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Instructions for Use

. 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
RF power applications.

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

VI ADVERSE EVENTS
The RFP-100A Generator Instructions for Use should be consulted for any adverse events.
Vil PRODUCT SPECIFICATIONS

Model Number RFX-BAY-DUO-100A

™ Generator Connector 4-pin (Plug)
DUOMOde cable Generator Connector Cable Colour Black
Diagnostic Equipment Connector Touchproof 2mm Connector (DIN 42802)
. Diagnostic Equipment Cable Colour Red
Engllsh. 1 Puncture Device Connector Port 4-pin (receptacle)
Francais 2 Vil INSPECTION PRIOR TO USE
¢ . Perform the following checks before the patient is presented for the procedure. These tests will allow you to verify that
|ta|iano_ 3 the gquipTent you will use is in proper working order. Do these tests in a sterile environment. Do not use defective
equipment.
Deutsch. 4 KEY ITEMS QUESTION? WARNINGS AND EXPLANATIONS
DULCN . e, 6 Have you done a Ensure the connectors, the enclosure and the cable have no
spanol 7 Visual Check visual check on visible damage, such as discoloration, cracks, label fading,
ESPanol.........ccoooiiiiiiice the entire system? cable splice, or kinks. Do not use damaged equipment.
IX. EQUIPMENT REQUIRED
I?o[tggues ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 8 Puncture procedures should be performed in a specialized clinical setting which may be equipped with a fluoroscopy
CeStiNA...cccceieeeeeee e 10 unit, radiographic table, physiologic recorder, emergency equipment and instrumentation for gaining vascular access.
Dansk 11 X. DIRECTIONS FOR USE
STTTTTTTITIaTTaImanIanmmamianma s Once the RF puncture device is properly positioned at the puncture site, and the Generator is properly set up (following
Suoml ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1 2 the instructions in the Generator Instructions for Use), the DuoMode Cable can be used to connect the catheter or wire
to the Generator.
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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.

Notice (EU): Any serious incident as defined in the EU Medical Device Regulation (2017/745) that has occurred in
relation to the DuoMode Cable should be reported to Baylis Medical Company Inc. and the competent authority of the
EU Member State in which the physician and/or patient is established.

I DEVICE DESCRIPTION

The reusable DuoMode Cable is an extension cable that is used with Baylis Medical approved radiofrequency puncture
devices, the Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A) and diagnostic equipment.
Detailed information concerning the 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 DuoMode Cable has a four-pin connector on a cable that mates with the RFP Generator and a puncture device
connector port that accepts other Baylis RFP connector cables that facilitates connection to the puncture device. The
DuoMode connector cable also has a Diagnostic Equipment Connector that consists of a protected 2mm pin.

1. INDICATIONS FOR USE

The DuoMode Cable is intended to serve as an extension cable that is used with the Baylis Medical radiofrequency
puncture devices, the Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator and diagnostic equipment.

. CONTRAINDICATIONS
The DuoMode Cable is not recommended for use with any other RF generator.
Iv. WARNINGS

* The DuoMode Cable is a reusable device. Failure to properly clean the device can cause patient injury and/or
the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

The DuoMode Cable must only be used with Baylis RF Puncture Generators 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 DuoMode 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 RF
powered puncture and use of diagnostic medical equipment in a fully equipped catheterization laboratory.

. Visually inspect the DuoMode Cable to ensure there is no degradation, such as cracking or damage to the
insulating material. Do not use the cable if there is any damage.

. The DuoMode Cable is intended for use with RF puncture devices only.

. Never disconnect the DuoMode Cable from the RF Puncture Generator while the Generator is delivering RF
power.

. Never disconnect the DuoMode Cable from the Generator by pulling on the cable. Failure to disconnect the
cable properly may result in damage to the cable.

. Do not twist the DuoMode 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.
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Connecting the DuoMode cable

1. Connect the Generator connector end (black cable) of the DuoMode Cable to the isolated patient connector port

on the RF Puncture Generator as per the Generator Instructions for Use. The DuoMode Cable Generator

Connector uses a circular connector, keyed for proper alignment. Gently line up the key features of the

connector and 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.

Connect the Diagnostic Equipment Connector (red cable) to the input of the diagnostic equipment.

Connect the Generator connector end of the RFP Connector Cable (used to connect the puncture device) to

the Puncture Device Connector Port on the DuoMode cable. Follow the RFP Connector Cable Instructions for

Use.

Note: The generator connector of the RFP Connector cable can plug directly into the isolated patient connector on the
Generator, if the DuoMode Cable is not used.

wnN

4. Do not use excessive force in connecting any of the cables. Use of excessive force may result in damage to
the connector pins.
5. Connect the device connector end of the RFP Connector Cable to the RF Puncture Device, according to the

RFP Connector Cable Instructions for Use.
Switching the DuoMode Cable

6. To connect the puncture device to the Diagnostic Equipment, press the rocker switch down towards the Mapping
symbol.
7. To connect the puncture device to the RF Puncture Generator, press the rocker switch down towards the

Generator symbol.
Do not activate RF delivery on the generator while the switch is set to the Mapping setting.
Do not change the rocker switch position while RF is being delivered.

Disconnecting the DuoMode Cable

8. To disconnect the puncture device from the RFP Connector Cable, follow the RFP Connector Cable Instructions
for Use.

9. To disconnect the RFP Connector Cable from the DuoMode cable, follow the RFP Connector Cable Instructions
for Use.

10. To disconnect the Generator Connector from the generator, while firmly holding the Generator Connector
housing, gently pull the Generator Connector straight out of the isolated patient connector socket on the
Generator.

1. To disconnect the Diagnostic Equipment, grasp the Diagnostic Equipment Connector firmly and gently pull it
straight out of the socket.

XI. CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

The DuoMode cable is a non-body contact device and therefore is NOT sterile and CANNOT be sterilized. If cleaning
is necessary, the surface of the DuoMode cable can be cleaned with a damp low lint cloth with non-abrasive detergent
dissolved in water. Dry the surface after wiping down. Do not spray or pour liquids directly on the DuoMode Cable.
Xil. DISPOSAL OF WASTE

The DuoMode Cable is reusable. However, when the DuoMode Cable is determined to be unusable, dispose of the
DuoMode Cable in compliance with standard hospital procedures.

X 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.

XIv. TROUBLESHOOTING

The following table is provided to assist the user in diagnosing potential problems.
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PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
Generator Alert In order to successfully Ensure that all connections are made:
Messages puncture tissue using - puncture device to connector cable
radiofrequency energy, the - connector cable to DuoMode cable
entire system must be - DuoMode cable to generator
connected and all devices - generator to power outlet
must be in good working - generator to grounding pad
order. Visually inspect the catheter/wire or cable for damage.
Immediately discard any damaged equipment. If the
problem persists discontinue use.
For error/alert messages encountered while attempting
puncture, refer to the operator’'s manual that
accompanies the Generator. If errors persist, attach a
new connector cable. If this solves the problem, discard
the damaged connector cable.
DuoMode The connectors are Check that the connector keys are lined up in the proper
Cable does not designed to connect in a orientation.
fit into the specific way for safety Ensure that the connectors are clean and unobstructed.
Isolated Patient reasons. If the connector
Connector on “keys” are out of line, the
the front panel connectors won't fit together
of the generator

XV. LABELING AND SYMBOLS
N Manufacturer Caution
D:ﬂ Consult Instructions for Use Lot Number

REF

Model number Keep Away From Sunlight

M Date of Manufacture Do Not Use if Packaging is
Damaged
| EC IREPI EU Authorized Representative Medical Device
[TO GENERATOR] To Generator To Diagnostic Equipment
Caution: Federal (U.S.A.) law
Rx ONLY restricts this device to sale by or on Cable

the order of a physician.

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI Use with: BMC RFP-100A generators only

|DO NOT STEAM STERILIZE]

Do Not Steam Sterilize

Only for EU member states:

Use of this symbol indicates that the product must be disposed of in a way that complies with
local and national regulations. For questions regarding recycling of this device please contact
your distributor

Le cable DuoMode comporte un connecteur de quatre broches sur un céble qui s’enclenche dans le générateur RFP
ainsi qu'un connecteur ou port de dispositif de ponctions acceptant d'autres cables connecteurs RFP de Baylis
permettant la connexion au dispositif de ponctions. Le cable de connexion DuoMode est aussi muni d’'un connecteur
pour équipement diagnostique qui est une broche protégée de 2 mm.

INDICATIONS
Le cable DuoMode est congu pour servir de cable de rallonge pour les dispositifs de ponctions par radiofréquence de
Baylis Médicale, le Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator et I'équipement diagnostique.

. CONTRE-INDICATIONS
Il n’est pas recommandé d'utiliser le cable DuoMode pour un usage avec d’autres générateurs RF.
Iv. MISES EN GARDE

. Le cable DuoMode est un dispositif réutilisable. Un nettoyage inapproprié du dispositif pourrait causer des
Iésions aux patients ou transmettre des maladies infectieuses d’un patient a un autre.
. Le cable DuoMode doit étre utilisé exclusivement avec des générateurs de ponctions par RF et des dispositifs

de ponctions RF de Baylis. Tenter de I'utiliser avec d’'autres générateurs et dispositifs RF pourrait causer des
blessures électriques graves au patient ou a I'opérateur.

. 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 DuoMode 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

doivent pratiquer des ponctions et utiliser de I'équipement diagnostique, dans un laboratoire de cathétérisme
entiérement équipé.

. Inspectez visuellement le cable DuoMode pour déceler tout signe de détérioration, comme une fissure ou un
dommage causé au matériau isolant. N'utilisez pas le cable s'il est endommagé.

. Le cable DuoMode est congu pour étre utilisé avec des dispositifs de ponctions RF seulement.

. Ne déconnectez jamais le cable DuoMode du générateur de ponctions par RF pendant que le générateur
administre de I'énergie RF.

. Ne déconnectez jamais le cable DuoMode du générateur en tirant sur le cable. Ce dernier pourrait étre
endommagé s'il n’est pas déconnecté de fagon appropriée.

. Ne tournez pas le cable DuoMode pendant que vous linsérez 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 I'intégrité du
cable et causer des blessures au patient. Manipulez le cable avec soin.

. Prenez des précautions pour limiter les effets que I'interférence électromagnétique du générateur pourrait avoir

sur le rendement des autres équipements. Vérifiez la compatibilit¢ 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 '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 I'administration d'énergie RF.
Baylis Médicale Cie inc. se fie au médecin pour qu'il détermine, évalue et communique & chaque patient tous les
risques prévisibles du Baylis Medical Radiofrequency Puncture System.

VI EVENEMENTS INDESIRABLES
Consulter les instructions d'utilisation du générateur RFP-100A pour obtenir des informations sur les événements
indésirables.

VIL pécificati du produit

Numéro de modéle RFX-BAY-DUO-100A
Connecteur pour le générateur 4 broches (fiche)
Couleur du cable de connexion du générateur Noir

| - |

XVI. LIMITED WARRANTY - Disposables and Accessories

Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against defects in materials and

workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for a period of time as shown on the label as long

as the original package remains intact. Under this Limited Warranty, if any covered product is proved to be defective in

materials or workmanship, BMC will replace or repair, in its absolute and sole discretion, any such product, less any

charges to BMC for transportation and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of product. The length

of the warranty is: (i) for the Disposable products, the shelf life of the product, and (ii) for the Accessory products, 90

days from shipment date.

This limited warranty applies only to new original factory delivered products that have been used for their normal and

intended uses. BMC's Limited Warranty shall not apply to BMC products which have been resterilized, repaired, altered,

or modified in any way and shall not apply to BMC products which have been improperly stored or improperly cleaned,

installed, operated or maintained contrary to BMC's instructions.
DISCLAIMER AND LIMITATION OF LIABILITY
THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY SELLER. SELLER
DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR USE OR PURPOSE.
THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY WARRANTY CLAIM,
AND ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING CONSEQUENTIAL DAMAGES OR DAMAGES FOR BUSINESS
INTERRUPTION OR LOSS OF PROFIT, REVENUE, MATERIALS, ANTICIPATED SAVINGS, DATA,
CONTRACT, GOODWILL OR THE LIKE (WHETHER DIRECT OR INDIRECT IN NATURE) OR FOR ANY
OTHER FORM OF INCIDENTAL, OR INDIRECT DAMAGES OF ANY KIND, SHALL NOT BE AVAILABLE.
SELLER'S MAXIMUM CUMULATIVE LIABILITY RELATIVE TO ALL OTHER CLAIMS AND LIABILITIES,
INCLUDING OBLIGATIONS UNDER ANY INDEMNITY, WHETHER OR NOT INSURED, WILL NOT EXCEED
THE COST OF THE PRODUCT(S) GIVING RISE TO THE CLAIM OR LIABILITY. SELLER DISCLAIMS ALL
LIABILITY RELATIVE TO GRATUITOUS INFORMATION OR ASSISTANCE PROVIDED BY, BUT NOT
REQUIRED OF SELLER HEREUNDER. ANY ACTION AGAINST SELLER MUST BE BROUGHT WITHIN
EIGHTEEN (18) MONTHS AFTER THE CAUSE OF ACTION ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND
LIMITATIONS OF LIABILITY WILL APPLY REGARDLESS OF ANY OTHER CONTRARY PROVISION
HEREOF AND REGARDLESS OF THE FORM OF ACTION, WHETHER IN CONTRACT, TORT (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 dlsposmfs aun medecm ou sur prescription médicale.
Notice (UE) : Tout incident grave, défini par le ré relatif aux di di (2017/745), associé au
cable DuoMode doit étre signalé a Baylis Medical Company Inc. et a l'autorité compétente de I'état membre
dans lequel le médecin et/ou le patient est établi.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cable DuoMode réutilisable est un cable de rallonge pour les dispositifs de ponctions par radiofréquence (RF)
approuvés par Baylis Médicale, le Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A) et
I'équipement diagnostique.
Le manuel accompagnant le générateur (mode d’emploi du générateur RFP-100A) donne de plus amples
renseignements sur ce générateur. De plus, les manuels accompagnant les dispositifs de ponctions RF contiennent des
renseignements détaillés sur ces dispositifs.
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Connecteur de I'équipement diagnostic Connecteur de 2 mm a verrouillage (DIN 42802)
Couleur du cable de I'équipement

diagnostique Rouge
Port du connecteur du dispositif de ponctions 4 broches (prise)

Vil INSPECTION AVANT UTILISATION

Effectuez les vérifications suivantes avant de pratiquer I'intervention 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.

PRINCIPAUX
ELEMENTS QUESTION AVERTISSEMENTS ET EXPLICATIONS
Avez-vous
procédé a une S'assurer que les connecteurs, le boitier le cable n'affichent
Inspection inspection aucune détérioration physique telle qu’une décoloration, des
visuelle visuelle du fissures, une décoloration de I'étiquette, une épissure d'un cable
systéme au ou des noeuds. Ne pas utiliser du matériel endommagé.
complet?
IX. EQUIPEMENT REQUIS

Les ponctions devraient toujours étre pratiques 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.

X. 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), le cable DuoMode peut servir & raccorder le cathéter ou le fil au
générateur.

Connecteur pour
le générateur

Connecteur Port du

de connecteur du
I'équipement dispositif de
diagnostique ) ponctions

L Baylis=s

Raccordement du céble DuoMode

1. Raccordez I'extrémité du cable destinée au générateur (cable noir) du cable DuoMode au port de connexion
isolé du patient se trouvant sur le générateur de ponctions par RF, conformément au mode d’emploi du
générateur. Le cable DuoMode du connecteur du générateur est muni d’un connecteur circulaire de forme
particuliére permettant un bon alignement. Alignez délicatement les éléments clés du connecteur et 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. Raccordez le connecteur de I'équipement diagnostique (cable rouge) au port de I'équipement diagnostique.
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3. Connectez I'extrémité du cable de connexion RFP munie du connecteur pour générateur (utilisé pour raccorder
le dispositif de ponctions) au port de connexion du dispositif de ponction sur le cable DuoMode. Suivez le mode
d’emploi du cable de connexion RFP.

Note : Le connecteur du générateur du cable de connexion RFP peut se brancher directement dans le connecteur isolé
du patient sur le générateur, si le cable DuoMode n'est pas utilisé.

4. N'utilisez pas une force excessive pour raccorder les cables. Cela pourrait endommager les broches.

5 Raccordez I'extrémité du cable de connexion RFP munie du connecteur pour dispositif au dispositif de
ponctions RF en suivant le mode d’emploi du cable de connexion RFP.

Cl du cable DuoMod

6. Pour raccorder le dispositif de ponctions a I'équipement diagnostique, enfoncez l'interrupteur du courant
principal vers le symbole « Mapping ».

7. Pour raccorder le dispositif de ponctions au générateur de ponctions par RF, enfoncez l'interrupteur du courant
principal vers le symbole « Generator ».

N’activez pas la production d’énergie RF sur le générateur lorsque l'interrupteur est en position « Mapping ».
Ne changez pas la position de I'interrupteur principal pendant que de I'énergie RF est administrée.

Dé ion du cable Di

8. Pour déconnecter le dispositif de ponctions du cable de connexion RFP, suivez le mode d’emploi du cable de
connexion RFP.

9. Pour déconnecter le cable de connexion RFP du cable DuoMode, suivez le mode d’emploi du cable de
connexion RFP.
10. Pour déconnecter le connecteur du générateur du générateur, tirez doucement, en tenant fermement le boitier

du connecteur du générateur, le connecteur du générateur pour le retirer du port de connexion isolé du patient
sur le générateur.

1. Pour déconnecter I'équipement diagnostique, saisissez fermement le connecteur de I'équipement diagnostique
et tirez-le doucement pour le sortir de la fiche.
XL NETTOYAGE ET STERILISATION

Le cable DuoMode ne devrait pas entrer en contact avec le corps, c’est pourquoi il n’est PAS stérile et ne peut PAS étre
stérilisé. Si un nettoyage est de mise, vous pouvez passer sur la surface du cable DuoMode un linge humide peu
pelucheux ayant été trempé dans un détergent non abrasif dissous dans I'eau. Séchez ensuite la surface. Ne vaporisez
pas et ne versez pas de liquides directement sur le cable DuoMode.

Xl ELIMINATION DES DECHETS

Le cable DuoMode sont réutilisables. Toutefois, s'il est déterminé que le cable DuoMode sont inutilisables, ils doivent
étre mis au rebut conformément aux procédures standard de I'hopital.

Xl SERVICE A LA CLIENTELE ET RETOUR DE PRODUIT

En cas de probléme ou de questions sur 'équipement de Baylis Médicale, communiquez avec notre personnel du
soutien technique.

NOTES :

1. Avant d’expédier un produit & 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 & Baylis Médicale a été nettoyé, décontaminé et stérilisé selon les consignes d'utilisation
avant de le retourner pour une réparation sous garantie.

XIV. DEPANNAGE

Le tableau suivant est fourni pour aider I'utilisateur & diagnostiquer des problémes potentiels.

PROBLEME COMMENTAIRES DEPANNAGE
Messages Pour perforer un tissu a Assurez-vous que toutes les connexions sont faites :
d’erreur du l'aide de I'énergie - dispositif de ponctions au cable de connexion
générateur radiofréquence, le systéme - cable de connexion au cable DuoMode
au complet doit étre - cable DuoMode au générateur
connecté et tous les - générateur a la prise de courant
dispositifs doivent étre en - générateur au bornier de mise a la terre
bon état de fonctionnement. Inspectez visuellement le cathéter ou le fil, ou le cable
pour déceler tout dommage. Jetez immédiatement tout
équipement endommagé. Si le probléme persiste,
cessez |'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. Si les erreurs persistent,
fixez un nouveau cable de connexion. Si le probléme
est résolu, jetez le cable de connexion endommagé.
Le cable Les connecteurs ont été Assurez-vous que les endroits clavetés sont alignés.
DuoMode ne congus pour se connecter Assurez-vous que les connecteurs sont propres et
rentre pas dans le d'une fagon particuliére pour dégagés.
connecteur isolé des raisons de sécurité. Si
du patient sur le les endroits clavetés des
panneau avant du connecteurs ne sont pas
générateur. alignés, les connecteurs
n’entreront pas I'un dans
lautre.
SYMBOLES
Fabricant Avertissement

Consulter le mode d’emploi Numeéro de lot

Numéro de modele Tenir loin de la lumiére du soleil

M Date de fabrication Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé
EC | REP gepresentan't autons'e dans la Dispositif médical
| I | ommunauté européenne

[FO GENERATOR] - - .
Vers le générateur Vers I'équipement diagnostique
Avertissement : La loi fédérale

Rx ONLY | (Etats-Unis) limite la vente de ces Cable

dispositifs & un médecin ou sur
prescription médicale.

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY
[DO NOT STEAM STERILIZE]

A utiliser avec : Générateurs BMC RFP-100A
uniquement

Ne pas stériliser a la vapeur

Dans les états membres de I'UE seulement :

Ce symbole indique que le produit doit étre mis au rebut conformément aux réglements
locaux et nationaux. Si vous avez des questions concernant le recyclage de ce dispositif,
veuillez communiquer avec votre fournisseur.

XVI. GARANTIE LIMITEE - Di: itifs jetables et ires

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 entiére discrétion, moins les frais de
transport et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour l'inspection, le retrait ou la reconstitution des stocks de ce produit.
La durée de la garantie 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 I'usine et qui
ont été utilisés de la fagon normale prévue. La garantie limitée de BMC ne s’applique pas aux produits de BMC qui ont
été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés de quelque fagon que ce soit, ni aux produits de BMC qui ont été mal
conservés, nettoyés, installés, utilisés ou entretenus, d’aprés les modes d’emploi de BMC.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE 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 BUTS PARTICULIERS.
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LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR TOUTE RECLAMATION

AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT AUTRE DOMMAGE, Y COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFS 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 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 COUT 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 Durée de vie du produit |

| Accessoires |90 jours a partir de Ia date de livraison |

Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni. |l 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.

Comunicato (UE): Qualsiasi incidente grave come definito nel regolamento UE sui dispositivi medici (2017/745) che si
& verificato in relazione al cavo DuoMode deve essere segnalato a Baylis Medical Company Inc. e all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui &€ domiciliato il medico e/o il paziente.

I DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il cavo riutilizzabile DuoMode & un cavo di prolunga utilizzato con i dispositivi di puntura a RF approvati da Baylis
Medical, con il generatore Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A) e con attrezzature
diagnostiche.

Informazioni dettagliate sul generatore sono contenute in un manuale separato allegato al generatore (istruzioni per
I'uso del generatore RFP-100A). Inoltre informazioni dettagliate sui dispositivi di puntura a RF sono contenute in manuali
separati allegati a questi dispositivi.

Il cavo DuoMode presenta un connettore a quattro pin che si accoppia con il generatore RFP e una porta per il
connettore del dispositivo di puntura che accetta altri cavi di connessione RFP Baylis che consente la connessione al
dispositivo di puntura. Il cavo di connessione DuoMode presenta anche un connettore per attrezzature diagnostiche
dotato di pin protetto da 2 mm.

. INDICAZIONI PER L'USO

Il cavo DuoMode ¢& destinato a essere utilizzato come cavo di prolunga con i dispositivi di puntura a RF approvati da
Baylis Medical, con il generatore Baylis Medical Company Radiofrequency Puncture Generator (RFP-100A) e con
attrezzature diagnostiche.

. CONTROINDICAZIONI

L’'uso del cavo DuoMode non & raccomandato con nessun altro generatore a RF.

Iv. AVVERTENZE

. Il cavo DuoMode & riutilizzabile. La mancata accurata pulizia del dispositivo pud causare danni al paziente e/o
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.

. Il cavo DuoMode deve essere utilizzato solo con i generatori per dispositivi di puntura a RF Baylis e con

dispositivi di puntura a RF. Il tentativo di utilizzarlo con altri generatori di RF e altri dispositivi puo 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 puo produrre danni acuti da radiazioni, nonché aumentare il rischio di effetti somatici e genetici.
Occorre pertanto adottare precauzioni idonee a ridurre al minimo I'esposizione.

V. PRECAUZIONI

. Non utilizzare il cavo di connessione Duo Mode o le attrezzature ausiliarie 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 e sull'utilizzo di attrezzature mediche diagnostiche in un ambulatorio di
cateterizzazione completamente attrezzato.

. Controllare visivamente il cavo Duo Mode per escludere la presenza di fessure o danni al materiale isolante.
Non utilizzare il cavo in presenza di danni.

. Il cavo DuoMode & destinato esclusivamente all'utilizzo con i dispositivi di puntura a RF.

. Mai scollegare il cavo DuoMode dal generatore per dispositivi di puntura a RF mentre il generatore sta erogando
energia a RF.

. Mai scollegare il cavo DuoMode dal generatore tirando direttamente il cavo. Il cavo potrebbe danneggiarsi.

. Non torcere il cavo DuoMode durante il suo I'inserimento o la sua disconnessione dal connettore isolato dal
paziente sul generatore. | pin del connettore potrebbero danneggiarsi.

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

. Adottare precauzioni per limitare gli effetti che l'interferenza elettromagnetica (EMI) prodotta dal generatore pud

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.

VI EVENTI AVVERSI
Le istruzioni per I'utilizzo del Generatore RFP-100A devono essere consultate per ogni evento avverso.

VIl SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Numero modello

RFX-BAY-DUO-100A

Connettore lato generatore . .
a4 pin (spina)

Colore connettore cavo lato generatore

Nero

Connettore attrezzatura diagnostica
Connettore touchproof 2mm (DIN 42802)

Colore cavo attrezzatura diagnostica
Rosso

Porta connettore dispositivo di puntura

a4 pin (presa)

DMR RFX-BAY-DUO 3.3 (RFX-BAY-DUO-100A) V-8



Vil ISPEZIONE PRIMA DELL'UTILIZZO connettore sicurezza. Se le i punti di Verificare che i connettori siano puliti e privi di
Prima che il paziente giunga per la procedura eseguire i seguenti controlli. Questi test vi consentiranno di verificare paziente isolato riferimento sul connettore non ostruzioni.
che I'attrezzatura che userete & in corrette condizioni di funzionamento. Eseguire questi test in ambiente sterile. Non sul pannello sono allineati i connettori non
utilizzare attrezzature guaste. frontale del si adattano tra loro
generatore.
B DOMANDA? AVVERTENZE E SPIEGAZIONI XV. ETICHETTE E SIMBOLI

Avete effettuato
un controllo
visivo sull’intero
sistema?

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

Controllo visivo

IX. 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.

X. 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), il cavo DuoMode
puo essere utilizzato per collegare il catetere o il filo al generatore.

Connettore lato

Produttore Avvertenza

Consultare le istruzioni per I'uso Numero di lotto

™
13
RE

al

| EC IREPl

Conservare al riparo dai raggi
solari

-

Numero modello

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata.

Data di produzione

Rappresentante autorizzato per Dispositivo medico
I'VE

[TO GENERATOR)] Il generatore L'apparecchiatura diagnostica
Avvertenza: La legge federale
Rx ONLY USA consente la vendita di questo

Cavo

dispositivo solo a medici o la

generatore
Attrezzatura co:r?;':taore
diagnostica ¢ to
Connettore dispositivo
¢) di puntura

Bayli=s

C i del cavo D

Collegare il connettore del lato generatore (cavo nero) del cavo DuoMode alla porta connettore paziente isolato

sul generatore per dispositivi di puntura a RF, come indicato nelle istruzioni per l'uso del generatore. Il

connettore del cavo DuoMode lato generatore utilizza un connettore circolare, dotato di punti di riferimento per

il corretto allineamento. Allineare con delicatezza i punti di riferimento e i pin del connettore nella presa e

spingere fino a quando il connettore non si inserisce saldamente nella presa. Qualsiasi tentativo di collegare il

cavo in altro modo danneggera i pin del connettore.

Collegare il connettore dell'attrezzatura diagnostica (cavo rosso) all'ingresso dell'attrezzatura diagnostica.

Collegare il connettore del lato generatore del cavo di connessione RFP (utilizzato per collegare il dispositivo di

puntura) alla porta del connettore del dispositivo di puntura sul cavo DuoMode. Seguire le istruzioni per 'uso

del cavo di connessione RFP.

Nota: Il connettore lato generatore del cavo di connessione RFP puo inserirsi direttamente nel connettore paziente
isolato sul generatore, se non viene impiegato il cavo DuoMode.

wn

4. Non applicare una forza eccessiva per collegare i cavi. L'uso di una forza eccessiva puo danneggiare i pin del
connettore.
5. Collegare il connettore del lato dispositivo del cavo di connessione RFP al dispositivo di puntura a RF, seguendo

le istruzioni per I'uso del cavo di connessione RFP.

Attivazione del cavo DuoMode

6. Per collegare il dispositivo di puntura all'attrezzatura diagnostica, premere il commutatore verso il simbolo
Mapping.

7. Per collegare il dispositivo di puntura al generatore per dispositivi di puntura a RF, premere il commutatore
verso il simbolo Generatore.
Non erogare RF dal generatore se il commutatore & su Mapping.
Non modificare la posizione del commutatore durante I'erogazione della RF.

del cavo DuoMod

8. Per scollegare il dispositivo di puntura dal cavo di connessione RFP seguire le istruzioni per I'uso del cavo di
connessione RFP.

9. Per scollegare il cavo di connessione RFP dal cavo DuoMode, seguire le istruzioni per I'uso del cavo di
connessione RFP.

10. Per scollegare il connettore lato generatore dal generatore, tenendo con una mano Il'alloggiamento del
connettore, estrarre delicatamente il connettore dalla presa connettore paziente isolato sul generatore.

11. Per scollegare I'attrezzatura diagnostica, afferrare saldamente il connettore dell’attrezzatura diagnostica ed
estrarlo delicatamente dalla presa.

XI. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Il cavo DuoMode ¢ un dispositivo che non viene a contatto con il corpo e quindi NON ¢ sterile e NON puo essere
sterilizzato. Nel caso sia necessario pulirlo, & possibile pulire la superficie del cavo DuoMode con un panno umido
senza pelucchi e un detergente non abrasivo disciolto in acqua. Asciugare la superficie dopo la pulizia. Non nebulizzare
o versare liquidi direttamente sul cavo duoMode.

XIl. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Il cavo DuoMode é riutilizzabile. Tuttavia, quando si constata che il cavo/interruttore a pavimento DuoMode &
inutilizzabile, smaltirlo in conformita alle procedure ospedaliere standard.

X 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 I'utente prima di inviarlo all'assistenza.
XIv. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

La tabella che segue facilita I'utente nella diagnosi di potenziali problemi.

PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Messaggi di Per poter forare con successo Assicurarsi che tutti i collegamenti siano stati
allarme del i tessuti utilizzando energia a effettuati:
generatore radiofrequenza, I' intero - dispositivo di puntura a cavo di connessione
sistema deve essere - cavo di connessione a cavo DuoMode
collegato e tutti i dispositivi - cavo DuoMode a generatore
devono essere in buone - generatore a presa di corrente
condizioni di funzionamento. - generatore a messa a terra
Ispezionare visivamente il catetere/filo o il cavo per
individuare eventuali danni. Scartare
immediatamente qualsiasi 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 | connettori sono progettati Verificare che i punti di riferimento del connettore
DuoMode non si per essere collegati in un siano allineati correttamente.
inserisce nel modo specifico per motivi di
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subordina a prescrizione medica.
IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

|DO NOT STEAM STERILIZE]

Utilizzare con: unicamente generatori BMC
RFP-100A

Non sterilizzare a vapore

Solo per stati membri dell’UE:

L'utilizzo di questo simbolo indica che il prodotto deve essere smaltito secondo le modalita
stabilite dalle normative locali e nazionali. Per domande relative al riciclo di questo
dispositivo contattare il proprio distributore

XVI. 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 allispezione, rimozione o rifornimento
del prodotto. La durata della garanzia &: (i) per i prodotti monouso & la sua durata in magazzino e (ii) 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 OGNI INDENNITA, 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 SI 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, PROVOCATI DA PRESUNTA RESCISSIONE DI GARANZIA, DALLA
RESCISSIONE DEL CONTRATTO, DALLA NEGLIGENZA, DALL'AFFIDABILITA DEL PRODOTTO O DA
QUALSIASIALTRA 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
I RECLAMI DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE PER QUALUNQUE DI QUESTI DANNIL 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 l'autorita di legare I'azienda a tutt'altra

garanzia, dichiarazione o rappresentazione riguardante il prodotto.

La garanzia & solamente valida per 'acquirente originale dei prodotti della Baylis Medical acquistati presso un
agente autorizzato della Baylis Medical. L’acquirente originale non pu¢ 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 Anwelsungen sorgfaltlg durch. Beachten Sle alle in diesen
Kontrai Warnhi und Die

dieser Hi kann zu K i beim F fiihren.

Achtung: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf

dessen Anordnung verkauft werden.

Hinweis (EU): Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Sinne der EU-Medizinprodukteverordnung (2017/745), der im

Zusammenhang mit dem DuoMode-Kabel aufgetreten ist, sollte der Baylis Medical Company Inc. und der zusténdigen

Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

I PRODUKTBESCHREIBUNG

Das wiederverwendbare DuoMode Kabel ist ein Verlangerungskabel, das mit den von Baylis Medical zugelassenen

Hochfrequenz-Punkturgeraten, dem Hochfrequenz-Punkturgenerator (RFP-100A) und dem Diagnostikgerét von Baylis

Medical Company verwendet wird.

Ausfiihrliche Informationen zum Generator sind dem separaten, dem Generator beiliegenden Handbuch

(Bedienungsanleitung fir den RFP-100A Generator) zu entnehmen. Weitere detaillierte Informationen zu den HF-

Punkturgeraten finden Sie in den diesen Geréaten beiliegenden Handbichern.

Das DuoMode Kabel hat einen 4-poligen Stecker, der zum RFP Generator passt, sowie einen Punkturgeréate-Anschluss,

der mit anderen Baylis RFP Anschlusskabeln zur Verbindung mit einem Punkturgerat kompatibel ist. Das DuoMode

Ansch\usskabel hat auch einen Diagnostikgerate-Anschluss, der aus einem geschiitzten 2-mm-Stift besteht.
GEBRAUCHSHINWEISE

Das wiederverwendbare DuoMode Kabel dient als Verldngerungskabel, das mit den Baylis Medical Hochfrequenz-

Punkturgeraten, dem Hochfrequenz-Punkturgenerator und dem Diagnostikgerdt von Baylis Medical Company

verwendet wird.

. KONTRAINDIKATIONEN

Es wird davon abgeraten, das DuoMode Kabel fiir andere HF-Generatoren zu verwenden.

Iv. WARNHINWEISE

. Das DuoMode Kabel ist ein wiederverwendbares Zubehdrteil. Wenn das Anschlusskabel nicht ordnungsgeman
gereinigt wird, kann das zu gesundheitiichen Problemen und/oder zur Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem auf den anderen Patienten fiihren.

DMR RFX-BAY-DUO 3.3 (RFX-BAY-DUO-100A) V-8



. Das DuoMode Kabel darf nur mit dem Baylis HF-Punkturgenerator und den HF-Punkturgerdten verwendet
werden. Die Verwendung des Kabels zusammen mit anderen HF-Generatoren und -Geraten kann zu
lebensgefahrlichen Stromschldgen bei Patient und/oder Operateur fiihren.

. Laborpersonal und Patienten konnen aufgrund der standigen Verwendung von fluoroskopischen
Bildgebungsverfahren wahrend der HF-Punktionsverfahren erheblichen Rontgenstrahlen ausgesetzt werden.
Dies kann zu akuten Strahlenschaden filhren sowie zu einem erhdhten Risiko fiir kdrperliche und genetische
Auswirkungen. Daher miissen addquate MaRnahmen zur Minimierung dieser Strahlenbelastung ergriffen
werden.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN

Versuchen Sie keinesfalls, das DuoMode Kabel oder Zusatzgerdte zu benutzen, ohne die zugehdrige

Bedienungsanleitung vorher sorgféltig zu lesen.

. Nur Arzte, die eine entsprechende Schulung im Bereich HF-Punktionstechniken oder medizinische
Diagnosegerate haben, sollten HF-Punktionsverfahren in einem vollstandig ausgestatteten Katheterlabor
durchfiihren.

. Uberpriifen Sie das DuoMode Kabel auf sichtbare Beschadigungen, um sicherzustellen, dass keine

VerschleiRspuren wie Risse oder Schaden am Isoliermaterial vorhanden sind. Benutzen Sie das Kabel nicht,
wenn Sie Schaden feststellen.

. Das DuoMode Kabel darf nur fiir HF-Punkturgeréte verwendet werden.

. Trennen Sie das DuoMode Kabel nie vom HF-Punkturgenerator, wenn dieses Hochfrequenzenergie abgibt.

. Trennen Sie das DuoMode Kabel nie vom Generator, indem Sie direkt am Kabel ziehen. Wenn das Kabel nicht
ordnungsgeman entfernt wird, kann es beschadigt werden.

. Drehen Sie das DuoMode Kabel nicht, wéhrend Sie es mit dem isolierten Patientenanschluss am Generator
verbinden oder davon trennen. Durch Drehen des Kabels kann es zu Schéden an den Steckern kommen.

. Biegen Sie das Kabel nicht. UbermaRiges Biegen oder Abknicken des Kabels kann die Integritét des Kabels
beschadigen und dadurch zu Verletzung des Patienten filhren. Handeln Sie umsichtig, wenn Sie mit dem Kabel
arbeiten.

. Treffen Sie VorsichtsmafRnahmen, um die Auswirkungen, die die vom Generator erzeugte elektromagnetische

Interferenz (EMI) auf die Leistung anderer Geréte haben kann, zu begrenzen. Prifen Sie, ob die Kombinationen
anderer physiologischer Uberwachungs- und sonstiger elektrischer Geréte, 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 adéquate 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 verl4sst sich darauf, dass die Arzte alle vorhersehbaren Risiken des Hochfrequenz-
Punktursystems von Baylis Medical bestimmen, einschétzen und jedem einzelnen Patienten mitteilen.

VI UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die Gebrauchsanweisung des RFP-100A-Generators sollte bei allen unerwiinschten Ereignissen konsultiert werden.

VI PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Modellnummer
Generator-Anschluss
Farbe des Generator-Anschlusskabels
Diagnostikgeréte-Anschluss

RFX-BAY-DUO-100A

4-poliger Stecker

Schwarz

Beriihrungssicherer 2-mm-Anschluss (DIN 42802)

Farbe des Diagnostikgerate-Anschlusses Rot
Anschluss des Punkturgeréts 4-polige Anschlussbuchse

VIl PRUFUNG VOR DER VERWENDUNG:

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

WICHTIGSTE i
PUNKTE WARNHINWEISE UND ERLAUTERUNGEN
Es ist sicherzustellen, dass die Stecker und das Anschlusskabel
keine sichtbare Beschadigung wie z. B. Entfarbung, Risse,
ausgeblichene Etiketten, KabelspleiR oder Knicke aufweisen.
Keine beschéadigte Ausriistung verwenden.

FRAGE

Haben Sie das

gesamte System

einer Sichtpriifung
?

Sichtpriifung

IX. ERFORDERLICHES ZUBEHOR

Punktionsverfahren sind in einer spezialisierten klinischen  Einrichtung ~ durchzufiihren, die mit einem
Durchleuchtungsgerét, einem Rontgentisch, einem physiologischen Rekorder, einer Notfallausriistung und Geraten
ausgestattet sind, mit denen ein vaskulérer Zugang gelegt werden kann.

X. GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Wenn das HF-Punkturgerat ordnungsgemaR an der Punktionsstelle positioniert ist und der Generator sachgemaR
(entsprechend den Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Generators) eingerichtet wurde, kann das DuoMode
Kabel verwendet werden, um den Katheter oder Draht an den Generator anzuschlieRen.

Generator-
Anschluss
_ _ Anschluss
Diagnostik des
gerate- Punkturgerits
Anschluss
D

— Baylis

AnschlieRen des DuoMode Kabels

1. Schlieen Sie den Generatorstecker (schwarzes Kabel) des DuoMode Kabels, wie in der Bedienungsanleitung
des Generators beschrieben, an dem isolierten Patientensteckeranschluss des HF-Punkturgenerators an. Der
Generator-Anschluss des DuoMode Kabels hat einen Rundstecker, der fiir eine korrekte Ausrichtung
entsprechend gekennzeichnet ist. Richten Sie die Markierungen des Steckers vorsichtig an der Buchse aus und
driicken Sie ihn dann hinein, bis er fest in der Buchse sitzt. Wird das Netzteil auf andere Art angeschlossen, so
werden die Stifte des Steckers beschadigt.

2. Verbinden Sie den Diagnostikgerate-Anschluss (rotes Kabel) mit dem Eingang des Diagnostikgeréts.

3. Verbinden Sie das Generator-Anschlussende des RFP Anschlusskabels (zum AnschlieRen des Punkturgeréats)
mit der Punkturgerdte-Anschlussbuchse des DuoMode Kabels. Befolgen Sie die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung zum RFP Anschlusskabel.

Hinweis: Der Generator-Anschluss des RFP Anschlusskabels passt direkt in den isolierten Patientenanschluss am
Generator, wenn das DuoMode Kabel nicht verwendet wird.

4. Wenden Sie keine lbermaRige Kraft an, wenn Sie eines der Kabeln anschlieBen. Die Anwendung von
UbermaRiger Kraft kann zu einer Beschadigung der Steckerstifte fiihren.
5. SchlieBen Sie den Geratestecker des RFP Anschlusskabels gemaR den Anweisungen in der

Bedienungsanleitung des RFP Anschlusskabels an das HF-Punkturgerat an.

AnschlieBen des DuoMode Kabels

6 Um das Punkturgerat mit dem Diagnostikgerat zu verbinden, driicken Sie den Kippschalter nach unten in
Richtung Mapping-Symbol.

7. Um das Punkturgerat mit dem HF-Punkturgenerator zu verbinden, driicken Sie den Kippschalter nach unten in
Richtung Generator-Symbol.
Sie diirfen die HF-Energieabgabe des Generators nicht aktivieren, wenn der Schalter auf Mapping eingestellt
ist.
Sie diirfen die Position des Kippschalters nicht &ndern, solange die HF-Energieabgabe erfolgt.

Trennen des DuoMode Kabels
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8. Befolgen Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung zum RFP Anschlusskabel, um das Punkturgerét
vom RFP Anschlusskabel zu trennen.

9. Befolgen Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung zum RFP Anschlusskabel, um das RFP
Anschlusskabel vom DuoMode Kabel zu trennen.
10. Um den Generator-Anschluss vom Generator zu trennen, halten Sie das Generator-Anschlussgehéuse gut fest

und ziehen Sie den Generator-Anschluss vorsichtig und gerade aus der isolierten Patientenanschlussbuchse
am Generator.

