sie optisch sauber sind.

4.  Tauchen Sie das Kabel (mit Ausnahme der Anschlisse) fir 20 Minuten in
eine enzymatische Reinigungslésung (wie beispielsweise Terg-A-Zyme®).
Stellen Sie sicher, dass die Temperatur der Lésung weniger als 55 °C
betragt. Birsten Sie das Kabel erneut mit einer Biirste mit weichen Borsten
ab und spllen Sie es grindlich mit deionisietem Wasser ab, bis alle
Spuren des Reinigungsmittels entfernt wurden.

5. Uberpriifen Sie die Teile visuell auf Ablagerungen. Wenn noch
Ablagerungen vorhanden sind, wiederholen Sie die Schritte 3 und 4.

6. Trocknen Sie das Kabel mit einem sauberen, trockenen und fusselfreien
Tuch ab.

7. Legen Sie das Kabel auf ein Sterilisationstablett.

8.  Zur ordnungsgemaBlen Verpackung und Lagerung sterilisierter Produkte
konsultieren Sie bitte die genannten Richtlinien.

Sterilisierung

Fur einen Vorvakuum-Sterilisator:

EINGEWICKELT: 132 °C-135 °C (270 °F-275°F) FUR 3-4 MIN.

NICHT EINGEWICKELT: BLITZSTERILISATION 132°C FUR 4 MIN.

HINWEIS:

Nur die oben genannten Reinigungs- und Sterilisationsmethoden sind fiir das

wiederverwendbare  RFP-100A  Anschlusskabel  validiert. =~ RFP-100A

Anschlusskabel fir den einmaligen Gebrauch sind nicht fir die Resterilisation

bestimmt. Andere Reinigungs- und Sterilisationsmethoden wurden nicht

getestet. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu gesundheitlichen

Problemen und/oder zur Ubertragung von Infektionskrankheit(en) von einem auf

den anderen Patienten fiihren.

XVL.

Die nachstehende Tabelle soll dem Nutzer dienen, um ihm bei der Diagnose
moglicher Probleme zu helfen.

PROBLEM

ERLAUTERUNGEN

FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Warnmeldungen
des Generators

Fir eine erfolgreiche
Punktion von Gewebe
mit
Hochfrequenzenergie
muss das gesamte
System
angeschlossen sein,
und alle Gerate
missen sich in einem
guten Betriebszustand
befinden.

Stellen Sie sicher, dass alle
Verbindungen hergestellt wurden
zwischen:

- dem Punkturgerat und dem
Anschlusskabel

- dem Anschlusskabel und dem
Generator

- dem Generator und dem
Stromanschluss

- dem Generator und der
Neutralelektrode

Uberpriifen Sie den Katheter/das Kabel
visuell auf Beschadigungen.
Entsorgen Sie beschéadigte Produkte
umgehend. Wenn das Problem
weiterhin bestehen bleibt, verwenden
Sie das Produkt nicht weiter.
Hinweise zu Fehler-/Warnmeldungen,
die wahrend dem Punktionsversuch
auftreten, entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung, die dem
Generator beiliegt. Wenn der Fehler
weiterhin bestehen bleibt, schlieBen
Sie ein neues Anschlusskabel an. Wird
das Problem dadurch behoben,
entsorgen Sie das beschadigte
Anschlusskabel.

Das
Anschlusskabel
passt nicht in den
isolierten
Patientenanschluss
an der Vorderseite
des Generators

Aus
Sicherheitsgriinden
sind die Anschliisse
S0 ausgelegt, dass sie
nur in einer ganz
bestimmten Weise
angeschlossen
werden kénnen.
Wenn die Anschliisse
nicht entsprechend
ihrer Kennzeichnung
ausgerichtet sind,
passen sie nicht
zusammen.

Prifen Sie, ob die Anschlisse richtig
ausgerichtet sind.

Stellen Sie sicher, dass die Anschliisse
sauber und frei von Riickstéanden sind.

ETIKETTEN UND SYMBOLE

Hersteller

Verfallsdatum

QL

Gebrauchsanweisung

&
& Achtung

beachten
REF Modellnummer | LOT | Chargennummer
e K
-
[sterie[eo] | Sterilisation mit Ethylenoxid AN \S’ggﬁ’;‘:e"e'”ﬁfah'mg

®

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

8
n

m Bevolimachtigter Vertreter
in der EU

a

x ONLY

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

Nur fiir EU-Mitgliedstaaten:
Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt in Ubereinstimmung mit
den lokalen und nationalen Vorschriften lhres Landes zu entsorgen ist. Bei
Fragen zum Recycling dieses Produkts wenden Sie sich bitte an die fiir Sie
zustandige Vertretung

XVIIL EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG - Einmalartikel und

Zubehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewabhrleistet, dass ihre Einmal- und

Zubehorartikel frei von Material- und Herstellungsmangeln sind. BMC

gewabhrleistet, dass sterile Produkte bei intakter Originalverpackung fiir den auf
dem Etikett angegebenen Zeitraum steril bleiben. Geman dieser
eingeschrankten Gewahrleistung ersetzt oder repariert BMC in seinem
alleinigen Ermessen ein solches Produkt, ibernimmt jedoch nicht die
Transport- und Arbeitskosten fiir die Inspektion, Entfernung oder das

Aufstocken des Produkts. Die Dauer der Gewahrleistung betragt: (i) fur die

Einmalprodukte, die Lagerzeit des Produkts, und (ii) fur die Zubehdrprodukte,

90 Tage ab Versand.

Diese eingeschrankte Gewahrleistung gilt nur fir 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 fir BMC-Produkte, die nicht
sachgemaR bzw. nicht wie in den Anweisungen von BMC beschrieben
aufbewahrt, gereinigt, installiert oder bedient wurden.

Xi. ENTSORGUNG VON ABFALLEN

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

entsorgen Sie die Abfalle unter Einhaltung der Standardverfahren in lhrer

Einrichtung.

XIV. KUNDENDIENST UND INFORMATIONEN ZUR
PRODUKTRUCKGABE

Wenn Sie Probleme mit oder Fragen zu Produkten von Baylis Medical haben,
kontaktieren Sie bitte lhren Ansprechpartner vom Technischen Support.
HINWEISE:

1. Wenn Sie Produkte an Baylis Medical Company zurlicksenden mochten,
brauchen Sie zuvor eine Rickgabeberechtigungsnummer.

2. Baylis Medical akzeptiert keine benutzten Gerateteile ohne ein
Sterilisationszertifikat. Stellen Sie sicher, dass jedes Produkt, das an Baylis
Medical zurlickgegeben wird, wie in der Bedienungsanleitung beschrieben
gereinigt, dekontaminiert und sterilisiert wurde, bevor es zu
Garantiezwecken zuriickgesendet wird.

XV. FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG
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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, EINSCHLIEBLICH 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
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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 Gewahrleistungen,
Zusicherungen oder Erklarungen in Bezug auf das Produkt zu binden.
Diese Gewabhrleistung gilt nur fir den urspriinglichen Kaufer der Produkte von
Baylis Medical, die direkt von einem autorisierten Vertreter von Baylis Medical
erworben wurden. Diese Gewabhrleistung ist nicht Gbertragbar.
Die Verwendung eines Produkts von BMC gilt als Zustimmung der hierin
festgelegten Bedingungen.
Fir Produkte von Baylis Medical gelten folgende Gewahrleistungszeitrdume:
| Einmalprodukte die Lebensdauer des Produkts
[ Zubehorprodukte 90 Tage ab dem Versanddatum |

Cestina

Pfed pouzitim si dikladné proctéte vSechny pokyny. DodrZujte vSechny

kontraindikace, varovani a opatfeni uvedené v téchto pokynech. Nedodrzeni

muze vést ke vzniku komplikaci u pacienta.

Upozornéni: Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej

Iékafem nebo na predpis |ékare.

I POPIS ZARIZENI

Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A pfipojuje radiofrekvenéni

punkéni generator RFP-100A spole¢nosti Baylis Medical (generator RFP-100A)

k radiofrekvenénim punkénim zafizenim se schvalenim spoleénosti Baylis

Medical. Tento kabel umoZzruje dodavani radiofrekvenéni (RF) energie

z generatoru do punkéniho zafizeni.

Podrobné informace tykajici se generatoru RFP-100A jsou uvedeny ve zvlastnim

navodu, ktery je pfiloZzen ke generatoru (pokyny k pouziti generatoru RFP-100A).

Navic jsou podrobné informace tykajici se RF punkénich zafizeni uvedeny ve

zvlastnich navodech, které doprovazeji tato zafizeni.

Rozméry opakované pouzitelného propojovaciho kabelu RFP-100A jsou

uvedeny na Stitku zafizeni av €asti VII ,Specifikace produktu“. Opakované

pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A ma na jednom konci ctyrkolikovy
konektor, ktery se pfipojuje ke generatoru RFP-100A, ana druhém konci
konektor, ktery se pfipojuje k punkénimu zafizeni.

1. INDIKACE K POUZITi

ZamySlenym pouzitim opakované pouzitelného propojovaciho kabelu RFP-100A

je pripojeni generatoru RFP-100A ke schvalenym punkénim zafizeni Baylis

Medical (RF punkéni zafizeni).

1. KONTRAINDIKACE

Pouziti opakované pouzitelného propojovaciho kabelu RFP-100A neni

doporuceno s zadnym jinym RF generatorem ani jinym zafizenim.

V. VAROVANI

. Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A je opakované
pouzitelné zafizeni. K Cisténi a sterilizaci propojovaciho kabelu vyuzivejte
pouze schvalené metody ¢isténi a sterilizace, které jsou uvedené v ¢asti XI
JPokyny k Cisténi a sterilizaci®. Nebyly otestovany Zadné jiné metody
Cisténi a sterilizace.  Nespravné (&isténi a sterilizace zafizeni muUze
zplsobit zranéni pacienta nebo preneseni infekéniho onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého.

. Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A se smi pouzivat pouze
s generatorem RFP-100A a RF punkénimi zafizenimi. Pokus o jeho
pouziti s jinymi zafizenimi mlze vést k Urazu pacienta nebo obsluhy
elektrickym proudem.

. Personadl laboratofe a pacienti mohou byt béhem radiofrekvenéni punkce
vystaveni vyznamné rentgenové davce kvuli kontinudlnimu pouzivani
skiaskopického snimkovani. Toto vystaveni mGze vést k akutnimu zranéni
v disledku ozareni ataké zvySenému riziku somatickych a genetickych
vlivi. K minimalizaci tohoto vystaveni je proto tfeba podniknout dostate¢na
opatfeni.
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V. UPOZORNENI

. Nepokousejte se opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A ani
pomocné vybaveni pouzivat pfedtim, nez si dikladné prectete doprovodné
pokyny k pouziti.

. Punkéni postupy sméji provadét pouze lékafi dukladné vySkoleni
v technikach radiofrekvenéni punkce v pIlné vybavené katetrizaéni
laboratofi.

. Pfed pouzitim je tfeba sterilni baleni zkontrolovat na pfipadné naruseni.
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.

. Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A je uren k pouziti
pouze s RF punk&nimi zafizenimi.

. Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A od generatoru RFP-
100A nikdy neodpojujte, kdyz generator dodava RF energii.

. Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A od generatoru RFP-
100A nikdy neodpojujte tazenim za kabel. Nespravné odpojeni kabelu
muze vést k jeho poskozeni.

. Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A pfi zasouvani nebo
odpojovani od konektoru na generatoru izolovaného od pacienta nekrutte.
Krouceni kabelu mize vést k poskozeni kolikovych konektord.

. Kabel neohybejte. P¥ilisné ohnuti nebo zauzlovani kabelu mize poskodit
jeho integritu a mize vést ke zranéni pacienta. Pfi manipulaci s kabelem
je tfeba postupovat opatrné.

. Zavedte opatfeni, abyste omezili vlivy, které mGze 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, kterd se pouzivaji na
pacientovi vedle generatoru.

. Aby bylo mozné nepfetrzité monitorovani povrchového elektrokardiogramu
(EKG) béhem pouziti radiofrekvencni energie, je tfeba vyuzit dostate¢né
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 vSechna predpokladana rizika

radiofrekvenéniho punkéniho systému Baylis Medical sdéli kazdému

jednotlivému pacientovi lékar.

VL. SPECIALNI POKYNY KE SKLADOVANI A/INEBO K MANIPULACI
Uchovavejte mimo dosah slunecniho svétla.
VII. NEZADOUCI PRIHODY

Mezi nezadouci pfihody, ke kterym muze dojit pfi pouziti propojovaciho kabelu
RFP-100A patfi:

Infekce Trvalé arytmie
Hematom Popaleniny tkané
Sepse Poranéni cév
VIIL. SPECIFIKACE PRODUKTU
Cislo modelu RFX-BAY-TS
Barva reliéfu Cerna na konci pro zafizeni, modra na konci
pro generator
Celkova pouzitelna délka 10 stop (3 m)
Konektor generatoru 4kolik (zastrcka)
Konektor zafizeni 4kolik (zditka)
IX. KONTROLA PRED POUZITIM

Pfed 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 A . - .
S ?
POLOZKY OTAZKA? VYSTRAHY A VYSVETLENI
Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A
Je je k prvnimu pouziti dodavan sterilni. Zkontrolujte
Sterilita propojovaci baleni, abyste se ujistili, Ze neni poskozené a nebyla
kabel sterilni? narusena sterilita. Pfed kazdym dal$im pouzitim je
tfeba ho vycistit a sterilizovat.
P.mv?d’.”‘gte Zkontrolujte, Ze na konektorech a kabelu neni zadné
A vizualni L . " . - . -
Vizualni viditelné poskozeni, napfiklad ztrata barvy, trhliny,
kontrolu PN, . N
kontrola celého blednuti  §titkd, spojeni kabeld nebo uzly.
. Nepouzivejte poskozené vybaveni.
systému?
X. POZADAVKY NA VYBAVENI

Punkéni postupy musi byt provadény ve specializovaném klinickém prostredi,
které mze byt vybaveno skiaskopickou jednotkou, radiografickym stolem,
nouzovym vybavenim a nastroji k ziskani pfistupu k cévam.

XI. 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), opakované

pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A 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 pokyn( k pouZiti
generatoru. Generatorovy konec kabelu poznate podle modré barvy na
reliéfu (konec s konektorem do zafizeni ma c&ernou barvu reliéfu).
Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A vyuziva kruhovy
konektor, ktery je mozné pfipojit jen spravnym zplGsobem. Opatrné
zarovnejte koliky konektoru se zdifkou a zatlaéte ho dovnitf tak, aby byl
konektor pevné ukotven v zdifce. Kazdy pokus o pfipojeni kabelu jinym
zpusobem povede k poskozeni kolikli na konektoru.
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2. PFi pfipojovani kabelu ke generatoru nevyvijejte nadmérnou silu. Pouziti
nadmérné sily mtze vést k poskozeni kolik(i konektoru.

3. Konec kabelu s konektorem zafizeni pfipojte k RF punk&énimu zafizeni.
Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A vyuziva kruhovy
konektor, ktery je mozné pfipojit jen spravnym zplGsobem. Opatrné
zarovnejte koliky zditky s konektorem RF punkéniho zafizeni a zatlacte ho
dovnitf tak, aby byl konektor pevné ukotven v zdifce.

4. Odpojeni punkéniho zafizeni od propojovaciho kabelu: Do jedné ruky
pevné uchopte konec kabelu s konektorem katetru (zdifkou) a opatrné ho
vytahnéte pfimo z konektoru zafizeni.

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

XII. POKYNY K MYTi, DEZINFEKCEA STERILIZACI

NEBEZPECI

Opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A je dodavan sterilni. Je v§ak

tfeba ho pfed kazdym dal$im pouzitim Cistit a sterilizovat, jak je popsano v tomto

dokumentu s pokyny k pouZiti. Nespravné Cisténi a sterilizace zafizeni mize
zpusobit zranéni pacienta nebo preneseni infekéniho onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého.

DULEZITE

Vyrobce uzivateli doporucuje dodrzovat program kontroly kvality pro kazdy

sterilizacni cyklus, ktery splfiuje nebo pfekracuje normy American Operating

Room Nurses (AORN), Doporu¢ené postupy azasady — 2000. Soucasti

programu je zaznamenavani mimo jiné téchto udaja:

Typ pouzitého sterilizacniho prostfedku a cyklu

Kontrolni &islo $arze

Obsah davky

Doba a teplota expozice, pokud neni uvedena v zaznamové tabulce

Jméno obsluhy

Vysledky monitorovani procesu sterilizace (tj. chemicka, mechanicka,

biologicka)

Cisténi a dezinfekce

1. Zajistéte, aby na opakované pouzitelném propojovacim kabelu RFP-100A
nezaschla krev ani jiné znecistujici latky.

2. Vizualné zkontrolujte, zda neni kabel poskozeny.

3. Oplachujte kabel deionizovanou vodou, dokud neodtéka bezbarva voda.
Az bude voda &ista, na 1 minutu ponofte kabel (kromé& konektord na
koncich kabelu) do deionizované vody o teploté 22 °C — 48°C. Vyjméte
kabel z vody a otfete ho kartaem s mékkym Stétinami tak, aby byl vizualné
Cisty.

Poznamka: Neponofrujte konektory. Podle potfeby je otfete tak, aby byly
vizualné Cisté.

4. Na 20 minut ponofte kabel (kromé konektorli) do enzymatického Eisticiho
roztoku (napfiklad Terg-A-Zyme®). Zajistéte, aby teplota roztoku byla pod
55°C. Kabel znovu otfete kartaem s mékkymi Stétinami a dukladné
oplachnéte deionizovanou vodou tak, aby byly odstranény vSechny zbytky
Cisticiho prostredku.

5. Vizuédlné zkontrolujte, zda na dilech nezlstaly necistoty. Pokud ano,
opakuijte 3. a 4. krok.

6. Kabel otfete suchym nezmolkujicim hadrem.

7. Polozte kabel na steriliza¢ni stal.

8 Spravné baleni a skladovani sterilizovaného produktu naleznete
v odkazovanych normach.

Sterilizace

Pro pfedvakuovy sterilizator:

ZABALENY: 132 °C - 135 °C (270 °F — 275 °F) NA 3-4 MIN.

ROZBALENY: ,BLESKOVA“ STERILIZACE 132 °C NA 4 MIN.

POZNAMKA:

Pro opakované pouzitelny propojovaci kabel RFP-100A byly schvaleny pouze

vySe uvedené metody sterilizace. Jednorazové propojovaci kabely RFP-100A

nejsou urceny k opakované sterilizaci. Nebyly otestovany Zzadné jiné metody
¢isténi a sterilizace. Nedodrzeni téchto pokyni miiZze zpUsobit zranéni pacienta
nebo preneseni infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

Xi. LIKVIDACE ODPADU

Pouzité zafizeni povazujte za biologicky nebezpeény odpad a zlikvidujte ho

v souladu se standardnimi nemocni¢nimi postupy.

XIV. INFORMACE O SLUZBACH ZAKAZNIKUM 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 produktd zpét
spolec¢nosti Baylis Medical autorizaéni &islo vraceni.

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

XV. ODSTRANOVANi PROBLEMU

Nasledujici tabulka je ur€ena, aby uZivateli pomoha s diagnostikou

potencidlnich problému.
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PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANi PROBLEMU

Vystrazné Aby bylo mozné Zkontrolujte, Ze byla provedena vSechna
zpravy Uspésné provadét propojeni:
generatoru punkci pomoci — punkéni zafizeni k propojovacimu kabelu

radiofrekvencéni — propojovaci kabel ke generatoru

energie, cely systém — generator k zasuvce

musi byt propojeny — generator k zemnici desticce

a vSechna zafizeni Vizualné zkontrolujte, zda neni katetr/drat
musi byt v dobrém nebo kabel poskozeny. Veskeré posSkozené
provoznim stavu. vybaveni okamzité zlikvidujte. 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, poskozeny propojovaci kabel
zlikvidujte.

Propojovaci Konektory jsou Zkontrolujte, zda jsou klice konektort

kabel se z bezpecnostnich zarovnané ve spravné orientaci.
nehodi do davodl navrzeny tak, Zaijistéte, aby byly konektory Cisté
izolovaného | aby se daly propojit a nezanesené.
konektoru jen jednim zptsobem.
pacienta na Pokud nejsou ,klice"
prednim konektort zarovnané,
panelu konektory se nedaji
generatoru. Spojit.
XVI. OZNACENI A SYMBOLY
N Vyrobce g Spotfebujte do
@ Dodrzujte pokyny k pouziti i ﬂ E Upozornéni
Cislo modelu | LOT | Cislo garze
1,
e Uchovavejte mimo dosah

Sterilni pomoci ethylenoxidu £ o -
-’.‘L\ slunecniho svétla

Nepouziveijte, pokud je REP Autorizovany zastupce
poskozeny obal pro EU

Upozornéni: Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na
prodej Iékafem nebo na predpis lékare.

Pouze pro ¢lenské staty EU:
Nt Pouziti tohoto symbolu znamena, Ze je produkt tfeba likvidovat takovym

Ca zpUsobem, ktery je v souladu s mistnimi a celostatnimi predpisy. Pokud
mate néjaké otdzky tykajici se recyklace tohoto zafizeni, kontaktujte
svého distributora
XVIL. OMEZENA ZARUKA - jednorazové produkty a prislusenstvi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorédzové produkty
a pfislusenstvi zaruku na vady materidlu a zpracovani. Spoleénost BMC
zaruduje, ze sterilni produkty zGstanou sterilni po dobu uvedenou na §titku za
predpokladu, ze plvodni baleni zUstane nepo$kozené. Pokud se u nékterého
produktu, na ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukaZze vada na materialu
nebo zpracovani, spole¢nost BMC nahradi nebo opravi, podle svého vyhradniho
uvazeni, kazdy takovy produkt minus vSechny poplatky spole¢nosti BMC na
naklady za dopravu apraci 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 normalni a zamyslené Gcely. Omezena
zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC, které byly jakymkoli zplisobem
opétovné sterilizovany, opraveny, zménény nebo opraveny, a nevztahuje se na
produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné c&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 OSTATNi ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE VSECH ZARUK PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNi NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI
A ZADNA DALSiI ODSKODNENI, VEETNE NASLEDNYCH SKOD NEBO SKOD ZA
PRERUSENi PODNIKANi NEBO ZTRATU ZISKU, PRiJMU, MATERIALU,
OCEKAVANYCH USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA NEBO PODOBNE (AT
UZ ZE SVE PODSTATY PRIMO, NEBO NEPRiIMO) NEBO ZA JAKOUKOLI JINOU
FORMU NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH SKOD 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 PRODAVAJICIM, 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
RIiZENi, AT UZ JE NA ZAKLADE SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI
A STRIKTNi ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, A DALE 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
ODSKODNENIi, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE NA VSECH OSTATNIiCH
USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE VYKLADANO.
V KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO
PORUSENiI ZAKAZKY, PORUSENi SMLOUVY, NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI
VUCI PRODUKTU NEBO JINE PRAVNI NEBO EKVITNi TEORIE KUPUJICI
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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 platnd pouze pro puvodniho kupujiciho produktt Baylis Medical
pfimo od autorizovaného zastupce spole¢nosti Baylis Medical. Pavodni kupujici
nemuze zaruku prevést.
Pouziti produktu BMC je povazovano za pfijeti zde uvedenych podminek.
Zaruéni Ihata produkti Baylis Medical je nasledujici:
[ Jednorazové produkty [ Doba pouzitelnosti produktu |
| Prisluenstvi | 90 dni od data odeslani |

Lees alle anvisninger omhyggeligt igennem fgr brug. Vaer opmaerksom pa alle
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler, der er anfert i denne vejledning.
I modsat fald kan det medfgre komplikationer for patienten.

Vigtigt: | henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette udstyr kun szelges

af eller efter ordinering fra en laege.

l. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel 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 seerskilt

vejledning, som fglger med generatoren (brugervejledningen til RFP-100A

generatoren). Derudover kan der findes detaljerede oplysninger om RF-
punkturudstyret i seerskilte vejledninger, som falger med dette udstyr.

Malene pa det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel fremgar af udstyrets

etiket og afsnit VII "Produktspecifikationer”, Det genanvendelige RFP-100A

forbindelseskabel har et firbenet stik i den ene ende, som passer til RFP-100A
generatoren, og et stik i den anden ende, som kan saettes i punkturudstyret.

Il. BRUGERVEJLEDNING

Den tilsigtede brug af det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel er

tilslutning af RFP-100A generatoren til punkturudstyr (RF-punkturudstyr), der er

godkendt af Baylis Medical.

118 KONTRAINDIKATIONER

Det anbefales ikke at bruge det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel

med andre RF-generatorer eller andet udstyr.

V. ADVARSLER

. Det genanvendelige RFP-100A-kabel er genanvendeligt udstyr. Brug
udelukkende de validerede rengerings- og steriliseringsmetoder, der er
beskrevet i afsnit XI "Rengerings- og steriliseringsvejledning’, til rengering
og sterilisering af forbindelseskablet. Ingen andre rengerings- og
steriliseringsmetoder er blevet testet. Hvis udstyret ikke rengeres og
steriliseres korrekt, kan det forarsage skader pa patienten og/eller
overfgring af smitsomme sygdomme mellem patienter.

. Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel ma kun anvendes med
RFP-100A generatoren og RF-punkturudstyr. Forsgg 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.

V. FORHOLDSREGLER

Gor ikke forseg pa at bruge det genanvendelige RFP-100A

forbindelseskabel eller perifert udstyr, inden du har leest den medfglgende

brugervejledning grundigt igennem.

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

. Den sterile emballage skal efterses fer brug for at kontrollere, om den er
beskadiget eller aben. Serg 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 ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

. Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel er udelukkende beregnet
til at blive anvendt med RF-punkturudstyr.

. Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel ma aldrig kobles fra
RFP-100A generatoren, mens generatoren tilfarer RF-energi.

. Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel ma aldrig kobles fra
RFP-100A generatoren ved at treekke i kablet. Hvis kablet ikke frakobles
korrekt, kan det medfgre beskadigelse af kablet.

. Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel ma ikke snos under
indfgringen eller udtagningen fra det isolerede patientstik pa generatoren.
Hvis kablet bliver snoet, kan det medfgre beskadigelse af stikbenene.

. Kablet ma ikke bgjes. Hvis kablet bgjes eller kneekkes 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
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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 tilferslen 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

radiofrekvenspunktursystemet fra Baylis Medical indebzerer.

VL SARLIGE INSTRUKTIONER VEDR. OPBEVARING OG/ELLER
HANDTERING

Hold veek fra sollys.

VII. UGNSKEDE HANDELSER

Ugnskede haendelser der kan opstd under brugen af RFP-100A
forbindelseskablet omfatter:

Infektion Vedvarende arytmier
Heematom Veevsforbraending
Sepsis Karskader
VIIL. PRODUKTSPECIFIKATIONER
Modelnummer RFX-BAY-TS
Kabelklemmens farve Sort i udstyrsenden og bla i generatorenden
Samlet brugbar lzengde 3 m (10 fod)
Generatorstik 4-benet (stik)
Udstyrsstik 4-benet (udtag)
IX. EFTERSYN FGR BRUG

Udfer falgende 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.

HOVEDPUNK

TER SPO@RGSMAL? ADVARSLER OG FORKLARINGER
Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel
Er leveres sterilt til den forste brug. Forud for brugen
Sterilitet forbindelseska skal emballlagen kontrollere§ for at si.kre, atden ikke
blet sterilt? er beskadiget, og at steriliteten ikke er blevet

kompromitteret. Forud for hver efterfalgende brug
skal kablet renggres og steriliseres.

Har du udfert Kontrollér, at stikkene og kablerne ikke har synlige

Visuel kontrol en visuel skader, f.eks. Misfarvning, revner, falmede etiketter,
kontrol af hele kabelsplidsning eller knzek. Beskadiget udstyr ma
systemet? ikke anvendes.

X. NO@DVENDIGT UDSTYR

Punkturindgreb skal udfgres pa en specialklinik, der er udstyret med
fluoroskopiudstyr, rentgenudstyr, udstyr til overvagning af fysiologiske funktioner,
ngdudstyr og instrumenter til anlaeggelse af vaskuleer adgang.

XI. 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 det genanvendelige RFP-100A
forbindelseskabel bruges til at forbinde kateteret eller traden med generatoren.

1. Forbind enden af kablet med generatorstikket med den isolerede
patientport pa RFP-100A generatoren i henhold til generatorens
brugervejledning. Enden af kablet med generatorstikket kan identificeres
pa den bla kabelklemme (enden med udstyrsstikket har en sort
kabelklemme). Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel har 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.
Forsgg pa at forbinde kablet pa anden vis, vil medfere beskadigelse af
stikbenene.

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

3. Forbind enden af kablet med udstyrsstikket med RF-punkturudstyret. Det
genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel har 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.

4. Frakobling af punkturudstyret fra forbindelseskablet: Tag godt fat i enden
af kablet med kateterstikket (udtaget) med den ene hand, og traek det
forsigtigt ud af udstyrsstikket.

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

XII. RENGORINGS, DESINFICERING- OG
STERILISERINGSVEJLEDNING

FARE

Det genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel leveres sterilt, men det skal

rengares og steriliseres fer hver efterfglgende brug i henhold til beskrivelsen i

denne brugervejledning. Hvis udstyret ikke rengares og steriliseres korrekt, kan

det forarsage skader pa patienten og/eller overfgring af smitsomme sygdomme

mellem patienter.

VIGTIGT

Producenten anbefaler, at brugeren fglger en kvalitetskontrolprotokol for hver

steriliseringscyklus, som lever op til eller overgar American Operating Room

Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines - 2000.

Denne protokol omfatter, men er ikke begreenset til, dokumentering af:

. Den anvendte type steriliseringsapparat og -cyklus

. Partikontrolnummer
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. Det ilagte indhold

. Eksponeringstiden og temperaturen, hvis disse oplysninger ikke fremgar
af et dokumentationsskema
. Brugerens navn

. Resultaterne af steriliseringsprocesovervagningen (dvs. kemiske,
mekaniske, biologiske)

Rengering og desinficering

1. Serg for, at blod og andre forurenende stoffer ikke terrer ind pa det
genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel.

2. Efterse kablet for defekter.

3. Skyl kablet med afioniseret vand, indtil der Igber farvelgst vand af det. Nar
skyllevandet er rent, skal kablet nedsaenkes (med undtagelse af stikkene
for enden af kablet) i afioniseret vand ved 22 °C-48 °C i 1 minut. Tag kablet
ud af vandet, og skrub det med en blgd bgrste, indtil det er synligt rent.
Bemark: Stikkene ma ikke nedsankes. Tgr dem af efter behov, indtil
de er synligt rene.

4. Nedseenk kablet (med undtagelse af stikkene) i en enzymatisk
renggringsoplgsning (f.eks. Terg-A-Zyme®) i 20 minutter. Serg for, at
oplgsningens temperatur er under 55 °C. Skrub igen med en blad berste,
og skyl grundigt med afioniseret vand, indtil alle rester af renggringsmidlet
er blevet fiernet.

5. Efterse delene for materialerester. Hvis der stadig rester, skal trin 3 og 4
gentages.

6.  Tor kablet med en ren, tgr og fnugfri klud.

7. Anbring kablet pa en steriliseringsbakke.

8. Der henvises til referencestandarderne for oplysninger om korrekt
emballering og opbevaring af det steriliserede produkt.

