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@ HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Cooled Radiofrequency Y-Connector Cable

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

Device Description

The HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency Y-Connector
Cable provides a path for delivery of radiofrequency (RF) energy and temperature
signals to/from the HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency
Probe(s). The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable is used with one or two
TRANSDISCAL* Probes, one or two HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled
Radiofrequency Introducers and a HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency
(RF) Pain Management Generator or Kimseruy-CLark® Radiofrequency Generator
(formerly Baylis Pain Management Generator), Version 2.0 or higher (PMG-115-
TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled
Radiofrequency Y-Connector Cable (Fig. 1)
« Shipped non-sterile and must be sterilized as per Instructions for Use prior
to use.
« Used to attach the TRANSDISCAL* Probe(s) and Introducer(s) to a RF
Generator.
- Equipped with three connectors:
« 2x5-Pin Female RF Probe Connectors
« 1x14-Pin Male HALYARD* RF Generator Connector

Indications for Use

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency Y-Connector Cables
are used in conjunction with the RF Generator to create radiofrequency lesions
in nervous tissue.

Contraindications

For patients with cardiac pacemakers, a variety of changes can occur during and
after the treatment. In sensing mode the pacemaker may interpret the RF signal
as a heartbeat and may fail to pace the heart. Contact the pacemaker company
to determine if the pacemaker should be converted to a fixed-rate pacing during
the radiofrequency procedure. Evaluate the patient’s pacing system after the
procedure.

Check the compatibility and safety of combinations of other physiological
monitoring and electrical apparatus to be used on the patient in addition to the
RF Generator.

If the patient has a spinal cord, deep brain, or other stimulator, contact

the manufacturer to determine if the stimulator needs to be in the bipolar
stimulation mode or in the OFF position.

This procedure should be reconsidered in patients with any prior neurological
deficit.

The use of general anesthesia is contraindicated. To allow for patient

feedback and response during the procedure, it should be performed under local
anesthesia.

Systemic infection or local infection in area of the procedure.

Blood coagulation disorders or anticoagulant use.

/A\Warnings

The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable is shipped non-sterile and must
be cleaned and sterilized as per the Instructions for Use before

every procedure.

The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable is a reusable device. Failure to
properly clean and sterilize the device can cause patient infection.

The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable must be used with the
TRANSDISCAL* Probe(s).

The RF Generator is capable of delivering significant electrical power.
Patient or operator injury can result from improper handling of the
cable, particularly when operating the device.

Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure
during radiofrequency procedures due to the continuous use 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.
Discontinue use if inaccurate, erratic or sluggish temperature readings
are observed. Use of damaged equipment may cause patient injury.

Do not modify HALYARD* Equipment. Any modifications may
compromise safety and efficacy of the device.

When the RF Generator is activated, the conducted and radiated
electrical fields may interfere with other electrical medical equipment.
During power delivery, the patient should not be allowed to come in
contact with grounded metal surfaces.

Do not remove or withdraw the device while energy is being delivered.

/\Precautions

Do not attempt to use the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable before thoroughly
reading these Instructions for Use and the Instructions for Use for the
TRANSDISCAL* Probe and TRANSDISCAL¥ Introducer and the User’s Manual for
the RF Generator.

Apparent low power output or failure of the equipment to function properly at
normal settings may indicate: 1) faulty application of the dispersive electrode or
2) power failure to an electrical lead. Do not increase power level before checking
for obvious defects or misapplication.

To prevent the risk of ignition, make sure that flammable material is not present
in the room during RF power application.

Only physicians familiar with RF lesion techniques should use the TRANSDISCAL*
Kit components.

Itis the physician’s responsibility to determine, assess and communicate to each
individual patient all foreseeable risks of the RF lesion procedure.

Adverse Events
Complications with the use of this device are those associated with the
procedures that utilize a RF probe.

Product Specifications
The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable provides a path for delivery of RF energy
and temperature signals to/from the TRANSDISCAL* Probe(s).

Model Number TDX-Y-TSW-TDP

Length 8ft.

Storage Requirements
TRANSDISCAL* Y-Connector Cable must be stored in a cool, dry environment.

Inspection Prior to Use

Perform the following checks before the patient is presented for the procedure.
These tests will allow you to verify that the equipment you will use is in proper
working order. Do these tests in a sterile environment.
1. Check that the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable has been sterilized.
The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable should be sterilized before each
use.

2. Visually inspect the cable for damage. Look for damage to the
insulation, connectors and part labels. Ensure that there is no visible
damage, such as discoloration, cracks, label fading or kinks. Do NOT use
damaged equipment.

3. Ensure the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable is dry. Residual moisture
can cause improper function.

Equipment Required

RF lesion procedures should be performed in a specialized clinical setting with

fluoroscopic equipment. The equipment required for the procedure is as follows:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency Introducer(s)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency Probe(s)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled Radiofrequency Y-Connector Cable

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit

« Dispersive Electrode

+  Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
Version 2.0 or higher

Instructions for Use (Fig. 2 and Fig. 3)
1. Assemble all required equipment for the intended procedure.

2. Perform a visual check on all of the equipment. Ensure all components
are in good working order, and have not been damaged in any way. Do
NOT use damaged equipment.



AWarning: Use aseptic techniques while handling any parts
of the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable that enter the sterile
field.

Connect the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable to the RF Generator.
When connecting the connectors, an audible click will ensure that the
connection is properly secured.

If connecting TRANSDISCAL* Y-Connector Cable directly to the RF
Generator, connect the 4-pin male connector to its front panel. When
using only the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable, the Probe A side of the
cable must be used for placement.

Connect the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable to either the
TRANSDISCAL* Introducer(s) or to the TRANSDISCAL* Probe(s).

After placement of the Introducers or after the TRANSDISCAL*
Procedure, (when disconnecting the TRANSDISCAL* Introducer[s] and
the TRANSDISCAL* Probe[s] from the TRANSDISCAL* Y-Connector
Cable), do so by pulling on the connector body.

Caution: Prevent damage to your cable. When pulling the
connectors apart, be sure to pull on the connector body and not the
cable.

Prepare the reusable TRANSDISCAL* Y-Connector Cable for cleaning and
sterilization. Transfer the used TRANSDISCAL* Y-Connector Cable toa
carrying surface and cover it with a wet cloth to ensure that blood and
other contaminants to not dry on the surface.

Cleaning and Sterilization Instructions

/\Danger

The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable is shipped non-sterile and must
be cleaned and sterilized as per these Instructions for Use prior to each
use. Failure to properly clean and sterilize the device can cause patient
injury and/or the c ication of infectious di from one
patient to another.

Important

The manufacturer recommends the user follow a quality control program for
each sterilization cycle that meets or exceeds American Operating Room Nurses
(AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines — 2000. This program
includes, but is not limited to recording:

Type of sterilizer and cycle used

« Lot control number

+ Load contents

« Exposure time and temperature, if not provided by a recording chart
Operator's name

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

Cleaning and Decontamination

1.

2.

Ensure that blood and other contaminants do not dry on the
TRANSDISCAL* Y-Connector Cable.

Rinse the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable with deionized water until
colorless run-off water occurs. Once the water runs clear soak the cable
(except for the connectors) in deionized water at 22°C—-48°C for

1 minute. Remove TRANSDISCAL* Y-Connector Cable from the water
and scrub it with a soft bristle brush until it is visually clean.

Note: Do not let the connectors soak.

Wipe connectors as necessary until they are visually clean.

Soak the cable (except connectors) in an enzymatic cleaning solution
for 20 minutes. Ensure that the temperature of the solution is below
55°C. Scrub again with a soft bristle brush, and rinse thoroughly using
deionized water until all traces of detergent residue are removed.
Visually inspect the cable again for debris. If any debris is present,
repeat steps 2 and 3.

Dry the surface of the device on the outside with a clean, dry towel.
Place the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable in a Sterilization and
Storage Tray.

Sterilization

The following sterilization methods have been validated for use with the
TRANSDISCAL* Y-Connector Cable:

« Steam Sterilization
Gravity Displacement Steam Sterilization
« STERRAD® Sterilization

Steam Sterilization
Prevacuum: Wrapped: 132°C—135°C (270°F-275°F) for 3—4 min.
Unwrapped: “flash” 132°Cfor 4 min.

Gravity Displacement Steam Sterilization
Wrapped: 132°C- 135°C(270°F - 275°F) for 15 minutes
Unwrapped: “Flash”132°C- 135°C for 15 minutes

STERRAD® Sterilization

The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable may be sterilized with the following
STERRAD® systems:

« STERRAD® 100S

« STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Allinstructions given in the corresponding STERRAD® Sterilization System User’s
Guide must be followed.

Note: The TRANSDISCAL* Y-Connector Cable should NOT be sterilized within the
autoclave case. Any validated tray recommended for use with STERRAD may

be used.

AWarning:

Halyard Health has validated ONLY these cleaning and sterilization
methods for the TRANSDISCAL* Y-Connector Cable. No other cleaning
and sterilization methods have been tested. If any other type of
cleaning or sterilization method is used on this product, it is the user’s
responsibility to verify sterility. Failure to properly clean the device can
lead to patient injury.

Troubleshooting

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

PROBLEM COMMENTS TROUBLESHOOTING
No temperature | Inorderto Ensure that all equipment
measurementin | measure required is correctly connected.
Treatment Mode | temperature Check for an error message on
OR the entire the RF Generator.
Inaccurate, Eystem mlftd Visually inspect the probe(s)
erratic or edcor|1|ndec & and cable(s) for damage. Ensure
sluggish an ?b evices 4 | that devices are dry and at room
temperature muskl e '”300 temperature. If problem persists,
reading in WOrKIng Order. - giscontinue use.
Treatment Mode
No impedance In order to Ensure that all equipment
measurementin | measure required is correctly connected.
Placement Mode | impedance, Check for an error message on
the entire the RF Generator.
system must Visually i
y inspect the probe(s)
bedcorlllndectgd, and cable(s) for damage. Ensure
an ?b evices 4 | that devices are dry and at room
musk_ e '”300 temperature. If problem persists,
working Order. 1 discontinue use.
Probe Each connector | Check that the connector keys
Connector does is designed to are lined up in the proper
not fit in Probe connectina orientation.
Plug-In specificway for | Check that the connectors
safety reasons. being connected have the same
Ifthe connector | number of pins and that the pins
keys"are out are not damaged.
ofllne,tthe Ensure that the connectors are
connectors clean and unobstructed.
won't fit
together.

Customer Service and Product Return Information

If you have any problems with or questions about this HALYARD* Equipment,
Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)



Notes

In order to return products under limited warranty you must have a return
authorization number before shipping the products back to Halyard Health.

Limited Warranty

Halyard Health warrants that these products are free from defects in original
workmanship and materials. If these products prove to be defective in original
workmanship or original materials, Halyard Health, in its absolute and sole
discretion, will replace or repair any such product, less charges for transportation
and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of product.

This limited warranty applies only to original factory delivered products that have
been used for their normal and intended uses. Halyard Health's limited warranty
shall NOT apply to Halyard Health's products which have been repaired, altered
or modified in any way and shall NOT apply to Halyard Health’s products which
have been improperly stored or improperly installed, operated or maintained
contrary to Halyard Health’s Instructions. The warranty period for HALYARD*

RF Probes and RF Connector Cables is 90 days from the date of purchase, unless
otherwise stated.

Disclaimer and Exclusion of Other Warranties

There are no warranties of any kind, which extend beyond the description of the

warranties above. Halyard Health disclaims and excludes all warranties, whether
expressed or implied, of merchantability or fitness for a particular use of purpose.

Limitation of Liability for Damages

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 Halyard Health shall not be liable for
damages for loss of profits or claims of buyer’s customers for any such damages.
Halyard Health’s sole liability for damages shall be limited to the cost to buyer of
the specified goods sold by Halyard Health to buyer which give rise to the claim
for liability.

The buyer’s use of this product shall be deemed acceptance of the terms and
conditions of these limited warranties, exclusions, disclaimers and limitations of
liability for money damages.



* * *
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL

Cable de connecteurs enY a radiofréquence refroidie

Rx Only : Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur son ordonnance.

Description du dispositif

Le cable de connecteurs enY a radiofréquence refroidie COOLIEF*TRANSDISCAL*
de HALYARD* sert de conduit pour I'administration dénergie de radiofréquence
(RF) et de signaux de température vers/en provenance de(s) sonde(s) de
radiofréquence refroidie COOLIEF* TRANSDISCAL* de HALYARD*. Le cable

de connecteurs en Y TRANSDISCAL* est utilisé avec une ou deux sondes
TRANSDISCAL¥, un ou deux introducteurs a radiofréquence refroidie
TRANSDISCAL* COOLIEF* de HALYARD* et un générateur de gestion de la
douleur a radiofréquence (RF) refroidie COOLIEF* de HALYARD ou un générateur
de radiofréquence Kimeriv-CLark® (anciennement appelé générateur de gestion
de la douleur Baylis), version 2.0 ou plus récente (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-AVANCE).

Cable de connecteurs en Y a radiofréquence refroidie
COOLIEF* TRANSDISCAL* de HALYARD* (Fig. 1)
« Expédié non stérile et devant étre stérilisé conformément au mode d'emploi,
avant toute utilisation.
Utilisé pour connecter la(les) sonde(s) et I'(les)introducteur(s)
TRANSDISCAL*
aun générateur de radiofréquence (RF).
+ Doté de trois connecteurs :
« 2 connecteurs de sonde RF femelle a 5 broches
« 1 connecteur male de générateur RF HALYARD* a 14 broches

Indications d'emploi

Les cables de connecteurs en'Y & radiofréquence refroidie COOLIEF*
TRANSDISCAL* de HALYARD* sont utilisés en conjonction avec le générateur
de radiofréquence (RF), pour créer des Iésions de radiofréquence dans les tissus
nerveux.

Contre-indications
Chez les patients dotés d’un stimulateur cardiaque, différents changements
peuvent survenir pendant et aprés le traitement. En mode de détection,

le stimulateur peut interpréter le signal RF comme un battement de coeur
etrisque de ne pas stimuler le cceur. Contacter le fabricant de stimulateurs
cardiaques pour déterminer si le stimulateur doit étre converti a une stimulation
asynchrone, pendant l'intervention par radiofréquence. Evaluer le systéme de
stimulation du patient aprés 'intervention.

Vérifier la compatibilité et la sécurité des combinaisons des autres dispositifs

de controle physiologique et des appareils électriques devant étre utilisés sur le
patient, en plus du générateur de RF.

Si le patient est doté d'un stimulateur médullaire, cérébral profond ou autre,
contacter le fabricant pour déterminer si le stimulateur doit étre réglé en mode
de stimulation bipolaire ou en position OFF (Arrét).

Cette intervention doit étre reconsidérée chez les patients présentant un déficit
neurologique antérieur.

L'utilisation d'une est contre-indiquée. Afin de permettre du
feedback et des réponses du patient durant I'intervention, elle doit étre réalisée
sous anesthésie locale.

Infection systémique ou locale dans la zone de l'intervention.

Troubles de la coagulati ou usage d'anticoag

basocog )

/\Avertissements

Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* est expédié non stérile et
doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque intervention, conformément
au mode d'emploi.

Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* est un dispositif
réutilisable. Un nettoyage et une stérilisation impropres du dispositif
peuvent entrainer une infection du patient.

Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* doit étre utilisé avec la(les)
sonde(s) TRANSDISCAL*.

Le générateur RF est capable de produire une puissance électrique
considérable. Des blessures du patient ou de I'utilisateur peuvent
résulter d’'une mauvaise manipulation du cable, plus particuliéerement
lors de I'utilisation du dispositif.

Le personnel de laboratoire et les patlents peuvent subir une
exposition considérable aux dant les inter

par radiofréquence, en raison de l'usage contmu de I'imagerie
radioscopique. Cette exposition peut entrainer une lésion radique
grave et augmenter le risque d'effets somatiques et génétiques. Par
conséquent, des mesures appropriées doivent étre prises pour réduire
cette exposition au minimum.

Interrompre I'utilisation si des valeurs inexactes, erratiques ou faibles
sont observées. L'utilisation d'équipement endommagé risque de
blesser le patient.

Ne pas modifier I'équipement HALYARD*. Toute modification risque de
compromettre la sécurité et l'efficacité du dispositif.

Lorsque le générateur RF est activé, les champs électriques conduits et
rayonnés peuvent produirent des interférences avec d'autres appareils
médicaux.

Pendant la décharge électrique, le patient ne doit pas pouvoir entrer
en contact avec des surfaces métalliques mises a la terre.

Ne pas retirer ou sortir le dispositif, en cours d’application d'énergie.