1. Um die Diagnostikgeratverbindung zu trennen, halten Sie den Diagnostikgeréte-Anschluss gut fest und ziehen
Sie ihn vorsichtig und gerade aus der Buchse heraus.
XI. ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND STERILISATION

Das DuoMode Kabel ist nicht in Kontakt mit dem Korper des Patienten und ist daher NICHT steril und KANN NICHT
sterilisiert werden. Wenn eine Reinigung erforderlich ist, kann die Oberflaiche des DuoMode Kabels mit einem feuchten
fusselfreien Tuch und nicht scheuerndem in Wasser geléstem Reinigungsmittel gereinigt werden. Trocknen Sie die
Oberflache nach dem Wischen. Das DuoMode Kabel darf nicht mit Flissigkeiten direkt bespriiht oder libergossen
werden.

Xil. ENTSORGUNG VON ABFALLEN:

Der DuoMode-Kabel ist wiederverwendbar. Wenn jedoch festgestellt wird, dass der DuoMode-Kabel unbrauchbar ist,
entsorgen Sie der DuoMode-Kabel in Ubereinstimmung mit den Standardverfahren im Krankenhaus.

X KUNDENDIENST UND INFORMATIONEN ZUR PRODUKTRUCKGABE

Wenn Sie Probleme mit oder Fragen zu Geraten von Baylis Medical haben, kontaktieren Sie bitte unseren
Technischen Support.

HINWEISE:

1. Wenn Sie Produkte an Baylis Medical Company zuriicksenden maéchten, brauchen Sie zuvor eine
Riickgabeberechtigungsnummer.

2. Baylis Medical akzeptiert keine benutzten Geréateteile 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.

XIV. FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

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

PROBLEM ERLAUTERUNGEN FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG
Warnmeldungen des Fir eine erfolgreiche Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen
Generators Punktion von Gewebe mit hergestellt wurden zwischen:

Hochfrequenzenergie muss
das gesamte System
angeschlossen sein, und
alle Geréate miissen sich in
einem guten
Betriebszustand befinden.

- dem Punkturgerat und dem Anschlusskabel
- dem Anschlusskabel und dem DuoMode Kabel
- dem DuoMode Kabel und dem Generator

- dem Generator und dem Stromanschluss

- dem Generator und der Neutralelektrode
Uberpriifen Sie den Katheter/das Kabel visuell
auf Beschadigungen. Entsorgen Sie
beschadigte 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, schlieRen Sie ein
neues Anschlusskabel an. Wird das Problem
dadurch behoben, entsorgen Sie das
beschadigte Anschlusskabel.

Das DuoMode Kabel
passt nicht in den
isolierten
Patientenanschluss
an der Vorderseite des

Aus Sicherheitsgriinden
sind die Anschliisse so
ausgelegt, dass sie nur in
einer ganz bestimmten
Weise angeschlossen

Priifen Sie, ob die Anschliisse richtig
ausgerichtet sind.

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

Generators werden koénnen. Wenn die
Anschliisse nicht
entsprechend ihrer
Kennzeichnung
ausgerichtet sind, passen
sie nicht zusammen.
XV. ETIKETTEN UND SYMBOLE
e
N Hersteller A Achtung
I:E Siehe Bedienungsanleitung | LOT | Chargennummer
Ml N
— Vor Sonneneinstrahlung
RE F Modellnummer 4\ schiitzen
M Nicht verwenden, wenn die
Herstellungsdatum @ Verpackung beschéadigt ist
| . I - | Eivollmachtlgter Vertreter in der I MD I Medizinprodukt
[TO GENERATOR)] An Generator An Diagnosegeréte
Achtung: Nach dem US-
amerikanischen Bundesgesetz
Rx ONLY darf dieses Produkt nur von einem Kabel

zugelassenen Arzt oder auf

dessen Anordnung verkauft

werden.

IUSE WITH- BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI \éerwenden mit: ausschlieRlich BMC RFP-100A-
eneratoren
IDO NOT STEAM STER|L[ZEI Nicht dampfsterilisieren

Nur fiir EU-Mitgliedstaaten:

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

XVI BEGRENZTE GARANTIE — EINWEGARTIKEL UND ZUBEHOR

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fiir seine Einwegartikel und Zubehérprodukte
gegen Defekt bei Material und aufgrund der Herstellung. BMC gewahrleistet, dass sterile Produkte fiir einen Zeitraum
steril bleiben, wie er auf dem Etikett angegeben ist, solange die Originalverpackung intakt bleibt. Unter dieser
eingeschrankten Garantie ersetzt oder repariert BMC nach seinem absoluten und eigenen Ermessen jegliche solche
Produkte, wenn ein jegliches solches durch die Garantie abgedecktes Produkt erwiesenermaBen einen Defekt an
Material oder aufgrund der Herstellung aufweist, abziiglich jeglicher Gebiihren, die fiir BMC fiir Transport entstehen und
der Laborkosten, die aufgrund der Uberpriifung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts anfallen. Die Lange
der Garantie betragt: (i) fiir Produkte, die nur einmal verwendet werden, die Haltbarkeit des Produkts, und (ii) fiir
Produktzubehér, 90 Tage ab dem Versanddatum.

Diese eingeschrankte Garantie gilt nur fiir neue originale ab Werk gelieferte Produkte, die innerhalb ihrer
normalen und vorgesehenen Nutzung verwendet worden sind. Die eingeschrénkte Garantie von BMC gilt nicht fir
Produkte von BMC, die re-sterilisiert, repariert, veréndert oder auf irgendeine Art modifiziert wurden, und sie gilt nicht
fiir Produkte von BMC, die unsachgemaR gelagert oder unsachgemaf gereinigt, installiert, betrieben oder entgegen
den Anweisungen von BMC gewartet wurden.
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER HAFTBARKEIT DIE OBEN BESCHRIEBENE
EINGESCHRANKTE GARANTIE IST DIE EINZIGE GARANTIE, DIE VOM VERKAUFER ANGEBOTEN WIRD.
DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE WEITEREN GARANTIEN AUS, OB AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE FUR VERMARKTBARKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINE BESTIMMTE VERWENDUNG ODER EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

DIE HIERIN BESCHRIEBENEN RECHTSMITTEL SIND DIE AUSSCHLIESSLICHEN RECHTSMITTEL FUR
JEGLICHE GARANTIEFORDERUNGEN, UND RECHTSMITTEL FUR ZUSATZLICHE SCHADEN,
EINSCHLIESSLICH FOLGESCHADEN ODER SCHADEN AUFGRUND VON UNTERBRECHUNGEN VON
GESCHAFTSTATIGKEITEN ODER VERLUSTEN VON GEWINNEN, UMSATZVERUSTE, VERLUSTE VON
MATERIALIEN, ANGENOMMENEN EINSPARUNGEN, DATEN, VERTRAGEN, GOODWILL ODER AHNLICHEN
(OB IN IHRER ART DIREKT ODER INDIREKT) ODER FUR JEGLICHE SONSTIGE ANDERE FORM VON
ZUFALLIGEN ODER INDIREKTEN SCHADEN JEGLICHER ART, SIND AUSGESCHLOSSEN. DIE MAXIMALE
KUMULIERTE HAFTUNG DES VERKAUFERS IN BEZUG AUF ALLE SONSTIGEN FORDERUNGEN UND
VERPFLICHTUNGEN, EINSCHLIESSLICH VERPFLICHTUNGEN GEMASS JEGLICHEN
SCHADENERSATZES, OB ZUGESICHERT ODER NICHT, UBERSTEIGT NICHT DIE KOSTEN DES
PRODUKTS/DER PRODUKTE, AUFGRUND DERER DIE FORDERUNG ODER VERPFLICHTUNG ENTSTAND.
DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE HAFTUNGSVERPFLICHTUNGEN BEZUGLICH KOSTENFREIER
INFORMATIONEN ODER DER HILFESTELLUNG, DIE ANGEBOTEN WIRD, ABER ZU DER DER VERKAUFER
HIERUNTER NICHT VERPFLICHTET IST, AUS. JEGLICHE FORDERUNGEN GEGEN DEN VERKAUFER
MUSSEN INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN NACH AUFTRETEN DER URSACHE VORGEBRACHT
WERDEN. DIESE HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND EINSCHRANKUNGEN DER HAFTUNG GELTEN
UNABHANGIG VON JEGLICHEN GEGENTEILIGEN BESTIMMUNGEN HIERIN UND UNABHANGIG VON DER
ART DER MASSNAHME, OB AUFGRUND EINES VERTRAGS, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG
(EINSCHLIESSLCH FAHRLASSIGKEIT UND KAUSALHAFTUNG) ODER ANDERWEITIG, UND SIE GELTEN
DARUBER HINAUS FUR DIE HANDLER, DIE ERNANNTEN DISTRIBUTOREN UND SONSTIGE
AUTORISIERTE WIEDERVERKAUFER DES VERKAUFERS ALS DRITTE BEGUNSTIGTE. JEDE
BESTIMMUNG HIERIN, DIE EINE BESCHRANKUNG DER HAFTUNG, EINEN HAFTUNGSAUSSCHLUSS
EINER GARANTIE ODER EINE BEDINGUNG ODER EINEN AUSSCHLUSS VON SCHADEN BIETET, IST
EIGENSTANDIG UND UNABHANGIG VON JEGLICHER SONSTIGEN BESTIMMUNG UND MUSS ALS SOLCHE
DURCHGESETZT WERDEN.

IN JEGLICHER FORDERUNG ODER KLAGE VOR GERICHT FUR SCHADEN, DIE SICH AUS EINER
ANGENOMMENEN VERLETZUNG DER GARANTIE, VERLETZUNG DES VERTRAGS, FAHRLASSIGKEIT,
PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEN ANDEREN GESETZLICHEN ODER RECHTLICHEN THEORIE
ERGEBEN, STIMMT DER KAUFER AUSDRUCKLICH ZU, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER FUR DEN
VERLUST VON GEWINNEN, OB DIESE VOM KAUFER ODER DEN KUNDEN DES KAUFERS ERLITTEN
WERDEN, HAFTBAR ZU MACHEN IST. DIE HAFTBARKEIT VON BMC IST BEGRENZT AUF DIE KOSTEN DES
KAUFERS FUR DEN KAUF DER SPEZIELLEN WAREN, DIE VON BMC AN DEN KAUFER VERKAUFT
WURDEN, UND DIE DEN GRUND FUR DIE FORDERUNG EINER ENTSCHADIGUNG LIEFERN.

Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfiigt Gber die Autorisierung, das Unternehmen an

jegliche sonstige Garantie, Zustimmung oder Zusicherung das Produkt betreffend zu binden.

Diese Garantie ist nur gltig fiir den urspriinglichen Kéufer von Baylis Medical-Produkten, die er direkt von
einem von Baylis Medical autorisierten Vertreter erworben hat. Der urspriingliche Kaufer kann die Garantie nicht
ubertragen.

Der Einsatz eines Produkts von BMC wird als Zustimmung zu den Geschéftsbedingungen hierin erachtet.

Die Garantiezeitrdume fiir Baylis Medical-Produkte sind Folgende:

Einwegartikel Haltbarkeit des Produkts
Zubehbrprodukte 90 Tage ab dem Versanddatum

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.

Kennisgeving (EU): Elk ernstig incident zoals gedefinieerd in de EU Medical Device Regulation (2017/745) dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot de DuoMode kabel moet worden gemeld aan de Baylis Medical Company Inc. en
de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de arts en/of patiént is gevestigd.

I BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De herbruikbare DuoMode-kabel is een verlengkabel die gebruikt wordt met Baylis Medical goedgekeurde RF-
punctiehulpmiddelen, de Baylis Medical Company RF-punctiegenerator (RFP-100A) en diagnostische apparatuur.
Uitgebreide informatie over de 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 DuoMode-kabel heeft een aansluiting met vier pennen die aangesloten kan worden op de RFP-generator en een
aansluiting voor een punctiehulpmiddel waarop andere Baylis RFP-aansluitkabels aangesloten kunnen worden. De
DuoMode-aansluitkabel heeft ook een aansluiting voor diagnostische apparatuur die bestaat uit een beschermde pen
van 2 mm.
1. GEBRUIKERSINDICATIES

De DuoMode-kabel is bedoeld als verlengkabel voor gebruik met de door Baylis Medical goedgekeurde RF-
punctiehulpmiddelen, de Baylis Medical Company RF-punctiegenerator en diagnostische apparatuur.

. CONTRA-INDICATIES
De DuoMode-kabel wordt niet aanbevolen voor gebruik met andere RF-generatoren.
WAARSCHUWINGEN

. De DuoMode-kabel kan opnieuw gebruikt worden. Als het hulpmiddel niet op de juiste manier wordt gereinigd,
kan dit letsel bij de patiént veroorzaken en/of kunnen besmettelijke ziektes van patiént naar patiént worden
overgebracht.

. De DuoMode-kabel mag uitsluitend gebruikt worden met Baylis RF-punctiegeneratoren 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 DuoMode-kabel 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 en het gebruik van diagnostische medische
apparatuur in een volledig uitgerust laboratorium voor katheterisatie.

. Controleer de DuoMode-kabel visueel om ervoor te zorgen dat er geen sprake is van degradatie
zoals breuken en beschadigd isolatiemateriaal. Gebruik de kabel niet als er sprake is van
schade.

. De DuoMode-kabel is uitsluitend bedoeld voor gebruik met RF-punctiehulpmiddelen.

. Ontkoppel de DuoMode-kabel nooit van de RF-punctiegenerator als de generator RF-
vermogen levert.

. Ontkoppel de DuoMode-kabel nooit van de generator door aan de kabel te trekken. Als de
kabel niet op de juiste manier ontkoppeld wordt, kan de kabel beschadigd raken.

. Draai de DuoMode-kabel 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.
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VI ONGEWENSTE VOORVALLEN:

De gebruiksaanwijzing van de RFP-100A-generator moet worden geraadpleegd voor alle ongewenste voorvallen.
PRODUCTSPECIFICATIES

Modelnummer

Generatoraansluiting

RFX-BAY-DUO-100A
4-pens (plug)

Kleur aansluitkabel generator Zwart

Aansluiting diagnostische apparatuur Touchproof 2 mm aansluiting (DIN 42802)
Kleur kabel diagnostische apparatuur Rood

Aansluitpoort punctiehulpmiddel 4-pens (contactdoos)

VIl INSPECTIE VOOR 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.

BELANGRIJKE VRAAG?

ITEMS

Heeft u het
volledige systeem
aan een visuele
controle
onderworpen?
IX. 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.
X. 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 generator), kan de DuoMode-kabel gebruikt worden om de katheter of
draad op de generator aan te sluiten.

WAARSCHUWINGEN EN UITLEG

Controleer of de verbindingen, de behuizing en de kabel geen
zichtbare schade hebben, zoals verkleuring, scheuren,
verbleking van het label, kabelsplitsingen of knikken. Gebruik
geen beschadigde apparatuur.

Visuele controle

Generatoraansluiting

Diagnostische
apparatuur
Aansluiting )

Aansluitpoort
punctiehulpmiddel

— Baylis

De DuoMode-kabel aansluiten

1. Sluit het aansluiteinde van de generatoraansluiting (zwarte kabel) van de DuoMode-kabel aan op de
geisoleerde patiéntaansluiting op de RF-punctiegenerator volgens de gebruiksaanwijzing van de generator. De
generatoraansluiting van de DuoMode-kabel gebruikt een circulaire aansluiting, gevormd voor een juiste
uitlijning. Breng het contact van de aansluiting en 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. Sluit de aansluiting van de diagnostische apparatuur (rode kabel) aan op de ingang van de diagnostische
apparatuur.
3. Sluit het uiteinde van de generatoraansluiting aan op de RFP-aansluitkabel (gebruikt om het punctiehulpmiddel

aan te sluiten) op de aansluitpoort van het punctiehulpmiddel op de DuoMode-kabel.
gebruiksaanwijzing van de RFP-aansluitkabel.

Opmerking: De generatoraansluiting van de RF-aansluitkabel kan rechtstreeks op de geisoleerde patiéntaansluiting
worden aangesloten op de generator, als de DuoMode-kabel niet wordt gebruikt.

Volg de

4. Gebruik geen overmatige kracht om de kabels aan te sluiten. Als er overmatige kracht wordt gebruikt, kunnen
de aansluitpennen beschadigd raken.
5. Sluit het uiteinde van de hulpmiddelaansluiting van de RFP-aansluitkabel aan op het RF-punctiehulpmiddel,

volgens de gebruiksaanwijzing van de RF-aansluitkabel.

De DuoMode-kabel verwisselen

6. Om het punctiehulpmiddel aan te sluiten op de diagnostische apparatuur, drukt u de tuimelschakelaar in richting
het kaartsymbool.

7. Om het punctiehulpmiddel aan te sluiten op de RF-punctiegenerator, drukt u de tuimelschakelaar in richting het
generatorsymbool.
Activeer RF-levering niet op de generator als de schakelaar is ingesteld op de kaartinstelling.
Wijzig de stand van de tuimelschakelaar niet als er RF wordt geleverd.

De DuoMode-kabel uitschakelen
Om het punctiehulpmiddel los te koppelen van de RFP-aansluitkabel, volgt u de gebruiksaanwijzing van de
RFP-aansluitkabel.

9. Om de RFP-aansluitkabel los te koppelen van de DuoMode-kabel, volgt u de gebruiksaanwijzing van de RFP-
aansluitkabel.
10. Om de generatoraansluiting los te koppelen van de generator terwijl u de behuizing van de generatoraansluiting

goed vasthoudt, trekt u de generatoraansluiting voorzichtig recht uit het contact van de geisoleerde
patiéntaansluiting op de generator.

11. Om de diagnostische apparatuur los te koppelen, pakt u de diagnostische apparatuur stevig vast en trekt u deze
voorzichtig recht uit het contact.
XI. INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE

De DuoMode-kabel is een hulpmiddel dat geen contact maakt met het lichaam en is daarom NIET steriel en kan NIET
gesteriliseerd worden. Als de DuoMode-kabel vuil is, kan het opperviak ervan gereinigd worden met een vochtige,
pluisvrije doek met een niet schurend reinigingsmiddel opgelost in water. Droog het opperviak af als u dit met een doek
heeﬂ afgeveegd N|et rechtstreeks vloeistoffen op de DuoMode-kabel spuiten of gieten.

FVOER VAN AFVAL
De DuoMode kabel is herbruikbaar. Wanneer echter wordt vastgesteld dat de DuoMode kabel onbruikbaar is, dient u
de DuoMode kabel af te voeren in overeenstemming met de standaard ziekenhuisprocedures.
X 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.

XIV. 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 van Zorg ervoor dat alles is aangesloten:
generator RF-energie een - punctiehulpmiddel op aansluitkabel

punctie in weefsel te
kunnen maken, moet
het volledige systeem
zijn aangesloten en
moeten alle
hulpmiddelen correct
functioneren.

- aansluitkabel op DuoMode-kabel

- DuoMode-kabel op generator

- generator op stopcontact

- generator op neutrale elektrode

Controleer de katheter/draad of kabel visueel
op schade. Gooi alle beschadigde
hulpmiddelen onmiddellijk weg. Als het
probleem zich blijft voordoen, staakt u het
gebruik.

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 DuoMode-kabel kan niet Vanwege Controleer of de pennen van de aansluiting
aangesloten worden op de veiligheidsredenen correct zijn uitgelijnd.
i iti moeten de Zorg ervoor dat de aansluitingen schoon en

op het voorpaneel van de aansluitingen op een vrij van obstakels zijn.

generator bepaalde manier
worden aangesloten.
Als de “pennen” van
de aansluiting niet
goed zijn uitgelijnd,
passen de
aansluitingen niet in
elkaar.
XV. LABELS EN SYMBOLEN
“ Fabrikant Let op
Uﬂ Zie de gebruiksaanwijzing LOT Partiinummer
el Beschermen tegen
=
RE F Modelnummer 4\ rechtstreeks zonlicht

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

(Wq Productiedatum @

I EC I REPl Ef}voegd vertegenwoordiger in de I MD I Medisch hulpmiddel
Naar diagnostische
Naar generator apparatuur
Let op: volgens de federale
Rx ONLY wetgeving van de VS mag dit Kabel

instrument uitsluitend door of
namens een arts worden verkocht.

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI
|DO NOT STEAM STERILIZE]

Te gebruiken met: Alleen BMC RFP-100A
generatoren

Niet met stoom steriliseren

Uitsluitend voor EU-lidstaten:

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

XV. BEPERKTE GARANTIE - Artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires
Baylis Medical Company (BMC) garandeert dat haar producten vrij zijn van materiaal- en verwerkingsfouten. BMC
garandeert dat steriele producten steriele blijven voor een periode die op het etiket is aangegeven, mits de originele
verpakking intact blijft. De SupraCross Steerable Sheath kit is ontworpen voor eenmalig gebruik. De SupraCross
Steerable Sheath kit is niet ontworpen voor herbruik. Als blijkt dat een BMC product qua oorspronkelijke verwerking of
materiaal fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC naar eigen goeddunken een dergelijk product, verminderd
met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge van inspectie, verwijdering of aanvullen van
productvoorraden.
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd vanaf de fabriek en die
gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte garantie is NIET van toepassing op BMC-producten
die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd op enigerlei wijze en is NIET van toepassing op BMC-
producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan volgens BMC’s
instructies.
XVI. AFWIJZING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES
De beperkte garantie hierboven is de enige garantie die de verkoper biedt. De verkoper wijst alle garanties af, hetzij
uitdrukkelijk of impliciet, inclusief iedere garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald gebruik of
doel.
XVII. BEPERKING VOOR AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat haar artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires vrij zijn van
materiaal- en verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele producten steriel blijven voor een periode die op het
etiket is aangegeven, mits de originele verpakking intact blijft. Als blijkt dat dit product qua oorspronkelijke verwerking
of materiaal toch fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC het onder deze beperkte garantie naar eigen
goeddunken, verminderd met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge van inspectie, verwijdering
of aanvullen van productvoorraden. De duur van de garantie bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de
levensduur van het product en (Il) voor accessoires 90 dagen vanaf de verzenddatum.
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd vanaf de fabriek en die
gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte garantie is niet van toepassing op BMC-producten
die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd op enigerlei wijze en is niet van toepassing op BMC-
producten die incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan volgens BMC's
instructies.
UITSLUITING EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID DE BEPERKTE GARANTIE
HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE DE VERKOPER BIEDT. DE VERKOPER SLUIT IEDERE
ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE UIT, INCLUSIEF IEDERE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF BRUIKBAARHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. HET RECHTSMIDDEL
HIERIN IS HET ENIGE RECHTSMIDDEL VOOR IEDERE GARANTIEVORDERING.
AANVULLENDE VERGOEDINGEN, INCLUSIEF VOOR VERVOLGSCHADE OF VERGOEDINGEN
WEGENS BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING, VERLIES VAN OMZET, MATERIAAL,
VERWACHTE BESPARINGEN, DATA, CONTRACTEN, GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF
INDIRECT VAN AARD) OF ENIGE ANDERE VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE VAN
ENIGE AARD STAAN NIET TER BESCHIKKING. DE MAXIMALE CUMULATIEVE
AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE ANDERE VORDERINGEN EN AANSPRAKELIJKHEDEN,
INCLUSIEF VERPLICHTINGEN ONDER ENIGE SCHADEVERGOEDING, VERZEKERD OF NIET, ZAL
DE KOSTEN VAN HET PRODUCT / DE PRODUCTEN DIE AANLEIDING GAVEN TOT DE VORDERING
OF AANSPRAKELIJKHEID NIET OVERSTIJGEN. DE VERKOPER WIJST IEDERE
AANSPRAKELIJKHEID VAN DE HAND VOOR GRATIS INFORMATIE OF ASSISTENTIE VERLEEND
DOOR, MAAR NIET VERLANGD VAN DE VERKOPER HIERONDER. IEDERE ACTIE TEGEN DE
VERKOPER MOET BINNEN ACHTTIEN (18) MAANDEN NA OPTREDEN VAN DE OORZAAK VAN DE
ACTIE WORDEN INGEDIEND. DEZE UITSLUITINGEN EN BEPERKINGEN VAN
AANSPRAKELIJKHEID ZIJN VAN TOEPASSING ONGEACHT ENIGE ANDERE VOORZIENING
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HIERIN EN ONGEACHT DE VORM VAN DE ACTIE, IN CONTRACT, ONRECHTMATIGHEID
(INCLUSIEF NALATIGHEID EN STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID) OF ANDERSZINS, EN ZAL ZICH
VERDER UITSTREKKEN TEN VOORDELE VAN DE LEVERANCIERS VAN DE VERKOPER,
BENOEMDE DISTRIBUTEURS EN ANDERE GEAUTORISEERDE HERVERKOPERS ALS
BEGUNSTIGDE DERDEN. IEDRE VOORZIENING HIERIN DIE EEN
AANSPRAKELIJKHEIDSBEPERKING, UITSLUITING VAN GARANTIE OF VOORWAARDE OF
UITSLUITING VAN SCHADEVERGOEDING VORMT, IS ONAFHANKELIJK VAN IEDERE ANDERE
VOORZIENING EN MOET AFZONDERLIJK TEN UITVOER WORDEN GEBRACHT.
IN IEDER GEVAL VAN SCHADEVORDERING OF RECHTSGEDING NAAR AANLEIDING VAN EEN
BEWEERDE GARANTIEBREUK, CONTRACTBREUK, ONACHTZAAMHEID,
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID OF ENIGE ANDERE VORM VAN JURIDISCHE OF
RECHTSOPVATTING STEMT DE KOPER ER SPECIFIEK MEE IN DAT BMC NIET AANSPRAKELIJK
ZAL WORDEN GEHOUDEN VOOR SCHADE OF WINSTDERVING, NOCH DOOR DE KOPER NOCH
DOOR  KLANTEN VAN DE KOPER. BMC'S  AANSPRAKELIJKHEID  VOOR
SCHADEVERGOEDINGEN BLIJFT BEPERKT TOT DE KOSTEN VOOR DE KOPER VAN DE
DESBETREFFENDE PRODUCTEN VERKOCHT DOOR BMC AAN DE KOPER, DIE AANLEIDING
GEVEN TOT VORDERING VAN AANSPRAKELIJKHEID.

Geen agent, medewerker of vertegenwoordiger van Baylis Medical is bevoegd het bedrijf te binden door enige andere

garantie, toezegging of representatie aangaande het product.

Deze garantie geldt alleen voor de oorspronkelijke koper van producten van Baylis Medical direct van een door Baylis

erkende agent. De oorspronkelijke koper kan de garantie niet overdragen.

Het gebruik van BMC-producten zal worden opgevat als instemming met de gebruiksvoorwaarden hierin.

De garantieperiode voor producten van Baylis Medical zijn als volgt:

[ De levensduur van het product |

[Producten voor eenmalig gebruik
|90 dagen vanaf de verzenddatum |

| Accessoires

[Espaiol |
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar este producto. Observe todas las
contraindicaciones, advertencias y p i indi en estas instr i De lo contrario, puede
p! icaci enel i

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo, que solo debera ser efectuada por un
médico o con una orden de este.

Aviso (UE): Cualquier incidente grave, tal y como se define en el Reglamento de Dispositivos Médicos de la UE
(2017/745), que se haya producido en relacién con el cable DuoMode debe notificarse a Baylis Medical Company Inc.
y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el médico y/o el paciente.

I DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El cable reutilizable DuoMode es un alargador que se utiliza con los dispositivos de puncién por radiofrecuencia, el
generador de radiofrecuencia para puncion de Baylis Medical Company (RFP-100A) y los equipos de diagnéstico
aprobados por Baylis Medical.

La informacion detallada sobre el generador se encuentra en el manual independiente que lo acompafia (Instrucciones
de uso del generador RFP-100A). Asimismo, en los manuales que acompaiian a los dispositivos de puncién por RF,
se encuentra la informacién detallada sobre estos.

El cable DuoMode tiene un conector de cuatro clavijas para su conexion con el generador RFP y un puerto que acepta
otros cables conectores Baylis RFP, que facilitan la conexién al dispositivo de puncién. El cable de conexion DuoMode
también tiene un conector de equipos de diagnéstico, que consiste en una clavija protegida de 2 mm.

. INDICACIONES DE USO

El cable DuoMode sirve de alargador y se utiliza con los dispositivos de puncién por radiofrecuencia, el generador de
radiofrecuencia para puncién y los equipos de diagnéstico de Baylis Medical Company.

. CONTRAINDICACIONES
No se recomienda utilizar el cable DuoMode con ningun otro generador de RF.

Iv. ADVERTENCIAS

. El cable DuoMode es un producto reutilizable. Si no se realiza una limpieza adecuada del dispositivo, esto
puede ocasionar lesiones al paciente y/o la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

. El cable DuoMode solo debe utilizarse con los generadores de RF para puncion Baylis. Su uso con otros
dispositivos y generadores de RF puede provocar la electrocucion del paciente y/o el operador.

. Debido al uso continuo de imagenes fluoroscépicas, el personal de laboratorio y los pacientes pueden

experimentar una exposicién significativa a los rayos X durante los procedimientos de puncién por
radiofrecuencia. Esta exposicion puede provocar una lesion aguda por radiacién y un mayor riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Por lo tanto, se deben tomar medidas adecuadas para minimizar esta exposicion.

V. PRECAUCIONES

. No utilice el cable DuoMode o el equipo auxiliar antes de leer detenidamente las Instrucciones de uso que se
adjuntan.
. Los procedimientos de puncion solo deben ser realizados por facultativos con amplia capacitacion en las

técnicas de puncién por RF y en el uso de equipos médicos de diagndstico, en un laboratorio de cateterizacion
completamente equipado.

. Inspeccione visualmente el cable DuoMode para asegurarse de que no esté deteriorado, con grietas o dafios
en el material aislante. No utilice el cable si observa algan dafio.

. El cable DuoMode esta disefiado para su uso exclusivo con dispositivos de puncién por RF.

. No desconecte nunca el cable DuoMode del generador de RF para puncion, mientras el generador esté
suministrando energia de RF.

. No desenchufe nunca el cable DuoMode del generador tirando de él. Si el cable no se desconecta
correctamente, puede dafiarse.

. No tuerza el cable DuoMode mientras lo introduce o retira del conector aislado del paciente, en el generador.
Si se retuerce el cable, se pueden dafiar las clavijas de los conectores.

. No doble el cable. Una flexién o un acodamiento excesivo del cable pueden dafiar su integridad y ocasionar
lesiones al paciente. Se debe tener cuidado al manipular el cable.

. Tome precauciones para limitar los efectos que la interferencia electromagnética (EMI) producida por el

generador pueda tener sobre el rendimiento de otros equipos. Compruebe la compatibilidad y la seguridad de
las combinaciones con otros monitores fisiologicos y aparatos eléctricos que se vayan a utilizar con el paciente,
ademas del generador.

. Durante las aplicaciones de energia de RF, se debe emplear un filtrado adecuado que permita la supervision
continua del electrocardiograma de superficie (ECG).

. Durante el suministro de energia, no se debe permitir que el paciente entre en contacto con superficies
metalicas puestas a tierra.

. Para evitar el riesgo de incendio, asegurese de que no haya material inflamable en la sala durante la aplicacion

de energia de RF.
Baylis Medical Company confia en el facultativo para determinar, evaluar y comunicar a cada paciente todos los
riesgos previsibles del sistema de puncién por radiofrecuencia de Baylis Medical.

VI EVENTOS ADVERSOS

Deben consultarse las Instrucciones de uso del generador RFP-100A para cualquier efecto adverso.
VII. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Numero de modelo RFX-BAY-DUO-100A

Conector del generador 4 clavijas (enchufe)
Color del cable conector del generador

Negro

Conector de equipos de diagnostico Conector a prueba de contacto de 2 mm (DIN 42802)

Color del cable del equipo de diagnéstico
Rojo

Puerto de conexion del dispositivo de puncién

Vil INSPECCION ANTES DEL USO

Realice las verificaciones siguientes antes de que se presente el paciente para el procedimiento. Estas
comprobaciones le permitiran verificar que el equipo que va a utilizar esta en buen estado de funcionamiento. Realice
estas pruebas en un ambiente estéril. No utilice un equipo defectuoso.

4 clavijas (toma)

ELEMENTOS PREGUNTA ADVERTENCIAS Y EXPLICACIONES
CLAVE
¢Ha realizado Asegurese de que los conectores, la caja y el cable no presentan
una o - - - e
Compl Lo dafios visibles tales como decoloracion, grietas, etiqueta ilegible,
visual P empalmes en el cable o retorcimientos. No utilice equipos
visual de todo el =
. dafiados.
sistema?
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IX. EQUIPAMIENTO REQUERIDO

Los procedimientos de puncion deben realizarse en un entorno clinico especializado que puede estar equipado con un
fluoroscopio, una mesa radioldgica, un registrador fisioldgico, un equipo de emergencia e instrumentacion para obtener
acceso vascular.
X. INSTRUCCIONES DE USO

El cable DuoMode se podra utilizar para conectar el catéter o el cable al generador, cuando el dispositivo de puncion
por RF esté colocado correctamente en el lugar de puncién y el generador esté configurado de forma correcta
(siguiendo las Instrucciones de uso del generador).

Conector del

generador
Conector de Puerto de
ggufgsst%z conexioén del
lag ! dispositivo

de puncién

Consultar las instrucciones de uso | LOT | Numero de lote
YT .
RE F Namero de modelo /T\, Mantener alejado de la luz
o solar
&I Fecha de fabricacion No utilizar si el envase esta
dafiado
I EC I REP| Representante autorizado de la UE I MD I Producto sanitario
FoGENERATOR] | Al d To Diagnostic| |, o ine de diagnost
generador Equipment equipo de diagndstico
Precaucién: La ley federal (EE.
UU.) restringe la venta de este
Rx ONLY dispositivo, que solo debera ser El cable

efectuada por un médico o con una
orden de este.

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY]

Usar con: tnicamente generadores BMC RFP-
100A

m

< Baylis

Conexi6n del cable DuoMode

1. Enchufe el extremo del conector del generador (cable negro), que forma parte del cable DuoMode, en el puerto

de conexion aislado del paciente que se encuentra en el generador de RF para puncién, de acuerdo con las

Instrucciones de uso del generador. El conector del generador, que forma parte del cable DuoMode, utiliza un

conector circular con una forma especifica, para lograr una alineacién adecuada. Alinee con suavidad las

formas caracteristicas y las clavijas del conector con la toma y presione hasta que encaje firmemente. Cualquier

intento de conectar el cable de otro modo dafiaré las clavijas del conector.

Enchufe el conector del equipo de diagnéstico (cable rojo) en la entrada que hay en el equipo.

Enchufe el extremo del cable conector RFP del generador (que se utiliza para conectar el dispositivo de

puncion) al puerto de conexién del dispositivo de puncion que forma parte del cable DuoMode. Siga las

Instrucciones de uso del cable conector RFP.

Nota: Si no se utiliza el cable DuoMode, el conector del generador del cable RFP puede enchufarse directamente en
el conector aislado del paciente que hay en el generador.

@wn

4. No emplee una fuerza excesiva al conectar cualquiera de los cables, ya que se pueden dafiar las clavijas del
conector.
5. Conecte el extremo del conector del dispositivo del cable RFP al dispositivo de puncion por RF, de acuerdo

con las Instrucciones de uso del cable conector RFP.

Cambio del cable DuoMode

6. Para conectar el dispositivo de puncion al equipo de diagnéstico, pulse el interruptor basculante hacia el
simbolo Mapping (cartografia).

7. Para conectar el dispositivo de puncién al generador de RF para puncion, pulse el interruptor basculante hacia
el simbolo Generator (generador).
No active el suministro de RF en el generador mientras el interruptor se encuentre en la posicion Mapping.
No cambie la posicién del interruptor basculante mientras se esté suministrando RF.

D ion del cable Di

8. Para desconectar el dispositivo de puncién del cable conector RFP, siga las Instrucciones de uso del cable
conector RFP.

9. Para desconectar el cable conector RFP del cable DuoMode, siga las Instrucciones de uso del cable conector
RFP.

10. Para desconectar el conector del generador del propio generador, mientras sujeta firmemente la carcasa del
conector del generador, tire suavemente de este desde el conector aislado del paciente en el generador.

11. Para desconectar el equipo de diagndstico, sujete firmemente el conector de este equipo y extraigalo con
cuidado de la toma.

XI. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

El cable DuoMode es un dispositivo que no esta en contacto con el cuerpo y, por lo tanto, NO es estéril y NO PUEDE
esterilizarse. Si es necesario limpiarlo, la superficie del cable DuoMode se puede limpiar con un pafio himedo y sin
pelusa, con un detergente no abrasivo disuelto en agua. Seque la superficie después de limpiarla. No pulverice ni vierta
liquidos directamente sobre el cable DuoMode.

Xl ELIMINACION DE RESIDUOS

El cable DuoMode es reutilizable. Sin embargo, cuando se determine que el cable DuoMode no puede utilizarse,
elimine el cable DuoMode de acuerdo con los procedimientos hospitalarios estandar.

Xl INFORMACION ACERCA DEL SERVICIO AL CLIENTE Y LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS
Si tiene cualquier problema o pregunta relacionados con los equipos de Baylis Medical, péngase en contacto con
nuestro personal de asistencia técnica.

NOTAS:

1. Antes de devolver cualquier producto a Baylis Medical Company, debe haber obtenido un nimero de
autorizacion de devolucién.

2. Baylis Medical no aceptara ninguna pieza usada de un equipo sin un certificado de esterilizacion. Antes de

devolver cualquier producto a Baylis Medical, asegirese de que se haya limpiado, descontaminado y
esterilizado segun las instrucciones del usuario, para obtener un servicio garantizado.

XIv. RESOLUCION DE PROBLEMAS
ara ayudar al usuario a diagnosticar cualquier posible problema, se ofrece la tabla siguiente.
COMENTARIOS RESOLUCION DE PROBLEMAS
PROBLEMA
Mensajes de Para realizar la puncion de Asegurese de que se hayan realizado todas las
alerta del los tejidos correctamente conexiones:
generador mediante energia de - El dispositivo de puncion al cable conector.
radiofrecuencia, todo el - El cable conector al cable DuoMode.
sistema debe estar - El cable DuoMode al generador.
conectado y todos los - El generador a la toma de corriente.
dispositivos deben estar en - El generador a tierra.
buen estado de Realice una inspeccion visual en busca de dafios en
funcionamiento. el catéter, los hilos o el cable. Deseche
inmediatamente cualquier equipo dafiado. Si persiste
el problema, deje de usar el dispositivo.
Si recibe mensajes de error/alerta al intentar la
puncién, consulte el manual del operador que
acompaifia al generador. Si los errores persisten,
utilice un cable conector nuevo. Si con esto se
resuelve el problema, deseche el cable conector
dafado.
El cable Los conectores estan Compruebe que las formas caracteristicas del
DuoMode no disefiados para conectarse conector estén alineadas en la orientacion correcta.
encaja en el de una manera especifica Asegurese de que los conectores estén limpios y sin
conector por razones de seguridad. Si obstrucciones.
aislado del las “formas caracteristicas”
paciente que del conector no estan
hay en el panel alineadas, los conectores no
frontal del encajaran.
generador.
XV. ETIQUETAS Y SIMBOLOS
Fabricante ,/[\\ Precaucion
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[DONOT STEAM STERILIZE]

No esterilizar con vapor

Solo para los Estados miembros de la UE:

Este simbolo indica que el producto debe desecharse de manera que cumpla con las
normativas locales y nacionales. Para despejar cualquier duda relacionada con el reciclaje
de este dispositivo, péngase en contacto con su distribuidor.

XVI. 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 inspeccién, 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 Ginicamente 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 inadect ite o limpiados, ir , operados o mantenidos inadecuadamente, sin
seguir las instrucciones de BMC.

DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD 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 ADECUACION PARA UN USO 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 RESPONSABILIDAD 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 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.

Ningan agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de vincular a la Compaiiia a

cualquier otra garantia, afirmacion o representacion respecto al producto.

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

Se considerara que el uso de cualquier producto de BMC implica la aceptacion 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 cuidadosamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Tenha em consideragdo todas as
indit Oes, avisos e p! especificados nestas instrugées. O seu incumprimento podera resultar

em icagbes para o

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

destes.

Aviso (UE): Qualquer incidente grave, conforme definido no Regulamentos de Dispositivos Médicos da UE (2017/745),

que tenha ocorrido relativamente ao cabo DuoMode deve ser comunicado a Baylis Medical Company Inc. e as

autoridades competentes do Estado-Membro da UE em que o médico e/ou o paciente se encontra.

I DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cabo DuoMode reutilizavel é um cabo de extenséo utilizado com os dispositivos de pungéo por radiofrequéncia
aprovados da Baylis Medical, o Gerador de Pungao por Radiofrequéncia da Baylis Medical Company (RFP-100A) e
equipamento de diagnostico.
As informagdes detalhadas relativas ao Gerador RFP-100A encontram-se num manual separado que acompanha o
Gerador (Instrugdes de Utilizagdo do Gerador RFP-100A). Para além disso, as informagdes detalhadas relativas aos
dispositivos de pungdo por RF compativeis encontram-se em manuais separados que acompanham esses dispositivos.
O cabo DuoMode possui um conector de quatro pinos num cabo compativel com o Gerador RFP e uma porta de
conexao do dispositivo de pungéo que aceita outros cabos conectores de PRF da Baylis, o que facilita a ligagdo ao
dispositivo de pungao. O cabo conector DuoMode possui também um Conector de Equipamento de Diagnéstico que
consiste num pino protegido de 2 mm.

. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O cabo DuoMode destina-se a servir como cabo de extensdo para utilizagdo com os dispositivos de pungdo por
radiofrequéncia da Baylis Medical, o Gerador de Pungdo por Radiofrequéncia da Baylis Medical Company e
equipamento de diagndstico.

. CONTRAINDICAGOES
N&o se recomenda a utilizagédo do Cabo DuoMode com qualquer outro gerador de RF.

Iv. AVISOS

. O cabo DuoMode é um dispositivo reutilizavel. A limpeza inadequada do dispositivo pode provocar ferimentos
no paciente e/ou a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.

. O cabo DuoMode s6 deve ser utilizado com os Geradores de Pungédo por RF da Baylis e os dispositivos de

pungao por RF. Qualquer tentativa de o utilizar com outros Geradores e dispositivos de RF podera resultar em
eletrocusséo do paciente e/ou do operador.