Sterilisering
Et steriliseringsapparat med preevakuum:
INDPAKKET: 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F) | 3-4 MIN.
IKKE INDPAKKET: "FLASH”-STERILISERING VED 132 °C | 4 MIN.
BEMARK:
Kun ovenstdende rengerings- og steriliseringsmetoder er valideret for det
genanvendelige RFP-100A forbindelseskabel. RFP-100A forbindelseskabler til
engangsbrug er ikke beregnede til resterilisering. Ingen andre renggrings- og
steriliseringsmetoder er blevet testet. Hvis disse anvisninger ikke falges, kan det
forarsage skader pa patienten og/eller overfgring af smitsomme sygdomme
mellem patienter.

X BORTSKAFFELSE AF AFFALD

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

overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer.

XIV. 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.

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 deekket af garantien.

XV. FEJLFINDING

Nedenstaende tabel er beregnet til at hjselpe brugeren med diagnosticeringen

af eventuelle problemer.

PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING
Advarselsmeddelelser | For at kunne udfgre Serg for, at alle tilslutninger er
for generatoren veevspunktur ved foretaget:

brug af - punkturudstyret med
radiofrekvensenergi forbindelseskablet

skal hele systemet - forbindelseskablet med
veere forbundet, og generatoren

alt udstyr skal veere i - generatoren med

god stand. 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 felger med
generatoren. Tilslut et nyt
forbindelseskabel, hvis problemet
varer ved. Hvis dette afhjeelper
problemet, skal det beskadigede
forbindelseskabel bortskaffes.

Forbindelseskablet Af hensyn til Kontrollér, at stikbenene er rettet
passer ikke ind i det sikkerheden er korrekt ind.
isolerede patientstik stikkene designet Serg for, at stikkene er rene og fri

pa forsiden af saledes, at de kun
generatoren. kan tilsluttes pa en
bestemt made. Hvis
stikbenene ikke er
rettet korrekt ind,
kan stikket ikke
seettes .

for blokeringer.
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XVI. MARKNING OG SYMBOLER

“ Producent g Udlgbsdato

@ Folg brugervejledningen & Vigtigt

REF Modelnummer | LOT | Partinummer

s
- . =8 Skal beskyttes mod

Steriliseret med ethylenoxid _;.‘L\ sollys
Ma ikke anvendes, hV|§ REP | Autoriseret repraesentant
emballagen er beskadiget {EU

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

Kun til EU-medlemslande:

Brug af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes pa en made,
der er i overensstemmelse med de geeldende lokale og nationale
bestemmelser. Kontakt venligst din distributer, hvis du har spgrgsmal om
genbrug af dette udstyr.

XVILI. BEGRANSET GARANTI - Engangsudstyr og tilbehor
Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens
engangsprodukter og tilbehgr 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 fratraekning 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 tilbehear.
Denne begraensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der leveres
fra fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug.
BMC’s begreensede garanti geelder ikke for BMC-produkter, som er blevet
resteriliseret, repareret, sendret eller modificeret pa nogen made, 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 F@LGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN
IKKE GORES G/ELDENDE. 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
S@GSMALET OPSTAR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRANSNINGER
AF  GARANTIEN GALDER UAFHANGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE
BESTEMMELSER OG UAFH/AENGIGT AF SOGSMALETS BAGGRUND, DET VARE
SIG UNDER KONTAKTLOV, UDEN FOR KONTRAKTFORHOLD (HERUNDER
UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER
LIGELEDES FOR SALGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE DISTRIBUT@RER
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
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
KOBERS KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER BEGRANSET TIL DEN
K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE 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 geelder kun for den oprindelige keber af produkter fra Baylis
Medical, som er kebt direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den
oprindelige kegber kan ikke overfgre garantien.
Brug af ethvert BMC-produkt anses for at vaere lig accept af naervaerende vilkar
og betingelser.
Foalgende garantiperioder gzelder for produkter fra Baylis Medical:
[ Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedsperiode |
|_Tilbeher |90 dage fra forsendelsesdatoen |
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Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Noudata kaikkia naissa ohjeissa
annettuja vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Taman tekeméatta jattd voi
johtaa potilaan komplikaatioihin.

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tapahtuvaksi

laakarin toimesta tai maarayksesta.

l. LAITTEEN KUVAUS

Uudelleenkaytettavalla RFP-100A-liitinjohdolla Baylis Medical Companyn RFP-

100A-radiotaajuuspunktiogeneraattori  (RFP-100A-generaattori) yhdistetaan

Baylis Medicalin hyvaksymiin radiotaajuuspunktiolaitteisiin. Tama johto

mahdollistaa radiotaajuusvirran toimittamisen generaattorista punktiolaitteeseen.

Tarkat tiedot RFP-100A-generaattorista on annettu erillisessa kayttdoppaassa,

joka toimitetaan generaattorin mukana (RFP-100A-generaattorin kayttdohjeet).

Lisaksi tarkat tiedot RF-punktiolaitteista on annettu erillisissa kayttdoppaissa,

jotka toimitetaan laitteiden mukana.

Uudelleenkaytettavan RFP-100A-liitinjohdon mitat on ilmoitettu sen merkinndissa

ja kohdassa VII "Tuotteen tekniset tiedot”. Uudelleenkaytettdvan RFP-100A-

litinjohdon toisessa paassa on nelinastainen liitin, joka litetddn RFP-100A-
generaattoriin, ja toisessa paassa liitin, joka liitetdan punktiolaitteeseen.

Il. KAYTTOAIHEET

Uudelleenkaytettava RFP-100A-liitinjohto on tarkoitettu RFP-100A-generaattorin

yhdistdmiseen  Baylis Medicalin  hyvaksymiin  punktiolaitteisiin  (RF-

punktiolaitteet).

118 VASTA-AIHEET

Uudelleenkaytettavaa RFP-100A-liitinjohtoa ei suositella kaytettavaksi minkaan

muun RF-generaattorin tai muun laitteen kanssa.

V. VAROITUKSET

. Uudelleenkaytettdva RFP-100A-liitinjohto on uudelleenkaytettava valine.
Kayta liitinjohdon puhdistamiseen ja sterilointiin vain validoituja puhdistus-
ja sterilointimenetelmia, jotka on kuvattu kohdassa XI "Puhdistus- ja
sterilointiohjeet”. Mitdan muita puhdistus- ja sterilointimenetelmia ei ole
testattu. Valineen asianmukaisen puhdistamisen ja steriloinnin laiminlydnti
voi johtaa potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien levidmiseen potilaalta
toiselle.

. Uudelleenkaytettdvaa RFP-100A-liitinjohtoa on kaytettdva ainoastaan
RFP-100A-generaattorin ja RF-punktiolaitteiden kanssa. Jos sita yritetdan
kayttda muiden RF-generaattoreiden ja -laitteiden kanssa, seurauksena voi
olla potilaaseen ja/tai kayttajaan kohdistuva tappava sahkoisku.

. Laboratoriohenkilokunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle
rontgensateilymaaralle radiotaajuuspunktiotoimenpiteiden aikana
fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan kaytdn vuoksi. Tama altistus voi
aiheuttaa akuutteja sateilyvammoja seké@ somaattisten ja geneettisten
vaikutusten lisdantyneen riskin. Siksi on noudatettava riittavia toimia tdman
altistuksen minimoimiseksi.

V. VAROTOIMET

Ala yrita kayttaa uudelleenkaytettavaa RFP-100A-liitinjohtoa tai apulaitteita

ennen kuin olet lukenut mukana toimitetut kayttdohjeet perusteellisesti.

. Punktiotoimenpiteitad saavat suorittaa vain laékarit, 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.
Al4 kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

. Tarkista johto visuaalisesti varmistaaksesi, ettei eristysmateriaali ole
halkeillut tai vaurioitunut. Ala kédyté johtoa, jos siina on vaurioita.

. Uudelleenkaytettdva RFP-100-litinjohto on tarkoitettu kaytettéavaksi
ainoastaan RF-punktiolaitteiden kanssa.

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

. Ala koskaan irrota uudelleenkaytettéavaad RFP-100A-liitinjohtoa RFP-100A-
generaattorista vetdmalla johdosta. Jos johtoa ei irroteta asianmukaisesti,
seurauksena voi olla johdon vaurioituminen.

. Ala kierra uudelleenkaytettdvaa RFP-100A-litinjohtoa, kun liitét tai poistat
sitd generaattorin eristetystd potilasliitannastd. Johdon kiertdminen voi
johtaa nastaliittimien vahingoittumiseen.

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

. Noudata varotoimia niiden vaikutusten rajoittamiseksi, joita generaattorin
aiheuttamilla séhkomagneettisilla hairiilla (EMI) voi olla muiden laitteiden
toimintaan.  Tarkista generaattorin lisdksi myds muiden potilaalle
kaytettavien, toisiinsa yhdistettdvien fysiologisten valvontalaitteiden ja
sahkolaitteiden yhteensopivuus ja turvallisuus.

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

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

. Varmista, ettei huoneessa ole tulenarkoja materiaaleja RF-virran kayton
aikana syttymisvaaran valttamiseksi.

Baylis Medical Company luottaa siihen, ettd laakari maarittda ja arvioi kaikki

Baylis Medicalin radiotaajuuspunktiojarjestelmén odotettavissa olevat riskit ja

kertoo ne kullekin yksittéiselle potilaalle.

VL. ERITYISET SAILYTYS- JA/ITAI KASITTELYOHJEET

Pida poissa auringonvalosta.

VII. HAITTATAPAHTUMAT

Haittatapahtumia, joita voi esiintyd RFP-100A-litinjohdon (kertakayttdinen)

kayton yhteydessa:

Infektio Jatkuvat rytmihairiot
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Hematooma Kudospalovammat

Sepsis Verisuonivaurio
VIIL. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
Mallin numero RFX-BAY-TS
Vedonpoistimen vari Musta laitteen paassa, sininen generaattorin padssa
Kaytettdva kokonaispituus 3m
Generaattorin liitin 4-nastainen (pistoke)
Laitteen liitin 4-nastainen (runkoliitin)
IX. KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS

Suorita seuraavat tarkastukset ennen toimenpiteen suorittamista potilaalla.
Naiden testien avulla varmistat, ettd laitteet, joita aiot kéayttda, ovat
asianmukaisessa toimintakunnossa. Suorita nama testit steriilissa ymparistdssa.
Ala kayta viallisia laitteita.

KEigE\EET KYSYMYS VAROITUKSET JA SELITTEET
Uudelleenkaytettava RFP-100A-liitinjohto toimitetaan
o steriilind ensimmaistd kayttéa varten. Tarkasta
nko . R .
i pakkaus varmistaaksesi, ettei pakkaus ole
Steriiliys liitinjohto hingoittunut eika steriil tunut. Ensikavts
steriili? vahingoittunut eika steriiliys vaarantunut. Ensikéyton
jalkeen liitinjohto on puhdistettava ja steriloitava
ennen jokaista kayttoa.
Olet!(o Varmista, ettei liittimissa eika johdossa ole nakyvia
. . tarkistanut - L N !
Visuaalinen p vaurioita, kuten varimuutoksia, halkeamia,
oko S . . } N 4
tarkastus idriestelmén merkintdjen haalentumista, johdon haaroittumista tai
Jan " . taittumista. Ala kayta vahingoittuneita laitteita.
visuaalisesti?
X. VAADITTAVAT LAITTEET

Punktiotoimenpiteet on suoritettava erikoistuneissa Kkliinisissd olosuhteissa,
joiden laitteistoon kuuluvat fluoroskopiayksikkd, rontgenpoytd, fysiologinen
tallennin, hatalaitteet ja valineistd verisuonitoimenpiteisiin.

Xl KAYTTOOHJEET

Kun RF-punktiolaite on asianmukaisesti asetettuna punktiokohtaan ja

generaattori on otettu asianmukaisesti kayttéén (RFP-100A-generaattorin

kayttdohjeiden mukaisesti), uudelleenkaytettdvaa RFP-100A-liitinjohtoa voidaan
kayttaa katetrin tai johtimen liittdmiseen generaattoriin.

1. Liitd johdon generaattorilitinpdd RFP-100A-generaattorin eristettyyn
potilasliitdntéporttin  generaattorin  kayttéohjeiden mukaan. Johdon
generaattorin  puoleinen  liitinpdad on tunnistettavissa sinisesta
vedonpoistimesta (vélineen liitinpdassd on musta vedonpoistin).
Uudelleenkaytettdvassa RFP-100A-liitinjohdossa on pydrea liitin, joka on
avainnettu asianmukaisen kohdistuksen varmistamiseksi. Kohdista
litinnasta varoen pistorasiaan ja tyénna, kunnes liitin on tiukasti kiinni
pistorasiassa. Jos johtoa yritetdan liittdd milladn muulla tavalla, liittimen
nastat vahingoittuvat.

2. Valta liiallista voimankaytt6d, kun liitdt johtoa generaattoriin. Liiallinen
voimankaytto voi johtaa liittimen nastojen vahingoittumiseen.

3. Litd johdon laitteen puoleinen liitinpda RF-punktiolaitteeseen.
Uudelleenkaytettavasséa RFP-100A-liitinjohdossa on pydrea liitin, joka on
avainnettu asianmukaisen kohdistuksen varmistamiseksi. Kohdista
litinnastat varoen RF-punktiolaitteen liittimeen ja tydnna, kunnes liitin on
tiukasti kiinni tulpassa.

4. Punktiolaitteen irrottaminen liitinjohdosta: Tartu tukevasti johdon
katetriliittimen (runkoliitin) puoleiseen paahan toisella kadella ja veda se
kevyesti suoraan ulos laitteen liittimesta.

5. Johto irrotetaan generaattorista tarttumalla liittimesta tukevasti ja vetamalla
se kevyesti suoraan ulos pistorasiasta.

XII. PUHDISTUS, DESINFIOINT- JA STERILOINTIOHJEET
VAARA
Uudelleenkaytettava RFP-100A-liitinjohto toimitetaan steriilind, mutta ensikayton
jalkeen se on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttda naiden
kayttdohjeiden mukaisesti.  Asianmukaisen puhdistamisen ja steriloinnin
laiminlydnti voi johtaa potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien levidamiseen
potilaalta toiselle.
TARKEAA
Valmistaja suosittelee kayttdjaa noudattamaan jokaisella sterilointikerralla
laadunhallintaohjelmaa, joka vastaa Yhdysvaltain leikkaussalihoitajien liiton
(American Operating Room Nurses, AORN) standardeja, suositeltuja
kaytantoja ja ohjeistuksia (Recommended Practices & Guidelines - 2000) tai
ylittdd ne. Tahan ohjelmaan sisaltyy tédhan rajoittumatta seuraavien tietojen
kirjaaminen:
. Kaytetyn sterilointilaitteen ja -syklin tyyppi
Erén valvontanumero
Ladattu sisalté
Altistusaika ja -lampdtila, ellei tietoja ole annettu piirtopaperilla
Kayttajan nimi
Sterilointiprosessin valvontatulokset (kemialliset, mekaaniset, biologiset)
uhdistaminen ja desinfiointi
Varmista, etteivat veri ja muut kontaminaatit kuivu uudelleenkaytettavan
RFP-100A-liitinjohdon pintaan.
Tarkista johto visuaalisesti.
Huuhtele johtoa deionisoidulla vedelld, kunnes vesi on varitonta. Kun vesi
on kirkasta, liota johtoa (paitsi johdon paissa olevia liittimia) deionisoidussa
vedessa 22—-48 °C:ssa 1 minuutin ajan. Poista johto vedesta ja hankaa sita
pehmeaéharjaksisella harjalla, kunnes se on silmamaaraisesti puhdas.
Huomautus: Al3 liota liittimia. Pyyhi niiti tarpeen mukaan, kunnes ne
ovat silméamaaraisesti puhtaat.
4. Liota johtoa (paitsi liittimid) entsymaattisessa puhdistusliuoksessa (esim.
Terg-A-Zyme®) 20 minuuttia. Varmista, etté liuoksen ldmpdtila on alle 55
°C. Hankaa uudelleen pehmeéharjaksisella harjalla ja huuhtele
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perusteellisesti deionisoidulla vedelld, kunnes kaikki puhdistusaineen
jaamat on poistettu.

5.  Tarkista visuaalisesti, onko osissa jaamia. Jos niita on, toista vaiheet 3 ja
4.

6. Kuivaa johto puhtaalla, kuivalla ja nukkaamattomalla liinalla.

7.  Aseta johto sterilointialustalle.

8 Katso ilmoitetut standardit steriloidun tuotteen asianmukaisesta
pakkaamisesta ja sailytyksesta.

Sterilointi

Esityhjiosterilointilaite:

KAAREESSA: 132-135 °C:SSA (270-275 °F) 3—4 MIN.

ILMAN KAARETTA: PIKASTERILOINTI 132 °C:SSA 4 MIN.

HUOMAUTUS:

Vain edelld mainitut puhdistus- ja sterilointimenetelmat on validoitu

uudelleenkaytettdvaa RFP-100A-liitinjohtoa varten. Kertakayttdisia RFP-100A-

liitinjohtoja ei ole tarkoitettu uudelleensteriloitaviksi. Mitddn muita puhdistus- ja
sterilointimenetelmia ei ole testattu. Naiden ohjeiden noudattamatta jatté voi
johtaa potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien leviamiseen potilaalta toiselle.

X1 JATTEIDEN HAVITTAMINEN

Kasittele kaytettyja laitteita biologisesti vaarallisena jatteend ja havitd ne

sairaalan tavanomaisten menettelyjen mukaisesti.

XIV. ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT

TIEDOT

Jos sinulla on ongelmia tai kysyttdvaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytta

tekniseen tukeen.

HUOMAUTUKSET:

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

2. Baylis Medical ei hyvaksy mitdan kaytettyd laitetta ilman
sterilointitodistusta. Varmista, ettd mikd tahansa Baylis Medical
Companylle palautettava tuote on puhdistettu, dekontaminoitu ja steriloitu
kayttdohjeiden mukaan ennen sen palauttamista takuuhuoltoon.

XV. VIANMAARITYS

Seuraava taulukko on tarkoitettu kayttajan avuksi mahdollisten ongelmien

diagnosoinnissa.

ONGELMA HUOMAUTUKSET VIANMAARITYS

Generaattorin Kudoksen onnistunut Varmista, etta kaikki litdnnat on tehty:
hélytysilmoitukset punktointi — punktiolaitteesta liitinjohtoon
radiotaajuusenergian — liitinjohdosta generaattoriin

avulla edellyttaa, etta — generaattorista pistorasiaan

koko jarjestelma on — generaattorista maadoitustyynyyn
litettyna ja kaikki Tarkista visuaalisesti, onko

laitteet ovat hyvassa katetrissa/johtimessa tai johdossa
toimintakunnossa. vaurioita. Havita vahingoittuneet
laitteet valittomasti. Jos ongelma
jatkuu, lopeta kaytto.

Tietoa punktoinnin aikana annetuista
virhe-/halytysilmoituksista on
generaattorin mukana toimitetussa
kayttboppaassa. Jos viat jatkuvat, liita
uusi liitinjohto. Jos tdma korjaa
ongelman, havita vahingoittunut
liitinjohto.

Liitinjohto ei sovi Liittimet on Tarkista, onko liittimen kolot
generaattorin suunniteltu liitettaviksi kohdistettu oikean suuntaisesti.
etupaneelin tietylla tavalla Varmista, etta liittimet ovat puhtaat ja
eristettyyn turvallisuussyista. esteettomat.

Jos liittimen "kolot”
eivat ole kohdakkain,
littimet eivat sovi

potilasliitdntaan

yhteen
XVI. MERKINNAT JA SYMBOLIT
“ Valmistaja g Kayt. viim.
@ Noudata kayttdohjeita & Huomio
REF Mallin numero | LOT | Eranumero

Al s .
= Pida poissa

!

Ei saa kayttaa, jos pakkaus - X .
on vahingoittunut EC | REP | EU:n valtuutettu edustaja

L )
Steriloitu etyleenioksidilla ’;L:‘ auringonvalosta

Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen myynnin
tapahtuvaksi ladkarin toimesta tai maarayksesta.

Vain EU:n jasenmaat:
[PaN| Talld symbolilla ilmoitetaan, ettd tuote on havitettdva paikallisten ja
: kansallisten maaraysten mukaisella tavalla. Jos sinulla on kysyttavaa
_— taman laitteen kierrattdmisesta, ota yhteytta jalleenmyyjaasi

XVII. RAJOITETTU TAKUU - Kertakéayttotarvikkeet ja lisatarvikkeet
Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakayttotarvikkeilleen ja
lisatarvikkeilleen takuun materiaali- ja valmistusvirheita vastaan. BMC takaa, etta
steriilit tuotteet pysyvat steriileind etiketissa ilmoitetun ajan edellyttden, etta
alkuperdinen 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 téllaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen,
poistamiseen tai tdydentamiseen liittyvat BMC:lle koituvat kuljetus- ja tydkulut.
Takuun kesto: (i) Kertakayttotarvikkeilla takuun kesto on tuotteen sailyvyysaika
ja (ii) lisatarvikkeilla 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna.
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Tamé rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperéisia 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, eikd se koske BMC:n tuotteita,

joita on sailytetty epaasianmukaisesti 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 TAlI EPASUORAT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.
Tassd kuvattu korjaustoimenpide on yksinomainen korjaustoimenpide mille
tahansa takuuvaateelle, eika lisdkorvauksia, mukaan lukien korvauksia epasuorista
vahingoista TAl LIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA  AIHEUTUVISTA
VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN, ENNAKOITUJEN
SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIKEARVON TAlI 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 EIl, El 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 AIHEUTUI. 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) TAlI MUUHUN
PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE ULOTTUVAT KOSKEMAAN MYYJAN
TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA JAKELIJOITA JA MUITA VALTUUTETTUJA
JALLEENMYYJIA ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. 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 TAlI OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA
HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC EI OLE KORVAUSVASTUUSSA
VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI
OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN BMC:N
OSTAJALLE MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN OSTOHINTAAN, JOISTA
VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Kenelldkdan Baylis Medicalin asiamiehelld, tyontekijalla tai edustajalla ei ole

valtuuksia sitoa yritystd mihinkddn 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 naiden ehtojen hyvaksymiseksi.

Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:

| Kertakayttotuotteet | Tuotteen sailyvyysaika |

| Lisatarvikkeet | 90 paivaa Iahetyspaivasta laskettuna |

Les gjennom alle instruksjonene naye far bruk. Overhold alle kontraindikasjoner,

advarsler og forholdsregler som er nevnt i denne bruksanvisningen. Unnlatelse

av a gjere dette kan fare til komplikasjoner for pasienten.

Advarsel: | henhold til faderal lovgivning i USA kan dette produktet kun selges

av eller foreskrives av en lege.

l. ENHETSBESKRIVELSE

Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen 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

felger med generatoren (Bruksanvisning for RFP-100A-generator). | tillegg

finnes detaljert informasjon om RF-punkteringsenheter i separate handbgker

som felger med disse enhetene.

Dimensjonene for den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen er a finne pa

enhetsetiketten og i avsnitt VIl «Produktspesifikasjoner». Den gjenbrukbare

RFP-100A-tilkoblingskabelen har en fire-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.

L. INDIKASJONER FOR BRUK

Den tiltenkte bruken av den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen er a

koble RFP-100A-generatoren til Baylis Medical-godkjente punkteringsenheter

(RF-punkteringsenheter).

Il KONTRAINDIKASJONER

Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen anbefales ikke til bruk med

andre RF-generatorer eller andre enheter.

V. ADVARSLER

. Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen er en gjenbrukbar enhet.
Bruk bare de validerte rengjgrings- og steriliseringsmetodene beskrevet i
avsnitt XI «Rengjerings- og sterilisasjonsinstruksjoner» for & rengjere og
sterilisere  tilkoblingskabelen. Ingen andre rengjerings- og
steriliseringsmetoder er testet. Manglende rengjering og sterilisering av
enheten kan forarsake pasientskade og/eller overfgring av smittsom
sykdom fra én pasient til en annen.

. Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen ma bare brukes med RFP-
100A-generatoren og RF-punkteringsenheter. Forsgk pa a bruke den med
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andre RF-generatorer og enheter kan fare til elektrosjokk hos pasienten
og/eller operatgren.

. Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomgad 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
a minimere denne eksponeringen.

V. FORHOLDSREGLER

Ikke prev & bruke den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen eller

tilleggsutstyr fer du har lest ngye gjennom den medfglgende

bruksanvisningen.

. Punkteringsprosedyrer skal bare utfgres av leger som er grundig oppleert i
teknikker for radiofrekvensdrevet punktering i et fullt utstyrt
kateteriseringslaboratorium.

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

. Inspiser kabelen visuelt for & sikre at det ikke er sprekker eller skader pa
isolasjonsmaterialet. Ikke bruk kabelen hvis det er skade.

. Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen er kun ment & brukes med
RF-punkteringsenheter.

. Koble aldri den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen fra RFP-100A-
generatoren mens generatoren leverer RF-strgm.

. Koble aldri den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen fra RFP-100A-
generatoren ved & trekke i kabelen. Unnlatelse av & koble fra kabelen riktig
kan fare til skade pa kabelen.

. Ikke vri den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen 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 stremtilfgrselen skal pasienten ikke fa 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-strem.

Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og

kommuniserer til hver enkelt pasient alle forutsigbare risikoer ved Baylis Medical

RF-punkteringssystemet.

VL. SPESIELLE INSTRUKSJONER FOR LAGRING OG/ELLER

HANDTERING

Hold unna sollys.

VI UGUNSTIGE HENDELSER

Ugunstige hendelser som kan oppsta ved bruk av RFP-100A-tilkoblingskabelen:

Infeksjon Vedvarende arytmier

Hematom Vevsforbrenninger

Blodforgiftning Kartraume

VIIL. PRODUKTSPESIFIKASJONER

Modellnummer RFX-BAY-TS

Farge pa belastningsavlastning | Svart i enhetsenden, bl i generatorenden

Samlet brukbar lengde 3 meter

Generatorkontakt 4-pinner (plugg)

Enhetstilkobling 4-pinner (stikkontakt)
IX. INSPISER FOR BRUK

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

HOYEDELEM | sPoRsSMAL? ADVARSLER OG FORKLARINGER
Den gjenbrukbare = RFP-100A-tilkoblingskabelen
Er leveres steril for ferste gangs bruk. Undersgk
Sterilitet tilkoblingskab emballasjen for & sikre at pakken ikke er skadet og
elen steril? steriliteten ikke har blitt kompromittert. Far hver
pafelgende bruk ma den rengjeres og steriliseres.
Har du gjort Forsikre deg om at kontaktene og kabelen ikke har
Visuell en visuell synlige skader, som for eksempel misfarging,
kontroll sjekk av hele sprekker, falmende etiketter, kabelspleis eller -knekk.
systemet? Ikke bruk skadet utstyr.
X. N@DVENDIG UTSTYR

Punkteringsprosedyrer skal utfgres i en spesialisert klinisk setting. Denne
settingen kan veere utstyrt med en/et fluoroskopienhet, rentgenbord, fysiologisk
opptaker, ngdutstyr og instrumenter for & fa vaskuleer tilgang.

Xl. 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 den gjenbrukbare @ RFP-100A-
tilkoblingskabelen brukes til & koble til kateteret eller traden til generatoren.

1. Koble kabelens generatorkontaktende til den isolerte pasientkontaktporten
pa RFP-100A-generatoren i henhold til generatorens bruksanvisning.
Kabelens generatorkontaktende kan identifiseres med den bla
strekkavlastningen  (tilkoblingsenden pa enheten har en svart
strekkavlastning). Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen bruker
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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 a koble til kabelen ellers vil skade
pinnene pa kontakten.

2. Ikke bruk mye kraft til & koble kabelen til generatoren. Bruk av overdreven
kraft kan fore til skade pa kontaktpinnene.

3. Koble kabelens enhetskontaktende til RF-punkteringsenheten. Den
gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen bruker en sirkuleer kontakt,
med mekanisk sikring for riktig innretting. Innrett kontaktpinnene forsiktig
med RF-punkteringsenhetskontakten, og trykk inn til kontakten sitter
ordentlig i pluggen.

4. For & koble punkteringsenheten fra tilkoblingskabelen: Ta tak i
kateterkoblingen (stikkontakten) pa kabelen i den ene handen og trekk den
forsiktig rett ut av enhetskontakten.

5. For & koble kabelen fra generatoren, ta tak i koblingen og trekk den forsiktig
rett ut av kontakten.

Xil. RENGJQGRINGS, ESINFISERING- OG
STERILISERINGSINSTRUKSJONER

FARE

Den gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen leveres steril, men den ma

rengjeres og steriliseres for hver pafelgende bruk som beskrevet i denne

bruksanvisningen. Manglende rengjering og sterilisering av enheten kan

forarsake pasientskade og/eller overfaring av smittsom sykdom fra én pasient til

en annen.

VIKTIG

Produsenten anbefaler brukeren a felge et kvalitetskontrollprogram for hver

steriliseringssyklus som oppfyller eller overgar American Operating Room

Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines - 2000.

Dette programmet inkluderer, men er ikke begrenset til opptak:

. Type sterilisator og syklus brukt

. Partikontrolinummer

. Last innhold

. Eksponeringstid og temperatur, hvis ikke oppgitt i et opptakskart

. Operatgrens navn

. Resultater av steriliseringsovervaking (dvs. kjemisk, mekanisk, biologisk)

Rengjering og desinfisering

1. Forsikre deg om at blod og andre kontamineringer ikke terker pa den
gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen.

2. Inspiser kabelen visuelt for mangler.

3. Skyll kabelen med avionisert vann til fargelgst avigpsvann oppstar. Nar

vannet er klart, blgtlegger du kabelen (bortsett fra kontaktene i
kabelendene) i avionisert vann ved 22°C-48°C i 1 minutt. Fjern kabelen fra
vannet og skrubb den med en myk bgrste til den er visuelt ren.

Merk: Ikke la kontaktene bli gjennomblotet. Tork dem etter behov til de
er visuelt rene.

4. Legg kabelen i blgt (med unntak av kontaktene) i en enzymatisk
rengjeringsl@sning (som f.eks. Terg-A-Zyme®) i 20 minutter. Forsikre deg
om at temperaturen i Iasningen er under 55 °C. Skrubb igjen med en myk
bgrste, og skyll grundig med avionisert vann til alle spor av
vaskemiddelrester er fiernet.

5. Inspiser delene visuelt for rusk. Hvis noen er til stede, gjentar du trinn 3 og
4.

6.  Tork kabelen med et rent, tert, lofritt handkle.
7. Plasser kabelen pa et steriliseringsbrett.
8.  Serefererte standarder for riktig emballasje og lagring av sterilisert produkt.
Sterilisering
For en prevakuumsterilisator:
INNPAKKET: 132°C-135°C (270°F-275°F) | 3-4 MIN.
UTPAKKET: «FLASH»-STERILISERING 132°C | 4 MIN.
MERK:
Bare de ovennevnte rengjerings- og steriliseringsmetodene er validert for den
gjenbrukbare RFP-100A-tilkoblingskabelen. Engangs RFP-100A-
tilkoblingskabler er ikke ment for resterilisering. Ingen andre rengjerings- og
steriliseringsmetoder er testet. Unnlatelse av & folge disse instruksjonene kan
forarsake pasientskade og/eller overfgring av smittsomme sykdommer fra en
pasient til en annen.

Xi. AVHENDING AV AVFALL

Behandle den eller de brukte enheten(e) som biologisk farlig avfall og kast den

eller dem i samsvar med vanlige sykehusprosedyrer.

XIV. KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON

Hvis du har problemer med eller spgrsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du

kontakte vart tekniske stettepersonell.