/\Précautions

Ne pas essayer d'utiliser le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL¥, avant
davoir lu attentivement ce mode d'emploi et que ceux de la sonde et de
lintroducteur TRANSDISCAL¥, ainsi que le manuel d'utilisation du générateur RF.
Une sortie de courant apparemment faible ou un mauvais fonctionnement de
I'équipement dans une configuration normale peut indiquer : 1) une erreur
d'application de I'électrode dispersive ou 2) une panne de courant a un fil
électrique. Ne pas augmenter le niveau de puissance, avant de s'assurer de
I'absence de défectuosités évidentes ou d'application incorrecte.

Afin déviter tout risque d'inflammation, s'assurer que des matiéres inflammables
ne se trouvent pas dans la piece durant I'application de

puissance RF.

Les éléments du kit TRANSDISCAL* doivent uniquement étre utilisés par des
médecins formés aux techniques de Iésions par radiofréquence.

Ilincombe au médecin de déterminer, d'évaluer et de communiquer a

chaque patient tous les risques prévisibles d'une intervention de lésion par
radiofréquence.

Evénements indésirables
Les complications résultant de I'utilisation de ce dispositif sont celles associées
aux interventions utilisant une sonde RF.

Spécifications du produit
Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* sert de conduit pour
I'administration dénergie de radiofréquence (RF) et de signaux de température
vers/en provenance de(s) (1a) sonde(s) TRANSDISCAL*.

Numéro de modele  TDX-Y-TSW-TDP

Longueur 8 pieds (2,44 m)

Exigences de stockage

Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* doit étre conservé dans un milieu
frais et sec.

Inspection avant utilisation
Effectuer les vérifications suivantes avant I'arrivée du patient pour 'intervention.
Ces tests permettent de vérifier que 'équipement utilisé fonctionne
correctement. Effectuer ces tests dans un environnement stérile.
1. Vérifier que le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* a été stérilisé.
Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* doit étre stérilisé avant
chaque usage.
2. Vérifier visuellement le cable, afin de détecter tout endommagement.
Rechercher tout dommage au niveau de lisolation, des connecteurs
et des étiquettes des piéces. S'assurer de I'absence de tout dommage
visible, du type décoloration, fissures, décoloration d‘étiquettes ou
coudures. NE PAS utiliser d'équipement endommagé.
3. S assurer que le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* est sec. Une
le peut iner un mauvais fonctionnement.




Equipement requis

Les interventions de lésion par radiofréquence doivent étre effectuées dans

une configuration clinique spécialisée avec un équipement de radioscopie.

L'équipement requis pour Iintervention est le suivant :

« Introducteur(s) de radiofréquence refroidie TRANSDISCAL* COOLIEF*

« Sonde(s) de radiofréquence refroidie TRANSDISCAL* COOLIEF*

- (able de connecteurs enY a radiofréquence refroidie TRANSDISCAL*
COOLIEF*

« Kitde tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF*

« Pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF*

« Flectrode dispersive

« Générateur de radiofréquence (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-AVANCE),
version 2.0 ou plus récente

Mode d'emploi (Fig. 2 et Fig. 3)

1. Réunir tout I'équipement requis pour l'intervention prévue.

2. Effectuer un examen visuel de tout le matériel. S'assurer que tous les
éléments fonctionnent bien et n'ont pas été endommagé de quelque
maniére que ce soit. NE PAS utiliser déquipement endommagé.

Avertissement : Utiliser des techniques aseptiques, lors de
la manipulation de toute partie du cable de connecteursenY
TRANSDISCAL* pénétrant dans le champ stérile.

3. Connecter le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* au générateur
RF. Lors du raccordement des connecteurs, un clic sonore se fait entendre
pour confirmer la solidité de la connexion.

En cas de connexion directe du cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL*
au générateur RF, brancher le connecteur méle & 14 broches sur son
panneau avant. Lors de I'utilisation uniquement du cable de connecteurs
enY TRANSDISCAL, le cdté A (sonde) du cable doit étre utilisé pour la
mise en place.

4. Connecter le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* soit a (aux) (I')
introducteur(s) TRANSDISCAL* soit a la (aux) sonde(s) TRANSDISCAL*.

5. Aprés la mise en place des introducteurs ou apres l'intervention
TRANSDISCAL, (lors de la déconnexion de(s) Iintroducteur(s)
TRANSDISCAL*
etdela (des) sonde(s) TRANSDISCAL*du cable de connecteurs en
Y TRANSDISCAL¥), procéder a la déconnexion en tirant sur le corps des
connecteurs.

Attention : Eviter tout endommagement du cable. En écartant les
connecteurs, veiller a tirer sur le corps des connecteurs et non pas sur
e céble.

6. Préparer le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* réutilisable pour le
nettoyage et la stérilisation. Transférer le cable de connecteurs en
Y TRANSDISCAL* sur une surface de support et le couvrir d'un linge
mouillé, afin de s'assurer que le sang et les autres contaminants ne
sechent pas sur la surface.

Consignes de nettoyage et de stérilisation
/\Danger

Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* est expédié non stérile et
doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation, conformément a
ce Mode d’emploi. Un mauvais nettoyage et une mauvaise stérilisation
du dispositif risquent de provoquer des blessures au patient et/ou la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a l'autre.

Important

Le fabricant conseille a I'utilisateur de suivre le programme de contréle de qualité
pour chaque cycle de stérilisation qui est conforme ou dépasse les normes AORN
(American Operating Room Nurses), ainsi que les pratiques et les consignes 2000
conseillées. Ce programme comprend I'enregistrement suivant, mais

sans limitation :

- Type de stérilisateur et cycle utilisé
« Numéro de controle de lot
« Contenu du chargement

« Temps d'exposition et température, s'ils ne sont pas fournis par un graphique
d'enregistrement

« Nom de I'utilisateur

« Résultats du controle du processus de stérilisation (par ex. : chimique,
mécanique, biologique)

Nettoyage et décontamination

1. Sassurer que le sang et les autres contaminants ne séchent pas sur le
cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL*.

2. Rincer le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* avec de I'eau
déminéralisée, jusqu'a ce que 'eau soit claire. Une fois que I'eau est
claire, faire tremper le cable (sauf les connecteurs) dans de I'eau
déminéralisée entre 22 °C et 48 °C pendant 1 minute. Sortir le cable de
connecteurs en Y TRANSDISCAL* de I'eau et le brosser a l'aide d'une
brosse douce, jusqu'a ce qu'il soit visuellement propre.

Remarque : ne pas laisser tremper les connecteurs.
Essuyer les connecteurs, selon le besoin, jusqu‘a ce qu'ils soient
visuellement propres.

3. Faire tremper le cable (sauf les connecteurs) dans une solution
nettoyante enzymatique pendant 20 minutes. S'assurer que la
température de la solution est inférieure a 55 °C. Brosser a nouveau avec
une brosse douce et rincer abondamment a 'aide d'eau déminéralisée,
jusqu’a ce que toutes les traces résiduelles de détergent soient éliminées.

4. Vérifier a nouveau visuellement 'absence de tout débris sur le cble. En
cas de présence de débris, répéter les étapes 2 et 3.

5. Sécher la surface extérieure du dispositif avec une serviette propre et
seche. Placer le céble de connecteurs en Y TRANSDISCAL¥ sur un plateau
de stérilisation et de rangement.

Stérilisation

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été validées pour utilisation avec le
cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* :

«  Stérilisation a la vapeur

- Stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité

- Stérilisation STERRAD®

Stérilisation a la vapeur
Vide partiel : avec emballage : 132 °Ca 135 °C (270 °F a 275 °F)
pendant 3 & 4 minutes
sans emballage : «Flash » 132 °C pendant 4 minutes

Stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité
avec emballage : 132°Ca 135 °C(270 °F a 275 °F)
pendant 15 minutes
sans emballage : « Flash » 132 °Ca 135 °Cpendant 15 minutes

Stérilisation STERRAD®

Le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL* peut étre stérilisé a I'aide des
produits suivants Systémes STERRAD® :

- STERRAD®100S

- STERRAD 50

« STERRAD 200

- STERRAD NX®

- STERRAD T00NX

Toutes les directives données dans le manuel d'utilisation du systeme de
stérilisation STERRAD® correspondant doivent étre suivies.

Remarque : Le cdble de connecteurs en Y TRANSDISCAL* NE doit PAS étre stérilisé
dans le boitier de I'autoclave. Il est possible d'utiliser nimporte quel plateau validé
dont l'emploi est conseillé avec le systéme de stérilisation STERRAD.

AAvertissement :

Halyard Health a validé UNIQUEMENT ces méthodes de nettoyage

et de stérilisation pour le cable de connecteurs en Y TRANSDISCAL*.
Aucune autre méthode de nettoyage et de stérilisation n'a été testée.
En cas d'utilisation de tout autre type de méthode de nettoyage ou
de stérilisation sur ce produit, il incombe a I'utilisateur de vérifier la
stérilité. Un dispositif mal nettoyé peut entrainer des blessures

au patient.



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

PROBLEME COMMENTAIRES | DEPANNAGE
Pas de mesure Afin de mesurerla | Sassurer de la bonne
de température | température, tout | connexion de tout
en mode de le systeme doit I'équipement.
traitement étre connecté et Vérifier I'absence de message
ou tous les dispositifs | drerreur sur le générateur RF.
Mesure de dmgentleitrte ) Vérifier visuellement 'absence
température en °h" clatde de tout endommagement des
inexacte, marche. sondes et des cables. Sassurer
erratique ou que les dispositifs sont secs et
faible en mode atempérature ambiante. Si
de traitement le probleme persiste, cesser
I'utilisation.
Pas de mesure Afin de mesurer S'assurer de la bonne
dimpédance en limpédance, tout | connexion de tout
mode demiseen | lesystéme doit I'équipement.
place etre connecteet | Vérifier 'absence de message
tousles dispositifs | derreur sur le générateur RF.
dmxentitrte f Vérifier visuellement Iabsence
en °h" clatde de tout endommagement des
marche. sondes et des cables. S'assurer
que les dispositifs sont secs et
atempérature ambiante. Si
le probléme persiste, cesser
I'utilisation.
Le connecteur Pour des raisons Vérifier que les clés du
delasonde ne de sécurité, chaque | connecteur sont alignées et
rentre pas dans connecteur est correctement orientées.
laprise dela concu pour se S'assurer que les connecteurs
sonde connecter de devant étre emboités
maniere possédent bien le méme
spédifique. Si nombre de broches et quelles
les «clés» du ne sont pas endommaggées.
conn?cteqr "T SOt | Srassurer que les connecteurs
pasalignees, les sont propres et pas obstrués.
connecteurs ne
semboiteront pas.

Service clientéle et informations sur les retours de
produits

En cas de probléme ou de question concernant cet équipement HALYARD*,
contacter notre personnel de support technique :

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Remarques
II'est obligatoire d'obtenir un numéro d'autorisation de renvoi, avant de renvoyer
a Halyard Health, tout produit couvert par une garantie limitée.

Garanties limitées

Halyard Health garantit que ces produits sont exempts de tout défaut ou de vice
de fabrication et de matériau dorigine. Si ces produits se révelent défectueux
en fabrication ou en matériaux d‘origine, Halyard Health les remplacera ou les
réparera, a sa seule discrétion, déduction faite des frais de transport et de main-
d'eeuvre dus a I'inspection, au retrait ou au restockage des produits.

Cette garantie limitée s'applique uniquement aux produits d'origine provenant
de I'usine et qui ont été utilisés de fagon normale, aux fins prévues. La garantie
limitée de Halyard Health ne s'applique PAS aux produits Halyard Health ayant
été réparés, changés ou modifiés, de quelque facon que ce soit et ne s'applique
PAS aux produits Halyard Health ayant été entreposés, installés, utilisés ou
entretenus de maniére contraire aux consignes de Halyard Health. La durée de la
garantie des sondes RF et des cables des connecteurs RF de HALYARD* est de 90
jours, a compter de la date d'achat, sauf indication contraire.

Déni de responsabilité et exclusion d’autres garanties
Aucune autre garantie n'est offerte au-dela de celles mentionnées ci-dessus.
Halyard Health décline et exclut toute garantie, expresse ou implicite, de qualité
marchande ou d'adaptation a un usage particulier.

Limite de responsabilité pour dommages

En cas de réclamation ou de poursuite pour des dommages faisant suite & une
allégation de rupture de garantie ou de contrat, de négligence, de fiabilité

du produit ou de toute autre théorie Iégale ou équitable, 'acheteur accepte
spécifiquement que Halyard Health ne soit pas responsable des dommages pour
pertes de profits ou de réclamations provenant de clients de I'acheteur pour
lesdits dommages. La seule responsabilité de Halyard Health pour des dommages
se limitera au codit de I'acheteur des produits concernés, vendus par Halyard
Health & I'acheteur et qui font 'objet de I'action en dommages.

L'utilisation de ce produit par I'acheteur sera considérée comme étant
I'acceptation des conditions générales de ces garanties limitées, exclusions,
dénis et limites de responsabilité pour dommages monétaires.



* * *
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL

Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz

Rx Only: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Produktbeschreibung

Das HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte
Hochfrequenz erméglicht die Ubertragung von Hochfrequenzenergie
(HF-Energie) und Temperatursignalen zu und von HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* Sonden fiir gekiihlte Hochfrequenz. Das TRANSDISCAL*
Y-Anschlusskabel wird zusammen mit einer oder zwei TRANSDISCAL*
Sonden, einer oder zwei HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Einfiihrkaniilen
fiir gekiihlte Hochfrequenz und und einem HALYARD* COOLIEF*

Schmerzman, nt-Hochfrequenz-Generator fiir gekiihlte Hochfrequenz oder
Kimseriy-Cuark® Hochfrequenz-Generator (friiher Baylis Schmerzmanagement-
Generator), Version 2.0 oder hher (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED), verwendet.

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel

fiir gekiihlte Hochfrequenz (abb. 1)

+ Wird unsteril geliefert und muss vor der Verwendung laut
Gebrauchsanweisung sterilisiert werden.

« Wird zur Verbindung von TRANSDISCAL* Sonde(n) und Einfiihrkaniile(n)
an einen HF-Generator verwendet.

Enthalt drei Steckverbinder:

- zwei 5-polige HF-Sondenbuchsen

- einen 14-poligen Stecker zum Anschluss an den HALYARD* HF-
Generator

Indikationen

Die HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte
Hochfrequenzenergie werden gemeinsam mit dem HF-Generator dazu
verwendet, Hochfrequenzlasionen im Nervengewebe zu erzeugen.

Kontraindikationen

Bei Patienten mit Herzschrittmachern kdnnen wahrend und nach der
Behandlung verschiedene Veranderungen auftreten. Im Registrierungsmodus
konnte der Schrittmacher das HF-Signal als Herzschlag interpretieren und

die Stimulierung des Herzens konnte fehlschlagen. Erkundigen Sie sich

beim Hersteller des Herzschrittmachers, ob der Schrittmacher wéhrend der
HF-Behandlung auf eine festfrequente Stimulierung eingestellt werden sollte.
Beurteilen Sie das Stimulierungssystem des Patienten nach Beendigung des
Verfahrens.

Uberpriifen Sie die Kompatibilitat und Sicherheit anderer physiologischer
Uberwachungs- und elektrischer Geréte, die zusammen mit dem HF-Generator
am Patienten eingesetzt werden sollen.

Wenn der Patient mittels Riickenmark- oder tiefer Gehirstimulation behandelt
oder anderweitig stimuliert wird, erkundigen Sie sich beim Hersteller des
Stimulators, ob dieser in den bipolaren Stimulationsmodus gestellt oder
ausgeschaltet werden sollte.

Wenn die Anamnese des Patienten neurologische Ausfélle aufzeigt, sollte dieses
Verfahren iiberdacht werden.

Eine Vollnarkose ist kontraindiziert. Das Verfahren sollte unter Lokalanésthesie
erfolgen, um eine Ansprache des Patienten und Riickkopplung mit dem
Patienten zu erlauben.

Eine systemische Infektion oder lokale Infektion in der behandelten Region.
Blutgerinnungsstorungen oder Verwendung von Antikoagulantien.

/A\Warnhinweise

Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel wird unsteril geliefert und
muss vor jeder Verwendung laut Gebrauchsanweisung gereinigt und
sterilisiert werden.

Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz ist
ein wiederverwendbares Produkt. Die unsachgemaBe Reinigung und
Sterilisation des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel muss zusammen mit der/den
TRANSDISCAL* Sonde(n) verwendet werden.

Der HF-Generator kann betrachtliche Stromstarken ausgeben. Die
unsachgemaBe Handhabung des Kabels, inshesondere wéhrend des
Geratebetriebs, kann Verletzungen des Patienten oder Bedieners
verursachen.

Laborpersonal und Patienten kdnnen bei HF-Verfahren aufgrund
der kontinuierlichen fluoroskopischen Bildgebung betrachtlichen
Mengen an Rontgenstrahlung ausgesetzt werden. Dies kann zu akuten
Strahlenschadden sowie zu einem erhdhten Risiko fiir somatische
und genetische Auswirkungen fiihren. Aus diesem Grund muss die
Strahl ition mit g ten MaBnahmen auf ein Minimum
begrenzt werden.