. Os funcionarios do laboratério e os pacientes podem ser expostos a uma quantidade significativa de raios X
durante os procedimentos de pung&o por radiofrequéncia devido ao uso continuo de imagiologia fluoroscépica.
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Esta exposicao pode resultar em lesGes agudas causadas pela radiagéo, bem como um risco mais elevado de
efeitos somaticos e genéticos. Assim, devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar esta exposigao.
V. PRECAUGOES
N3o tente utilizar o cabo DuoMode ou equipamento auxiliar antes de ler cuidadosamente as Instrugdes de
Utilizagdo anexadas.
. Os procedimentos de pungéo sé deverao ser efetuados por um médico com formagéo adequada em técnicas
de pungéo por radiofrequéncia e na utilizagdo de equipamento médico de diagnéstico, num laboratério de
cateterizagdo completamente equipado.

. Inspecione o cabo DuoMode visualmente para se assegurar de que o material isolador ndo apresenta
degradagao, tal como quebras ou danos. Né&o utilize o cabo caso existam danos visiveis.

. O cabo DuoMode destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos de pungdo por RF.

. Nunca desligue o cabo DuoMode do Gerador de Pungéao por RF enquanto o Gerador estiver a fornecer poténcia
RF.

. Nunca desligue o cabo DuoMode do Gerador puxando o cabo. Remover o cabo de forma imprépria podera
danificar o mesmo.

. Nao torga o cabo DuoMode enquanto o insere ou remove do Conector de Paciente Isolado no Gerador. Torcer
o0 cabo pode resultar em danos para os pinos dos conetores.

. Néo dobre o cabo. Dobrar ou enrolar o cabo excessivamente podera danificar a integridade do cabo e causar
danos para o paciente. Deve tomar-se cuidado ao manusear o cabo.

. Tome precaugdes para limitar os efeitos que as interferéncias eletromagnéticas (EMI) produzidas pelo Gerador

possam ter no funcionamento de outros equipamentos. Verifique a compatibilidade e seguranga das
combinagdes de outros dispositivos de monitorizagao fisiologica e dispositivos elétricos a serem utilizados no
paciente para além do Gerador.

. Deve ser utilizada a filtragem adequada para permitir a monitorizagdo continua do eletrocardiograma (ECG) de
superficie durante as aplicages de energia RF.

. Durante o fornecimento de energia, ndo deve ser permitido o contacto entre o paciente e superficies metalicas
ligadas a terra.

. Para evitar os riscos de ignigao, certifique-se de que néo estdo presentes materiais inflamaveis na sala durante

a aplicagdo de energia RF.
A Baylis Medical Company confia no médico para determinar, avaliar e transmitir a cada paciente individual todos os
riscos previstos do Sistema de Pungéo por Radiofrequéncia da Baylis Medical.

VI EVENTOS ADVERSOS:
As Instrugdes de utilizagdo do gerador RFP-100A devem ser consultadas relativamente a eventos adversos.

VI ESPECIFICAGOES DO PRODUTO
Nimero do Modelo RFEX-BAY-DUO-100A

Conector do Gerador 4 pinos (ficha)

Cor do Cabo de Ligacdo do Gerador Preto

Conector do Equipamento de Diagndstico Conector de 2 mm a prova de contacto (DIN 42802)

Cor do Cabo do Equipamento de Diagnéstico Vermelho

Porta do Conector do Dispositivo de Pungédo 4 pinos (recetaculo)

Vil INSPECAO ANTES DA UTILIZAGAO

Realize as seguintes verificagdes antes do paciente se apresentar para o procedimento. Estes testes permitir-lhe-do
verificar se o equipamento que vai utilizar estd em bom estado de funcionamento. Efetue estes testes num ambiente
estéril. Nao utilize equipamento defeituoso.

ELEMENTOS

ESSENCIAIS QUESTAO?

AVISOS E EXPLICAGOES

Realizou uma
verificagao visual

Assegure que os conetores, o compartimento e o cabo néo

Verificagdo visual apresentam danos visiveis, como indicios de descoloracéo,

de todo o fissuras, rétulo apagado, jungdes de cabo ou dobras. N&o utilize
sistema? equipamentos danificados.
IX. EQUIPAMENTO NECESSARIO

Os procedimentos de pung&o devem ser realizados num espago clinico especializado, que podera estar equipado com
uma unidade de fluoroscopia, mesa radiografica, gravador fisiologico, equipamento de emergéncia e instrumentos para
0 acesso vascular.
X. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Quando o dispositivo de pungao por RF estiver corretamente posicionado no local e o Gerador estiver corretamente
configurado (seguindo as instrugdes presentes nas Instrugdes de Utilizagdo do Gerador), o Cabo DuoMode pode ser
utilizado para ligar o cateter ou fio ao Gerador.

Conector do
Gerador

Porta do
Equipamento Conector do
de Dispositivo
Diagnéstico
a (W)

m =

de Puncgao

< Baylis

ngagao do cabo DuoMode

Ligue a extremidade do conetor do Gerador (cabo preto) do Cabo DuoMode & porta de conexao do paciente

isolado no Gerador de Pungao por RF, como explicado nas Instrugdes de Utilizagdo do Gerador. O Cabo

DuoMode do Conetor do Gerador utiliza um conector circular fixado para um alinhamento adequado. Alinhe

cuidadosamente os elementos essenciais e os pinos do conector com a tomada e empurre até que o conector

encaixe firmemente na tomada. Qualquer tentativa de ligar o cabo de forma diferente podera danificar os pinos

do conector.

Ligue o Conector do Equipamento de Diagndstico (cabo vermelho) a entrada do equipamento de diagnéstico.

Ligue a extremidade do conector do Gerador do Cabo Conector de RFP (utilizado para ligar o dispositivo de

pungédo) a Porta do Conector do Dispositivo de Pungdo no cabo DuoMode. Siga as Instrugdes de Utilizagdo

do Cabo Conector de RFP.

Nota: O conector do gerador do cabo conector RFP pode ligar-se diretamente ao conector de paciente isolado no
Gerador, se o cabo DuoMode n&o for utilizado.

wn

4. Nao utilize forga excessiva ao conectar os cabos. O uso de forga excessiva pode resultar em danos nos pinos
do conetor.
5. Ligue a extremidade do conector do dispositivo do Cabo Conector RFP ao Dispositivo de Pungédo por RF, de

acordo com as Instrugdes de Utilizaggo do Cabo Conector RFP.
Ligagao do Cabo DuoMode

6. Para ligar o dispositivo de pung&o ao Equipamento de Diagnéstico, pressione o interruptor basculante para
baixo, na diregao do simbolo de Mapeamento.
7. Para ligar o dispositivo de pung&o ao Gerador de Pung&o por RF, pressione o interruptor basculante para baixo,

na dire¢do do simbolo de Gerador.
Nao ative o fornecimento da RF no gerador enquanto o interruptor estiver configurado para a funcionalidade
de Mapeamento.
NZo altere a posigéo do interruptor basculante enquanto estiver a ser fornecida RF.

Desligar o Cabo DuoMode

8. Para desligar o dispositivo de pungdo do Cabo Conector RFP, siga as Instrugdes de Utilizagdo do Cabo
Conector RFP.

9. Para desligar o Cabo Conector RFP do cabo DuoMode, siga as Instru¢des de Utilizagdo do Cabo Conector
RFP.
10. Para desligar o Conector do Gerador, puxe cuidadosamente o Conector do Gerador da tomada do conector de

paciente isolado no Gerador, segurando firmemente a estrutura do Conector do Gerador.
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11. Para desconectar o Equipamento de Diagndstico, segure firmemente o Conector do Equipamento de
Diagnostico e puxe-o cuidadosamente da tomada.

XI. INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

O cabo DuoMode é um dispositivo sem contacto corporal e, portanto, NAO é estéril e NAO PODE ser esterilizado.

Caso seja necessario limpar, a superficie do cabo DuoMode pode ser limpa com um pano himido com libertagao de

pelo reduzida com um detergente nao abrasivo dissolvido em agua. Seque a superficie apds a limpeza. N&o pulverize

ou verta liquidos diretamente no Cabo DuoMode.

Xil. ELIMINAGAO DE RESIDUOS:

O Interruptor de pé/cabo DuoMode é reutilizavel. No entanto, quando o cabo DuoMode for determinado como

inutilizavel, elimine-o de acordo com os procedimentos hospitalares padréo.

X APOIO AO CLIENTE E INFORMAGAO DE DEVOLUGAO DO PRODUTO

Se tiver algum problema ou alguma dudvida sobre o Equipamento da Baylis Medical, contacte a nossa equipa de

assisténcia técnica.

NOTAS:

1. Para devolver os produtos, deve ter um nimero de autorizagdo de devolugdo antes de reenviar os produtos
para a Baylis Medical Company.

2. A Baylis Medical ndo ira aceitar qualquer equipamento usado sem um certificado de esterilizagdo. Assegure-

se de que todos os produtos a serem devolvidos a Baylis Medical foram limpos, descontaminados e
esterilizados de acordo com as instrugdes antes de serem enviados para o servico de garantia.

XIvV. RESOLUGAO DE PROBLEMAS
A seguinte tabela é fornecida para ajudar o utilizador a diagnosticar possiveis problemas.
PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Mensagens de Para que consiga realizar Assegure-se de que foram feitas todas as ligagées:
alerta do com sucesso a pungao do - dispositivo de pungao ao cabo conector
Gerador tecido utilizando energia de - cabo conector ao cabo DuoMode
radiofrequéncia, todo o - cabo DuoMode ao gerador
sistema devera estar - gerador a tomada elétrica
conectado e todos os - gerador a ligag&o terra
dispositivos devem estar em Procure visualmente por danos no cateter/fio ou
bom estado de cabo. Descarte imediatamente qualquer
funcionamento. equipamento danificado. Se o problema persistir,
interrompa a utilizagdo.
Para mensagens de erro/alerta encontradas ao
tentar realizar a pungéo, consulte o manual do
operador que acompanha o Gerador. Se o erro
persistir, conecte um novo cabo conector. Se o
problema ficar resolvido, descarte o cabo conector
danificado.
0O Cabo Os conectores foram Verifique se as chaves dos conectores estdo
DuoMode ndo concebidos para se ligarem alinhadas na orientagdo correta.
encaixa no de uma forma especifica por Assegure-se de que os conectores estdo limpos e
Conetor do razdes de seguranga. Se as desobstruidos.
Paciente «chaves» dos conectores
Isolado no estiverem desalinhadas, os
painel frontal do conectores n&o irdo encaixar
gerador
XV. ROTULOS E SIMBOLOS
N Fabricante //!\\ Atengao.
Hﬂ Sgl?zs:gsé as Instrugbes de LOT Namero de lote
e
REF Numero do modelo ‘A\‘ Manter afastado da luz solar.
[)

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

M Data de fabrico @
| EC IREP|

[TO GENERATOR]

Representante Autorizado na UE Dispositivo médico

Para o equipamento de

Para o gerador diagnéstico

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

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI
|DO NOT STEAM STERILIZE]

Rx ONLY Cabo

Utilizaggo: Apenas com geradores BMC RFP-
100A

Nao esterilizar com vapor

Apenas para Estados-Membros da UE:

O uso deste simbolo indica que o produto deve ser eliminado de acordo com as
regulagbes locais e nacionais. Para questdes relacionadas com a reciclagem deste
produto, por favor contacte o seu revendedor

XVL GARANTIA LIMITADA - Descartéaveis e Acessorios

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante a Eliminagéo e produtos Acessérios contra defeitos em materiais
e mao-de-obra. A BMC garante que os produtos estéreis irdo assim permanecer durante o periodo de tempo exibido
na etiqueta desde que a embalagem original permaneca intacta. Sob esta Garantia Limitada, se ficar provado que
qualquer produto tem defeito em materiais ou mao-de-obra, a BMC ira substituir ou reparar, sob sua absoluta e total
responsabilidade, qualquer produto, a menos que quaisquer custos para a BMC para o transporte e custos de trabalho
acidentais para inspecgéo, remogao e repovoamento do produto. A duragdo da garantia é: (i) para produtos
Descartaveis, a vida util do produto, e (i) para produtos Acessorios, 90 dias a partir da data de entrega.

Esta garantia limitada aplica-se apenas a produtos de fabrica originais que tenham sido utilizados para as suas
fungdes normais. A Garantia Limitada BMC nao devera aplicar-se a produtos BMC que tenham sido re-esterilizados,
reparados, alterados ou modificados sob qualquer forma e no deverao aplicar-se a produtos BMC que tenham sido
inadequadamente armazenados ou limpos, instalados, operados ou mantidos contrariamente as instrugées da BMC.

DECLARAGAO E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE A GARANTIA LIMITADA ACIMA E A UNICA

GARANTIA FORNECIDA PELO VENDEDOR. O VENDEDOR DECLARA QUE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, QUER EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMPRA OU
ADEQUAGAO PARA UTILIZAGAO OU PROPOSITO.

O REMEDIO AQUI INDICADO DEVERA SER EXCLUSIVO PARA QUALQUER PEDIDO DE GARANTIA E
PARA DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS CONSEQUENCIAIS OU DANOS RELATIVOS A
INTERRUPGAO DE NEGOCIO OU PERDA DE LUCRO, OBTENGAO, MATERIAIS, GANHOS
ANTECIPADAOS, DADOS, CONTRATO, BOA VONTADE OU OUTROS (QUER DE NATUREZA DIRECTA OU
INDIRECTA) OU DEVIDO A QUALQUER OUTRA FORMA ACIDENTAL OU DANOS INDIRECTOS DE
QUALQUER TIPO, NAO DEVERAO ESTAR DISPONIVEIS. A RESPONSABILIDADE MAXIMA DO VENDEDOR
RELATIVA A TODAS AS OUTRAS QUEIXAS E RESPONSABILIDADES, INCLUINDO AS OBRIGAGOES
RELATIVAS A QUALQUER INDEMNIZA(}AO ASSEGURADAS OU NAO, NAO IRAO EXCEDER O CUSTO
DO(S) PRODUTO(S) DANDO AZO A QUEIXA OU A RESPONSABILIDADE. O VENDEDOR REJEITA TODA E
QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA A INFORMAGOES GRATUITAS OU ASSISTENCIA
FORNECIDA A, MAS NAO NECESSARIA PELO VENDEDOR AQUI REFERIDO. QUALQUER ACGAO
CONTRA O VENDEDOR DEVERA SER REALIZADA DENTRO DOS DEZOITO (18) MESES SEGUINTES A
ACGAO DE MAIS-VALIAS. ESTAS QUEIXAS E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE IRAO APLICAR-SE
INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO CONTRARIA E INDEPENDENTEMENTE DA
FORMA DA ACGAO, QUER EM CONTRATO, DIREITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE
ESTRITA) OU, CASO CONTRARIO, IRA ALARGAR O BENEFICIO DOS VENDEDORES, DISTRIBUIDORES
INDICADOS E OUTROS REVENDORES AUTORIZADOS COMO BENEFICIARIOS DE TERCEIROS. CADA
PROVISAO QUE AQUI ESTEJA REFERIDA PARA UMA LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE, REJEIGAO
DE GARANTIA OU CONDIGAO, EXCLUSAO OU DANO FOR RESTRINGIDO E INDEPENDENTE DE
QUALQUER OUTRA PROVISAO A SER REFORGADO COMO TAL.

EM QUALQUER QUEIXA OU PROCESSO RELATIVAMENTE A DANOS ADVINDOS DE QUALQUER
QUEBRA DE GARANTIA, QUEBRA DE CONTRATO, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE DO PRODUTO
OU QULQUER OUTRA TEORIA EQUITATIVA OU LEGAL, O COMPRADOR ACORDA, ESPECIFICAMENTE,
QUE A BMC NAO DEVERA SER RESPONSAVEL POR DANOS OU POR PERDA DE LUCROS, QUER DO
COMPRADOR OU DOS CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMC DEVERA LIMITAR-
SE AO CUSTO DE COMPRA AO COMPRADOR DOS BENS ESPECIFICADOS VENDIDOS PELA BMC AO
COMPRADOR QUE PODERAO DAR AZO A PEDIDO DE RESPONSABILIDADE.
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Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem a autoridade de ligar a Empresa a
qualquer outra garantia, afirmag&o ou representacao relativa ao produto.
Esta garantia é valida apenas para a compra de produtos originais Baylis Medical directamente a partir de um
agente autorizado Baylis Medical. O comprador original ndo podera transferir a garantia.
A utilizagao de qualquer produto BMC devera assumir a aceitagdo dos termos e condigdes aqui definidos.
Os periodos de garantia para produtos Baylis Medical sdo os seguintes:
[ Produtos Descartaveis [ A vida de armazenamento do produto |
|__Produtos Acessocrios | 90 dias a partir da data da entrega |

Cestina

Pred pouzitim si dukladné 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 Iékare.

Upozornéni (EU): O jakékoliv zavazné mimoradné udalosti, ktera je definovana v Nafizeni EU o zdravotnickych

prostiedcich (2017/745), ke které doslo v souvislosti s kabelem DuoMode, by méla byt informovana spole¢nost Baylis

Medical Company Inc. a pfislusny urad ¢lenského statu EU, ve kterém ma IékaF své sidlo anebo pacient své bydlisté.

I POPIS ZARIZENi

Opakované pouzitelny kabel DuoMode je prodluZovaci kabel, ktery se pouzZiva se schvalenymi radiofrekvencnimi

punkénimi  zafizenimi, radiofrekvenénim punkénim generatorem spolecnosti Baylis Medical (RFP-100A)

a diagnostickymi pFistroji.

Podrobné informace tykajici se generatoru jsou uvedeny v samostatném 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.

Kabel DuoMode ma &tyrkolikovy konektor, ktery se pfipojuje ke generatoru RFP, a port konektoru punkéniho zafizeni,

do kterého se pfipojuji ostatni propojovaci kabely Baylis RFP, které umoziuji pfipojeni k punkénimu zafizeni.

Propojovam kabel DuoMode ma také konektor na diagnosticky pfistroj, ktery sestava z chranéného 2mm koliku.
INDIKACE K POUZITI

Kabel DuoMode slouzi jako prodluzovaci kabel, ktery se pouziva s radiofrekvencnimi punkénimi zafizenimi Baylis

Medical, radiofrekvengnim punkénim generatorem Baylis Medical a diagnostickymi pfistroji.

. KONTRAINDIKACE
Pouziti kabelu DuoMode neni doporuéeno s Zadnym jinym RF generatorem.
. VAROVANI

« Kabel DuoMode je opakované pouzitelné zafizeni. Nespravné ¢isténi zafizeni muze zpusobit zranéni pacienta nebo
preneseni infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

« Kabel DuoMode se smi pouzivat pouze s RF punkénimi generatory a RF punkénimi zafizenimi Baylis. Pokus o jeho
pouziti s jinymi zafizenimi muze vést k Urazu pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem.

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

1. Pfipojte konec kabelu DuoMode s konektorem generatoru (Cerny kabel) k portu konektoru na RF punkénim

generatoru izolovanému od pacienta podie pokynu k pouZiti generatoru. Konektor generatoru kabelu DuoMode

vyuziva kruhovy konektor, ktery je mozné pfipojit jen spravnym zptsobem. Opatrné zarovnejte klicové prvky

konektoru a koliky konektoru se zditkou a zatladte ho dovnitf tak, aby byl konektor pevné ukotven v zdifce.

Kazdy pokus o pfipojeni kabelu jinym zpisobem povede k poskozeni kolikli na konektoru.

Pripojte konektor diagnostického pfistroje (Cerveny kabel) do vstupu diagnostického pfistroje.

Pripojte konec s konektorem generatoru propojovaciho kabelu RFP (pouzivaného k pfipojeni punkéniho

zafizeni) k portu konektoru punkéniho zafizeni na kabelu DuoMode. Postupujte podle pokynl k pouZiti

propojovaciho kabelu RFP.

Poznamka: Kdyz se kabel DuoMode nepouziva, konektor generatoru propojovaciho kabelu RFP je mozné pfipojit pfimo
do konektoru na generatoru izolovaného od pacienta.

wnN

4. P¥i pfipojovani kabeld nevyvijejte nadmérnou silu. Pouziti nadmérné sily muze vést k poskozeni koliku
konektoru.
5. Pripojte konec s konektorem zafizeni propojovaciho kabelu RFP k RF punkénimu zafizeni podle pokynu

k pouziti propojovaciho kabelu RFP.

Prepnutl kabelu DuoMode
K pfipojeni punkéniho zafizeni k diagnostickému pfistroji stisknéte kolébkovy spina¢ doli smérem k symbolu
mapovani.

7. K pfipojeni punkéniho zafizeni k RF punk&nimu generatoru stisknéte kolébkovy spina¢ dolli smérem k symbolu
generatoru.
KdyZ je spina nastaven na mapovani, neaktivujte dodavku RF energie na generatoru.
Nemérite polohu kolébkového spinage béhem dodavani RF energie.

Odpolem kabelu DuoMode
K odpojeni punkéniho zafizeni od propojovaciho kabelu RFP postupujte podle pokynt k pouZiti propojovaciho

kabelu RFP.

9. K odpojeni propojovaciho kabelu RFP od kabelu DuoMode postupujte podle pokynl k pouZiti propojovaciho
kabelu RFP.

10. K odpojeni konektoru generatoru od generatoru pevné uchopte kryt konektoru generatoru a opatrné konektor
generatoru vytahnéte pfimo ze zditky konektoru na generéatoru izolovaného od pacienta.

1. K odpojeni diagnostického pfistroje pevné uchopte konektor diagnostického zafizeni a opatrné ho vytahnéte
pfimo ze zdirky.

XL POKYNY K MYTi A STERILIZACI

Kabel DuoMode je zafizeni, které neprichazi do kontaktu s télem, proto NENI sterilni a NELZE ho sterilizovat. Pokud
je nutné cisténi, je mozné povrch kabelu DuoMode ¢istit vihkym, malo Zmolkujicim hadfikem s neabrazivnim ¢isticim
prostfedkem rozpusténym ve vodé. Po otfeni nechte povrch uschnout. Na kabel DuoMode pfimo nestfikejte ani nelijte
kapaliny.

Xil. LIKVIDACE ODPADU

Kabel DuoMode je uréen k opakovanému pouziti. AvSak pokud shledate kabel DuoMode nepouzitelnym, zajistéte jeho
likvidaci v souladu se standardnimi postupy nemocnice.

. s o X INFORMACE O SLUZBACH ZAKAZNiKUM A VRACENi PRODUKTU
V. podniknout d%ﬁ%‘;g:;gat{em' Pokud mate néjaké problémy se zafizenim Baylis Medical nebo otazky k nému, kontaktujte personal nasi technické
. Nepokousejte se kabel DuoMode ani pomocné vybaveni pouzivat predtim, nez si dukladng prettete ;‘g’g}x’mm
doprovodné Pokyny k pouziti. e » - Abyste mohli produkty vratit, musite mit pred odeslanim produkt(i zpat spolenosti Baylis Medical autorizaéni
. Punkéni postupy sméji provadét pouze Iékafi dukladné vySkoleni vtechnikdch RF punkce a pouziti &islo vracent.
‘;'a%]T9§"?fyC: 'skla';kych;‘ Zda”ze"l'fh t" ”I"Tf vybavené katetrizacni 'ab‘iﬁ'%”' ) kany ani poskozeny 2. Spolegnost Baylis Medical nepfijme Zadny kus pouZitého vybaveni bez certifikatu o sterilizaci. Zajistéte, aby
¢ prohiednete kabe) DuoMode a zkontrolujte, ze neni poniceny, naprikiad neni popraskany ani poskozeny byl kazdy produkt pfed vracenim spolecnosti Baylis Medical na zaruéni servis vy¢istén, dekontaminovan
izolacni material. Kabel nepouzivejte, pokud je poskozeny. a sterilizovan v souladu s pokyny.
. Kabel DuoMode je uréen k pouZiti pouze s RF punk&nimi zafizenimi. XIV. ODSTRANOVANI PROBLEMU
. Kabel DuoMode od RF punkéniho generatoru nikdy neodpojujte, kdyz generator dodava RF energii. Nasledujici tabulka je uréena, aby uZivateli pomoha s diagnostikou potencidlnich problému.
. Kabel DuoMode od generatoru nikdy neodpojujte tazenim za kabel. Nespravné odpojeni kabelu miZe vést PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI PROBLEMU
k jeho poskozeni. — —— R aT—— — < ——
. Kabel DuoMode pfi zasouvani nebo odpojovani od konektoru katetru na generétoru izolovaného od pacienta Vystrazné Aby bylo mozné uspéng Zkontrolujte, Ze byla provedena viechna propolent:
nekrutte. Krouceni kabelu mize vést k poskozeni kolikovych konektord zpravy provadat punkci pomocl — punkéni zaf(zenl k propojovacimu kabelu
- o o . . L . N Co L generatoru radiofrekvenéni energie, cely — propojovaci kabel ke kabelu DuoMode
. Kabel neohybeijte. P¥ilisné ohnuti nebo zauzlovani kabelu muze poskodit jeho integritu a muze vést ke zranéni systém musi byt propojeny _ kabel DuoMode ke generatoru
pacienta. Pfi manipulaci s kabelem je tfeba postupovat opatrné. ayvéechna zaFizeEl’ n’iujsi gyl _ generator k za'suvceg
. Zavedte opatfeni, abyste omezili vlivy, které mGze mit elektromagneticka interference (EMI) z generatoru na v dobrém provoznim stavu —genera'lor Kk zemnic| desticce
vykon jiného zafizeni. Zkontrolujte kompatibilitu a bezpe¢nost kombinaci dal$ich zafizeni na monitorovani . Vizuaing zkontrolujte, zda neni katetr/drat nebo kabel
fyziologickych funkci a elektrickych zafizeni, ktera se pouZivaji na pacientovi vedle generatoru. poskozeny. Veékjeré poskozené vybaveni okamits
. Aby bylo mozné nepfetrzité monitorovani povrchového elektrokardiogramu (EKG) béhem pouZiti RF energie, Zlikvidujte "Pokud problém pretrvava, prestarite zafizeni
je treba vyuzit dostateéné filtrovani. pouzivat. ! !
. Pfi aplikaci energie se nesmi pacient dostat do kontaktu s uzemnénymi kovovymi povrchy. Chybové/vystrazné zpravy, které se zobrazi pfi pokusu
. Aby se zabranilo riziku vzniceni, zajistéte, aby b&éhem aplikace RF energie nebyly v mistnosti hoflavé materialy. o punkci, naleznete v navodu k obsluze, ktery je
Spolec¢nost Baylis Medical spoléha na to, Ze vSechna predpokladana rizika radiofrekvenéniho punkéniho systému Baylis dodavan s generatorem. Pokud problém pretrvava,
Medical sdéli kazdému jednollivému pacientavi lékaf. pfipojte novy propojovaci kabel. Pokud se tim problém
VI NEZADOUCI UCINKY o : vyfesi, podkozeny propojovaci kabel zlikvidujte.
V Navodu k pouziti Generatoru RFP-100A byste si méli vyhledat nezadouci ucinky.
VIl SPECIFIKACE PRODUKTU
Cislo modelu RFX-BAY-DUO-100A
Konektor generatoru 4kolik (zastréka)
Barva propojovaciho kabelu generatoru Cema — Kabel Konektory jsou Zkontrolujte, zda jsou klige konektor zarovnané ve
Konektor diagnostického pfistroje 2mm konektor chranény proti dotyku (DIN 42802) D 2 bezpeénostnich divodu spravné orientaci.
Barva kabelu diagnostického pfistroje Cervena nepasuje do navrzeny tak, aby se daly Zajistéte, aby byly konektory &isté a nezanesené.
Port konektoru punkéniho zafizeni 4kolik (zditka) izolovaného propojit jen jednim
N L konektoru zpusobem. Pokud nejsou
Vil KONTROLA PRED POUZITIM pacienta na Lklice" konektorti zarovnané,
Pred zahajenim operace na pacientovi provedte nasledujici kontroly. Tyto testy vam umozni ovéfit, Ze zafizeni, které pfednim panelu konektory se nedaji spojit.
budete pouzivat, je ve spravném provoznim stavu. Tyto testy provedte ve sterilnim prostfedi. Nepouzivejte vadné generatoru.
vybaveni.
KLICOVE OTAZKA? VYSTRAHY A VYSVETLENI Xv. OZNACENI A SYMBOLY
POLOZKY ) Iy w
i, Presvédéte se, Ze pouzdro a kabel nejsou viditeln& pogkozeny, Vyrobce JAAN Upozoméni
oA Provedli jste o . < . ” :
Vizualni vizualni kontrolu neobjevuji se na nich zmény barev, praskliny, Stitek neni
kontrola celého systému? vybledly, neni propleteny kabel ani na ném nejsou smycky. Hﬂ Prostuduite si pokyny k pouZiti LOT Cislo sarze
iy Zafizeni nepouzivejte, je-li poskozeno.
IX. POZADAVKY NA VYBAVENI et Uchovaveite mimo dosah
Punkéni postupy musi byt provadény ve specializovaném klinickém prostfedi, které mize byt vybaveno skiaskopickou RE F Cislo modelu ‘A\‘ slune\én:'/htjb svéltla
[)

jednotkou, radiografickym stolem, nouzovym vybavenim a néstroji k ziskani pfistupu k cévam.

X. POKYNY K POUZITI

Jakmile je RF punkéni zafizeni vhodné umisténo na misté punkce a generator je spravné nastaveny (podle pokynl
v pokynech k pouziti generatoru), kabel DuoMode Ize pouzit k pfipojeni katetru nebo kabelu ke generatoru.

Konektor
generatoru
Port
Diagnosticky konektoru
pristroj punkéniho
Konektor zarizeni

Nepouzivejte, pokud je
poskozeny obal

Datum vyroby @

7
IEC IREPl

Autorizovany zastupce pro EU Zdravotnicky prostfedek

[TO GENERATOR] Ke generatoru K diagnostickému zafizeni
Upozornéni: Federalni zakon
Rx ONLY | (vUSA)omezuje prodej tohoto

Kabel

zafizeni na prodej lékafem nebo na
predpis lékare.

Pouzivejte spoleéné jen s: generatory BMC RFP-

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI 100A

Nesterilizujte parou

|DO NOT STEAM STERILIZE]

<3 Baylis

Pripojeni kabelu DuoMode
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Pouze pro ¢lenské staty EU:

PouZiti tohoto symbolu znamena, Ze je produkt tfeba likvidovat takovym zpisobem, ktery je
v souladu s mistnimi a celostatnimi pfedpisy. Pokud mate néjaké otazky tykajici se recyklace
tohoto zafizeni, kontaktujte svého distributora

XVI. OMEZENA ZARUKA - jednorazové produkty a prislusenstvi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkty a pfisluSenstvi zaruku na vady materialu
azpracovani. Spole¢nost BMC zaruéuje, Ze sterilni produkty zlstanou sterilni po dobu uvedenou na Stitku za
predpokladu, Ze plavodni baleni zustane neposkozené. Pokud se u nékterého produktu, na ktery se vztahuje tato
omezend zaruka, ukdze vada na materidlu nebo zpracovani, spole¢nost BMC nahradi nebo opravi, podle svého
vyhradniho uvézeni, kazdy takovy produkt minus v8echny poplatky spole¢nosti BMC na naklady za dopravu a préci
tykajici se inspekce, odstranéni a opétovného naskladnéni produktu. Délka zaruky je: (i) na jednorazové produkty po
dobu pouzitelnosti produktu a (i) na pfisluSenstvi 90 dni od data odeslani.

Tato omezena zéruka se vztahuje pouze na nové originalni produkty dodané z tovarny, které byly pouzivany pro své
normalni a zamyslené ucely. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na produkty BMC, které byly jakymkoli zptisobem
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opétovné sterilizovany, opraveny, zménény nebo opraveny, a nevztahuje se na produkty BMC, které byly nespravné

skladovany nebo nespravné cistény, instalovany, provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny spolecnosti BMC.
OMEZENi ODPOVEDNOSTI
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA PRODAVAJICIM. KUPUJICI
VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VEETNE VSECH
ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU REKLAMACI A ZADNA DALSI
ODSKODNENI, VEETNE NASLEDNYCH $KOD 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 NEPRIMO) NEBO ZA JAKOUKOLI JINOU FORMU
NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH $KOD JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU K DISPOZICL. MAXIMALNi
KUMULATIVNi ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNi NAROKY
APOHLEDAVKY, VCETNE POVINNOSTi ODSKODNENI, POJISTENEHO |NEPOJISTENEHO,
NEPRESAHNE CENU PRODUKTU, UKTEREHO 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 RIZENi, AT UZ JE NA ZAKLADE SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI A STRIKTNI
ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, ADALE SE BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO DODAVATELU,
JMENOVANYCH DISTRIBUTORU A DALSICH AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO
OPRAVNENYCH TRETICH OSOB. KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA OMEZENI
ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENIi ZARUK NEBO PODMINKU NEBO VYLOUCENi ODSKODNENI, JE
ODDELITELNE A NEZAVISLE NA VSECH OSTATNICH USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE
VYKLADANO.
VKAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO PORUSENI ZAKAZKY,
PORUSENI SMLOUVY, NEDBALOSTI, ODPOVEDNOSTI VUCI PRODUKTU NEBO JINE PRAVNI NEBO
EKVITNi TEORIE KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI, ZE SPOLECNOST BMC NEBUDE ODPOVEDNA ZA
SKODY NEBO ZTRATU ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO, NEBO ZAKAZNIKU KUPUJICIHO. ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTI BMC JE OMEZENA NA NAKUPNI CENU PRO KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZI
PRODAVANEHO SPOLECNOSTi BMC, KTERE VEDLO KE VZNIKU NAROKU.

Zadny agent, zaméstnanec ani zastupce spolednosti Baylis Medical nema opravnéni zavazat spolegnost k zadné jiné

zaruce, ujisténi nebo prohlaseni tykajici se produktu.

Tato zaruka je platna pouze pro pavodniho kupujiciho produktt Baylis Medical pfimo od autorizovaného zastupce

spole¢nosti Baylis Medical. Puvodni kupujici nemuze zaruku prevést.

Pouziti produktu BMC je povaZovano za pfijeti zde uvedenych podminek.

Zaruéni Ihata produktt Baylis Medical je nasledujici:

| Jednorazové produkty | Doba pouzitelnosti produktu |
Prislusenstvi |90 dni od data odeslani |

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

Vigtigt: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma dette udstyr kun seelges af eller efter ordinering fra en leege.
Bemaerkning (EU): Enhver alvorlig haendelse som defineret i EU's forordning om medicinsk udstyr (2017/745), der er
indtruffet i forbindelse med brugen af DuoMode kabel skal indberettes til Baylis Medical Company Inc. og den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor lsegen og/eller patienten er etableret.

I BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Det genanvendelige DuoMode-kabel er en forleengerledning, som bruges med radiofrekvenspunkturudstyr, der er
godkendt af Baylis Medical, radiofrekvenspunkturgeneratoren (RFP-100A) fra Baylis Medical og diagnostisk udstyr.
Neermere oplysninger om generatoren kan findes i en seerskilt vejledning, som falger med generatoren
(brugervejledningen il RFP-100A generatoren).  Derudover kan der findes detaljerede oplysninger om RF-
punkturudstyret i seerskilte vejledninger, som fglger med dette udstyr.

DuoMode-kablet har et firbenet stik pa et kabel, som passer til RFP-generatoren, og et udtag fil tilslutning af
punkturudstyr, hvor der kan iszettes andre Baylis RFP-forbindelseskabler, som bruges til tilslutning af punkturudstyret.
DuoMode-forbindelseskablet har ogsé et stik til tilslutning af diagnostisk udstyr, som bestar af et beskyttet stikben pa 2
mm.

1. BRUGERVEJLEDNING

DuoMode-kablet er beregnet til at blive brugt som en forleengerledning, som bruges med radiofrekvenspunkturudstyr fra
Baylis Medical, radiofrekvenspunkturgeneratoren fra Baylis Medical og diagnostisk udstyr.

. KONTRAINDIKATIONER
Det anbefales ikke at bruge DuoMode-kablet med andre RF-generatorer.
ADVARSLER

* DuoMode-kablet er genanvendeligt udstyr. Hvis udstyret ikke rengeres korrekt, kan det forarsage skader pa
patienten og/eller overfering af smitsomme sygdomme mellem patienter.

o DuoMode-kablet ma kun anvendes med Baylis RF-punkturgeneratorer og RF-punkturudstyr. Forseg 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 eget 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 DuoMode-kablet eller perifert udstyr, inden du har leest den medfglgende
brugervejledning grundigt igennem.

. Punkturindgreb ma kun udferes af laeger med omfattende oplaering i teknikkerne til radiofrekvensstyret punktur
og brug af diagnostisk medicinsk udstyr pa et laboratorie, der er fuldt udstyret til kateteranlaeggelse.

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

. DuoMode-kablet er udelukkende beregnet til at blive anvendt med RF-punkturudstyr.

. DuoMode-kablet mé aldrig kobles fra RF-generatoren, mens generatoren tilfarer RF-energi.

. DuoMode-kablet mé aldrig kobles fra generatoren ved at traekke i kablet. Hvis kablet ikke frakobles korrekt, kan
det medfere beskadigelse af kablet.

. DuoMode-kablet ma ikke snos under indfaringen eller udtagningen fra det isolerede patientstik pa generatoren.
Hvis kablet bliver snoet, kan det medfere beskadigelse af stikbenene.

. Kablet ma ikke bejes. Hvis kablet bajes eller knaekkes for meget, kan det beskadige kablet og forvolde skade
pa patienten. Kablet skal handteres med omhu.

. Treef foranstaltninger for at mindske den effekt, som den elektromagnetiske interferens (EMI), som generatoren

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

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

. Under tilfgrslen af energi méa 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 p4, at lsegen bestemmer, vurderer og informerer hver enkelt patient om alle
forudsigelige risici, som radiofrekvenspunktursystemet fra Baylis Medical indebaerer.

VI SKADELIGE HENDELSER:
RFP-100A Generator brugsvejledningen skal konsulteres for enhver skadelig haendelse.
VIL PRODUKTSPECIFIKATIONER

Modelnummer
Generatorstik

RFX-BAY-DUO-100A
4-benet (stik)

Farven pa generatorens forbindelseskabel Sort
Diagnostisk udstyrsstik Bergringssikkert stik pa 2 mm (DIN 42802)

Farven péa det diagnostiske udstyrs kabel Red
Punkturudstyrets tilslutningsport 4-benet (udtag)

Vil INSPEKTION F@R BRUG:
Udfer felgende kontroller, inden patienten geres klar til indgrebet. Disse tests giver dig mulighed for at forsikre dig om,
at det udstyr, du skal bruge, er i god stand. Disse test skal udfgres i sterile omgivelser. Defekt udstyr méa ikke anvendes.
HOVEDPUNKTER SPORGSMAL? ADVARSLER OG FORKLARINGER

Har du udfort en Serg for, at stikkene, kabinettet og kablet ikke har synlige
visuel kontrol af skader, sasom misfarvning, revner, falmede etiketter,

Visuel kontrol

hele systemet? splejsede kabler eller knaek. Brug ikke skadet udstyr.
IX. N@DVENDIGT UDSTYR

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

Nar RF-punkturudstyret er blevet anbragt korrekt pa punkturstedet, og generatoren er konfigureret korrekt (i henhold til
anvisningerne i generatorens brugervejledning), kan DuoMode-kablet bruges til at forbinde kateteret eller traden med
generatoren.

Generator
stik
Punkturudstyrets
Diagnostisk tilslutningsport
udstyrs-
stik

(S

< Bayli=s

Tllslutmng af DuoMode-kablet

Forbind enden af DuoMode-kablet med generatorstikket (sort kabel) med den isolerede patientport pa RF-

punkturgeneratoren i henhold til generatorens brugervejledning. DuoMode-kablets generatorstik er et rundt

stik, der er konfigureret til korrekt iseetning. Ret forsigtigt stikkets konturer og dele ind med udtaget, og tryk

stikbenene ind, indtil stikket sidder forsvarligt i udtaget. Forseg pa at forbinde kablet pa anden vis, vil medfere

beskadigelse af stikbenene.

Forbind det diagnostiske udstyrsstlk (redt kabel) med udtaget pa det diagnostiske udstyr.

Forbind enden af RFP-forbir med ger (bruges til tilslutning af punkturudstyret) med

punkturudstyrets tilslutningsport pa DuoMode-kablet. Falg brugervejledningen til RFP-forbindelseskablet.

Bemaerk: RFP-forbindelseskablets generatorstik kan szettes direkte i det isolerede patientstik pa generatoren, hvis
DuoMode-kablet ikke anvendes.

4. Anvend ikke overdreven kraft ved tilslutningen af kablerne. Stikbenene kan blive beskadiget, hvis der anvendes
for stor kraft.

2.
3.

5. Forbind enden af RFP-forbindelseskablet med udstyrsstikket med RF-punkturudstyret i henhold til RFP-
forbindelseskablets brugervejledning.

Omskiftning af D kablet

6. Tryk vippekontakten hen mod Mapping-symbolet for at forbinde punkturudstyret med det diagnostiske udstyr.

7. Tryk vippekontakten hen mod Generator-symbolet for at forbinde punkturudstyret med RF-punkturgeneratoren.

Tilferslen af RF-energi ma ikke aktiveres, nar kontakten er indstillet til Mapping.
Vippekontakten mé ikke bevaeges, mens der tilferes RF-energi.

Frakobling af DuoMode-kablet
8. Felg brugervejledningen til RFP-forbindelseskablet med henblik pa frakobling af punkturudstyret fra RFP-
forbindelseskablet.

9. Folg brugervejledningen til RFP-forbindelseskablet med henblik pa frakobling af RFP-forbindelseskablet fra
DuoMode-kablet.

10. Generatorstikket frakobles fra generatoren ved at holde godt fast i generatorstikhuset og forsigtigt treekke
generatorstikket lige ud af det isolerede patientstik pa generatoren.

11. Det diagnostiske udstyr frakobles ved at holde godt fast i det diagnostiske udstyrsstik og forsigtigt treekke det
lige ud af udtaget.

XL RENG@RINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING

DuoMode-kablet er udstyr, der ikke kommer i bergring med kroppen, og derfor er det IKKE sterilt og KAN IKKE
steriliseres. Hvis det er nadvendigt at rengere det, kan overfladen af DuoMode-kablet rengeres med en fugtig stofklud,
der er vredet op med et ikke-skurende rengeringsmiddel fortyndet med vand. Ter overfladen, nar du har rengjort den.
Der ma ikke sprgjtes eller heeldes vaeske direkte pa DuoMode-kablet.