NOTATER:

1. For a 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 far
du returnerer det for garantert service.

XV. FEILSGKING

Folgende tabell er gitt for & hjelpe brukeren med & diagnostisere potensielle

problemer.

DMR RFX 3.3 V-14



PROBLEM KOMMENTARER FEILSGKING
Varselmeldinger for For & kunne punktere Kontroller at alle tilkoblinger er
generator vev ved hjelp av gjort:

radiofrekvensenergi, - punkteringsenhet til

ma hele systemet tilkoblingskabel

veere tilkoblet, og alle - tilkoblingskabel til generator
enhetene ma veere i - generator til stikkontakt

god stand. - generator til ngytralelektrode

Inspiser kateteret/traden eller
kabelen visuelt for skader. Kast
skadet utstyr omgaende. Avbryt
bruken hvis problemet vedvarer.
For feil-/varselmeldinger mens du
prever & punktere, kan du

se brukerhandboken som falger
med generatoren. Hvis feil
vedvarer, fester du en ny
tilkoblingskabel. Hvis dette lgser
problemet, kaster du den
skadede tilkoblingskabelen.

Tilkoblingskabel passer | Kontaktene er Sjekk at kontaktsikringene er
ikke inn i den isolerte designet for & kobles riktig innrettet.
pasientkontakten pa til pa en bestemt Forsikre deg om at kontaktene er
generatorens frontpanel mate av rene og uhindrede.
sikkerhetsmessige
grunner. Hvis
«kontaktsikringene»
ikke er riktig innrettet,
vil kontaktene ikke
passe sammen

XVL. MERKING OG SYMBOLER

Produsent Bruk innen

REF Modellnummer

Lotnummer

@ Folg bruksanvisningen & Forsiktighet
[LOT |
e

’ZL:‘ Hold unna sollys

Steriliser med etylenoksid
O
Ikke bruk hvis emballasjen REP | Autorisert representant i
er skadet EU

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

Kun for EU-medlemsland:

[PaN| Bruk av dette symbolet indikerer at produktet ma kastes pa en mate som
er i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter. Hvis du har spgrsmal
angaende resirkulering av denne enheten, kan du kontakte distributeren

XVILI. 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 a ha mangler i materialer eller utferelse, vil BMC erstatte eller reparere, etter
eget skjgnn, 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 tilbeharsproduktene, 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 GARANTIKRAV, 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 0G
BEGRENSNINGER AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE ANDRE
MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG AV TYPEN
SOKSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG (INKLUDERT, MEN
IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PA ANNEN MATE, OG VIL VIDERE
UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS LEVERAND@GRER, 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
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ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER PRINSIPPER OM RETTFERDIGHET,
SAMTYKKER KJGPEREN | AT BMC IKKE SKAL VAERE ANSVARLIG FOR SKADER
ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN FRA KJGPER ELLER KJZPERS KUNDER.
BMCS ANSVAR SKAL VARE BEGRENSET TIL KJIGPSKOSTNAD FOR KJGPEREN
AV DE SPESIFISERTE VARENE SOLGT AV BMC TIL KJ@PEREN 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 overfgre 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 fére 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.

l. ENHETSBESKRIVNING

Den ateranvéandbara RFP-100A-anslutningskabeln ansluter Baylis Medical

Company RFP-100A-radiofrekvenspunktionsgeneratorn (RFP-100A-generatorn)

till Baylis Medical-godkénda radiofrekvenspunktionsenheter. Kabeln gér det

mojligt att tiliféra radiofrekvent (RF) effekt fran generatorn till punktionsenheten.

Detaljerad information om RFP-100A-generatorn finns i en separat handbok som

medféljer generatorn (bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn). Dessutom

finns detaljerad information om RF-punktionsenheterna i de separata
handbdckerna som medféljer dem.

Den ateranvandbara  RFP-100A-anslutningskabelns matt finns  pa

enhetsetiketten och i avsnitt VII, Produktspecifikationer. Den ateranvéndbara

RFP-100A-anslutningskabeln har en fyrpolig kontakt i den ena &nden som passar

RFP-100A-generatorn och en kontakt i den andra &nden som passar

punktionsenheten.

Il. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabelns avsedda anvandning ar att

ansluta RFP-100A-generatorn till Baylis Medical-godkédnda punktionsenheter

(RF-punktionsenheter).

1. KONTRAINDIKATIONER

Det rekommenderas inte att den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln

anvands med nagon annan RF-generator eller enhet.

V. VARNINGAR

. Den ateranvéandbara RFP-100A-anslutningskabeln &r en ateranvandbar
enhet. Anvand endast de validerade rengdrings- och steriliseringsmetoder
som beskrivs i avsnitt XI, Anvisningar fér rengdring och sterilisering, nér du
ska rengora och sterilisera anslutningskabeln. Inga andra rengérings- eller
steriliseringsmetoder har testats. Om du inte rengér eller steriliserar
enheten ordentligt kan féliden bli patientskador eller 6verférande av
smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

. Den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln far endast anvandas
med RFP-100A-generatorn och RF-punktionsenheter. Forsok att anvanda
den med andra RF-generatorer eller -enheter kan resultera i att patienten
eller operatéren far elektriska stotar.

. Laboratoriepersonal och patienter kan utsattas for betydande
rontgenexponering under radiofrekvenspunktionsprocedurer pa grund av
kontinuerlig anvandning av genomlysning. Sadan exponering kan leda till
akut stralskada och okad risk for somatiska och genetiska effekter.
Lampliga atgarder maste darfor vidtas for att minimera denna exponering.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER

. Forsok inte att anvanda den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln
eller tillhérande utrustning férrdan du har last de medféljande
bruksanvisningarna noggrant.

. Punktionsprocedurer ska endast utféras av ldkare som ar valutbildade i
teknikerna for punktion med radiofrekvenseffekt i ett fullt utrustat
kateteriseringslaboratorium.

. Okulérbesikta den sterila forpackningen fére anvandning for att upptacka
eventuella felaktigheter. Kontrollera att forpackningen ar oskadad. Anvand
inte utrustningen om férpackningen har aventyrats.

. Inspektera kabeln visuellt for att sakerstélla att det inte finns nagra sprickor
eller skador pa isoleringsmaterialet. Anvand inte kabeln om det finns
skador.

. Den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln &r endast avsedd att
anvandas med RF-punktionsenheter.

. Koppla aldrig bort den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln fran
RFP-100A-generatorn medan generatorn tillfér radiofrekvenseffekt.

. Koppla aldrig bort den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln fran
RFP-100A-generatorn genom att dra i kabeln. Kabeln kan skadas om den
inte kopplas ur ordentligt.

. Vrid inte den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln nar du satter 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 begrénsa effekterna som den
elektromagnetiska stoérningen (EMI) som genereras av generatorn kan ha
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pa annan utrustnings prestanda. Kontrollera kompatibiliteten och
sakerheten for kombinationer av andra fysiologiska 6vervakningsapparater
och elektrisk utrustning an generatorn som ska anvandas pa patienten.

. Tillracklig filtrering maste anvandas for att mdjliggéra kontinuerlig
Overvakning av ytelektrokardiogrammet (EKG) under applikationer med
radiofrekvenseffekt.

. Patienten far inte komma i kontakt med slipade metallytor under
effekttillforseln.

. Forhindra risken fér antdndning 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, beddémer och

kommunicerar till varje enskild patient alla férutsebara risker med Baylis Medicals

radiofrekvenspunktionssystem.

VI. ANVISNINGAR FOR FORVARING OCH/ELLER HANTERING

Skydda produkten mot solljus

VIL. BIVERKNINGAR
Biverkningar som kan uppstd nar RFP-100A-anslutningskabeln anvéands
innefattar:

Infektion Ihallande arytmier
Hematom Vavnadsbrannskador
Sepsis Karltrauma

VIII. PRODUKTSPECIFIKATIONER

Modellnummer RFX-BAY-TS

Dragavlastningsfarg Svart vid enhetens énde, bla vid generatorns dnde

Total anvandbar langd 3m

Generatorkontakt 4 poler (stickkontakt)

Enhetsanslutning 4 poler (uttag)

IX. 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 miljé. Anvand inte skadad utrustning.

HUVIDRUNK FRAGA? VARNINGAR OCH FORKLARINGAR
Den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln
ir levereras steril infor den forsta anvandningen.
Sterilitet anslutningska Kontrollera att férpackningen inte har skadats och att

steriliteten inte har &ventyrats. Fore varje

il?
beln steril? efterfljande anvéndning maste den rengéras och

steriliseras.
Har du gjort Kontrollera att anslutningarna och kabeln inte har
" " en 2 . 2 . " . .
Okuléarbesiktn x . nagra synliga skador, saésom missfargning, sprickor,
. okulérbesiktni . PO . .
ing olasbar markning, kabelskarvar eller kinkar. Anvand
ng av hela X .
inte skadad utrustning.
systemet?
X. 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, nédutrustning och instrument for att fa karlaccess.

XL BRUKSANVISNING

Nar RF-punktionsenheten ar korrekt placerad pa punktionsstéllet och generatorn

ar korrekt installd (enligt instruktionerna i bruksanvisningen till RFP-100A-

generatorn) kan den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln anvandas for
att ansluta katetern eller ledaren till generatorn.

1. Anslut generatorkontaktdnden pa kabeln till den isolerade
patientanslutningsporten pa RFP-100A-generatorn enligt
bruksanvisningen till generatorn. Generatorkontaktdnden pa kabeln kan
identifieras av den bla dragavlastningen (enhetsanslutningséanden har en
svart dragavlastning). Den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln
har en cirkular kontakt som &r 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.

2. Tryck inte for hart nar du ansluter kabeln till generatorn. Om du trycker for
hart kan anslutningspolerna skadas.

3. Anslut kabelns enhetsanslutningséande till RF-punktionsenheten. Den
ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln har en cirkular kontakt som
ar nycklad for korrekt inriktning. Rikta forsiktigt in anslutningspolerna med
RF-punktionsenhetens kontakt och tryck in anslutningen tills den sitter
ordentligt i stickkontakten.

4. Sa har kopplar du bort punktionsenheten fran anslutningskabeln: Ta ett
ordentligt tag i kateterkontaktens ande (uttaget) pa kabeln med ena handen
och dra den forsiktigt rakt ut ur enhetsanslutningen.

5. Du kopplar bort kabeln fran generatorn genom att gripa tag i kontakten och
forsiktigt dra den rakt ut ur uttaget.

XIl. ANVISNINGAR FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH
STERILISERING

FARA

Den ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln levereras steril, men den

maste rengdras och steriliseras fore varje efterfljande anvandning enligt

beskrivningen i denna bruksanvisning. Om du inte rengor eller steriliserar

enheten ordentligt kan féljden bli patientskador eller dverférande av smittsamma

sjukdomar fran en patient till en annan.

VIKTIGT

Tillverkaren rekommenderar att anvandaren foljer ett kvalitetskontrollprogram

for varje steriliseringscykel som uppfyller eller Gverskrider American Operating

Room Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines -

2000. Programmet innefattar bland annat att registrera:

. Typ av sterilisator och cykel som anvands

. Lotkontrollnummer
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Lastinnehall

. Exponeringstid och -temperatur, om det inte ges av en
registreringstabell

. Operat6érens namn

. Resultat av steriliseringsprocessovervakning (dvs. kemisk, mekanisk,
biologisk)

Rengoring och desinfektion

1. Lat inte blod eller andra féroreningar torka pa den ateranvéandbara RFP-
100A-anslutningskabeln.

2. Okularbesikta kabeln och leta efter skador.

3. Skolj kabeln med avjoniserat vatten tills skoljvattnet &r farglost. Nar vattnet
ar klart blétlagger du kabeln (men inte kontakterna i &ndarna av kabeln) i
avjoniserat vatten vid 22-48 °C i 1 minut. Ta kabeln fran vattnet och
skrubba den med en mjuk borste tills den &r visuellt ren.

Obs! BI6tlagg inte anslutningarna. Torka av dem tills de &r visuellt rena.

4. Blétlagg kabeln (men inte kontakterna) i en enzymatisk rengéringslésning
(t.ex. Terg-A-Zyme®) i 20 minuter. Sakerstall att I6sningens temperatur ar
under 55 °C. Skrubba igen med en mjuk borste och skélj noggrant med
avjoniserat vatten tills det inte finns nagra spar av rengéringsmedel kvar.

5. Okularbesikta kabeln och leta efter smuts. Om det finns smuts upprepar
du stegen 3 och 4.

6.  Torka kabeln med en ren, torr och luddfri handduk.

7. Placera kabeln pa en steriliseringsbricka.

8 Se refererade standarder for korrekt paketering och férvaring av den
steriliserade produkten.

Sterilisering
Foljande géller sterilisatorer med férvakuum:
FORPACKAT GODS: 132-135 °C | 3—4 MIN.
OFORPACKAT GODS: "FLASH-STERILISERING” 132 °C | 4 MIN.
OBS!
Endast ovanstaende rengdrings- och steriliseringsmetoder har validerats fér den
ateranvandbara RFP-100A-anslutningskabeln. RFP-100A-anslutningskablar for
engangsbruk far inte resteriliseras. Inga andra rengdrings- eller
steriliseringsmetoder har testats. Om du inte féljer dessa anvisningar kan foljden
bli patientskador eller 6verférande av smittsamma sjukdomar fran en patient till
en annan.

Xi. KASSERING AV AVFALL

Hantera anvanda enheter som biologiskt avfall och kassera dem i enlighet med

sjukhusets standardrutiner.

XIV. 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 anvandaranvisningarna.

XV. FELSOKNING

Féljande tabell hjalper anvéndaren att diagnostisera potentiella problem.

PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING
Generatorns For att framgangsrikt Kontrollera att alla anslutningar har
varningsmeddelanden punktera vavnad gjorts:

med - punktionsenheten till
radiofrekvensenergi anslutningskabeln

maste hela systemet - anslutningskabeln till generatorn
vara anslutet och alla - generatorn till ett eluttag
enheter vara i gott - generatorn till jordningsplattan
skick. 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 anvéndarhandboken som
medfoljer generatorn. Anslut en ny
anslutningskabel om felet kvarstar.
Om detta I6ser problemet kasserar
du den skadade
anslutningskabeln.

Kontrollera att
anslutningsnycklarna &r korrekt
inriktade mot varandra.
Kontrollera att anslutningarna ar
rena och oblockerade.

Anslutningskabeln Anslutningarna har
passar inte i den konstruerats for att
isolerade anslutas pa ett
patientanslutningen specifikt satt av

pa generatorns sakerhetsskal.
frampanel. Anslutningarna
passar inte ihop om
anslutningarnas

"nycklar” ar
felriktade.
XVL. MARKNING OCH SYMBOLER
Tillverkare g Utgangsdatum
e Folj bruksanvisningen & Forsiktighet
REF Modellnummer | LOT | Lotnummer
. ) e Skydda produkten mot
E Steril med etylenoxid ,/..j_\ solljus
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Anvénd inte produkten om - .
@ férpackningen ar skadad EC | REP ] Auktoriserad EU-
representant
Rx ONLY Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den har enheten

endast séljas av eller pa order av en lakare.

Galler endast EU:s medlemslénder:

X Anvandning av den har symbolen indikerar att produkten maste kasseras
pa ett satt som Gverensstdmmer med lokala och nationella bestammelser.
Kontakta distributéren om du har frdgor om éatervinning av den har
enheten.

XVILI. BEGRANSAD GARANTI - férbrukningsartiklar och tillbehér
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och
tillbehérsprodukter &r 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 begréansade garanti ska
BMC, om nagon produkt som omfattas befinns vara defekt i material eller
utférande, ersatta eller reparera, efter absolut och eget gottfinnande, den
produkten, minus BMC:s eventuella frakt- och arbetskostnader i samband med
inspektion, borttagning eller pafylining av produkten. Garantiperiodens langd ar:
(i) produktens hallbarhetstid nar det géller forbrukningsartiklar och (ii) 90 dagar
fran leveransdatumet nar det géller tillbehdrsprodukter.
Denna begransade garanti géller endast nya fabrikslevererade originalprodukter
som har anvants enligt normalt och avsett bruk. BMC:s begransade 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 satt 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, 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 AVSKILJBAR 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, -anstallda eller -representanter har befogenhet att
binda foretaget till nagon annan garanti, forsdkran eller utfastelse angaende
produkten.
Denna garanti galler endast for den ursprungliga képaren av Baylis Medical-
produkter som kops direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den
ursprungliga kdparen kan inte dverlata garantin.
Anvandning av en BMC-produkt ska anses utgéra ett godkannande av villkoren
hari.
Garantiperioderna foér Baylis Medical-produkter ar enligt féljande:
[ Férbrukningsartiklar [ Produktens hallbarhet |
| Tillbehérsprodukter | 90 dagar fran leveransdatumet |

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vSetky
kontraindikacie, varovania a preventivne opatrenia uvedené vtomto navode.
V opa¢nom pripade hrozi riziko komplikacii pre pacienta.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba
na pokyn alebo objednavku lekara.

l. OPIS ZARIADENIA

Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A spaja radiofrekvenény
punkény generator Baylis Medical Company RFP-100A (generator RFP-100A)
s radiofrekvenénymi punkénymi zariadeniami schvalenymi spolo¢nostou Baylis
Medical. Tento kabel umoznuje prenos radiofrekvencnej energie (RF)

z generatora do punkéného zariadenia.

Podrobné informacie tykajuce sa generatora RFP-100A su uvedené
v samostatnom navode, ktory je prilozeny ku generatoru (navod na pouzitie
generatora RFP-100A). Podrobné informacie o RF punkénych zariadeniach su
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okrem toho uvedené v samostatnych navodoch, ktoré su priloZzené k tymto
zariadeniam.

Rozmery pre opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A najdete na
$titku zariadenia a v &asti VIl ,Specifikicie produktu“. Opakovane pouZitelny
konektorovy kabel RFP-100A ma na jednom konci Stvorkolikovy konektor, ktory
sa zhoduje s generatorom RFP-100A, a na druhom konci konektor, ktory sa

zhoduje s punkénym zariadenim.

L. INDIKACIE NA POUZITIE

Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A je uréeny na pripojenie

generatora RFP-100A Kk punkénym zariadeniam schvalenym spolo¢nostou

Baylis Medical (RF punkéné zariadenia).

118 KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A sa neodporuca pouzivat

s inym RF generatorom ani s inym zariadenim.

Iv. VAROVANIA

. Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A je zariadenie na
opakované pouzitie. Na Cistenie a sterilizaciu konektorového kabla
pouzivajte iba overené metddy Cistenia a sterilizacie opisané v Casti XI
,Pokyny na &istenie a sterilizaciu“. Ziadne iné metddy Gistenia a sterilizacie
neboli testované. Nespravne Cdistenie a sterilizacia zariadenia mozu
sposobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni z jedného
pacienta na druhého.

. Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A sa smie pouzivat iba
s generatorom RFP-100A a RF punk&énymi zariadeniami. Pokusy o jeho
pouzitie s inymi RF generatormi a zariadeniami mézu viest k usmrteniu
pacienta a/alebo operatora v dosledku zasahu elektrickym pruadom.

. Laboratérny personal a pacienti mézu byt po¢as radiofrekvenénej punkcie
vystaveni réntgenovému ziareniu v ddsledku nepretrzitého pouzivania
skiaskopického zobrazovania. Tato expozicia mdzZe viest k akitnemu
poskodeniu zdravia z oZiarenia, ako aj k zvy$enému riziku somatickych
a genetickych vplyvov. Preto je potrebné prijat primerané opatrenia na
minimalizaciu tejto expozicie.

V. PREVENTIVNE OPATRENIA

. Nepokusajte sa pouzivat opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-
100A ani pomocné vybavenie, kym si dokladne neprecitate prilozeny navod
na pouzitie.

. Punkcie by mali vykonavat iba lekari dokladne vyskoleni v technikach
radiofrekvenénej punkcie v plne vybavenom katetrizaénom laboratériu.

. Sterilné balenie je potrebné pred pouzitim skontrolovat a overit, ¢i nedoslo
k naru$eniu. Overte, ¢i obal nie je poskodeny. Zariadenie nepouzivajte,
ak bol obal poruseny.

. Vizualne skontrolujte kabel, aby ste sa uistili, Ze izola¢ny material nie je
prasknuty alebo poSkodeny. Ak je kabel poSkodeny, nepouzivajte ho.

. Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A je uréeny len na
pouzitie s RF punkénymi zariadeniami.

. Nikdy neodpajajte opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A od
generatora RFP-100A, kym generator dodava RF energiu.

. Nikdy neodpajajte opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A od
generatora RFP-100A tahanim za kabel. Ak kabel neodpojite spravne,
méze dojst k jeho poskodeniu.

. Nekrutte opakovane pouzitelnym konektorovym kablom RFP-100A podas
jeho pripéjania alebo odpajania od izolovaného pacientskeho konektora na
generatore.  Skratenie kabla moéze viest k poSkodeniu kolikovych
konektorov.

. Kabel neohybajte. Nadmerné ohybanie alebo zalomenie kabla mdzu
poskodit’ celistvost kabla a spdsobit’ zranenie pacienta. Pri manipulacii
s kablom je potrebné postupovat opatrne.

. Prijmite preventivne opatrenia na obmedzenie ucinkov, ktoré méze mat
elektromagnetické rusenie (EMI) generované generatorom na vykon inych
zariadeni.  Skontrolujte kompatibilitu a bezpe€nost kombinacii inych
fyziologickych monitorovacich a elektrickych pristrojov, ktoré sa maju
pouzit u pacienta spolu s generatorom.

. Aby bolo mozné nepretrzite monitorovat povrchovy elektrokardiogram
(EKG) pocas aplikacii s radiofrekvenénym vykonom, musi sa pouzit
primerané filtrovanie.

. Pocas aplikacie energie by sa pacient nemal dostat do kontaktu
s uzemnenymi kovovymi povrchmi.

. Aby ste predisli riziku vznietenia, overte, ¢i sa poCas aplikacie RF energie
v miestnosti nenachadza horfavy material.

Spolo¢nost Baylis Medical Company sa spolieha na lekara, Ze urci, vyhodnoti

aoznami kazdému jednotlivému pacientovi vSetky predvidatelné rizika

radiofrekvenéného punkéného systému Baylis Medical.

VL. SPECIALNE POKYNY NA SKLADOVANIE

A/ALEBO MANIPULACIU

Chréarite pred slne¢nym svetlom.

VII. NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré sa mozu vyskytnuat pri pouzivani konektorového

kabla RFP-100A, patri:

infekcia, pretrvavajlce arytmie,
hematom, popaleniny tkaniva,
sepsa, poranenie cievy.

VIIL SPECIFIKACIE PRODUKTU

Cislo modelu RFX-BAY-TS

Farba odlah&enia napétia Cierna na konci zariadenia, modra na konci generatora

Celkova pouzitelna dizka 3 m (10 stop)

Konektor generatora 4-kolikovy (zastrcka)

Konektor zariadenia 4-kolikovy (zasuvka)
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IX. KONTROLA PRED POUZITIM
Pred privedenim pacienta na zakrok vykonajte nasledujuce kontroly. Tieto testy
vam umoznia overit, Ci zariadenie, ktoré budete pouzivat, je v dobrom

prevadzkovom stave. Tieto testy vykonavajte v steriinom prostredi.
Nepouzivajte chybné zariadenie.
KLUCOVE MATE
POLOZKY OTAZKU? VAROVANIA A VYSVETLENIA
J Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A
e 2 o . L -
. sa na prvé pouzitie dodava sterilny. Skontrolujte
- konektorovy R < .
Sterilita kébel obal, aby ste sa uistili, Ze nie je poSkodeny a nebola
. naru$ena sterilita. Pred kazdym dal$im pouzitim sa
sterilny? P o )
musi vycistit a sterilizovat.
V‘.Vko,"a” ste Overte, ¢i konektory a kdbel nemaju Ziadne viditelné
S vizualnu < . ¥ .
Vizualna poskodenia, ako je zmena farby, praskliny,
kontrolu N <ri ¥ N h
kontrola celého vyblednutie S$titkov, nastrihnutie kéblov alebo
systému? zalomenie. PoSkodené vybavenie nepouZivajte.
X. POTREBNE VYBAVENIE

Punkcia by sa mala vykonavat v Specializovanom klinickom zariadeni, ktoré

moéze byt vybavené skiaskopickou jednotkou, radiografickym stolom,

fyziologickym zaznamnikom, nuddzovym vybavenim a pristrojmi na ziskanie
cievneho pristupu.

XI. NAVOD NA POUZITIE

Ked je RF punkéné zariadenie spravne umiestnené v mieste punkcie a generator

je spravne nastaveny (podla pokynov v navode na pouzitie generatora RFP-

100A), opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100 moZno pouZit na
pripojenie katétra alebo drétu ku generatoru.

1. Pripojte  koniec konektora generatora kabla Kk portu izolovaného
pacientskeho konektora na generatore RFP-100A podla navodu na
pouzitie generatora. Koniec konektora generatora kabla je mozné
identifikovat podla modrého odlahéenia napétia (koniec konektora
zariadenia ma Ccierne odlah¢enie napatia). Opakovane pouzitelny
konektorovy kabel RFP-100A pouziva kruhovy konektor, ktory je oznaceny
kédom pre spravne zarovnanie. Opatrne zarovnajte koliky konektora so
zasuvkou a zatlacte, aby konektor riadne zapadol do zasuvky. Akykolvek
pokus o pripojenie kabla inym spésobom poskodi koliky na konektore.

2. Pri pripdjani kabla ku generatoru nepouzivajte nadmernu silu. Pouzitie
nadmernej sily méze viest k poSkodeniu kolikov konektora.

3.  Pripojte koniec konektora zariadenia kabla k RF punkénému zariadeniu.
Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A pouziva kruhovy
konektor, ktory je oznaceny kédom pre spravne zarovnanie. Jemne
zarovnajte koliky konektora s konektorom RF punkéného zariadenia
a zatlacte, kym konektor pevne nezapadne do zastréky.

4. Odpojenie punkéného zariadenia od konektorového kabla: Jednou rukou
pevne uchopte koniec katétrového konektora (zasuvka) kabla a jemne ho
vytiahnite priamo z konektora zariadenia.

5. Ak chcete odpojit kabel od generatora, pevne uchopte konektor a jemne
ho vytiahnite priamo zo zasuvky.

Xil. POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU A STERILIZACIU

NEBEZPECENSTVO

Opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A sa dodava sterilny, pred

kazdym dal§im pouZitim sa v8ak musi vycistit a sterilizovat, ako je opisané

v tomto navode na pouzitie. Nespravne Cistenie a sterilizacia zariadenia mézu

sposobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni zjedného

pacienta na druhého.

DOLEZITE

Vyrobca odporti¢a pouzivatelovi, aby dodrziaval program kontroly kvality pre

kazdy sterilizaény cyklus, ktory spifia alebo prekraduje normy americkych

operacnych sestier (AORN), odporu¢ané postupy a pokyny — 2000. Tento
program zahffia okrem iného zaznamenavanie nasledovnych informacii:

typ sterilizatora a pouzity cyklus,

kontrolné &islo $arze,

obsah naplne,

Cas expozicie a teplota, ak nie su uvedené v zaznamovej tabulke,

meno operatora,

vysledky monitorovania sterilizacného procesu (t. j. chemického,

mechanického, biologického).

Cistenie a dezinfekcia

1. Dbajte na to, aby krv ani iné necistoty nezaschli na opakovane pouzitelnom
konektorovom kébli RFP-100A.

2. Vizudlne skontrolujte pripadné poSkodenie kabla.

3.  Oplachujte kabel deionizovanou vodou, kym sa neobjavi bezfarebna
odtekajuca voda. Ked bude voda ¢ista, namocte kabel (okrem konektorov
na koncoch kabla) do deionizovanej vody pri teplote 22 °C — 48 °C na 1
minUtu. Vyberte kabel z vody a vydrhnite ho kefou s mékkymi Stetinami,
kym nebude vizualne gisty.

Poznamka: Nenechavajte konektory namocené. Podla potreby ich
utrite, aby boli vizualne ¢isté.

4. Namocte kabel (okrem konektorov) do enzymatického Cistiaceho roztoku
(napriklad Terg-A-Zyme®) na 20 minut. Uistite sa, Ze teplota roztoku je
nizSia ako 55 °C. Znovu vydrhnite kefou s makkymi Stetinami a dékladne
oplachnite deionizovanou vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky Cistiaceho
prostriedku.

5. Vizualne skontrolujte diely, ¢i na nich nie su necistoty. Ak su pritomné
necistoty, zopakujte kroky 3 a 4.

6. Kabel osuste Cistym, suchym uterakom nepustajucim viakna.

7. Polozte kabel na sterilizaény podnos.
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8. Informacie o spravnom baleni a skladovani sterilizovaného produktu

najdete v referenénych normach.

Sterilizacia

Pre predvakuovy sterilizator:

ZABALENE: 132 °C - 135 °C (270 °F — 275 °F) NA 3 — 4 MIN.

NEZABALENE: ,BLESKOVA" STERILIZACIA 132 °C NA 4 MIN.

POZNAMKA:

Pre opakovane pouzitelny konektorovy kabel RFP-100A boli overené iba vyssie

uvedené metddy Cistenia a sterilizacie. Konektorové kable RFP-100A na

jednorazové pouzitie nie st uréené na opatovnu sterilizaciu. Ziadne iné metody

Cistenia a sterilizacie neboli testované. Nedodrzanie tychto pokynov méze

sposobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni zjedného

pacienta na druhého.

XIiL. LIKVIDACIA ODPADU

S pouzitymi zariadeniami zaobchadzajte ako s biologicky nebezpe¢nym

odpadom a likvidujte ich v stulade so Standardnymi nemocniénymi postupmi.

XIV. INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENI

PRODUKTU

Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo mate otazky tykajiuce sa

zdravotnickeho vybavenia od spolo¢nosti Baylis Medical, obratte sa na

persondl naSho oddelenia technickej podpory.

POZNAMKY:

1. Ak chcete vratit produkty, je potrebné, aby ste pred odoslanim produktov
spat’ spolo¢nosti Baylis Medical Company mali k dispozicii autorizacné
Cislo na vratenie.

2. Spolo¢nost Baylis Medical neprijme Ziadne pouzité zariadenie (ani jeho
sucast) bez osvedcenia o sterilizacii. Pred vratenim do zaruéného servisu
dbajte na to, aby bol kazdy produkt, ktory vraciate spolo¢nosti Baylis
Medical, vycisteny, dekontaminovany a sterilizovany podla informacii
uvedenych v pokynoch pre pouzivatela.

XV. RIESENIE PROBLEMOV

Nasledujuca tabulka je ur¢ena ako pomécka pre pouzivatelov pri diagnostike

potencialnych problémov.

PROBLEM KOMENTARE RIESENIE PROBLEMOV
Vystrazné Aby bolo mozné Overte, Ci su vytvorené vSetky pripojenia:
hlasenia uspesne prepichnut — punkéné zariadenie ku konektorovému
generatora tkanivo pomocou kablu,

radiofrekvencénej — konektorovy kabel ku generatoru,
energie, cely systém — generator k elektrickej zasuvke,

musi byt pripojeny — generator k uzemriovacej podlozke.

a v8etky zariadenia Vizualne skontrolujte katéter/drot alebo
musia byt v dobrom kabel, ¢i nie st poSkodené. Kazdé
prevadzkovom stave. poskodené zariadenie ihned zlikvidujte. Ak
problém pretrvava, prestarite zariadenie
pouzivat.