Die Behandlung ist umgehend abzubrechen, wenn ungenaue,
schwankende oder langsame Temperaturwerte gemessen werden.
Die Verwendung von defekten Produkten kann zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

Produkte von HALYARD* diirfen nicht verandert werden.
Verénderungen jeglicher Art konnen die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts beeintréachtigen.

Die bei Aktivierung des HF-G tors erzeugten und abgestrahlten
elektrischen Felder kdnnen andere elektrische medizinische Produkte
storen.

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

Wahrend der Stromabgabe darf das Produkt weder entfernt noch
zuriickgezogen werden.

/\VorsichtsmaBnahmen

Vor Gebrauch des TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabels miissen die beiliegende
Gebrauchsanweisung, die Gebrauchsanweisung fiir die TRANSDISCAL* Sonde
und die TRANSDISCAL* Einfiihrkaniile sowie das Benutzerhandbuch fiir den
HF-Generator griindlich gelesen werden.

Wenn die Leistungsabgabe zu niedrig erscheint oder das Gerdt in den normalen
Einstellungen nicht ordnungsgemaB funktioniert, liegen maglicherweise
folgende Probleme vor: 1) falsche Anwendung der Dispersionselektrode oder

2) Stromausfall einer elektrischen Leitung. Die Leistung darf erst erhdht werden,
nachdem iiberpriift wurde, dass keine offensichtlichen Defekte vorliegen und das
Gerat nicht falsch angewendet wird.

Um das Risiko der Entflammbarkeit zu verhindern, muss sichergestellt werden,
dass sich keine entflammbaren Materialien wéhrend der HF-Stromabgabe im
Raum befinden.

Die Komponenten des TRANSDISCAL* Sets diirfen nur von Arzten verwendet
werden, die mit HF-Ldsionstechniken vertraut sind.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, alle absehbaren Risiken des
HF-Lésionsverfahrens zu bestimmen, einzuschdtzen und jedem einzelnen
Patienten mitzuteilen.

Unerwiinschte Ereignisse
Samtliche Risiken fiir Komplikationen bei der Verwendung dieses Produkts sind
mit denen identisch, die bei Verfahren einer HF-Sonde bestehen.

Produktspezifikationen
Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel erméglicht die Ubertragung von HF-
Energie und Temperatursignalen zu und von TRANSDISCAL* Sonde(n).
Modellnummer TDX-Y-TSW-TDP
Lange 244 cm

Lageranforderungen
Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel muss an einem kiihlen trockenen Platz
gelagert werden.

Priifung vor Gebrauch

Vor Beginn des Verfahrens am Patienten miissen folgende Punkte iiberpriift
werden. Damit wird die einwandfreie Funktionstiichtigkeit des Produkts
sichergestellt. Diese Tests sind in einer sterilen Umgebung durchzufiihren.

1. Wurde das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz
sterilisiert? Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel muss vor jedem
Gebrauch sterilisiert werden.

2. Istdas Kabel in irgendeiner Weise beschadigt? Uberpriifen Sie die
Isolierung, die Stecker und Buchsen und die Etiketten per Sichtpriifung
auf Beschadigungen. Stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren Schéden
— Verférbungen, Risse, verblasste Etiketten oder Knicke — vorliegen.
Beschadigte Produkte diirfen NICHT verwendet werden.

3. Istdas TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel trocken? Restfeuchtigkeit kann
zu Fehlfunktionen fiihren.



Erforderliche Produkte

HF-Lésionsverfahren miissen in einer klinischen Spezialeinrichtung mit
Fluoroskopiegeréten durchgefiihrt werden. Folgende Produkte sind fiir das
Verfahren erforderlich:

« COOLIEF* TRANSDISCAL Einfiihrkaniile(n) fiir gekiihlte Hochfrequenz
« COOLIEF* TRANSDISCAL* Sonde(n) fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz
« COOLIEF* Steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihite Hochfrequenz

- Dispersionselektrode

« Hochfrequenzgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED),
Version 2.0 oder hoher

Gebrauchsanweisung (Abb. 2 und Abb. 3)

1. Bauen Sie alle fiir das geplante Verfahren erforderlichen Produkte
zusammen.

2. Priifen Sie alle Komponenten des Produkts per Sichtpriifung.
Vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten in gutem Zustand und
unbeschédigt sind. Beschadigte Produkte diirfen NICHT verwendet
werden.

AWarnung: Jegliche Teile des TRANSDISCAL*Y-
Anschlusskabels, die in das sterile Feld eingebracht werden,
sind unter Anwendung aseptischer Kautelen zu handhaben.

3. SchlieBen Sie das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel an den HF-Generator
an. Wenn der Stecker horbar einrastet, ist eine sichere Verbindung
gewahrleistet.

Wenn das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel direkt am HF-Generator
angeschlossen wird, stecken Sie den 14-poligen Stecker in der
Vorderseite ein. Bei Verwendung des TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabels
muss die Seite des Kabels mit Sonde A zur Positionierung verwendet
werden.

4. Verbinden Sie das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel entweder mit der/
den TRANSDISCAL* Einfiihrkaniile(n) oder der/den TRANSDISCAL*
Sonde(n).

5. ZumTrennen der Verbindung nach der Positionierung der Einfiihrkaniilen
bzw. nach dem TRANSDISCAL* Verfahren, (wenn die TRANSDISCAL*
Einfiihrkaniile(n) und die TRANSDISCAL* Sonde(n) vom TRANSDISCAL*
Y-Anschlusskabel abgenommen werden) bitte nur am Steckergehause
ziehen.

Achtung: Vermeiden Sie eine Beschadigung des Kabels. Ziehen Sie zum
Trennen der Verbindung nur am Stecker und nicht am Kabel.

6. Bereiten Sie das wiederverwendbare TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel
zur Reinigung und Sterilisation vor. Legen Sie das TRANSDISCAL*
Y-Anschlusskabel auf eine Unterlage und legen Sie ein feuchtes Tuch
dariiber, damit Blut und andere Kontaminanten nicht auf dem Kabel
antrocknen.

Reinigungs- und Sterilisationsanleitung

/\Gefahr

Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel wird unsteril geliefert und

muss vor der Verwendung laut Gebrauchsanweisung gereinigt und
sterilisiert werden. Wird das Produkt nicht ordnungsgemag gereinigt
und sterilisiert, besteht ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten und
die Moglichkeit der Ubertragung von Infektionsl zwischen
Patienten.

Wichtig

Der Hersteller empfiehlt fiir jeden Sterilisationszyklus ein

Qualitétskontrollprogramm, das die Empfohlenen Praktiken und Richtlinien

der US-Normen fiir OP-Pflegepersonal (American Operating Room Nurses,

AORN) aus dem Jahr 2000 erfiillt oder iibertrifft. Das Programm erfordert

u. a. folgende Angaben:

« Artdes Sterilisators und des verwendeten Zyklus

- Chargenkontrollnummer

«  Ladungsinhalt

« Expositionszeit und -temperatur (falls nicht im Aufzeichnungsdiagramm
eingetragen)

« Name des Gerétebedieners

« Ergebnisse der Sterilisationsprozessiiberwachung (chemische, mechanische,
biologische usw.)

Reinigung und Dekontamination

1. Achten Sie darauf, dass Blut oder andere Kontaminanten nicht am
TRANSDISCAL*Y Anschlusskabel antrocknen.

2. Spiilen Sie alle Teile des TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabels so lange mit
entionisiertem Wasser, bis das abflieBende Wasser klar ist. Weichen
Sie anschlieBend das Kabel (ohne Steckverbinder) eine Minute in
22-48 °Cwarmem, entionisiertem Wasser ein. Nehmen Sie das
TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel aus dem Wasser und biirsten Sie es mit
einer weichen Biirste ab, bis es sichtbar sauber ist.

Hinweis: Die Steckverbinder (Stecker und Buchsen) diirfen nicht in
Wasser gelegt werden.

Wischen Sie bei Bedarf die Steckverbinder ab, bis sie sichtbar
sauber sind.

3. Legen Sie das Kabel (ohne Steckverbinder) 20 Minuten lang in eine
enzymatische Reinigungslosung. Die Losung muss kiihler als 55 °Cssein.
Biirsten Sie das Kabel wieder mit einer weichen Biirste ab und spiilen
Sie anschlieBend griindlich mit entionisiertem Wasser nach, bis das
Reinigungsmittel restlos entfernt ist.

4. Uberpriifen Sie, ob alle Verschmutzungen beseitigt wurden. Falls Sie
noch Verschmutzungen sehen, wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.

5. Trocknen Sie die AuBenflachen des Produkts mit einem sauberen,
trockenen Tuch ab. Legen Sie das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel in
eine Sterilisations- und Aufbewahrungsschale.

Sterilisation

Die folgenden Sterilisationsmethoden wurden fiir das TRANSDISCAL*
Y-Anschlusskabel validiert:

- Dampfsterilisation

- Dampfsterilisation durch Schwerkraftverdréngung

«  STERRAD®-Sterilisation

Dampfsterilisation
Vorvakuum: Eingewickelt: 3 bis 4 Minuten bei 132-135 °C (270-275 °F)
Nicht eingewickelt: Blitzsterilisation (Flash), 4 Minuten bei 132 °C

Dampfsterilisation durch Schwerkraftverdrangung
Eingewickelt: 15 Minuten lang bei 132-135 °C (270-275 °F)

Nicht eingewickelt: Blitzsterilisation (Flash), 15 Minuten bei
132°C-135°C

STERRAD®-Sterilisation

Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel kann vor jedem Gebrauch sterilisiert
werden STERRAD® Systeme:

« STERRAD® 1005

«  STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Die Anleitungen in der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige STERRAD®
Sterilisationssystem miissen strikt befolgt werden.

Hinweis: Das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel darf NICHT im Autoklav-Behdlter
sterilisiert werden. Alle fiir das STERRAD-System validierten Schalen sind zuldssig.
AWarnung:

Die folgenden Reinigungs- und Sterilisationsmethoden wurden von
Halyard Health fiir das TRANSDISCAL* Y-Anschlusskabel validiert.

Es wurden keine anderen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren

g Sollte der A der dieses Produkt mit einem anderen
Verfahren reinigen oder sterilisieren, liegt es in seiner Verantwortung,
die Sterilitat des Produkts zu verifizieren. Die unsachgeméBe Reinigung
des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.




Fehlersuche und -behebung
Die nachfolgende Tabelle empfiehlt das Vorgehen bei maglichen Problemen.

PROBLEM ANMERKUNGEN MASSNAHMEN ZUR
PROBLEMLOSUNG
Keine Tur Stellen Sie sicher, dass alle
Temy Temp Produkte ordnungsgemal
im muss das gesamte angeschlossen sind.
Behandlungsmodus System Uberpriifen Sie, ob eine
ODER L Fehlermeldung auf dem
Ungenaue, undalle Generator angezeigt wird.
schwankende Proqute missen Uberpriifen Sie die Sonde(n)
oder langsame funktionstichtiy und Kabel auf sichtbare
Temperaturmessungen sein. Schaden. Stellen Sie sicher,
im dass die Produkte trocken
Behandlungsmodus sind und Zimmertemperatur
haben. Sollte das Problem
fortbestehen, ist die
Anwendung zu unterbrechen.
Keine Tur Stellen Sie sicher, dass alle
Imped; im | Imped Produkte ordnungsgema3
Platzierungsmodus muss das gesamte angeschlossen sind.
System Uberpriifen Sie, ob eine
. Fehlermeldung auf dem
undalle Generator angezeigt wird,
Produkte miisen Uberpriifen Sie die Sonde(n)
fupktlonstmhng und Kabel auf sichthare
sein. Schaden. Stellen Sie sicher,
dass die Produkte trocken
sind und Zimmertemperatur
haben. Sollte das Problem
fortbestehen, ist die
Anwendung zu unterbrechen.
Sondenstecker Aus Uberprilfen Sie, ob die
passt nicht in die Sicherheitsgriinden | Steck kierungen richtig
Steckerverbindung kann jeder Stecker ausgerichtet sind.
derSonde nur f’”f ganz Uberpriifen Sie, dass die Stecker
bestimmte Weise dieselbe Anzahl an Stiften
eingesteckt aufweisen und die Stifte nicht
werden.Wenndie | beschadigt sind.
Sltedfer nicht ) Stellen Sie sicher, dass die
n‘chtlg.«_ausgen(Ahtet Steckverbinder sauber und frei
sind, konpen die von Blockierungen sind.
Stecker nicht
zusammengefiigt
werden.

Kundendienst und Produktriickgabe

Wenden Sie sich bitte bei auftretenden Problemen und bei Fragen zu diesem
Produkt von HALYARD* an unseren technischen Kundendienst:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-Mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Hinweise

Vor der Riicksendung von Produkten mit eingeschrankter Gewahrleistung an
Halyard Health miissen Sie erst eine Riicksendenummer (RMA) anfordern.

Eingeschrankte Gewahrleistung

Halyard Health gewéhrleistet, dass diese Produkte im Originalzustand frei

von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Sollten diese Produkte im
Originalzustand Verarbeitungs- und Materialfehler aufweisen, repariert und
ersetzt Halyard Health nach eigenem und rechtskréftigem Ermessen die defekten
Produkte, abziiglich jeglicher Transport- und Arbeitskosten, die bei Inspektion,
Ausbau oder Bestandsauffiillung der Produkte anfallen.

Diese eingeschrankte Gewdhrleistung gilt nur fiir vom Hersteller gelieferte
Originalprodukte, die fiir die normalen und vorgesehenen Verwendungszwecke
eingesetzt wurden. Die eingeschrénkte Garantie von Halyard Health gilt nicht
fiir Produkte von Halyard Health, die in irgendeiner Weise repariert, umgebaut
oder verandert wurden, noch gilt sie fiir Produkte von Halyard Health, die
unsachgemdB und unvorschriftsmaRig aufbewahrt, installiert, betrieben

oder gewartet wurden. Die Gewahrleistungsfrist fiir HF-Sonden und HF-
Anschlusskabel von HALYARD* betrdgt 90 Tage ab Kaufdatum, sofern
nicht anders angegeben.

Haftungsausschluss und Ausschluss anderer Garantien
Es werden keine Garantien jeglicher Art gewéhrt, die iiber die oben
beschriebenen Gewahrleistungen hinausgehen. Halyard Health schlief3t
jegliche Haftung und jede ausdriickliche und stillschweigende Gewahrleistung
hinsichtlich der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus.

Einschrankung der Schadensersatzhaftung

Im Fall von Schadensersatzanspriichen oder -verfahren aufgrund einer
angeblichen Garantie- oder Vertragsverletzung, Fahrlassigkeit, Produkthaftung
oder eines anderen Rechtsgrunds erklért sich der Kaufer ausdriicklich damit
einverstanden, dass Halyard Health nicht fiir Schdden durch Gewinnausfall haftet
und dem Kaufer keinen Schadensersatz fiir derartige Schaden leistet.

Die Schadensersatzhaftung von Halyard Health ist auf die Kosten begrenzt, die
dem Kéufer durch den Kauf des Halyard Health-Produktes entstanden sind, das
Anlass fiir die Schadensersatzforderung gab.

Mit seiner Verwendung dieses Produkts erklart sich der Kaufer mit

den Bedingungen dieser beschrankten Gewahrleistung, Ausschliisse,
Haftungsausschliisse und Haftungsheschrénkungen fiir Schadensersatz in Form
von Geld einverstanden.



HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Y-KoHekTopeH ka6en 3a Cooled RF

Rx Only: OegepantuTe 3akonu (Ha CALL) orpaxnyaBat npogax6ata Ha ToBa
WU3ENIMe OT WK 110 HAPEXAAHE Ha NIeKap.

Onucanue Ha uspenmero

Y-KonekTopuAT kaben HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled RF
OCUrypsABa MbT 33 AOCTaBAHE HA PaMoyecToTHa (PY) eHeprua 1 TemnepatypHit
curHanu kbm/ot conpa(u) HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled

RF. Y-konekTopHuat kaben TRANSDISCAL* ce u3non3sa c eaHa wnm ae
TRANSDISCAL* conam, enut unu aBa uHTpoptocepu HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* 3a Cooled RF 1 reHepatop 3a neuenue Ha 6onkata HALYARD*
COOLIEF* 3a Cooled RF unu pagvoyectoteH renepatop Kimsety-CLaRK® (Hapuuan
npeu fexepatop 3a eveniue Ha 6onkata Baylis), Bepcua 2.0 unm no-Bucoka
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Y-koHekTopeH ka6en HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* 3a Cooled RF (0ur.1)

JloctaBsl ce HectepurneH 1 TpA6Ba Ja ce cTepunusupa criopen MHCTpyKuuuTe
3 eKcnnoaTaLua npeau ynotpe6a.