Xil. BORTSKAFFELSE AF AFFALD

DuoMode kabel er genanvendelig. Men nar det ma vurderes at DuoMode kabel er ubrugelig, skal DuoMode kabel
bortskaffes i overensstemmelse med standard-hospitalprocedurer.

X 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.

XIV. FEJLFINDING
Nedenstéende tabel er beregnet il at hjzelpe brugeren med diagnosticeringen af eventuelle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING

For at kunne udfere
vaevspunktur ved brug af
radiofrekvensenergi skal
hele systemet veere
forbundet, og alt udstyr
skal veere i god stand.

Advarselsmeddelelser
for generatoren

Serg for, at alle tilslutninger er foretaget:

- punkturudstyret med forbindelseskablet

- forbindelseskablet med DuoMode-kablet

- DuoMode-kablet med generatoren

- generatoren med stremforsyningen

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

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

DuoMode-kablet
passer ikke ind i det
isolerede patientstik
pa forsiden af

Af hensyn til sikkerheden
er stikkene designet
séledes, at de kun kan
tilsluttes pa en bestemt

Kontrollér, at stikbenene er rettet korrekt ind.
Serg for, at stikkene er rene og fri for blokeringer.

generatoren. méade. Hvis stikbenene
ikke er rettet korrekt ind,
kan stikket ikke szettes i.
XV. MARKNING OG SYMBOLER
e
Producent / !\\ Vigtigt
D}] Se brugervejledningen LOT Partinummer
e
REF Modelnummer 7I\T\‘ Skal beskyttes mod sollys
)
MI - Ma ikke anvendes, hvis
Fremstillingsdato @ emballagen er beskadiget
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XVI. BEGRANSET GARANTI - Engangsudstyr og tilbehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og tilbeher er fri for materiale-

og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver sterile i det tidsrum, der er anfert pa etiketten,

under forudsaetning af at den originale emballage forbliver intakt. | tilfelde 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 begreaensede garanti gaelder 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, aendret eller modificeret pa nogen made, og den gzelder 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.
S/ALGER 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 FGLGESKADER ELLER INDIREKTE SKADER KAN
IKKE GORES GALDENDE. SALGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANVSVAR MED
HENSYN TIL ALLE ANDRE FORDRINGER OG ERSTATNINGSANSVAR, INKLUSIVE SKADESERSTATNING,
BADE MED OG UDEN FORSIKRING, VIL IKKE OVERSTIGE PRISEN FOR PRODUKTET/PRODUKTERNE,
DER LIGGER TIL GRUND FOR FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET. S£ELGER 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
SOGSMALET OPSTAR. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRANSNINGER AF GARANTIEN
GALDER UAFHANGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE BESTEMMELSER OG UAFHANGIGT AF
SO@GSMALETS 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 UAFHAENGIGE 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 K@BERS KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER
BEGR/NSET TIL DEN K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE PAG/ALDENDE 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 vedrerende produktet.

Denne garanti geelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kebt direkte fra en autoriseret

Baylis Medical-agent. Den oprindelige keber kan ikke overfere garantien.

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

Folgende garantiperioder geelder for produkter fra Baylis Medical:

Engangsprodukter | Produktets holdbarhedsperiode |
Tilbehar |

90 dage fra forsendelsesdatoen |
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttéa. Noudata kaikkia naissa ohjeissa annettuja vasta-aiheita, varoituksia ja
varotoimia. Taméan tekemaétta jatto voi johtaa potilaan komplikaatioihin.
Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tapahtuvaksi ladkarin toimesta tai maarayksesta.
Huomautus (EU): Kaikista DuoMode-kaapeliin liittyvista EU:n |aakintalai iksessa (2017/745) kaviksi
médaritellyistd haittatapahtumista on ilmoitettava Baylis Medical Company Inc.:le sekd sen EU-jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa laakéri ja/tai potilas on.
I LAITTEEN KUVAUS
Uudelleenkaytettava DuoMode-johto  on  jatkojohto  kéytettdvaksi ~ Baylis  Medicalin hyvaksymien
radiotaajuuspunktiolaitteiden, Baylis Medical Companyn radiotaajuuspunktiogeneraattorin (RFP-100A) ja diagnostisten
laitteiden kanssa.
Tarkat tiedot generaattorista on annettu erillisessé kayttoppaassa, joka toimitetaan generaattorin mukana (RFP-100A-
generaattorin kayttdohjeet). Lisaksi tarkat tiedot RF-punktiolaitteista on annettu erillisissa kayttoppaissa, jotka
toimitetaan laitteiden mukana.
DuoMode-johdossa on nelinastainen liitin, joka voidaan liittdd RFP-generaattoriin, ja punktiolaitteen liitantaportti, johon
voidaan liittdd muita Baylis RFP -liitinjohtoja, mika helpottaa liittimisté punktiolaitteeseen. DuoMode-liitinjohdossa on
liséksi diagnostisten laitteiden liitin, jossa on suojattu 2 mm:n nasta.
1. KAYTTOAIHEET
DuoMode-johto on tarkoitettu kaytettévaksi jatkojohtona Baylis Medicalin hyvaksymien radiotaajuuspunktiolaitteiden,
Baylis Medical Companyn radiotaajuuspunktiogeneraattorin ja diagnostisten laitteiden kanssa.

. VASTA-AIHEET

DuoMode-johdon kaytt6a ei suositella minkdan muiden RF-generaattoreiden kanssa.

Iv. VAROITUKSET

e DuoMode-johto on uudelleenkaytettdva valine. Sen asianmukaisen puhdistamisen laiminlydnti voi johtaa
potilasvammoihin ja/tai tartuntatautien levidamiseen potilaalta toiselle.

* DuoMode-johtoa on kéytettéva ainoastaan Baylisin RF-punktiogeneraattoreiden ja RF-punktiolaitteiden kanssa. Jos
sitd yritetdan kayttdd muiden RF-generaattoreiden ja -laitteiden kanssa, seurauksena voi olla potilaaseen ja/tai
kayttajaan kohdistuva tappava sahkdisku.

* Laboratoriohenkilékunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle rontgensateilymaaralle
radiotaajuuspunktiotoimenpiteiden aikana fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan kaytén vuoksi. Tama altistus voi
aiheuttaa akuutteja sateilyvammoja sekd somaattisten ja geneettisten vaikutusten lisdéntyneen riskin. Siksi on
noudatettava riittavia toimia timéan altistuksen minimoimiseksi.

V. VAROTOIMET

. Al yrita kayttdd DuoMode-johtoa tai apulaitteita ennen kuin olet lukenut mukana toimitetut kayttdohjeet
perusteellisesti.

. Punktiotoimenpiteitd saavat suorittaa vain |aakarit, joilla on perusteellinen koulutus RF-virralla suoritettaviin
punktiotekniikoihin ja diagnostisten laékintalaitteiden kayttéon taysin varustetussa katetrointilaboratoriossa.

. Tarkista DuoMode-johto visuaalisesti varmistaaksesi, ettei siind ole havaittavissa kulumista, kuten
eristysmateriaalin halkeilua tai vaurioita. Alé kéyta johtoa, jos siind on vaurioita.

. DuoMode-johto on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan RF-punktiolaitteiden kanssa.

. Al4 koskaan irrota DuoMode-johtoa RF-punktiogeneraattorista, kun generaattori tuottaa RF-virtaa.

. Ala koskaan irrota DuoMode-johtoa generaattorista vetdmalld johdosta. Jos johtoa ei irroteta asianmukaisesti,
seurauksena voi olla johdon vaurioituminen.

. Ala kierra DuoMode-johtoa, kun liitat tai poistat sitd generaattorin eristetystd potilasliitinnasta. Johdon

kiertdminen voi johtaa nastaliittimien vahingoittumiseen.
. Ala taivuta johtoa. Johdon liiallinen taivuttaminen tai kiertdminen voi vahingoittaa johtoa ja johtaa
potilasvammoihin. Johtoa on kasiteltéva varovasti.
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i i . . Noudata varotoimia niiden vaikutusten rajoittamiseksi, joita generaattorin aiheuttamilla sahkémagneettisilla
| EC IREPI Autoriseret repreesentant i EU I MD I Medicinsk udstyr halrlowlla (EMI) voi olla muiden laitteiden toimintaan. Tarkista generaattorin liséksi myés muiden potilaalle
1, toisiinsa yhdistettdvien fysiologisten valvor itteiden ja sahko 1 yhteensopivuus ja
Til generator Til diagnostisk udstyr turvalhsuus
. Pinta-elektrokardiogrammin (EKG) jatkuvan valvonnan mahdollistamiseksi RF-virran kaytén aikana on
Vigtigt: | henhold til amerikansk kéytettava riittdvaa suodatusta.
Rx ONLY | federal lovgivning ma dette udstyr Kabel . Virransyéton aikana potilas ei saa joutua kosketuksiin maadoitettujen metallipintojen kanssa.
kun seelges af eller efter ordinering . Varmista, ettei huoneessa ole tulenarkoja materiaaleja RF-virran k: n aikana syttymisvaaran valttamiseksi.
fra en lege. Baylis Medical Company luottaa siihen, ettd laakari maarittdéd ja arvioi kaikki Baylis Medicalin
IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI Brug udelukkende sammen med: BMC RFP-100A radiotaajuuspunktiojarjestelman odotettavissa olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittéiselle potilaalle.
generatorer VI HAITTATAPAHTUMAT
i ili i RFP-100A-generaattorin kéyttéohjeita on katsottava haittatapahtumien sattuessa.
| DO NOT STEAM STERILIZE] Ma ikke steriiseres ved hjzelp af damp R raaitorin kéytdonjeita on katsolta
Kun til EU-medlemslande: :
Brug af dette symbol angiver, at produktet skal bortskaffes pa en made, der er i g::‘;z:t?;erir:Iiitin ?—:és?:i:estjp?stligﬁ
overensstemmelse med de geeldende lokale og nationale bestemmelser. Kontakt venligst din —— —
distributer, hvis du har spergsmal om genbrug af dette udstyr. ngeraa%torln I'!t'nJOhd__o_n van Musta — —
Diagnostisen laitteen liitin Kosketuk 2 mm:n liitin (DIN 42802)
Diagnostisen laitteen johdon vari Punainen

Punktiolaitteen liitdntaportti 4-nastainen (runkoliitin)

7 TARKASTUS ENNEN KAYTTOA

Suorita seuraavat tarkastukset ennen toimenpiteen suorittamista potilaalla. Naiden testien avulla varmistat, etté laitteet,
joita aiot kéyttdd, ovat asianmukaisessa toimintakunnossa. Suorita ndma testit steriilissé ymparistossa. Ala kayta
viallisia laitteita.

KESKEISET KYSYMYS VAROITUKSET JA SELITTEET
N Varmista, ettei littimissa, kotelossa ja kaapelissa ole nakyvia
Visuaalinen Oletko tarkistanut | ioie" “Gten  varimuutoksia, halkeamia, . tuotetarrojen
koko jérjestelmidn . . . N . " H :
tarkastus visuaalisesti? haalistumista, kaapelijatkoksia tai taittuneita kaapeleita.
Vaurioituneita laitteita ei saa kayttaa.
IX. VAADITTAVAT LAITTEET

Punktiotoimenpiteet on suoritettava erikoistuneissa Kkliinisissé olosuhteissa, joiden laitteistoon  kuuluvat
fluoroskopiayksikko, réntgenpdytd, fysiologinen tallennin, hatalaitteet ja vélineistd verisuonitoimenpiteisiin.

X. KAYTTOOHJEET

Kun RF-punktiolaite on asianmukaisesti punktiokohdassa ja generaattori on otettu asianmukaisesti kayttéon
(generaattorin  kayttdohjeiden mukaisesti), DuoMode-johtoa voidaan kéayttda katetrin tai johtimen liittdmiseen
generaattoriin.

Generaattorin
liitin

Punktiolaitteen
liitantaportti

Diagnostinen
laite Liitin

m -

L] Bayli=s

Dquode -johdon liittaminen

Liitd  DuoMode-johdon  generaattorilitinpdd  (musta  johto)  RF-punktiogeneraattorin  eristettyyn

potilasliitantaporttiin generaattorin kdyttdohjeiden mukaan. DuoMode-johdon generaattoriliittimessa on pyorea

liitin, joka on avainnettu asianmukaisen kohdistuksen varmistamiseksi. Kohdista liitin ja liitinnastat avainnuksen

mukaan varovasti pistorasiaan ja tydnnd, kunnes liitin on tukevasti kiinni pistorasiassa. Jos johtoa yritetaan

littdd milladn muulla tavalla, liittimen nastat vahingoittuvat.

diagnostisen laitteen liitin (punainen johto) diagnostisen laitteen tuloliitantaan.

Liitda RFP-liitinjohdon generaattorilitinpda (kaytetddn punktiolaitteeseen liittmiseen) DuoMode-johdon

punktiolaitteen liitantaporttiin. Noudata RFP-liitinjohdon kayttdohjeita.

Huomautus: RFP-liitinjohdon generaattoriliitin voidaan liittdd suoraan generaattorin eristettyyn potilasliitintaan, jos
DuoMode-johtoa ei kayteta.

2.
3.

4. Valta liiallista voimankayttéa, kun liitat johtoja.  Liiallinen voimank&ytté voi johtaa liittimen nastojen
vahingoittumiseen.
5. Liitd RFP-liitinjohdon laiteliitantapaa RF-punktiolaitteeseen RFP-liitinjohdon kayttdohjeiden mukaisesti.

DuoMode-johdon kytkeminen
6. Paina keinuvipukytkin alas Mapping-symbolin puolelle punktiolaitteen liittamiseksi diagnostiseen laitteeseen.
7. Paina keinuvipukytkin alas Generator-symbolin puolelle punktiolaitteen liittamiseksi RF-punktiogeneraattoriin.
Ala aktivoi RF-sy6ttéa generaattorista, kun kytkimellé on valittu Mapping-asetus.
Ala vaihda keinuvipukytkimen asentoa RF-sy6tén aikana.

DuoMode-johdon irrottaminen
8. Irrota punktiolaite RFP-liitinjohdosta RFP-liitinjohdon kéyttéohjeiden mukaisesti.

9. Irrota RFP-liitinjohto DuoMode-johdosta RFP-liitinjohdon kayttéohjeiden mukaisesti.

10. Irrota generaattorin liitin generaattorista pitdmélla tukevasti kiinni generaattorin liitinrungosta ja vetdmalla
generaattorin liitin kevyesti suoraan irti generaattorin eristetysta potilasliitintapistorasiasta.

11. Irrota diagnostinen laite tarttumalla tukevasti diagnostisen laitteen liittimesté ja vetamalla se kevyesti suoraan
ulos pistorasiasta.

XL PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET

DuoMode-johto on ei kehon kanssa kosketuksiin joutuva valine. Siksi se El ole steriili EIKA sité voi steriloida. Jos

puhdistaminen on vélttdméatonta, DuoMode-johdon pinta voidaan puhdistaa kostealla, véhan nukkaavalla liinalla ja

vedelld laimennetulla hankaamattomalla puhdistusaineella. Kuivaa pinta pyyhkimisen jalkeen. Ala suihkuta tai kaada
nesteitd suoraan DuoMode-johdon péaalle.

Xil. JATTEIDEN HAVITYS

DuoMode-kaapeli on monikéyttdinen. Jos DuoMode-kaapeli kuitenkin maaritellaén kayttokelvottomaksi, DuoMode-

kaapeli on havitettava sairaalan vakiokaytantdjen mukaisesti.

X ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

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

HUOMAUTUKSET:

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

2. Baylis Medical ei hyvaksy mitdan kaytettya laitetta ilman sterilointitodistusta. Varmista, ettd mik& tahansa Baylis
Medical Companylle palautettava tuote on puhdistettu, dekontaminoitu ja steriloitu kayttéohjeiden mukaan
ennen sen palauttamista takuuhuoltoon.

XIV. VIANMAARITYS

Seuraava taulukko on tarkoitettu kayttajan avuksi mahdollisten ongelmien diagnosoinnissa.
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ONGELMA HUOMAUTUKSET VIANMAARITYS
Generaattorin Kudoksen onnistunut Varmista, etté kaikki liitannat on tehty:
hélytysilmoitukset punktointi — punktiolaitteesta liitinjohtoon

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

— liitinjohdosta DuoMode-johtoon

— DuoMode-johdosta generaattoriin

— generaattorista pistorasiaan

— generaattorista maadoitustyynyyn

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

Liittimet on suunniteltu
liitettaviksi tietylla tavalla

DuoMode-johto ei
sovi generaattorin

Tarkista, onko liittimen kolot kohdistettu oikean
suuntaisesti.

etupaneelin turvallisuussyista. Jos Varmista, etté liittimet ovat puhtaat ja esteettémat.
eristettyyn liittimen "kolot” eivat ole
potilasliitantaan kohdakkain, liittimet eivat
sovi yhteen
XV. MERKINNAT JA SYMBOLIT
P
N Valmistaja e [\‘\ Huomio
D:ﬂ Katso kayttdohjeet | LOT | Eranumero
e
REF Mallin numero ‘Z\I-\‘ Pida poissa auringonvalosta
[)

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

M Valmistuspaiva @)

EU:n valtuutettu edustaja Laakinnallinen laite

| EC IREPI

Detaljert informasjon om-generatoren finnes i en egen handbok som fglger med generatoren (Bruksanvisning for RFP-
100A-generator). | tillegg finnes detaljert informasjon om RF-punkteringsenheter i separate handbgker som falger med
disse enhetene.
DuoMode-kabelen har en firepinners kontakt pa en kabel som passer med RFP-generatoren og en tilkoplingsport for
punkteringsenheter som godtar andre Baylis RFP-tilkoblingskabler og dermed muliggjer tilkobling il
punkteringsenheten. DuoMode-tilkoblingskabelen har ogsa en kontakt for diagnostisk utstyr som bestar av en beskyttet
2 mm-pinne.

INDIKASJONER FOR BRUK
Dquode kabelen er ment a fungere som en skjoteledning som brukes med Baylis Medical RF-punkteringsenheter,
RF-punkteringsgeneratoren fra Baylis medical company og diagnostisk utstyr.

. KONTRAINDIKASJONER
DuoMode-kabelen anbefales ikke til bruk med noen annen RF-generator.

Iv. ADVARSLER

. DuoMode-kabelen er en gjenbrukbar enhet. Manglende rengjering av enheten kan forarsake pasientskade
ogleller overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.

. DuoMode-kabelen ma bare brukes med Baylis RF-punkteringsgeneratorer og RF-punkteringsenheter. Forsgk
pa & bruke den med andre RF-generatorer og enheter kan fere il elektrosjokk hos pasienten og/eller
operateren.

. Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomga betydelig rentgeneksponering under radiofrekvente

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

V. FORHOLDSREGLER

. Ikke prov & bruke DuoMode-kabelen eller tilleggsutstyret for du har lest den medfalgende bruksanvisningen
grundig.

. Punkteringsprosedyrer skal bare utfares av leger som er grundig opplaert i teknikker for RF-drevet punktering
og bruk av diagnostisk medisinsk utstyr i et fullt utstyrt kateteriseringslaboratorium.

. Inspiser DuoMode-kabelen visuelt for & sikre at det ikke er noen nedbrytning, som for eksempel sprekker eller
skade pa isolasjonsmaterialet. Ikke bruk kabelen hvis det er skade.

. DuoMode-kabelen er kun ment & brukes med RF-punkteringsenheter.

. Koble aldri DuoMode-kabelen fra RF-punkteringsgeneratoren mens generatoren leverer RF-stram.

. Koble aldri DuoMode-kabelen fra generatoren ved & trekke i kabelen. Unnlatelse av & koble fra kabelen riktig
kan fore til skade pa kabelen.

. Ikke vri DuoMode-kabelen mens du setter den inn eller fierner den fra den isolerte pasientkontakten pa
generatoren. En vridd kabel kan fore til skader pa pinnekontaktene.

. Ikke bay kabelen. Overdreven baying 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.

Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakayttotarvi 1 ja lisatarvikkeilleen takuun materlaall- ja

valmistusvirheitd vastaan. BMC takaa, etta steriilit tuotteet pysyvét steriileina & ilmoitetun ajan edell ), ettéd

alkuperdinen pakkaus pysyy ehjana. Talld rajoitetulla takuulla taataan, ettd jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa

tuotteessa todetaan materiaali- tai valmistusvirhe, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa

mukaan tallaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai tdydentamiseen liittyvat

BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyokulut. Takuun kesto: (i) Kertakayttétarvikkeilla takuun kesto on tuotteen sailyvyysaika ja

(ii) lisatarvikkeilla 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna.

Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperaisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on kéytetty niiden normaaliin ja

suunniteltuun kayttotarkoitukseen. 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 TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.
Tassa kuvattu korj; ide on yksi korj: ide mille eika
lisdkorvauksia, mukaan lukien korvauksia epdsuorista vahingoista TAI LIKETOIMINNAN
KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN,
ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI VASTAAVAN MENETYKSISTA
(OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI EPASUORIA) TAI MISTAAN VALILLISISTA VAHINGOISTA,
ole saatavilla. MYYJAN KUMULATIIVINEN ENIMMAISKORVAUSVASTUU SUHTEESSA KAIKKIIN MUIHIN
VAATIMUKSIIN JA VASTUIHIN, MUKAAN LUKIEN MIHIN TAHANSA KORVAUSVASTUISIIN LITTYVAT
VELVOITTEET, OLIPA VAKUUTUSTA TAI El, El YLITA VAATEEN TAlI 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) TAI 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 RIPPUMATON 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 TAI OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA
HYVAKSYY NIMENOMAISESTI, ETTA BMC El 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.

Kenellakaan Baylis Medicalin asiamiehelld, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa yritystd mihinkdan muuhun

tuotetta koskevaan takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen.

Témaé takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperéiselle ostajalle, joka on ostanut tuotteet suoraan

Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperéinen ostaja ei voi siirtéa takuuta.

Minka tahansa BMC:n tuotteen kéytté katsotaan néiden ehtojen hyvaksymiseksi.

Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:

[ Kertakayttstuotteet [ Tuotteen sailyvyysaika |
| Lisatarvikkeet | 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna |
Norsk

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

Advarsel: | henhold til faderal lovgivning i USA kan dette produktet kun selges av eller foreskrives av en lege.
Merknad (EU): Alle alvorlige hendelser som er definert i EUs direktiv om medisinske produkter (2017/745) som har
oppstatt i forbindelse med DuoMode kabel ber rapporteres til Baylis Medical Company Inc. og den kompetente
myndigheten i EU-medlemslandet hvor legen og/eller pasienten befinner seg.

I ENHETSBESKRIVELSE

Den gjenbrukbare DuoMode-kabelen er en skjoteledning som brukes med Baylis Medical-godkjente RF-
punkteringsenheter, RF-punkteringsgeneratoren fra Baylis medical company (RFP-100A) og diagnostisk utstyr.
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. Tilstrekkelig filtrering ma brukes for & muliggjere kontinuerlig overvaking av overflateelektrokardiogrammet
" . " " (EKG) under bruk av RF-kraft.
O OENERATOR Generaattoriin Diagnostiikkalaitteeseen . Under stremtilferselen skal pasienten ikke f& komme i kontakt med jordede metalloverflater.
Huomio: Liittovaltion (USA) laki . For & forhindre tennfare ma du forsikre deg om at det ikke er brennbart materiale i rommet under pafering av
Rx ONLY | rajoittaa taman laitteen myynnin ~ RF-strom. . . ) )
tapahtuvaksi laakarin toimesta tai Kaapeli Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og kommuniserer til hver enkelt pasient alle
miédriyksests. forutsigbare risikoer ved Baylis Medical RF-punkteringssystemet.
avitaa vai . - - VI ALVORLIGE HENDELSER:
[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] E::Szzyttaa vain BMC RFP-100A -generaattorien HVIS det oppstér alvorlige hendelser, ber du sjekke bruksanvisningene til RFP-100A Generator.
PRODUKTSPESIFIKASJONER
IDO NOT STEAM STER|LIZEI Ei saa hoyrysteriloida Modelinummer REX-BAY-DUO-100A
Vain EU:n ja t Generatorkontakt 4-pinner (plugg)
ain El:n jasenmaat: Farge pa generatorens tilkoblingskabel Svart
Talla symbolilla ilmoitetaan, etta tuote on havitettava paikallisten ja kansallisten maéraysten Kon%akl: tilgdiagnostisk Utstyr Beroringssikker 2 mm kontakt (DIN 42802)
rgﬁ::;iilla ;Z;?Ha' Jos sinulla on kysyttavaa taméan laitteen kierrattamisestd, ota yhteytta Farge pa kontakt tl diagnostisk Uishr Rod
| ! ) Punkteringsenhetens kontaktport 4-pinner (stikkontakt)
XV. RAJOITETTU TAKUU — Kertakayttotarvnkkeet ja Ilsatarwkkeet Vil INSPISER F@R BRUK

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

HOVEDELEMEN SPORSMAL? ADVARSLER OG FORKLARINGER
i Du ma sikre at kontakter, kabinettet og kabelen ikke har noen
Visuell kontroll Zasfl:;; g]’g;:(‘:"/ synlig skade. Dette kan vaere misfarging, sprekker, uleselige
eliketter, kabelskjotinger eller vridninger. Ikke bruk skadet
hele systemet? utstyr.
IX. NODVENDIG UTSTYR

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

X. BRUKSANVISNING

Nar RF-punkteringsenheten er riktig plassert pa punkteringsstedet og generatoren er riktig satt opp (i henhold til
instruksjonene i bruksanvisningen for generatoren), kan den DuoMode-kabelen brukes til 4 koble til kateteret eller traden
til generatoren.

Generator
kontakt
Punkterings
Diagnoseutstyr enhetens
Kontakt kontaktport

I

L Baylis

Koble til DuoMode-kabelen

Koble kabelens generatorkontaktende (svart kabel) p4 DuoMode-kabelen til den isolerte pasientkontaktporten

pa RF-punkteringsgeneratoren i henhold til generatorens bruksanvisning. DuoMode-kabelgeneratorkontakt

bruker en sirkulaer kontakt, som har en mekanisk sikring for riktig innretting. Innrett forsiktig sikringene til

kontakten og kontaktpinnene med kontakten og trykk inn til kontakten sitter ordentlig i kontakten. Ethvert forsgk

pa & koble til kabelen ellers vil skade pinnene pa kontakten.

Koble kontakten for diagnostisk utstyr (red kabel) til inngangen for diagnostisk utstyr.

Koble RFP-tilkoblingkabelens generatorkontaktende (brukes til & koble til punkteringsenheten) til

tilkoplingsporten for punktureringsenheter pa DuoMode-kabelen. ~ Falg bruksanvisningen for RFP-

tilkoblingskabelen.

Merk: Generatorkontakten til RFP-tilkoblingskabelen kan plugges direkte i den isolerte pasientkontakten pa
generatoren, hvis DuoMode-kabelen ikke brukes.

4. Ikke bruk mye kraft til & koble til noen av kablene. Bruk av overdreven kraft kan fore til skade pa kontaktpinnene.

5 Koble enden av enhetens kontakt pa RFP-tilkoblingskabelen til RF-punkteringsenheten, i henhold til
bruksanvisningen for RFP-tilkoblingskabelen.

Bytte til DuoMode-kabelen

6. For & koble punkteringsenheten til diagnostisk utstyr, trykk vippebryteren ned mot kartleggingssymbolet.

7. For & koble punkteringsenheten til RF-punkteringsgeneratoren, trykk vippebryteren ned mot generatorsymbolet.
Ikke aktiver RF-levering pa generatoren mens bryteren er satt til kartleggingsinnstilling.
Ikke endre vippebryterens posisjon mens RF leveres.

@nN
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Koble fra DuoMode-kabelen
8 Folg bruksanvisningen for RFP-tilkoblingskabelen for & koble punkteringsenheten fra RFP-tilkoblingskabelen.

9. Folg bruksanvisningen for RFP-tilkoblingskabelen for & koble RFP-tilkoblingskabelen fra DuoMode-kabelen.

10. For a koble generatorkontakten fra generatoren, mens du holder i generatorkontakthuset, trekker du
generatorkontakten rett ut av den isolerte pasientkoblingskontakten pa generatoren forsiktig.

11. For & koble fra diagnostisk utstyr, ta tak i kontakten for diagnostisk utstyrs og trekk den forsiktig ut av kontakten.

XI. RENGJ@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER

DuoMode-kabelen er en enhet som ikke er beregnet for kroppskontakt, og er derfor IKKE steril og KAN IKKE steriliseres.
Hvis den ma rengjeres, kan overflaten pa DuoMode-kabelen rengjeres med en fuktig klut med lite lo og ikke-slipende
vaskemiddel opplgst i vann. Terk overflaten etter a ha terket av. Ikke spray eller hell vaeske direkte pa DuoMode-
kabelen.

Xl LIK KASTES AVFALLSPRODUKTER

DuoMode kabel kan brukes om igjen. Nar det fastslas at DuoMode kabel er ubrukelig, skal den kastes i samsvar med
standard sykehusrutiner.

Xl KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON

Hvis du har problemer med eller spgrsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart tekniske stettepersonell.
NOTATER:

1. For & returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur fer 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 for du
returnerer det for garantert service.

XIV. FEILS@KING
Falgende tabell er gitt for & hjelpe brukeren med & diagnostisere potensielle problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEILS@KING
Varselmeldinger for For & kunne punktere vev Kontroller at alle tilkoblinger er gjort:
generator ved hjelp av - punkteringsenhet til tilkoblingskabel
radiofrekvensenergi, ma - kontaktkabel til DuoMode-kabel
hele systemet veere - DuoMode-kabel til generator
tilkoblet, og alle enhetene - generator til stikkontakt
ma veere i god stand. - generator til ngytralelektrode
Inspiser kateteret/traden eller kabelen visuelt for
skader. Kast skadet utstyr omg&ende. Avbryt
bruken hvis problemet vedvarer.
For feil-/varselmeldinger mens du prever a punktere,
kan du se brukerhandboken som falger med
generatoren. Hvis feil vedvarer, fester du en ny
tilkoblingskabel. Hvis dette laser problemet, kaster
du den skadede tilkoblingskabelen.
DuoMode- Kontaktene er designet for Sjekk at kontaktsikringene er riktig innrettet.
kabel passer ikke inn & kobles til pa en bestemt Forsikre deg om at kontaktene er rene og uhindrede.
iden isolerte mate av sikkerhetsmessige
pasientkontakten pa grunner. Hvis
generatorens «kontaktsikringene» ikke er
frontpanel riktig innrettet, vil
kontaktene ikke passe
sammen
XV. MERKING OG SYMBOLER
N Produsent & Forsiktighet
@ Se bruksanvisningen | LOT | Lotnummer
e
REF Modellnummer ‘Z\I__\‘ Hold unna sollys
[)
Produksjonsdato @) Ikke bruk hvis emballasjen er
skadet

al
| EC IREPI

Autorisert representant i EU Medisinsk utstyr

[TO GENERATOR Til generatoren Til diagnostisk utstyr

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

Rx ONLY
Kabel

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY| Bruk med: Bare BMC RFP-100A-generatorer

IDO NOT STEAM STERILIZEI

Ikke dampsteriliser

Kun for EU-medlemsland:

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

XVI. BEGRENSET GARANTI - Engangsutstyr og tilbeher
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbeher vil veaere uten defekter i materialer
og utfgrelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile perioden vist pa etiketten s& lenge originaler jen

FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN FRA KJ@PER ELLER KJQPERS KUNDER.
BMCS ANSVAR SKAL VARE BEGRENSET TIL KJGPSKOSTNAD FOR KJ@PEREN AV DE SPESIFISERTE
VARENE SOLGT AV BMC TIL KJGPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL ANSVARSKRAVET.
Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til & binde selskapet til noen annen garanti,
bekreftelse eller framstilling angaende produktet.
Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte fra en Baylis Medical-
autorisert agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfere 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 |

Lés alla anvisningar noggrant fore anvéndning. laktta alla kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgérder som
anges i den har bruksanvisningen. Annars kan patientkomplikationer intraffa.

Forsiktighet! Enligt federal amerikansk lagstiftning far den har enheten endast séljas av eller pa order av en lékare.
Meddelande (EU): Alla allvarliga tillbud, enligt definitionen i EU:s férordning om medicintekniska produkter (2017/745),
som intréffar i samband med DuoMode-kabeln ska rapporteras till Baylis Medical Company Inc. och den behériga
myndigheten i den EU-medlemsstat dar lakaren och/eller patienten &r bosatt.

I ENHETSBESKRIVNING

Den ateranvandbara DuoMode-kabeln ar en forlangningskabel som anvénds med Baylis Medical-godkénda
radiofrekvenspunktionsenheter, Baylis Medical Company-radiofrekvenspunktionsgeneratorn (RFP-100A) och
diagnostisk utrustning.

Detaljerad information om generatorn finns i en separat handbok som medféljer generatorn (bruksanvisningen till RFP-
100A-generatorn). Dessutom finns detaljerad information om RF-punktionsenheterna i de separata handbéckerna som
medféljer dem.

DuoMode-kabeln har en fyrpolig kontakt pa en kabel som passar RFP-generatorn och en
punktionsenhetsanslutningsport som passar andra Baylis RFP-anslutningskablar som mdjliggér anslutning till
punktionsenheten. DuoMode-anslutningskabeln har dven en diagnostisk utrustningskontakt som bestar av en skyddad
2 mm-pol.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

DuoMode-kabeln &r avsedd att fungera som en férlangningskabel som anvands med Baylis Medical-
radiofrekvenspunktionsenheter, Baylis Medical Company-radiofrekvenspunktionsgeneratorn och diagnostisk utrustning.

. KONTRAINDIKATIONER

Det rekommenderas inte att DuoMode-kabeln anvénds med nagon annan RF-generator.

Iv. VARNINGAR

o DuoMode-kabeln ar en ateranvandbar enhet. Om du inte rengdr enheten ordentligt kan foljden bli patientskador
eller éverforande av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.

« DuoMode-kabeln far endast anvandas Baylis RF-punktionsgeneratorer och RF-punktionsenheter. Forsok att
anvanda den med andra RF-generatorer eller -enheter kan resultera i att patienten eller operatéren far elektriska
stotar.

e Laboratoriepersonal och patienter  kan utsattas  for  betydande  réntgenexponering under
radiofrekvenspunktionsprocedurer pa grund av kontinuerlig anvéndning av genomlysning. Sadan exponering kan
leda till akut stralskada och 6kad risk for somatiska och genetiska effekter. Lampliga atgérder maste darfor vidtas
for att minimera denna exponering.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsok inte att anvanda DuoMode-kabeln eller tillhérande utrustning férrdn du har last de medféljande

bruksanvisningarna noggrant.

. Punktionsprocedurer ska endast utféras av lakare som &r valutbildade i teknikerna for punktion med
radiofrekvenseffekt och anvandningen av diagnostisk medicinsk utrustning i ett fullt utrustat
kateteriseringslaboratorium.

. Inspektera DuoMode-kabeln visuellt for att sakerstélla att det inte finns nagra tecken pa férsamring, sasom
sprickor eller skador pé isoleringsmaterialet. Anvand inte kabeln om det finns skador.

. DuoMode-kabeln ar endast avsedd att anvandas med RF-punktionsenheter.

. Koppla aldrig bort DuoMode-kabeln fran RF-punktionsgeneratorn medan generatorn tillfor radiofrekvenseffekt.

. Koppla aldrig bort DuoMode-kabeln fran generatorn genom att dra i kabeln. Kabeln kan skadas om den inte
kopplas ur ordentligt.

. Vrid inte DuoMode-kabeln 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 bojning eller kinkning av kabeln kan skada kabelns integritet och orsaka
patientskador. Kabeln méaste hanteras med forsiktighet.

. Vidta forsiktighetsatgarder for att begrénsa effekterna som den elektromagnetiska stérningen (EMI) som

genereras av generatorn kan ha pa annan utrustnings prestanda. Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten
for kombinationer av andra fysiologiska &vervakningsapparater och elektrisk utrustning &n generatorn som ska
anvandas pa patienten.

. Tillracklig filtrering méste anvéndas for att mojliggéra kontinuerlig évervakning av ytelektrokardiogrammet (EKG)
under applikationer med radiofrekvenseffekt.

. Under effekttillforseln far inte patienten komma i kontakt med jordade metallytor.

. Foérhindra risken for 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, bedémer och kommunicerar till varje enskild patient alla
forutsebara risker med Baylis Medicals radiofrekvenspunktionssystem.

VI BIVERKNINGAR
Information om eventuella biverkningar finns i bruksanvisningen till RFP-100A-generatorn.
Vil PRODUKTSPECIFIKATIONER
Modellnummer RFX-BAY-DUO-100A
Generatorkontakt 4 poler (stickkontakt)
Férg pa generatorkontaktkabel Svart
Diagnostisk utrustningskontakt Berdringsséaker 2 mm-kontakt (DIN 42802)
Férg pa diagnostisk utrustningskabel Rod
Anslutningsport for punktionsenhet 4 poler (uttag)

Vil INSPEKTION FORE ANVANDNING
Utfor foljande kontroller innan patienten informeras om proceduren. Med dessa tester kan du verifiera att utrustningen

forblir intakt. Under denne begrensede garantien, hvis noe dekket produkt viser seg & ha mangler i materialer eller
utferelse, vil BMC erstatte eller reparere, etter eget skjenn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC for
transport- og arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fierning eller utfylling av produkt. Garantiens varighet er:
(i) for engangsproduktene, holdbarheten til produktet, og (ii) for 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 F@LGESKADER 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 VAERE 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 S@GKSMAL MOT SELGER MA
BRINGES INN ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAKEN TIL S@KSMALET TILFALLER. DISSE
ANSVARSFRASKRIVELSER OG 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@RER, UTNEVNTE DISTRIBUT@GRER OG ANDRE AUTORISERTE FORHANDLERE SOM
TREDJEPARTSMOTTAKERE. HVER BESTEMMELSE HERUNDER SOM GIR BEGRENSNING AV ANSVAR,
ANSVARSFRASKRIVELSE ELLER BETINGELSE ELLER UTELUKKELSE AV SKADER, KAN UTSKILLES
FRA AVTALEN OG ER UAVHENGIG AV ANDRE BESTEMMELSER OG SKAL HANDHEVES SOM SADAN.
| ETHVERT KRAV ELLER S@KSMAL OM SKADER SOM SKYLDES PASTATT BRUDD PA GARANTIEN,
KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET, PRODUKTANSVAR ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER
PRINSIPPER OM RETTFERDIGHET, SAMTYKKER KJ@PEREN | AT BMC IKKE SKAL VAERE ANSVARLIG
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som du anvander fungerar korrekt. Gor dessa tester i en steril miljé. Anvénd inte skadad utrustning.
HUVUDPUNKTE FRAGA? VARNINGAR OCH FORKLARINGAR
Okula Har du gjort en Kontrollera att kontakterna, holjet och kabeln inte har nagra
ruar drbesiktni synliga skador, t.ex. missfargning, sprickor, etikettblekning,
9 av hela systemet? kabelskarvar eller kinkar. Anvand inte skadad utrustning.

IX. UTRUSTNING SOM BEHOVS

Punktionsprocedurer ska utféras i en specialiserad klinisk milj6 som kan vara utrustad med en genomlysningsenhet, ett
réntgenbord, en registreringsenhet for fysiologiska parametrar, nddutrustning och instrument for att fa kérlaccess.

X. BRUKSANVISNING

Nar RF-punktionsenheten &r korrekt placerad p& punktionsstéllet och generatorn ar korrekt instélld (enligt
instruktionerna i bruksanvisningen till generatorn) kan DuoMode-kabeln anvandas for att ansluta katetern eller ledaren
till generatorn.
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Generatorkontakt
Diagnostisk AnSlutl;ti_)r:gsport
utrustnings- i het
kontakt 5 punktionsenhe

I

Bayli=s

Ansluta DuoMode-kabeln

1. Anslut generatorkontaktanden (svart kabel) p4 DuoMode-kabeln till den isolerade patientanslutningsporten pa
RF-punktionsgeneratorn enligt bruksanvisningen till generatorn. DuoMode-kabelgeneratorkontakten har en
cirkular kontakt som &r nycklad fér korrekt inriktning. Rikta férsiktigt in nyckeldelarna pa kontakten och
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. Anslut den diagnostiska utrustningskontakten (réd kabel) till ingdngen pa den diagnostiska utrustningen.

3. Anslut generatorkontaktdnden pa RFP-anslutningskabeln (anvénds fér att ansluta punktionsenheten) till
punktionsenhetsanslutningsporten pa DuoMode-kabeln. Folj bruksanvisningen till RFP-anslutningskabeln.

Obs! Generatorkontakten pa RFP-anslutningskabeln kan anslutas direkt till den isolerade patientkontakten pa
generatorn om inte DuoMode-kabeln anvénds.

4. Anvand inte for mycket kraft for att ansluta nagon av kablarna. Om du trycker for hart kan anslutningspolerna
skadas.
5. Anslut enhetsanslutningsénden pa RFP-anslutningskabeln till RF-punktionsenheten enligt bruksanvisningen till

RFP-anslutningskabeln.

Vixla DuoMode-kabeln

6. Du ansluter punktionsenheten till den diagnostiska utrustningen genom att trycka vippknappen nedat mot
symbolen Mapping.

7. Du ansluter punktionsenheten till RF-punktionsgeneratorn genom att trycka vippknappen nedat mot symbolen
Generator.
Aktivera inte RF-tillférsel pa generatorn nar vippknappen ar instélld pa instaliningen Mapping.
Andra inte vippknappens position medan radiofrekvensenergi tillférs.

Koppla bort DuoMode-kabeln
8. Koppla bort punktionsenheten fran RFP-anslutningskabeln enligt bruksanvisningen till RFP-anslutningskabeln.

9. Koppla bort RFP-anslutningskabeln fran DuoMode-kabeln enligt bruksanvisningen till RFP-anslutningskabeln.

10. Koppla bort generatorkontakten fran generatorn genom att halla fast generatorkontakthuset ordentligt och
forsiktigt dra generatorkontakten rakt ut ur det isolerade patientanslutningsuttaget pa generatorn.

1. Du kopplar bort den diagnostiska utrustningen genom att gripa tag i den diagnostiska utrustningens kontakt och
forsiktigt dra den rakt ut ur uttaget.