Chybové/vystrazné hlasenia, ktoré sa
vyskytli pri pokuse o punkciu, najdete

v navode na obsluhu, ktory je priloZzeny ku
generatoru. Ak chyba pretrvava, pripojte
novy konektorovy kabel. Ak sa tym
problém vyriesi, poskodeny konektorovy
kabel zlikvidujte.

Konektorovy Konektory su Skontrolujte, ¢ st oznacenia konektora

kabel sa z bezpecnostnych zarovnané v spravnej orientacii.
nezmesti do ddvodov navrhnuté Overte, ¢i su konektory Cisté a bez
izolovaného tak, aby sa pripajali blokovania.

pacientskeho Specifickym
konektora na sposobom. Ak

prednom oznacenia konektora
paneli nie st zarovnané,
generatora konektory do seba
nezapadnu.
XVI. OZNACENIE A SYMBOLY
N Vyrobca g Datum pouzitelnosti
G Postvqpujte podla navodu na .-jﬂj Upozornenie
pouZitie.
REF Cislo modelu | LOT | Cislo sarze
e - 5
- . F — Chrarite pred slne¢nym
E Sterilizované etylénoxidom /- \ svetlom.
Nepouzivajte, ak je obal m Autorizovany zéstupca
poskodeny. pre krajiny EU
Rx ON

LY | Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

Len pre &lenské $taty EU:

DX Pouzitie tohto symbolu znamena, Ze produkt musi byt zlikvidovany
sposobom, ktory je vsulade s miestnymi a narodnymi predpismi.
V pripade otazok tykajucich sa recyklacie tohto zariadenia sa obratte na
svojho distributora.

XVII. OBMEDZENA ZARUKA - jednorazové produkty a prislu$enstvo
Spolo¢nost Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje
jednorazové materidly a prisluSenstvo v suvislosti s chybami materidlu
a spracovania. Spolo¢nost BMC ruci za to, Ze sterilné produkty zostanu sterilné
v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na Stitku v pripade, ak pévodny obal
zostane neporuSeny. Ak sa vramci tejto obmedzenej zaruky preukaze, zZe
niektory zahrnuty produkt vykazuje chyby materidlu alebo spracovania,
spolo¢nost BMC podla vlastného uvazenia vymeni alebo opravi akykolvek takyto
produkt, po odpocitani akychkolvek poplatkov spolo¢nosti BMC za prepravu
anaklady na pracu spojené s kontrolou, odstranenim alebo opé&tovnym
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naskladnenim produktu. Dizka zaruky je: (i) pre jednorazové produkty v trvani

skladovatelnosti produktu a (ii) pre prisluSsenstvo 90 dni od datumu odoslania.

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové origindlne produkty dodané

z vyroby, ktoré boli pouzité v sulade s ich normalnym a zamyslanym pouzitim.

Obmedzena zaruka spolo¢nosti BMC sa nevztahuje na produkty BMC, ktoré boli

opakovane sterilizované, opravené, zmenené alebo akymkolvek spdsobom

upravené, a nevztahuje sa na produkty BMC, ktoré boli nespravne skladované

alebo nespravne Cistené, instalované, pouzivané alebo udrziavané v rozpore

s pokynmi BMC.
ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI
OBMEDZENA ZARUKA UVEDENA VYSSIE JE JEDINOU ZARUKOU
POSKYTOVANOU PREDAVAJUCIM. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA VSETKYCH
OSTATNYCH ZARUK, €I UZ VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH, VRATANE
AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNE
POUZITIE ALEBO UCEL.
OPRAVNY PROSTRIEDOK UVEDENY V TOMTO DOKUMENTE BUDE VYHRADNYM
OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE AKUKOLVEK ZARUCNU REKLAMACIU
A OPRAVNE PROSTRIEDKY PRE DALSIE SKODY VRATANE NASLEDNYCH SKOD
ALEBO SKOD SUVISIACICH S PRERUSENIM PODNIKANIA ALEBO STRATOU
ZISKU, PRIJMOV, MATERIALOV, PREDPOKLADANYCH USPOR, UDAJOV,
ZMLUVY, DOBREHO MENA A POD. (CI UZ PRIAMYCH ALEBO NEPRIAMYCH)
ALEBO ZA AKUKOLVEK DALSIU FORMU NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH
SKOD AKEHOKOL'VEK DRUHU NEBUDU DOSTUPNE. MAXIMALNA KUMULATIVNA
ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO VZTAHUJUCA SA NA VSETKY OSTATNE
NAROKY AZAVAZKY VRATANE ZAVAZKOV VRAMCI AKEHOKOLVEK
ODSKODNENIA, €I UZ POISTENEHO ALEBO NEPOISTENEHO, NEPRESIAHNE
NAKLADY NA PRODUKTY, KTORE SU PREDMETOM REKLAMACIE ALEBO
ZODPOVEDNOSTI. PREDAVAJUCI SA ZRIEKA AKEJKOLVEK ZODPOVEDNOSTI
TYKAJUCEJ SA BEZDOVODNYCH INFORMACIi ALEBO POMOCI, KTORU
POSKYTUJE, A KTORA SA OD PREDAVAJUCEHO V RAMCI TOHTO DOKUMENTU
NEVYZADUJE. AKYKOLVEK KROK VOCI PREDAVAJUCEMU MUSi BYT UCINENY
DO OSEMNASTICH (18) MESIACOV OD VZNIKU PRICINY DANEHO KROKU. TOTO
ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI PLATi BEZ
OHLADU NA AKEKOLVEK INE TU UVEDENE USTANOVENIA BEZ OHIADU NA
FORMU KONANIA, €I UZ IDE O ZMLUVU, DELIKT (VRATANE NEDBANLIVOSTI
A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI) ALEBO INU FORMU, A BUDE SA VZTAHOVAT
NA DODAVATEL'OV PREDAVAJUCEHO, VYMENOVANYCH DISTRIBUTOROV
A OSTATNYCH AUTORIZOVANYCH PREDAJCOV AKO BENEFICIENTOV TRETEJ
STRANY. KAZDE TU UVEDENE USTANOVENIE, KTORE UVADZA OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI, ODMIETNUTIE ZARUKY ALEBO PODMIENKU ALEBO
VYLUCENIE SKOD, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO
USTANOVENIA A MUSIi BYT PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.
V AKOMKOLVEK NAROKU ALEBO SUDNOM SPORE O NAHRADU S$SKODY
VYPLYVAJUCEJ Z UDAJNEHO PORUSENIA ZARUKY, PORUSENIA ZMLUVY,
NEDBANLIVOSTI, ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT ALEBO AKEJKOLVEK INEJ
PRAVNEJ ALEBO SPRAVODLIVEJ TEORIE KUPUJUCI VYSLOVNE SUHLASI
S TYM, ZE SPOLOCNOST BMC NEZODPOVEDA ZA SKODY ANI ZA STRATU ZISKU,
€1 UZ SA TO TYKA KUPUJUCEHO ALEBO JEHO ZAKAZNIKOV. ZODPOVEDNOST
SPOLOCNOSTI BMC BUDE OBMEDZENA DO VYSKY NAKLADOV NA NAKUP
KUPUJUCEHO, KTORY SI KUPIL DANY TOVAR, KTORY SPOLOCNOST BMC
PREDALA KUPUJUCEMU, NA ZAKLADE COHO VZNIKA NAROK NA UPLATNENIE

. ZODPOVEDNOSTI.

Ziadny agent, zamestnanec ani zastupca spolo¢nosti Baylis Medical nema

opravnenie viazat spolocnost k akejkolvek inej zaruke, potvrdeniu alebo

vyhlaseniu tykajicemu sa tohto produktu.

Tato zaruka sa vztahuje iba na pdvodného kupujuceho produktov Baylis Medical

priamo od autorizovaného zastupcu spolo€nosti Baylis Medical. Pévodny

kupujuci nemdze preniest zaruku.

Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za suhlas s tu uvedenymi

zmluvnymi podmienkami.

Zaruéné doby vztahujice sa na produkty od spolocnosti Baylis Medical su

nasledovné:

[ Jednorazové produkty

| PrisluSenstvo

| Skladovatelnost produktu |
| 90 dni od datumu odoslania |

Romana

Cititi cu atentie toate instructiunile fnainte 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
catre sau la comanda unui medic.

l. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cablul conector reutilizabil RFP-100A 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). in plus, informatii detaliate privind dispozitivele de punctie prin RF
sunt incluse in manualele separate care insotesc aceste dispozitive.
Dimensiunile cablului conector reutilizabil RFP-100A pot fi gasite pe eticheta
dispozitivului si in sectiunea VII, ,Specificatiile produsului”. Cablul conector
reutilizabil RFP-100A are un conector cu patru pini la capatul cuplat la
generatorul RFP-100A si un conector la celalalt capat, care se cupleaza la
dispozitivul de punctie.

1. INDICATII DE UTILIZARE

Utilizarea prevazutda a cablului conector reutilizabil RFP-100A consta in
conectarea generatorului RFP-100A la dispozitivele de punctie aprobate de

Baylis Medical (dispozitive de RF pentru punctie).
. CONTRAINDICATII

Cablul conector reutilizabil RFP-100A nu este recomandat pentru utilizare
impreuna cu niciun alt generator de RF sau cu orice alt dispozitiv.
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Iv. AVERTISMENTE

. Cablul conector reutilizabil RFP-100A este un dispozitiv reutilizabil. Utilizati
numai metodele de curatare si sterilizare validate, agsa cum sunt descrise
n sectiunea XI, ,Instructiuni de curatare si sterilizare”, pentru a curata s
steriliza cablul conector. Nu au fost testate alte metode de curatare s
sterilizare. Neefectuarea unei curatari si sterilizari corespunzatoare a
dispozitivului poate cauza ranirea pacientului si/sau transmiterea bolilor

infectioase de la un pacient la altul.

. Cablul conector reutilizabil RFP-100A trebuie utilizat numai impreuna cu
generatorul RFP-100A si dispozitivele de RF pentru punctie. incercarile de
utilizare impreuna 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 radiofrecventd, 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.

V. PRECAUTII

3 Nu incercati s& utilizati cablul conector reutilizabil RFP-100A sau
echipamentul auxiliar Tnainte de a citi cu atentie instructiunile de utilizare
nsotitoare.

. Procedurile de punctie trebuie efectuate numai de catre medici bine
pregatiti in tehnicile de punctie cu radiofrecventa intr-un laborator de

cateterizare complet echipat.

. Ambalajul steril trebuie inspectat vizual Tnainte 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 exista fisuri sau deteriorari
ale materialului izolator. Nu utilizati cablul daca existda semne de
deteriorare.

. Cablul conector reutilizabil RFP-100A este destinat utilizarii numai
impreuna cu dispozitive de RF pentru punctie.

. Nu deconectati niciodata cablul conector reutilizabil RFP-100A de la
generatorul RFP-100A in timp ce generatorul furnizeaza energie RF.
. Nu deconectati niciodata cablul conector reutilizabil RFP-100A de la

generatorul RFP-100A tragand de cablu. Deconectarea incorecta a

cablului poate duce la deteriorarea acestuia.

. Nu rasuciti cablul conector reutilizabil RFP-100A in timp ce il introduceti
sau il scoateti din conectorul izolat pentru pacient de pe generator.
Rasucirea cablului poate duce la deteriorarea pinilor conectorului.

. Nu fndoiti cablul. Tndoirea sau résucirea excesiva 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 suprafatd (ECG) in timpul aplicarii de
energie de radiofrecventa.

. In timpul aplicarii energiei, pacientul nu trebuie l&sat sa intre Tn contact cu
suprafete metalice care pot servi drept impamantare.
. Pentru a preveni riscul de aprindere, asigurati-va ca nu existd materiale

inflamabile Tn incapere in timpul aplicarii de energie RF.
Baylis Medical Company se bazeaza pe medic pentru a determina, evalua si a-i
comunica fiecarui pacient in parte toate riscurile previzibile ale sistemului de
punctie prin radiofrecventa Baylis Medical.

VL. INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE SI/SAU DE
MANIPULARE

A se pastra in locuri ferite de lumina soarelui.

VII. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse care pot aparea n timpul utilizarii cablului conector
reutilizabil RFP-100A:

Infectie Aritmii sustinute
Hematom Arsuri ale tesuturilor
Septicemie Traumatisme vasculare.
VIIL. SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Numér model RFX-BAY-TS

Culoare dispozitiv de protectie Negru la capatul pentru dispozitiv, albastru la capatul

mecanica pentru generator

Lungime utila totala 3m (10 ft)

Conector generator 4 pini (fisa)

Conector dispozitiv 4 pini (mufa)

IX. INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

Efectuati urmatoarele verificari fnainte ca pacientul sa fie prezentat pentru
procedura. Aceste teste va vor permite sa verificati daca echipamentul pe care il
veti folosi este n stare de functionare corespunzatoare. Efectuati aceste teste
intr-un mediu steril. Nu folositi echipamente defecte.

INTREBARE
ELEMENTE p
GHEIE ? AVERTIZARI S| EXPLICATII
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Cablul conector reutilizabil RFP-100A este furnizat in
stare sterila pentru prima utilizare. Inspectati
Cablul ; .o x ;
s ambalajul pentru a va asigura ca pachetul nu a fost
Starea sterila conector este ’ B e x T
. deteriorat si sterilitatea nu a fost compromisa. Inainte
steril? " - . . x
de fiecare utilizare ulterioara, acesta trebuie curatat
si sterilizat.
Ati efectuat o Asigurati-va ca conectorii, carcasa si cablul nu
Verificare verificare prezintd semne vizibile de deteriorare, cum ar fi
. x vizuala a decolorarea, fisurile, estomparea etichetei, innadirea
vizuala o . Xy X o .
intregului sau rasucirea cablului. Nu folositi echipamente
i ? deteriorate.
X. 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
mésurarea si inregistrarea parametrilor fiziologici, echipament de urgenta si
instrumentar pentru obtinerea accesului vascular.

XI. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Odata ce dispozitivul de RF pentru punctie este pozitionat corespunzator la locul
punctiei si generatorul este configurat corespunzator (conform instructiunilor de
utilizare ale generatorului RFP-100A), cablul conector reutilizabil RFP-100A

poate fi utilizat pentru a conecta cateterul sau firul la generator.

1. 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 cu conectorul pentru
generator al cablului poate fi identificat cu ajutorul dispozitivului albastru de
protectie mecanica (capatul cu conectorul pentru dispozitiv are un
dispozitiv negru de protectie mecanica). Cablul conector reutilizabil RFP-
100A foloseste un conector circular, cu profil special pentru alinierea
corectd. 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.

2. Nu folositi forta excesiva atunci cand conectati cablul la generator.
Folosirea unei forte excesive poate duce la deteriorarea pinilor
conectorului.

3.  Conectati capatul cu conectorul pentru dispozitiv al cablului la dispozitivul
de RF pentru punctie. Cablul conector reutilizabil RFP-100A foloseste un
conector circular, cu profil special pentru alinierea corecta. Aliniati cu grija
pinii conectorului cu conectorul dispozitivului de RF pentru punctie si
Tmpingeti pana cand conectorul se fixeaza ferm in mufa.

4. Pentru a deconecta dispozitivul de punctie de la cablul conector: Prindeti
ferm capatul cu conectorul (mama) pentru cateter al cablului cu 0 mana si
trageti-l ugor din conectorul dispozitivului.

5. Pentru a deconecta cablul de la generator, prindeti ferm conectorul si
trageti- direct afara din mufa.

XIl. INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE S|

STERILIZARE

PERICOL

Cablul conector reutilizabil RFP-100A este furnizat in stare sterila, dar trebuie

curatat si sterilizat thainte de fiecare utilizare ulterioara, conform descrierii din

aceste instructiuni de utilizare.  Neefectuarea unei curatari si sterilizari
corespunzatoare a dispozitivului poate cauza ranirea pacientului si/sau

transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

IMPORTANT

Producatorul recomanda utilizatorului sa urmeze un program de control al

calitatii pentru fiecare ciclu de sterilizare care indeplineste sau depaseste

standardele, practicile recomandate si liniile directoare ale AORN (American

Operating Room Nurses — 2000). Acest program include, fara limitare,

nregistrarea urmatoarelor informatii:

. Tipul de sterilizator si ciclul utilizat

Numarul de control al lotului

Continutul ncarcat

Timpul de expunere si temperatura, daca nu sunt indicate intr-un tabel

de Tnregistrare

. Numele operatorului

. Rezultatele monitorizarii procesului de sterilizare (respectiv, date
chimice, mecanice, biologice)

Curatarea si dezinfectarea

1. Asigurati-va ca sangele si alti contaminanti nu se usuca pe cablul conector
reutilizabil RFP-100A.

2. Inspectati vizual cablul pentru a detecta eventualele defecte.

3. Clatiti cablul cu apa deionizatd pana ce apa scursa de pe acesta devine
incolora. Odata ce apa este limpede, lasati cablul scufundat (cu exceptia
conectorilor de la capetele cablului) in apa deionizata la 22°C — 48°C timp
de 1 minut. Scoateti cablul din apa si frecati-I cu o perie moale pana ce nu
mai prezenta urme de murdarie.

Nota: Nu scufundati conectoriiin apa. Stergeti-i dupa cum este necesar
pana cand nu mai prezintd urme de murdarie.

4.  Scufundati cablul (cu exceptia conectorilor) intr-o solutie de curatare
enzimatica (cum ar fi Terg-A-Zyme®) timp de 20 de minute. Asigurati-va
ca temperatura solutiei este sub 55°C. Frecati din nou cu o perie moale si
clatiti bine cu apa deionizatd pana cand toate urmele de detergent sunt

indepartate.

5. Inspectati vizual componentele pentru a detecta eventualii contaminanti.
Daca exista contaminanti, repetati pasii 3 si 4.

6. Uscati cablul cu o laveta curata, uscata, fara scame.

7.  Asezati cablul pe o tava de sterilizare.
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8.  Consultati standardele de referintd pentru ambalarea si depozitarea
adecvata a produsului sterilizat.

Sterilizarea

Pentru un sterilizator cu prevacuum:

AMBALAT: 132°C-135°C (270°F-275°F) TIMP DE 3-4 MIN.

DEZAMBALAT: STERILIZARE ,FULGER” LA 132°C TIMP DE 4 MIN.

NOTA:

Doar metodele de curatare si sterilizare de mai sus au fost validate pentru cablul
conector reutilizabil RFP-100A. Cablurile conectoare RFP-100A de unica
folosintd nu sunt destinate resterilizarii. Nu au fost testate alte metode de
curatare si sterilizare. Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza ranirea

pacientului si/sau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

XIiL. ELIMINAREA DESEURILOR

Tratati dispozitivele folosite ca deseuri cu risc biologic si aruncati-le in

conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

XIV. INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI S| RETURNAREA
PRODUSELOR

Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical,

contactati personalul nostru de asistenta tehnica.

NOTE:

1. Pentru a returna produsele, trebuie sa aveti un numar de autorizare
pentru returnare Tnainte de a expedia produsele inapoi la Baylis Medical
Company.

2. Baylis Medical nu va accepta niciun echipament folosit care nu include un
certificat de sterilizare. Asigurati-vé ca orice produs returnat la Baylis
Medical a fost curatat, decontaminat si sterilizat conform instructiunilor de
utilizare Tnainte de a-l returna pentru lucrarile de service acoperite de
garantie.

XV. DEPANAREA

Urmatorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul sa diagnosticheze

potentialele probleme.

PROBLEMA COMENTARII DEPANAREA
Mesaje de Pentru a perfora cu Asigurati-va ca toate conexiunile sunt
alerta succes tesutul folosind | realizate:
generator energie de - dispozitiv de punctie la cablul conector
radiofrecventa, - cablul conector la generator
intregul sistem trebuie - generatorul la priza electrica
sa fie conectat si toate - generatorul la placa de impamantare
dispozitivele trebuie Inspectati vizual cateterul/firul sau cablul
sa fie in stare buna de pentru a detecta semnele de deteriorare.
functionare. Aruncati imediat orice echipament
deteriorat. Daca problema persista,
intrerupeti utilizarea.
Pentru mesajele de eroare/alerta intalnite in
timpul Tncercarii de punctie prin
radiofrecventd, consultati manualul de
utilizare care insoteste generatorul. Daca
erorile persista, atasati un cablu conector
nou. Daca acest lucru rezolva problema,
aruncati cablul conector deteriorat.
Cablul Conectorii sunt Verificati daca profilul conectorilor este
conector nu proiectati sa se orientat corespunzator.
se potriveste conecteze intr-un Asigurati-va ca conectorii sunt curati si
in anumit mod, din neobstructionati.
conectorul motive de siguranta.
izolat Daca profilul
pentru conectorilor nu este
pacient de aliniat, conectorii nu
pe panoul se potrivesc unii cu
frontal al ceilalti
generatorului
XVI. ETICHETE $I SIMBOLURI

Producator Termen de valabilitate

Ur_r_natj instructiunile de Atentie
utilizare ;
[LoT |

REF Numér model Numar lot
e A se pastra in locuri
- . I =
Sterilizat cu oxid de etilena _;.‘L\ ferite de lumina soarelui

A nu se utiliza daca m Reprezentant autorizat
ambalajul este deteriorat in UE

Rx ONLY | Atentie: Legea federald (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la comanda unui medic.

Numai pentru statele membre UE:

Utilizarea acestui simbol indica faptul ca produsul trebuie eliminat intr-un
mod care respecta reglementarile locale si nationale. Pentru intrebari
referitoare la reciclarea acestui dispozitiv, va rugam sa contactati
distribuitorul

XVII. 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 ramane sterile pentru perioada de timp
indicaté pe etichetd, cat timp ambalajul original ramane intact. In conformitate cu
aceastd garantie limitatd, dacad se dovedeste ca 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
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produsele de unica folosinta, durata de valabilitate a produsului si (ii) 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 in modul normal si in scopurile prevazute. Garantia

limitatd 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 iIN BAZA GARANTIEI $I NU SE VOR ACORDA
DAUNE SUPLIMENTARE, INCLUSIV DAUNE SURVENITE PE CALE DE
CONSECINTA SAU DAUNE LEGATE DE INTRERUPEREA ACTIVITA‘[II 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 I
RESPONSABILITATI INCLUSIV OBLIGATIILE LEGATE DE ORICE DESPAGUBIRE
INDIFERENT DACA EXISTA O ASIGURARE SAU NU, NU VA DEPASI COSTUL
PRODUSELOR ASOCIATE CU RECLAMATIILE SAU RASPUNDEREA IN CAUZA.
VANZATORUL ISI DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE
INFORMATIILE SAU ASISTENTA GRATUITA OFERITA DE VANZATOR FARA CA
ACESTEA SA FIE OBLIGATORIl iN BAZA PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE
ACTIUNE iMPOTRIVA VANZATORULUI TREBUIE INITIATA iN TERMEN DE
OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA APARITIA CAUZEI. 'ACESTE DENEGARI Sl
LIMITARI ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA INDIFERENT DE ORICE ALTA
DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI DOCUMENT S| INDIFERENT DE FORMA
DE ACTIUNE BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV NEGLIJENTA $I
RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE Sl SE VA EXTINDE
ASUPRA FURNIZORILOR VANZATORULUI, A DISTRIBUITORILOR DESEMNATI $I
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 §I TREBUIE
APLICATA CA ATARE.
iN 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, VANDUTE DE BMC
CUMPARATORULUI, CU CARE SUNT ASOCIATE PRETENTIILE LEGATE DE
RASPUNDEREA VANZATORULUL.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a

angaja raspunderea Companiei pentru orice altd garantie, afirmatie sau

declaratie referitoare la produs.

Aceasta garantie este valabilda 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 urmatoarele:

[ Produse de unica folosinta | Perioada de valabilitate a produsului |

| Accesorii | 90 de zile de la data expedierii |

Pazljivo progitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih kontraindikacija,
upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama. Ako to ne ucinite, moze
doc¢i do komplikacija u pacijenata.

Oprez: prema saveznom zakonu (SAD) proizvod smije prodavati samo lije¢nik,
odnosno osoba s odobrenjem lije€nika.

l. OPIS PROIZVODA

Prikljuéni kabel RFP-100A za viSekratnu 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 sadrZzane su u zasebnom priru¢niku
koji se isporucuje s generatorom (Upute za uporabu generatora RFP-100A).
Osim toga, detaljne informacije o RF uredajima za punkciju sadrzane su u
zasebnim priruénicima koji se isporucuju s ovim uredajima.

Dimenzije prikljuénog kabela RFP-100A za viSekratnu uporabu mogu se pronaci
na oznaci proizvoda i u odjeliku VII ,Specifikacije proizvoda”. Priklju¢ni kabel
RFP-100A za viSekratnu uporabu ima priklju¢ak s Eetiri kontakta na jednom kraju
koji se spaja s generatorom RFP-100A i priklju¢ak na drugom kraju koji se spaja
s uredajem za punkciju.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU

Predvidena upotreba prikljuénog kabela RFP-100A za viSekratnu uporabu je
spajanje generatora RFP-100A na uredaje za punkciju koje je odobrilo drustvo

Baylis Medical (RF uredaji za punkciju).

118 KONTRAINDIKACIJE

Prikljuéni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu ne preporucuje se za uporabu

s bilo kojim drugim RF generatorom ili bilo kojim drugim uredajem.

\'A UPOZORENJA

. Priklju¢ni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu proizvod je za viSekratnu
uporabu. Za Cidc¢enje i sterilizaciju prikljuénog kabela upotrebljavajte samo
provjerene metode CiS¢enja i sterilizacije kako je opisano u odjeljku XI
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,Upute za ¢iS¢enje i sterilizaciju”. Druge metode ¢iS¢enja i sterilizacije nisu
ispitane. Neispravno ¢iS¢enje i sterilizacija proizvoda mogu uzrokovati
ozljede pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.

. Prikljuéni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu smije se upotrebljavati
samo s generatorom RFP-100A i RF uredajima za punkciju. Poku$aj
uporabe 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 moZe rezultirati akutnom
ozljedom zbog zragenja, kao i povecanim rizikom od somatskih i genetskih
u¢inaka. Stoga se moraju poduzeti odgovaraju¢e mjere za smanjenje te
izloZzenosti.

V. MJERE OPREZA

. Ne pokuSavajte upotrebljavati prikljuéni kabel RFP-100A za vi$ekratnu
uporabu ili pomo¢nu opremu prije nego $to temeljito procitate prilozene
upute za uporabu.

. Postupke punkcije trebaju izvoditi samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za
tehnike punkcije pomocu radijske frekvencije u potpuno opremljenom
laboratoriju za kateterizaciju.

. Sterilno pakiranje treba vizualno pregledati prije uporabe kako bi se otkrilo
bilo kakvo os$te¢enje. Uvjerite se da pakiranje nije o$te¢eno. Ne
upotrebljavajte opremu ako je pakiranje osteceno.

. Vizualno pregledajte kabel kako biste bili sigurni da nema napuknuca ni
ostecenja izolacijskog materijala. Nemojte upotrebljavati kabel ako postoji
bilo kakvo ostecenje.

. Priklju¢ni kabel RFP-100A za vi§ekratnu uporabu namijenjen je samo za
uporabu s RF uredajima za punkciju.

. Nikada ne odvajajte priklju¢ni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu od
generatora RFP-100A dok generator isporuéuje RF energiju.

. Nikada ne odvajajte priklju¢ni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu od
generatora RFP-100A povlacenjem kabela. Ako kabel ne odvojite pravilno,
mogao bi se ostetiti.

. Prikljuéni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu nemojte uvrtati dok ga
umecete u izolirani priklju¢ak za pacijenta na generatoru ili vadite iz njega.
Uvrtanje kabela moze dovesti do oSteéenja kontakata prikljucka.

. Nemoijte savijati kabel. Pretjerano savijanje ili izvijanje kabela moze ostetiti
cjelovitost kabela i ozlijediti pacijenta. Morate biti oprezni pri rukovanju
kabelom.

. Poduzmite mjere opreza kako biste ogranic€ili u€inke koje elektromagnetske
smetnje (EMI) koje proizvodi generator mogu imati na rad druge opreme.
Provjerite kompatibilnost i sigurnost kombinacija drugih aparata za
fiziolosko pracenje i elektri¢nih aparata koji ¢e se upotrebljavati na pacijentu
uz generator.

. Potrebno je upotrebljavati odgovarajuce filtriranje kako bi se omogucilo
kontinuirano pracenje povrsinskog elektrokardiograma (EKG) tijekom
primjene radiofrekvencijske energije.

. Tijekom isporuke energije pacijentu se ne smije dopustiti da dode u dodir s
uzemljenim metalnim povrSinama.

. Kako biste sprijecili rizik od zapaljenja, pobrinite se da u prostoriji nema
zapaljivih materijala tijekom primjene RF energije.

Baylis Medical Company pretpostavija da ¢e lijecnik utvrditi, procijeniti i

pojedinom pacijentu priop¢iti sve predvidive rizike radiofrekvencijskog sustava za

punkciju drustva Baylis Medical.

VL. POSEBNE UPUTE ZA SKLADISTENJE I/ILI RUKOVANJE
Cuvati podalje od suncéeve svjetlosti.
VII. NUSPOJAVE

Nuspojave koje se mogu pojaviti tijekom uporabe priklju¢nog kabela RFP-100A
obuhvacaju:

infekciju trajne aritmije
hematom opekline tkiva
sepsu ozljedu krvne zile.
VIIL SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Broj modela RFX-BAY-TS

Boja zastite od naprezanja crna na kraju prema uredaju, plava na kraju prema

generatoru

Ukupna upotrebljiva duljina 3 m (10 stopa)

Priklju¢ak za generator 4 kontakta (utika¢)

Prikljuéak za uredaj 4 kontakta (uti¢nica)

IX. 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 ispravhom
stanju. Obavite ove testove u steriinom okruzenju. Nemojte upotrebljavati
neispravnu opremu.

KLJUCNE &
STAVKE PITANJE? UPOZORENJA | OBJASNJENJA
Prikljucni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu
Je li priklju¢ni isporucuje se sterilan za svoju prvu uporabu.
Sterilnost kabel Pregledajte pakiranje kako biste bili sigurni da nije
sterilan? osteéeno i da sterilnost nije naruSena. Prije svake
sliedece uporabe mora se odistiti i sterilizirati.
Jeste li
napravili Uvjerite se da prikljuéci i kabel nemaju vidljiva
Vizualna vizualnu osteéenja, poput promjene boje, napuknuca,
provjera provjeru izblijedjelih oznaka, grananja kabela ili pregiba.
cijelog Nemoijte upotrebljavati oste¢enu opremu.
sustava?
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X. 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 slucajeve i instrumentima za
vaskularni pristup.

XI. UPUTE ZA UPORABU

Nakon $to se RF punkcijski uredaj ispravno polozi na mjesto punkcije, a

generator se pravilno postavi (slijede¢i upute za uporabu generatora RFP-100A),

prikljuénim kabelom RFP-100A za viSekratnu uporabu mozete spojiti kateter ili

Zicu s generatorom.

1. Kraj kabela s prikljuékom za generator spojite na izolirani prikljuéak za
pacijenta na generatoru RFP-100A prema uputama za uporabu
generatora. Kraj kabela s prikljuckom za generator prepoznat cete po
plavoj zastiti od naprezanja (kraj s priklju¢kom za uredaj ima crnu zastitu).
Prikljuéni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu upotrebljava kruzni
priklju€ak, oznacen za ispravno poravnanje. Oprezno poravnajte kontakte
priklju¢ka s uti€nicom i gurajte dok prikljuéak évrsto ne sjedne u uti¢nicu.
Svaki poku$aj spajanja kabela na drugi nacin oStetit ¢e kontakte na
prikljucku.

2. Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu pri spajanju kabela s generatorom.
Upotreba prekomijerne sile moze dovesti do oste¢enja kontakata priklju¢ka.

3. Kraj kabela s priklju¢kom za uredaj spojite na RF uredaj za punkciju.
Prikljuéni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu upotrebljava kruzni
prikljuak, oznacen za ispravno poravnanje. Oprezno poravnajte kontakte
priklju¢ka s prikljuc¢kom RF uredaja za punkciju i gurajte dok priklju¢ak
évrsto ne sjedne u utikad.

4. Za odvajanje uredaja za punkciju od priklju¢nog kabela: jednom rukom
¢vrsto uhvatite kraj kabela za prikljucivanje katetera (utiénicu) i oprezno ga
izvucite ravno iz priklju¢ka uredaja.

5.  Za odvajanje kabela od generatora ¢vrsto primite prikljuéak i oprezno ga
izvucite ravno iz uti¢nice.

XIl. UPUTE ZA CISCENJE, DEZINFEKCIJU | STERILIZACIJU

OPASNOST

Priklju¢ni kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu isporucuje se sterilan, medutim

mora se ocistiti i sterilizirati prije svake sljedec¢e uporabe kako je opisano u ovim

Uputama za uporabu. Neispravno c¢iS¢enje i sterilizacija proizvoda mogu

uzrokovati ozljede pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na

drugog.

VAZNO

Proizvoda¢ preporucuje korisniku da slijedi program kontrole kvalitete za svaki

ciklus sterilizacije koji zadovoljava ili premasSuje norme, preporu¢enu praksu i

smjernice udruge American Operating Room Nurses (AORN) — 2000. Ovaj

program obuhvaca, ali nije ogranic¢en na biljezenje:
vrste sterilizatora i ciklusa koji se upotrebljavaju
kontrolnog broja serije
sadrZaja opterecenja
vremena i temperature izlaganja, ako nisu navedeni u tablici biljeZzenja
imena rukovatelja
rezultata praéenja procesa sterilizacije (tj. kemijski, mehanicki, bioloski)
iS¢enje i dezinfekcija
Pobrinite se da se krv i druga oneciSéenja ne osuse na prikljuénom kabelu
RFP-100A za viSekratnu uporabu.
Vizualno pregledajte ima li na kabelu oSte¢enja.
Ispirite kabel deioniziranom vodom dok ne poéne otjecati bezbojna voda.
Nakon $to voda postane bistra, uronite kabel (osim priklju¢aka na krajevima
kabela) u deioniziranu vodu temperature 22 °C — 48 °C na 1 minutu.
Izvadite kabel iz vode i ribajte ga mekom ¢etkom dok ne bude vizualno &ist.
Napomena: nemojte uranjati prikljucke. ObriSite ih po potrebi dok
vizualno ne budu Gisti.

4. Uronite kabel (osim priklju¢aka) u enzimsku otopinu za ¢i$¢enje (kao $to je
Terg-A-Zyme®) na 20 minuta. Uvjerite se da je temperatura otopine niza
od 55°C. Ponovno izribajte mekom ¢&etkom i temeljito isperite
deioniziranom vodom dok se ne uklone svi tragovi deterdZenta.

5. Vizualno pregledajte ima li na komponentama ostataka. Ako ih ima,
ponovite 3. i 4. korak.

6. Osusite kabel ¢istim, suhim ru¢nikom koji ne ostavlja dlacice.

7. Stavite kabel na posudu za sterilizaciju.

8 Pogledajte navedene norme za pravilno pakiranje i skladiStenje
steriliziranog proizvoda.

Sterilizacija

Za predvakuumski sterilizator:

OMOTANO: 3 -4 MINUTE na 132 °C — 135 °C (270 °F — 275 °F)

NEOMOTANO: BRZA STERILIZACIJA OD 4 MINUTE NA 132 °C

NAPOMENA:

Samo su gore navedene metode ¢iS¢enja i sterilizacije potvrdene za priklju¢ni

kabel RFP-100A za viSekratnu uporabu. Priklju¢ni kabeli RFP-100A za

jednokratnu uporabu nisu namijenjeni za ponovnu sterilizaciju. Druge metode

CiS¢enja i sterilizacije nisu ispitane. Ako se ne budete pridrzavali ovih uputa, to

moze uzrokovati ozljede pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta

na drugog.

Xi. ODLAGANJE OTPADA

S upotrijebljenim proizvodima postupajte kao s biolo$ki opasnim otpadom i

zbrinite ih u skladu sa standardnim bolni¢kim postupcima.

XIV. INFORMACIJE O KORISNICKOJ PODRSCI | POVRATU

PROIZVODA

Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis

Medical, obratite se naSem osoblju za tehnic¢ku podrsku.

NAPOMENE:

S xe o o o o o

@
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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 vra¢a drustvu Baylis
Medical oci§éen, dekontaminiran i steriliziran prema korisni€kim uputama
prije nego $to ga vratite na servis obuhvaéen jamstvom.

XV. RJESAVANJE PROBLEMA
Sljedeca tablica sluzi kao pomo¢ korisniku u dijagnosticiranju potencijalnih
problema.
PROBLEM KOMENTARI RJESAVANJE PROBLEMA
Poruke Za uspjesSnu punkciju Provijerite spojeve izmedu:
upozorenja tkiva upotrebom — uredaja za punkciju i prikljuénog kabela
na energije radijske — priklju€nog kabela i generatora
generatoru frekvencije, cijeli — generatora i strujne uti¢nice
sustav mora biti — generatora i podloge za uzemljenje
povezan i svi uredaji Vizualno pregledajte ima li oSte¢enja na
moraju biti u kateteru/Zici ili kabelu. Svu o$tec¢enu

ispravnom stanju. opremu odmah odloZite u otpad. Ako se
problem nastavi, prekinite uporabu.

Za upozorenja / poruke o pogreSkama koje
se pojave pri poku$aju punkcije pogledajte
korisnicki priru¢nik isporu¢en s generatorom.
Ako se pogreske nastave, spojite novi
prikljuéni kabel. Ako se time problem rijesi,
odlozite o$teceni prikljucni kabel u otpad.

Prikljuéni Priklju€ci su dizajnirani Provijerite jesu li oznake na prikljucku
kabel ne za spajanje na pravilno usmjerene.

pristaje u poseban nacin iz Provjerite jesu li prikljucci Cisti i bez zapreka.
izolirani sigurnosnih razloga.
prikljucak Ako ,0znake”
za pacijenta priklju¢ka nisu
na prednjoj poravnane, prikljucci
plogi se necée podudarati.
generatora
XVI. OZNACAVANJE | SIMBOLI

Proizvodac¢ Upotrijebiti do

Broj modela Broj serije

Slijedite upute za uporabu & Oprez
[LoT |
e

Cuvati podalje od
\ sunceve svjetlosti

Sterilizirano etilen-oksidom

ey
/

m Ovlasteni predstavnik za
EU

Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje oste¢eno

Rx ONLY | Oprez: prema saveznom zakonu (SAD) proizvod smije prodavati samo
lije¢nik, odnosno osoba s odobrenjem lije¢nika.

Samo za zemlje ¢lanice EU-a:
RN} taj simbol oznac¢ava da se proizvod mora odlozZiti u otpad na nacin koji je
e, u skladu s lokalnim i nacionalnim propisima. Za pitanja u vezi recikliranja
_—— ovog proizvoda obratite se svom distributeru.

XVIL. 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 obuhvacéeni proizvod ima nedostatke u materijalu ili
izradi, BMC ¢ée 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 oc¢is¢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 IZRICITIH ILI
IMPLICITNIH, UKLJUCUJUEI SVA JAMSTVA O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU 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
SLICNO (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.
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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 12
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, potvrduiili 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

moze prenijeti jamstvo.

Upotreba bilo kojeg proizvoda drustva BMC smatrat ¢e se prihva¢anjem ovdje

navedenih uvjeta i odredbi.

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljedeéi:

Proizvodi za jednokratnu uporabu rok trajanja proizvoda

Pribor 90 dana od datuma otpreme

Hasznalat elétt olvassa el figyelmesen az 6sszes utasitast. Vegye figyelembe az
ezen utasitasokban felsorolt Osszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és
dvintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szévédmények alakulhatnak ki.
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez
az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

l. ESZKOZLEIRAS

A tdbbszor hasznalatos RFP-100A csatlakozokabel a Baylis Medical altal

jévahagyott radioéfrekvencias punkcids eszk6zdknek a Baylis Medical Company

RFP-100A radiéfrekvencias punkcios generatorhoz (a tovabbiakban ,RFP-100A

generator’) valé csatlakoztatasara szolgal. A kabel segitségével a

radiofrekvencias (RF) energia eljuttathaté a generatorbdl a punkcios eszkdzhéz.

Az RFP-100A generatorral kapcsolatos részletes informaciokat a generatorhoz

mellékelt kilon kézikényv (Az RFP-100A generator haszndlati utasitasa)

tartalmazza. Az RF punkcios eszk6zokre vonatkozé részletes informaciokat az
eszkdzokhdz mellékelt kilon kézikdnyvek tartalmazzak.

A tobbszor hasznalatos RFP-100A csatlakozékabel méretei ,A termék miszaki

adatai” cimi szakaszban és az eszkdzcimkén talalhatok. A tobbszor hasznalatos

RFP-100A csatlakozékabel egyik végén egy 4 tiis csatlakozé talalhato, amely az

RFP-100A generatorhoz csatlakoztathatd, a masik végén talalhaté csatlakozo

pedig a punkcids eszkdzhoz csatlakoztathato.

1. FELHASZNALASI TERULET

A tobbszér hasznalatos RFP-100A csatlakozékabel az RFP-100A

radiofrekvencids punkciés generatort koéti 0ssze a Baylis Medical altal

jévahagyott punkcios eszkdzokkel (a tovabbiakban ,RF punkcios eszkdzok”).

1. ELLENJAVALLATOK

A tébbszdér hasznalatos RFP-100A csatlakozokabelt nem ajanlott semmilyen

mas RF generatorral és semmilyen mas eszkdzzel hasznalni.

V. FIGYELMEZTETESEK

. A tébbsz6r hasznalatos RFP-100A csatlakozékabel tobbszér hasznalatos
eszkéz. A csatlakozokabel tisztitdsahoz és sterilizalasahoz csak ,A
tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizaldsra vonatkozé utasitasok” cimi
XIl. szakaszban ismertetett, validalt tisztitasi és sterilizalasi modszereket
szabad hasznalni. Mas tisztitdsi és sterilizalasi modszereket nem
teszteltek. Az eszkdz megfeleld tisztitasanak és sterilizalasanak
elmulasztasa a beteg sériilését és/vagy fert6z6 betegségek egyik betegrél
a masikra torténd atvitelét okozhatja.

. A tdbbszdr hasznalatos RFP-100A csatlakozékabel kizarolag az RFP-100A
generatorral és RF punkciés eszkdzokkel hasznalhaté. Ha mas RF
generatorokkal és eszkdzokkel probaljak meg hasznalni, akkor a beteget
vagy az operatort halalos aramiités érheti.

. A fluoroszkopia folyamatos hasznalata miatt a laboratériumi személyzet és
a betegek jelentds rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radidfrekvencias
punkcios eljarasok soran. Ez a sugarterhelés akut sugarsérilést okozhat,
illetve a szomatikus és genetikai hatasok fokozott kockazatat
eredményezheti. Megfelel6 intézkedéseket kell tenni ezen sugarterhelés
minimalizalasa érdekében.

V. OVINTEZKEDESEK

Ne prébdlia meg hasznalni a tdbbszér hasznalatos RFP-100A

csatlakozokabelt vagy a kiegészitd berendezést anélkil, hogy el6bb

figyelmesen el ne olvasta volna a mellékelt hasznalati utasitast.

. Punkcios eljarasokat csak a radiofrekvencias energiat alkalmazé punkcios
moédszerekkel kapcsolatban alapos képzésben részesllt orvosok
végezhetnek, teljesen felszerelt katéteres laboratériumban.

. Hasznélatbavétel elétt szemrevételezéssel ellenérizze a  steril
csomagolast. Gy6zddjéon meg arrél, hogy nem sériilt a csomagolas. Ha
sérllt a csomagolas, ne hasznalja az eszkozt.

. Szemrevételezéssel ellendrizze a kabelt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy
nincs repedés és sériilés a szigetel6anyagon. Ne hasznalja a kabelt, ha
sériilést észlel rajta.

. A tdbbszér hasznalatos RFP-100A csatlakozékabel kizarélag RF punkcids
eszkdzokkel hasznalhaté.

. Ne vaélassza le a tobbszor haszndlatos RFP-100A csatlakozokabelt az
RFP-100A generatorrdl, amikor a generator éppen RF energiat ad le.
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. Ne valassza le a tdbbszér hasznalatos RFP-100A csatlakozékabelt az
RFP-100A generatorrol gy, hogy a kabelnél fogva kihuzza beléle. Ha nem
megfeleléen valasztja le, megsériilhet a kabel.

. Ne csavarja meg a t6bbszdér hasznalatos RFP-100A csatlakozokabelt,
amikor a generator izolalt paciens-csatlakozoéaljzataba dugja be vagy abbdl
hlzza ki. A kabel csavarasa karosithatja az érintkezétlket.

. Ne hajlitsa meg a kabelt. A kabel tulzott meghajlitasa vagy megtérése
karosithatja a kabel épségét, és a beteg sériilését okozhatja. A kabel
kezelésekor kiilénos figyelemmel kell eljarni.

. Tegyen ovintézkedéseket a generator altal keltett elektromagneses
interferencia (EMI) mas berendezések teljesitményére gyakorolt esetleges
hatasainak korlatozasara. Ellendrizze a generatoron kivil a betegen
hasznaland6 egyéb fizioldgiai monitorozé és elektromos készilékek
kombinacidinak kompatibilitasat és biztonsagossagat.

. A radidfrekvencids energia alkalmazasa soran megfelelé szlrést kell
alkalmazni, ezzel lehetévé téve a felszini elektrokardiogram (EKG)
monitorozasat.

. Az energia leadasa soran a beteg nem érintkezhet féldelt fémfelulettel.

. A gyulladasveszély elkerilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy az RF
energia alkalmazasa kdzben ne legyen gyulékony anyag a helyiségben.

A Baylis Medical Company az orvosra bizza a Baylis Medical radiofrekvencias

punkciés rendszer el6re lathaté kockazatainak meghatarozasat és felmérését,

valamint azok kozlését a beteggel.

VL KULONLEGES TAROLASI ES/VAGY KEZELESI UTASITASOK
Tartsa tavol a napfénytél. ]
VIL. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az RFP-100A csatlakozokabel hasznélata soran a kdévetkezé nemkivanatos
események fordulhatnak el6:

Fertézés Tartds szivritmuszavarok
Vérémleny Szovet égési sérilése
Szepszis Ersériilés
VIIL A TERMEK MUSZAKI ADATAI

Modellszam RFX-BAY-TS

Fesziilésmentesité szine Fekete a kabel eszkdzhoz csatlakozo végén, kék a

generatorhoz csatlakozé végén

Teljes hasznos hossz 3 m (10 1ab)
Generatorcsatlakozd 4 tls (csatlakozédugd)
Eszkdzcsatlakozd 4 tis (aljzat)

IX. HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALAS

Végezze el az alabbi ellenérzéseket, miel6tt a beteget alaveti az eljarasnak. Ezek
a tesztek lehetévé teszik annak ellendrzését, hogy az On &ltal hasznalt
berendezés megfeleléen mikddik-e. A teszteket steril kdrnyezetben hajtsa

végre. Ne hasznadljon hibas eszkdzt.

LEGFONTOS o e A
?
ABB ELEMEK KERDES? FIGYELMEZTETES ES MAGYARAZAT
A t6bbszor hasznalatos RFP-100A csatlakozokabel
sterilen keriil forgalomba, hogy steril legyen az elsé
Steril a hasznalatakor. Vizsgalja meg a csomagolasat, és
Sterilitas csatlakozokab gy6z6djon meg arrél, hogy nem karosodott a
el? csomagolds, és nem sérilt a sterilitds. Minden
tovabbi hasznalata elétt meg kell tisztitani és
sterilizalni kell.
Az egész i . . .
Ellenérzés rendszert G’yozodjor) meg arrdl, hogy a csatlakozokon és a
. o kabelen nincs lathato sériilés, példaul elszinezédés,
szemrevételez | ellendrizte . . . . A
sssel szemrevételez relpedes, elhalv?nlyult cimke, lqsszegl{bancolgdott
L kabel vagy megtérés. Ne hasznaljon sériilt eszkozt.
éssel?
X. SZUKSEGES ESZKOZOK

A punkcids eljarasok specialis klinikai felszereltséget igényelnek, sziikség lehet

fluoroszképos atvilagitd berendezésre, radiografids asztalra, az élettani

paramétereket mérd berendezésekre, slrgésségi eszkdzokre és a vaszkularis
behatolast segité eszkézdkre.

XI. HASZNALATI UTMUTATO

Miutan az RF punkcids eszkdzt megfeleléen elhelyezték a punkcié helyén, és a

generatort is megfeleléen beadllitottak (az RFP-100A generator hasznalati

utasitasaban talalhato utasitasokat kovetve), a tobbszor hasznalatos RFP-100A

csatlakozokabel segitségével csatlakoztathatdé a katéter vagy a drot a

generatorhoz.

1.  Csatlakoztassa a kabel generatorhoz csatlakoz6 végét az RFP-100A
generator izoldlt paciens-csatlakozoaljzatdhoz a generator hasznalati
utasitdsa szerint. A kabel generatorhoz csatlakozé végét a kék
feszllésmentesitérdl lehet felismerni (az eszkdzhdz csatlakozé végénél a
feszilésmentesité fekete). A  tobbszér hasznalatos RFP-100A
csatlakozokabel csatlakozdja kor alaku, és a megfelel6 illesztést biztositd
illesztéelemekkel rendelkezik. Ovatosan igazitsa egymashoz az
érintkez6tliket és az aljzatot, és nyomja egymasba &ket, amig a csatlakozé
stabilan nem illeszkedik az aljzatba. Ha barmilyen mas allasban prébalja
meg csatlakoztatni a kabelt, akkor tonkremennek a csatlakozé érintkezétdi.

2. Ne alkalmazzon tulzott erét, amikor a kabelt a generatorhoz csatlakoztatja.
A tulzott er6 alkalmazasa karosithatja az érintkezétliket.

3. Csatlakoztassa a kabel eszk6zhdz csatlakozd végét az RF punkcios
eszk6zh6z. A tObbszér hasznalatos RFP-100A csatlakozdkabel
csatlakozéja kér alaku, és a megfeleld illesztést biztositd illesztéelemekkel
rendelkezik. Ovatosan igazitsa egymashoz az érintkezétliket és az RF
punkcioés eszkdz csatlakozojat, és nyomja egymasba 6ket, amig a
csatlakozo6 stabilan nem illeszkedik a csatlakozédugoba.
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4. A punkciés eszkdz csatlakozokabelrdl torténd levalasztasahoz egyik
kezével fogja meg er6sen a kabel katéterhez csatlakozo (aljzatos) végét,
és egyenesen tartva, finoman hlzza ki az eszkéz csatlakozéjabol.

5. A kabel generatorrol toérténd levalasztasahoz fogja meg er6sen a
csatlakozot, és egyenesen tartva, finoman hizza ki az aljzatbol.

XII. TISZTITASRA, FERTOTLENITESRE ES STERILIZALASRA

VONATKOZO UTASITASOK

VIGYAZAT!

A t6bbszor hasznalatos RFP-100A csatlakozokabel sterilen kerdl forgalomba,

azonban minden egyes tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni

kell a jelen haszndlati utasitasban foglaltak szerint. Az eszk6z megfeleld
tisztitdsanak és sterilizalasanak elmulasztasa a beteg sériilését és/vagy fert6z6
betegségek egyik betegrél a masikra térténd atvitelét okozhatja.

FONTOS

A gyarto azt javasolja, hogy a felhasznalé minden sterilizalasi ciklus esetében

az ,American Operating Room Nurses (AORN) Standards, Recommended

Practices & Guidelines — 2000” dokumentumban leirt vagy azoknal szigorubb

eléirasoknak megfelel6 min&ség-ellenérzési programot kdévessen. Ez a

program tdbbek kdzott az alabbiak feljegyzését foglalja magaban:

. A sterilizald készllék tipusa és a hasznalt ciklus

. Tétel ellenérzészama

. Betoltott tartalom

. Expozici6 ideje és h6mérséklete, ha nincs megadva az adatok

feljegyzéséhez biztositott tablazatban

Az operator neve

. A sterilizalasi folyamat monitorozasanak eredményei (pl. vegyi,
mechanikai, biolégiai)

Tisztitas és fert6tlenités

1. Gondoskodjon arrol, hogy ne szaradjon ra vér és egyéb szennyez6dés a
tébbszor hasznalatos RFP-100A csatlakozékabelre.

2.  Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nem hibas-e a kabel.

3.  Addig 6blitse a kabelt ionmentes vizzel, amig az elfolyé viz szintelen nem
lesz. Amikor mar tiszta az elfoly6 viz, aztassa a kabelt (a kabel végén
talalhatd csatlakozok kivételével) 22 °C° és 48 °C° kozotti hémérsékletl
ionmentes vizben 1 percig. Vegye ki a kabelt a vizbél, és addig surolja
puha sortéji kefével, amig lathatdan tiszta nem lesz.

Megjegyzés: Vigyazzon, nehogy a csatlakozok is belemeriiljenek az
aztatovizbe. Szikség esetén addig tordlgesse 6ket, amig lathatdan tisztak
nem lesznek.

4.  Aztassa a kabelt (a csatlakozok kivételével) enzimes tisztitdoldatban
(példaul Terg-A-Zyme® oldatban) 20 percig. Ugyeljen arra, hogy az oldat
hémérséklete 55 °C° alatt legyen. Surolja at Ujra a kabelt puha sortéju
kefével, és alaposan Oblitse le ionmentes vizzel, hogy a
mososzermaradvanyokat teljesen eltavolitsa rola.

5.  Szemrevételezéssel ellen6rizze, hogy nincs-e szennyez6dés az egyes
részein. Ha van, akkor ismételje meg a 3. és a 4. |épést.

6.  Tiszta, szaraz, sz0szmentes torl6kendével térdlje szarazra a kabelt.

7. Tegye a kabelt egy sterilizalétalcara.

8 A sterilizalt termék megfelel6 csomagolasat és tarolasat a hivatkozott
szabvanyok ismertetik.

Sterilizalas

Elévakuumos sterilizal6 késziilék esetén:

CSOMAGOLVA: 132 °C° ES 135 °C° (270 °F ES 275 °F) KOZOTT 3-4
PERCIG

CSOMAGOLAS NELKUL: ,GYORSSTERILIZALAS” 132 °C°-ON 4 PERCIG
MEGJEGYZES:

A tobbszér hasznalatos RFP-100A csatlakozékabel esetében csak a fenti

tisztitasi és sterilizalasi modszereket validaltak. Az egyszer hasznalatos RFP-

100A csatlakozokabelek nem sterilizalhatok Gjra. Mas tisztitasi és sterilizalasi

maddszereket nem teszteltek. Ha nem kovetik ezeket az utasitasokat, az a beteg

sériilését és/vagy fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra torténd atvitelét

okozhatja.

Xi. HULLADEKKEZELES

A hasznalt eszkdz(dke)t bioldgiailag veszélyes hulladékként kezelje, és a

szokasos korhazi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitsa, illetve dobja ki.

XIV. AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE

VONATKOZO INFORMACIOK

Ha barmilyen problémaja vagy kérdése meriil fel a Baylis Medical eszkdzeivel

vagy készilékeivel kapcsolatban, fordulion miszaki tamogatasi

munkatarsainkhoz.

MEGJEGYZESEK:

1. Miel6tt visszakilldené a termékeket a Baylis Medical Company részére,
rendelkeznie kell a visszakuldési engedély szamaval.

2. A Baylis Medical semmilyen hasznalt eszkozt, berendezést nem vesz
vissza a sterilizalasat igazolo tanusitvany nélkil. Gondoskodjon arrél, hogy
a Baylis Medical vallalathoz visszakiildétt minden terméket még a
garancialis szervizre torténé visszaklldés el6tt megtisztitsanak,
fertétlenitsenek és sterilizaljanak a hasznalati utasitdsokban foglaltaknak
megfeleléen.

XV. HIBAELHARITAS

Az alabbi tablazat segit a felhasznalénak a lehetséges problémak

diagnosztizalasaban.
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PROBLEMA

MEGJEGYZES

HIBAELHARITAS

A generator
figyelmeztetd
lizenetei

A szévet RF
punkcidjanak sikeres
végrehajtasahoz a
teljes rendszert
csatlakoztatni kell,
és minden
eszkdznek
megfeleléen
miikodképes
allapotban kell
lennie.

Gy6z6djon meg arrol, hogy minden
csatlakozas létrejott:

— a punkcids eszkdz és a
csatlakozokabel kozott

— a csatlakozokabel és a generatorhoz
kozott

— a generator és a tapellatast biztosito
csatlakozoéaljzat kozott

— a generator és a foldel6é
tappancselektréda kozott
Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy
nincs-e sériilés a katéteren/dréton.
Haladéktalanul dobjon ki minden sérdilt
eszkdzt. Ha a probléma tovabbra is
fennall, sziintesse be a rendszer
hasznalatat.

A punkcidra tett kisérlet soran
észlelhetd
hibalizeneteket/figyelmeztet6
lizeneteket a generatorhoz mellékelt
kezeli kézikdnyv ismerteti. Ha a hiba
tovabbra is fennall, csatlakoztasson
egy Uj csatlakozokabelt. Ha ez
megoldja a problémat, dobja ki a sérlt
csatlakozdkabelt.

A

csatlakozokabelt
nem lehet bedugni
a generator
elélapjan talalhato,
izolalt paciens-
csatlakozoéaljzatba

A csatlakozdkat
biztonsagi
megfontolasokbdl
ugy alakitottak ki,
hogy csak bizonyos
meghatarozott
maédon lehessen
Oket csatlakoztatni.

Ellendrizze, hogy a csatlakozék
illesztéelemei a megfeleld allasban
helyezkednek-e el.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a
csatlakozok tisztak, és semmi sem
akadalyozza 6ket.

Ha a csatlakozok
Jllesztéelemei” nem
illeszkednek
egymashoz, akkor a
csatlakozok nem
dughatdk egymasba.

XVI. CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK

Gyarto g Szavatossag lejarta

REF Modellszam

Tételszam

Kévesse a hasznalati Figyelem
utasitast 9y
[LoT |
e

Etilén-oxiddal sterilizalva A\ Tartsa tavol a napfénytél
O

Ne hasznalja, ha sériilt a m Hivatalos képviseld az
csomagolas Eurdépai Uniéban

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Csak az EU tagallamai szamara:
[PaN| Ez a jelzés arra hivja fel a figyelmet, hogy a terméket a helyi és orszagos
—e eldirasoknak megfeleléen kell hulladékként kezelni. Az eszkoéz
_— Ujrahasznositasaval kapcsolatos kérdéseivel forduljon a forgalmazéhoz.

XVII. KORLATOZOTT JOTALLAS — Egyszer hasznalatos eszkozok és
tartozékok
A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala
gyartott egyszer hasznalatos eszk6zok és tartozékok mentesek az anyaghibakrol
és a gyartasi hibaktél. A BMC szavatolja, hogy a steril termékek a cimkén
feltlintetett ideig sterilek maradnak, amennyiben nem séril 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 ellenérzés, az eltavolitas, illetve az
ismételt raktarozas soran a BMC-nél felmertil6 szallitasi és munkakoltségeket. A
jotallas id6tartama: (i) egyszer hasznalatos termékek esetében a termék
szavatossagi ideje, (ii) tartozékok esetében pedig a szallitas datumatdl szamitott
90 nap.
A jelen korlatozott jotallds csak azokra az Uj, eredeti, gyarbdl kiszallitott
termékekre vonatkozik, amelyeket a szokasos modon, rendeltetésszerlien
hasznalnak. A BMC korlatozott jotalldsa nem vonatkozik a BMC olyan
termékeire, amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy
barmilyen médon maédositottak, és nem vonatkozik a BMC olyan termékeire sem,
amelyeket nem megfeleléen taroltak, vagy nem megfeleléen tisztitottak vagy
helyeztek lGizembe, vagy nem a BMC utasitasainak megfeleléen lzemeltettek
vagy tartottak karban.
JOGI NYILATKOZAT ES A FELELOSSEG KORLATOZASA i
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. i
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 JELL’EGL'.'IEK), vagy barmilyen mas jellegii
véletlen vagy kézvetett karokat — NEM ALLNAK RENDELKEZESRE. AZ ELADO
MINDEN EGYEB IGENYRE ES KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO MAXIMALIS
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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
MEGTENNI. 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 1IS) 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 képviseléje sem

jogosult arra, hogy a Vallalatot a termékre vonatkozé egyéb jétallashoz,

allitashoz vagy kijelentéshez kosse.

A jelen jotallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarldira

érvényes, akik/amelyek kozvetlenlil a Baylis Medical valamelyik hivatalos

megbizottjatdl vasaroltak a termékeket. Az eredeti vasarl6 nem ruhazhatja at a

jotallast.

Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt feltételek és

kikotések elfogadasanak mindsiil.

A Baylis Medical termékeinek jotallasi idészaka a kdvetkezo:

[ Egyszer hasznalatos termékek | A termék szavatossagi ideje |

| Tartozékok | A szallitas datumatol szamitott 90 nap |

Tirkge

Kullanmadan énce tim talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda

belirtilen tim kontrendikasyonlara, uyarilara ve 6nlemlere uyun. Aksi halde

hastada komplikasyonlar meydana gelebilir.

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor

tarafindan ya da doktorun siparigiyle yapiimasi yoniinde sinirlama getirmektedir.

l. CIHAZIN TANIMI

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektér kablosu, Baylis Medical Company

RFP-100A Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratériini (RFP-100A Jeneratér) Baylis

Medical onayli radyofrekansli ponksiyon cihazlarina baglar. Bu Kablo,

radyofrekans (RF) enerjisinin Jeneratérden ponksiyon cihazina iletiimesini

saglar.

RFP-100A Jeneratdr ile ilgili ayrintili bilgiler Jeneratér ile birlikte temin edilen ayri

bir kilavuzda bulunmaktadir (RFP-100A Jenerator Kullanim Talimatlari). Ayrica,

RF ponksiyon cihazlari ile ilgili ayrintili bilgiler bu cihazlarla birlikte temin edilen

ayri kilavuzlarda bulunmaktadir.

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdr kablosunun boyutlari cihaz etiketinde

ve "Uriiniin Teknik Ozellikleri" bashkli Bélim Vil'de bulunabilir. Yeniden

Kullanilabilir RFP-100A  konektér kablosunun bir ucunda RFP-100A

Jeneratoriine uyan dort pimli bir konektor ve diger ucunda ponksiyon cihazina

uyan bir konektdr bulunur.

L. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdr kablosunun kullanim amaci, RFP-

100A Jeneratorii Baylis Medical onayli ponksiyon cihazlarina (RF ponksiyon

cihazlar) baglamaktir.

. KONTRENDIKASYONLAR

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektor kablosunun diger RF jeneratorleri ya

da diger cihazlar ile kullaniimasi tavsiye edilmez.