+ 13non3ga ce 3a npukpenBaxe Ha coHpa(n) n uupoatocep(n) TRANSDISCAL*
KbM PY renepatop.
CHabpeH C Tpu KoHeKTopa:
« 22X 5-MQTOBM XKeHcky KoHekTopu 3a PY conpara
+ T1x14-wmdroB mbxKu koHektop HALYARD* 3a PY rexepatop

WHcTpyKumm 3a ekcnnoaraumsa

Y-koHekTopHuTe kabenu HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled RF ce
u3non3Bar 3aefiHo ¢ PY renepatop 3a Cb3jiaBaHe Ha paauouectoTh (PY) nesun
B HepBHaTa ThKaH.

"pOTMBOHOKaBaHMﬂ

Tpy naumeHT! Cbe CbpAieyHy NeiicMeiikbpu MOraT Aa HACTBAAT Pa3NNYHI
NPOMEHI N0 Bpeme Ha 1 Ciefl neyenmero. Mpu pexum Ha ycellaxe
neiicMeiikbpbT MoXe 1 MHTepnpeTvpa PY curkana Kato CbpieyeH nync

11 12 He ynee J1a BKapa CbpLeTo B puTbM. (BbpeTe ce ¢ KoMnaHuATa
NpOU3BOAWTEN Ha NeiicMeiikbpa, 3a i yCTaHOBUTe Aani neiicMelikbpbT
TpAOBa Aa GbAe HACTPOEH 3a perynupaxe Ha pUTbMa C PUKCUpaHH CTOIHOCTH
110 Bpeme Ha paZnoyecToTHata npovezypa. OLeHeTe cMcTeMara Ha nauyenTa 3a
perynupaxe Ha puTbMa cnes npouezaypara.

lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa 1 Ge30MacHOCTTa Ha KOMOUHALWV OT YT ypean
3a (GU3MONOTUYHO MOHUTOPUPAHE 1 eNeKTPUYECKN Ypeau, KOUTo Lue Gbaat
13M0/13BaHV NpU NaLyeHTa B LOMbIHeHe KbM PY reHepatopa.

AKO NawyeHTHT MMa CTUMYNATop Ha rpbOHAYHIA MO3bK Unn Fbn6okuTe
MO3bYHI CTPYKTYPY, UM APYT CTUMYNIATOP, CBbPXeTe Ce C NPOU3BOANTEN, 3a
[ia onpezenuTe Aani ce Hanara CTUMyNaTopbT Aa 6b/e B GunonapeH pexum Ha
cTumynupaxe unv B nonoxenue M3KMIOYEHO.

Ta3u npouezypa TpA6Ba Aa Gbae npepasrnesaHa Npu BCAKAKbB NpeaLIecTBaLy
HeBPONOrYeH AeduuuT.

Mpunaraxeto Ha 061ia aHecTe3uA e NpoTUBONOKa3aHo. C Len Aa ce cbaagar
YCN0BYA 32 00paTHa BPb3Ka OT NALMEHTa U peaKLi N0 Bpeme Ha npoLieaypara,
neueHveTo TpAGBA A ce NPOBEAE C MECTHA aHecTe3wA.

(ucTeMHa MHGEKUMA UM MeCTH MHOEKWYA B 06M1acTTa Ha npoweaypara.
HapywweHwa Ha KoarynauuaTa Ha KpbBTa Ui ynotpe6a Ha aHTUKoarynaHTy.

AN pepynpexpaenus

Y-KoHekTopHuAT Ka6en TRANSDISCAL* ce pocTaBa HecTepuneH n

TpA6Ba Aa 6be NOUMCTBAH U CTEPUNUM3MPAH CbINacHo UHCTpyKuuuTe

3a eKC LNA Npeay BcAKa Ny yp:

Y-KoHekTopHuAT kKa6en TRANSDISCAL* e ycTpoiicTBO 32 MHOTOKpaTHa

ynotpe6a. HensBbpLuBaHeTo Ha CbOTBETHO NOYUCTBaHE U

CTepUnM3aLmaA Ha U3J1eNUeTo MoXe Aa NPUYMHYN MHdeKUNa y

nauvenTa.

Y-KoHekTopHuat ka6en TRANSDISCAL* Tpa6Ba aa ce u3non3ga cbc

conpa(u) TRANSDISCAL*.

PY reHepatopbT € B CbCTOAHME J1a A0CTABA 3HAUUTENHO KONMYECTBO

eneKTpuyecka eHeprusa. YBpex/aaHe Ha nauvenTa unm oneparopa

MoJe la HacTbNK NPY HeMOAXOAALL0 MaHUMyNUpaHe  Kabena,

oco6eHo no Bpeme Ha pa6oTa c uspenuerto.

Na6opaTopHuAT NepcoHan U NaLmMeHTUTe Morar Aa 6baar
7Znonno)i(eum Ha 3HauNTeNHa PEHTTeHOBa eKCNO3NLYMA N0 Bpeme Ha

papuouecToTHUTE Npoueayp npoABLMAXN

Ha (nyopocKoncKo oHar) Tasu eKc MoXe Aa
AoBefie 10 0CTPa paANaLNoHHa TPaBMa, KaKTo 1 10 NOBULLEH PUCK
3 COMaTUYHM 1 reHeTUuHN edekTu. Mopaay ToBa TpaGBa pa ce
npeAnpuemar CboTBETHU MepKY 3a (BeX/aHe Ha eKno3uunaTa fo
MUHUMYM.

MpeycranoBete ynotpe6ara, ako ce HaGniopaBaT HETOUHM,
HeNoCTOAHHY UNK 3a6aBeHM OTYUTAHNA Ha TeMnepaTypaTa.
W3non3BaHeTo Ha noBpe/ieHo 060pyABaHe MOXeE ia NPUYUHI
yBpeXaaHe Ha nauueHTa.

He mopuduumpaiite o6opynsanero HALYARD*. Bcakaksu
MoAnGuKaLuM Morat 1a KOMNpomeTHpaT 6e30nacHoCTTa U
eduKacHOCTTa Ha u3penueTo.

Korato PY reHepaTopbT € aKTUBMPaH, NPOBEKAAHNTE U U3NbYBAHU
eneKTpUYecKkM NoseTa MoraT ja CMylLaBat Ipyro eneKTpu4ecko
MefvLIMHCKO 06opyABaHe.

Mo Bpeme Ha nopaBaHe Ha MOLHOCT Ha NaLMeHTa He TpAGBa fia ce
[AoMycKa KOHTAKT CbC 3aMaceH! MeTanHu NOBbPXHOCTH.

He IEHHEUI(.I TO 0 Bpeme Ha
nopaBaHe Ha eHeprus.

/\Npeanasuu mepku
He ce onuTBaiite fa u3non3sare Y-koHekTopHus kaben TRANSDISCAL*, npean
[ CTe npoyenyt u3LAno Te3n MHCTPYKLM 3a excnnoatauma un UHCTpyKuuuTe
3a ekcnnoatauys Ha conpata TRANSDISCAL*, untpogtocepa TRANSDISCAL* n
PbKoBOACTBOTO 32 NoTpebuTena Ha PY reHepatopa.
BuAMMO HUCKa M3X0/HA MOLLHOCT WM HECNOCOBHOCT Ha 060pyABaHeTo Aa
YHKLMOHMPa NPaBIWIHO NPY HOPMANHY YCNOBYA MOXe Ja e YKa3aHue 3a:
1) norpeLwuHo Npunaraxe Ha pasnpbCKBaLLNA eNekTPoA UK 2) NpeKkbeBaHe
Ha 3aXPaHBAHETO KbM eNleKTpUuecku NpoBoAHUK. He yBenuyasaiiTe H1UBoTo
Ha MOLLHOCTTa, NPe/N Aia NPOBEPUTE 33 04UeBUAHN ADeKTH UMK HeNpaBUNHO
npunaraxe.
3a Jla npeoTBpaTUTe pUCKa OT 3ananBaHe, TpAGBa Aa B3eMate MepKi B

T0 1 HAMa Marepuani no Bpeme Ha NofaBaHe Ha
PY exeprua.
KomnoeHTute Ha komnnekta TRANSDISCAL* Tpa6Ba Aa ce #3non3gat camo ot
NeKapy, 3ano3HaTu ¢ TexHukuTe 3a PY nesua.
JleKapAT HoCU OTFOBOPHOCT 33 ¢ T0, TO U Cb T0
Ha BCUYKV Np puckoBe oT npoLieayparta 3a PY ne3ua Ha Bcekn
OT/ENeH NaLVieHT.

Hexenanu cobutus

YenoxHeHuATa npyu ynotpe6ata Ha ToBa U3feMe ca CBbP3aHK C MpoLieaypuTe,
KowTo 3non3gat PY coHpa.

Cneyundukayum Ha usgennero
Y-KoHeKTOpHUAT ka6 kaben TRANSDISCAL* en ocurypaBa mbT 3a A0CTaBAHe Ha
PY eHeprua v Temnepatyphy curan kbm/ot TRANSDISCAL* conpa(n).
Homep Ha mogen  TDX-Y-TSW-TDP
Nlonxuna 8 dyta

N3uckBaHma 3a CbXpaHeHue

Y-koHekTopHuaT kaben TRANSDISCAL* Tpa6Ba Aa ce CbxpaHABa Ha XnafiHO
11 CyX0 MACTO.

WHcnekuma npepm ynotpeba

/13BbpLueTe CnesHUTe NPOBEPKY NPean MPeACTaBAHETO HA NaLueHTa 3a
npoueaypata. Tesu TecToBe Lie Bu n038onAT 4a npoepute Aany 060pyaBaHeTo,
KOeTo Lue u3non3garte, e B 06po paboTHo cbcToAHme. HanpaseTe TecToBeTe B
CTepUIHa cpena.

1. Nposepete panu Y-koHekTopHuaT kaben TRANSDISCAL* e
cTepunuavpaH. Y-koHektopHuAt kaben TRANSDISCAL* Tpaba aa ce
CTepuaM3upa npeay BcAka ynotpeda.

2. VHcneKTupaiiTe BU3yanHo kabena 3a nospeau. Ornepaiite 3a nopeav
Ha M301aLKATa, KOHEKTOPA U eTUKETUTE Ha YacTuTe. YBepeTe ce, ve
NMNCBAT BUAUMU NOBPEAM, HanpuMep, 06e3LiBETABaHe, NyKHATUHU,
n36neHABaHe Ha eTvkeTuTe Unu nperbeaxua. HE usnon3saiite
noBpezeHo obopyzasaHe.

3. YBepere ce, ue Y-koHekTOpHUAT kaben TRANSDISCAL* e



cyx. OcTaTbyHaTa BNAXHOCT MOXe Aa MPUYHY HENpaBUIHO
(YHKLMOHMpaHe.

Heobxopumo o6opyaBane

Mpouenypute 3a P4 ne3us Tpa6Ba fa GbAAT 3BBPLLEHN B CELMani3upaHi

KIWHWYHY YCNOBYA ¢ hnyopockoncko obopyzasaHe. U3uckBaHoTo 3a

npoueaypaTa 060pyABaHe e, KakTo ClefiBa:

« Wutpoatocep(u) COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled RF

« Coxga(n) COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled RF

« Y-koHekTopeH kaben COOLIEF* TRANSDISCAL* 3a Cooled RF

« Komnnext crepuntu tpb6uuku COOLIEF 3a Cooled RF

- Mepucrantuyex nomneH arperat COOLIEF* 3a Cooled RF

«  Pa3npbckBaly enekTpog

- PapvouectoteH renepatop (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
Bepcua 2.0 unn no-B1coka

WHCTpyKumm 3a ekcnnoataLys (Our. 2 u dur. 3)

1. Cvbepete uanoto HeobxoaMmo 060pyABaHe 3a NpeaBIKAaHaTa
npouezypa.

2. I3Bbpluete BU3yanHa npoBepka Ha LAnoTo 06opyaBake. YBepere ce, ye
BCUYKY KOMMOHEHTY Ca B 406p0 paboTHo CbCTOAHMUE U He Ca NoBpe/ieHN
10 HIKAKbB HaulH. HE liTe noBpeseHo 06op

Mpepynpexpenue: U3non3paiite acenTUMHN TEXHUKN NPpU
MaHuUnynMpaHe ¢ BCAKA YacT Ha Y-KOHEKTOpHUA Kaben
TRANSDISCAL¥, KosiTo BNM3a B CTEpUAHOTO None.

3. Bkntoyete Y-koHekTopHuA kaben TRANSDISCAL* kbm PY reHepatop.
Korato cBbp3BaTe KOHeKTOpHUTe, 3BY4HO KMKBaHE LLi€ rapaHTUpa
HaZieXAHOCTTa Ha (BbP3BAHETO.

Axo cebp3Bare Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL* upeKTHO KbM
PY reHepatopa, cBbpeTe 14-1nhTOBIA MBKKM KOHEKTOP KbM
npeaHuA My nanen. Korato usnonssare camo Y-KoHeKTopHuA kaben
TRANSDISCAL¥, ctpaata A Ha kabena KbM COHAaTa TpA6Ba Aa ce
13n0N138a 32 NOCTaBAHE.

4. (Bbpxete Y-koHekTopHUA Kaben TRANSDISCAL* wam ¢
nHTpoztocepa(ute) TRANSDISCAL*, unm ¢be conpara(ute)
TRANSDISCAL*.

5. (nep nocTaBAHeTo Ha UHTPOAIOCEPUTE UNW ClIe NpoLiedypaTa
TRANSDISCAL¥, korato u3kniousate uxtpoptocep(n) TRANSDISCAL*
1 conpa(n) TRANSDISCAL® ot Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL¥,
HanpaBeTe TOBa Ype3 M3bPNBaHE Ha KOPMyca Ha KOHeKTopa.
BHumanme: lpeotapateTe noBpex/aHeTo Ha Bawns kaben. Korato
3L bPNIBATE KOHEKTOPHTE, BUHArM AbpnaiiTe KOPNyca Ha KOHEKTOpa,
a He Kabena.

6. [puroTBete Y-KoHeKTOPHUA kaben 3a MHorokparHa ynotpe6a
TRANSDISCAL* 3a nounctBate 1 crepunu3anys. lpemectete
n3non3Banua Y-koHektopeH kaben TRANSDISCAL* Bbpxy Hocelua
NOBBPXHOCT 1 T0 MOKPHIITE ¢ BNaXHO Napye NnaT, 3a i rapantupare,
ye KPbBTa U APyruTe 3aMbPCUTENN HAMA A 3aCHXHAT Ha
MOBBPXHOCTTa.

UHCTPYKLyK 32 NOUMCTBAHE U CTepURM3aLUs
/\Onacuoct

Y-KonekTopHuAT kaben TRANSDISCAL* ce pocTaBa Hectepunex

1 TpA6Ba Aa 6b/le NOYNCTBAH U CTEPUAM3NPAH CbINacHO

Te3u UHCTpYKUMK 3a eKcnnoaTauna npean Bcaka ynotpe6a.
Heu3BbplIBaHeTO Ha COTBETHO NOYUCTBAHE U CTEPUNM3ALNA
Ha U3[1eN1eTo MOXKe fia NPUYNHU YBPEXaHe Ha naLuenTa n/unu
npepaBaHe Ha MHGEKLMO3HM 60NeCTH OT eAUH NALMEHT Ha Apyr.

BaxHo

Tpou3BoAUTENAT NpenopbyBa Ha NoTpebuTena Aa U3MbAHABA NPorpama

32 KOHTPON Ha KQueCTBOTO 33 BCEKIA LMKBA HA CTEPUN3ALIS, KOITO

YHOBIETBOPABA WIN NPEBULLIABA U3UCKBaHNUATA Ha American Operating Room

Nurses (AORN) Standards, Rec ded Practices & Guidelines — 2000. Ta3u

NPOrpama BKAI0YBA, HO He Ce OrPaHNYaBa CbC 3aNnCBaHe Ha:

« Tuna Ha M3noN3BaHNTE CTEPUIN3ATOP U LUK B

« KouTponua Homep Ha napTugara

« 3apeieHoTo CbAbpXKaHMe

« Bpemero Ha excno3uuus 1 Temneparypata, ako He ca NpesoCTaBeHi B
Kapra 3a 3anucBane

« Wmero Ha onepatopa

« Pe3ynTatuTe 0T MOHUTOPUPAHETO Ha NPOLIECa Ha CTepUAM3aLyA (T.e.
XAMUYHM, MeXaHuHI, Gronoruyxu)

MouncrBaHe n geKoHTaMUHALUA

1. YBepere ce, ye KpbBTa 1 ApyruTe 3aMbPCUTENN He Ca 3aCbXHANN BbPXY
Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL¥.