XL ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING

DuoMode-kabeln &r en enhet som inte kommer i kontakt med patienten. Darfér ar den INTE steril och kan INTE

steriliseras. Om rengdring &r nédvandig kan ytan pa DuoMode-kabeln rengéras med en fuktig trasa med lite ludd och

icke-slipande rengdringsmedel upplost i vatten. Torka av ytan efterat. Du far inte spruta eller halla vatska direkt pa

DuoMode-kabeln.

Xl AVFALLSHANTERING

DuoMode-kabeln kan ateranvéndas. Men nér DuoMode-kabeln beddms vara oanvéndbar ska DuoMode-kabeln

kasseras enligt vanliga sjukhusrutiner.

Xl 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.

XIV. FELSOKNING

Féljande tabell hjélper anvéndaren att diagnostisera potentiella problem.

PROBLEM KOMMENTARER FELSOKNING

Generatorns For att framgangsrikt
varningsmeddelanden punktera vavnad med
radiofrekvensenergi maste

Kontrollera att alla anslutningar har gjorts:

- punktionsenheten till anslutningskabeln

- anslutningskabeln till DuoMode-kabeln

hela systemet vara anslutet - DuoMode-kabeln till generatorn

och alla enheter vara i gott - generatorn till ett eluttag

skick. - generatorn till jordningsplattan

Okulérbesikta katetern/ledaren eller kabeln och
leta efter skador. Kassera omedelbart skadad
utrustning. Avbryt anvandningen om problemet
kvarstar.

Information om fel- och varningsmeddelanden som
kan visas under punktionsproceduren finns i
anvandarhandboken som medfoljer generatorn.
Anslut en ny anslutningskabel om felet kvarstar.
Om detta |6ser problemet kasserar du den
skadade anslutningskabeln.

DuoMode-kabeln
passar inte i den
isolerade
patientanslutningen
pa generatorns

Anslutningarna har
konstruerats for att
anslutas pa ett specifikt
sétt av sakerhetsskal.
Anslutningarna passar inte

Kontrollera att anslutningsnycklarna ar korrekt
inriktade mot varandra.

Kontrollera att anslutningarna &r rena och
oblockerade.

frampanel. ihop om anslutningarnas
"nycklar” &r felriktade.
XV. MARKNING OCH SYMBOLER
N Tillverkare AN Forsiktighet
Dﬂ Se bruksanvisningen | LOT | Lotnummer
e
REF Modellnummer ‘Z\I‘\‘ Skydda produkten mot solljus
[)

Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad

M Tillverkningsdatum @

Auktoriserad EU-representant Medicinteknisk produkt

| EC IREPI

[TO GENERATOR)] Till generator Till diagnostisk utrustning
Forsiktighet! Enligt federal
Rx ONLY amerikansk lagstiftning far den har Kabeln

enheten endast séljas av eller pa
order av en lakare.
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[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] Anvénd med: Endast BMC RFP-100A-generatorer

|DO NOT STEAM STERILIZE]

Far ej angsteriliseras

Giller endast EU:s medlemslénder:

Anvandning av den har symbolen indikerar att produkten maste kasseras pa ett satt som
Overensstammer med lokala och nationella bestdmmelser. Kontakta distributéren om du har
fragor om atervinning av den har enheten.

XVL. BEGRANSAD GARANTI - férbrukningsartiklar och tilloehor

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och tillbehérsprodukter ar fria fran defekter

i material och utférande. BMC garanterar att sterila produkter forblir sterila under den tidsperiod som visas pa etiketten

sa lange originalférpackningen forblir intakt. Enligt denna begransade garanti ska BMC, om nagon produkt som omfattas

befinns vara defekt i material eller utférande, ersétta eller reparera, efter absolut och eget gottfinnande, den produkten,

minus BMC:s eventuella frakt- och arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller pafylining av produkten.

Garantiperiodens langd &r: (i) produktens hallbarhetstid nar det géller forbrukningsartiklar och (i) 90 dagar fran

leveransdatumet nar det géller tillbehdrsprodukter.

Denna begransade garanti galler 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 férvarats, 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
AAR 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, -anstéllda eller -representanter har befogenhet att binda foretaget till nagon annan garanti,

forsakran eller utfastelse angaende produkten.

Denna garanti galler endast for den ursprungliga kparen av Baylis Medical-produkter som kops direkt fran ett

auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga koparen kan inte 6verlata garantin.

Anvéndning av en BMC-produkt ska anses utgéra ett godkénnande av villkoren hari.

Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter &r enligt féljande:

[ _Férbrukningsartiklar Produktens hallbarhet |
Tillbehdrsprodukter |90 dagar fran leveransdatumet |

Slove a

Pred pouzitim si pozorne pregitajte v3etky pokyny. Dodrzujte vSetky kontraindikacie, varovania a preventivne opatrenia
uvedené v tomto navode. V opa¢nom pripade hrozi riziko komplikécii pre pacienta.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.
Oznamenie (EU): Akykolvek zavazny incident podra definicie v nariadeni EU o zdravotnickych poméckach (2017/745),
ktory sa vyskytol v stvislosti s kablom DuoMode, je potrebné nahlasit' spolo¢nosti Baylis Medical Company Inc. a
kompetentnému Gradu &lenského $tatu EU, v ktorom sidli lekar a/alebo pacient.

I OPIS ZARIADENIA

Opakovane pouzitelny kabel DuoMode je prediZzovaci kabel, ktory sa pouziva s radiofrekvenénymi punkénymi
zariadeniami schvalenymi spolocnostou Baylis Medical, radiofrekvenénym punkénym generatorom Baylis Medical
Company (RFP-100A) a diagnostickymi zariadeniami.

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

Kabel DuoMode ma $tvorkolikovy konektor, ktory licuje s generatorom RFP, a port konektora punkéného zariadenia,
ktory akceptuje dalSie konektorové kable RFP Baylis, ¢o zjednodus$uije pripojenie k punkénému zariadeniu. Konektorovy
kabel DuoMode ma tiez konektor diagnostického zariadenia, ktory pozostava z chraneného 2 mm kolika.

. INDIKACIE NA POUZITIE

Kabel DuoMode sluzi ako predizovaci kabel, ktory sa pouziva s radiofrekvenénymi punkénymi zariadeniami Baylis
Medical, radiofrekvenénym punkénym generatorom od spolo¢nosti Baylis Medical Company a diagnostickymi
zariadeniami.

. KONTRAINDIKACIE
Kabel DuoMode sa neodporuéa pouzivat so Ziadnym inym RF generatorom.
Iv. VAROVANIA
« Kabel DuoMode je opakovane pouzitefna pomdcka. Nespravne Eistenie zariadenia moZe spdsobit zranenie
pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
¢ Kabel DuoMode sa smie pouzivat iba s RF punkénymi generatormi Baylis a RF punk&nymi zariadeniami.
Pokusy o jeho pouZzitie s inymi RF generatormi a zariadeniami mézu viest k usmrteniu pacienta a/alebo
operatora v dosledku zasahu elektrickym pradom.
 Laboratérny persondl a pacienti méZu byt pocas radiofrekvencnej punkcie vystaveni réntgenovému Ziareniu v
dosledku nepretrzZitého pouZivania skiaskopického zobrazovania. Tato expozicia méze viest k akitnemu
poskodeniu zdravia z oZiarenia, ako aj k zvySenému riziku somatickych a genetickych vplyvov. Preto je
potrebné prijat primerané opatrenia na minimalizaciu tejto expozicie.

V. PREVENTIVNE OPATRENIA

. Nepokusajte sa pouzivat kabel DuoMode ani pomocné vybavenie, kym si dékladne nepregitate prilozeny navod
na pouZitie.

. Punkciu by mali vykonavat iba lekari dokladne vyskoleni v technike punkcie s RF napajanim a pouzivani
diagnostickych zdravotnickych zariadeni v plne vybavenom katetrizaénom laboratériu.

. Vizuélne skontrolujte kabel DuoMode a overte, ¢i nevykazuje znamky degradacie, ako je prasknutie alebo
poskodenie izolaného materidlu. Ak je kabel poSkodeny, nepouzivajte ho.

. Kabel DuoMode je uréeny len na pouzitie s RF punkénymi zariadeniami.

. Nikdy neodpajajte kabel DuoMode od RF punkéného generatora v rezime aplikacie RF energie generatorom.

. Nikdy neodpajajte kabel DuoMode od generatora tahanim za kabel. Ak kébel neodpojite spravne, méze dojst
k jeho poskodeniu.

. Nekrutte kablom DuoMode pocas jeho pripajania alebo odp&jania od izolovaného pacientskeho konektora na
generatore. Skritenie kabla moze viest k poskodeniu kolikovych konektorov.

. Neohybajte kabel. Nadmerné ohybanie alebo zalomenie kabla méZe poskodit celistvost kabla a sposobit’
zranenie pacienta. Pri manipulécii s kablom je potrebné postupovat opatrne.

. Prijmite preventivne opatrenia na obmedzenie cinkov, ktoré moéZe 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 nepretrzité monitorovat povrchovy elektrokardiogram (EKG) pocas aplikacii RF energie, musi
sa pouZzit' 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.

DMR RFX-BAY-DUO 3.3 (RFX-BAY-DUO-100A) V-8



Spolognost’ Baylis Medical Company sa spolieha na lekara, Ze urgi, vyhodnoti a oznami kazdému jednotlivému
pa(:lentow vsetky predvidatelné rizika radiofrekvenéného punkéného systému Baylis Medical.

NEZIADUCE UDALOSTI
InformaC|e o neziaducich udalostiach najdete v navode na pouzitie generatora RFP-100A.

Vil SPECIFIKACIE PRODUKTU
Cislo modelu RFX-BAY-DUO-100A
|_Konektor generatora 4-kolikovy (zastreka)
Farba kabla konektora generatora Cierna

2 mm konektor odolny vo&i dotyku (DIN 42802)
Cervena
4-kolikovy (zésuvka)

|_Konektor diagnostického zariadenia
Farba kabla diagnostického zariadenia
Port konektora punkéného zariadenia
VIl KONTROLA PRED POUZITIM

Pred privedenim pacienta na zakrok vykonajte nasleduijtce kontroly. Tieto testy vdm umoznia overit, i zariadenie, ktoré
budete pouzivat, je v dobrom prevadzkovom stave. Tieto testy vykonavajte v sterilnom prostredi. Nepouzivajte chybné
zariadenie.

Kracove Mate otazku? VAROVANIA A VYSVETLENIA
polozky
Vykonali ste Overte, ¢i konektory, kryt a kabel nemaju Ziadne viditelné
Vizualna yiol poskodenia, ako je zmena farby, praskliny, vyblednutie stitkov,
vizudlnu  kontrolu : . . N « . N
kontrola " . nastrihnutie kablov alebo zalomenie. Poskodené vybavenie
celého systému? nepouzivajte

IX. POTREBNE VYBAVENIE

Punkcia by sa mala vykonavat v $pecializovanom klinickom zariadeni, ktoré moéze byt vybavené skiaskopickou
jednotkou, radiografickym stolom, fyziologickym zaznamnikom, nidzovym vybavenim a pristrojmi na ziskanie cievneho
pristupu.
X. NAVOD NA POUZITIE

Ked je RF punkéné zariadenie spravne umiestnené na mieste punkcie a generator je spravne nastaveny (podia pokynov
v navode na pouZzitie generatora), kabel DuoMode mozno pouZzit na pripojenie katétra alebo drétu ku generéatoru.

Konektor
generatora
Diagnostické Port konektora
vybavenie punkéného
Konektor ®) zariadenia

m =

<o Baylis

Pr|polen|e kabla DuoMode

Pripojte koniec konektora generatora (Cierny kabel) kdbla DuoMode k portu izolovaného pacientskeho
konektora na RF punkénom generatore podla pokynov na pouzitie generatora. Konektor generatora kabla
DuoMode pouziva kruhovy konektor, ktory je oznaceny na Ucely spravneho zarovnania. Opatrne zarovnajte
klucové prvky konektora a koliky konektora so zasuvkou a tlacte dovtedy, kym konektor riadne nezasuniete do
zésuvky. Akykolvek pokus o pripojenie kébla inym spdsobom poskodi koliky na konektore.

Pripojte konektor diagnostického zariadenia (€erveny kabel) k vstupu diagnostického zariadenia.

Pripojte koniec konektora generatora konektorového kabla RFP (pouzivaného na pripojenie punkéného
zariadenia) k portu konektora punkéného zariadenia na kabli DuoMode. Postupujte podla pokynov na pouZitie
konektorového kabla RFP.

Poznamka: Konektor generatora konektorového kabla RFP je moZné priamo pripojit do izolovaného konektora pacienta
na generatore, ak sa nepouziva kabel DuoMode.

wn

4. Pocas pripajania ziadneho z kablov nepouzivajte nadmernt silu. Pouzitie nadmernej sily méze viest k
poskodeniu kolikov konektora.
5. Pripojte koniec konektora zariadenia konektorového kabla RFP k RF punkénému zariadeniu podla pokynov na

pouzitie konektorového kéabla RFP.
Prepinanie kabla DuoMode

6. Ak chcete pripojit punkéné zariadenie k diagnostickému zariadeniu, stlacte koliskovy prepina¢ nadol smerom k
symbolu mapovania.
7. Ak chcete pripojit punkéné zariadenie k RF punkénému generatoru, stlaéte koliskovy prepina¢ nadol smerom k

symbolu generatora.
Neaktivujte aplikdciu RF energie na generdtore, ked je prepina¢ nastaveny do rezimu mapovania.
Nemeiite polohu koliskového prepinaca pocas aplikacie RF energie.

Odpojenie kabla DuoMode
8. Ak chcete odpojit punkéné zariadenie od konektorového kabla RFP, postupujte podla pokynov na pouzitie
konektorového kabla RFP.

9. Ak chcete odpojit konektorovy kabel RFP od kabla DuoMode, postupujte podfa pokynov na pouzitie
konektorového kabla RFP.

10. Ak chcete odpojit konektor generatora od generatora, pevne drzte kryt konektora generatora a jemne vytiahnite
konektor generatora priamo z izolovanej pacientskej konektorovej zasuvky na generatore.

11. Ak chcete odpojit diagnostické zariadenie, pevne uchopte konektor diagnostického zariadenia a jemne ho
vytiahnite priamo zo zasuvky.

XI. pokyny na éistenie a sterilizaciu

Kabel DuoMode je zariadenie, ktoré neprichadza do kontaktu s telom, a preto NIE JE sterilné a NEDA sa sterilizovat.
Ak sa vyzaduje Cistenie, povrch kabla DuoMode mozno vygistit vihkou handri¢kou nepustajicou vidkna a neabrazivnym
Cistiacim prostriedkom rozpustenym vo vode. Po zotreti povrch osuste. Nestriekajte ani nelejte Ziadne kvapaliny priamo
na kabel DuoMode.

Xl LIKVIDACIA ODPADU

Kabel DuoMode je opakovane pouzitelny. Ak v8ak zistite, Ze kabel DuoMode je nepouzitelny, zlikvidujte ho v silade so
Standardnymi nemocniénymi postupmi,

X INFORMACIE O SLUZBACH PRE ZAKAZNIKOV A O VRATENi PRODUKTU

Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo mate otazky tykajlce sa zdravotnickeho vybavenia od spolo¢nosti Baylis
Medical, obrétte sa na personal 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 &islo na vratenie.

2. Spoloc¢nost Baylis Medical neprijme Ziadne pouZité zariadenie (ani jeho stcast) bez certifikatu o sterilizacii.

Pred vratenim do zaruéného servisu dbajte na to, aby bol kazdy produkt, ktory vraciate spolognosti Baylis
Medical, vycisteny, dekontaminovany a sterilizovany podla informacii uvedenych v pokynoch pre pouzivatela.
XIV. RIESENIE PROBLEMOV

Nasledujuca tabulka je uréena ako pomécka pre pouzivatelov pri diagnostike potencialnych problémov.
PROBLEM | KOMENTARE RIESENIE PROBLEMOV

Vystrazné Aby bolo mozné Uspesne Overte, Ci st vytvorené vSetky pripojenia:
hlasenia prepichnit’ tkanivo pomocou — punkéné zariadenie ku konektorovému kablu
generatora radiofrekvencnej  energie, — konektorovy kabel ku kablu DuoMode
cely systétm musi byt | —kabel DuoMode ku generatoru
pripojeny a vSetky zariadenia — generator do elektrickej zasuvky
musia byt v  dobrom — generator k uzemiovacej podlozke
prevadzkovom stave. Vizualne skontrolujte katéter/drét alebo kabel, &i nie st
poskodené. Kazdé poskodené zariadenie ihned
zlikvidujte. Ak problém pretrvava, zariadenie prestarite
pouzivat.
Chybové/vystrazné hlasenia, ktoré sa vyskytli pri pokuse
o radiofrekvenénu 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.
Kabel Konektory su z Skontrolujte, ¢i st oznacenia konektora zarovnané v
DuoMode  sa bezpecénostnych dévodov spravnej orientacii.
nezmesti do navrhnuté tak, aby sa Overte, ¢i st konektory ¢isté a bez blokovania.
izolovaného pripajali Specifickym
pacientskeho spdsobom. Ak oznacenia
konektora na konektora nie su zarovnané,
prednom paneli konektory do seba
generatora nezapadnu.
XV. OZNACENIE A SYMBOLY
N Vyrobca /L Upozornenie
D}] Pregitajte si navod na pouzitie LOT | Cislo 8arze
P
R

EF Cislo modelu ii‘

Chrarite pred sineénym svetlom.

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny.

Datum vyroby @

]
IEC IREPl

Autorizovany zastupca pre krajiny Zdravotnicka pomacka
EU

[TO GENERATOR)] Do generatora Do diagnostického vybavenia
Upozornenie: Federalne zakony
Rx ONLY (USA) obmedzuju predaj tohto Kabel

zariadenia iba na pokyn alebo
objednavku lekara.

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI

Pouzivajte s: vyluéne s generatormi BMC RFP-
100A

Nesterilizujte parou.

[DONOT STEAM STERILIZE]

Len pre &lenské $taty EU:

Pouzitie tohto symbolu znamena, Ze produkt musi byt zlikvidovany spésobom, ktory je v
sulade s miestnymi a narodnymi predpismi. V pripade otazok tykajucich sa recyklacie tohto
zariadenia sa obratte na svojho distributora.

-

XVI. OBMEDZENA ZARUKA - jednorazové produkty a prislusenstvo

Spoloénost' Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje zaruku na svoje jednorazové materidly a prislusenstvo v
suvislosti s chybami materidlu a spracovania. Spoloénost BMC rui za to, Ze sterilné produkty zostanu sterilné
v priebehu ¢asového obdobia uvedeného na Stitku v pripade, ak povodny obal zostane neporudeny. Ak sa v ramci tejto
obmedzenej zaruky preukaZe, ze niektory zahrnuty produkt vykazuje chyby materidlu alebo spracovania, spolonost
BMC podra vlastného uvazenia vymeni alebo opravi akykolvek takyto produkt, po odpogitani akychkolvek poplatkov
spolo¢nosti BMC za prepravu a naklady na pracu spojené s kontrolou, odstranenim alebo opatovnym naskladnenim
produktu. Dizka zaruky je: (i) pre jednorazové produkty v trvani skladovatelnosti produktu a (ii) pre prislusenstvo 90 dni
od datumu odoslania.

Téato obmedzena zaruka sa vztahuje len na nové originalne produkty dodané z vyroby, ktoré boli pouZité v stlade s ich
normalnym a zamy3$lanym pouzitim. Obmedzena zaruka spolo¢nosti BMC sa nevztahuje na produkty BMC, ktoré boli
opakovane sterilizované, opravené, zmenené alebo akymkolvek spésobom upravené, a nevztahuje sa na produkty
BMC, ktoré boli nespravne skladované alebo nespravne Gistené, inStalované, pouzivané alebo udrZiavané v rozpore s

pokynmi BMC.

zr sa zodpoved ia dp

Obmedzena zaruka uvedena vyssie je ]edlnau zarukou posky da Predavajuci sa zrieka

vsetkych ostatnych zaruk, ¢i uz vysl ych alebo i i ych, vratane ake]kol’vek zaruky predajnosti alebo
ina é zitie alebo ucel.

opravny prostriedok y v tomto bude vy y ym prostriedkom pre akukolvek

zaruéna reklamaciu a opravné prostriedky pre dalSie Skody vratane naslednych $kéd ALEBO SKOD
SUVISIACICH S PRERUSENIM PODNIKANIA ALEBO STRATOU ZISKU, PRIJMOV, MATERIALOV,
PREDPOKLADANYCH USPOR, UDAJOV, ZMLUVY, DOBREHO MENA APOD. (€I UZ PRIAMYCH ALEBO
NEPRIAMYCH) ALEBO ZA AKUKOLVEK DALSIU FORMU NAHODNYCH ALEBO NEPRIAMYCH SKOD
AKEHOKOL'VEK DRUHU nebudui dostupné. MAXIMALNA KUMULATIVNA ZODPOVEDNOST PREDAVAJUCEHO
VZTAHUJUCA SA NA VSETKY OSTATNE NAROKY AZAVAZKY VRATANE ZAVAZKOV V RAMCI
AKEHOKOL'VEK 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 OHI'ADU NA FORMU KONANIA, €I UZ IDE
0 ZMLUVU, DELIKT (VRATANE NEDBALOSTI A STRIKTNEJ ZODPOVEDNOSTI) ALEBO INU FORMU, A BUDE
SA VZFTAHOVAT 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 $KOD, JE ODDELITEUNE A NEZAVISLE OD AKEHOKOLVEK INEHO
USTANOVENIA A MUSI BYT PRISLUSNYM SPOSOBOM UPLATNOVANE.

V akomkol'vek naroku alebo siidnom spore o nahradu Skody vyplyvajlicej z Gdajného porusenia zaruky,
porusenia zmluvy, nedbanlivosti, zodpovednosti za produkt alebo akejkol'vek inej pravnej alebo spravodlivej
tedrie kupujuci vyslovne suhlasi s tym, ze poloc ' BMC d da za Skody ani za stratu zisku Ciuzsa
to tyka kupujiceho alebo jeho za q lo¢ i BMC bude do vysky
nakladov na nakup kupujuceho, ktory si kupll dany tovar, ktory spolo¢nost’ BMC predala kupujicemu, na
zaklade ¢oho vznika narok na uplatnenie zodpovednosti.

Ziadny agent, zamestnanec ani zastupca spolo¢nosti Baylis Medical nema opravnenie viazat spolognost k akejkolvek
inej zaruke, potvrdeniu alebo vyhlaseniu tykajucemu sa tohto produktu.

Tato zaruka sa vztahuje iba na pdvodného kupujiceho produktov Baylis Medical priamo od autorizovaného zastupcu
spolo¢nosti Baylis Medical. Pévodny kupuijtci nemdze preniest zaruku.

Pouzivanie akéhokolvek produktu BMC sa povazuje za suhlas s tu uvedenymi zmluvnymi podmienkami.

Zarugné doby vztahujlce sa na produkty od spoloénosti Baylis Medical su nasledovné:
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[ Jednorazové produkty | Skladovatelnost produktu |
| Prislusenstvo |90 dni od datumu odoslania |

Romana

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si precautiile
mentionate n 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.
Notificare (UE): Orice incident grav, asa cum este definit in Regulamentul UE (2017/745) privind dispozitivele medicale,
care a avut loc in legatura cu cablul DuoMode, trebuie raportat Baylis Medical Company Inc. si autoritatii competente a
statului membru UE in care medicul si/sau pacientul isi au domiciliul.

I DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
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Cablul DuoMode reutilizabil este un cablu prelungitor utilizat cu dispozitivele de radiofrecventa pentru punctie aprobate
de Baylis Medical, generatorul de radiofrecventa pentru punctie (RFP-100A) si echipamentele de diagnosticare Baylis
Medical Company.

Informatiile detaliate despre generator 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.

Cablul DuoMode are un conector cu patru pini pe un cablu care se cupleaza cu generatorul RFP si un port pentru
conectorul dispozitivului de punctie care accepta alte cabluri conectoare RFP Baylis si permite conectarea la dispozitivul
de punctie. Cablul conector DuoMode are si un conector pentru echipamente de diagnosticare, care consta dintr-un pin
protejat de 2 mm.
1. INDICATII DE UTILIZARE

Cablul DuoMode este conceput pentru a fi utilizat drept cablu prelungitor impreuna cu dispozitivele de punctie prin
radiofrecventd Baylis Medical, generatorul de radiofrecventd pentru punctie si echipamentele de diagnosticare Baylis
Medical Company.

. CONTRAINDICATII
Cablul DuoMode nu este recomandat pentru utilizare impreuna cu niciun alt generator de RF.
AVERTISMENTE
e Cablul DuoMode este un dispozitiv reutilizabil. Neefectuarea unei curatéri corespunzatoare a dispozitivului
poate cauza ranirea pacientului si/sau transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul.

« Cablul DuoMode trebuie utilizat numai cu generatoarele pentru punctie prin RF si dispozitivele de punctie prin
RF produse de Baylis. 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 radiofrecventa, din cauza utilizarii continue a imagisticii fluoroscopice. Aceasta expunere poate duce la
leziuni acute din cauza radiatiilor, precum si la cresterea riscului de efecte somatice si genetice. Prin urmare,
trebuie luate masuri adecvate pentru a minimiza aceasta expunere.
V. PRECAUTII
Nu Tncercati sa utilizati cablul DuoMode sau echipamentul auxiliar inainte de a citi cu atentie instructiunile de
utilizare Tnsotitoare.

. Procedurile de punctie trebuie efectuate numai de medici bine pregatiti in tehnicile de punctie prin RF si
utilizarea echipamentului medical de diagnosticare intr-un laborator de cateterizare complet echipat.

. Inspectati vizual cablul DuoMode pentru a va asigura ca nu exista niciun semn de degradare, cum ar fi fisurarea
sau deteriorarea materialului izolator. Nu utilizati cablul daca exista semne de deteriorare.

. Cablul DuoMode este destinat utilizarii numai impreuna cu dispozitive de punctie prin RF.

. Nu deconectati niciodata cablul DuoMode de la generatorul de RF pentru punctie in timp ce generatorul
furnizeaza energie RF.

. Nu deconectati niciodaté cablul DuoMode de la generator tragand de cablu. Deconectarea incorecta a cablului
poate duce la deteriorarea acestuia.

. Nu rasuciti cablul DuoMode 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 indoiti cablul. ndoirea sau rasucirea 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 utilizatd o filtrare adecvata pentru a permite monitorizarea continua a electrocardiogramei (ECG) de
suprafata in timpul aplicarii de energie RF.

. in timpul aplicarii energiei, pacientul nu trebuie Iasat sa intre in contact cu suprafete metalice care pot servi
drept impamantare.

. Pentru a preveni riscul de aprindere, asigurati-va c& nu exista materiale inflamabile in incapere in timpul aplicarii

de energie RF.
Baylis Medical Company se bazeazé pe medic pentru a determina, evalua si a-i comunica fiecérui pacient in parte toate
riscurile previzibile ale sistemului de punctie prin radiofrecventa Baylis Medical.
VI EVENIMENTE ADVERSE
Consultati instructiunile de utilizare ale generatorului RFP-100A in cazul oricéror evenimente adverse.
SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Numér model RFX-BAY-DUO-100A
Conector generator 4 pini (fisa)
Culoare cablu conector generator Negru

Conector echipament de diagnosticare Conector rezistent la atingere de 2 mm (DIN 42802)
Culoare cablu echipament de diagnosticare Rosu

Portul conectorului dispozitivului de punctie 4 pini (mufa)

Vil INSPECTIA INAINTE DE UTILIZARE

Efectuati urméatoarele verificari inainte ca pacientul sa fie prezentat pentru procedura. Aceste teste va vor permite sa
verificati daca echipamentul pe care il veti folosi este in stare de functionare corespunzatoare. Efectuati aceste teste
intr-un mediu steril. Nu folositi echipamente defecte.

Elemente cheie intrebare? AVERTIZARI si EXPLICATII
" Asigurati-va ca conectorii, carcasa si cablul nu prezintd semne
Verificare Afi efectuat o vizibile de deteriorare, cum ar fi decolorare, fisuri, estomparea
: L verificare vizuald a N PO S " p
vizuala intreqului sistem? etichetei, Tnnadirea sau rasucirea cablului. Nu folositi
a echipamente deteriorate.
IX. ECHIPAMENTE NECESARE

Procedurile de punctie trebuie efectuate intr-un cadru clinic specializat, care poate fi echipat cu o unitate de fluoroscopie,
masa radiograficd, aparat pentru masurarea si inregistrarea parametrilor fiziologici, echipament de urgenta si
instrumentar pentru obtinerea accesului vascular.

X. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Odaté ce dispozitivul de punctie prin RF este pozitionat corespunzator la locul punctiei si generatorul este configurat
corespunzator (urmand Instructiunile de utilizare ale generatorului), cablul DuoMode poate fi utilizat pentru a conecta
cateterul sau firul la generator.

Conector

generator
Portul
Echipament de conectorului
diagnosticare dispozitivului de
Conector 5 punctie

< Baylis

Conectarea cablului DuoMode

1. Conectati capatul pentru generator (cablul negru) al cablului DuoMode la portul izolat al conectorului pentru
pacient de pe generatorul de RF pentru punctie, conform instructiunilor de utilizare a generatorului. Conectorul
pentru generator al cablului DuoMode este un conector circular, cu profil special pentru alinierea corecta. Aliniati
cu atentie profilul conectorului si pinii conectorului cu mufa si impingeti pana cand conectorul se fixeaza ferm in
mufé. Orice incercare de a conecta cablul in alt mod va deteriora pinii conectorului.

2. Conectati conectorul pentru echipamentul de diagnosticare (cablul rosu) la intrarea echipamentului de
diagnosticare.
3. Conectati capatul pentru generator al cablului conector RFP (utilizat pentru a conecta dispozitivul de punctie) la

portul pentru dispozitivul de punctie de pe cablul DuoMode. Urmati instructiunile de utilizare pentru cablul
conector RFP.
Nota: Conectorul pentru generator al cablului conector RFP se poate conecta direct la conectorul izolat pentru pacient
de pe generator, daca nu este utilizat cablul DuoMode.
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4. Nu folositi forts excesiva pentru a conecta niciunul dintre cabluri. Folosirea unei forte excesive poate duce la
deteriorarea pinilor conectorului.
5. Conectati capatul pentru dispozitive al cablului conector RFP la dispozitivul de punctie prin RF, conform

instructiunilor de utilizare pentru cablul conector RFP.
Comutarea cablului DuoMode

6. Pentru a conecta dispozitivul de punctie la echipamentul de diagnosticare, apasati comutatorul basculant in jos,
spre simbolul de cartografiere.
7. Pentru a conecta dispozitivul de punctie la generatorul de RF pentru punctie, apasati comutatorul basculant in

jos, spre simbolul generatorului.
Nu activati furnizarea de energie RF pe generator cat timp comutatorul este in pozitia de cartografiere.
Nu schimbati pozitia comutatorului in timpul aplicarii RF.

D i D

8. Pentru a deconecta dispozitivul de punctie de la cablul conector RFP, urmati instructiunile de utilizare pentru
cablul conector RFP.

9. Pentru a deconecta cablul conector RFP de la cablul DuoMode, urmati instructiunile de utilizare pentru cablul
conector RFP.

10. Pentru a deconecta conectorul pentru generator de la generator, trageti usor conectorul pentru generator, in
timp ce tineti ferm carcasa generatorului, pentru a-l scoate din mufa izolaté a conectorului pentru pacient de pe
generator.

11. Pentru a deconecta echipamentul de diagnosticare, prindeti ferm conectorul echipamentului de diagnosticare
si trageti-| usor pentru a-I scoate din mufa, mentinandu-I drept.

XI. instructiuni de curatare si sterilizare

Cablul DuoMode este un dispozitiv care nu are contact cu corpul si, prin urmare, NU este steril si NU POATE fi sterilizat.
Daci este necesara curatarea, suprafata cablului DuoMode poate fi curatata cu o lavetd umeda, care nu lasa scame,
cu detergent neabraziv dizolvat in apa. Uscati suprafata dupa stergere. Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe
cablul DuoMode.

Xil. ELIMINAREA DESEURILOR

Cablul DuoMode este reutilizabil. Cu toate acestea, atunci cand se considera ca acesta a devenit inutilizabil, cablul
DuoMode trebuie eliminat la deseuri in conformitate cu procedurile standard ale spitalului.

X, INFORMATII PRIVIND SERVICIUL CLIENTI $| RETURNAREA PRODUSELOR

Dacé aveti probleme sau intrebari despre echipamentele Baylis Medical, contactati personalul nostru de asistentd
tehnica.

NOTE:

1. Pentru a returna produsele, trebuie sa aveti un numér de autorizare pentru returnare inainte 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-va

ca orice produs returnat la Baylis Medical a fost curatat, decontaminat si sterilizat conform instructiunilor de
utilizare Tnainte de a-I returna pentru lucrarile de service acoperite de garantie.

XIV. DEPANAREA

Urmatorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul sa diagnosticheze potentialele probleme.
PROBLEMA COMENTARII DEPANAREA
Mesaje de Pentru a perfora cu succes | Asigurati-va ca toate conexiunile sunt realizate:
alerta tesutul folosind energie de - dispozitiv de punctie la cablul conector
generator radiofrecventa, ntregul - cablu conector la cablul DuoMode

sistem trebuie sa fie conectat
si toate dispozitivele trebuie
saé fie in stare bunad de
functionare.

- cablu DuoMode la generator

- generatorul la priza electrica

- generatorul la placa de impamantare

Inspectati vizual cateterul/firul sau cablul pentru a detecta
semnele de deteriorare. Aruncati imediat orice
echipament deteriorat. Daca problema persista,
intrerupeti utilizarea.

Pentru mesajele de eroare/alertd intalnite n timpul
incercarii de punctie prin radiofrecventd, consultati
manualul de utilizare care insoteste generatorul. Daca
erorile persistd, atasati un cablu conector nou. Daca
acest lucru rezolva problema, aruncati cablul conector
deteriorat.

Cablul Conectorii sunt proiectati sa
DuoMode nu se se conecteze intr-un anumit
potriveste in mod, din motive de siguranta.
conectorul Daca profilul conectorilor nu
izolat pentru este aliniat, conectorii nu se
pacient de pe potrivesc unii cu ceilalti

panoul frontal al

generatorului

Verificati daca profilul conectorilor este orientat
corespunzator.
Asigurati-va ca conectorii sunt curati si neobstructionati.

XV. ETICHETE $1 SIMBOLURI

Producator AN Atentie

D}] Consultati instructiunile de utilizare Numar lot

A se pastra in locuri ferite de
lumina soarelui

REF Numér model /Zli‘

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

&I Data fabricatiei @

Reprezentant autorizat in UE Dispozitiv medical

IECIREPl IMDI

To Diagnostic La echipamentul de
a
[TO GENERATOR] La generator Equipment diagnosticare
Atentie: Legea federald (S.U.A.)
Rx ONLY permite vanzarea acestui dispozitiv Cablu
numai de cétre sau la comanda unui
medic.
2 7 A se utiliza impreuna cu: Numai generatoarele
IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI BMC RFP-100A
IDO NOT STEAM STER|LIZEI A nu se steriliza cu abur

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

- _
XVI. GARANTIE LIMITATA — Consumabile si accesorii
Baylis Medical Company Inc. (BMC) ofera garantii pentru produsele de unica folosintd si accesoriile sale in cazul
defectelor de materiale si de manopera. BMC garanteaza c& produsele sterile vor rdmane sterile pentru perioada de
timp indicata pe etichets, cat timp ambalajul original rémane intact. In conformitate cu aceasté garantie limitats, dac
se dovedeste ca& un produs acoperit prezintd defecte de materiale sau de manopera, BMC va inlocui sau repara, la
discretia sa absoluta si unicé, orice astfel de produs, insa nu va acoperi comisioanele suportate de BMC pentru transport
si costurile de manopera aferente inspectiei, eliminarii sau reaprovizionarii cu produsul. Durata garantiei este: (i) pentru
produsele de unica folosinta, durata de valabilitate a produsului si (i) pentru produsele accesorii, 90 de zile de la data
expedierii.
Aceastd garantie limitatd se aplicd 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, curéatate, instalate,
operate sau intretinute necorespunzator, contrar instructiunilor BMC.
limitarea raspunderii pentru daune
Garantia limitatd 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.
Despéagubirea stabilita aici va fi singura oferita pentru orice solici de a ire in baza g. tiei si nu se
vor acorda daune suplimentare, inclusiv daune survenite pe cale de consecinta SAU DAUNE LEGATE DE
INTRERUPEREA ACTIVITATII SAU PIERDERILE DE PROFIT, VENITURI, MATERIALE, ECONOMII ANTICIPATE,
DATE, CONTRACTE, REPUTATIE SAU BUNURI SIMILARE (DE NATURA DIRECTA SAU INDIRECTA) SAU
PENTRU ORICE ALT TIP DE PREJUDICII ACCIDENTALE SAU INDIRECTE DE ORICE FEL.
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RESPONSABILITATEA CUMULATA MAXIMA A VANZATORULUI IN URMA TUTUROR CELORLALTE
RECLAMATII S| 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 i$| DECLINA ORICE RESPONSABILITATE LEGATA DE
INFORMATIILE SAU ASISTENTA GRATUITA OFERITA DE VANZATOR FARA CA ACESTEA SA FIE
OBLIGATORII IN BAZA PREZENTULUI DOCUMENT. ORICE ACTIUNE IMPOTRIVA VANZATORULUI TREBUIE
INITIATA N TERMEN DE OPTSPREZECE (18) LUNI DUPA APARITIA CAUZEI. ACESTE DENEGARI $I LIMITARI
ALE RASPUNDERII SE VOR APLICA INDIFERENT DE ORICE ALTA DISPOZITIE CONTRARA A PREZENTULUI
DOCUMENT $I INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, BAZATA PE UN CONTRACT, CULPA (INCLUSIV
NEGLIJENTA SI RASPUNDEREA STRICTA) SAU PE ALTE PRINCIPII JURIDICE $I 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 §1 TREBUIE APLICATA CA ATARE.

in cazul oricaror pretentii sau actiuni in |nstanta pentru daune care decurg dintr-o presupusa incélcare a
garantiei, incélcare a contractulul, ij pentru pi 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 cumpérare
pentru cumparator al bunurilor specificate, va de BMC paratorului, cu care sunt asociate pretentiile
legate de raspunderea vanzatorului.

Niciun agent, angajat sau reprezentant al Baylis Medical nu are autoritatea de a angaja raspunderea Companiei pentru
orice alta garantie, afirmatie sau declaratie referitoare la produs.

Aceastd garantie este valabila 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 considerata o acceptare a termenilor si conditiilor din prezentul document.
Perioadele de garantie pentru produsele Baylis Medical sunt urméatoarele:

[Produse de unica folosinta [ Perioada de valabilitate a produsului |
| Accesorii |90 de zile de la data expedierii |
Hrvatski

Pazljivo procitajte sve upute uporabe. PridrZavaijte se svih kontraindikacija, upozorenja i mjera opreza navedenih
u ovim uputama. Ako to ne ucinite, moZe doéi do komplikacija kod pacijenata.

Oprez: savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane lijecnika ili po nalogu lijecnika.
Obavijest (EU): Svaki ozbiljan incident, kako je definirano u EU Uredbi o medicinskim uredajima (2017/745), koji se
dogodio u vezi s kabelom DuoMode treba prijaviti drustvu Baylis Medical Company Inc. i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
EU u kojoj su lije¢nik i/ili pacijent nastanjeni.

I OPIS UREDAJA

Kabel za viSekratnu upotrebu DuoMode produzni je kabel koji se upotrebljava s uredajima za radiofrekvencijsku punkciju

koje je odobrilo drustvo Baylis Medical, radiofrekvencijskim punkcijskim generatorom (RFP-100A) drustva Baylis

Medical Company i dijagnosti¢kom opremom.

Detaljne informacije o Generatoru sadrzane su u zasebnom priruéniku koji prati Generator (Upute za upotrebu

generatora RFP-100A). Osim toga, detaljne informacije o RF uredajima za punkciju sadrzane su u zasebnim

priruénicima koji prate ove uredaje.

Kabel DuoMode ima ¢etveropinski priklju¢ak na kabelu koji se spaja s RFP generatorom i ulaz za priklju¢ak punkcijskog

uredaja koji prihvaca druge Baylis RFP priklju¢ne kabele drustva koji olak$avaju povezivanje s uredajem za punkciju.

Prlkchnl kabel DuoMode takoder ima priklju¢ak za dijagnosti¢ku opremu koji se sastoji od zasticene igle od 2 mm.
INDIKACIJE ZA UPORABU

Kabel DuoMode sluzi kao produzni kabel koji se upotrebljava s uredajima za radiofrekvencijsku punkciju drustva Baylis

Medical, radiofrekvencijskim punkcijskim generatorom drustva Baylis Medical Company i dijagnosti¢kom opremom.

. KONTRAINDIKACIJE
Kabel DuoMode se ne preporuduje za upotrebu s bilo kojim drugim RF generatorom.
Iv. UPOZO!

* Kabel DuoMode je uredaj za viSekratnu upotrebu. Neispravno ¢iS¢enje uredaja moze uzrokovati ozljede
pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.

* Kabel DuoMode smije se upotrebljavati samo s RF punkcijskim generatorima drustva Baylis i RF punkcijskim
uredajima. Pokusaji upotrebe s drugim RF generatorima i uredajima mogu rezultirati strujnim udarom pacijenta
ifili rukovatelja.

« Laboratorijsko osoblje i pacijenti mogu biti izloZeni zna¢ajnom rendgenskom zradenju tijekom postupaka
radiofrekvencijske punkcije zbog kontinuirane upotrebe fluoroskopskog snimanja. Ova izloZenost moze
rezultirati akutnom ozliedom zbog zragenja, kao i poveéanim rizikom od somatskih i genetskih u¢inaka. Stoga
se moraju poduzeti odgovarajuce mjere za smanjenje ove izloZzenosti.

V. MJERE OPREZA

. Ne pokusavaite upotrebljavati kabel DuoMode ili pomoénu opremu prije nego $to temeljito procitate priloZzene
Upute za uporabu.

. Postupke punkcije trebaju izvoditi samo lijecnici koji su temeljito obuéeni za tehnike RF punkcije i upotrebu
dijagnosticke medicinske opreme u potpuno opremljenom laboratoriju za kateterizaciju.