\'A UYARILAR

. Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektor kablosu yeniden kullanilabilir bir
cihazdir. Konektoér Kablosunu temizleyip sterilize etmek icin yalnizca
"Temizleme ve Sterilizasyon Talimatlar" baslikli B&lim XlI'de tanimlanan
onayli temizlik ve sterilizasyon yontemlerini kullanin. Diger temizlik ve
sterilizasyon yontemleri test edilmemisti.  Cihazin dizgun sekilde
temizlenip sterilize edilimemesi hastanin zarar gérmesine ve/veya bulagici
hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine neden olabilir.

. Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdr kablosu yalnizca RFP-100A
Jeneratdr ve RF cihazlariyla kullaniimalidir. Diger RF Jeneratérleri ve
cihazlariyla kullaniimasi hastada ve/veya operatérde elektrik carpmasina
neden olabilir.

. Radyofrekansli ponksiyon proseddrleri sirasinda floroskopik
gorintilemenin araliksiz kullaniimasina bagl olarak laboratuvar personeli
ve hastalar 6nemli 6lglide rontgen isinina maruz kalabilir. Bu maruz kalim
akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etki riskinin
artmasina neden olabilir. Bu nedenle, bu maruz kalimin en aza indiriimesi
icin yeterli 6nlemler alinmalidir.
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ONLEMLER

Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini tamamen okumadan

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdér kablosunu ya da yardimci

ekipmanlari kullanmaya ¢alismayin.

. Ponksiyon prosedurleri yalnizca tam donaniml bir kateterizasyon
laboratuvarinda, radyofrekans enerjisiyle gergeklestirilen ponksiyon
teknikleri konusunda kapsamli egitim almis hekimler tarafindan
gerceklestiriimelidir.

. Herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek igin, kullaniimadan énce
steril ambalaj gorsel olarak incelenmelidir. Ambalajin hasar gérmediginden
emin olun. Ambalaj hasar gérmusse ekipmani kullanmayin.

. Yalitim malzemesinde ¢atlama veya hasar olmadigindan emin olmak igin
kabloyu gobrsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa kabloyu
kullanmayin.

. Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdr kablosu yalnizca RF ponksiyon
cihazlariyla kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

. Jenerator RF enerjisi iletirken Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdr
kablosunu asla RFP-100A Jeneratérden gikarmayin.

. Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektdr kablosunu asla kablodan
cekerek RFP-100A Jeneratdrden cikarmayin. Kablonun dogru sekilde
¢tkarilmamasi kablonun hasar gérmesine neden olabilir.

. Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektor kablosunu, Jeneratér tizerindeki
Yahtiimig Hasta Konektériine takip ¢ikarirken blkmeyin.  Kablonun
bukilmesi pim konektérlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

. Kabloyu blikmeyin. Kablonun asir egilmesi ya da bukilmesi kablonun
butiinligiine zarar verebilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
Kablo kullanilirken dikkatli olunmalidir.

. Jenerator tarafindan Uretilen elektromanyetik interferansin (EMI) diger
ekipmanin performansina olan etkilerini sinirlamak igin 6nlem alin.
Jeneratore ek olarak hasta uzerinde kullanilacak diger fizyolojik izleme ve
elektrikli cihaz kombinasyonlarinin uyumlulugunu ve givenligini kontrol
edin.

. Radyofrekans enerjisi uygulamalari sirasinda ylzey
elektrokardiyograminin (EKG) sirekli izlenebilmesinin saglanmasi icin
yeterli filtreleme kullaniimalidir.

. Gug iletimi sirasinda hastanin topraklanmis metal ylzeylerle temas
etmesine izin verilmemelidir.

. Alev alma riskini 6énlemek icin RF enerjisi uygulamasi sirasinda odada
yanici malzeme olmadigindan emin olun.

Baylis Medical Company, hekimin Baylis Medical Radyofrekansli Ponksiyon

Sisteminin 6ngdrulebilir tim risklerini belirleyecegine, degerlendirecegine ve her

bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.

<

VL. OZEL SAKLAMA VE/VEYA KULLANMA TALIMATLARI
Gines I1s1gindan uzak tutun.
VIL. TERS ETKILER

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektér kablosu kullanilirken meydana
gelebilecek ters etkiler arasinda asagidakiler bulunmaktadir:

Enfeksiyon Uzun Sdreli Aritmi
Hematom Doku Yaniklar
Sepsis Damar Travmasi.
VIIL. URUNUN TEKNIK OZELLIKLERI
Model Numarasi RFX-BAY-TS
Slinmez Rengi Cihazin ucunda siyah, jeneratdriin ucunda mavi
Kullanilabilir Toplam Uzunluk 3m
Jeneratér Konektori 4 pimli (Fis)
Cihaz Konektorl 4 pimli (yuva)
IX. KULLANIM ONCESI INCELEME

Hasta lizerinde prosedire baglamadan énce asagidaki kontrolleri gerceklestirin.
Bu testler, kullanacaginiz ekipmanin diizgin sekilde calistigini onaylamanizi
saglar. Bu testleri steril bir ortamda yapin. Arizali ekipmanlari kullanmayin.

ANA
KONTROL SORU? UYARILAR VE AGIKLAMALAR

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektor kablosu ilk
Konektor kullanim igin" steril bir. sekilde Eemin medilir.
Sterilite Kkablosu steril Kullanmlaldar] once ambalriljln hasar gormedlglncl!efn
mi? ve ster_llltenln bogulmaﬂdlgln_dan emin olmak“ igin
ambalaji kontrol edin. Muteakip her kullanimdan 6nce

kablo temizlenip sterilize edilmelidir.
Tiim sistemi Konektorlerde ve kabloda renk degisimi, catlak,
Gorsel gorsel olarak etiketin solmasi, yanls baglanma ya da bikilme gibi
Kontrol kontrol ettiniz g6zle gorllir herhangi bir hasar olmadigindan emin

mi? olun. Hasarli ekipmani kullanmayin.

X. GEREKLI EKIPMAN

Ponksiyon prosediirleri; floroskopi Unitesi, rontgen masasi, fizyolojik kaydedici,
acil durum ekipmani ve vaskller erisimi saglayan aletler bulunabilen
uzmanlasmis bir klinikte gergeklestiriimelidir.

XI. KULLANIM TALIMATLARI

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektér kablosu, RF ponksiyon cihazi

ponksiyon bdlgesine dogru sekilde yerlestirildikten ve Jeneratér (RFP-100A

Jeneratdr Kullanim Talimatlarina uyularak) dogru sekilde kurulduktan sonra

kateter ya da telin Jeneratére baglanmasi igin kullanilabilir.

1. Kablonun jeneratdr konektért ucunu, RFP-100A Jeneratdrindeki yalitimli
hasta konektdrli baglanti noktasina Jeneratdr Kullanim Talimatlarina
uyarinca baglayin. Kablonun jeneratdr konektér ucu mavi renkli sinmezdir
(cihaz konektor ucu siyah renkli sinmezdir). Yeniden Kullanilabilir RFP-
100A konektdr kablosunda dogru sekilde hizalanmayi saglamak igin kilitli
bir dairesel konektdr bulunur. Konektor pimlerini soket ile dikkatli bir sekilde
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hizalayin ve konektor sokete sikica oturana kadar itin. Kablonun bagka turlu
baglanmasi konektor tizerindeki pimlere zarar verir.

2. Kabloyu jeneratdre baglarken asir gl¢ kullanmayin. Asiri gu¢ kullaniimasi
konektér pimlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

3. Kablonun cihaz konektdr ucunu RF Ponksiyon Cihazina baglayin. Yeniden
Kullanilabilir RFP-100A konektér kablosunda dogru sekilde hizalanmayi
saglamak icin Kilitli bir dairesel konektdr bulunur. Konektor pimlerini RF
Ponksiyon Cihazi konektorl ile dikkatli bir sekilde hizalayin ve konektor
prize sikica oturana kadar itin.

4. Ponksiyon cihazini Konektdr Kablosundan ayirmak icin: Kablonun kateter
konektér (yuva) ucunu sikica tek elinizle kavrayin ve cihaz konektériinden
disari dogru diiz bir sekilde hafifce gekin.

5. Kabloyu jeneratérden ayirmak igin konektori sikica kavrayin ve soketten
disari dogru diiz bir sekilde hafifce gekin.

XIl. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

TALIMATLARI

TEHLIKE

Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektor kablosu steril bir sekilde temin edilir

ancak mditeakip her kullanimdan &énce bu Kullanim Talimatlari belgesinde

tanimlanan sekilde temizlenip sterilize edilmelidir. Cihazin dizgin sekilde
temizlenip sterilize edilmemesi hastanin zarar gérmesine ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine neden olabilir.

ONEMLI

Uretici, her bir sterilizasyon déngiisiinde Amerikan Ameliyathane Hemsireleri

(AORN) Standartlari, Tavsiye Edilen Uygulamalar ve Kilavuzlar - 2000

gerekliliklerini karsilayan ya da asan bir kalite kontrol programinin

uygulanmasini tavsiye eder. Bu programda asagidakilerin kaydedilmesi
gereklidir ancak bunlarla sinirli degildir:

Kullanilan sterilizatoér ve dongi tird

Lot kontrol numarasi

Yikleme icerigi

Maruz kalim siresi ve sicaklik (kayit semasinda belirtimediyse)

Kullanicinin adi

Sterilizasyon sireci izleme sonuglari (kimyasal, mekanik, biyolojik)

emizlik ve Dezenfeksiyon

Kanin ve kontamine edici diger maddelerin Yeniden Kullanilabilir RFP-

100A konektor kablosu izerinde kurumamasini saglayin.

Kabloyu gorsel olarak inceleyip kusur olup olmadigini kontrol edin.

Kabloyu, su renksiz akana kadar deiyonize suyla yikayin. Su temiz akmaya

bagladiktan sonra, kabloyu 22 °C-48 °C'deki deiyonize suda 1 dakika

bekletin (kablonun uglarindaki konektérleri suya sokmayin). Kabloyu
sudan gikarin ve gorsel olarak temiz olana kadar yumusak tlyla bir firgayla
temizleyin.

Not: Konektorleri suya sokmayin. Gerekirse, gorsel olarak temiz olana

kadar silin.

4. Kabloyu, Terg-A-Zyme® gibi bir enzimatik temizlik ¢ozeltisinde 20 dakika
bekletin. Cézelti sicakhidinin 55 °C'nin altinda olmasini saglayin. Yumusak
tayla bir firca ile yeniden temizleyin ve tim deterjan atigi izleri temizlenene
kadar deiyonize su ile iyice durulayin.

5. Parcalari gorsel olarak inceleyip kalinti olup olmadigini kontrol edin. Kalinti
varsa 3 ve 4. adimlari tekrarlayin.

6.  Kabloyu temiz, kuru, tiyslz bir havlu ile kurulayin.

7. Kabloyu sterilizasyon tepsisine yerlestirin.

8 Sterilize Griiniin dogru ambalajlanmasi ve saklanmasina yonelik referans
standartlara bakin.

Sterilizasyon
On vakumlu sterilizatérde:
AMBALAJLI: 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F), 3-4 DAKIKA.
AMBALAJSIZ: "FLASH" STERILIZASYON, 132 °C, 4 DAKIKA.
NOT:
Yeniden Kullanilabilir RFP-100A konektér kablosu igin yalnizca yukaridaki
temizlik ve sterilizasyon yontemleri dogrulanmistir. Tek Kullanimlik RFP-100A
konektor kablolar yeniden sterilizasyona uygun degildir. Diger temizlik ve
sterilizasyon yontemleri test edilmemistir. Bu talimatlara uyulmamasi hastanin
zarar goérmesine ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine
neden olabilir.

X ATIKLARIN ATILMASI

Kullanilan cihazlara biyolojik tehlikeli atik olarak muamele edin ve standart

hastane proseddirlerine uygun olarak atin.

XIV. MUSTERI HiZMETLERI VE URUN iADE BILGILERI

Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yagsamaniz ya da ekipmanla ilgili

sorunuzun olmasi durumunda teknik destek personelimizle iletisim kurun.

NOTLAR:

1. Uriinleri iade etmek igin, Uriinleri Baylis Medical Company'ye
géndermeden dnce iade onay numaranizin olmasi gereklidir.

2. Baylis Medical, sterilizasyon sertifikasi olmayan kullaniimis higbir ekipman
parcasini kabul etmeyecektir. Garanti hizmeti icin Baylis Medical'a
gonderilen tum Urlnlerin iade edilmeden 6nce kullanici talimatlarina uygun
sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve sterilize
edildiginden emin olun.

XV. SORUN GIDERME

Asagidaki tablo, kullaniciya olasi sorunlarin teshis edilmesinde yardimci olmak

amaciyla verilmigtir.

S — e o o o o o

s
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SORUN YORUMLAR SORUN GIDERME
Jenerator Radyofrekans enerjisi Tim baglantilarin yapildigindan emin olun:
Uyari kullanarak dokuda - ponksiyon cihazi ile konektor kablosu
Mesajlan basarili bir ponksiyon - konektor kablosu ile jenerator

gerceklestirmek igin
tlim sistem bagli ve
tiim cihazlar galigir
durumda olmalidir.

- jenerator ile elektrik prizi

- jenerator ile topraklama pedi

Kateteri/teli ya da kabloyu gorsel olarak
inceleyip hasar olup olmadigi kontrol edin.
Hasar gérmis tlim ekipmani derhal atin.
Sorun devam ederse kullanmayi birakin.
Ponksiyon gergeklestirilirken karsilasilan
hata/uyari mesajlari igin Jeneratér ile birlikte
temin edilen kullanici kilavuzuna bakin.
Hata devam ederse yeni bir konektor
kablosu takin. Yeni kablo takilmasi sorunu
gOzerse hasarli konektor kablosunu atin.

Konektor Konektorler, glivenlik Konektor kilitlerinin dogru yonde hizalanip
Kablosu nedeniyle belirli bir hizalanmadigini kontrol edin.

jeneratériin sekilde baglanmak Konektorlerin temiz ve tikanmamig
on (izere tasarlanmistir. oldugundan emin olun.
panelindeki Konektor "kilitleri"
Yalitilmig hizalanmamigsa
Hasta konektorler birbirine
Konektoriine | uymaz
uymuyor
XVLI. ETIKET VE SEMBOLLER

Uretici Son Kullanma Tarihi

Model numarasi Lot Numarasi

Kullanim Talimatlarina .

@ uyun & pikiet
REF [LoT]
e

Etilen oksit ile sterilize — Glines Isigindan Uzak
edilmistir -‘.‘L\ Tutun
Ambalaj Hasarliysa m AB Yetkili Temsilcisi
Kullanmayin
Rx ONLY Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satiginin yalnizca bir doktor

tarafindan ya da doktorun siparisiyle yapilmasi yoniinde sinirlama
getirmektedir.

bir sekilde atiimasi gerektigini belirtir. Bu cihazin geri donusimi ile ilgili
sorular igin litfen distribttérindz ile iletisim kurun

¢ Yalnizca AB iiyesi lilkeler igin:
Bu semboliin kullaniimasi, Griiniin yerel ve ulusal diizenlemelere uygun
@
| |

XVIl. SINIRLI GARANTI — Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar
Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimhk Malzeme ve Aksesuar
Grtinlerinin malzeme ve igcilik agisindan herhangi bir kusur tagimadigini garanti
eder. BMC, steril Grlinlerin orijinal ambalaj bozulmadidi siirece etiket lizerinde
gosterilen sire boyunca steril kalacagini garanti eder. Bu Sinirli Garanti ile,
kapsam dahilindeki herhangi bir Griinin malzeme ya da is¢ilik agisindan kusurlu
oldugu kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagl olarak béyle bir Gring,
Grtnln incelenmesi, stoktan cikariimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagli
isgilik ve nakliye maliyetleri agisindan BMC icin en aza mal olacak sekilde
degistirir ya da onarir. Garanti siresi: (i) Tek Kullanimlik Grinler icin Grinln raf
Omruddur ve (ii) Aksesuar Urlnleri igin sevkiyat tarihinden itibaren 90 giindr.
Bu sinirli garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amagclari dogrultusunda
kullaniimig, fabrikadan teslim edilen yeni orijinal Grlnler igin gegerlidir. BMC'nin
Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onariimig, Gzerinde
degisiklik yapilmis ya da modifiye edilmis BMC Urinleri ve BMC'nin talimatlarinin
tersine hatali bir sekilde saklanmig ya da hatali bir sekilde temizlenmis, kuruimus,
calistinlmis ya da bakimi yapilmig BMC urdnleri icin gecerli 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 ¢OzUM
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 ZIMNi YA
DA DOLAYLI HASARLAR DAHIL EK HASARLAR iGiN HERHANGI BIiR GOZUM
SUNULMAYACAKTIR. SIGORTALANMIS OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU
TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE DAHIL OLMAK UZERE
KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA ILISKIN MAKSIMUM
KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU OLUSTURAN
URUN/UORUNLERIN MALIYETINI ASMAYACAKTIR. SATICI, iSBU GARANTI
KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YUKUMLU OLMADIGI KARSILIKSIZ
OLARAK SUNULAN BILGI VEYA DESTEGE ILISKIN TUM SORUMLULUKLARDAN
FERAGAT EDER. SATICIYA KARSI AGILACAK HER TURLU DAVA, DAVA KONUSU
OLAN EYLEMIN MEYDANA GELMESININ ARDINDAN ON SEKIiZz (18) AY ICINDE
AGILMALIDIR. BU SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMALARI iSBU BELGEDEKI
HERHANGI BIR DIGER AKSi MADDEYE BAKILMAKSIZIN VE SOZLESMEYE
UYGUN, HAKSIZ FilL (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
SAHIPLERiI OLARAK KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA, GARANTI YA
DA KOSUL REDDI VEYA HASARLARIN HARIG TUTULMASI IGIN 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

DMR RFX 3.3 V-14



SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA
OLAN SATIN ALMA MALIYETI ILE SINIRLI OLACAKTIR.
Higbir Baylis Medical acentesi, calisani ya da temsilcisi, Sirketi Urlnle ilgili
baglayici nitelikteki diger garanti, onay ya da temsilciliklerle iligkilendirme
yetkisine sahip degildir.
Bu garanti yalnizca Baylis Medical Urlnlerini dogrudan Baylis Medical yetkili
temsilcisinden satin alan asil alici icin gegerlidir. Uriiniin asil alicisi garantiyi
devredemez.
Herhangi bir BMC Grinlnin kullaniimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul
edildigi anlamina gelecektir.
Baylis Medical drdnlerinin garanti streleri asagidaki sekildedir:
[ Tek Kullanimlik Uriinler [ Ortinin raf émrii |
| Aksesuar Uriinleri | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

AlaBdaoTe TTPoOeKTIKA OAeG TIG 0dnyieg TTpIv atrd TN XpAon. Tnpeite OAeg TIg
avTevOEiEEIG, TIG TIPOEIBOTTOINGEIG KAl TIG TIPOQUAAEEIG TTOU ava@EPOVTal OE QUTEG
TIG 0dnyieg. Xe avTiBETN TIEPITITWATN, EVOEXETAI va TIPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV
aoBevi.

Mpoooxn: H opoatrovdiakr vopobeaia (HMA) trepiopidel TNV TTWANGN QUTAG TNG
OUOKEUNG OTT0 i} KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.

l. NEPIFPA®H TOY OPFANOY

To emavaypnaoipotroinaipo kaAwdio ouvdeong RFP-100A cuvdéel T yevvATpia
TTapakévinong pe padioouyvotnteg RFP-100A (Mevvrtpia RFP-100A) Tng Baylis
Medical Company pe eyKEKPINEVEG OUOKEUEG TTOPOKEVTNONG HE PAdIOTUXVOTNTEG
™G Baylis Medical. Auté 10 KOAWdIO EMTPETTEI T XOopnynon 10XU0G
padloouxvoTATwV (RF) atmd Tn MevvhTpIa TN GUOKEUN TTOPOKEVTNONG.
NetrTopepeig TTAnpogopieg oxeTika pe Tn MevvAtpia RFP-100A Trepiéxovtal o€
EexwpIoTO eyxelpidio TTou ouvodelel Tn MevvATpia (Odnyieg xprAong MevvATpiag
RFP-100A). EmTAéov, AETITOPEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG GUOKEUEG
mapakévinong RF mepiéxovtal oe EexwploTd eyxelpidia TTou ouvodelouv auTég
TIG GUOKEUEG.

O1 dIa0TACEIS yia TO €TTAVAXPNOIYOTIOINCINO KaAwdio olvdeong RFP-100A
BpiokovTtal oTnv €TIKETA TNG OUOKeUng Kal otnv evétnTa VIl «lMpodiaypapég
TPOiI6VTOG». TO €TTavVAXPNOIMOTIOINCINO KOAWSIo oUvdeong RFP-100A diabéTel
évav oUvOeauo TeEoodpwY aKidwv 0TO éva GKPO yia olvdean pe Tn FevvATpia
RFP-100A xai évav olvdeopo oto GAAO GKpo, yia oUvOean ME Tn OUCKEUN
TTOPOKEVTNONG.

1. ENAEIZEIZ XPHZHZ

H rpoBAeTTépEVN XpAON Tou ETTavVayPNGIPoTToINCINoU KaAwdiou oUvdeong RFP-
100A eival n ouvdeon Tng MevvATpiog RFP-100A o¢ OuOKeuég TTaPAKEVTNONG

eykekpIpéveg amrod Tnv Baylis Medical (cuokeuég rapakévinong ye RF).

118 ANTENAEIZEIZ

To emavaypnoigotroioiyo KaAwdio ouvdeong RFP-100A dev cuvioTtdral yia

xprion pe otroiadnmrote GAAn yevviTpia RF i otroiadrimrote GAAn ocuokeun.

Iv. NPOEIAOMOIHZEIZ

. To emavaxpnoihoTroiNoigo KaAwdio ouvdeong RFP-100A eival pia
ETTAVAXPNOINOTTOINGIUN oUOKeUR. KAveTe XpAon HOVO TWV ETTIKUPWHEVWV
pEBOdWVY KaBapiopoU Kal aTToaTEipwong OTTwG TTEPIYPAPOvVTal TNV
evotnTa XI «Odnyieg kaBapIoPOU Kal ATTOOTEIPWANG» YIO vVa KaBapioeTe Kal
VO ATTOOTEIPWOETE TO KAAWDIO OUVOEDTNG. Agv £XOUV Yivel DOKIPEG yia GAAEG
ueBOBOUG KaBapiopou kal atroaTeipwong. Edv n ouokeur dev kabapioTei
Kal aTrooTelpwbei owaTd, PTopei va TIPOKANBEi  TPAUPATIONOG Tou
aogBevoUg ry/kal HETAS0GN HOAUCHATIKWY QOBEVEILV PETAEU TwV A0OEVWIV.

. To emavaxpnoiyoTroifoiyo koAwdio ouvdeong RFP-100A Tpémer va
xpnoipgotroigital Yévo ME TIG OUCKEUEG Trapakévinong pe RF kar Tn
evvATpio RFP-100A. ATTOTTeIpa Xprong He GAAEG YEVVATPIEG KOl GUOKEUEG
RF ptmropei va 0dnynoel o nAekTpotrAngia Tou acBevolg fi/kal Tou XEIPIoTH.

. To TTPOCWTTIKG TOU £PYACTNPIOU Kal Ol aoBeVeiG uTTopouV va utrofBAnBouv
oe onpavTik ékBeon oe aktiveg X kard tn didpkeia Twv SIAdIKACIWV
TTOPOKEVINONG HE PadioouxvoTnTeg AGyw Tng ouvexoUg Xprong Tng
QAKTIVOOKOTTIKAG aTTeIkOVIONG. AuTH n €kBean ptropei va odnyfioel o€ ogeia
BAGBN até akTivoBoAia KaBwg Kal o€ augnuévo KivOuvo YIo CWHATIKEG Kal
YEVETIKEG ETTITITWOEIG. ZUVETTWG, TTPETTEI va An@BoUlv KaTaAAnAa pétpa yia
TNV EAAXIOTOTTOINGN QUTAG TNG £€KBEDNG.

V. NMPO®YAAZEIX

Mnv ETTIXEIPATETE VA XPNOIMOTIOINCETE TO ETTAVAXPNOIUOTTOINCIUO KAAWDIO

ouvdeong RFP-100A 1} BonBnTikd €€oTAIoUS TTpIV JIABACETE TTPOCEKTIKG

TIG OUVOBEUTIKEG OBnyieg xprAong.

. O1 diadikaagieg TTapakévINoNg TTPETTEl va ekTeAOUvVTal Povo aTd 1aTpoUg
EKTTAIOEUPEVOUG OTIG TEXVIKEG TTAPOKEVTNONG ME PAdIOCUXVOTNTEG OE Eva
TTARPWG €COTTAICUEVO EPYACTAPIO KABETNPIOTOU.

. H atmoaTeipwuévn cuokeuaoia Ba TTPETTEI va EAEYXETAI OTITIKG TTPIV ATTO TN
XPAon yia Tov EVvIOMOMO TUuXOV eAattwudtwy. BeBaiwbeite 611 n
ouokeuaaia dev €xel UTTOOTEI {NUIG. Mnv XpNOIYOTTOIEITE TOV EEOTTAIOUO £GV
n ouokeuaaoia TTapouaiddel pOopEG.

. EmBewpnRoTe oTITIKG TO KAAWSIO yIa va BeBaiwBeite Tl TO HOVWTIKO UAIKO
Oev TTapouaiadel pwypéS A {nuid. Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO KAAWDIO €AV £XEl
uTTOOTEl {NIA.

. To emavaypnoiyotroioipo kaAwdio guvdeong RFP-100A 1rpoopidetal yia
Xpron povo pe ouokeuég Trapakévrnong pe RF.

. Mnv oTToguvdéeTe TTOTE TO ETTAVOXPNOIMOTIOIACINO KOAWDIO OUVIEDNG
RFP-100A amd 1n levvAtpia RFP-100A katd Tn didpkeia xopriynong
10xUog RF amé tn MevvATpia.

. Mnv oTToouvdEETE TTOTE TO ETTAVOXPNOCIMOTIOIACINO KOAWDIO OUVIEDNG
RFP-100A a6 tn levvAtpia RFP-100A TpaBwvTag 10 KaAwdio. Edv 1o
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KoAWdIO dev atmoouvdeBei owaoTd, evdéxeTal va TIPOKANBei {nuid oTo
KOAWdI0.

. Mn ouaTpépeTte TO eTTavayxpnoiyoTroifoiyo kaAwdio ouvdeong RFP-100A
KOT& TNV €1I0aywyr f TNV a@aipecr) Tou améd Tov PJovwUEVO oUVOECHO
agBevolg mou Bpioketar otn FevvATpio. H ouotpoeR Tou kaAwdiou
€VOEXETAI VO TTPOKAAECEI {NMIG OTOUG OUVOETHOUG UE OKIDEG.

. Mnv kGuTITETE TO KOAWDI0. H UTTEPBOAIKA KAPWN 1) CUGTPOPK) TOU KaAwdiou
JTTOpEl va TTPOKAAEoEl nUIG OTNV OKEPAIOTNTA TOU KOAwdiou Kal va
ETMIQEPEI TPAUPATIONS Tou aaBevoug. Mpétel va divetal TTpogoxn Katd Tov
XEIPIOPO Tou KaAwdiou.

. Mpétel va AapBdavovTal TTPOQUAGEEIS YIa TOV TTEPIOPIOHO TWV ETTITITWOEWY
TWV NAeKTpOpAYVNTIKWY TrapeufoAwv (HMIT) Trou Trapdyovtal amé Tn
YEVVATPIO OTNV a1Tédoan dAAou e€oTTAiopol. EAEyETe Tn oupBaTtdTnTa Kai
v ao@dAeia Tou ouvduagpoU GAA\wWvV OUCKEUWV TrapakoAouBnong
(PUOIOAOYIKWV TTAPOPETPWY KOl TOU NAEKTPIKOU €§otTAiIcpoU TToU  Ba
XpnoipoTtroinBei oTov aoBevh, EKTOG ATTO TN YEVVATPIA.

. [Mpérel va XpNOIMOTIOIEITAI ETTOPKES QIATPAPIOUA YIO VO ETTITPETTETAI N
ouvexng TrapakoAouBnon Tou nAektpokapdioypaeruatog (HKI) katd tn
OIGPKEIN EQAPHUOYWYV 10XU0G POBIOTUXVOTATWY.

. Kard 1n didpkeia xopriynong 1o0xXUog, 0 aoBevng dev TTPETTEI VO EPXETAI OF
ETTAPT) PE YEIWPEVEG PETOANIKEG ETTIQAVEIEG.

. Mpokeiyévou va atmropeuxBei o kivduvog avagAegng, Befaiwbeite o1 dev
uTTapxel EUPAeKTO UAIKS 0TV aiBouda kaTtd Tnv epappoyr 1oxUog RF.

H Baylis Medical Company Otwpei 611 0 10Tpdg eival uTrEUBUVOG yia Tov

TIPOCdIOPIOUS, TNV agloAdynon Kal TNV evnuépwon KEBe aoBevoug OXETIKA UE

6Aoug Toug TIPOBAETTOPEVOUG KIVOUVOUG Tou ZuoTrpatog Mapakévinong e

PadioouyvéTnTeg Tng Baylis Medical.

VL. EIAIKEZ OAHIIEZ AMTOOHKEYZHZ H/KAI XEIPIZMOY
Na guAdooeTtal pakpid atd 10 NAIOKS QWG.
VIL. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta avemBUunTa cuPBAvTa TTOU evOEXETAIl VO TTPOKUWOUV KaTd Tn XpAon Tou
kaAwdiou oguvdeong RFP-100A trepidaupavouv:

Noipwén MaparteTapéveg Appubpieg
AlpdTwua EykaUpata 10ToU
2Awn TpaupaTiopog ayyeiou.
VIIL. MPOAIArPA®EE MPOIONTOX
ApiBudg povtéAou RFX-BAY-TS
Xpwya avakoupiong Maupo oTo dkpo oUVdEONG HE TN CUOKEUR, UTTAE OTO
KaTatrévnong dKpo oUVOEDNG UE TN YEVVATPI
SUVOAIKO W@PEAIO PAKOG 3 pétpa (10 édia)
SUVOEOUOG YEVVATPIAG 4 akidwv (Buopa)
>UvOEOUOG GUOKEUNG 4 akidwv (utrodoxn)
IX. EMIOGEQPHZH MNPIN TH XPHZH

Mpiv ammé Tnv TTpocéAeucn Tou acBevoug yia Tn diadikaoia, TTPAYUOTOTIOINOTE
TOUG TTAPOKATW EAEYXOUG. AUTEG 01 BOKIPEG Ba 0aG ETTITPEWOUV va eTTAANBEUTETE
OTI 0 €€OTTAIOPOG TTou Ba XpNOoIYOTIoINCETE AciToupyei owaoTd. EkTeAéoTe TIg
OokIpéG auTég o€ oTeipo TePIBAANoV.  Mn  XpPnOIYOTIOIEITE EAATTWHATIKO

£EOTTAIOUO.
BAZIKA ) =
STOIXEIA EPQTHZH; MPOEIAONOIHZEIZ KAl ENEZHIHZEIZ
To emavaypnaipoTroifoigo KaAwdio auvdeong RFP-
Eivai 1o 100A TTapEXETAI ATTOOTEIPWHEVO IO TNV APXIKA TOU
kaAwdio xenon. EmBewpriote TN Ouokeuaoia yia va
ZTEIpOTNTA ouvdeong BePaiwBeite 6T N cuokeuaoia Sev Exel UTTOOTET NMIG
amooTteipwpév | Kai 0T dev éxel dlakuBeuTtei n oTeipotnTa. Mpiv amd
o; KGO eTTaKOAOUBN Xprion TTPETTEN va kaBapileTal Kal
VA ATTOOTEIPWVETAL.
5){;” aromor BeBaiwbeite 6T 01 oUvdeopol Kal To KaAwdlo dev
o . TPayH . TTapouaiddouv opatr| {nuid, OTTWG ATTOXPWHATIOUO,
TITIKOG ol omTIKS . . . )
A : PWYHEG, EEBWPIAOPA TWV  ETIKETWY, OUVEVWON
E£YXOG éAeyxo o€ 2 . ., ,
M KoOAwdiwv 1  ouoTpo@ry. Mn  XpPNOIUOTIOIEITE
0AbkAnpo to . . p .
. . €€OTTAIOPG TTOU €XEl UTTOOTET POOPA.
guornua;
X. AMNAITOYMENOZ EZONAIZMOZ

O1 d10dIKaoieg TTApakEVTNONG Ba TTPETTEN VO EKTEAOUVTAI O€E EEEIBIKEUPEVO KAIVIKO

mePIBAAOV TTOU pTTOpEi va gival €EOTTAIOUEVO PE POVAdA OKTIVOOKOTINONG,

QKTIVOYPOQIKA TPATTED, KATAYPOAPEA QPUOIOAOYIKWY TTAPAUETPWY, €EOTTAIOUO

€KTAKTNG avAyKng Kal 6pyava yia ayyeiokr TTpooTTéAacn.