2. U3nnakHete Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL* ¢ feitoHm3upana
B0/, AOKATO M3TYaLLaTa BOAA CTakHe be3useTHa. (nea notuyaHeto
Ha uuCTa BoJa HaKucHeTe kabena (C M3KnioueHue Ha KoHeKTopuTe)
B JlefioHu3npaxa Boaa npu 22°C—48°C3a 1 muHyTa. U3Bagete
Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL* ot Bogata 1 ro u3yeTkaiite ¢
YeTka € MeKI KOCMI, I0KaTO CTaHe BIUAUMO YNCT.
3abenexka: He Hakucsaiime KoHekmopume.
Korato ce Hanara, u36bplueTe KOHEKTOpHTe, AOKATO CTaHaT BUAUMO
queT.

3. HakucHete kabena (c u3knioyenue Ha KOHeKTOpUTE) B eH3VMeH
MoYNCTBALL Pa3TBOp 33 20 MUHYTY. YBepeTe ce, Ye TemnepaTypata
Ha pa3TBopa e nof 55°C. [13ueTkaiite 0THOBO C YeTKa C Meky Kocmi 1

pOMUiiTe LWaTeNHo ¢ Aeit paHa BOJa, A0KATO OTCTPaHITe BCUUKY

CNIe[V 0T OCTaTbLN Ha AeTepreHTa.

4. Bu3yanHo MHCNeKTUpaiiTe HaHOBO Kabena 3a ocTatbLy. Mpu Hanuyme
Ha TaKi1Ba, NOBTOPeTe CTbNKM 2 1 3.

5. MopcyweTe NOBBLPXHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO OTBBH C YUCTA CyXa Kbpra.
Mocrasete Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL* B koTeliHep 3a
CTepUAN3ALVA U CbXPaHeHKe,

Crepunusauma

CneHUTe MeTOAM 3a CTePUNM3ALINA Ca BANUAM3UPAHU 32 NPUNOXKEHNe C
Y-koHekTopHua kaben TRANSDISCAL*:

- (repunu3auma cnapa
« (Tepunu3auna c napa upe3 u3mecTBaHe o Texect
«  STERRAD® crepunu3auma

Crepunusauus cnapa
Mpensakyym:  Onakoanu: 132°C—135°C(270°F-275°F) 3a 3 — 4 muny™
Pasonakosatu: ,(BeTkaBuuHo" 132°C 3a 4 MUHYTH

Crepunu3auus ¢ napa ypes usmecTBaHe no Texect
OnakoBam:  132°C-135°C(270°F-275°F) 3a 15 munyTv
PasonakoBatu: ,(BetkaBuuHo” 132°C~135°C3a 15 MUyt

STERRAD® cTepunusaums

Y-koHekTopHuAT kaben TRANSDISCAL* moxe Aa ce cTepunusvpa CbC ClepHuTe
STERRAD® cuctemm:

- STERRAD® 1005

« STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

BCuuKm MHCTPYKWWW, aZieHn B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 3a NOTpeduTeNna Ha
cuctema 3a crepunmsauma STERRAD®, TpabBa Aa 6baar cnassakm.
3abenexka: Y-koHexmopHuam ka6en TRANSDISCAL* HE mpsa6ea da ce
cmepunu3upa 6 6apabax 3a asmoknas. 10360/1eHo e 0a ce U3N0/136a BCeKu
8a/1UOU3UPaH KoHmeliHep, npenopayar 3a ynompeba cuc STERRAD.

Aﬂpenynpemneuue:
Halyard Health ca Banupusupanu CAMO ynomeHatute Beye meToam 3a

NOYNCTBaHE N cTepunu3aumaA Ha Y-koHeKTopHua ka6en TRANSDISCAL*.

[Nlpyru MeToAy 3a NOYUCTBAHE U CTEPUAU3ALINA He (a TeCTBaHM. AKo
e U3NON3Ba KaKbBTO U 1a 61N APYr TN METO 32 NOYNCTBaHE U
CTepunu3aLma Ha ToBa U3fienue, NoTp noema oTroBop

3a npoBepKa Ha ¢ TO Ha CbOTBETHO
NOYNCTBAHE Ha 3/ieN1eTo MOXe Aa AoBeAe A0 YBpeXAaHe Ha
nauueHTa.

Heuss
TTa. p



OTCTpaHﬂBaHe Ha npo6nemu

(Cnepgatuara Tabnuua ce npeocTasa 3a CbeiicTBYe Ha noTpeduTens npu
[AVArHOCTULMPAHETO Ha NOTEHLManHy npobnemu.

NPOBIEM BENEXKN OTCTPAHABAHE HA
NPOBJIEMA
Jluncea 3apacensmepu | Ysepete ce, ye Lanoto
M3MepBaHe Ha Temneparypara, | Heobxoaumo o6opysBaHe e
Temnepatypara | uAnaracuctema | CBbp3aHO NPaBMHO.
B PeXUM Ha TpAbBa Aa lpoBepsBaiiTe 3a CbobLLeHNe
neyenune (e (Bbpxe 1 3a rpeLuKa Ha PY rexepatopa.
i BAMKIMSBRMNA |1y cnekTupaiite BU3yanHo
HeToumo, TPABANACAB | (o ire) n Kabena(iTe)
HenocToAHHO A06po paBoTHO [ 3 nop0eny Yaepere ce, ue
nnu 3a6aBeHo ChCToARve. W3[IeNNATa Ca CyXi 1 CbC CTaitHa
OTYUTaHe HA Temneparypa. Ako npofnembr
Temneparypara nepeucTApa, NpeycTaHoBeTe
B PEXUM Ha ynotpebata.
neyenne
Jluncea 3a facensmepn | Yepere ce, ue LAnoto
l BT, Hec o6opyzBaHe e
Ha UMnepaHca uAnata cuctema | CBbP3aHO NPaBMUIHO.
B pexum Ha TpAGBa Aa MpoBepaBaiite 3a cbobLueHne
nocTaBAHe (e (BbPXE N 3arpeluka Ha PY rexeparop.
Bc”g“" V3REMMA | 1y cnekTupaiite BU3yanHo
Tp’g Ba uaﬁca B | congara(ure) u kabena(ure)
AODPOPadOTHO | 35 nogpew, Yaepere ce, ue
CCTOAHNE. U3LeNNATa Ca CyXv 1 CbC CTailHa
Temnepatypa. Ako npo6nemsbT
nepeucTApa, npeycTaHopeTe
ynotpe6ara.
KoHnekTopbT Bceku KoHekTop | MpoBepeTe Aany KOHeKTOPHUTE
Ha coHpjaTa enpeHasHaueH | enemeHTy a noppeaeHu B
He (bBNaja ¢ J1a e (Bbp3a NpaByUIHaTa OPUEHTALNS.
THe3/10T0 33 no cneunuier | ipogepere fanu cbp3sanuTe
BKnioYBaHe Ha HauuH ot KOHEKTOPY MMaT efiHakbB Opoii
COHAaTa cbobpareHia LMGTOBE U AanK WhTOBETE He
3a CUrypHocT. a noBpeaeHi.
Aro YBepeTe ce, Ye KOHeKTOpUTE
KOHEKTOPHWTE | 3 yycri u Ge3 npenatcrama
Jenementu’ve [ oo
ca nogpeneHu,
KOHeKTopuTe
HAMa i
CbBNAAHAT.

06cnyxBaHe Ha KNUEHTU U MHGOpMaLWA 3a BpblLaHe
Ha uspenuero

AKo umaTe HakakBy Mpobnemin CbC N BLAPOCU OTHOCHO TOBa 060pyBaHe
HALYARD*, cBbpeTe ce € HalumnA TeXHUYeCKI NepcoHan 3a NoAAPbIKKA:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail anpec: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

3a6enexkn

3a ja BbpHeTe U3ennA Noj orpaHuyena rapauwa, Bue tpabea aa umate
HOMep 3a pa3peLuaBaHe Ha BPbLIAHETO, NPe/u Ja U3npaTute U3fenuaTa
o6parHo Ha Halyard Health.

Orpauuueuu rapaHuun

Halyard Health rapanTupa, ue Te3u u3genua ca 6e3 fedekTvt npu opurvHanHa
13pabotka vt Matepuani. AKo Te3u U3ANHA ce OKaxaT AedeKTHU Npu
opurvHanHa u3pabotka unu opurnHaniu matepuanu, Halyard Health, no
B0A a6CONIOTHA 1 U3KMIOYUTENHA NPELIeHKa, LLe 3aMeHM Ui PeMOHTUpa
BCAKO TaKoBa U3/ienMe, 6e3 TaKcuTe 3a TPAHCNOPTUPaHe 1 NPOU3BOACTBEHNUTE
Pa3XoAu, HaNoXeHM BbB BPb3Ka C UHCTIEKLUY, U3BaXAaHe 1 MOBTOPHO
3aBeX/aHe Ha M3enuero.

Ta3u orpaHyeHa rapaHLA e NPUNoxumMa camo 3a OpUrHanHN AOCTaBeHN
0T NPOU3BOAUTENA U3AENNA, KOUTO Ca U3NON3BAHM N0 HOPMANHUTe

1 peiBUAEHUTe (i NpeHa3HaueHus. OrpaHiyeHaTa rapaHLys Ha

Halyard Health HE e npunoxuma 3a u3genua Ha Halyard Health, kowuto ca

14

nonp np um (GvLMpaHN MO KaKBBTO 1 Aa 6110 HaUWH,

1 HE e npunoxima 3a usgenua Ha Halyard Health, kouTo ca HenopxogAtLo
CbXPaHABAHY WM HEMOAXOAALLO MOHTUPAHU, YNPaBAABAHY AN NOAAbPKAHN
06paTHo Ha MHcTpyKLMuTe Ha Halyard Health. FapauvoHHmAT cpok 3a PY con
HALYARD* 1 PY KoHekTopHY Kabenu e 90 AHu OT AaTaTa Ha MoOKynKaTa, 0CBeH

KO He e yKa3aHo Apyro.

Orpauuuasaue W U3KNYBaHe Ha Apyru rapaHuun
HAMa rapaHLuu 0T KakbBTO 1t a 610 BUA, YMMTO 06XBAT Aa € Mo-ToNAM OT
OMICaHNETO Ha ropecriomMeHaTuTe rapaHuyy. Halyard Health orpaxuyasa u
U3KNK0YBA BCUUKY FapaHLiuy, U3PUUHO UnK Mo Noaipasbupane, 3a Tbproscka
CTOIHOCT WM FOZIHOCT 32 ONpe/ieNieHa Lien.

OrpaHuyaBaHe Ha 0TFOBOPHOCTTA 32 LUETH
Mpu Bcekwt ek unv CbaebeH NpoLec 3a LeTw B Pe3ynTar Ha NpeTeHLMm 3a

py Ha rap py Ha /10T0BOp, HEOPEXHOCT, HeroemaHe
Ha 0TTOBOPHOCT 33 U3NMETO UMK BCAKAKBA ApyTa 3aKOHOBA UMK MOpaiHa
Teopys, KynyBaubT KOHKPETHO Ce CbracaBa, ye Halyard Health He Hocu
OTTOBOPHOCT 3a LLETY! OT NPONYCHATM NOA3Y UMK 33 UCKOBE OT KNMEHTHTe Ha
KynyBaya 3a BcAKaKBY MoZ06HM LLeTh. V3KNiounTenHara 0TroBOpHOCT Ha
Halyard Health 3a wweTu ce orpaHnyaBa 1o LeHata 3a KynyBaya Ha KOHKpeTHUTe
cTokv, npofazeHy ot Halyard Health Ha kynyBaua, kouto nopaxaar ucka 3a
noemake Ha 0TTOBOPHOCT.
Ynotpe6ara Ha ToBa u3fiene OT KynyBaua ce CMATa 3a preMaHe Ha
onpefeneHIATa 1 yCNOBIATA Ha Te3M OTpaHIYeH! rapaHLy, U3KMoUeHNs,
OrPaHINyaBaHIiA Ha IPaBaTa 1 Ha 0TTOBOPHOCTTA 3a NAPUYHH 0Be3LLieTeHNA.




HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Cable conector bifurcado de radiofrecuencia fria

®

Rx Only: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por receta facultativa.

Descripcion del dispositivo

El Cable conector bifurcado de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* proporciona una via para suministrar energia de radiofrecuencia
(RF) y sefiales de temperatura desde y hacia las Sondas de RF fria HALYARD*
COOLIEF* TRANSDISCAL*. El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* se
utiliza con una o dos Sondas HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL¥, uno o dos
Introductores de RF fria de HALYARD* y un Generador de RF fria para control del
dolor HALYARD* COOLIEF* o el Generador de RF KimeaLy-CLark® (anteriormente
Generador Baylis para control del dolor), versién 2.0 o superior (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-AVANZADO) .

Cable conector bifurcado de radiofrecuencia fria
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* (Fig. 1)

« Seenvia no estéril y antes de usarse se debe esterilizar siguiendo las
Instrucciones de uso.
- Seutiliza para acoplar las Sondas y los Introductores TRANSDISCAL* al
Generador de RF fria.
- Equipado con tres conectores:
Dos conectores de Sonda de RF de 5 clavijas hembra
+ Un Conector para Generador de RF HALYARD* de 14 clavijas macho

Indicaciones de uso

Los Cables conectores bifurcados de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* se utilizan en conjunto con el Generador de RF para inducir
lesiones de RF en tejido nervioso.

Contraindicaciones

En pacientes con marcapasos, pueden ocurrir diversas alteraciones durante el
tratamiento y después. En la modalidad de deteccién, el marcapasos podria
interpretar la sefial de RF como un latido cardiaco y no estimular el corazén.
Comuniquese con la empresa fabricante del marcapasos para determinar si es
necesario poner el marcapasos en estimulacion fija durante el procedimiento de
radiofrecuencia. Evalte el marcapasos del paciente después del procedimiento.
Verifique la compatibilidad y la seguridad de las combinaciones de otros
dispositivos eléctricos y de monitorizacion fisiolégica que vaya a utilizar en el
paciente ademds del Generador de RF.

Si el paciente tiene un estimulador medular, cerebral profundo o de otro

tipo, comuniquese con el fabricante para determinar si es necesario usar el
estimulador en la modalidad bipolar o en la posicién apagada (OFF).

El procedimiento deberd reconsiderarse en pacientes con déficit

neuroldgico previo.

Estd contraindicado el uso de anestesia general. El procedimiento se debe
realizar bajo anestesia local para conocer las reacciones y respuesta del paciente
durante el procedimiento.

Infeccion sistémica o local en la zona del procedimiento.

Trastornos de la coagulacion o uso de anticoagulantes.

/\Advertencias

El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* se envia no estéril y debe
limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las Instrucciones de uso, antes
de cada procedimiento.

El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* es un dispositivo
reutilizable. No limpiarlo y esterilizarlo correctamente puede causarle
infecciones a los pacientes.

El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* debe usarse con la(s)
Sonda(s) TRANSDISCAL*.

El Generador de RF puede suministrar una potencia eléctrica
considerable. La manipulacion incorrecta del cable, especialmente
durante la utilizacién del dispositivo, puede causarles lesiones al
paciente y al operador.

Debido al uso continuo de fluoroscopia, el personal del laboratorio

y los pacientes pueden estar expuestos a una cantidad significativa
de rayos X durante los procedimientos de RF. Esta exposicion puede
producir lesiones agudas por radiacion y aumentar el riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Por lo tanto, deberan tomarse las medidas

pertinentes para reducir al minimo esta exposicion.

S da el uso del dispositivo si observa que los valores de
temperatura son imprecisos, irregulares o cambian lent: t

El uso de un equipo daiiado puede lesionar al paciente.

No modifique el equipo de HALYARD*. Las modificaciones pueden
afectar la seguridad y eficacia del dispositivo.

Una vez activado el Generador de RF, los campos eléctricos conducidos e
irradiados pueden interferir con otros dispositivos médicos.

Mientras se esta suministrando energia, el paciente no debera estar en
contacto con superficies metalicas conectadas a tierra.

No retire el dispositivo durante la administracion de energia.

/\Precauciones

No intente usar el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* sin antes haber
leido en su totalidad las Instrucciones de uso que lo acomparian y el Manual
del usuario de la Sonda TRANSDISCAL¥, del Introductor TRANSDISCAL* y del
Generador de RF.

Una aparente baja potencia o el hecho de que el equipo no funcione
correctamente con la configuracion adecuada puede deberse a: 1) la aplicacién
incorrecta del electrodo de dispersion, o 2) ausencia de electricidad en una
derivacion eléctrica. No aumente la potencia sin comprobar antes la ausencia de
defectos evidentes o que el dispositivo se estd utilizando de manera correcta.
Para prevenir el riesgo de incendios, cercidrese de que no haya material
inflamable en la sala durante la aplicacion de energia de RF.

Los componentes del Juego TRANSDISCAL* son para uso exclusivo por médicos
familiarizados con las técnicas de lesion por RF.

Es responsabilidad del personal médico determinar, evaluar y comunicarle a cada
paciente todos los riesgos previsibles del procedimiento de lesion por RF.