. Vizualno pregledajte kabel DuoMode kako biste bili sigurni da nema degradacije, poput pucanja ili odte¢enja
izolacijskog materijala. Nemojte upotrebljavati kabel ako postoji bilo kakvo ostecenje.

. Kabel DuoMode namijenjen je samo za upotrebu s RF uredajima za punkciju.

. Nikada ne odspajajte kabel DuoMode iz RF punkcijskog generatora dok generator isporu¢uje RF energiju.

. Nikada ne odspajajte kabel DuoMode iz Generatora povlacenjem za kabel. Ako kabel ne odspojite pravilno,
moze doci do ostecenja kabela.

. Ne uvréite kabel DuoMode dok ga umecete ili uklanjate iz izoliranog prikljutka za pacijenta na Baylis RF
generatoru. Uvijanje kabela moze dovesti do ostecenja pinova prikljucka.

. Nemojte savijati kabel. Pretjerano savijanje ili izvijanje kabela mozZe oStetiti cjelovitost kabela i uzrokovati
ozljedu pacijenta. Morate biti oprezni pri rukovanju kabelom.

. Poduzmite mjere opreza kako biste ogranicili 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 elektriénih aparata koji ¢e se upotrebljavati na pacijentu uz generator.

. Potrebno je upotrebljavati odgovarajuce filtriranje kako bi se omoguéilo kontinuirano pracenje povrsinskog
elektrokardiograma (EKG) tijekom primjene RF energije.

. Tijekom isporuke energije, pacijentu se ne smije dopustiti da dode u dodir s uzemljenim metalnim povr§inama.

. Kako biste sprijecili rizik od paljenja, pobrinite se da u prostoriji nema zapaljivih materijala tijekom primjene RF
energije.

Baylis Medical Company oslanja se na lije¢nika da odredi, procijeni i priopéi svakom pojedinom pacijentu sve predvidive
rizike radiofrekvencijskog sustava punkcije drustva Baylis Medical.

VI STETNI DOGADAJI

Za bilo koje Stetne dogadaje potrebno je konzultirati Upute za uporabu generatora RFP-100A.

VIl TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Broj modela RFX-BAY-DUO-100A
Priklju¢ak generatora 4-pinski (utikac)
Boja prikljuénog kabela generatora Crna
Prikljucak za dijagnosticku opremu Priklju¢ak od 2 mm otporan na dodir (DIN 42802)
Boja kabela dijagnosticke opreme Crvena
Priklju¢ak uredaja za punkciju 4-pinski (prikljuak)
Vil PREGLED PRIJE UPOTREBE

Izvrsite sliedece provjere prije nego $to pacijent dode na postupak. Ovi testovi ¢e vam omoguciti da provierite je li
oprema koju ¢ete upotrebljavati u ispravnom stanju. Obavite ove testove u sterilnom okruzenju. Nemojte upotrebljavati
neispravnu opremu.

Kljuéne stavke Pitanje? UPOZORENJA i OBJASNJENJA

Jeste Ii napravili Uvjerite se da prikljucci, kuciste i kabel nemaju vidljiva

Vizualna . . ostecenja, poput promjene boje, pukotina, izblijedjelih
provjera Z;?;g’"gusfa’fa"’f’” naliepnica, spajanja kabela ili pregiba. Nemojte upotrebljavati
yelog y ostec¢enu opremu.
IX. POTREBNA OPREMA

Postupci punkcije trebaju se provoditi u specijaliziranim klinickim uvjetima koji mogu biti opremljeni jedinicom za
fluoroskopiju, radiografskim stolom, fizioloskim snimacem, opremom za hitne slu¢ajeve i instrumentima za dobivanje
vaskularnog pristupa.

X. UPUTE ZA UPORABU

Nakon $to je RF punkcijski uredaj ispravno postavljen na mjesto punkcije, a Generator pravilno postavljen (slijedeci
upute u uputama za uporabu Generatora), kabel DuoMode se moZe upotrijebiti za spajanje katetera ili Zice na
Generator.
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Spajanje kabela DuoMode
Spojite kraj prikljucka Generatora (crni kabel) kabela DuoMode na izolirani priklju¢ak za pacijenta na RF
generatoru za punkciju prema uputama za uporabu Generatora. Priklju¢ak Generatora za kabel DuoMode
upotrebljava kruzni priklju¢ak, s kljucem za pravilno poravnanje. Njezno poravnajte kljuéne znacajke prikljucka
i pinove prikljucka s uti€nicom i gurnite dok prikljuéak ¢vrsto ne sjedne u uti¢nicu. Svaki pokusaj spajanja kabela
na drugi nacin oStetit ¢e igle na prikljucku.

2. Spojite prikljucak dijagnosticke opreme (crveni kabel) na ulaz dijagnosticke opreme.

3 Spojite kraj prikljucka Generatora RFP priklju¢nog kabela (koji se upotrebljava za spajanje uredaja za punkciju)
na ulaz priklju¢ka uredaja za punkciju na kabelu DuoMode. Slijedite upute za uporabu RFP prikljuénog kabela.

Napomena: priklju¢ak Generatora RFP prikljuénog kabela moZe se prikljuciti izravno u izolirani priklju¢ak pacijenta na

Generatoru, ako se ne koristi kabel DuoMode.
Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu pri spajanju bilo kojeg kabela. Upotreba prekomjerne sile moze dovesti
do ostecenja pinova prikljucka.

5. Spojite kraj prikljucka uredaja RFP prikljuénog kabela na RF uredaj za punkciju, u skladu s uputama za uporabu
RFP priklju¢nog kabela.

Prebacivanje kabela DuoMode

6. Za spajanje uredaja za punkciju na dijagnosticku opremu, pritisnite prekidaé nadolje prema simbolu za
mapiranje.

7. Za spajanje uredaja za punkciju na RF generator za punkciju, pritisnite prekida¢ nadolje prema simbolu
Generatora.

Nemojte aktivirati RF isporuku na generatoru dok je prekidac postavlien na postavku Mapping (Mapiranje).
Ne mijenjajte poloZaj prekidaca dok se RF energija isporucuje.

Odspajanje kabela DuoMode
Za odspajanje uredaja za punkciju s RFP priklju¢nog kabela, slijedite upute za uporabu RFP prikljuénog kabela.

9. Za odspajanje RFP prikljuénog kabela s kabela DuoMode, slijedite upute za uporabu RFP prikljuénog kabela.

10. Kako biste odvajili priklju¢ak generatora od generatora, dok ¢vrsto drzite kuciste prikljucka generatora, lagano
izvucite prikljucak generatora ravno iz izolirane uti¢nice priklju¢ka za pacijenta na Generatoru.

1. Za odspajanje dijagnosticke opreme, ¢vrsto uhvatite prikljucak dijagnosti¢ke opreme i njezno ga izvucite ravno
iz utiénice.

XI. upute za ¢idcenje i sterilizaciju

Kabel DuoMode je uredaj koji ne dolazi u dodir s tijelom i stoga NIJE sterilan i NE MOZE se sterilizirati. Ako je potrebno
&idcenje, povrSina kabela DuoMode moZe se ogistiti vlaznom krpom koja ne ostavija dlatice s neabrazivnim
deterdZentom otopljenim u vodi. Osusite povr§inu nakon brisanja. Nemojte prskati niti izlijevati tekuéine izravno na
kabel DuoMode.

Xil. ODLAGANJE OTPADA

Kabel DuoMode se mozZe viSekratno upotrebljavati. Medutim, kada se utvrdi da je kabel DuoMode neupotrebljiv, zbrinite
kabel DuoMode sukladno standardnim bolni¢kim postupcima.

X INFORMACIJE O KORISNICKOM SERVISU | POVRATU PROIZVODA

Ako imate bilo kakvih problema ili pitanja u vezi s opremom drustva Baylis Medical, obratite se nasem osoblju za tehni¢ku
podrsku.

NAPOMENE

Kako biste vratili proizvode, morate imati broj autorizacije povrata prije slanja proizvoda natrag drustvu Baylis
Medical Company.

2. Baylis Medical nece prihvatiti nijedan dio rablijene opreme bez potvrde o sterilizaciji. Uvjerite se da je svaki
proizvod koji se vraca drustvu Baylis Medical o¢id¢en, dekontaminiran i steriliziran prema korisnickim uputama
prije nego $to ga vratite na servis pod jamstvom.

XIv. RJESAVANJE PROBLEMA
Sliedeca tablica sluzi kao pomo¢ korisniku u dijagnosticiranju potencijalnih problema.
PROBLEM KOMENTARI RJESAVANJE PROBLEMA
Poruke Za uspjesnu punkciju tkiva Uvjerite se da postoje svi spojevi:
upozorenja upotrebom radijske - uredaj za probijanje i prikljuéni kabel
generatora frekvencije energije, cijeli - izmedu spojnog kabela i kabela DuoMode
sustav mora biti povezan i svi - izmedu kabela DuoMode i generatora
uredaji moraju  biti u - izmedu generatora i utiénice
ispravnom stanju. - izmedu generatora i podloge za uzemljenje
Vizualno pregledajte ima li oSte¢enja na kateteru/Zici ili
kabelu. Odmah bacite svu oSte¢enu opremu. Ako se
problem nastavi, prekinite upotrebu.
Za poruke o pogre§kama/upozorenjima koje se pojave pri
pokusaju punkcije, pogledajte korisnicki priru¢nik koji je
isporu¢en uz Generator. Ako se pogreSke nastave,
spojite novi prikljucni kabel. Ako ovo rijedi problem, bacite
osteceni prikljuéni kabel.
Kabel Prikljuéci su dizajnirani za Provjerite jesu li kljuevi priklju¢ka poredani u pravilnoj
DuoMode ne spajanje na poseban nacin iz orijentaciji.
pristaje u sigurnosnih razloga. Ako su Provijerite jesu li prikljucci Cisti i bez zapreka.
izolirani JKljuéevi”  prikljucka izvan
prikljuéak  za linije, prikljuéci se nece
pacijenta na uklopiti
prednjoj ploci
generatora
XV. OZNACAVANJE | SIMBOLI
Proizvodac¢ & Oprez
Di:l Pogledajte Upute za uporabu LOT | Broj lota
[ ~ N N
" — Cuvati podalie od sunceve
REF Broj modela £\ svietiosti

M Datum proizvodnje @) Ner_nojt(_e uPot(ebljavatl ako je

pakiranje oste¢eno

I EC I REP| Ovlasteni predstavnik za EU I MD I Medicinski uredaj

[TO GENERATOR] Za generator

Za dijagnosticku opremu

DMR RFX-BAY-DUO 3.3 (RFX-BAY-DUO-100A) V-8



Oprez: savezni (SAD) zakon
Rx ONLY | ogranicava prodaju ovog uredaja Kabel
samo od strane lije¢nika ili po nalogu
ljegnika.
[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] :Jggxabljavatl sa: samo s generatorima BMC RFP-
IDO NOT STEAM STERlLIZEI Nemojte sterilizirati parom

Samo za zemlje ¢lanice EU:

Upotreba ovog simbola oznacava da se proizvod mora zbrinuti na nacin koji je u skladu s
lokalnim i nacionalnim propisima. Za pitanja u vezi recikliranja ovog uredaja obratite se svom
distributeru

| -
XVI. OGRANICENO JAMSTVO - Proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor
Drustvo Baylis Medical Company Inc. (BMC) jam¢i da njegovi proizvodi za jednokratnu upotrebu i pribor nemaju
nedostataka u materijalu i izradi. BMC jamc¢i da ¢e sterilni proizvodi ostati sterilni tijekom razdoblja kako je prikazano
na etiketi sve dok originalno pakiranje ostane netaknuto. Prema ovom Ograni¢enom jamstvu, ako se dokazZe da je bilo
koji obuhvaceni proizvod neispravan u materijalu ili izradi, BMC ¢e zamijeniti ili popraviti, prema vlastitom i iskljucivom
nahodenju, bilo koji takav proizvod, umanjen za bilo kakve naknade BMC-a za troSkove prijevoza i rada povezane s
pregledom, uklanjanje ili obnavljanje zaliha proizvoda. Trajanje jamstva je: (i) za proizvode za jednokratnu upotrebu, rok
trajanja proizvoda, i (i) za pribor, 90 dana od datuma otpreme.
Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se samo na nove izvorne tvornicki isporu¢ene proizvode koji su upotrijebljeni za svoju
normalnu i predvidenu upotrebu. 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 nece se primjenjivati na proizvode BMC-
a koji su nepropisno pohranjeni ili nepropisno ogiséeni, instalirani, rukovani ili odrzavani suprotno uputama BMC-a.
ograni¢enje od odgovornosti

Gornje og Ji je Jedmo, koje daje P ¢. Prodavac se odrice svih drugih jamstava, bilo
izrigitih ili impli il sva j; o ¢ i prodaje ili pri i za odredenu upotrebu ili
svrhu,

Pravni lijek ovdje bit ¢e iskljucivi pravni lijek za bilo koje j: i dod; Stete,

ukljuéujuéi posljediéne stete ILI STETE ZA PREKID POSLOVANJA ILI GUBITAK DOBITI PRIHODA,
MATERIJALA, OCEKIVANIH USTEDA, PODATAKA, UGOVORA, DOBRE VOLJE ILI SLIENO (BILO IZRAVNE ILI
NEIZRAVNE PRIRODE) ILI ZA BILO KOJI DRUGI OBLIK SLUCAJNE ILI NEIZRAVNE STETE BILO KOJE VRSTE,
nece biti dostupan. MAKSIMALNA KUMULATIVNA ODGOVORNOST PRODAVACA U ODNOSU NA SVA DRUGA
POTRAZIVANJA | OBVEZE, UKLJUCUJUCI OBVEZE PREMA BILO KOJOJ ODSTETI, BILO DA IMA
OSIGURANJE ILI NE, NECE PREMASITI TROSAK PROIZVODA KOJI JE PROIZVOD POTRAZIVANJA ILI
ODGOVORNOSTI. PRODAVAC SE ODRICE SVIH ODGOVORNOSTI VEZANIH ZA BESPLATNE INFORMACIJE ILI
POMOC KOJU JE PRODAVAC PRUZIO, ALI SE OVDJE OD NJEGA NE ZAHTJEVA. SVAKI POSTUPAK PROTIV
PRODAVACA MORA SE PODNIJETI U ROKU OD OSAMNAEST (18) MJESECI NAKON NASTUPANJA UZROKA
ZA POSTUPAK. OVA ODRICANJA OD ODGOVORNOSTI PRIMJENJIVAT CE SE BEZ OBZIRA NA BILO KOJU

. Az energia leadasa soran a beteg nem érintkezhet foldelt fémfeldlettel.

. A gyulladas veszélyének elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy az RF energia alkalmazasa kézben
ne legyen gyulékony anyag a helyiségben.

A Baylis Medical Company az orvosra bizza a Baylis Medical radiofrekvencias punkciés rendszer elére lathato

kockazatainak meghatarozasat és felmérését, valamint azok kdzlését a beteggel.

VI NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az esetleges nemkivanatos eseményeket az RFP-100A generator hasznalati utasitasa sorolja fel.

Vil A TERMEK MUSZAKI ADATAI

Modellszam RFX-BAY-DUO-100A
Generatorcsatlakozd 4 tiis (csatlakozédugé)
A generatorcsatlakozd kabelének szine Fekete

Diagnosztikai berendezés csatlakoztatasara

szolgalé csatlakozd Erintésallo 2 mm-es csatlakozo (DIN 42802)

A diagnosztikai berendezés kébelének szine Piros

Punkcios eszkdz csatlakoztatasara szolgald

aljzat
Vil HASZNALAT ELOTTI ATVIZSGALA:!
Végezze el az alabbi ellendrzéseket, miel6tt a beteget alavetik az eljarasnak. Ezek a tesztek lehetévé teszik annak
ellendrzését, hogy az On altal hasznalt berendezés megfelelden miikddik-e. A teszteket steril kdrnyezetben hajtsa

4 tiis (aljzat)

végre. Ne hasznaljon hibas eszkozt.
Logfontosabb Keérdés? FIGYELMEZTETES és MAGYARAZAT
P Az egész rendszert Gy6z6djon meg arrol, hogy a csatlakozékon, a burkolaton és a
Ellenérzés i ; . % o chrila 1 PP A
A ellendrizte kabelen nincs lathato sériilés, példaul elszinez6dés, repedés,
szemrevé 6 elhalvéanyult cimke, 6sszegubancolédott kabel vagy megtorés.
ssel Al Pt %
? Ne hasznaljon sériilt eszkdzt.
IX. SZUKSEGES ESZKOZOK

A punkcios eljarasok specialis klinikai felszereltséget igényelnek, sziikség lehet fluoroszképos atvilagité
berendezésre, radiogréfids asztalra, az élettani paramétereket méré berendezésekre, siirgésségi eszkozokre és a
vaszkularis behatolast segitd eszkozokre.

X. HASZNALATI UTMUTATO

Miutan a radiofrekvencias punkcios eszkozt megfeleléen elhelyezték a punkcio helyén, és a generatort is megfeleléen
beallitottak (a generator hasznalati utasitasaban talalhato utasitdsokat kovetve), a DuoMode kabel segitségével
csatlakoztathato a katéter vagy a drét a generatorhoz.

Generator-
csatlakozo

DRUGU OVDJE SUPROTNU ODREDBU | BEZ OBZIRA NA OBLIK POSTUPKA, BILO U UGOVORU, DELIKTU . o L. ..
(UKLJUCUJUGI NEMAR | STRIKTNU ODGOVORNOST) ILI NA DRUGI NAGIN, | DALJE CE SE PRIMIJENITI U Diagnosztikai Punkcids eszk6z
KORIST DISTRIBUTERA, PRODAVACA | DRUGIH OVLASTENIH PREPRODAVACA KAO KORISNIKA TRECE berendezés csatlakoztatasara
STRANE. SVAKA ODREDBA KOJA PREDVIDA OGRANIGENJE ODGOVORNOSTI, ODRICANJE OD JAMSTVA ILI s, DA,
UVJETA ILI ISKLJUCENJE STETE ODJELJIVA JE | NEOVISNA OD BILO KAKVE DRUGE ODREDBE | TREBA SE csatlakoztatasa szolgalé aljzat
KAO TAKVA PRIMIJENITI. 216

U bilo kojem il ili tuzbi za Stete koja proizlazi iz g krsenja j , krSenja ug: N ra szolgalo

nemara, odgovornosti za proizvod ili bilo koje druge pravne ili pravedne teorije, kupac se izri¢ito slaze da BMC csatlakozo 7

nece biti odgovoran za Stetu ili gubitak dobiti, bilo od kupca ili musterije kupca. Odgovornost BMC-a -

ograniéena je na tro$ak nabave kupca za odredenu robu koju je BMC prodao kupcu, $to dovodi do potrazivanj —

odgovornosti.

Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik drustva Baylis Medical nema ovlasti obvezati drustvo na bilo koje drugo
jamstvo, potvrdu ili zastupanje u vezi s proizvodom.

Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca proizvoda drustva Baylis Medical izravno od ovlastenog predstavnika
drustva Baylis Medical. Izvorni kupac ne moZze prenijeti jamstvo.

Upotreba bilo kojeg proizvoda BMC-a smatrat ée se prihvacanjem ovdje navedenih uvjeta i odredbi.

Jamstveni rokovi za proizvode drustva Baylis Medical su sljedeci:

[Proizvodi za jednokratnu upotrebu [ Rok trajanja proizvoda |
|__Dodatni proizvodi |90 dana od datuma otpreme |

g
Hasznalat elétt olvassa el figyelmesen az dsszes utasitast. Vegye figyelembe az ezen utasitasokban felsorolt 6sszes
ellenjavallatot, figyelmeztetést és 6vintézkedést. Ennek elmulasztasa esetén szévédmények alakulhatnak ki.
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi tdrvényeinek értelmében ez az eszkéz csak orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Figyelmeztetés (EU): Ha a DuoMode kabellel kapcsolatban az Eurépai Parlament és a Tanacs orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé (2017/745) rendeletében meghatarozott barmilyen sulyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni
kell a Baylis Medical Company Inc. vallalatnak, valamint az orvos és/vagy a beteg illetésége szerinti EU-tagallam
illetékes hatésaganak.

I ESZKOZLEIRAS
A tébbszér hasznalatos DuoMode kéabel a Baylis Medical altal jovahagyott radiéfrekvencids punkciés eszkdzokkel, a
Baylis Medical Company radiéfrekvencias punkciés generatoraval (RFP-100A) és diagnosztikai berendezéseivel
hasznélhaté hosszabbitokabel.

A generatorral kapcsolatos részletes informaciokat a generatorhoz mellékelt kiilon kézikdnyv (Az RFP-100A generator
hasznalati utasitasa) tartalmazza. A radidfrekvencias punkcios eszkézokre vonatkozo részletes informaciokat pedig
az eszkdzokhoz mellékelt kiilon kézikdnyvek tartalmazzak.

A DuoMode kabel rendelkezik egy négyérintkezds csatlakozdval, amely egy olyan kabelen van, amely az RFP
generatorhoz csatlakoztathato, rendelkezik tovabba egy olyan, punkcios eszkdzok csatlakoztatasara szolgalo aljzattal,
amelybe a punkcids eszk6zhoz valo csatlakoztatast lehetdvé tevé mas Baylis RFP csatlakozokabelek dughatok be. A
DuoMode csatlakozokabel ezenkiviil rendelkezik egy védett, 2 mm-es érintkez6tlibdl allo, diagnosztikai berer

<D Baylis

A DuoMode kabel

1. Csatlakoztassa a DuoMode kabel generatorcsatlakozés végét (fekete kabel) a radiofrekvencias punkcios
generator izolalt paciens-csatlakozoaljzatdhoz a generator hasznalati utasitdsa szerint. A DuoMode kabel
generatorcsatlakozoja kor alaky, illesztéelemei biztositjak a megfeleld illesztést. Finoman igazitsa a csatlakozé
illesztdelemeit és érintkez6tlit az aljzathoz, és nyomja bele, amig a csatlakozé stabilan nem illeszkedik az
aljzatba. Ha barmilyen mas allasban probalja meg csatlakoztatni a kabelt, akkor ténkremennek a csatlakozé
érintkez6ti.

2. Csatlakoztassa a diagnosztikai berendezés tatasara szolgalo csatlakozot (piros kabel) a diagnosztikai
berendezés bemenetéhez.
3. Csatlakoztassa az RFP csatlakozokabel generatorcsatlakozos végét (amely a punkcids eszkoz

csatlakoztatasara szolgal) a DuoMode kabel punkcids eszkdz csatlakoztatasara szolgald aljzatahoz. Kovesse
az RFP csatlakozokabel hasznalati utasitasaban foglaltakat.
Megjegyzés: Ha nem hasznaljak a DuoMode kabelt, akkor az RFP csatlakozokabel generatorcsatlakozdja
kozvetleniil a generator izolalt paciens-csatlakozdaljzatahoz csatlakoztathato.

4. Egyik kabel csatlakoztatdsakor se alkalmazzon tulzott erét. A tulzott eré alkalmazésa karosithatjia az
érintkez6tiiket.
5. Csatlakoztassa az RFP csatlakozokabel eszkézcsatlakozos végét a radiéfrekvencids punkcids eszkdzhoz az

RFP csatlakozokabel hasznélati utasitasa szerint.
A DuoMode kabel atva

csatlakoztatasara szolgalo csatlakozoval is.

. FELHASZNALASI TERULET

A DuoMode kabel a Baylis Medical radiéfrekvencias punkciés eszkézeivel, a Baylis Medical Company
radioéfrekvencias punkciés generatoraval és diagnosztikai berendezéseivel hasznélhaté hosszabbitékabel.

. ELLENJAVALLATOK
A DuoMode kabel hasznalata semmilyen mas radiéfrekvencias generatorral nem javallott.
Iv. FIGYELMEZTETESEK

* A DuoMode kabel tobbszor hasznalatos eszkdz. Az eszkdz megfeleld megtisztitasanak elmulasztasa a beteg
sériilését és/vagy fertdz6 betegségek egyik betegrél a masikra térténd atvitelét okozhatja.

* A DuoMode kabelt csak Baylis radiofrekvencids punkciés generatorokkal és radiofrekvencias punkcios
eszkozokkel szabad hasznalni. Ha mas radidfrekvencids generatorokkal és eszkdzokkel probaljak meg
hasznalni, akkor a beteget vagy az operatort halélos aramiités érheti.

e A fluoroszképia folyamatos haszndlata miatt a laboratériumi személyzet és a betegek jelentds
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radiéfrekvencias punkcios eljarasok soran. Ez a sugarterhelés akut
sugarsériilést okozhat, illetve a szomatikus és genetikai hatasok fokozott kockazatat eredményezheti.
Megfelel6 intézkedéseket kell tenni ezen sugarterhelés minimalizalasa érdekében.

\'A OVINTEZKEDESEK

Ne prébalja meg hasznalni a DuoMode kabelt vagy a kiegészité berendezést anélkiil, hogy elébb figyelmesen

el ne olvasta volna a mellékelt haszndlati utasitast.

. Punkciés eljarasokat kizérolag a radiofrekvencias energidval végzett punkciéval és a diagnosztikai
orvostechnikai berendezésekkel kapcsolatban alapos képzettséggel rendelkezd orvosok végezhetnek, teliesen
felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban.

. Szemrevételezéssel ellendrizze a DuoMode kabelt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nem karosodott, példaul nincs
rajta repedés, illetve nem sériilt meg a szigetelése. Ne haszndlja a kabelt, ha sériilést észlel rajta.

. A DuoMode kabel kizarélag radiéfrekvencias punkcios eszkdzokkel hasznalhato.

. Soha ne vélassza le a DuoMode kabelt a radidfrekvencias punkcios generatorrél, amikor a generator éppen
radiofrekvencias energiat ad le.

. Soha ne valassza le a DuoMode kabelt a generatorrél ugy, hogy a kabelnél fogva kihizza beléle. Ha nem
megfeleléen valasztja le, megsériilhet a kabel.

. Ne csavarja meg a DuoMode kabelt, amikor a generator izolalt paciens-csatlakozéaljzataba dugja be vagy abbdl
huzza ki. A kabel csavarasa karosithatja az érintkezétiiket.

. Ne hajlitsa meg a kabelt. A kabel tilzott meghajlitasa vagy megtdrése karosithatja a kébel épségét, és a beteg
sériilését okozhatja. A kabel kezelésekor kiilonds figyelemmel kell eljarni.

. Tegyen ovintézkedéseket a generator altal keltett elektromagneses interferencia (EMI) mas berendezések

teljesitményére gyakorolt esetleges hatasainak korlatozasara. Ellendrizze a generatoron kiviill a betegen
hasznéalandé egyéb fizioldgiai monitorozé és elektromos késziilékek kombinacidinak kompatibilitasat és
biztonsagossagat.

. A radiofrekvencias energia alkalmazasa soran megfeleld sziirést kell alkalmazni, ezzel lehet6vé téve a felszini
elektrokardiogram (EKG) monitorizalasat.
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6. Ha a punkciés eszkdzt a diagnosztikai berendezéshez szeretné csatlakoztatni, akkor nyomja le a
billenékapcsold térképezési szimbolum feldli részét.
7. Ha a punkcios eszkozt a radidfrekvencias punkcios generatorhoz szeretné csatlakoztatni, akkor nyomja le a

billenékapcsolé generatorszimbolum feldli részét.
Ne aktivalja a radiéfrekvencias energia leadasat a generatoron, amig a kapcsold térképezési allasban van.
Ne valtoztassa meg a billend 6 allasat radiéfrekvencias energia leadasa kdzben.

A DuoMode kabel levalasztasa
8, A punkciés eszkdéz RFP csatlakozokabelrél torténd levalasztasahoz kévesse az RFP csatlakozokabel
hasznélati utasitasat.

9. Az RFP csatlakozokabel DuoMode kabelrél torténd levalasztasahoz kévesse az RFP csatlakozokabel
hasznélati utasitasat.

10. A generatorcsatlakozo generatorrdl torténd levalasztasahoz tartsa erésen a generatorcsatlakozo hazat, és
egyenesen tartva, finoman hiizza ki a generatorcsatlakozot a generator izolalt paciens-csatlakozoaljzatabol.

11. A diagnosztikai berendezés levalasztasahoz erésen fogja meg a diagnosztikai berendezés csatlakoztatasara
sz0lgalé csatlakozot, és egyenesen tartva, finoman hizza ki az aljzatbdl.

X1 a és steriliza

A DuoMode kabel olyan eszkdz, amely nem érintkezik a testtel, ezért NEM steril és NEM sterilizalhato. Ha meg kell
tisztitani, a DuoMode kabel fellilete nedves, enyhén szész616d6 torlskendével és vizben oldott, nem dorzshatasu
tisztitdszerrel tisztithatd. Letdrlés utan szaritsa meg a felliletet. Ne permetezzen vagy 6ntson folyadékot kdzvetlenil
a DuoMode kabelre.

Xl HULLADEKKEZELES

A DuoMode kabel tobbszor hasznalhaté. Ha azonban ugy talalja, hogy mar nem hasznalhato, helyezze hulladékba a
DuoMode kabelt a standard kérhazi eljarasnak megfeleléen.

X AZ UGYFELSZOLGALATRA ES A TERMEKVISSZAKULDESRE VONATKOZO INFORMACIOK
Ha barmilyen problémaja vagy kérdése mertil fel a Baylis Medical eszkdzeivel vagy késziilékeivel kapcsolatban,
forduljon miiszaki tamogatasi munkatarsainkhoz.

MEGJEGYZESEK:

1. Mielétt visszakiildené a termékeket a Baylis Medical Company részére, rendelkeznie kell a visszakiildési
engedély szamaval.

2. A Baylis Medical semmilyen hasznalt eszkézt, berendezést nem vesz vissza a sterilizalasat igazold

tanusitvany nélkiil. Gondoskodjon arrél, hogy a Baylis Medical vallalathoz visszakiildétt minden terméket még
a garancidlis szervizre torténd visszakiildés el6tt megtisztitsanak, fertétlenitsenek és sterilizaljanak a
hasznalati utasitasokban foglaltaknak megfeleléen.
XIv. HIBAELHARITAS
Az alabbi tablazat segit a felhasznalénak a lehetséges problémak diagnosztizalasaban.

PROBLEMA | MEGJEGYZES HIBAELHARITAS

DMR RFX-BAY-DUO 3.3 (RFX-BAY-DUO-100A) V-8



A generator
figyelmezteté
lizenetei

A szoévet RF punkci
sikeres végrehajtasahoz a
teljes rendszert
csatlakoztatni kell, és
minden eszkdznek
megfeleléen miikédoképes
allapotban kell lennie.

n meg arrél, hogy minden csatlakozas

— a punkcids eszkoz és a csatlakozokabel kozott

— a csatlakozokabel a DuoMode kabel kézott

—a DuoMode kabel és a generator kozott

— a generator és a tapellatast biztosito
csatlakozoaljzat kéz6tt

— a generator és a foldeld tappancselektroda kozott
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e sériilés
a katéteren/dréton. Haladéktalanul dobjon ki minden
sériilt eszkdzt. Ha a probléma tovabbra is fennall,
szlintesse be a rendszer hasznalatat.

A radiofrekvencias punkciora tett kisérlet soran
észlelhetd hibalizeneteket/figyelmeztetd lizeneteket a
generatorhoz mellékelt kezel6i kézikonyv ismerteti.
Ha a hiba tovabbra is fennall, csatlakoztasson egy uj
csatlakozokabelt. Ha ez megoldja a problémat, dobja
ki a seériilt csatlakozokabelt.

A DuoMode kabelt
nem lehet bedugni
a generator
elélapjan talalhato
izolalt paciens-
csatlakozéaljzatba

A csatlakozokat biztonsagi
megfontolasokbdl gy
alakitottak ki, hogy csak
bizonyos meghatarozott
maédon lehessen 6ket
csatlakoztatni. Haa
csatlakozok ,illesztéelemei”
nem illeszkednek
egymashoz, akkor a
csatlakozok nem dughatok

Ellendrizze, hogy a csatlakozok illesztéelemei a
megfelel6 alldsban helyezkednek-e el.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozok tisztak, és
semmi sem akadalyozza 6ket.

egymasba.
XV. CIMKEZES ES SZIMBOLUMOK
ﬂ Gyarté Figyelem
U}] Olvassa el a hasznalati utasitast | LOT | Tételszam
e
REF Modellszam Z Ii‘ Tartsa tavol a napfénytél

&I Gyartas détuma @ Ne haszna’\IJa, ha sériilt a
csomagolas

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai - N

| EC I REP I Unidban Orvostechnikai eszkéz

[TO GENERATOR] A generatorhoz E:E;ﬁg:tsm A diagnosztikai berendezéshez
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt
Allamok szdvetségi térvényeinek

Rx ONLY értelmében ez az eszkdz csak Kéabel

orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Kizarélag BMC RFP-100A generatorokkal

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI hasznalhaté

|DO NOT STEAM STERILIZE]

Ne sterilizélja gbzzel

Csak az EU tagallamai szamara:

Ez a jelzés arra hivja fel a figyelmet, hogy a terméket a helyi és orszagos elSirasoknak
megfelelden kell hulladékként kezelni. Az eszkdz Ujrahasznositasaval kapcsolatos
kérdéseivel forduljon a forgalmazéhoz.

XVI. KORLATOZOTT JOTALLAS — Egyszer hasznalatos eszkozok és tartozékok
A Baylis Medical Company Inc. (a tovabbiakban ,BMC”) szavatolja, hogy az altala gyartott egyszer hasznalatos
eszkozok és tartozékok mentesek az anyaghibakrél és a gyartasi hibaktél. A BMC szavatolja, hogy a steril termékek
a cimkén feltlintetett ideig sterilek maradnak, amennyiben nem sériil meg az eredeti csomagolasuk. Ha barmilyen
olyan termék, amelyre a jelen korlatozott jétallas alkalmazando, anyaghibasnak vagy gyartasi hibasnak bizonyul,
akkor a jelen korlatozott j6tallas alapjan a BMC — sajat dontése szerint — kicseréli vagy megjavitja az ilyen terméket,
felszamitva az ellendrzés, az eltavolitas, illetve az ismételt raktarozas soran a BMC-nél felmer(ilé szallitasi és
munkakoltségeket. A j6tallas idtartama: (i) egyszer hasznélatos termékek esetében a termék szavatossagi ideje,
(ii) tartozékok esetében pedig a szallitas datumatol szamitott 90 nap.
A jelen korlatozott jétallas csak azokra az Uj, eredeti, gyarbol kiszallitott termékekre vonatkozik, amelyeket a szokasos
maodon, rendeltetésszeriien hasznalnak. A BMC korlatozott jétallasa nem vonatkozik a BMC olyan termékeire,
amelyeket Ujrasterilizaltak, javitottak, megvaltoztattak vagy barmilyen médon médositottak, és nem vonatkozik a BMC
olyan termékeire sem, amelyeket nem megfeleléen taroltak, vagy nem megfeleléen tisztitottak vagy helyeztek
lzembe, vagy nem a BMC utasltasalnak megfeleloen Uzemeltettek vagy tartottak karban.
jogi ny ésa
A fenti korlatozott jotallas az elado altal biztositott kizarélagos jotallas. Az elad6 kizar minden egyéb jotallast,
legyen az kifejezett vagy vélelmezett, beleértve a forgalmazhatésagra és az adott célra valé alkalmassagra
vonatkozé barmilyen jotallast is.
Ajelen zott jogorvoslat a kizarélagos jogorvoslat minden jétallasi igény esetén,
és tovabbi kértéritések — beleértve a kdvetkezményi karokat, AZ UZLETVITEL FOLYTONOSSAGANAK
MEGSZAKADASABOL, A NYERESEG, A BEVETEL, ANYAGOK, A VART MEGTAKARITASOK, ADATOK,
SZERZODES, A JO HIRNEV ELVESZTESEBOL EREDO VAGY HASONLO KAROKAT (AKAR KOZVETLEN,
AKAR KOZVETETT JELLEGUEK), vagy barmilyen mas jellegii véletlen vagy kozvetett karokat — nem allnak
rendelkezésre. AZ ELADO MINDEN EGYEB IGENYRE ES KOTELEZETTSEGERE VONATKOZO MAXIMALIS
HALMOZOTT FELELOSSEGE, BELEERTVE BARMILYEN KARTERITESI KOTELEZETTSEGET IS, AKAR
BIZTOSITOTT, AKAR NEM, NEM HALADHATJA MEG AZ IGENY VAGY KOTELEZETTSEG ALAPJAUL
SZOLGALO TERMEK(EK) KOLTSEGET. AZ ELADO KIZAR MINDEN, AZ ELADO ALTAL NYUJTOTT OLYAN
INGYENES INFORMACIGHOZ VAGY SEGITSEGNYUJTASHOZ KAPCSOLODO FELELGSSEGET, 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 1S) 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.
Barmllyen olyan igény vagy per eseten arnely a jotallas allitélagos megszegésébol, a szerzédés
ter égbdl vagy barmilyen mas jogi vagy méltanyossagi elvbdl

ered, a vasarlo klfejezetten egyeten azzal hogy a BMC nem felelés a karokért vagy az elmaradt nyereségért,
akar a vasarld, akar annak ligy ilyen igény , illetve indit ilyen pereket. A BMC
feleléssége a BMC altal a vasarlonak értékesitett azon arozott termékek arara korlatozodik, amelyek a
kartéritési igénynek alapot szolgaltatnak.
A Baylis Medical egyetlen megbizottja, alkalmazottja vagy képvisel6je sem jogosult arra, hogy a Vallalatot a termékre
vonatkozd egyéb jotallashoz, allitashoz vagy kijelentéshez kosse.
A jelen jotallas csak a Baylis Medical termékeinek olyan eredeti vasarloira érvényes, akik/amelyek kozvetleniil a Baylis
Medical valamelyik hivatalos megbizottjatél vasaroltak a termékeket. Az eredeti vasarlé nem ruhazhatja at a jotallast.
Barmelyik BMC-termék hasznalata a jelen dokumentumban foglalt és kikotések elfogadasa mindsl.
A Baylis Medical termékeinek j6tallasi id6szaka a kdvetkezo:

Egyszer hasznalatos termékek [ _Atermék szavatossagi ideje |

Tartozékok | A szallitas datumatol szamitott 90 nap |

ce
Kullanmadan énce tim talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim kontrendikasyonlara,
uyarilara ve énlemlere uyun. Aksi halde hastada komplikasyonlar meydana gelebilir.

Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu cihazin satisinin yalnizca bir doktor tarafindan ya da doktorun sipariiyle
yapilmasi yéniinde sinirlama getirmektedir.
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Uyari (AB): DuoMode Kablo ile ilgili olarak ve AB Tibbi Cihaz Yénetmeliginde (2017/745) tanimlandig sekilde
meydana gelen her tiirlii ciddi olumsuz olay Baylis Medical Company Inc.'e ve hekim ve/veya hastanin bulundugu AB
Uye Ulkesinin yetkili makamina bildirilmelidir.

I CIHAZIN TANIMI

Yeniden kullanilabilir DuoMode Kablo; Baylis Medical onayl radyofrekansli ponksiyon cihazlari, Baylis Medical
Company Radyofrekansli Ponksiyon Jeneratorii (RFP-100A) ve diyagnostik ekipmani ile birlikte kullanilan bir uzatma
kablosudur.

Jenerator 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.

DuoMode Kablo'da, RFP Jeneratériine uyan bir kablo tizerinde dort pimli bir konektor ve diger Baylis RFP konektor
kablolarini kabul eden ve ponksiyon cihazina baglanmayi kolaylastiran bir ponksiyon cihazi konektér baglanti noktasi
bulunur. DuoMode konektér kablosunda, 2 mm'lik korumali pim igeren bir Diyagnostik Ekipman Konektorii de bulunur.
. KULLANIM ENDIKASYONLARI

DuoMode Kablo; Baylis Medical radyofrekansli ponksiyon cihazlari, Baylis Medical Company Radyofrekansh
Ponksiyon Jeneratorii ve diyagnostik ekipmani ile birlikte kullanilan bir uzatma kablosu gérevi gérmek lizere
tasarlanmistir.

. KONTRENDIKASYONLAR
DuoMode Kablonun diger RF jeneratorleri ile kullaniimasi tavsiye edilmez.
Iv. UYARILAR

* DuoMode Kablo yeniden kullanilabilir bir cihazdir. Cihazin diizglin sekilde temizlenmemesi hastanin zarar
goérmesine vel/veya bulagici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine neden olabilir.

« DuoMode Kablo yalnizca Baylis RF Ponksiyon Jeneratorleri ve RF ponksiyon cihazlariyla birlikte kullaniimalidir.
Diger RF Jeneratorleri ve cihazlariyla kullaniimasi hastada ve/veya operatorde elektrik garpmasina neden
olabilir.

« Radyofrekansli ponksiyon prosediirleri sirasinda floroskopik gérintiilemenin araliksiz kullaniimasina bagl
olarak laboratuvar personeli ve hastalar 6nemli élglide rontgen 1sinina maruz kalabilir. Bu maruz kalim akut
radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etki riskinin artmasina neden olabilir. Bu nedenle, bu maruz
kalimin en aza indirilmesi igin yeterli énlemler alinmalidir.

V. ONLEMLER

Uriinle birlikte temin edilen Kullanim Talimatlarini tamamen okumadan DuoMode Kabloyu ya da yardimci

ekipmanlari kullanmaya galismayin.

. Ponksiyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir kateterizasyon laboratuvarinda, radyofrekans enerjisiyle
gerceklestirilen ponksiyon teknikleri ve tibbi diyagnostik ekipman kullanimi konularinda kapsamli egitim almis
hekimler tarafindan gergeklestirilmelidir.

. Yalitim malzemesinde gatlama veya hasar gibi herhangi bir bozulma olmadigindan emin olmak igin DuoMode
Kabloyu gorsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa kabloyu kullanmayin.

. DuoMode Kablo yalnizca RF ponksiyon cihazlariyla kullanilacak sekilde tasarlanmisgtir.

. Jenerator RF enerjisi iletirken DuoMode Kabloyu asla RF Ponksiyon Jeneratériinden gikarmayin.

. DuoMode Kabloyu asla kablodan gekerek Jeneratorden gikarmayin. Kablonun dogru sekilde gikariimamasi
kablonun hasar gérmesine neden olabilir.

. DuoMode Kabloyu, Jeneratér lizerindeki Yalitilmis Hasta Konektériine takip gikarirken bikmeyin. Kablonun
blikilmesi pim konektérlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

. Kabloyu biikmeyin. Kablonun asiri egilmesi ya da biikiilmesi kablonun bitiinligiine 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 lizerinde kullanilacak diger fizyolojik izleme ve elektrikli
cihaz kombinasyonlarinin uyumlulugunu ve giivenligini kontrol edin.