XI. OAHTIEZ XPHZHZ

MOAig n ouokeury TTapakévinong pe RF TommoBetnBei katdAAnAa oT1o onueio

TTaPOKEVTNONG Kal Yivel N KaTAAANAN pUBuion Tng MevvATpiag (akoAoubwvTag Tig

0dnyieg xpnong tng MevvATpiag RFP-100A), To £TTavaxpnoiJOTIOINGINO KAAWSIO

ouvdeong RFP-100A ptropei va xpnaoipotroinBei yia Tn gUvdean Tou KaBeTApa r

TOu oUppaTOG TN MEvVATPIa.

1. Zuvd£OTE TO GKPO TOU KOAWSIOU TOU GUVOECHOU YEVVATPIOG OTN HOVWHEVN
BUpa ouvdéopou aaBevoug TTou Bpioketal otn FevvATpia RFP-100A
aUpgwva pe Tig Odnyieg xpriong Tng MevvATpiag. To dkpo Tou KaAwdiou
TOU OUVOEOUOU YEVVATPIOG UTTOPET VO aVaYVWPIOTEI OTTO TO PTTAE XpWwHa
avakoUu@iong Katamévnong (1o Gkpo Tou KaAwdiou Tou GuvdEouou
OUOKEUNG €Xel paUPOU  XPWHATOG avakoUu@ion Katamoévnong). To
eTmavaypnoigotroifoiyo KoAwdio olvdeong RFP-100A éxel évav KUKAIKO
oUvOeT PO KATAAANAOU OXAPOTOG yia OwaTr euBuypaupion. EuBuypappioTe
ATTIA TIG AKIOEG TOU CUVOECHOU PE TNV UTTODOXN Kal wBACTE TTPOG Ta péoa
€wg OTou O OUVOEOpOG £QapPOaEl OTaBePd oTnv uTodoXA. Tuxov
TPOOTIa0eIa 0UVOEONG TOU KAAWSIOU e SIAPOPETIKG TPOTTO Ba TTPOKAAETEI
¢nuid TIg akideg TTou BpiokovTal aTov oUVOETHO.

2. Mnv aokeite utrepBoAiky dUvaun katd Tn olvdeon Tou KaAwdiou oTn
yevvhTpia. H doknon utrepBoAiknig dUvaung PTTopEi va TTpoKaAéoel {nuI&
OTIG aKiOEG TOU OUVOETHOU.
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3. 2UVvdEOTE TO AKPO TOU KOAWSIOU TOU OUVOECHUOU OUOCKEUNG OTN OUOKEUN
Tapakévinong pe RF. To emavaypnoipotroifoipo kaAwdio ouvdeong RFP-
100A €xel évav KUKAIKO OUVOEOMO KATGAANAOU OXAMATOG yia OWOoTA
euBuypappion. EuBuypappiote Ama TIG akideg Tou OuvOECUOU pE TOV
oUVOECPO TNG CUOKEUNG TTapakévinang pe RF kal wBAoTe TTpog Ta péoa
£wg 6ToU 0 oUVOETNOG epapudael oTabepd aTo BUoHA.

4. lNa va oTTOOUVOECETE T OCUCKEUR TIOPAKEVINONG atrd TO KOAWDIO
ouvdeong: KpatAote oTaBepd To dkpo Guvdéopou KabeTApa (utTodoxr)
TOou KaAwdiou pe 1O €va Xépl kal TpaPngTe To TPog Ta €¢w o€ eubtia
KaTeUBuvan, atrd Tov oUVOETHO TNG CUCKEUNG.

5. o va armroouvdEéaeTe To KAAWDIO aTTd TN YEVVATPIA, KPATAOTE TOV GUVOECHO
oTaBepd Kal TPaBAgTE To KAAWSIO aTd TNV UTTOdOXM PE ATTIO TPOTTO TTPOG
Ta €W, o€ €uBeia kaTeuBuvaon.

XII. OAHIMEZ KAGAPIZMO'Y, AIOA'YMANZHEZ KAI

AMOZTETPQZIHZ

KINAYNOZ

To emavaypnoipotroijoipo  KoAwdio  ouvdeong RFP-100A  Trapéxeral

ATTOOTEIPWHEVO, WOATOCO TIPETTEI VA KABAPIZETAI KAl VO ATTOCTEIPWVETAI TTPIV ATIO

KGBe eTrakOAoubn xpron, OTTwWG TTEPIYPAPETAl OTO TTAPOV Eyypagpo Odnylwv

xprong. Edv n ouokeur) 8ev kaBapIoTel Kal aTTOOTEIPWOEI CWOTd, PTTOPEi va

TIPOKANBEi TPAUPATIONGG TOU 00BEVOUG f/Kal HETADOON HOAUCHATIKWY OOBEVEIWV

HETAGU TwV a0BEVWV.

ZHMANTIKO

O KOTOOKEUAOTHG GUVIGTA GTOV XProTN va akoAouBEi éva TTpOYypapa TTOIOTIKOU

eAEyXoU yIa KGBe KUKAO OTTOOTEIPWONG TTOU TTANPOI 1| EETTEPVA TIG ATTAITACEIG

Tou mpotUTTou American Operating Room Nurses (AORN), Recommended

Practices & Guidelines - 2000. AuT6 To TTPOYpaUpa TTEPIAAUBAVEI HETAEU GAAWY

TNV Kataypa@r Twv akéAoubwv:

. TUTTOG OTTOOTEIPWTH KAI KUKAOG TTOU XPNOIPOTIOIEITAI

. Ap1Bu6G eAéyxou TTapTidag

. MepIEXOUEVO TTOU POPTWONKE

. Xpovog €kBeang kal Beppokpaaia, edv dev TTAPEXOVTAIl ATTO TTiVAKA

KaTaypaerg

‘Ovopa xeIpIoTh

. AtmroteAéopara TTapakoAolBnong Tng dIadiKaciag aTToaTEIpWONnG
(®nAadr| xnuIKn, PNXavikn, BIoAoyIKR)

KaBapiouog kai ATroAUpavon

1. BeBaiwBeite 611 dev EnpaivovTal aipa kal GAAEG JOAUCUATIKEG OUTTES ETTAVW
OTO ETTOVOXPNOCINOTTOINGIYO KaAwdIo auvdeang RFP-100A.

2. EmBewprioTe oTITIKA TO KAAWSIO yia TUXOV EAATTWHA.

3. ZeTTAUVETE TO KAAWDBIO PE QTTIOVIOUEVO VEPSO PEXPI TO VEPO ATTOPPONG Va
gival dxpwpo. MOAIG To vepd TTOU TPEXEl Yivel dlAUYEG, EUTTOTIOTE TO
KOAWDIO (EKTOG aTTO TOUG OUVOECHOUG OTa GKPA TOu KaAwdiou) o€
ATTIOVIGPEVO VEPO OTOuG 22°C-48°C yia 1 Aerté. A@Qaip€éoTe TO KAAWdIO
até TO VEPO Kal TPIYTE TO PE HIa HOAOKN BoUupToa PEXPI VO Eival OTTTIKG
KaBapo.

Inueiwon: Mnv eutroTideTe TOUg OUVOEOUOUG. ZKOUTTIOTE Toug 600
XPEIOOTEN HEXPI Va Eival OTTTIKG KaBapoi.

4. Eptrotiote 10 KOAWSIO (eKTOG OTTG TOUG OUVOETHOUG) O€ éva evquUaTIKO
SidAupa kaBapiopol (6TTwg To Terg-A-Zyme®) yia 20 AeTrtd. BeBaiwBeite
8T n Beppokpaacia Tou diaAuparog gival kaTw aTrd 55°C. TpiwTe {ava pe pia
HaAakn BoupTtoa Kal EETTAUVETE KAAG XPNOIPOTIOIWVTAG OTTIOVIOUEVO VEPOD,
HEXP! VO apaipeBolv OAQ Ta iXvN UTTOAEIMPGTWY TOU OTTOPPUTTAVTIKOU.

5. EmBewpnioTe omTIKG Ta €§apTApaTa yia TuXOv UTtoAgipypata.  Edv
EVTOTTIOETE UTTOAEIMPATO ETTAVAAGRETE Ta BrpaTa 3 Kai 4.

6. ZTEYVWOTE TO KAAWSIO e pIa KaBapr, OTEYV) TTETOETA TTOU OEV APRVEI
Xvoudl.

7. TomoBeTAOTE TO KAAWDIO o€ SiIOKO ATTOCTEIPWANG.

8. 2UMBOUAEUTEITE TO TIPOTUTTA AVAPOPAS YIa TNV KATAAANAN CUCKeEuaaia Kal
QATTOBAKEUON TOU OTTOCTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG.

ATmrooTeipwon

Ma aTrooTeIpWTH KEVOU:

ZYZKEYAZMENO: 132°C-135°C (270°F-275°F) I'lA 3-4 AEMTA.

MH ZYZKEYAZMENO: AMNOZITEIPQZH «FLASH» 132°C A 4 AEMTA

IHMEIQZH:

Mévo ol rapatrdvw péBodor KabapiopoU Kal ATTOCTEIPWONG EiVal ETTIKUPWHEVEG

yla TO €Tavaxpnoihotroifoiuo kKaAwdio olvdeong RFP-100A. Ta kaAwdia

ouvdeong RFP-100A piag xpriong dev TpoopifovTal yia ETTavaTrooTeipwan. Agv
€X0UV Yivel DOKIPEG Yo AAAeg pueBOdoUG KaBapiopou kal atmoaTeipwong. H pn

TAPNON QUTWV TWV 0dNYIWV UTTOPEI va TTIPOKAAECEl TpauuaTIoONd Tou acBevoug

f/kal HETADOON HOAUCUATIKWY OOBEVEIWV PETAEU aOBEVWV.

Xi. AMOPPIYH AMMOBAHTQN

AVTIUETWTTIOTE TIG XPNOIMOTIOINPEVEG OUOKEUEG WG PBIOAOYIKG  €TTIKIVOUVA

amméBAnTa  Kal oToppiYTe TIG OUMPWVA PE TIG TUTTIKEG VOOOKOMEIAKEG

d108IKaTiEG.

XIV. EZYMNHPETHXZH NEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HZ

MPOIONTQN

Edv avripetwidete TUXOV TTpoBAAUOTO R €XETE EPWTAOEIG OXETIKA UE TOV

e¢ommAioyd Tng Baylis Medical, €TIKOIVWVAOTE PE TO TIPOCWTTIKG TEXVIKAG

UTTOOTAPIENG.

ZHMEIQZEIZ:

1. MNa TV €mMOTPOPr) TTPOIGVTWY, TIPETTEl Vo €XETE €vav apiBud adelag
ETMIOTPOPAG TIPIV TNV OTTOCTOAR Twv TIPOoidvTwv oTnv Baylis Medical
Company.

2. H Baylis Medical dev Ba dextei Kkavéva TUAMA XPNOIPOTIOINUEVOU
€COTTAIOPOU XWPIG TTIGTOTTOINTIKG aTTO0TEIpWONG. Mpiv atrd TNV €TMIOTPOPH
otroloudrTroTe TTPoidvTog oTnv Baylis Medical yia aépig eviog eyyunong,
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BePaiwbeite 6T £xeI KABaPIOTE, aTTOAUPAVOE KOl aTTOOTEIPWOEI, CUPPWVA
e TIg 0dnyieg xpriong.
XV. ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN
O TrapakdTw TTiVaKag TTapEXETal yia va BonBraoel Tov XpriaTn oTn didyvwaon
mOavwy TTPoBANUATWY.

NPOBAHMA IXOAIA ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

Mnvuopata Mo TV emiTUXh BeBaiwbeite 6T €xouv TTpaypaToTToIindei
€15otoinong | Tapakévinon 10ToU Pe OAeg o1 ouvdioeig:
FevvATplag Xprion evépyeiag - OUOKEUN TTaPaKEVTNONG HE KOAWSIO

PAdIOTUXVOTATWY, auvdeong

TIPETTEl va GUVOEDET - KaAWdI0 GUVBEONG PE YEVVATPIO
oA6kAnpo 10 oloTnua - YEVVATPIO e TTpida

Kal OAEG O CUOKEUEG - YEVWATpIO Pe eMiBepa yeiwong

TIPETTEI VA Eival O EmBewprioTe OTITIKG TOV KaBeTApa/oUpua i
KOAA KardoTaon KOAWDSIO yia {nuid. ATroppiyTe APEoWS
AeiToupyiag. TUXOV KaTeaTpappévo e§oTTAiopd. Edv 1o
TPORANUa TTapapével, SIaKOWTE TN XproN.
Mo pnvipara o@dApartog/mpoeidotroinong
TTOU TTPOEKUYAV KATd TNV TTPOoTTadEIa
TTAPAKEVTNONG, AVATPEETE OTO EYXEIPIOIO
Xpriong TTou ouvodelel T MevvATpia. Edv
Ta oQAApaTa e§akoAouBouv, ouvdEaTE Eva
véo KaAwdio auvdeong. Edv autd Auoel To
TPOBANUA, ATTOPPIYPTE TO KATECTPAPHEVO
KaAwdIo ouvdeang.

To kaAwdio O1 oUvdeopol £xouv EAéyETe 6T T KAEIBIG TOU CUVBETOU Eival

ouvdeong OXedIAOTEN yia va €UBUYpaAPUICPEVA Kal EXOUV OWOTO

Sev TapIAde! ouvdéovTal Je TPOCAVATONIGHO.

aTov OUYKEKPIUEVO TPOTTO, BeBaiwBeite 6T 01 gUVOETOI gival kaBapoi

Hovwuévo yio AGyoug ao@aAeiag. Kal Xwpig UTTodia.

ouvdeopo Edv Ta «kAeIOIG» Twv

aoBevoug OuvOéopWY deV

TTou avTioToIouV, ol

BpiokeTal auvdeapol dev Ba

oTov TalpIGgouv PYeTagu

UTTPOCTIVO TOUug

Tivaka TG

YEVVATPIOG

XVLI. ENIZHMANZH KAI ZYMBOAA
KataokeuaoTrig g Xpron éwg
AKC’))\OUGI']O'TE TIg Odnyieg ,-_’ﬂj Meoooxfi
Xxenong
ApIBUGG HovTéAou | LOT | ApIBUO6G TrapTidag
1,

ATtrooTEIpwEVO PE Xprion ,-"7‘\‘{5“. Na guAdooeTal pakpid
o&eldiou Tou aiBuleviou s \ atrd 10 NAIOKS WG
o s | [ e Esodomuvos
. n eavn ou avTimpéowTrog otnv EE
€€l UTTOOTET {NUIG

Rx ONLY | MpoooxA: H opootovdiakr vopoBeaia (HMA) Trepiopidel Tnv TAnon
QUTAG TNG CUOKEUNG aTTé i KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

Moévo yia Ta kpdTtn péAn Tng EE:

4 H xprion autoU Tou cupBOAou uTTOdEIKVUEl OTI TO TTPOIGV TTPETTEI va
(" aTTOPPIPOEi PE TPOTTO TTOU VA GUUHOPPWVETAl PE TOUG TOTTIKOUG KOl
£BVIKOUG KavoVIOUOUG. Mo EPWTATEIG OXETIKA PE TNV avaKUKAWON QUTAG
TNG CUOKEUNG, ETTIKOIVWVHOTE JE TOV diavouéa oag

XVIL. MEPIOPIZMENH EITYHZH - AvaAwaoipa kal TrTapeAKOpEVa
H Baylis Medical Company Inc. (BMC) Trapéxel eyydnon yia Ta Tpoiévta piag
XPonG Kal Ta TTapeAKOPEVa £vavTl EAATTWUATWY OTa UAIKG Kal TNV KaTaokeur. H
BMC eyyudrai 611 Ta aTTOOTEIPWUEVA TTPOIOVTA Ba TTAPAUEIVOUV ATTOOTEIPWHEVA
yia To Xpoviké didoTnua Tou avagépetal aTnv €TIKETA, €POOOV N OPXIKA
ouoKeuaoia Trapapével ABIKTN. Z0pewva pe autriv Tnv MNepiopioyévn eyyunon,
€4V KATTOI0 KAAUTITOHEVO TTpoidv aTTodelxBei eAATTWHATIKO OTa UAIKG A oTnv
kataokeur, n BMC Ba avTikataoTioel i Ba €mMOKEUAOE!, KATA TNV aTTOAUTN Kal
QTTOKAEIGTIKA) TNG KPiON, OTIOIOOATIOTE TETOIO TTPOIGV, Peiov Ta £§0Da PETAPOPAG
KOI TO EPYATIKG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TV £TMOEWPNON, TNV aTTopdKkpuvon 1 TNV
€K véou TrapayyeAia Tou TTpoidvTog. H didpkeia Tng eyyunong eivai: (i) yia Ta
mpoidvTa piag xprnong, Tn didpkela {wnAg Tou TIpoidvtog Kai (i) yia Ta
TapeAkOpeva, 90 NUEPEG ATTO TNV NUEPOUNVIO ATTOOTOANG.
Autr| n Treplopiopévn €yyonon 10xUEl Yovo yia véa, yvAola TIpoiévTa TTou
Tapadidovral amd To EPYooTATIo, VIO Ta OTToia €Xel akoAouBnBei n @ualoloyikn
Kol TTpoPBAeTTOpEVn Xprion Toug. H Mepiopiopévn Eyyonon tng BMC dev 1o0x0¢€l
yia TTpoiévta Tng BMC Trou éxouv eTavattooTelpwOei, oKeuaaTei, aAAoIWOET 1
TpOTTOTTOINGE pE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO Kai Bev 10XUEl yia TTpoidvTa Tng BMC trou
€xouv armobnkeuTtei 1 éxouv kaBapioTei, eykataoTabei, TeOei o€ AeiToupyia n
ouvTnenBei akat@AAnAa avTiBeTa pe TiIg 0dnyieg Tng BMC.
AMOMOHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYO'YNHZ
H MAPAMANQ MNEPIOPIZMENH EFTYHZH EINAI H MONAAIK'H EFTYHZH Moy
NMAPEXETAI ATO TON NQAHTH. O MQAHTHZ AMOMOIETTAI OAEZ TIZ AAAEZ
EFTY'HZEIZ, PHTEZ 'H ZIQNHPEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ OMNOIAZA'HMNOTE
EFMTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A MIA
ZYTKEKPIM'ENH XP'HZH "H ZKOMO.
TO 'ENAIKO M'EZO NOY OPIZETAI XTO NMAPON OA EINAI TO ANOKAEIZTIKO
‘ENAIKO MEZO TlA OMNOIAAHNOTE AZI1QiH EMTYHZIHZ KAl MPOXOETEZ
ZHMI'EZ, ZYMNEPIAAMBANOMENQN EMAKOAOYOQN ZHMIQN 'H ZHMIQN AMNO
AIAKOMH ENIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN ‘H AMQAEIA KEPAQN,
EZOAQN, YAIKQN, TMPOBAEMOMENQN E=OIKONOMHZEQN, AEAOMENQN,
XYMBAZHZ, ®HMHZ KAI NEAATEIAZ (AMEXA 'H EMMEZA) 'H OMNMOIQNAHMNOTE
AAAQN ZHMIQN, AEN GA E'INAI AIA©'EZIMO. H METIZTH ZYNOAIKH EYOYNH TOY
NQAHTH ZIXETIKA ME OAEX TIZ AAAEZ AZIQZEIZ KAl YNOXPEQZEIZ,
ZYMNEPINAAMBANOMENQN TQON  YMNOXPEQZEQN A  ONOIAAHNOTE
ANOZHMIQZH, EITE ME AZQAAIZH EITE OXI, AEN OA YMNEPBAINEI TO KOXTOZX
TQN MNPOIONTQN. O MQAHTHZ AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH IXETIKA ME TIZ
AQPEAN MAHPO®OPIEZ 'H BOHOEIA NMOY MAPEXETAI, AAAA AEN ANAITEITAI
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AMNO TON MNQAHTH. OMOIAAHMNOTE ENEPIEIA KATA TOY NQAHTH MPEMEI NA
FINEI ENTOZ AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN AOIMQ AZIQZH. AYTEZ Ol
ANOIMOIHZEIZ KAI Ol NEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ OA IXXYOYN ANE=ZAPTHTA
AMO OMNOIAAHMNOTE AAAH ANTIOETH AIATAZH TOY T[MAPONTOZ KAI
ANE=ZAPTHTA AMNO TH MOP®H ENEPTEIAZ, EITE ZE £YMBAZH, AAIKOMPAZIAZ
(ZYMNEPIAAMBANOMENHZ THZ AMEAEIAZ KAI THXZ AYZTHPHZ EYOYNHE) EITE
AANNQEZ, KAl OA EMEKTAGEI NEPAITEPQ MPOX O®EAOZ TQON MNMQAHTQN,
AIANOMEQN KAI AAAQN EZOYZIOAOTHMENQN METAMQAHTQN TOY MQAHTH
Qf AIKAIOYXOIl TPITQN. KAGE AIATAZH TOY MAPONTOZ MOY MPOBAENEI
MEPIOPIZIMO EYOYNHZ, AMOMOIHEZH EFFYHIHZ °'H TMPOYMNOGEXH 'H
ANOKAEIZMO ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEZEAPTHTH AMNO OMOIAAHNOTE
AAAH AIATAZH KAI NPENEI NA ENIBAAAETAI QZ TETOIA.
MA OMNOIAAHMOTE AZIQIH ‘H ArQrH noy nPOKYMTEI AMO THN
IZXYPIZOMENH MAPAB’IAXH THX EFTYHZHZ, NAPABIAZH THX X'YMBAZHZ,
AMEAEIA, EAATTQMATIKOTHTA TOY MPOIONTOZ ‘H OMOIAAHMOTE AAAH
NOMIK'H 'H ZYM®QNH ME TIZ APXEZ TOY AIKA'IOY ©OEQPIA, O AFTOPAZTHZ
ZYM®QNE1 PHTA OTI H BMC AEN EINAI YME'YOYNH A AMOZHMIQZH lIA
AMQAEIA KEPAQN 'H EZOAQN, EITE ANO TON ArOPA:ITH EITE ANO TOYZ
MEAATEZ TOY AFOPAXTH. H EYO'YNH THZ BMC MNEPIOPIZETAI £TO KOZTOZ
ATOPAZ I'IA TON AFOPAZTH TQN ZYTKEKPIMENQN AFAG@QN MOY NQAO'YNTAI
AMO THN BMC ZTON AFOPAZITH KAI TA OMNOlA EFETPOYN THN AZIQZH A
EYOYNH.

Kavévag ekmmpdowtrog, uttdAAnAog i avtitpéowTrog Tng Baylis Medical dev €xel

TNV €§oucioddTNon va deopelel TNV eTaipeia Ye oTToladATTOTE GAAN €yyunon,

emBeBaiwon A EKTTPOCWTINGN TTOU APOPE TO TIPOIdV.

H mmapoloa eyydnon 10x0el YOvo yia ToV apXIKO ayopacTh TwV TTPOIOVTWY TNG

Baylis Medical atmreuBeiag amé efouaiodotnuévo avtimpdéowto Tng Baylis

Medical. O apxikdg ayopaaTrg dev PTTopei va ueTapiBdaoel Tnv eyyunon.

H xprion otroioudnmote Tpoiéviog BMC Bewpeital atmmodoxry Twv 6pwv Kal

TPoUTTOBE0EWY TOU TTAPAVTOG.

Ol mrepiodol eyyunong yia TpoidvTta Tng Baylis Medical gival o1 €€Ag:

[ Npoidvra piag xprong | H Sicipkeia Zwig Tou TTpoidvTog |

[ NapeAkdpeva |90 nuépec ammd TV nuepopnvia amoaToArlg |

pycektni |
BHumaTenbHO npouTUTE  BCE  WMHCTPYKUMM nepesd  MCNofb30BaHUEM.
Cobniogaiite  BCe  MPOTMBOMOKA3aHWs,  NpeaynpexaeHuss 1 Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTYU, YKa3aHHbIe B AaHHbIX UHCTPYKUMSX. HeBbinonHeHve aToro
TpeboBaHWsi MOXET NPUBECTU K OCMOXHEHWNAM Y NauueHTa.

BHumaHue! ®epepanbHbii 3akoH (CLUA) orpaHuumBaeT npopaxy 3Toro
yCTPOMCTBa BpayaM Unm rno HasHa4yeHuo Bpava.

I OMUCAHUE YCTPOUCTBA

MHoropa3soBbivi coeguHuTenbHbi kabenb RFP-100A coeunHsieT NyHKUMOHHbIV
pagvoyacToTHbli reHepaTop RFP-100A komnanum Baylis Medical Company
(reHepatop RFP-100A) ¢ opobpeHHbiMM  komnaHuei Baylis  Medical
yCTPOMNCTBaMM [ANA paguMoyvacTOTHOM MyHKuuM.  OTOT kabenb no3BonsieT
nepefaeatb pagunoyactoTHyto (RF) aHepruio oT reHepaTtopa k yCTPOWUCTBY Ans
NYHKUMN.

Moppo6Has uHpopmaums o reHepatope RFP-100A cogepxutca B 0TAEMNbHOM
pPYKOBOACTBE, MpwunaraemMoM K reHepaTtopy (MHCTPYKUMSi MO NPUMEHEHUIO
reHepatopa RFP-100A). Kpome Toro, nogpo6Has nhdgopmauums o6 ycTporncteax
ans RF-nyHKuun cogepXxuTcs B OTAeNbHbIX PyKOBOACTBAX, Npunaraembix K 9TUM
yCTponCTBaM.

Pasmepbl MHoropasoBoro coeauHuTenbHoro kabensi RFP-100A ykasaHbl Ha
nacrnoptHoi Tabnuuke ycTpoWictBa M B pasgene VIl «XapakTepucTuku
npogykta». MHoropasoBbii coeauHuTenbHbIn  kabenb RFP-100A umeet
YeTbIPEXKOHTaKTHBI pa3beM Ha OAHOM KOHLE, KOTOPbIi COeAUHSIeTCS C
reHepaTtopom RFP-100A, 1 pa3beM Ha ApyroM KOHLE, KOTOPbIN coeauHsieTcsi ¢
YCTPONCTBOM ANS MyHKUNW.

I NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

MHoropa3soBbii coeauHuTenbHbln  kabenb RFP-100A npegHasHaveH Aans
nogknoyeHnss reHepatopa RFP-100A  k ycTporctBam Ans  NyHKUWK,
opobpeHHbIM kKomnaHuei Baylis Medical (yctponctea ans RF-nyHkumn).

il NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MHoropa3soBbii  coeaguHuTenbHbIN kabenb RFP-100A He pekomeHayeTcs
ncnonb3oBaTb € KakMmu-nnbo apyrumm  RF-reHepatopamu  unu  Apyrumu

yCTpOMCTBaMM.

V. NMPEQYNPEXAOEHUA

. MHoropa3soBbii  coeauHuTenbHbli  kabenb  RFP-100A  saBnsetcs
MHOropa3oBbIM  YCTPONCTBOM. Ons  ouucTkm w  cTepunusaumm

COeAVHUTENBHOro kabens Ncnonb3ynTe TONbKO YTBEPXAEHHbIE CNocobbl
OYMCTKN U CcTepunu3auumn, onucaHHble B pasgene Xl «MHCTpykumn no
OuNCTKE W cTepunusauumy. [pyrue MeTofbl OYUCTKU U CTEpUNU3aLmnmn He
TecTupoBanucb. HenpasunbHas o4ncTka M CTepUnu3auus ycTporcTea
MOXeT MpMBECTU K TPaBMWPOBaHWIO NauMeHTa w (Unu) nepepgave
MHPEKLMOHHBIX 3a6oneBaHuii OT OAHOTO NauueHTa K Apyromy.

. MHoropa3soBblii COEeAMHUTENbHbIN kabenb RFP-100A  ponxeH
MCMonb3oBaTbCst TONbKO € reHepatopom RFP-100A n ycTponcTBammn ans
RF-nyHkuum. MonbiTkn ucnonb3oBaTh ero ¢ opyrumu RF-reHepaTopamu u
YCTPOWCTBaMW MOTYT MPUBECTU K TMOPAKEHWUID SMEKTPUYECKAM TOKOM
nauueHTa v (unu) onepatopa.

. JNlaGopaTopHblii  MepcoHan UM MauMeHTbl  MOryT  MoABepraTbCsi
3HauNTEeNbHOMY PEHTTEHOBCKOMY OOfy4YeHUl0 BO Bpemsi npoleayp
pagMoyacTOTHOM  MyHKUMKM — U3-32  MOCTOSIHHOrO  MCMONb30BaHMs
PEHTreHOCKOMNMYeckoi Bu3yanusaumumn. 31o obnyyeHne MOXeT NpuBecTU K
OCTpOi ny4yeBorn 6onesHu, a TaKkke K NOBbILLEHHOMY PUCKY COMaTUYECKMX
N reHeTndecknx addektoB. CnegoBaTenbHO, HEOGXOAMMO TMPUHATL
Hagnexatlve Mepbl ANsi CBeAEHNS AaHHOTO BO3AENCTBUS K MUHUMYMY.
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V. MEPbI MPEOQOCTOPOXHOCTHU

. He nbiTaiiTecb Ucnonb3oBaTb MHOTOPa3oBbli COEAUHUTENbHLIN kabenb
RFP-100A wnu BcnomoraTensHoe obopynoBaHue 6e3 BHMMaTENbHOrO
03HaKOMMEHUS C NpUNaraeMoin UHCTPYKLMEHR MO NPUMEHEHWIO.

. Mpoueaypbl NyHKUMU OOMKHbI BbINOMHATHCA TOMBbKO Bpayamu, XOpoLlo
00yYeHHbIMWM  TEeXHUKE PagMovacTOTHOW  MYHKUWMW, B  MOSHOCTbIO
obopyaoBaHHOW KaTeTepusaumoHHon nabopaTtopuu.

. Mepen ncnonb3oBaHneM HEOHXOAMMO BU3yaribHO OCMOTPETH CTEPUITbHYIO
ynakoBKy 1 y6eauTbCsi, YTO OHa He HapylueHa. Y6eauTech, Y4TO ynakoBka
He noBpexaeHa. He wvcnonb3yiiTe oGopyaoBaHWe, ecnu ynakoBka
noBpexaeHa.