Acontecimientos adversos

Las complicaciones del uso de este dispositivo son las que se asocian con
procedimientos que utilizan una sonda de RF.

Especificaciones del producto
El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* proporciona una via para suministrar
energia de RF y sefiales de temperatura desde y hacia las Sondas TRANSDISCAL¥.
Ntmero del modelo ~ TDX-Y-TSW-TDP
Longitud 8 pies

Requisitos de almacenamiento
El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* se debe almacenar en un lugar
frescoy seco.

Inspeccion previa al uso

Realice las siguientes verificaciones antes de que se presente el paciente para el
procedimiento. Estas pruebas le permitirdn cerciorase de que el equipo que va a
utilizar funciona correctamente. Haga estas pruebas en un entorno estéril.

1. Compruebe que el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* se haya
esterilizado. El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL® se tiene que
esterilizar antes de cada uso.

2. Inspeccione si hay desperfectos en el cable. Busque desperfectos en
el aislamiento, los conectores y las etiquetas de las piezas. Aseglrese
de que no haya dafios visibles, como decoloracién, grietas, etiquetas
ilegibles o rizos. NO utilice equipo dafiado.

3. Compruebe que el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* esté seco. La
humedad residual puede causar un funcionamiento incorrecto.

Equipo necesario

Los procedimientos de lesiones inducidas por RF deberan llevarse a cabo en un
entorno clinico especializado que cuente con equipo de fluoroscopia. El siguiente
es el equipo necesario para el procedimiento:

Introductor(es) de radiofrecuencia fria COOLIEF* TRANSDISCAL*

+ Sonda(s) de radiofrecuencia fria COOLIEF* TRANSDISCAL*

+ (Cable conector bifurcado de RF fria COOLIEF* TRANSDISCAL*
Juego de tubos estériles de radiofrecuencia fria COOLIEF*
Unidad de bomba peristaltica de radiofrecuencia fria COOLIEF*

« Electrodo de dispersion



« Generador de radiofrecuencia (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-AVANZADO),
version 2.0 o superior.

Instrucciones de uso (Fig. 2y Fig. 3)

1. Prepare todo el equipo necesario para el procedimiento.

2. Inspeccione todo el equipo. Compruebe que todos los componentes
estén en buen estado de funcionamiento y que no hayan sufrido ningtin
dafio. NO utilice equipo dafiado.

Advertencia: Use técnica aséptica para manipular cualquier
pieza del cable conector bifurcado TRANSDISCAL* que entre en
el campo estéril.

3. Conecte el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* al Generador de
RF. Al conectar los conectores, un chasquido audible le asegura que la
conexion esta bien hecha.

Siva a conectar el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL*
directamente al Generador de RF, enchufe el conector macho de 14
clavijas al panel delantero del generador. Cuando se utiliza tan solo el
Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* el lado que indica‘Probe A’ del
cable se tiene que usar para colocacion.

4. Conecte el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* al Introductor
TRANSDISCAL* 0 a la Sonda TRANSDISCAL*.

5. Una vez colocados los Introductores o después de procedimiento
TRANSDISCAL* (cuando vaya a desconectar los Introductores
TRANSDISCAL*

y las Sondas TRANSDISCAL* del Cable conector bifurcado
TRANSDISCAL¥)

hégalo tirando el cuerpo del conector.

Precaucion: Prevenga dafios en el cable. Al separar los conectores,
aseguirese de tirar del cuerpo del conector y no del cable.

6. Prepare el Cable conector bifurcado reutilizable TRANSDISCAL* para
limpieza y esterilizacion. Transfiera el Cable conector hifurcado
TRANSDISCAL* usado a una superficie de transporte y cdbralo con un
pafio himedo para asegurar que la sangre y otros contaminantes
no se sequen en la superficie.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion

/\Peligro

El conector bifurcado TRANSDISCAL* se envia no estéril y debe
limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las Instrucciones de uso
antes de cada procedimiento. No limpiar y esterilizar este dispositivo
correctamente puede causar lesiones a los pacientes y/o transmitir
enfermedades infecciosas entre pacientes.

Importante
El fabricante recomienda que el usuario siga el programa de control de calidad
para cada ciclo de esterilizacion que cumpla o exceda las recomendaciones de la
American Operating Room Nurses (AORN) tituladas: Standards, Recommended
Practices & Guidelines — 2000. Este programa incluye, aunque no se limita a
registrar:
«  Eltipo de esterilizador y ciclo utilizado.
« Elndmero de control del lote.
« Elcontenido de la carga.
- Eltiempo y la temperatura de exposicion, si no lo proporciona una

tabla de registro.
« Elnombre del operador.

« Losresultados de la vigilancia del proceso de esterilizacion (i.e., quimico,
mecdnico, bioldgico)

Limpieza y descontaminacion

1. Asegdrese de que la sangre y otros contaminantes no se sequen en el
Cable conector bifurcado TRANSDISCAL¥.

2. Enjuague el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL¥ con agua
desionizada hasta que el agua carezca de color. Una vez que el agua
corra clara remoje el cable (excepto los conectores) en agua desionizada
a22°(—48°C durante un minuto. Saque el Cable conector bifurcado
TRANSDISCAL¥ del aguay frételo con un cepillo de cerdas suaves hasta
que se vea limpio.

Nota: No permita que los conectores se remojen.
Pase un pafio de limpieza a los conectores, seguin sea necesario hasta
que se vean limpios.

3. Remoje el cable (excepto los conectores) en una solucién enzimatica
de limpieza durante 20 minutos. Cercidrese que la temperatura de la

solucion permanezca por debajo de los 55°C. Frote otra vez con un cepillo
de cerdas suaves y enjuague completamente usando agua desionizada
hasta que todos los residuos de detergente se hayan eliminado.

4. Inspeccione otra vez el cable buscando residuos. Si queda algun resto,
repita los pasos 2y 3.

5. Seque la superficie exterior del dispositivo con una toalla limpia y seca.
Coloque el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* en una bandeja de
esterilizacion y almacenamiento.

Esterilizacion

Los siguientes métodos de esterilizar han sido validados para usarse con el Cable
conector bifurcado TRANSDISCAL*:

- Esterilizacion con vapor

- Esterilizaciéon mediante vapor con desplazamiento de aire por gravedad

- Esterilizacion con sistema STERRAD®

Esterilizacion con vapor
Prevacio:  Envuelto: 132°C—135°C(270°F-275°F) por 3 — 4 minutos
No envuelto: Esterilizacion rapida (flash) a 132°C por 4 minutos

Esterilizacion mediante vapor con desplazamiento de
aire por gravedad
Envuelto: 132°C- 135°C(270°F - 275°F) por 15 minutos

No envuelto: Esterilizacion rapida (flash) a 132°C- 135°C por
15 minutos

Esterilizacion STERRAD®

El Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* se puede esterilizar con los siguientes
Sistemas STERRAD®:

« STERRAD® 1005

- STERRAD 50

« STERRAD 200

- STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Se deben seguir todas las instrucciones dadas en las correspondientes Guias del
usuario del Sistema de esterilizacion STERRAD.

Nota: £/ Cable conector bifurcado TRANSDISCAL* NO se debe esterilizar dentro
del estuche de la autoclave. Se puede usar cualquier bandeja validada que se
recomiende para usar con STERRAD.

AAdvertentia:

Halyard Health ha validado SOLO estos métodos de limpiar y esterilizar
para el Cable conector bifurcado TRANSDISCAL¥. Ningtin otro método
de limpiar y esterilizar se ha sometido a pruebas. Si se utiliza algtin otro
tipo de método de limpiar y esterilizar este producto, recae sobre

el usuario la responsabilidad de verificar la esterilidad. No limpiar

y esterilizar correctamente el dispositivo puede provocarle lesiones

al paciente.

Solucion de problemas
Lasiguiente tabla tiene el fin de ayudar al usuario a diagnosticar posibles
problemas.

PROBLEMA COMENTARIOS | SOLUCIONES
Enlamodalidad | Para poder Verifique que todo el equipo
“Treatment” no medir la requerido esté correctamente
hay medida de temperatura conectado.

temperatura el sistema Fijese si en el Generador de RF
0 completo hay un mensaje de error.
Lalectura de tlene que estar Inspeccione si hay

la temperatura conectado desperfectos en las sondas
esimpreisa, ytodoslos o cables. Asegurese de que
irregular dispositivosen ¢ gicnositivos estén secos

0 cambia buenestadode [\ 5 vomperatura ambiente.
lentamenteen | funcionamiento. | ;o rcicte ol problema

la modalidad descontinde el uso.
“Treatment”




PROBLEMA COMENTARIOS | SOLUCIONES
Enlamodalidad | Para poder Verifique que todo el equipo
“Placement” no medir la requerido esté correctamente
hay lecturadela | impedancia conectado.
impedancia el sistema Fijese si en el Generador de RF
completo hay un mensaje de error.
tiene ?ude estar | jnpeccione si hay
(otnfi( al 0 desperfectos en las sondas
ﬁ, o °,St.°3 o cables. Asegirese de que
blsp05| 't"%S ed" los dispositivos estén secos
f”e'? estaco te y a temperatura ambiente.
uncionamiento. | i ersiste el problema
descontinde el uso.
El conectordela | Cada conector Verifique que las llaves del
Sonda no cabe en | esté diseiiado conector estén alineadas y
el enchufe dela para conectar orientadas correctamente.
Sonda de una forma Compruebe que los conectores
especifica por que se van a conectar tengan el
razones de mismo nimero de clavijas y que
sequridad. Si éstas no estén dafiadas.
las Ila¥es delos Compruebe que los conectores
co;\lec °le5 "3 estén limpios y libres de
estanalineadas I optryciones.
los conectores
no encajaran.

Servicio de atencion al cliente e informacion sobre la
devolucion del producto

Si tiene alguin problema o preguntas sobre este equipo HALYARD*, comuniquese
con nuestro personal de asistencia técnica:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

Correo eletronico: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Notas

Antes de devolver a Halyard Health un producto bajo garantia limitada debe
obtener un nimero de autorizacion.

Garantias limitadas

Halyard Health garantiza que estos productos no tienen defectos de materiales o
mano de obra originales. Si se comprueba que estos productos presentan algin
defecto de origen en su fabricacion o materiales, Halyard Health, a su total y
tinica discrecion, sustituird o reparara dichos productos, descontando los costos
de transporte y mano de obra derivados de la inspeccidn, retirada o reposicion de
existencias del producto.

Esta garantia limitada se aplica slo a aquellos productos distribuidos
originalmente de fabrica y que han sido utilizados segtn los usos normales y
previstos. La garantia limitada de Halyard Health NO cubre productos de Halyard
Health que hayan sido reparados, alterados o modificados de algtin modo, y
tampoco se aplicard a aquellos productos de Halyard Health almacenados o
instalados de forma incorrecta, o puestos en funcionamiento o mantenidos sin
sequir las Instrucciones de Halyard Health. El periodo de

garantia de las Sondas de RF y de los Cables conectores del Generador de

RF HALYARD* es de 90 dias a partir de la fecha de compra a menos que se
especifique lo contrario.

Exencion de responsabilidades y de otras garantias

No existe ninguna otra garantia de ninguin tipo que se extienda més allé de la
descripcién de las garantias antes expuestas. Halyard Health rechaza y excluye
cualquier garantia, expresa o implicita, de comercializacion o de adaptacion a
cualquier otro fin.

Limitacion de responsabilidad por dafios

Ante cualquier reclamacién o proceso judicial derivado de cualquier presunto
incumplimiento de garantia, incumplimiento de contrato, negligencia,
responsabilidad derivada del producto o cualquier otro argumento justo o
equitativo, el comprador acepta de forma especifica que Halyard Health no
serd responsable de los dafios por pérdida de beneficios ni de las reclamaciones
que los clientes del comprador presenten a causa de tales dafios. La tnica
responsabilidad por dafios en que incurrird Halyard Health quedard limitada al
reembolso de la cantidad correspondiente a la mercancia vendida al comprador
que presente la reclamacion.

El uso de este producto por parte del comprador serd considerado como una
aceptacion por parte de éste de los términos y condiciones de estas garantias
limitadas, exclusiones, exenciones y limitaciones de responsabilidad por
pérdidas monetarias.



HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Chlazeny vysokofrekvencni konektorovy kabel tvaru Y

@

Rx Only: FederaIni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékare nebo na
jeho prredpis.

Popis zaiizeni

Chlazeny vysokofrekvencni konektorovy kabel HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* tvaru Y je cesta pro prendseni vysokofrekvencni (VF) energie a
teplotnich signlti na chlazenou vysokofrekvencni sondu HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* a z ni. Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y se pouzivé s
jednou nebo dvémi sondami COOLIEF* TRANSDISCAL*, jednim nebo dvéma
chlazenymi vysokofrekvencnimi zavédéci HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
a chladeného vysokofrekvencného (VF) generatora KimserLy-CLark® pre riadenie
bolesti (predtym Baylisovho generétora pro riadenie bolesti) verzie 2.0 alebo
vy3sej (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Chlazeny vysokofrekvencni konektorovy kabel
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* tvaru Y (obr. 1)

Doddvd se nesterilni a nesmi se podle Navodu na poufiti pied pouzitim
sterilizovat.
« Pouzivd se na pipojeni sond a zavadéFi TRANSDISCAL* k VF generatoru.
« Jevybaveny tiemi konektory:
« 2x5-kolikovy zasuvkovy VF konektor sondy
« 1x14-kolikovy zéstrckovy konektor VF generatoru HALYARD*

Indikace pro pouziti

Chlazené vysokofrekvencni konektorové kabely HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* tvaru Y se pouzivaji s VF generatorem na vytvareni
vysokofrekvencnich 1ézi v nervové tkani.

Kontraindikace

U pacientil s kardiostimulatory mize dochézet k riiznym zménédm béhem lécby
i po ni. V rezimu snimdni miize kardiostimuldtor interpretovat VF signél jako
srdecni tep a nemusi stimulovat srdce. Obratte se na vyrobce kardiostimulatoru,
aby se urcilo, zda se kardiostimulator musi béhem vysokofrekvencniho zakroku
nastavit na fixni frekvenci stimulace. Po vykonani zakroku vyhodnotte systém
stimulace pacienta.

Zkontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombinaci ostatnich fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparétd, které se budou kromé VF generétoru
pouzivat u pacienta.

Pokud pacient pouziva stimulator michy, hlubokého mozku nebo jiny, obratte
se na vyrobce, aby se urcilo, zda tento stimuldtor musi byt nastaveny na rezim
dvojpolové stimulace nebo VYPNUTY.

Tento zékrok se musi opakované zvazit u pacient s jakymkoli predchozim
neurologickym deficitem.

PouZiti vieobecné anestézie je kontraindikované. Aby bylo mozné sledovat
zpétnou vazbu a reakce pacienta béhem zakroku, musi se Iécba provadét pfi
mistni anestézii.

Systémova infekce nebo lokalni infekce v oblasti zakroku.

Poruchy koagulace krve nebo poufiti antikoagulacnich latek.

/\Varovani
Chlazeny VF konektorovy kabel se dodava nesterilni a musi se pred
kazdym pouZitim vycistit a sterilizovat podle navodu na poufZiti.
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y je urceny na vicenasobné
pouZiti. Nedostatecné vycisténi a sterilizace zafizeni miiZe zpisobit
infekci pacienta
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y se musi pouZivat se sondami
TRANSDISCAL*.
VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon

e se sondami miiZe vést k poranéni pacienta nebo
obsluhy, hlavné pI‘I provozu zafizeni.
Personal laboratore a pacienti mohou byt vystaveni podstatnému
rentgenovému zafeni béhem VF zakroku kvili trvalému pouZivani
fluoroskopického snimani. Toto vystaveni miiZe vést k akutnimu
poranéni zarenim i ke zvySenému riziku somatickych a genetickych
ucinkd. Proto je tfeba pouzit dostatecna opateni pro minimalizaci
tohoto vystaveni.
Nepouzivejte, pokud zjistite nepfesné, chybné nebo pomalé méreni
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teploty. Pouzivani poskozeného zafizeni miize zpiisobit poranéni
pacienta.

Zafizeni HALYARD* neupravujte. Jakékoli ipravy mohou oslabit
bezpecnost a efektivnost zafizeni.

Kdyz se spusti VF generator HALYARD*, vodiva a vyzafovana elektricka
pole mohou rusit jina elektricka lékaiska zafizeni.

Béhem dodavek proudu nesmi pacient pfijit do styku s uzemnénymi
kovovymi povrchy.

Béhem dodavky energie zafizeni neodpojujte ani neodstranujte.