. RF enerjisi uygulamalari sirasinda ytizey elektrokardiyograminin (EKG) siirekli izlenebilmesinin saglanmast igin
yeterli filtreleme kullaniimalidir.
. Giig iletimi sirasinda hastanin topraklanmis metal yiizeylerle temas etmesine izin verilmemelidir.

Alev alma riskini dnlemek icin RF enerjisi uygulamasi sirasinda odada yanici malzeme olmadigindan emin olun.
Bay\ls Medical Company, hekimin Baylis Medical Radyofrekansl Ponksiyon Sisteminin éngériilebilir tim risklerini
belirleyecegine, degerlendirecegine ve her bir hastaya bildirecegine itimat etmektedir.
VI TERS ETKILER
Tim ters etkiler icin RFP-100A Jeneratér Kullanim Talimatlarina bakin.
Vil URUNUN TEKNIK OZELLIKLERI

Model Numarasi

RFX-BAY-DUO-100A

Jenerator Konektori 4 pimli (Fis)
Jenerator Konektorii Kablo Rengi Siyah
Diyagnostik Ekipman Konektéri Dokunmaya Dayanikli 2 mm Konektér (DIN 42802)
Diyagnostik Ekipman Kablo Rengi Kirmizi
Ponksiyon Cihazi Konektor Baglanti
Noktasi 4 pimli (yuva)
VIl KULLANIM ONCESI INCELEME

Hasta iizerinde prosediire baslamadan 6nce asagidaki kontrolleri gereklestirin. Bu testler, kullanacaginiz ekipmanin
diizgiin sekilde galistigini onaylamanizi saglar. Bu testleri steril bir ortamda yapin. Arizali ekipmanlari kullanmayin.
Ana Kontrol Soru? UYARILAR ve AGIKLAMALAR

Konektorlerde, muhafazada ve kabloda renk degisimi, catlak,
etiketin solmasi, yanls baglanma ya da bikiilme gibi gozle

Tiim sistemi gorsel

Gdrsel Kontrol :::.;a’.‘z‘ 'l;::’_r;trol gorulir herhangi bir hasar olmadigindan emin olun. Hasarli
3 ekipmani kullanmayin.
IX. GEREKLI EKIPMAN

Ponksiyon prosediirleri; floroskopi tnitesi, rontgen masasi, fizyolojik kaydedici, acil durum ekipmani ve vaskiiler
erisimi saglayan aletler bulunabilen uzmanlasmis bir klinikte gergeklestiriimelidir.

X. KULLANIM TALIMATLARI

DuoMode Kablo, RF ponksiyon cihazi ponksiyon bdlgesine dogru sekilde yerlestirildikten ve Jenerator (Jenerator
Kullanim Talimatlarina uyularak dogru sekilde kurulduktan sonra kateter ya da telin Jeneratore baglanmasi igin
kullanilabilir.

Jenerator
Konektorii

Ponksiyon
Cihazi
Konektor
Baglanti

Diyagnostik
Ekipman
Konektor cH

Baylis

D .
1. DuoMode Kablonun Jenerator konektorii ucunu (siyah kablo) RF Ponksiyon Jeneratoriindeki yalitimli hasta
konektorii baglanti noktasina Jeneratér Kullanim Talimatlari uyarinca baglayin. DuoMode Kablo Jenerator
Konektoriinde dogru sekilde hizalanmayi saglamak igin kilitli bir dairesel konektér bulunur. Konektér ve konektor
pimlerinin kilit 6zelliklerini soket ile dikkatli bir sekilde hizalayin ve konektér sokete sikica oturana kadar itin.
Kablonun baska tiirlii baglanmasi konektor lizerindeki pimlere zarar verir.

Diyagnostik Ekipman Konektériinii (kirmizi kablo) diyagnostik ekipmanin girisine baglayin.

Ponksiyon cihazini baglamak igin kullanilan RFP Konektér Kablosunun Jenerator konektérii ucunu DuoMode
kablonun Ponksiyon Cihazi Konektor Baglanti Noktasina baglayin. RFP Konektér Kablosu Kullanim
Talimatlarini uygulayin.

Not: DuoMode Kablo kullaniimiyorsa, RFP Konektér Kablosunun jenerator konektorl Jeneratordeki yalitiimis hasta
konektdriine dogrudan takilabilir.

@
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4. Kablolar baglarken asiri giig kullanmayin. Asiri gl kullaniimasi konektér pimlerinin hasar gérmesine neden
olabilir.
5. RFP Konektdr Kablosunun cihaz konektdr ucunu RF Ponksiyon Cihazina RFP Konektdr Kablosu Kullanim

Talimatlari uyarinca baglayin.
DuoMode Kabloya Gegme

6. Ponksiyon cihazini Diyagnostik Ekipmana baglamak igin, devre anahtarinin Mapping (Haritalandirma) sembolii
tarafina basin.
7. Ponksiyon cihazini RF Ponksiyon Jeneratoriine baglamak igin, devre anahtarinin Generator (Jeneratér)

sembolii tarafina basin.
Anahtar Haritalandirma ayarindayken jeneratorde RF iletimini etkinlestirmeyin.
RF iletilirken devre anahtarinin konumunu degistirmeyin.

Dquode Kabloyu Ayirma
Ponksiyon cihazini RFP Konektér Kablosundan ayirmak igin RFP Konektér Kablosu Kullanim Talimatlarini

uygulayin.

9. RFP Konektér Kablosunu DuoMode kablodan ayirmak igin RFP Konektér Kablosu Kullanim Talimatlarin
uygulayin.

10. Jeneratoér Konektoriinii jeneratérden ayirmak igin, Jeneratér Konektoriinii govdesinden sikica tutarak
Jeneratordeki yalitilmis hasta konektor soketinden disari dogru diiz bir sekilde hafifge gekin.

11. Diyagnostik Ekipmani ayirmak igin, Diyagnostik Ekipman Konektériindi sikica kavrayin ve soketten disari dogru
diiz bir sekilde hafifge gekin.

Xl TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI

DuoMode kablo viicuda temas etmeyen bir cihazdir ve bu nedenle steril DEGILDIR ve sterilize EDILEMEZ.
Temizlenmesi gerekiyorsa, DuoMode kablonun yiizeyi nemli, az tiiylii bir kumas ile suda ¢dzinen asindirici olmayan
bir deterjan kullanilarak temizlenebilir. Sildikten sonra yiizeyi kurulayin. DuoMode Kablo tizerine dogrudan sivi
puskirtmeyin ya da doskmeyin.

Xl ATIKLARIN ATILMASI

DuoMode Kablo yeniden kullanilabilir. Bununla birlikte, DuoMode Kablonun kullanilamayacak durumda oldugu

saptandiginda DuoMode Kabloyu standart hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

X MUSTERI HiZMETLERI VE URUN IADE BILGILERI

Baylis Medical Ekipmaniyla herhangi bir sorun yasamaniz ya da ekipmanla ilgili sorunuzun olmasi durumunda teknik

destek personelimizle iletisim kurun.

NOTLAR
Uriinleri iade etmek igin, iriinleri Baylis Medical Company'ye géndermeden énce iade onay numaranizin
olmasi gereklidir.

2. Baylis Medical, sterilizasyon sertifikasi olmayan kullaniimis hicbir ekipman pargasini kabul etmeyecektir.
Garanti hizmeti i¢in Baylis Medical'a gdnderilen tim Uriinlerin iade edilmeden énce kullanici talimatlarina
uygun sekilde temizlendiginden, dekontamine edildiginden ve sterilize edildiginden emin olun.

XIv. SORUN GIDERME

Asagidaki tablo, kullaniciya olasi sorunlarin teshis edilmesinde yardimci olmak amaciyla verilmigtir.

SORUN YORUMLAR SORUN GIDERME
Jenerator Uyan Radyofrekans enerjisi Tim baglantilarin yapildigindan emin olun:
Mesajlari kullanarak dokuda basarili - ponksiyon cihaz! ile konektor kablosu
bir ponksiyon - konektér kablosu ile DuoMode kablo
gergeklestirmek igin tim - DuoMode kablo ile jenerator
sistem bagl ve tiim cihazlar - jenerator ile elektrik prizi
calisir durumda olmalidir. - jenerator ile topraklama pedi
Kateteri/teli ya da kabloyu gérsel olarak inceleyip hasar
olup olmadigi kontrol edin. Hasar gérmiis tim ekipmani
derhal atin. Sorun devam ederse kullanmay birakin.
Ponksiyon gergeklestirilirken karsilagilan hata/uyari
mesajlari i¢in Jeneratdr ile birlikte temin edilen kullanici
kilavuzuna bakin. Hata devam ederse yeni bir konektor
kablosu takin. Yeni kablo takilmasi sorunu gézerse
hasarli konektdr kablosunu atin.
DuoMode Konektérler, glivenlik Konektér kilitlerinin dogru yénde hizalanip
Kablo nedeniyle belirli bir sekilde hizalanmadigini kontrol edin.
jeneratoriin 6n baglanmak tizere Konektorlerin temiz ve tikanmamig oldugundan emin
panelindeki tasarlanmistir. Konektér olun.
Yalitilmig Hasta "kilitleri" hizalanmamisgsa
Konektdriine konektdrler birbirine uymaz
uymuyor
XV. ETIKET VE SEMBOLLER
N Uretici Dikkat
[]}:l Kullanim Talimatlarina Bakin | LOT | Lot Numarasi
e
REF Model numarasi ’A\‘ Giines Isigindan Uzak Tutun
[
&I Uretim tarihi Ambalaj Hasarliysa
Kullanmayin
| EC I REP I AB Yetkili Temsilcisi I MD I Tibbi Cihaz
[TO GENERATOR)] Jeneratore Diyagnostik Ekipmana
Dikkat: Federal (ABD) kanunlari, bu
cihazin satisinin yalnizca bir doktor
Rx ONLY tarafindan ya da doktorun siparisiyle Kablo
yapilmasi yoniinde sinirlama
getirmektedir.
IUSE WITH. BMC REP-100A GENERATORS ONLYI :SEI:.? BMC RFP-100A jeneratorler ile birlikte
IDO NOT STEAM STER|L|ZEI Buharla Sterilize Etmeyin
Yalnizca AB liyesi lilkeler igin:
Bu semboliin kullaniimasi, Griiniin yerel ve ulusal diizenlemelere uygun bir sekilde atiimasi
gerektigini belirtir. Bu cihazin geri dontisiim ile ilgili sorular igin IGtfen distribtoriiniiz ile
iletigim kurun
| . _
XVI. SINIRLI GARANTI - Tek K ve A lar

Baylis Medical Company Inc. (BMC), Tek Kullanimlik Malzeme ve Aksesuar Urlinlerinin malzeme ve isgilik agisindan
herhangi bir kusur tagimadigini garanti eder. BMC, steril Grinlerin orijinal ambalaj bozulmadigi strece etiket tizerinde
gosterilen stre boyunca steril kalacagini garanti eder. Bu Sinirli Garanti ile, kapsam dahilindeki herhangi bir Griiniin
malzeme ya da isgilik agisindan kusurlu oldugu kanitlanirsa, BMC tamamen kendi kararina bagh olarak boyle bir
Urling, Griiniin incelenmesi, stoktan gikariimasi ya da yeniden stoka alinmasina bagl isgilik ve nakliye maliyetleri
agisindan BMC igin en aza mal olacak sekilde degistirir ya da onarir. Garanti siresi: (i) Tek Kullanimlik driinler igin
Uriintin raf 6mridir ve (i) Aksesuar trlinleri igin sevkiyat tarihinden itibaren 90 giindir.

Bu sinirl garanti sadece normal bir sekilde ve kullanim amaglari dogrultusunda kullanilmis, fabrikadan teslim edilen
yeni orijinal driinler igin gegerlidir. BMC'nin Sinirli Garantisi, herhangi bir sekilde yeniden sterilize edilmis, onarilmig,
uzerinde degisiklik yapiimis ya da modifiye edilmis BMC driinleri ve BMC'nin talimatlarinin tersine hatali bir sekilde
saklanmis ya da hatall bir sekilde temizlenmis, kurulmus, calistirimis ya da bakimi yapilmis BMC Urtinleri i¢in gegerli
degildir.

SORUMLULUK REDDI VE SINIRLAMASI

YUKARIDAKI SINIRLI GARANTI SATICI TARAFINDAN SUNULAN TEK GARANTIDIR. SATICI, TICARETE
ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BIR KULLANIM VEYA AMACA UYGUNLUK DA DAHIL OLMAK UZERE AGIK YA
DA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERI REDDEDER.

BURADA BELIRTILEN GOZUM TUM GARANTI TALEPLERI iGIN TEK GOZUM 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 IGIiN HERHANGI BiR COZUM SUNULMAYACAKTIR.
SIGORTALANMIS OLSUN YA DA OLMASIN HER TURLU TAZMINAT KAPSAMINDAKI YUKUMLULUKLER DE
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DAHIL OLMAK UZERE KULLANICININ DIGER TUM TALEP VE SORUMLULUKLARA iLISKIN MAKSIMUM
KUMULATIF SORUMLULUGU TALEP VEYA SORUMLULUGU OLUSTURAN URUN/URUNLERIN MALIYETINi
ASMAYACAKTIR. SATICI, ISBU GARANTI KAPSAMINDA SATICININ SUNMAKLA YOKUMLU 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 SEKIZ (18) AY IGINDE AGILMALIDIR. BU SORUMLULUK REDDI VE
SINIRLAMALARI iSBU BELGEDEKI HERHANGI BIiR DIGER AKSI MADDEYE BAKILMAKSIZIN VE
SOZLESMEYE UYGUN, HAKSIZ FL (IHMAL VE KUSURSUZ SORUMSUZLUK DAHIL OLMAK UZERE) VEYA
DIGER HER TURLU OLMAK UZERE EYLEM BIGIMINE BAGLI OLMAKSIZIN GEGERLI OLACAK VE AYRICA
SATICININ BAYILERI, ATANMIS DISTRIBUTORLERINI VE DIGER YETKILI SATICILARI UGUNCU TARAF HAK
SAHIPLERI OLARAK KAPSAYACAKTIR. SORUMLULUK SINIRLAMA, GARANTI YA DA KOSUL REDDI VEYA
HASARLARIN HARIG TUTULMASI iGiN iSBU BELGEDEKI HER MADDE AYRILABILIR NITELIKTE OLUP DIGER
HER TURLU MADDEDEN BAGIMSIZDIR VE BU SEKILDE GEGERLI OLACAKTIR.
GARANTI IHLALI, SOZLESME IHLALI, IHMAL, URON SORUMLULUGU YA DA DIGER TUM YASAL YA DA
HAKKANIYETE UYGUN TEORILERE BAGLI OLARAK MEYDANA GELEN HASARLARA YONELIK TUM iDDIA
YA DA DAVALARDA ALICI, ALICIDAN YA DA ALICININ MUSTERILERINDEN KAYNAKLANAN HASARLARDA
YA DA KAR KAYBINDA BMC'NIN SORUMLU OLMAYACAGINI OZELLIKLE KABUL EDER. BMC'NIN
SORUMLULUGU, BMC TARAFINDAN ALICIYA SATILAN VE SORUMLULUK TALEPLERINE KONU OLAN
BELIRTILEN URUNLERIN ALICIYA OLAN SATIN ALMA MALIYETIi iLE SINIRLI OLACAKTIR.
Higbir Baylis Medical acentesi, ¢alisani ya da temsilcisi, Sirketi tirinle ilgili baglayici nitelikteki diger garanti, onay ya
da temsilciliklerle iligkilendirme yetkisine sahip degildir.
Bu garanti yalnizca Baylis Medical Griinlerini dogrudan Baylis Medical yetkili temsilcisinden satin alan asil alici igin
gegerlidir. Uriiniin asil alicisi garantiyi devredemez.
Herhangi bir BMC driintiniin kullaniimasi isbu belgedeki sart ve kosullarin kabul edildigi anlamina gelecektir.
Baylis Medical drinlerinin garanti siireleri agsagidaki sekildedir:

Tek Kullanimlik Uriinler Uriindin raf émrii |
|_Aksesuar Urinleri | Sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin |

EAANVIKG

AiaBdaoTe TTPOTEKTIKA OAEG TIG 0dNYiEG TTPIV aTTo TN XPAON. Tnpeite OAeg TIG avTeVDEGEIS, TIG TIPOEISOTIOINTEIG KAl TIG
TIPOPUAGEEIG TTOU QVAPEPOVTAI OE AUTEG TIG OBNYIEG. Z€ avTIBETN TTEPITITWON, EVOEXETAI VO TIPOKANBOUV ETTITTAOKEG OTOV
aoBevry.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia (HMA) Tepiopidel TNV TWANCN QUTAG TNG CUCKEURG atmod i KaTtoTV eVTOARG
1aTpoU.

Eidotroinon (EE):: OtoiodrmoTe coBapd TePIOTATIKO OTIwG opideTal oTov Kavovioud Trepi 1aTpOTEXVOAOYIKWY
TIpoidvTwy TG EE (2017/745) Trou €xel TpokUyel oe oxéon pe To kaAwdio DuoMode Ba TTpéTrel va avagépeTal 0TV
Baylis Medical Company Inc. kai Tnv apuédia apxr Tou kpdroug péAoug Tng EE oTo 0Troio 0 1aTpdg fi/kal aoBevig Exel
EYKOTOOTABE.

I MNEPIFPA®H TOY OPFANOY
To emavaypnoipotroloUuevo kaAwdio DuoMode eival éva KaAwdlo €TTEKTAONG TIOU XPNOIUOTIOIEITAI JE OUOKEUEG
TIOPAKEVTNONG PE PAdIOCUXVOTATEG TTOU gival eykekpIuéveg amd Tnv Baylis Medical, Tn yevvATpia TTapoakévinong pe
padioouxvotnTeg TnG Baylis Medical Company (RFP-100A) kai SiayvwoTiké £§0TTAIOUO.
NETITOPEPEIG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TN TEVVATPIO TTEPIEXOVTAI OE EEXWPIOTO EYXEIPIDIO TTOU OUVODEUE! T MEVVATPIO
(Odnyieg xpriong Mevvitpiag RFP-100A). EmimrAéov, AeTITOPEPEiG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TIG CUOKEUEG TTAPAKEVTNONG
RF Trepiéxovral o€ EeXwpIoTd eYXEIPIDIO TTOU CUVODEUOUV QUTEG TIG CUCKEUEG.
To kaAwdio DuoMode di1aB£Tel évav oUVOETHO TETOGPWY akidwv o€ éva kaAwdio TTou ouvdudadetal Pe T MevviTpia RFP
Kal pia BUpa oUVOEONG CUOKEUNG TTapakévTNang Trou déxetal GAAa kaAwdia oUvdeong Baylis RFP kai SieukoAuvel Tn
ouvdeon Pe TN OUoKeun Trapakévinong. To kaAwdio ouvdeang DuoMode Si0BéTel emmiong oUvdeouo diayvwOoTIKOU
€EOTTAIOHOU TTOU ATTOTEAEITON ATTO pIA TIPOTTATEUPEVN OKida 2 mm.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To kaAwdio DuoMode TmpoopileTal yia Xpron wg KaAWDIO ETTEKTAONG TIOU XPNOIUOTIOIEITAI HE TIG OUOKEUEG
Trapakévinong pe padloouxvetnTeg Tng Baylis Medical, tn yevvrATtpia Trapakévinong pe padloouxvotnTeg Tng Baylis
Medical Company Kai diayvwoTIkd e§0TTAITHO.

. ANTENAEIZEIZ
To kaAwdio DuoMode dev ouvioTaral yia Xprion Pe oTroladniTroTe GAAN YEVVATPIO PadIOCUXVOTHTWY.
MNPOEIAOMOIHZEIZ

¢ To kaAwdio DuoMode eival pia TTavayenoidoTIoINCIUn ouokeur]. Edv n ouokeun Sev kaBapioTei owoTd, UTTOPET
va TTPOKANBEI TPAUPATIONGG Tou aoBevoUg fi/kal HETABO0N HOAUCUATIKWY AOBEVEIWV PETAEU TwV aoBEVWIV.

e To kaAwdio DuoMode TTPETTEl va XPNOILOTIOIEITAl HOVO WE YEVVATPIEG TTapakévinong RF Baylis kai ouokeuég
Trapakévinong RF.  Amémeipa xpriong He GAAeG yevvATpieg Kai ouokeuég RF ptropei va odnyfioel ot
nAekTpoTTAngia Tou aoBevoUg f/kal Tou XEIPIOTH.

e To TPOOWTTIKG TOU EpyacTnpiou Kal oI acBeveig pTropolv va uTToBANBOUV Ot onpavTIKr £€kBeon ot akTiveg X
Kata TN SIdpKeIa Twy SIadIKACIWY TIAPAKEVINONG HE padloouxvotnTeg AGyw Tng OuvexoUg XprAong Tng
QAKTIVOOKOTTIKAG aTTeEIKOVIONG. AUTA N €kBeon pTTopei va odnyroel o€ ofeia BAGBN atmd akTivoBoAia KaBwg Kal o€
AUENHEVO KIVOUVO YIa CWHATIKEG KAl YEVETIKEG ETTITITWOEIG. ZUVETTWG, TIPETTEI va An@BoUv KatdAAnAa PéTpa yia
TNV EAAXIOTOTIOINON QUTAG TNG €KBETNG.

V. NPOO®YAAZEIX

. Mnv emmixeiprioeTe va xpnoipotoiioeTe To kaAwdio DuoMode i BonBnTikd e50TTAIGS TTPIV JIOPBAETETE TIPOTEKTIKA
TIG OUVOBEUTIKEG OBNYiEG XPAONG.

. O1 di0dIKaoieg TTAPAKEVTNONG TIPETTEI VO EKTEAOUVTAI HOVO aTTO IATPOUG APTI EKTTAIDEUHEVOUG OTIG TEXVIKEG
Tapakévinang pe RF kai otn xprion diayvwaoTikoU 1atpikod e€oTrAIopoy, oe TTARpwG eE0TTAICUEVD £pyacTrpio
KaBETNPICTHOU.

. EmBewprioTe omrmikd 1o KaAwdio DuoMode yia va BeBaiwBeite 0TI dev UTTAPXEI UTTORABUIOT, OTTWG PWYHES 1
nuIG 0TO HOVWTIKG UAIKG. Mnv XPnoIJOTIOIEITE TO KAAWSIO €AV €XEI UTTOOTET {NpId.

. To kaAwdio DuoMode TTpoopideTal yia Xprion HOVO Pe CUOKEUEG TTapakévTnong He RF.

. Moté pnv atroouvdéete To KaAwdio DuoMode amé tn MevvATpia Trapakévinong pe RF evid n MevvATpia xopnyei
10x0 RF.

. Mnv amoouvdéete TToTé To KaAwdio DuoMode amé T MevvATpia TpapwvTag To KaAwdio. Edv 1o kaAwdio dev
amoouvdeBei owoTd, eviéXeTal va TIPOKANBEi {nuid 0To KaAWwdIo.

. Mnv cuoTpépeTte To KaAWSI0 DuoMode kaTta TNV €l0aywyn f TNV aaipear) Tou aTré ToV HOVWHUEVO CUVEECHO

aoBevoug Trou Bpioketal otn MevvATpia. H ouoTpo@ri Tou KaAwdiou evOEXETal va TTIPOKAAEDE! {nuIG OTOUG
OUVOETHOUG pE aKidES.

. Mnv KGpTITETE TO KAAWSIO. H UTTEPBOAIK KAPWN ) TUCTPOPI] TOU KaAWBIOU UTTOPET VO TIPOKAAETEI {NpIG OTNV
AKEPAIOTNTA TOU KOAWDIOU Kal va ETTIPEPEI TPAUUATIONS Tou aoBevols. MpéTrel va diveTal TTPOcoXn KaTd TO
XEIPIOKO TOU KaAwdiou.

. Mpémer va AauBdvovral TTPOQUAGEEIS yia TOV TIEPIOPIOUO TWV EMITITWOEWY TWV NAEKTPOUAYVNTIKWV
TrapepBoAwy (HMM) Trou Trapdyovial amd Tn yevvATpia oTnv amédoon GAAou egommAiopol. EAéygre Tn
oupBaTOTNTA KAl TNV AoQAAEId Tou OuvBUaOHOU GAAWY OUOKEUWV TTapakoAoUBnong QuUGIOAOYIKWY
TIAPAPETPWY Kal TOU NAEKTPIKOU eE0TTAITHOU TToU Ba XpnoIpoTToINGEi oToV aoBEV, EKTOG ATTO T YEVVATPIA.

. MpETTel va XPNOIUOTIOINOETE ETTAPKEG PIATPAPIOHA 0UTWG WOTE va gival SuvaTh n ouvexng TapakoAouBbnon Tou
nAektpokapdioypapripatog (HKI) empaveiag kard mn didpkeia epappoywy 1ox0og RF.

. Kara tn didpkeia xopriynong 10X00g, o aoBevrg Jev TIPETTEl VA £PXETAI OF ETTAQPH HE YEIWHEVEG PETAANIKEG
ETTIQPAVEIEG.

. Mpokelpévou va amo@euxOei o Kivduvog avapAegng, BeBaiwbeite 6T Sev uTTAPXEl EUPAEKTO UAIKO OTnVv aiBouca

Katé TNV egappoyn 1oxuog RF.
H Baylis Medical Company Bewpei 611 0 1aTpdg €ival UTIEUBUVOG yia Tov TIPOadIoPIoKS, TNV agloAdynon kai TNV
EVNUEPWON KABE aoBevOUG OXETIKA HE OAOUG TOUG TIPORAETTOUEVOUG KIVOUVOUG Tou ZuaTrparog Mapakévinong pe
Puémcuxvormsg Tng Baylis Medical..
ANEMIOYMHTA LYMBANTA

Oa TIPETTEN VA GUPBOUAEUTEITE TIG 0dnYieg xpriong Tg MevvrTpiag RFP-100A yia Tuxdv aveméounta cuppavra.
Vil MPOAIATPA®EX MPOIONTOX

Ap1Budg povréAou RFX-BAY-DUO-100A

ZUvdeopog evvATpiag 4 akidwv (Bugpa)

Xpwpa kaAwdiou ouvdeong evviTpiag Maupo

ZUvdeop0g SlayvwaoTiKoU eE0TTAIoHOU 2Uvdeopog TUTToU Touchproof 2mm (DIN 42802)

Xpwpa kaAwdiou diayvwoTikoU

e€oTTAIopOU KOKkIvo
OUpa uTTodoxAG TUOKEUNG TTapakEVINONG 4 okidwv (uTodoxn)
Vil EMIGEQPHZH MPIN TH XPHZH

Mpiv amé TV TpocéAeuon Tou acBevolg yia Tn diadikacia, TTPAYHATOTIOINOTE TOUG TTAPaKATW €AEYXOUG. AUTEG o1
Sokipég Ba oag EMTPEWYOUV va ETTAANBEUOETE OTI 0 €EOTTAIONOG TTOU Ba XPNOIMOTIOINCETE AgIToUpyEi OWOTA. EkTeAéOTE

TIg SokIpég auTég o€ oTEipo TTEPIBAAAOV. Mn XPNOIUOTIOIEITE EAATTWHATIKG EEOTTAITNG.
BAZIKA i —
STOIXETA EPQTHZH; MPOEIAOMOIHZEIZ KAl ENEZHIHZEIZ
5)(2" P —— BeBaiwBeite 611 01 0UVSETHOI, TO TIEPIBANUA Kol TO KAAWDIO Sev
OmTIKGG aﬁmv(‘tli £Ae gm: TTapouciadouv opaTh gnpid, OTIWG ATTOXPWHATIONO, PWYMES,
EAeyxog 0AGKANPO 2,( CEOWPINTHA TWV ETIKETWY, OUVEVWON KAAwdiwV 1| ouoTpoPn.
mhrrgZu’;' Mn xpnoigotoleite SOTTAIOUG TTOU €XEl UTTOOTET POOPG.
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IX. ANAITOYMENOZ EZOMAIZMOZ

O1 diadikaoieg TTapakévnong Ba TPETEl va ekTEAOUVTAl Ot eEEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTEPIBGAAOV TTOU WTTOpET va gival
€COTTAIOPEVO PE HOVAST OKTIVOOKOTINGNG, OKTIVOYPAPIKF TPATTE]Q, KATAYPAPEA PUGIOAOYIKWY TTAPAPETPWY, EEOTTAIONO
EKTOKTNG QVAYKNG Kal 6pyava yia ayyeiakn TpooTréAaon.

X. OAHTIEZ XPHZHZ

MeTé T owoTH TOTTOBETNON TNG CUOKEURG Trapakévinong RF oTo onugio mapakévinong kai Tnv katdAAnAn pubpion Tng
FevvATpiag (akoAouBwvTag Tig odnyieg oTig Odnyieg xpriong ¢ MevvATpiag), 1o KaAwdio DuoMode pTopei va
XPnoipoTroINBEi yia TN oUVdEDN Tou KaBeTApa fi Tou KaAwdiou aTtn MevvATIA.

20vdeopOg
FevvATpIlOag
AlayvwoTikég OUpa utrodoxng
€§oTAIONOG OUOKEUNG
2UvdeopOg TTAPAKEVTNONG
W)

- ;

Baylis

Z0vdeon Tou kaAwdiou DuoMode

1. ZuvdéaTe 10 GKpo Tou oUVBESHOU TNG MevvrTpIag (HaUpo kaAwdio) Tou kaAwdiou DuoMode aTn povwpévn BUpa
olUvdeong acBevolg ot MevvAtpia Trapakévinong RF oUpgwva pe Tig Odnyieg xpriong g Mevvitpiag. O
olUvdeopog TN MevviATpiag kaAwdiou DuoMode xpnoipotolei KUKAIKG GUVOEOHO, pE KAEIDI yia owoTh
€uBuypapuion. EuBuypappioTe TTPOOEKTIKG Ta BACIKAE XOPAKTNPIOTIKA TOU CUVOECHOU Kal TIG akideg oUvdeong
Je TNV uTTodoX 1 Kal WBAOTE TTPOG Ta PECA £wG GTOU 0 GUVOECHOG £Qapudoel oTabepd oTnv utrodoxn. Tuxov
TIPooTIaBeIa oUVOEONG Tou kaAwdiou pe SIOQPOPETIKG TPOTTO Ba TTPOKAAEDE! {nuIG TIG aKideg TTou BpickovTal
oToV OUVOEDHO.

2. ZuvdéoTe Tov OUVOEOHO dlayvwoTIKoU €§OTTAIOHOU (KOKKIVO KaAWSIO) oTnv €i00d0 Tou dlayvwoTIKOU
€€oTTANIOpOU.
3. ZuvdEaTe To kPO Tou auVdETHoU TG MevvATpIag Tou kahwdiou auvdeong RFP (xpnoiyotrolgital yia Tn ouvdeon

TNG OUOKEUNG TTaPaKEVTNonG) otn Bupa olvEeong TNG OUOKEURG Trapakévinong oto kKaAwdio DuoMode.
AxolouBrioTe TIg Odnyieg xprong Tou kaAwdiou auvdeong RFP.

Znueiwon: O guvdeopog YeVVATPIOG Tou KaAwdiou olvdeong RFP ptopei va ouvdebei ameubeiag oTov Hovwpévo
ouvdeopo acBevoug otn MevvriTpia, €dv 10 KaAwdio DuoMode dev XpnolpoTIOIEiTaI.

4. Mnv xpnoipoTroleite utrepBoAikA duvapn Kard Tn olvdeon otroloudnToTe kahwdiou. H doknan utrepBoAikig
BSUvaung UTTOpPEi va TTPOKAAETE! {NUIG OTIG aKISEG TOU TUVOECHOU.
5. ZuvdEDTE TO BKPO TOU OUVDETHOU TNG OUCKEUNG Tou KaAwdiou alvdeong RFP oTtn ouokeur rapakévinong RF,

oupgwva pe Tig Odnyieg xpriong Tou KaAwdiou ouvdeang RFP.

EvaAAayn Tou kaAwdiou DuoMode

6. Ma va GUVOETETE TN TUOKEUT TTAPOKEVTNONG OTOV SIayVWOTIKG £§0TTNIOHO, TECTE TOV SIOKOTTITN AsiToupyiag 0o
B€oEwv TTPOG To TUPBOAO XapTOYPAPNONG.

7. MNa va ouvdéoeTe T ouakeur Trapakévinong otn MevvrTpia Tapakévinang RF, méoTe Tov SiakdTITn Aeitoupyiag
SU0 BEoewv TTPog To oUKPBOAO TNG MevviTpIag.
Mnv evepyoTroleiTe Tn Xoprynon RF oTn yevviiTpia evid o SIakOTITNG £xel TeBEi aTn pUBUION XapToypaenaon.
Mnv aAAGgeTe Tn BEon Tou SIaKGTITN AeiToupyiag SUo Béoewv Kata Tn xopriynon RF.

A ) Tou kaAwBiou DuoMod

8. Ma va aTTocUVOECETE TN CUOKEUR TTOPOKEVTNONG aTrd To KaAwdio olvdeong RFP, akoAouBrioTe Tig odnyieg
XpAong tou kaAwdiou oUvdeong RFP.

9. MNa va amroouvdéoeTe To kKahwdio ouvdeong RFP amé to kaAwdio DuoMode, akoAoubrioTe Tig 0dnyieg xpriong
Tou KaAwdiou ouvdeong RFP.

10. MNa va amoouvdéaete Tov oUvdEOHO TNG MEVVATPIOG aTTO TN YEVVATPIA, EVW KPATATe oTaBepd To TEPiBANUa Tou
ouvdéopou Tng MevvATpIag, TPaBRgTe TTPOOoEKTIKA Tov oUVeopo NG levvATplag KateuBeiav £§w amd Tn
Hovwpévn utrodoxr ouvdeong aoBevoug otn MevvrTpIa.

11. MNa va ammoouvdéceTe Tov dlAyVWOTIKG €EOTTAIONO, KPATAOTE OTABEPG TOV OUVOECHO TOU JdlayVWOTIKOU
£EOTTAIOOU Kal TPAPRETE TOV TTPOCEKTIKA KaTeuBeiav atrd tTnv mpida.

Xl OAHIMEZ KAGAPIZMO'Y KAI ANOXZTEIPQIHZ

To kaAwdio DuoMode gival Jia GUOKEUR TTOU BeV EPXETAI O€ ETTAQPN PE TO OWHA Kal Topévwg AEN gival atrooTeipwuévo

kai AEN MIMOPEI va utroBAnBei oe amooTteipwon. Edv eival amapaitntog o kabapiopog, n emM@Aveia Tou kahwdiou

DuoMode pTtropei va kaBapioTei Pe éva uypd Travi Xwpig Xvoud! Pe PN AEIQVTIKO aTTOPPUTTAVTIKG SIGAUHEVO OF VEPO.

ZTEYVWOTE TNV ETQAVEIX PETA TO OKOUTTIOHA. Mnv WekAJeTe Kal Unv pixveTe uypd ameubeiag oo kaAwdio DuoMode.
AMOPPI¥H AMOBAHTQN

To Ka)\wém DuoMode gival eTravoypnoipoTroiioipo. Qotéco, dtav dlamoTweei 6T To KaAwdio DuoMode dev ptropei

va xpr]muonomesl aTToppiYTE T0 KaAWSI0 DuoMode GUHPWVA WE TIS TUTTIKEG VOOOKOUEIOKES BladIKaaieg.

X, ESYMNHPETHZH MEAATQN KAI MAHPO®OPIEZ EMIZTPO®HE NPOIONTON

Euv QVTIMETWTTIETE TUXOV TIPOBARHOTA 1) EXETE EPWTHATEIG OXETIKG PE TOV e§0TTAIOPO TG Baylis Medical, emikoivwvioTe

UE TO TIPOOWTTIKG TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

THMEIQZEIZ:

1. Ma TNV €mMOTPOQH TTPOIOVTWY, TIPETTEI va EXETE £vav apIBPS GSEIag ETTIOTPOPRG TIPIV TNV ATTOOTOAR Twv
TIpoidvTwY oTnv Baylis Medical Company.

2. H Baylis Medical 8ev B8a dextei kavéva Tufipa XenolpoTOINPEVOU €EOTTAICHOU  XWPIG TTIOTOTIOINTIKG

amooTeipwong. Mpiv amé TNV €mMOTPOQPr OTI0IOUSATIOTE TTPOidvTog oTnv Baylis Medical yia oépBig eviog
eyyunong, BeBaiwbeite 6Tl £x€1 KABAPIOTE], aTTOAUPAVOET Kal ATTOOTEIPWOE], CUNPWVA WE TIG 0BNYiES XpPAONG.
XIv. ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN
O mapakarw Trivakag apéxeTal yia va Bon8noel Tov xpriotn o1n 51dyvwon meavwv TpoBANpaTwy.

XV. ENIZHMANZH KAI ZYMBOAA
N KaraokeuaoTig //!\\ Mpoooxr
Uﬂ SUpBOUAEUTEITE TIG OBNYieg XPONG | LOT | ApIBpog TIapTidag

Na guAdooeTal Jakpid até 1o
nAIaKké pwg

A
m
(L

ApIBuoG povTEAOU

MnV XpNOIPOTIOIEITE TN GUOKEUT
€AV n oUOKEUOTTa EXEl UTTOOTET
gnuid

Huepounvia karaokeung

Egouoiodotnuévog avTirpéowTrog
omv EE

i o

EC | REP latpoTexvoAoyIKd TTpoi6V

[TO GENERATOR] 2 MevvATpia ZToV S1ayvwaTIké eE0TTAIONS
Mpoaooxn: H opoatrovdiakn
Rx ONLY | VvouoBeaia (HMA) mepiopidel v Kahdssio

TIWANCN QUTAG TNG OUOKEUNRG aTrd f
KOTOTTIV EVTOAAG 1aTpOU.

[USE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLY] | Xprion ue: Mévo yevviTpieg BMC RFP-100A

|DO NOT STEAM STERILIZE]

Mnv uTTOBAAAETE OE ATTOOTEIPWON HE ATUO

Mévo yia Ta kpdrn péAn Tng EE:

H xprion autol Tou cupBAAOU UTTOBEIKVUEI OTI TO TTPOIGV TIPETTEI VO ATTOPPIPBET PE TPOTTO TTOU
VO GUPHOPQUVETAI JE TOUG TOTTIKOUG Kl EBVIKOUG KavoviopoUg. Ma epwTATEIS OXETIKG PE TNV
avakUKAWGN auThg TNG CUOKEUNG, ETTIKOIVWVAOTE WE TOV BlavVopéa oag

XVI. MNEPIOPIZMENH EFTYHZH — AvaAQaoipa kail TrapeAKOpEVa

H Baylis Medical Company Inc. (BMC) mapéxel eyydnon yia Ta TpoidvTa piag Xprong Kal Ta TTapeAKOpEVa EvavTl

eAaTTWPATWY oTa UNIKG Kol Tnv kartaokeuri. H BMC eyyudrtal 6T Ta aTmooTelpwpéva TTPoiovTa Ba Tapapeivouv

ATTOOTEIPWHEVA VIO TO XPOVIKO DIACTNUA TTOU AVAPEPETAI OTNV ETIKETA, EQOCOV N APXIKI) CUTKEUATTO TTAPAPEVEL GBIKTN.

ZOpewva pe autrv TV MepIopiopévn eyyunorn, av KATTOI0 KAAUTITOPEVO TTPOIOV aTTOdEIXOET EAATTWHATIKG OTA UAIKA 1)

oty karaokeur, n BMC Ba avrikataoTAcel A Ba €TMOKEUGoEl, katd Tnv omOAUTN Kal aTTOKAEIOTIKA Tng Kpion,

OTTOIOSATIOTE TETOIO TTPOIOV, HEioV Ta £E000 PETAPOPAG KAl T EPYATIKG TTOU TTPOKUTITOUV OTTd TNV £MBEWPNON, TNV

aATToPdKPUVON 1 TNV €K VEOU TTapayyeAia Tou TTpoidvTog. H didpkeia TG yyunong givai: (i) yia Ta TpoidvTa piag xpriong,

n didpkela {wng Tou TTPoidvTog Kai (i) yia Ta TTapeAkopeva, 90 NUEPES ATTd TNV NUEPOUNVIO ATTOOTOARG.