. BusyanbHo ocmoTpuTe kabenb, 4To6bl yO6eanTbCs B OTCYTCTBUAM TPELUVH
UIN NOBPEXAEHWI U30NSILMOHHOrO MaTepuana. He mcnonb3yiite kabenb
npu HaNM4MK Kaknx-nmbo NoBpexaeHUN.

. MHoropasoBblii coeguHuTenbHblii kabenb RFP-100A npeaHasHayeH ans
MCNonb30BaHWs TONMbKO € ycTpocTBamu anst RF-nyHkumm.

. Hu B Koem cnyyae He OTCOEAUHAWTE MHOropasoBblli COeAUHUTESNbHbIV
kabenb RFP-100A ot reHepatopa RFP-100A, korga reHepaTtop nogaet
RF-aHepruto.

. OTcoeavHAs MHOropasoBbli COeanHWTeNbHbIN kabenbs RFP-100A ot
reHepatopa RFP-100A, He TaHuTe 3a kabenb. HenpasunbHoe
oTcoeanHeHue kabens MOXeT NPUBECTM K ero NOBPEXAEHUIO.

. He nepekpyunBaiiTe MHOropasoBblii coeanHUTENbHbIV kabenb RFP-100A,
noakIoYas ero K U3onMpoBaHHOMY LUTEKEPY NaLMeHTa Ha reHepaTope unu
oTknoyas oT Hero. [lepekpyynBaHve kabensi MoxeT npuBecTU K
NOBPEXAEHNI0 KOHTAKTHBIX LUTEKEPOB.

. He crubaiite kabenb. YpeamepHbiit M3rvb unu nepekpyyvBaHue kabens
MOXeT NoBpeauTb LeNOCTHOCTL kabensi v NpUBECTU K TPaBMUPOBAHWIO

nauueHTa. Mpu obpaweHnn c «kabenem cnegyetT cobnogatb
OCTOPOXHOCTb.
. MpumnuTe Mepbl  NPeaoCTOPOXHOCTM, UTOObI  OTPaHUYUTL  BRUSIHWE

AneKTpoMarHuTHbIx nomex (AMI), cosaaaBaeMbix reHepaTopoMm, Ha paboTy
Aapyroro oGopyfaoBaHusi. [poBepbTe COBMECTMMOCTb M Ge3onacHoCTb
KOoMBMHauui  apyroro o6opydoBaHUA MOHWUTOPWHra  (pU3NONOrnYeckmnx
dyHKUMA 1M anekTpudeckoro  obopygoBaHusi,  koTopoe  Byader
MCnonb3oBaThCs y NaUUeHTa NoMUMO reHepaTopa.

. Onsa  obecrieyeHnsi HEMpPEepbLIBHOTO  MOHWTOPUHra  MOBEPXHOCTHO
anekTpokapanorpammbl (3K BO BpeMsi NpYMeHEeHWs paguoyacToTHOWM
aHeprum TpebyeTcs Crnonb3oBaHKWe AOCTaTOYHON DUNbTPaLUK.

. Bo Bpems nogaun aHepruu Henb3si [onyckaTb KOHTakTa nauueHTa c
3a3eMeHHbIMU METanIM4YeckumMmn NoBepPXHOCTSIMU.

. Bo nsbexaHune pucka BocnnameHeHus ybeanTech, YTo BO BpeMsi Nogayu
RF-3Hepriu B nomeLLeHUn HeT NerkoBOCNIamMeHsIIOLLIMXCS MaTepuaros.

Baylis Medical Company nonaraetcsi Ha Bpaya B BOMpOcax OMNpeaeneHus,

OLUEHKA W MHMOPMUPOBAHWUSA KaXOOro OTAeSIbHoro nauueHta o060 Bcex

NPOrHO3NpyeMbIX pUCkax CUCTEMbI paamnovacToTHoM nyHkuum Baylis Medical.

VL. OCOBbIE YKA3AHUA NO XPAHEHUIO U (MNTN) OBPALLEHUIO
Bepeub 0T conHeuHoro ceeTa.
VIL HEXENATENbHbIE ABJIEHUA

HexenaTtenbHble sIBNEHUS,, KOTOPble MOryT BO3HUKHYTb MPWU WUCMOSb30BaHWUK
coeauHnTenbHoro kabens RFP-100A:

MHCbeKLI,Mﬂ; yCTOVNVIBbIe apuTMuu;
rematoma, OXOTY TKaHew;
cencuc; TpaBMUpoOBaHWE COCyJ0B.
VIIL. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU NMPOOYKTA
Homep mogenu RFX-BAY-TS
LiBeT kabenbHoro 3axuma YepHbIn Ha CTOPOHE YCTPOWCTBA, CUHUI Ha CTOPOHE
reHepaTopa

O6Lwas nonesHas AnuHa 3 m (10 cpyToB)

Pa3bem reHepaTopa 4-KOHTaKTHbIV (BUKa)

Pasbem ycTpoictea 4-KOHTaKTHbIV (po3eTka)

IX. NPOBEPKA NEPEQ UCMNOJIb3OBAHUEM

Mepen nocTynneHueMm nauveHTa ANs NpoUEAypbl BbINOMHUTE crieayloLime
npoBepkn. AT NPoBepkMN NO3BONAT y6eanTbes, 4To o6opyaoBaHue, KOTOpoe Bbl
byneTe wcnonb3oBaThb, HaxoOMTCS B Haanexawem paboyem COCTOSHUM.
BbinonHsavte AaHHble NpoBepku B CTepwunbHOW cpede. He ucnonbayiite
HencnpasHoe o6opygoBaHue.

OCHOBHbIE
BOMPOC? NPEOYNPEXAEHUA U NOACHEHUA
NYHKTbI
MHoropa3soBblii coeMHUTENbHbIN kabenb RFP-100A
NoCTaBMAETCA CTEPUNbHLIM ANS NepBOHAYasbHOro
CoeduHumen MCIOIb30BaHMSL. OcMmoTpuTE  yNaKkoBKy, YTOGbI
CTtepunbHocT .
o bHbIU Kabenb ybeauTbCsl, 4TO YymakoBka He moBpexaeHa WU
cmepuneH? CTepuUnbHOCTb  He HapyleHa. [lepen  kaxabiM
nocneayoLmMm 1Cnonb3oBaHemM kabenb
Heo6X0AMMO OYMLLATb M CTEPUNM30BaTh.
BbinonHunu Y6enutechb, yTO OTCYTCTBYIOT BUOVMbIE
. U 8bl noBpexaeHnst pasbeMoB W kabens, Takue Kak
BusyanbHbin N
ocMoTp eu3syasbHbIi M3MeHEeHUs LiBeTa, TPeLLHbI, BbiLiBETaHNE 3TUKETKY,
ocmomp ecell kabenbHble cnanku unu nepernbel. He ncnonbayiite
1? noBpexaeHHoe o6opyaoBaHue.
X. TPEBYEMOE OBOPYOOBAHMUE

Mpoueaypbl MyHKLUU AOMKHBI BBINOMHSATLCS B YCMOBUSIX CNELMan3anpoBaHHbIX
KMUHWK, KOTOpble MOryT ObiTb OCHalLEHbl annapaTtoM PEHTrEeHOCKONuM,
peHTreHorpacmyeckum cTornom, pervucTpaTopom pU3MONornyecknx
napametpoB, o6opyJoBaHWeM [Ansi  OKa3aHUs HEOTNOXHOW MOMOWM WU
MHCTPYMEHTaMU Ans 06ecneyeHns cocyamMcToro 4ocTyna.
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XI. YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Korpa yctpoictBo anst RF-nyHKUuM NpaBunbHO pacrnonoXeHo B MecTe MyHKLMK

1 reHepaTop NpaBUbHO HACTPOEH (B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMMU B MHCTPYKLWN

no npumeHeHunto reHepatopa RFP-100A), MHOropasoBbli COEAUHUTENbHbIN

kabenb RFP-100A moxeT GbiTb MCNONb30BaH A5t NOAKMIYEHUs kaTeTepa unm

NPOBOAHUKA K reHepaTopy.

1. MNopcoeauHute koHel kabenss ¢ pasbemMoM [AnA  reHepatopa K
N30NMPOBAHHOMY MOPTY nauueHTa Ha reHepatope RFP-100A B
COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMEN NO NpUMeHeHuto reHepaTtopa. KoHew kabens
C pa3beMoM AJ1s reHepaTopa MOXHO onpeaenuTb No cuHeMy kabenbHomy
3axkumy (Ha KoHUe kabens ¢ pa3beMoM A1 yCTPONCTBA HAXOAUTCS 3aXKNUM
YepHoro uBeta). B MHoropasoBom coeauHuTensHom kabene RFP-100A
MCMONb3yeTCs KPYIMbld COEAVMHUTENb C KIOYOM Ans  NpaBMIIbHOMO
BbIpaBHMBaHWUs. AKKYpaTHO COBMECTUTE KOHTaKTbl LUTEKepa C rHe3AoM U
HagaBuTe, Noka LITekep MNOTHO He BowaeT B rHesgo. Jliobas nonbiTka
NoAKMNoYNTb kabenb MHbIM 06pa3om NpuBeaeT K NOBPEXAEHNIO KOHTAKTOB
pasbema.

2. He npunaraiiTe 4pe3MepHbIX YyCunui npu NOAKMYeHUN kabens k
reHepatopy. YpeamepHble ycunus MOryT MNPUBECTU K MOBPEXAEHMIO
KOHTaKTOB pa3bema.

3.  lNoacoeanHnTe KoHel, kabens ¢ pasbemMoM ANs YCTPOMCTBA K YCTPOMCTBY
ans RF-nyHkumn. B mHoropasoBom coeguHutensHom kabene RFP-100A
Mcnonb3yeTcss Kpyrnbld COeAVMHUTENb C  KMIOYOM  ANS  NpaBUIIbHOIO
BblpaBHMBaHWA. AKKypaTHO COBMECTUTE KOHTaKTbl LUTEKepa C pa3beMoM
ycTporicTea anst RF-nyHKUMW 1 HagaBsuTe, noka LTekep nioTHO He BoaeT
B pasbem.

4. [Ins OTKNIOYeHUs coeanHUTENbHOro kabens oT ycTpoWcTBa ANS MyHKUUK
KpEernko BO3bMWUTECH OAQHOWN PYKOI 3a KaTeTepHbI KOHel, (po3eTky) kabens
1 aKKypaTHO BbITSIHUTE ero U3 pasbema yCTponcTBa.

5.  [ns oTknoveHust kabensi OT reHepaTopa Kpenko yaepXxusBanTe wtekep n
aKKypaTHO BbITSIHUTE ero u3 rHesga.

XII. YKA3AHUA MO OYUCTKE, AESUHDEKUUN U CTEPUNTU3ALIUK

ONACHOCTb

MHoropa3soBblii COEaANHUTENbHbIN kabenb RFP-100A nocraBnsieTcs

CTepunbHbIM, OAHAKO ero HeobxoAuMo ouuwaTb W CTepunu3oBaTb nepen

KaXkaplM nocrneayowmnM UCNosb3oBaHMeEM, Kak ONMCcaHo B AaHHOW MHCTPYKLMK

no npumeHeHuto. HenpasBunbHas 04MCTKa U CTEPUNM3aLmsa YCTPOWCTBA MOXET

NpyBECTM K TPaBMUPOBaHWIO MNaumeHTa u (Unun) nepepade MHMEKLMOHHBIX

3a6oneBaHuWii OT OAHOrO NauMeHTa K Apyromy.

BAXHO
MpoussoanTens  pekOMeHAyeT MNonb3oBaTento  CrefoBaTb  Nporpamme
KOHTPOMS ~ KayecTBa [ANs  Kaxdoro UMKNa CcTepunusaumu,  kotopas

cooTBeTcTBYeT NpuHATLIM B CLUA CtanaapTtam, pekoMeHayeMbIM npakTukam u
pyKoBOACTBaM Ans onepaumoHHblXx Meacectep — 2000 (American Operating
Room Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines -

2000) mnu npeBocxoauT ux. ATa nNporpamma BKMOYaeT, MOMUWMO MpPOYeEro,

3an1ck CrneayloLmx CBeaeHuiA:

. TUN CTEPUNM3aTopa U KONNYECTBO BbINOMHEHHbIX LIMKI0B;

. KOHTPOMbHbI HOMEpP NapTuu;

. napameTpbl Harpysku;

. BpeMsi 1 TemnepaTypa Bo3AeiCTBUSA (eCnn He ykasaHo Ha

perucTpupytoLLen neHre);

MMS onepaTopa;

. pesynbTaTbl MOHUTOPWHIa NpoLiecca CTepunuaaumnmn (Xummndeckue,
MexaHu4eckune, bronormyeckme).

OuucTtka n aesamHdekumnsa

1. Y6eputecb, YTO Ha MHOropa3oBOM coeauHuTensHom kabene RFP-100A
HeT 3acoXLUen KpoBMW U APYrnX 3arpsi3HEHUN.

2. BusyanbHo ocmoTpuTe Kabenb Ha Hanuue NoBpeXAeHNNA.

3. OnonackvBaiiTe kabenb AEVMOHW3MPOBAHHON BOAOW, MOKa CTekawoLas
BOJa He CTaHeT Npo3payHoii. Kak Tonbko Boga CTaHeT YMCTOW, NMorpysuTte
kabenb (3a wWcknloYeHMEM pa3beMoB Ha  KoHUax kabens) B
[EenoHn3nMpoBaHHyto Bogy npu Temnepatype oT 22°C po 48 °C Ha
1 MuHyTy. WN3Bnekute kabenb U3 BOAbl M OYNLLANTE €ro LWETKOWN C MATKOn
LLETUHOM, MoKa OH He CTaHeT BU3yasibHO YNCTbIM.

Mpumeuanme. He norpyxanTe B Boay pasbeMbl. [poTupaiite nx, noka
OHW He CTaHyT BM3yarbHO YNCTLIMU.

4. MorpysnTte kabenb (3a MCKMOYEHWEM pasbeMOB Ha KOHLax kabens) B
3H3WMHBIA ounaWwmin pacteop (Hanpumep, Terg-A-Zyme®) Ha 20
MUHYT. Y6egutecb, 4TO TemnepaTypa pactBopa Hwke 55°C. CHoBa
noTpuTe LWETKOW C MATKOM LIEeTMHOW W  TLAaTenbHO MpOMONTe
[eNOHN3NPOBaHHOW BOAOW, MNoka He OyayT yaaneHbl Bce OCTaTKu

YMCTSILLLEro CpeacTBa.

5. BusyanbHo npoBepbTe kabenb Ha Hanuyve 3arpsisHeHuin. [Mpu Hanuuum
3arpsis3HeHu nosTopuTe Wwarn 3 n 4.

6. Bbicylumnte kabenb YnCTbIM CyxnM 6€3BOPCOBbLIM MOMOTEHLEM.

7. MomecTuTe kabenb Ha NOTOK ANsi CTepUnNn3aLmn.

8 CBefeHVs O Haanexalleil ynakoBke W XpaHEeHUU CTepuIn3oBaHHOrO
M30enusi CM. B COOTBETCTBYIOLLMX CTaHAapTax.

Crepunusaums

CTepunusaTopsbl C NpeABapuTENbHLIM BakyyMUPOBaHUEM:

B 3ABEPHYTOM BWAE: OT 132°C 0O 135°C (OT 270°F OO 275°F) B

TEYEHUE 3-4 MUH.

B HE3ABEPHYTOM BUOE: 3KCMPECC-CTEPUNIU3ALNA MPU 132 °C B

TEYEHME 4 MUH.

NMPUMEYAHUE.

[ins MHoropa3soBoro coeaunHuTensHoro kabens RFP-100A yTBepxaeHbl TONbKO

onucaHHble Bbille Cnocobbl OYUCTKM W cTepunu3aumn. OpgHopasoBble
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coeavHuTenbHble kabenu RFP-100A He npegHasHayeHbl ANns MOBTOPHOMN
cTepunusaumun. [pyrue meToabl OUUCTKU U CTEPUNM3aLun He TeCTUPOBAasvCh.
HecobniogeHne npuBeaeHHbIX UHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHWIO
nauueHTa u (Mnu) nepegade MHAPEKUMOHHbIX 3aboneBaHnin OT OQHOrO NauMeHTa

K Apyromy.

Xii.

YTUNU3ALUUNA OTXO0O0B

O6palyaiiTecb C WCMONb30BaHHLIMW YCTPOMUCTBaMU Kak C Guonoruyecku
onacHbIMU 0TXOAaMU U YTUNU3UPYITE UX B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTHLIMU
npoueaypamv B MEONLMHCKAX YYPEXAEHUSIX.

XIV.

TOBAPA

Mpu Hanuuum kakux-nubo npobnem wnu BonpocoB 06 06opynoBaHWUK
komnaHumn Baylis Medical cBsxxuTeCh C HalWMMK cneunanncTaMmm TEXHUHECKon

noaAEepPXKH.

NMPUMEYAHUA:

1. [nsa BosBpaTa ToBapa HeobXOAMMO NONyYUTb HOMEp paspeLlleHust Ha
BO3BpaT A0 OTnpaBku ToBapa B Baylis Medical Company.

2. Komnannss Baylis Medical He npumeT Hukakoe WCNONb3oBaHHOE
obopynoBaHue 6e3 ceptudukata crepunusaumn. Ybegutech, 4to nodoe
n3genve, Bo3epallaemoe komnanuu Baylis Medical, 6bino nogseprHyTo
OuYNCTKe, AEKOHTaMMHAUMM W CTepunu3aumMm B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMEW nonb3oBaTens nepea OTNPaBKOW ANS  rapaHTUIHOro
obcnyxmBaHus.

XV. MOUCK U YCTPAHEHUE HEUCTTPABHOCTEN

Cne,qyrou.l,aﬂ Tabnvua npuBOANTCA C Lienbio NOMOLL K NoNb3oBaTesnio B
BbISABJ/IEHNN NOTeHUManbHbIX npo6r|eM.

OBCNYXXUBAHUE KNMEHTOB U UHO®OPMALIUA O BO3BPATE

KOMMEHTAPUN NMOUCK U YCTPAHEHUE
NPOBNEMA HEWCNPABHOCTEW
Mpeaynpexaatowme [ns ycnewHon Y6eauTech, YTO NOAKMIOYEHBI BCE
coobuieHns MYHKLMUM TKaHU C COeAVNHEHUS:
reHepartopa MOMOLLIbIO - OT MYHKUWNOHHOTO YCTPOICTBA K
paaMo4acToTHO coeanHUTeNLHOMY Kabenio;

3Hepruu BcA

- OT COeNHUTENbHOIo kabens k

cucTtemMma gormkHa reHeparopy,
6bITb NoAKNoYeHa U - OT reHepaTopa K po3eTke
BCe yCcTponcTea 3NEeKTPOonUTaHus;

[OJDKHbI ObITb B

- OT reHepaTtopa K npoknagke

ncnpasHoM 3a3emMrneHus.
paboyem BuayanbHo ocMoTpuTe
COCTOSIHUM. kaTeTep/nposog unu kabernb Ha

Hanuume NOBPEXAEHWIA.
HemepneHHo npekpatute
ucnonb3oBaHue noboro
noBpexaeHHoro obopyaoBaHs.
Ecnu npobnema coxpaHsieTcs,
npeKkpaTuTe UCMoNb30BaHMe.
CoobuieHus o6
owmbkax/npeaynpexaexus,

NPUBOASATCS B PYKOBOACTBE
onepatopa, npunaraemom k
reHepatopy. Ecnu own6kn
COXPaHSIOTCS, NMOAKIMIOYNTE HOBbIN
coeanHuTenbHbI kabenb. Ecnu ato
pewmnT npobnemy, yTunuampyiite
NoBPEXAEHHbIN COBANHUTESbHBIN
kabernb.

BO3HUKaOLLMe Npu NonbiTKe NyHKUWK,

CoeavHUTENbHbIN
Kabenb He BXOAWT B
V30NMPOBaHHbIN
WITeKep naumeHTa
Ha nepegHen naHenm
reHepaTopa

Pasbembl MoryT
6bITb NOAKIOYEHbI
TONBKO OHUM
cnocobom n3
coobpaxeHuit
6esonacHocTu.
Ecnun «knoumn»
pasbeMoB He
COOTBETCTBYIOT ApYr
OpYry, pasbembl He
6ynyT noaxoauTb
ApYr K Apyry

YBeautech, YTO KIIOYM pa3bemMoB
COBMeLLeHbl B NPaBUIbHON
opueHTaLmm.

Y6eauTtech B YACTOTE U OTCYTCTBUM
3aCOpeHWit pa3beMoB.

XV

MAPKMPOBKA U CUMBONbI

MpousBoautens

Wcnonb3oBaTb Aao

Cnenyinte UHCTPYKLUMK MO
NPUMEHeHMo

BHumanve

Homep moaenun

Homep napTuu

CTepununsoBaHo
3TUMNEHOKCUAOM

Eepeqb OT CONnHe4Horo
cBeTa

He ucnonbaynte, ecnu
ynakoBKa nospexaeHa

YNOMHOMOYEHHbI
npefcrasutens B EC

Rx ONLY

BHumanue! ®epepanbHbiii 3akoH (CLUA) orpaHuuvBaeT npogaxy aT0oro
YCTpOIACTBa Bpa4am W1 Mo HasHa4YeHmIo Bpaya.

Tonbko AnA cTpaH — uneHoB EC:

Mcnonb3oBaHne 3TOro cuMBONa ykasbiBaeT Ha TO, 4TO u3genue
HeobXoaMMO  yTUNU3MPOBaTL
HauvoHarnbHbIMY TpeboBaHusiMu. O6paTtuTech K BaLLemy AUCTPUGBLIOTOPY
o Bonpocam yTUNM3aunm aHHOro yCTpoiicTea

B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW

"

XVIL. OMPAHUYEHHAA TAPAHTUA — pacxoaHble maTepuanbl U
NPUHaANEXHOCTH

Komnanusi Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHTupyeT oTCyTCTBME
nedeKToB MaTepuanoB W W3roTOBMEHWS B CBOUX OAHOPA30BbIX M3OEnuax W
npuHagnexHoctax. KomnaHusi BMC rapaHTupyeT CTepunbHOCTb M3fenvin B

TeyeHuMe nepuoda BpPEMEHU, YKas3aHHOro Ha 3TUKEeTKe, Mpu YyCrnoBuM 4TO
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opurMHanbHas ynakoBka He noBpexaeHa. B cooTeeTcTBuM C HacTosLien
OrpaHVM4eHHoOV rapaHTuei, ecnu byaeT AokasaHo, YTo Kakoe-nnbo mnaaenue, Ha
KOTOPbIN pacnpocTpaHAaeTcs AeNcTBre rapaHTum, UMeeT aedeKkTbl MaTepuanos
UM U3roTOBMEHUs, koMnauuss BMC 3ameHWT vnu OTpeMOHTUpYeT Mo CBOeMy
abconoTHOMY ¥ eaMHONWYHOMY ycMOTpeHuto noboe Takoe usgenue, 3a
Bbl4ETOM MtobbIX 3aTpaT koMnaHu BMC Ha TpaHcnopTupoBKy 1 onnaty Tpyaa B
CBA3W C MPOBEPKOW, U3bATUEM UMM BO3BpaTOM usgenus. Cpok rapaHTum
cocTaBnseT: (i) ANs oAHOPa3oBbIX U3AENUIA — CPOK roaHOCTM naaenus; v (i) ans
npuHagnexHocten — 90 AHen ¢ AaTbl OTIPY3KM.
HacToslasa orpaHuyeHHasi rapaHTus pacrnpocTpaHsaeTcs TOMbKO Ha HOBble
opurMHanbHble usgenvs, NocTaensemMble C 3aBOAa, KOTOPblE MCMOMb30BaNUChL
06bl4HbIM  06pa3oM B COOTBETCTBUM C MNPedyCMOTPEHHbIM MPUMEHEHMEM.
OrpaHnyeHHas rapanTust komnanun BMC He pacnpocTpaHsieTcs Ha usgenus
komnaHun BMC, koTopble 6binu NOBTOPHO CTEPUNU30BaHbI, OTPEMOHTUPOBAHBI,
M3MEHeHbl WM Kakum-nbo  obpasom  MOAUDMUMPOBAHLI, WU He
pacnpocTpaHsieTcs Ha u3aenusi komnaHu BMC npu HenpaBunbHOM XpaHeHuu,
OYNCTKE, YCTAHOBKE, SKCMnyaTauuMu unuM OBCMAYXMBaHUM B HapylUeHue
MHCTPYKLMIA KomnaHum BMC.
3AABJIEHUE O OrPAHUYEHUN OTBETCTBEHHOCTHU
NPUBEOEHHAA BbILLE OrPAHUYEHHAA FAPAHTUA ABNAETCA
EAWHCTBEHHOW FAPAHTUEWN, MPEAOCTABNSIEMOW NPOAABLIOM. MPOOABELL
OTKA3bIBAETCA oT BCEX  APYrux FAPAHTUN, ABHbIX uwnun
NOAPA3YMEBAEMbIX, BKITIOYAA NIOBbLIE FTAPAHTUU TOBAPHOM
NPUrOAHOCTU UNU NPUrOAHOCTU ANA KOHKPETHOINO UCNONb30BAHUA
wnun Uenu.
FAPAHTUAHBIE MEPbI, W3NOXEHHBIE B HACTOSILLEM [OKYMEHTE,
ABNAIOTCA UCKNMIOYUTENBbHBIMU MEPAMU NPU NIOBbIX NPETEH3UAX MO
FAPAHTUM U HE PACMPOCTPAHAIIOTCA HA [OOMONHUTENbHbLIA YLIEPE,
BKMIOYAS KOCBEHHBIE YEbITKU UNU YLLEPB, CBSA3AHHbIV C NPEPLIBAHUEM
AENOBOW AKTUBHOCTW, UNW NOTEPEN MPUBbINK, OXOAA, MATEPUAIOB,
OXWOAEMOW 3KOHOMMUMU, OAHHBbIX, KOHTPAKTOB, JENOBOW PEMYTALIUU
UT.N. (MPAMOW UNU KOCBEHHBbIN MO XAPAKTEPY), UN NIOBbIE APYIUE
®OPMbl CMYYAMHOIO WNU KOCBEHHOIO VYIUEPEA JOBOro POMA.
MAKCUMAINBHAA COBOKYMHASA OTBETCTBEHHOCTb NPOOABLA
OTHOCUTENbHO BCEX APYIMX NPETEH3UN U OBA3ATENbLCTB, BKMIOYAA
JNIIOBbIE OBA3ATENIbCTBA NO BO3MELLEHUIO, NEPEQ 3ACTPAXOBAHHbLIMU U
HE 3ACTPAXOBAHHbIMK NUUAMWU, HE BYOET MPEBbLIWATb CTOUMOCTb
VU3OENUIA, ABNAIOLMXCA NPUUYUHON NPETEH3UU UNU OTBETCTBEHHOCTMU.
MPOOABEL, OTKA3bIBAETCS OT NNIOEON OTBETCTBEHHOCTWU B OTHOLUEHUU
BECMIIATHOA UH®OPMALMM UNW  MOMOWMW, NPEQOCTABNAEMOW
NPOAABLIOM, HO HE TPEBYEMOW OT NMPOAABLIA B JAHHOM CIYYAE. NIOG0M
UCK B OTHOLUEHWX NPOOABLA OOMKEH BbiTb MPEABABIEH B TEMEHUE
BOCEMHAOLATH (18) MECAUEB C [OATbl COBbITUA, MNOCHYXWUBLUEroO
MPUYNHOU WUCKA. HACTOSALWME OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTU W
OFPAHUYEHMA OTBETCTBEHHOCTU MNPUMEHAKOTCA HE3ABUCUMO OT
NMOBbIX APYIUX MPOTUBOPEYMBBLIX MOMOXEHUA U HE3ABUCUMO OT
®OPMbI UCKA, BKNMIOYAA UCKK no nosony KOHTPAKTOB,
MPABOHAPYLLEHUA (BKNIOYAA HEBPEXHOCTb n CTPOIYIO
OTBETCTBEHHOCTb) UNU UHBLIE UCKU, N TAKXKE PACMPOCTPAHAIOTCA HA
NOCTABLUMKOB NPOAABLA, HA3BHAYEHHBLIX AUCTPUBLIOTOPOB U APYIUX
YNONMHOMOYEHHbIX TOPIrOBbIX MPEOCTABUTENEA KAK CTOPOHHUX
BEHE®ULIMAPOB. KAXOOE MOJIOXXEHUE HACTOSALWENO 3AABINEHUA OB
OrPAHWYEHUN OTBETCTBEHHOCTW, OTKA3E OT FAPAHTUW UMK YCNOBUAX
Unn UCKNIDYEHUAX BO3MELLEHUA YBbITKOB, ABNAETCA OTAEMUMBIM U
HE3ABUCUMbIM OT NMIOBbIX APYUX MONOXEHWUA U OMKHO NPUMEHATLCSA
B OAHHOM KAYECTBE.
NPU NIOBbIX MPETEH3UAX UNU CYAEBHbLIX MPOLECCAX O BO3MELLEHUU
YWEPBA, CBA3AHHbIX C MNPEAMNOJSIATAEMbIM HAPYLIEHUEM TFAPAHTUW,
HAPYLWEHUEM [OOrOBOPA, HEBPEXHOCTbIO, OTBETCTBEHHOCTbIO 3A
KAYECTBO MPOAYKLMU UMK NMIOBOW APYrOA NMPABOBOW UMW UMEIOLLEA
3AKOHHYIO CUNY TEOPUEMN, MOKYMNATESb MPSAAMO COIMMALLUAETCA C TEM, YTO
KOMMNAHUA BMC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A YLWEPB UNU YNYLLUEHHYIO
Bblrogy ansa NOKYNATENA unu KNUEHTOB NOKYNATENA.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHMXA BMC OIFPAHUYMBAETCA CTOUMOCTbLIO
NPUOBPETEHUA MOKYNATENEM YKA3AHHbIX TOBAPOB, MPOOAHHbIX
KOMMAHWENA BMC MOKYMATENIO, B OTHOLUEHUM KOTOPbIX BO3HWUKAET
TPEBOBAHUE O OTBETCTBEHHOCTWU.
Huvkakve areHTbl, COTPYOQHVKM UK NpeacTaBuTeny komnaHum Baylis Medical He
MMEIT MONMHOMOYMI CBs3bIBaTb KomnaHuio kakon-nmbo Apyroi rapaHTuen,
noATBEPXAEHNEM UMK NPeACTaBlIeHNEM B OTHOLLEHWN N3Aenus.
Hactoswasa rapaHTua pacnpocTpaHaeTca TOMbKO Ha MNepBOHavasibHoro
nokynatenss npogykumm komnanun Baylis Medical HenocpeacTBeHHO Yy
yMNonHOMOYEeHHOro npeactasutens komnaHuv Baylis Medical. MNepBoHavanbHbIN
nokynaTtenb He BNpase nepefaBaTb rapaHTuio.
WcnonbsosaHve nioboro wusgenus komnanum BMC cunuTaeTcs npuHATUEM
HaCTOALLMX YCMOBUN.

[apaHTMIHbIE CPOKM Ha NpoayKumio komnaHuu Baylis Medical cneaytowme:
| O,CLHOpaSOBbIe nsgenuvs B TeveHne CpOKa rogHoCcTn nsgenusi
| NpunaanexHoctn 90 gHevi c AaThl OTIPy3Ku |
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