/\Bezpecnostni opatieni

Nepokousejte se pouZit chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y
pired tim, nez i peclivé prectete tento ndvod na pouZiti, ndvod na poufiti sondy
TRANSDISCAL* a zavadéce TRANSDISCAL* a pfirucku uZivatele VF generatoru.
Zjevny nizky vystupni vykon nebo nespravna funkce nastroje pfi normalnich
nastavenich miize naznacovat: 1) chybné pilozeni disperzni elektrody nebo

2) prerusenou doddvku proudu do elektrického vodice. Uroveri vykonu
nezvysujte, dokud nezkontrolujete, zda nedoslo k zfejmym poruchdm nebo
nespravnému poufiti zafizeni.

Aby se piedeslo riziku vzniceni, zajistéte, aby v mistnosti pfi aplikaci VF energie
nebyl piitomny hoflavy materidl.

Komponenty soupravy TRANSDISCAL* smi pouzivat pouze |ékafi sezndmeni s
technikami VF lézi.

Za stanoveni, vyhodnoceni a informovani kazdého jednotlivého pacienta o viech
prredvidatelnych rizicich z&kroku s VF ézi je zodpovédny 1ékaf.

Nezadouci udalosti
Komplikace spojené s pouZitim tohoto néstroje souvisi se zdkroky s vyuZitim
VF sondy.

Specifikace produktu
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y je cesta na dodavani VF energie a
teplotnich signélii na sondy TRANSDISCAL*.

Cislo modelu  TDX-Y-TSW-TDP

Délka 244 cm.

Pozadavky na uskladnéni
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y se musf uskladnit v chladném,
suchém prostredi.

Kontrola pred pouZitim

Pred pfivedenim pacienta na zakrok vykonejte nasledujici kontroly: Tyto testy
vam umozni ovéfit, Ze zafizeni, které budete pouzivat, je v adném funkénim
stavu. Tyto testy vykondvejte ve sterilnim prostiedi.

1. Zkontrolujte, zda byl chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru
Y sterilizovany. Chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y se
musi sterilizovat ped kazdym pouzitim.

2. Zkontrolujte ocima kabel, zda neni poskozeny. Zaméfte se na poskozeni
izolace, konektort a etiket soucasti. Zajistéte, aby neexistovalo viditelné
poskozeni, jako je zména barvy, trhliny, Spatna itelnost etiket nebo
zauzleni kabelu. NEPOUZIVEJTE poskozené zafizeni.

3. Zajistéte, aby chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y byl
suchy. Rezidudlni vihkost mize zptisobit nesprévné fungovani.

Pozadované vybaveni
Z&kroky s vytvarenim dvojpdlovych VF Iézi se musi vykondvat ve specidlnim
klinickém prostredi s pomoci fluoroskopického zafizeni. Zafizeni vyzadované pro
zdkrok je ndsledujici:
« chlazené vysokofrekvencni zavadéce COOLIEF* TRANSDISCAL¥,
« chlazené vysokofrekvencni sondy COOLIEF* TRANSDISCAL¥,
chlazeny vysokofrekvencni konektorovy kabel COOLIEF* TRANSDISCAL*
tvaru,
souprava sterilnich chlazenych vysokofrekvencnich hadicek COOLIEF*,
« chlazend vysokofrekvencni jednotka peristaltického cerpadla COOLIEF*,
disperzni elektroda,
vysokofrekvencni generdtor (PMG-115/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) verzie
2.0 alebo vyssej.



Navod na poutiti (obr.2a3)

1. Pripravte si vsechno pozadované vybaveni pro pldnovany zakrok.

2. Provedte kontrolu zrakem vieho zafizeni. Zajistéte, aby vsechny
komponenty byly v dobrém funkénim stavu a neposkozené.
NEPOUZIVEJTE poskozené zafizeni.

AVarovém’: P¥i manipulaci se soucastmi chlazeného VF
konektorového kabelu TRANSDISCAL* tvaru Y, ktery bude
vloZeny do sterilniho pole, pouZijte aseptické techniky.

3. Pripojte konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y k VF generdtoru. Kdyz
budete piipojovat konektory, uslysite zaklapnuti, které zarudj, Ze spojeni
bude fadné zajisténé.

Pokud pfipojujete chlazeny VF konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y
pfimo k VF generatoru, zapojte 14-kolikovy zéstrckovy konektor na jeho
predni panel. Kdyz pouZijete pouze konektorovy kabel TRANSDISCAL*
tvaru Y, musi se na umisténi pouzit strana A sondy.

4. Pripojte konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y bud'na zavadéc(e)
TRANSDISCAL* nebo na sondu/y TRANSDISCAL¥.

5. Po umisténi zavadéci nebo po dokonceni zakroku TRANSDISCAL* (kdyz
budete odpojovat zavédéce TRANSDISCAL* a sondy TRANSDISCAL*
od konektorového kabelu tvaru Y), provedte to zatdhnutim za téleso
konektoru.

AUpozornéniz Zabrante poskozeni kabelu. Kdyz od sebe oddélujete
konektory, nezapomefite zatdhnout za téleso konektoru a ne za kabel.

6. Pripravte chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y na
mnohondsobné pouZiti pro ¢isténi a sterilizaci. Pfeneste pouZity
chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y na pfenosny povrch
a pikryjte ho vihkou latkou, aby se zajistilo, Ze krev a jiné necistoty na
jeho povrchu nezaschnou.

Pokyny pro cisténi a sterilizaci

/\Vystraha

Chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL*T tvaru Y se doddva
nesterilni a musi se pred kazdym pouZitim vycistit a sterilizovat podle
tohoto Navodu na poutziti. Nedostatecné vycisténi a sterilizace zafizeni
miiZe zpiisobit poranéni pacienta a/nebo pienos infekéni choroby z
jednoho pacienta na druhého.

DileZité informace
Vyrobce doporucuje, aby uzivatel pii kazdém sterilizacnim cyklu dodrzel program
kontroly kvality, ktery spliiuje nebo pekracuje standardy, doporucené praktiky
asmémice Sdruzeni americkych zdravotnich sester pro operacni saly (American
Operating Room Nurses, AORN) z roku 2000. Tento program zahmuje kromé
jiného ndsledujici kroky:
« typ pouzité sterilizacni latky a cyklu
« dislo kontroly Sarze

obsah, ktery se sterilizuje

Cas a teplota sterilizace, pokud nejsou uvedené v zaznamové tabulce
« jméno obsluhy
« vysledky monitorovani sterilizacniho procesu (tj. chemické,

mechanické, biologické)

Cisténi a dekontaminace

1. Zajistéte, aby krev a jiné necistoty nezaschly na chlazeném
konektorovém kabelu TRANSDISCAL* tvaru Y.

2. Vypldchnéte chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y
deionizovanou vodou, dokud nebude vyplachové voda bezbarevnd. Kdyz
bude vyplachova voda bez pfimési, ponorte kabel (kromé konektordi)
do deionizované vody o teploté 22 °C - -48°Cna 1 minutu. Vytdhnéte
chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y z vody a vycistéte ho
jemnym Stétinovym kartackem, dokud nebude viditelné isty.
Poznamka: Nedovolte namoceni konektorii.

Otfete konektory podle potieby, dokud nebudou viditelné Cisté.

3. Ponofte kabel (kromé konektord) do enzymového cisticiho roztoku
na 20 minut. Zajistéte, aby teplota roztoku byla pod 55 °C. Vycistéte
znovu kabel jemnym Stétinovym kartackem a peclivé ho oplachnéte
deionizovanou vodou, dokud nebudou v3echny zbytky saponatu
odstranéné.

4. Zkontrolujte o¢ima kabel, zda je bez necistot. Pokud jsou pfitomné
jakékoli necistoty, zopakujte kroky 2a 3.

5. Ocistéte povrch zafizeni na vnéjsi strané cistym, suchym rucnikem.
Vlozte chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y na sterilizacni
a skladovaci podnos.

Sterilizace

Na pouZiti pfi sterilizaci konektorového kabelu TRANSDISCAL* tvaru Y byly
potvrzené nasledujici metody:

- sterilizace parou

- sterilizace parou s gravitatnim odvzdusnénim

- sterilizace STERRAD®

Sterilizace parou
Pfi podtlaku: Zabalené: 132 °C— 135 °C(27 0°F — 275 °F) na 3 — 4 minuty
Nezabalené: ,Bleskové” pfi 132 °Cna 4 minuty

Sterilizace parou s gravitacnim odvzdu$nénim
Zabalené: 132 °C- 135 °C(270 °F - 275 °F) na 15 mindt

X

Nezabalené: ,Bleskové” pfi 132 °C- 135 °Cna 15 minit

Sterilizace STERRAD®

Chlazeny konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y se miize sterilizovat s
nasledujicimi systémy STERRAD® :

« STERRAD® 1005

«  STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Musi se dodrzet vsechny pokyny uvedené v odpovidajicim Privodci uZivatele
sterilizacniho systému STERRAD®.

Poznamka: Chlazeny VF konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y se NESMI
sterilizovat uvniti skiiné autokldvu. Se systémem STERRAD se miiZe pouZit kterykoli
potvrzeny podnos.

AVarova’ni:

Spolecnost Halyard Health potvrdila POUZE tyto metody cisténi a
sterilizace konektorového kabelu TRANSDISCAL* tvaru Y. Zadné jiné
metody Cisténi a sterilizace nebyly vyzkousené. Pokud se pro tento
produkt pouZije jiny typ metody cisténi a sterilizace, bude jejich
uZivatel zodpovédny za ovéreni sterility. Nedostatecné vycisténi
zaffizeni miiZe zpiisobit poranéni pacienta.

Odstrafiovani poruch
Nésledujici tabulka se poskytuje uZivateli na pomoc pfi diagnéze potencialnich
problémd.

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI PORUCH
Zadné méfeni Aby se mohla Zajistéte, aby vsechna
teploty vrezimu | zméfit teplota, pozadovand zafizeni byla
léchy musi byt cel)f spravné zapojend.
NEBO system zapojeny | Zkontrolujte chybové sdéleni na
Nepiesné, aviechna VF generatoru.
chybné nebo Zarizeni must Zkontrolujte zrakem, zda sondy
o byt v dobrém ; p 5
pomalé méreni funkeni a kabely nejsou poskozené.
teploty vrezimu | funkanimstavu. { 7acicte aby zafizeni byla suchd
léchy aaby méla pokojovou teplotu.
Pokud bude problém trvat,
zastavte pouZiti.
Zadna naméfena | Abysemohla Zajistéte, aby viechna
impedance v Zméfit pozadovand zafizeni byla
rezimu prilozeni | impedance, spravné zapojend.
musibytcely | Zkontrolujte chybové sdéleni na
system zapojeny | VF generatoru.
a \{ge(hpa . Zkontrolujte zrakem, zda sondy
Ea,"ze;' ;Jm,m a kabely nejsou poskozené.
f)’t':lv obrem Zajistéte, aby zafizeni byla sucha
unkcnim stavu. | 3 3by méla pokojovou teplotu.
Pokud bude problém trvat,
zastavte pouziti.




PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI PORUCH

Konektor sondy Kazdy konektor | Zkontrolujte, zda jsou,, klice”
se nedda zasunout | je zkonstruovany | konektori zarovnané spravnym

do zasuvky sondy | tak, abysez smérem.

typu Plug-In bezpecnostnich | Zkontrolujte, zda zapojené
d“j{ofiu zapojil konektory maji stejny pocet
urcitym koliki a zda koliky nejsou
zpiisobem. poskozené.
Pﬁk!’q,”ou Zajistéte, aby konektory byly
oKice (isté anezablokované.
konektoru
nezarovnané,
konektory se
nepropoji.

Sluzby pro zakazniky a informace o vrateni produktu

Pokud budete mit jakékoli problémy s timto zafizenim HALYARD* nebo pokud
budete mit dotazy, obratte se na nas persondl technické podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Poznamky
Abyste mohli vratit produkty pod omezenou zarukou, musite mit cislo povoleni
navratu prred tim, nez poslete produkty zpét spolecnosti Halyard Health.

Omezené zaruky

Spolecnost Halyard Health zarucuje, Ze tyto produkty jsou bez poruch pivodniho
vyhotoveni a materiald. Pokud se tyto produkty prokazou jako poruchové, co

se tyce piivodniho vyhotoveni nebo pivodnich materild, spolecnost Halyard
Health podle svého absolutniho a vylucného uvazeni nahradi nebo opravi jakykoli
takovy produkt, bez nahrady naklad(i na dopravu a praci spojenou s kontrolou,
odstranénim nebo uskladnénim produktu.

Tato omezend zdruka se tykd jen produktd piivodné dodanych vyrobcem,

které byly pouity na své bézné a urcené (icely. Omezend zaruka spolecnosti
Halyard Health se NEBUDE tykat produkti spolecnosti Halyard Health, které

byly jakymkoli zplisobem opravené, zménéné nebo upravené a NEBUDE se tykat
produktd, které byly nespravné uskladnéné nebo nespravné nainstalované,
provozované nebo udrzované v rozporu s ndvody spolecnosti Halyard Health.
Zarucni obdobi VF sond a kabelii konektor(i VF generatord HALYARD* je 90 dni od
data koupé, pokud to neni stanovené jinak.

Odmitnuti odpovédnosti a vylouceni jinych zaruk
Neexistuji zadné zaruky jakéhokoli typu, které by byly $irsi nez popis zaruk
uvedeny vyse. Spolecnost Halyard Health odmitd a vylucuje vSechny zaruky,
vyslovné i predpokladané, prodejnosti nebo vhodnosti produktd pro konkrétni
pouziti nebo tcel.

Omezeni odpovédnosti za Skody

Ohledné jakékoli Zaloby nebo pravniho jednani ve véci skod zptisobenych
tidajnym porusenim zaruky nebo smlouvy, v diisledku nedbalosti nebo na
zakladé jiné teorie prava nebo vyrovnani kupujici konkrétné souhlasi s tim, ze
spolecnost Halyard Health nebude zodpovédné za Skody zpiisobené ztratou zisku
nebo za naroky zdkaznikii kupujiciho na néhrady jakychkoli takovych $kod. Jedina
odpovédnost spolecnosti Halyard Health za Skody bude omezend na vydaje
kupujiciho za konkrétni zbozi prodané spolecnosti Halyard Health kupujicimu,
ktoré ddvajd narok na odpovédnost.

PouZiti tohoto produktu kupujicim se bude povazovat za prijeti terminii a
podminek téchto omezenych zéruk, vyjimek, odmitnuti odpovédnosti a omezeni
odpovédnosti za penézni Skody.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Y-formet tilslutningskabel til kolet radiofrekvensudstyr

Rx Only: I henhold til amerikansk lov mé dette produkt kun slges af en leege
eller efter legeordinering.

Beskrivelse af produktet

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-formet tilslutningskabel til kelet
radiofrekvensudstyr danner en sti til tilforsel af radiofrekvensenergi (RF)

og temperatursignaler til/fra HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* kolede
radiofrekvensprober.

TRANSDISCAL* Y-formede tilslutningskabler anvendes sammen med én eller to
TRANSDISCAL* prober, én eller to HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* kolede
radiofrekvensintroducere og en HALYARD* COOLIEF* kolet radiofrekvens (RF)
smertebehandlingsgenerator eller en Kimgey-Cuark® radiofrekvensgenerator
(tidligere Baylis smertebehandlingsgenerator) version 2.0 eller nyere (PMG-115-
TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-formet
tilslutningskabel til kolet radiofrekvensudstyr (fig. 1)
- Leveres usteril og skal steriliseres som anvist i brugsanvisningen inden brug.
« Anvendes til at forbinde TRANSDISCAL* prober og introducere til en

RF-generator.
«  Hartrestik:

2 stikdaser til 5 ben til prober
+ 1stikprop med 14 ben til HALYARD* RF-generator

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-formede tilslutningskabler til
radiofrekvensudstyr anvendes sammen med RF-generatoren til dannelse af
radiofrekvenslasioner i nervevaev.

Kontraindikationer

Hos patienter med hjertepacemakere, kan der f forskellige endringer
under og efter behandlingen. | registreringsfunktion kan pacemakeren
fortolke RF-signalet som et hjerteslag og pacer méske ikke hjertet. Kontakt
pacemakerproducenten for at fa fastlagt, om pacemakeren bar konverteres til
pacing med fast frekvens under radiofrekvensproceduren. Vurdér patientens
pacingsystem efter proceduren.

Kontrollér kompatibiliteten og sikkerheden ved kombinationen af andre
fysiologiske monitoreringsapparater og elektriske apparater, der anvendes til
patienten foruden RF-generatoren.

Huis patienten har en rygmarvsstimulator, deep brain-stimulator eller anden
stimulator, kontaktes producenten for at afgere, om stimulatoren skal vaere i
bipoleer stimuleringsfunktion eller vere sldet fra.

Denne procedure skal tages til overvejelse igen hos patienter med tidligere
neurologisk sygdom.

Anvendelse af almindelig anaestesi er kontraindiceret. Proceduren bor udfores
under lokal anastesi, for at der kan vzere feedback og respons fra patienten
under proceduren.