AuTA n TIEpIOpICpEVN EYYUNOT I0XUEI HOVO YIa VEX, YVAOIA TTPOIdVTa TTou TrapadidovTal atréd To EpyooTdcio, yia Ta oTroia

£xel akoAouBnBei n puoioloyikr Kai TTPoBAeTTOpEVN Xprion Toug. H Mepiopiopévn Eyyunon g BMC Sev 10xUel yia

TpoidvTa Tng BMC Trou €xouv eTTavatrooTelpwOei, ETTIOKEUAOTEl, aAAoIwBET 1} TPOTTOTTIOINBE! e OTTOIOVSRTTOTE TPATTO KOl

dev I0XUel yia TrpoidvTa Tng BMC mou éxouv amobnkeuTei 1 €xouv kabapioTei, eykaraotabei, TeBei o€ Asiroupyia ry

ouvnenOei akat@AAnAa avtiBeta pe TiIg 0dnyieg TNGg BMC.
AMNOMOIHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ
H NAPAMANQ MEPIOPIZM'ENH EFT"YHZH EINAI H MONAAIK'H EFTYHZH NOY MAP'EXETAI AMTO TON
MQAHTH. O NQAHTHZ AMOMOIETTAI OAEX TIZ AAAEX EFTYHZIEIZ, PHTEX 'H ZIQMHPEZ,
ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ OMOIAZA'HNOTE EFMTYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ
A MIA ZYTKEKPIM'ENH XP'HZH 'H £KOMO.
TO 'ENAIKO MEZO MOY OPIZETAI £TO MAPON ©A EINAI TO AMOKAEIZTIKO 'ENAIKO MEZO TA
OMOIAAHMOTE AZIQXH EFTYHIHE KAl MPOZOETEX ZHMIEZ, IYMMEPIAAMBANOMENQN
EMAKOAOYGQN ZHMIQON 'H ZHMIQN AMO AIAKOMH EMIXEIPHMATIKQN APAZTHPIOTHTQN 'H
ANQAEIA KEPAQN, EZOAQN, YAIKQN, MPOBAEMOMENQN EZOIKONOMHIEQN, AEAOMENQN,
ZYMBAZHZ, ®HMHZ KAI NEAATEIAZ (AMMEZA 'H EMMEZA) 'H OMOIQNAHMOTE AAAQN ZHMIQN,, AEN
©A E'INAI AIA@EZIMO. H METIZTH ZYNOAIKH EYOYNH TOY MQAHTH IXETIKA ME OAEZ TIZ AAAEZ
AZIQIEIZ KAl YNOXPEQZEIZ, ZYMNEPIAAMBANOMENQN TQN YMNOXPEQZEQN TIA OMOIAAHMOTE
AMOZHMIQEH, EITE ME AZOAAIZH EITE OXI, AEN OA YMEPBAINEI TO KOXTOZ TQN MPOIONTQN. O
MQAHTHZ AMOMOIEITAI KAGE EYOYNH IXETIKA ME TIZ AQPEAN MAHPO®OPIEZ 'H BOHGEIA NOY
MAPEXETAI, AAAA AEN AMAITEITAI AMO TON NMQAHTH. OMOIAAHMOTE ENEPFEIA KATA TOY NQAHTH
MPEMEI NA TINEI ENTOX AEKAOKTQ (18) MHNQN AMO THN EN AOIQ AZIQZH. AYTEZ Ol AMOMOIHZEIZ
KAI Ol MEPIOPIZMOI THZ EYOYNHZ OA IZXYOYN ANEZAPTHTA AMNO OMOIAAHMNOTE AAAH ANTIGETH
AIATAZH TOY MAPONTOZ KAl ANEZAPTHTA AMO TH MOP®H ENEPTEIAZ, EITE ZE ZYMBAZH,
AAIKOMPAZIAZ (ZYMMNEPINAAMBANOMENHZ THX AMEAEIAX KAl THX AYITHPHI EYOYNHEZ) EITE
AANQZ, KAI OA EMNEKTAGEI MEPAITEPQ MPOZ O®EAOX TQON MQAHTQN, AIANOMEQN KAI AAAQN
EZOYZIOAOTHMENQN METAMQAHTQN TOY NQAHTH QZ AIKAIOYXOI TPITQN. KAGE AIATAZH TOY
MAPONTOZ MOY NMPOBAENEI MEPIOPIZMO EYOYNHZ, AMOMOIHEH EFTYHEIHE 'H MPOYMOGEZH H
AMNOKAEIZMO ZHMIQN EINAI AIAKPITH KAl ANEZAPTHTH AMO OMOIAAHMOTE AAAH AIATAZH KAI
MPEMEI NA ENIBAAAETAI QX TETOIA.
FIA OMOIAAHIMOTE AZ'IQZH 'H ArQrH noy NPOKYNTEI AMO THN IZXYPIZOMENH MNMAPAB'IAZH THZ
EFTYHEIHZ, MAPABIAZH THE I YMBAZIHZ, AMEAEIA, EAATTQMATIKOTHTA TOY MPOIONTO:X 'H
OMOIAA'HMOTE AAAH NOMIK'H 'H £ YM®QNH ME TIZ APXEZ TOY AIKAIOY GEQPIA, O ATOPAZTHZ
ZYMOQNE' PHTA OTI H BMC AEN EINAI YNIE'YOYNH A AMOZHMIQZH A AMQAEIA KEPAQN H
EZOAQN, E1TE AMTO TON AFOPAXTH E'ITE AMTO TOYZ MEAATEZ TOY AFOPAZTH. H EYO'YNH THZ BMC
NEPIOPIZETAI £TO KOZTOZ AFOPAZ A TON ArOPAITH TQN ZYFKEKPIMENQN AFAGQN Moy
NQAOYNTAI AITO THN BMC XTON AFOPAZTH KAI TA OMO'IA EFETPOYN THN AZ1QZH MNA EYO'YNH.

Kavévag ekmpdowtrog, uTTGAANAOG i avTirpéowTrog Tng Baylis Medical Sev éxel Tnv £§oucioddTnon va deCpEVEl TNV

eTaIpeia Pe otroladniTroTe GAAN eyyunon, emBeRaiwon 1 EKTTPOCWTINGN TTOU APOPG TO TTPOIOV.

H mapoUoa eyydnon 10xUel pOvo yia ToV apxIKé ayopacTr Twv Tpoidviwv Tng Baylis Medical ameuBeiag amd

egouaiodoTnpévo avTimpdowto Tng Baylis Medical. O apxikég ayopaoTig dev uTropei va petaBiBaocer Ty eyyonon.

H xprion otroloudnroTe Tpoidvtog BMC Bewpeital atmodoxr Twy 6pwv Kal TIPoUTTI0BECEWY TOU TTAPOVTOG.

O1 Trepiodol eyyunong yia TpoidvTa Tng Baylis Medical givai o1 e€ig:

[ Mpoiovra piag xpAong H didipkeia {wrig Tou TTPoidvTog |

[ NapeAkdpeva |90 npépeg amé v nuepopnvia atrooToArg |

BHUMATENbHO MPOUTUTE BCE WHCTPYKUMM nepea  ucnonb3oBaHuem.  Cobniogalite BCe NPOTMBOMOKa3aHMS,
npeslynpexaeHns 1 Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH, YKa3aHHbIe B JaHHbIX MHCTPYKUMAX. HeBbinonHeHne aToro TpeGosaHms
MOXET NPUBECTU K OCTIOKHEHUSM Y NauueHTa.

BHumanue! ®egepanbHblii 3akoH (CLUA) orpaHuymBaeT npogaxy 3TOro YCTPOMCTBA Bpavam WM Mo Ha3HaYeHuo
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NPOBAHMA IXOAIA ANTIMETQNIZH MPOBAHMATON Bpasa.

— - — — Mp (EC). O nio6om cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM CornacHo onpeaenexunto Pernamenta EC no meauumHckomy
Mnvipara Mamy emmuxn Bepaiwbeite 6m éxouv mpaypatoTroinBei Aeg of oBopyaosaHmio (2017/745), KoTopoe NPoM3OLLO B OTHOLEHUM kabens DuoMode, cneayeT coobaTs B Baylis Medical
:lGoT{olnung TIApaKEVTON I0TOU He UUVBEUE“,;: . 3 . Company Inc. 1 B ynorHOMO4€eHHbI opraH rocyaapcTea — 4neHa EC, B KOTOPOM HaxoAaTca Bpad v (M) nauneHT.
TevviTpiag XPron evépyeiag - GUOKEUN TTapakévTNong pe KaAwdIo ouvdeang

POABIOOUXVOTATWY, TTPETTEI Va - KaA@Sio oUVdeang oTo kaAwdio DuoMode I OMUCAHUE YCTPOWCTBA
OlfVéEeE' 0'\0'?)‘””‘) 0 ) Ku/\u')&o Dquode' ot yewntpia MHoropa3osslii kaberns DuoMode — 3T0 yAnMHATENbHLINA kKaBerb, KOTOPbIN UCNOMNb3yeTcsi C 0A06PEHHBIMU KOMNaHUEN
OUOTW? Kai t?/\Eg ol . - vavr]Tplu omv Trp|lq B Baylis Medical ycTpoiicTBamu Anst paano4acToTHO MyHKLMM, NYHKLUMOHHBIM PaAno4acTOTHLIM reHepaTopoM KOMMaHun
OUOKEUEG TIPETTE| val Elval 0€ - yevvnpia oto Eerpu Yyelwong . . 3 Baylis Medical Company (RFP-100A) n anarHoctudeckum o6opyaoBaHueMm.
kahr kardoToon Aertoupyiag. EmOewpnioTe ommikd Tov kabetfpa/oUppa i kahwsio yia Moapo6Has MH(OpMauMs O reHepaTope COAEPKUTCA B OTAENbHOM PYKOBOACTBE, MpuraraemMom K reHepatopy
dnuid. - ATroppiyTe apeowg TUXOV KATEOTPAUUEVO (MHCTPYKLMS NO 3KCMNyaTauuu reHepatopa RFP-100A). Kpome Toro, nospo6Has uHdopmaumsi o6 ycTpoiicTsax ans
egomhiopo. EQv To TpoPAnua Tapapevel, Siakoyte PY-NyHKLMY COREPXUTCS B OTAENbHbIX PYKOBOACTBAX, MpUnaraeMbix K 3TUM yCTpOCTBaM.
xenon. . . . KaBenb DuoMode MMEET YeTLIPEXKOHTAKTHBIIA LITEKEP, KOTOPbIA MOAKIOYAETCS K MyHKUMOHHOMY Paauo4acToTHOMY
Tl pnvipaTa ogéAuaTog/mpoeidoToinang oy reHepaTopy, M MOPT ANA MOAKMIOYEHNs MYHKUMOHHOTO YCTPOWCTBA, K KOTOPOMY MOAKMIOYAIOTCS  Apyrve
TPOEKUYAY KATA TV TIPOOTIABEIN TrapakEvTnang, coeauHUTEnNbHbIE Kabenn komnaHui Baylis ans PY-nyHKuun, oGecneunsaiolme MOAKMIOUEHHE K MyHKLMOHHOMY
avaTpEgTe OTO eYXEIPiBIo Xprang Tou ouvodele T ycTpoiicTBy. CoevHUTENbHBIN KaGens DUoMode Takke OCHALLEH LITEKEPOM AMS ANArHOCTUYECKOrO 0GOpY0BaHUS,
I,—EW”,TO'G' EGV Ta f"PU)\HGTﬂ E,EUKO)‘QUG,OUV' ouvdtaTe npeacTaBnsoLLMM COBOM 3aLLMLLEHHbI  2-MWNNNMETPOBLIN KOHTaKT.
£€va véo kaAwdio alvdeong. Edv autd Aloel To I. NOKA3AHUS K NPUMEHEHUIO
'"POB)‘W“* amoppiyTe To KateoTpAppEVO kaktbio KaBenb DuoMode npeaHasHayeH Ans WCMOMb3OBaHWA B KayecTBe YANMHUTENbHOTO kabens COBMECTHO ¢
olvdeong. YCTpOViCTBaMM ANsi PaAnMoYacToTHOI NyHKLMKM komnannm Baylis Medical, nyHKUMOHHBLIM paaro4acToOTHLIM reHepaTopom
Baylis Medical Company v gnarHoctuieckum o6opyaoBaHneM.
To kaAwdio O1 guvdeapol £xouv EmBeBaitiaTe 6T Ta KAEIDIG TOU TUVSETHOU gival
DuoMode dev OxedIaoTEl va ouvdEovTal U £UBUYPAPPIOPEVA OTN CWOTH KATeUBuvVON. 1. NPOTMBOMOKA3AHUA
£QUPUOLEl OTOV évav 15IK6 TP6TO yia Adyoug | BeBaiwBeiTe 6T o1 GOVSEGHOI gival KaBApOi Kal Xwpig :3’69”" D“°MOdﬁ;;ﬁ’f;%“é%ée;%_‘m”°“b3°EaTb € MoBbim Apyrum PY-reHepatopom.
23;’32’:,‘,’2 g:,&?gzg%ws?&%éopwv cumédia. e Kabenb DuoMode npefcraBnsieT coGoi MHOropa3oBoe yCTPOWCTBO. HenpaBunbHasi ouncTka ~ycrp017|craa
a0Bevolc TTou eV QVTIGTOIXOLY, Ol MOXeT MPUBECTM K TPABMMPOBAHWUIO MauWeHTa U (Mnn) nepeaade MHMEKLMOHHBIX 3aGoMeBaHuii 0T 0AHOIO
BpiokeTal oTOV ouvdeopol Sev Ba Taipiafouv nauueHTa Kk Apyromy.
UTTPOCTIVE HETAgU Toug ¢ Ka6enb DuoMode formkeH CMonb3oBaThCs TOMBKO C MYHKUMOHHBIMYM PY-reHepaTtopamm 1 nyHKUMOHHbIMK PY-
Tivaka g ycTpoiicTBammn komnaHum Baylis. MonbiTkn ncnonb3osaTk ero ¢ Apyrumn PY-resepatopamu u yctpoicteamm
yewiTpiac MOTyT NPUBECTI K NOPAXEHMIO 3MEKTPUYECKMM TOKOM NauneHTa v (unm) onepatopa.

DMR RFX-BAY-DUO 3.3 (RFX-BAY-DUO-100A) V-8



o JlaBopaTopHbIit NEPCOHaN 1 NauneHTb! MOryT NOABEPraThCs 3HAUNTENBHOMY PEHTTEHOBCKOMY OBNYYeHMio BO
BpEeMsi npoueyp PaAMOHYaCTOTHOW MYHKUMM M3-33 MOCTOSHHOTO WCMOMb30BAHMA PEHTIEHOCKOMMYECKOM
BU3yanm3aumun. 3To 0BryyeHre MOXET NPUBECTY K OCTPON Ny4eBoi 60Ne3HN, a Takke K MOBbILIEHHOMY PUCKY
comMaTUYecKux n reHetudeckux apcektos. CriejoBaTensHO, HEOBXOAMMO MPUHATE HAANEeXallMe Mepbl Ans

He Bkntoyaiite nogady PY-aHeprm Ha reHepaTope, noka nepeknoyaTtesls HaxoauTCs B NONOXEHNN
«KapTtuposaHue».
He mensiiiTe nonoxeHne Tym6nepa Bo Bpems nogayun PY-aHeprum.

CBEAEeHUSA JaHHOTO BO3AEWCTBUS K MUHUMYMY. Or ka6ens DuoMod.

V. MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU 8. [ns 0TCOeAMHEHWs! MYHKUWOHHOTO YCTPOMCTBA OT COEAUHWUTENbHOMO kabens MyHKLUWMOHHOro YCTpoWcTBa

. He nbitaitteck ucnonb3osatb kabenb DuoMode mnu BcnomoratenbHoe o6opyaoBaHve 6e3 BHUMATENbHOro crneayiTe MHCTPYKUWSM MO 3KCMMyaTauuu COEAMHUTENbHOro kabens pagvo4acToTHOTO  MYHKUMOHHOMO
03HAKOMIIEHNSI C NPUNAraeMoi UHCTPYKLINEN N0 NPUMEHEHMIO. ycTpoiicTaa.

. Mpoueaypbl NYHKLMM OMKHBI BLINOMHATLCS TOMBKO BpaYamu, XOpoLLo o6y4eHHbIMM MeToaam nposeaeHust PY- 9. [ns oTkMioyeHns coeaMHUTenbHOro kabens MyHKUMOHHOTO ycTpoicTea oT kabens Dquode' cnepyvte
NYHKLUMAM U UCMOSNb30BAHMIO ANArHOCTUYECKOTO MeJULIMHCKOro 060pyaoBaHusi, B MOMHOCTLIO 060pya0BaHHON VHCTPYKUMSIM MO SKCMIyaTaLmun CoeAMHUTENbHOro kabens paauo4acToTHOrO NyHKUMOHHOMO yCTpoCTBa.
KaTeTepu3aLUmMoHHoI naGopaTopuu. 10. [ins oTCoeAMHEHMs WTekepa reHepaTopa OT reHepaTopa KPEnKko yAepXuBaiTe Kopryc WTeKkepa reHepatopa i

B BuayanbHo ocmoTpuTe kabern DuoMode, 4ToBbl y6eanTbest B OTCYTCTBIM NOBPEXAEHWIA, TAKX Kak TPELLVHE! OCTOPOXHO BLITSIHUTE LITEKEP FreHepaTopa 13 N30MMPOBAHHOMO KOHTAKTHOMO MHE3Aa NalmMeHTa Ha reHepaTope.
VNN NOBpeXAeHWe W3OMNALMOHHOTO MaTepuana. He ucnonb3yiTe kabenb Npu Hanuuun Kakux-nuGo 1. Ans oTcoeaMHeHWsi AMarHoCTU4eckoro OGOPYAOBaHUS KPEMKo yAepXuBaiTe LuTekep AMarHOCTUHECKOro
NOBPEXEHNIA. 060pYA0BaHWS 1 OCTOPOXHO BBITSIHUTE €r0 U3 rHe3ja.

. Ka6ens DuoMode npegHasHayeH Ans UCNOMb30BaHUSA TONMBKO C MYHKUMOHHbIMK PY-ycTpoiicTBamu. XI. YKA3AHUA MO OYUCTKE W CTEPUITU3ALIMU

. He oTcoeaunHsiite kabenb DuoMode T NyHKUMOHHOrO PY-reHepaTopa B MOMEHT Nofaum reHepaTopom PY- Kabens DuoMode He koHTaKTMpyeT ¢ Teniom, noatomy HE senaetca crepunbHeiM 1 HE MOAJIEXWUT crepunusaumn.
aHeprn Mpy HEOGXOAMMOCTM OYUCTKM MOBEPXHOCTL kabBensi DuoMode MOXHO OYMCTUTH BRaXHOW GEe3BOPCOBOW TKaHbIO C

D He otcoeaunsiite kabenb DuoMode OT reHepatopa, noTsHyB 3a kabenb. HenpasuribHoe OTCH ne H i L CPEACTBOM, PaCTBOPEHHbIM B BOAe. BiCyluTe mosepxHoCTb nocne mpotupku.  He
KaBens MOXeT NPUBECTY K €0 NOBPEXACHMIO. pacneinsiTe 1 He NeTe XUAKOCTU HENOCPE/CTBEHHO Ha kabGens DuoMode.

. He nepekpyunsaiite kabens DuoMode, noaknioyas unm oTknioyas ero oT M30NMPOBAHHOTO LTeKepa nauueHTa I)<(:.6enb Dquod);TrJ;M:;sﬂ:ir?Tg;?ﬂg?o 2308010 MCNONb30BAHMS. TeM He MeHee, ecn kaGens DuoMode
Ha reHepatope. MepekpyunBaHue kaGens MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHINIO KOHTAKTHBIX LLITEKEPOB. peA) A P 2 . g

o - NPU3HaH HEMPUroaHLIM ANA CTONL30BaHWS, YTUNU3NpYiTe kabenb DuoMode B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMK
. He crubaiite kabenb. YpesmepHbiit N3rnb wnu nepekpyunsaHue kabens MOXeT NOBPeAUTb LIENOCTHOCTb NPOLIEAYPAMI NEUEBHOTO yUpeXaeHNS
kabena v npuBecTM Kk TpaBMMpoBaHuMio nauueHTa. [pu obpaweHun c kabenem cneayet cobniogatb ’
o onotiomm, pasmp Y Py oopau Ay A Xill. OBCNY)XXMBAHWE KITMEHTOB 1 MH®OPMALIVSi O BO3BPATE TOBAPA
P N Mpy Hanuuuu kaknx-n6o npobnem nunu Bonpocos 06 oGopyaoBaHuM komnaHuu Baylis Medical cskuTeCh ¢ HaWUM
. MpuMuTe Mepbl NPeOCTOPOXHOCTN, YTOBbI OrPaHNYUTL BIMAHUE OMEKTPOMAarHUTHbIX nomex (SMI),

cosjjaBaeMmblx reHepaTopom, Ha paboTy apyroro o6opyaosaHus. lMposepbTe cOBMECTUMOCTb U Ge3onacHoCTb
KoMGWHaLWiA  Apyroro 0GOpYyOBaHWS MOHWUTOPUHFA  (PU3MONOTUYECKUX DYHKLUWIA U 3NEKTPUYECKoro
oGopyaoBaHus, koTopoe GyAeT UCNoNb30BaTLCA Y NaLUeHTa NOMUMO reHepaTopa.

. [ins oBecneveHunsi HenpepbIBHOrO MOHWTOPWHra MOBEPXHOCTHOWN anekTpokapArorpammel (3KM) Bo Bpems
npumeHeHst PY-aHeprn TpeGyeTcs NConb3oBaH1e A0CTaTOMHOM (UNbTPaLMN.

. Bo Bpemsi nojauM SHEPTMW HeNb3s [ONycKaTb KOHTAKTa MauMeHTa C 3a3eMNEHHbIMU MeTannuyeckumm
MOBEPXHOCTSIMU.

. Bo nsbexaHne pucka BocnnameHeHus yGeanteck, YTO BO Bpems nopadun PY-sHeprun B nomelueHun Het

NErkoBOCMNAMEHSIOLLIMXCS MaTepuarnos.

Baylis Medical Company nonaraeTcs Ha Bpaya B BOMpocax OnpefenieHnsi, OLeHKU U WH(OPMUPOBAHWA KaXJoro
OTAEeNbHOro NauueHTa 060 Bcex NPOrHO3MpyeMbIX pUCKax CUCTEMbI PaaMo4acToTHOI NyHkLmu Baylis Medical.

VI HEXENATENbHBIE ABNEHUA

Mpu KakoM-nnGo HexenaTenbHOM SBNeHUM creayeT o6paTUTLCs K MHCTPYKLUWM MO aKkcrnyaTauuu reHepatopa RFP-
100A.

VI TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU NPOOYKTA

RFX-BAY-DUO-100A
4-KOHTaKTHbI (WTencenb)

Homep mogenu
Liirekep reHepatopa
LiseT coeamHuTenbHOO Kabens
reHepatopa
LiiTekep aMarHocTU4eckoro o6opyaoBaHms
LiseT kabens AarHoCTU4ECKoro
obopynosaHns
TMopT ANS NOAKMIOYEHNS NYHKUMOHHOTO
ycTpoiicTBa 4-KOHTaKTHbI (po3eTka)
VIIL. NMPOBEPKA NEPE[ UCMOJIb3OBAHUEM
Mepea mocTynneHneM nauuweHTa Ans NpoLeaypel BBINOMHUTE Criefylole NpoBepku. OTU NPOBEPKN MO3BONST
yBeauTecs, 4To 06opyaAoBaHHe, KOTOPOe Bl By/AeTe UCMONb30BaTh, HAXOAUTCA B HaAneXallem paGoyem COCTOSHUM.
BoinonHsiiTe AaHHbIe NPOBEPKY B CTEPUNLHOI cpeae. He Mcnonbayiite HeucnpasHoe oGopyaoBaHme.

YepHblit
Wrekep 2 mm (DIN 42802) ¢ 3al41TON OT NPUKOCHOBEHNS

KpacHbiit

OCHOBHbIE
NYHKTBI BOMPOC? NPEQYNPEXAEHUA U NOACHEHUA
BbinonHunu nu ebi Y6e/:u4'recb, YTO OTCYTCTBYHOT BMOAUMbIE  NOBpPEXAeHUs
y 7] Y 7] LUITeKepoB, kopnyca u kabens, Takue Kak W3MeHeHWs LBeTa,
ocmoTp ocmomp ecell TPeLWUHb!, BblLBETaHUE JTUKETKW, KaGernbHble Cnanku wnu
cucmembi? nepernbbl. He ncnonbayite noBpexaeHHoe o6opyaoBaHue.
IX. TPEBYEMOE OBOPYJOBAHUE

Mpoueaypbl NYHKUAM AOMKHBI BBINOSHATLCA B YCMOBMAX CNEUMAnU3NpOBaHHLIX KIMHUK, KOTOpble MOryT GbiTh
OCHallleHbl  annapaTtoM PEHTIEeHOCKONNM, PEHTTeHOrpauYeckuM  CTOMOM, PEerucTpaTopoM  (hM3MOmNoruHeckmx
napameTpoB, 0GOpyOBaHMEM /iM1si OKa3aHMs HEOTIIOKHOM NOMOLLW U MHCTPYMEHTaMM Anst 0GeCneyeHms Cocy/ANCToro
nocTyna.
X. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Koraa ycTpoiicTeo Ans PY-nyHkumm GyaeT NpaBuibHO PacronoxXeHO B MecTe NyHKUMK 1 reHepaTop 6yaeT npasunsHO
HaCTpOeH (B COOTBETCTBUM C yKa3aHWAMM B MHCTPYKLIMM NO SKCNryaTaumnn reHepaTopa), kabens DuoMode moxeT 6biTb
MCNOMb30BaH [NA NOAKMIOYEHUs: KaTeTepa UMk NPOBOAHMKA K reHepaTopy.

NEepCOHArNOM TEXHUYECKOI NOAASPKKA.

NPUMEYAHUA

1. [inst Bo3BpaTa ToBapa HEOGXOAMMO NONYYMTL HOMEP Pa3peLleHUs Ha BO3BPAT [0 OTNpaBku ToBapa B Baylis
Medical Company.

2. Komnanust Baylis Medical He npumeT Hukakoe wucnonb3oBaHHoe o6opyaosaHue 6e3 cepTudukata
ctepunusaumn.  Y6eautech, 4to nioboe wusgenue, Bo3spallaemoe komnanuu Baylis Medical, 6bino

MOJIBEPTHYTO OYNCTKE, AEKOHTAMUHALMM M CTEPUNM3ALIMA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUWEN NOMb3oBaTens
nepey OTNPaBKOi Ars rapaHTUAHOTO OBCIyXMBaHNS.
XIV. NOUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEU

Cnepayrowas Tabnuua NpuBOAUTCA C LeMbio NOMOLUM NONb30BATEN!I0 B BbIABAEHUM NOTEHUMabHbIX Npobnem

NPOBJIEMA KOMMEHTAPUU NOUCK U YCTPAHEHWE HEUCNPABHOCTEU
Mpeaynpexaaiowme | [N ycnewHomn nyHKUMm Y6eanTeck, YTO NOAKMIOYEHb! BCE COEANHEHMS:
coobLeHus TKaHW C MOMOLLbIO - OT NYHKLMOHHOTO YCTPOWCTBA K COEAMHUTENBHOMY
reHepaTopa PaAMo4aCTOTHOM SHeprim KkaGenio;

BCS cucTtema AommkHa BbITb
noAknYyeHa v sce
YCTPOWCTBA AOMKHbI BbiTh
B UcnpaBHOM paBoyem
COCTOSIHUK.

- OT coeguHuTeNbHOro kabens k kabento DuoMode;

- ot kabenst DuoMode k reHepaTtopy;

- OT reHepaTopa K po3eTke ANEKTPONUTaHMS;

- OT reHepaTopa k NPOKnaake 3a3eMrneHus!.
Bu3yankHo ocMoTpuTe kaTeTep/npoBog unu kabens
Ha Hanuuue noBpexaeHuit. HemeaneHHo
npekpaTUTe CMoMb30BaHNE M0GOro NOBPEXAEHHOTO
obopynosaHusi. Ecnn npobnema coxpaHsietcs,
npekpaTuUTe UCMoMb3oBaHMeE.

CoobLieHusi 06 owmbkax/npeaynpexaeHus,
BO3HMKaIOLME NPV MONBITKE MYHKLMM, MPUBOASTCS B
PYKOBOACTBE OrepaTopa, npunaraeMom k
reHepatopy. Ecnu ownGkn coxpaHsioTes,
MOAKIOYNTE HOBbIN COeAMHUTENbHbIN Kabenb. Ecnu
9TO pelumnT Npobnemy, yTUnusnpyinTe noBpexaeHHbIR
coeanHUTENbHBIN kabenb.

KaGenb DuoMode
He BXOANT B
W30NUPOBaHHbLIN
WwTeKep nauveHTa
Ha nepefHen naHenu

Pasbembl MoryT GbiTe
NOAKNKYEHbI TONBKO
OfiHUM CrocoBom u3
cooBpaxeHwit
6esonacHocTn. Ecnn

Y6eanTech, YTO KMo Pa3bemMoB COBMELLIEHb! B
NpaBuNbLHON OpUeHTaLWK.

Y6eauTech B YUCTOTE W OTCYTCTBUN 3aCOPEHUI
pa3bemos.

reHepatopa «KIIOYN» Pa3beMOB He
COOTBETCTBYIOT AAPYT APYTY,
pasbeMmbl He GyayT
noaxoa1Tb ApYr K ApYry
XV. MAPKWUPOBKA YU CAMBObI

MpounssoauTtens BHumanue

= 1

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIo Homep naptumn

A
m
all

Homep mopenun Bepeub 0T conHeyHoro ceeTa

Llitekep
reHepartop
MopT ansa
OwarHocTnyeckoe noaknoYeHus
o6opyaoBsaHue NYHKUWOHHOrO
Pazbem ycTponcTea

ol el _

< Bayli=s

Jil kabens D
1. MopkniounTe KoHel LUTekepa reHepaTtopa (YepHblit kabenb) kabenst DuoMode k mopTy W30nMpoBaHHOTO
wTekepa nauMeHTa Ha MyHKUMOHHOM PY-reHepaTope B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUWE MO 3Kcmnyatauum
reHepatopa. B wrekepe kaGens DuoMode Ans NOAKMIOYEHWS K rEHEpaTOPy WCMOMb3yeTcst Kpyrmbii
COEAMHUTENb C KMKOYOM AMsi NPaBUNbHOTO BbIPABHUBAHWS. AKKYPAaTHO COBMECTUTE OCHOBHbIE 3MEMEHThI
wTekepa W KOHTaKTk! WTEKepa C rHE3ZJOM M HaxumaliTe Ha wTekep, Noka OH He BOWAeT B rHe3so. JloGas
nonbiTka NOAKMIOYNTE KaBere MHIM 0GPa3oM NpUBEaET K MOBPEXAESHUIO KOHTAKTOB LiTekepa.

2. MogkniounTe WTekep AuarHocTMyeckoro obopyaoBaHust (KpacHbli kabenb) K BXOAy AMArHOCTUHECKOro
oBopyaoBaHus.
3. MogkniounTe  KOHeL,  COeAWHUTENbHOro  kabensi  MyHKUMOHHOTO — pajuoyvacToTHOro  obopyaosaHus

(MCNOnb3yemMoro Ansi NOAKMIOYEHUs NMYHKLMOHHOTO YCTPOWCTBA), NPeAHa3HaYeHHbIN AN NOAKMIOUEHNs K
reHepaTopy, K MOPTY ANs MOAKMIOYEHWUs MyHKLUMOHHOrO ycTpoicTea Ha kabene DuoMode. Cnepyitte
VHCTPYKUMAM MO 3KCMIlyaTaumn COeANHUTENLHOMO kabens NyHKUMOHHOTO PaaMo4acToTHOrO 060pyfoBaHMs.

MNpumevanne. Ecnn kabenb DuoMode He wucnonbayeTcs, wTekep kabens NyHKUMOHHOTO PaanoyacToTHOrO
0GopyAoBaHUs ANsi NOAKMIOYEHNS! K TeHEPaTOPy MOXHO NOAKMIOUUTE HANPSIMYIO K M30NMPOBAHHOMY LUTEKEpY
naLueHTa Ha reHepaTtope.

4. He npunaraiiTe YpeamepHbIX yCUnuii npu NOAKNIOYEHUN kakoro-nnbo kabens. YpeamepHble ycunus moryT
NPUBECTM K NMOBPEX/AEHNIO KOHTAKTOB LUTekepa.
5. CoeanHNUTE KOHEL|, COBAVHNTENBHOTO KaGens NyHKLMOHHOO PaANoYacTOTHOrO 0GOPYAOBaHNS CO LITEKePOM

YCTpOiCTBA K YCTPOWCTBY Ansi PYU-NyHKUMM B COOTBETCTBMM C WHCTPYKLUMSIMA MO  3KCRnyatauuu
COEAMHUTENLHOTO kaGens MyHKLUMOHHOTO PaAMOYacTOTHOTO 0GOPYAOBaHMNS.

n kabensa D

6. [Inst NoAIKIIoYeHMS NYHKLMOHHOTO YCTPOMCTBA K AMArHOCTU4YECKOMY 0GOpPY/A0BaHMIO NepeBeanTe TyMBnep BHIU3
B HanpasmneHy CUMBOMA KapTUPOBAHMS.

7. [Inst NOAKMIOYEHMs! MYHKLUMOHHOTO YCTPOICTBA K NYHKLUMOHHOMY PY-reHepatopy nepeseaute TyMGnep BHU3 B

HanpasnieH1n CMMBONa reHepartopa.
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He ucnoneayiite, ecnn

Ta NPOU3BOACTB:
[Mata nponssoacTsa ynakoBka nospexaeHa

YNONHOMOYeHHbI NpeacTaBuTeNb

ec | rep
B EC

o =

MepwumHckoe nanenve

K nuarHoctunyeckomy

[TO GENERATOR)] K renepatopy 060pyAoBaHMio
BHumanue! ®efepanbHblit 3aKoH
Rx ONLY (CLUA) orpannumsaeT npoaaxy Kabenb

9TOro YCTpONCTBA Bpayam 1nu no
HasHauYeHuIo BpaYa.

IUSE WITH: BMC RFP-100A GENERATORS ONLYI
[DONOT STEAM STERILIZE]

[ina ncnonb3oBaHuA: TONLKO C reHepaTopamn
BMC RFP-100A

He ctepunusosats napom

Tonbko Ans cTpaH — uneHoB EC

Vicnonb3oBaHue 3T0r0 CUMBOIA yka3biBaeT Ha TO, YTO U3AEen1e HeoGX0AMMO YTUNM3NPOBATh
B COOTBETCTBMU C MECTHBIMM U HaLMOHaNbHLIMK TpeGoBaHusMM. OBpaTuTech K Ballemy
[INCTPUBHLIOTOPY NO BOMPOCAaM YTUMM3ALMM AGHHOTO YCTPONCTBA.

— |
XVI. OrPAHUYEHHASA FAPAHTUA — marTe ] ™
Komnanus Baylis Medical Company Inc. (BMC) rapaHTupyeT oTcyTcTBMe AeeKToB MaTepuarioB U U3roToBMeHNs B
CBOVX OAHOPA30BbIX U3AENNSX 1 NPUHaANEexXHocTAX. Komnauns BMC rapaHTMpyeT CTEpUnbHOCTL U3f1enui B TeHeHne
nepuoaa BPEMEHM, YKa3aHHOrO Ha STUKeTKe, MPWU YCNOBUM YTO OpUTMHAMbHas ynakoBka He nospexaeHa. B
COOTBETCTBUM C HACTOSILLLEN OrPaHUYEHHON rapaHTveil, ecnv ByaeT AokasaHo, YTo kakoe-nnubo nusgenue, Ha KoTopbIn
pacnpocTpaHsieTcs [eiCTBUe rapaHTumn, UMeeT AedekTsl MaTepnuarnos UNi U3roToeneHns, komnanns BMC sameHut
VNN OTPEMOHTUPYET MO CBOEMY abCOMIOTHOMY U eANHONMMYHOMY YCMOTpeHuio nioboe Takoe usaenve, 3a BblYeTOM
niobbix 3aTpaT kKomnauu BMC Ha TpaHCMopTMPOBKY 1 onnaTy TpyAa B CBS3W C NPOBEPKOIA, M3BATMEM Wi BO3BPATOM
n3nenus. Cpok rapaHTUW cocTaBnsieT: (i) Ans OAHOPa3oBbIX WM3AENUA — CPOK FOAHOCTU uadenus; w (i) ans
npuHaanexHoctei — 90 AHeN ¢ AaTbl OTIPY3KN.
HacTosiujas orpaHuieHHas rapaHTusi pacnpoCTPaHSIETCA TOMBKO HA HOBbIE OPUTMHANBHbIE U3AENUS, NOCTaBNSEMbIE C
3aBofla, KOTOPble WMCMOMb30BanUCh OBbIYHBIM OGPa3oM B COOTBETCTBMUA C MPEAYCMOTPEHHBIM MPUMEHEHNEM.
OrpaHuyeHHas rapaHTus komnadunm BMC He pacnpocTtpaHseTcs Ha nsaenus komnanum BMC, kotopble Gbinv nosTopHO
CTEpUNM30BaHBI, OTPEMOHTUPOBAHBI, U3MEHEHbI UM KaKUM-NTNGO 0GPa3oM MOANMULIMPOBAHBI, U HE PACTPOCTPaHSETCS
Ha n3aenus komnaxu BMC npyu HenpaBuibHOM XpaHEH!M, O4MCTKE, YCTaHOBKE, SKCTIyaTaLui i o6Cyx1BaHi B
HapyLLeH1e UHCTPYKLMiA koMnasun BMC.
3AABNEHWE OB OrPAHUYEHUUN OTBETCTBEHHOCTHU
MPUBEOEHHAS BbIWE OFPAHUYEHHASI TAPAHTUS ABMSIETCA EOMHCTBEHHOW FAPAHTUEMW,
MPEOOCTABNSIEMO NPOOABLIOM. MPOOABELl OTKA3bLIBAETCSl OT BCEX APYIMX FAPAHTUW,
SABHbIX UM NOAPA3YMEBAEMbIX, BKIIOYAS NMIOBbIE TAPAHTUM TOBAPHOW NPUIOAHOCTU UMK
NPUrOAHOCTU AN KOHKPETHOIO UCMOJIb3OBAHUA UNU LEENA.
FAPAHTUMHBIE MEPbI, WU3NOXEHHbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, ABNAKOTCA
WCKNMIOYUTENbHLIMM  MEPAMM TMPWU  NMIOBbIX MNPETEH3UAX MO TAPAHTUM U HE
PACMPOCTPAHSIIOTCA HA [OMNOJIHUTENbHBLIN YWEPE, BKIOYAS KOCBEHHBLIE YBbITKU WUNU
YWEPBE, CBA3AHHbLIA C MPEPLIBAHUEM OENOBOW AKTUBHOCTW, WUNW MOTEPEW MPUBbINU,
[OXOMA, MATEPUAIOB, OXXWUOAEMOW 3KOHOMUU, JAHHbLIX, KOHTPAKTOB, AEIOBOW PEMYTALIMKU
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W T.N. (MPAMOW UNWU KOCBEHHbIA MO XAPAKTEPY), UKW NIOBLIE APYTUE ®OPMbI CNYHYARHOIO
WU KOCBEHHOIO YLWEPBA JIIOBOIr0 POLA. MAKCUMAJIbHASI COBOKYMHASI OTBETCTBEHHOCTb
MPOOABLA OTHOCUTENBHO BCEX APYIUX NMPETEH3UA U OBA3ATENLCTB, BKIIIOYASA NIOBbIE
OBA3ATENLCTBA MO BO3MELLEHUIO, NEPEQ 3ACTPAXOBAHHbLIMU U HE 3ACTPAXOBAHHbIMU
JIMLIAMW, HE BYAET NPEBBIWATb CTOUMOCTb U3AENUIA, ABNSAIOWMXCA NMPUUYUHOWN NPETEH3UU
WnM OTBETCTBEHHOCTW. MPOOABEL, OTKA3LIBAETCA OT MNIOBOW OTBETCTBEHHOCTU B
OTHOLEHUW BECMTATHON MH®OPMALIMX UM MOMOLLW, NPEAOCTABNAEMOW NPOAABLIOM, HO
HE TPEBYEMOW OT NPOAABLIA B JAHHOM CINYYAE. NIOGON UCK B OTHOLIEHWWA MPOJABLIA
AOMKEH BbiTb NPEABLABIEH B TEYEHUE BOCEMHALUATU (18) MECALEB C OATbl COBbITUA,
MOCNY)XUBLIEFO MPUYMHOM WCKA. HACTOSILLIME OTKA3bl OT OTBETCTBEHHOCTU U
OFPAHUYEHUA OTBETCTBEHHOCTU MNPUMEHAIOTCA HE3ABUCUMO OT NIOBbIX AOPYrUX
NPOTUBOPEUUBbIX MONOXEHUN U HE3ABUCUMMO OT ®OPMbI UCKA, BKITIOYASI UCKU NO NOBOAY
KOHTPAKTOB, MPABOHAPYLLUEHWUN (BKNIOYASl HEEPEXHOCTb M CTPOIYIO OTBETCTBEHHOCTb)
WNK UHBIE UCKW, U TAKXXE PACMPOCTPAHAIOTCA HA MOCTABLUMKOB NPOAABLA, HASHAYEHHBIX
AVNCTPUBBLIOTOPOB W [PYTUX YMONIHOMOYEHHbIX TOPrOBbIX MNPEACTABUTENEA KAK
CTOPOHHUX BEHE®UUWAPOB. KAXOOE TMMOJNIOXEHUE HACTOALWIEIrO 3AABINEHUA OB
OrPAHUYEHUW OTBETCTBEHHOCTHW, OTKA3E OT FTAPAHTUI UM YCNOBUSX UIN UCKITIOYEHUAX
BO3MELLEHUA YBbITKOB, ABNAETCA OTAEIUMbIM U HE3ABUCUMbLIM OT JMIOBbIX APYIUX
MONOXEHUI U [IOMKHO NMPUMEHATLCS B IAHHOM KAYECTBE.

MPU NOBbIX MPETEH3UAX WU CYAEBHbIX MPOLIECCAX O BO3MELLEHUW YLLEPBA, CBA3AHHbIX
C NPEANONIATAEMbIM HAPYLUEHWMEM FAPAHTUW, HAPYLLEHWEM [OrOBOPA, HEEPEXHOCTbIO,
OTBETCTBEHHOCTbIO 3A KAYECTBO NPOAYKUMW WNW NIOBOW APYroM MPABOBOW WK
VUMEIOLLIEA 3AKOHHYIO CUNY TEOPWEW, MOKYNATENb MPSIMO COMMALIAETCS C TEM, 4YTO
KOMMAHUS1 BMC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A YLUEPE WM YNYLEHHYIO Bbirogy Ansi
MOKYMNATENA WNU  KIMEHTOB MOKYMATENA. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWUA BMC
OFPAHUYUBAETCA CTOUMOCTbIO MPUOBPETEHUA MNOKYMATENEM VYKA3AHHbIX TOBAPOB,
MPOAAHHbIX KOMMAHMEA BMC TMOKYMATEMIO, B OTHOLIEHAM KOTOPbIX BO3HUKAET
TPEBOBAHMUE OB OTBETCTBEHHOCTMU.

Hukakne areHTbl, COTPYAHMKM MnM npeacTasuTenu komnaHum Baylis Medical He uMeloT nonHomounit cessbiBaTh
KomnaHuto kakoii-nbo apyroit rapaHTuen, NoATBEPKAEHUEM UMW NPeACTaBNEHNEM B OTHOLIEHUN U3AENNS.
HacTosiias rapaHTusi pacnpoCTPaHsIeTCs TOMbKO Ha MepBOHAYarbHOro Mokynatens NPOAyKuuM komnaHum Baylis
Medical HenocpeAcTBEHHO Y YMONIHOMOYEHHOro npeacTaBuTenst komnawuu Baylis Medical. MepBoHayanbHbIi
rokynarenb He BrpaBe nepeaasaTh rapaHTuio.

Ucnonb3osaHue nioboro nagenns komnadun BMC cuntaeTcs NpUHATMEM HaCTOSALLMX YCMOBUIA.
apaHTuiiHbIE CPOKM Ha NpoAykumio komnaHuu Baylis Medical cneayowme:

OpHopasosble M3aenus B TeueHue cpoka rofHoCTM saenua
Mp1HaanexHocTn | 90 fHeit ¢ AaThbl OTrPy3KM
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