Systemisk infektion eller lokal infektion i procedureomradet.
Blodkoagulationslidelser eller anvendelse af antikoagulant.

/\Advarsler

Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler leveres usterile og

skal renggres og steriliseres inden hver procedure som anvist i
brugsanvisningen.

Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler kan genanvendes. Hvis
kablet ikke renggres og steriliseres pa korrekt made, kan det forarsage
patientinfektion.

Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler skal bruges sammen med
TRANSDISCAL* prober.

RF-generatoren kan tilfore betydelig elektrisk strom. Forkert
handtering af kablet, iser nar anordningen er i drift, kan fore til skade
pa patient og bruger.

Lal iepersonale og pati kan blive eksp t for

rontgen i betydelig grad under radiofrekvensprocedurer pa grund

af den kontinuerlige delse af fluoroskopisk billeddannel

Denne eksponering kan fore til akut stralingsskade samt aget

risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der tages
hensigtsmassige foranstaltninger til at minimere denne eksponering.
Anvendelse skal ophgre, hvis der observeres ungjagtige, sporadiske

eller trege temperaturmalinger. Anvendelse af beskadiget udstyr kan
forarsage skade pa pati

HALYARD* udstyr ma ikke modificeres. Enhver modifikation kan
kompromittere sikkerheden ved og virkningen af anordningen.

Nar RF-generatoren aktiveres, kan ledningsharne felter og
stralingsfelter interferere med andet medicinsk el-udstyr.

Under tilforsel af strom mé patienten ikke komme i kontakt med
metalflader med jordforbindelse.

Anordningen ma ikke fjernes eller traekkes ud, mens der tilfores energi.

/\Forsigtighedsregler

Forseg aldrig at bruge Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler, inden
denne brugsanvisning og brugsanvisningen til TRANSDISCAL* proben og
TRANSDISCAL* introduceren og brugervejledningen til RF-generatoren er blevet
grundigt laest.

Tilsyneladende lav udgangseffekt eller udstyr, der ikke fungerer korrekt ved
normale indstillinger, kan vaere tegn pa folgende: 1) forkert pasaetning af
neutralelektroden eller 2) stromsvigt i en el-leder. Effektniveauet ma ikke gges,
for det er kontrolleret, om der er tydelige defekter, eller om placeringen er
forkert.

Til forebyggelse af risiko for antzending skal det sikres, at der ikke er brandbart
materiale til stede i rummet under anvendelse af RF-energi.

Kun laeger, der er fortrolige med RF-laesionsteknikker, bar bruge k
iTRANSDISCAL* szettet.

Det er legens ansvar at fastlaegge og vurdere alle de risici, der kan forudses i
forbindelse med RF-laesionsproceduren, og kommunikere disse til hver enkelt
patient.

p me

Komplikationer
Komplikationer ved anvendelse af denne anordning er de komplikationer, der er
knyttet til procedurer, hvortil der anvendes en RF-probe.

Produktspecifikationer
Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler danner en sti til tilfarsel af RF-
energi og temperatursignaler til/fra TRANSDISCAL* prober.

Modelnummer TDX-Y-TSW-TDP

Lengde 244 m

Krav til opbevaring

Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler skal opbevares i kalige og terre
omgivelser.

Inspektion inden brug

Falgende kontrol skal udferes, inden patienten kommer til proceduren. Disse test
gor det muligt at verificere, at udstyret, der skal bruges, er i korrekt driftsstand.
Denne kontrol skal udfares i et sterilt miljo.

1. Kontrollér, at det Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel er blevet
steriliseret. Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler skal steriliseres
inden hver brug.

2. Sekablet efter for skade. Se efter skade pa isoleringen, stikkene og
etiketter med delnummer. Serg for, at der ingen synlig skade er, som
f.eks. misfarvning, revner, falmet etiket eller knaek. Beskadiget udstyr
ma IKKE anvendes.

3. Sorg for, at det Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel er tort. Fugt
kan bevirke, at det ikke fungerer korrekt.

Ngdvendigt udstyr

RF-lzesionsprocedurer skal udfgres i et sarligt klinisk miljo med fluoroskopisk

udstyr. Udstyret, der skal bruges til denne procedure, er folgende:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* kelet eller kalede radiofrekvensintroducer(e)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* kolet eller kelede radiofrekvensprobe(r)

« Y-formet COOLIEF* TRANSDISCAL tilslutningskabel til kolet
radiofrekvensudstyr

« COOLIEF* sterilt slangeszt til kolet radiofrekvensudstyr

« COOLIEF* peristaltikpumpe til kelet radiofrekvensudstyr

« Neutralelektrode

+  Radiofrekvensgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

version 2.0 eller nyere. 2



Brugsanvisning (fig. 2 og fig. 3)

1.

2.

Saml alt nodvendigt udstyr til den tilsigtede procedure.

Undersag alt udstyr visuelt. Sorg for, at alle komponenter er i god
driftsstand og ikke er beskadiget pa nogen made. Beskadiget udstyr ma
IKKE anvendes.

AAdvarsel: Der skal bruges aseptiske teknikker ved
handtering af alle dele af det Y-formede TRANSDISCAL*
tilslutningskabel, der gar ind i det sterile felt.

Forbind det Y-formede TRANSDISCAL tilslutningskabel til RF-
generatoren. Nar stikket saettes i, ved man, at det er sat rigtigt i, nar der
lyder et klik.

Hvis det Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel forbindes direkte til
RF-generatoren, skal stikproppen med 14 ben sttes i frontpanelet. Nar
kun det Y-formede TRANSDISCAL tilslutningskabel bruges, skal kablets
side A til probe anvendes til placering.

Forbind det Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel enten til
TRANSDISCAL* Introducer(e) eller til TRANSDISCAL* probe(r).

Efter placering af introducere eller efter TRANSDISCAL* proceduren (ndr
TRANSDISCAL* Introducer(e] og TRANSDISCAL* probe(r] tages af det
Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel), skal de tages af ved at
traekke i stikket.

AForsigtig: Pas pa, kablet ikke tager skade. Husk at traekke i stikket
og ikke i kablet, nar stikkene tages fra hinanden.

Gor det genanvendelige, Y-formede TRANSDISCAL tilslutningskabel
klart til rengoring og sterilisering. Overfor det brugte Y-formede
TRANSDISCAL* tilslutningskabel il en transportanordning, og daek det
til med en vad klud, s blod og andre kontaminanter ikke torrer ind p&
overfladen.

Anvisning i renggring og sterilisering

/\Fare

Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler leveres usterile

og skal renggres og steriliseres inden hver brug som anvist i
brugsanvisningen. Hvis anordningen ikke renggres og steriliseres
korrekt, kan det forérsage skade pé patienten og/eller overforsel af
infektionssygdomme fra en patient til en anden.

Vigtigt

Producenten anbefaler, at brugeren folger et kvalitetskontrolprogram for hver
steriliseringscyklus, der opfylder eller overgar AORNs (American Operating
Room Nurses) standarder, anbefalede praksis og retningslinjer (Standards,
Recommended Practices & Guidelines) — 2000. Dette program inkluderer, men er
ikke begraenset til registrering af falgende:

Den anvendte type steriliseringsapparat og -program

Lotkontrolnummer

Indhold i steriliseringsapparat

Eksponeringstid og -temperatur, hvis det ikke angives pd et
registreringsskema

Brugerens navn

Resultater af monitorering af steriliseringsprocessen (dvs. kemisk,

5. Torydersiden af kablet tort med et rent og tert handklzede. Leg det
Y-formede TRANSDISCAL tilslutningskabel i en steriliserings- og
opbevaringsbakke.

Sterilisering

Folgende steriliseringsmetoder er valideret til anvendelse til Y-formede
TRANSDISCAL* tilslutningskabler:

« Dampsterilisering
« Dampsterilisering uden vakuum
« STERRAD® sterilisering

Dampsterilisering
Praevakuum: Indpakket: 132-135 °Ci 3-4 minutter
Uindpakket: Flash-sterilisering ved 132 °Ci 4 minutter

Dampsterilisering uden vakuum
Indpakket: 132 - 135 °Ci 15 minutter
Uindpakket: Flash-sterilisering ved 132 - 135 °Ci 15 minutter

STERRAD® sterilisering

Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler kan steriliseres i folgende
STERRAD® systemer:

« STERRAD® 1005

«  STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Alle anvisningerne i den tilhgrende brugervejledning il det pagaldende
STERRAD® steriliseringssystem skal falges.

Bemaerk: V-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler ma IKKE steriliseres i
autoklavebakken. Alle validerede bakker, der anbefales til brug sammen med
STERRAD systemer, kan bruges.

AAdvarsel:

Halyard Health har KUN valideret disse rengorings- og
steriliseringsmetoder til Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabler.
Ingen andre renggrings- og steriliseringsmetoder er blevet testet.

Hvis der anvendes andre typer renggrings- eller steriliseringsmetoder
til dette produkt, er det brugerens ansvar af verificere sterilitet. Hvis
anordningen ikke rengores korrekt, kan det fore til skade pé patienten.

Fejlfinding
Folgende tabel skal vaere en hjaelp til brugeren i at diagnosticere potentielle
problemer.

biologisk)

Rengering og dekontaminering
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1.

2.

Sorg for, at blod og andre kontaminanter ikke torrer ind pa det
Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel.

Skyl det Y-formede TRANSDISCAL tilslutningskabel med deioniseret
vand, til vandet bliver klart. Nar vandet er klart, legges kablet (men ikke
stikkene) i deioniseret vand med en temperatur pa 22-48 °Ci 1 minut.
Tag det Y-formede TRANSDISCAL* tilslutningskabel op af vandet, og
skrub det med en blod borste, til det er rent.

Bemaerk: Stikkene md ikke legges i vand.

Tor stikkene af efter behov, til de er rene.

Leg kablet (men ikke stikkene) i blad i en enzymat|sk

rengoringsopl gi20 minutter. Te

rengmrmgsoplﬂsnmgen skal vaere under 55 °C. Skrub kablet igen med en
blod borste, og skyl det grundigt med deioniseret vand, til alle spor af
renggringsmidlet er fernet.

Se kablet efter for smuds. Hvis der er smuds pa kablet, gentages
anvisningen i trin 2 0g 3.

PROBLEM KOMMENTARER | AFHJALPNING
Ingen For at kunne male Sorg for, at alt nodvendigt
temperaturmaling i temperaturen skal udstyr er korrekt forbundet.
behandlingsfunktion hele systemetvaere | Se efter en fejimeddelelse pa
ELLER tilsluttet, og alle RF-generatoren.
kanisk Ungjagtig, sporadisk ‘f“,'f skal Vel god | g probe(r) og kabel eller
ellertraeg . kabler efter for skade. Serg for,
temperaturvisning i atanordningerne er tarre og
Treatment Mode har stuetemperatur. His dette
(behandlingsfunktion) ikke afhjeelper problemet, skal
anvendelse ophare.
Ingen Forat kunne Serg for, at alt nadvendigt
impedansmaling i male impedansen udstyr er korrekt forbundet.
Placement Mode skal hele systemet Se efter en fejlmeddelelse p&
(placeringsfunktion) veere tilsluttet, og RF-generatoren.
alle dele skal veere i
X Se probe(r) og kabel eller
god drifsstand. kabler efter for skade. Sorg for,
atanordningerne er tarre og
har stuetemperatur. His dette
ikke afhjeelper problemet, skal
anvendelse ophore.




PROBLEM KOMMENTARER | AFHJALPNING

Probestikket og Afsikkerhedshensyn | Kontrollér, at stiknoterne retter
probestikproppen erallestik beregnet | indiden rigtige retning.
passer ikke sammen til at saettes i pa en Kontrollér, at ben og huller i de
bestemt méde. stik, der skal szettes sammen, er
Huis“stiknoterne” samme antal, 0g at benene ikke
ikkeretterind, er beskadiget.
kan stlkl_(er}e idee Sorg for, at stikkene er rene og
sttesrigigt er uden blokeringer.
sammen.

Kundeservice og oplysning om produktreturnering

Hvis der er problemer med eller spargsmal vedrarende dette HALYARD* udstyr,
kontaktes vores tekniske servicepersonale:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Bemaerk!

For at kunne returnere produkter under den begransede garanti skal der
indhentes et returneringsnummer (return authorization number), inden
produkterne sendes tilbage til Halyard Health.

Begraenset garanti

Halyard Health garanterer, at disse produkter er uden oprindelige materiale- og
fabrikationsfejl. Hvis disse produkter viser sig at have oprindelige fabrikations-
eller materialefejl, vil Halyard Health udelukkende efter eget skon erstatte eller
reparere sadant produkt, undtagen omkostninger til transport og arbejdslen, der
palaber inspektion, afmontering eller ny forsyning af produktet.

Denne begraensede garanti gaelder kun originale produkter, der leveres fra
fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede anvendelse.
Halyard Healths begransede garanti gzelder IKKE Halyard Healths produkter,

der er blevet repareret, @ndret eller modificeret pa nogen made, og gaelder

IKKE Halyard Healths produkter, der er blevet forkert opbevaret eller ikke er
blevet installeret, betjent eller vedligeholdt ifalge Halyard Healths anvisninger.
Garantiperioden for HALYARD* RF-prober og RF-tilslutningskabler er 90 dage fra
kebsdatoen, medmindre andet er angivet.

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af anden garanti

Der eringen garanti af nogen art, som geelder ud over beskrivelsen af
ovenstdende garanti. Halyard Health fraskriver sig og udelukker al udtrykkelig og
underforstdet garanti for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal.

Begrzensning af ansvar for skadeserstatning

| forbindelse med ethvert krav eller enhver retssag vedrarende skader som falge
af pastaet brud pa garanti, kontraktbrud, forssmmelighed, produktansvar eller
anden juridisk eller billighedsteori indvilger kaber udtrykkeligt i, at Halyard
Health ikke er ansvarlig for skade som folge af tab af fortjeneste eller krav fra
kabers kunder for sadan skadeserstatning. Halyard Healths eneste ansvar for
skadeserstatning er begraenset til prisen til kaber for de angivne varer, som
Halyard Health har solgt til keber, og som er anledningen til erstatningskravet.
Kabers brug af dette produkt skal anses for at vaere accept af betingelserne og
vilkrene i denne begraensede garanti, udelukkelser, ansvarsfraskrivelse og
begraensning af ansvar for skadeserstatning.
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® HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Jahutusega raadiosageduslik Y-kujuline iihenduskaabel

Rx Only: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel voi
arsti ettekirjutusel.

Seadme kirjeldus
Jahutusega raad|osagedus||kY kujuline iihenduskaabel HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* vdimaldab j raadiosaged fi(de)st voi sondidesse

HALYARD* COOLIEF* TRANSDIS(AL* uIe kanda raadlosagedusllkke (RF) energia-
ja temperatuurisignaale. Y-kujulist ihenduskaablit TRANSDISCAL* kasutatakse
iihe voi kahe sondi TRANSDISCAL¥, iihe vdi kahe jahutusega raadiosagedusliku
giidi HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ja jahutusega raadiosagedusliku

(RF) valu kontrollimise generaatori HALYARD* COOLIEF* voi raadiosagedusliku
generaatori KimserLy-CLark® (varasem valu kontrollimise generaator Baylis)
versiooni 2.0 vi uuema versiooniga (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* jahutusega
raadiosageduslik Y-kujuline iihenduskaabel (Joon. 1)
- Tarnimisel steriliseerimata ning enne kasutamist tuleb nouetele
vastavalt steriliseerida.
«  Kasutatakse TRANSDISCAL* sondi(de) ja giidi(de) Ghendamiseks
RF-generaatoriga.
+ Kolm pistmikku:
« 2x5 kontaktiga emast RF-sondipistmikku
«1x 14 kontaktiga isane HALYARD* RF generaatori pistmik

Néidustused kasutamiseks

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* jahutusega raadiosageduslikud Y-kujulised
iihenduskaablid on mdeldud kasutamiseks koos RF-generaatoriga, et tekitada
narvikoes raadiosageduslikke lesioone.

Vastundidustused

Siidamestimulaatoritega patsientidel vdib ravi ajal ning jarel tekkida hulk
erinevaid muutusi. TunnetusreZiimis voib stimulaator tolgendada RF-signaali
stidamelddkidena ning lopetada siidame stimuleerimise. Votke iihendust
stimulaatori tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator tuleks RF protseduuri
ajaks liilitada fikseeritud riitmile. Hinnake protseduuri jarel patsiendi
stidamettod.

Kontrollige lisaks RF-g ile ka teiste patsiendil kasutatavate
fiisioloogiliste jalgimis- ning elektriseadmete dihilduvust ja nende
kombinatsioonide ohutust.

Kui patsiendil on seljaaju-, peaaju- voi mdni muu stimulaator, votke ihendust
tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator peab olema bipolaarse stimulatsiooni
reziimis voi valja lilitatud.

Varasema neuroloogilise puudujadgiga patsientide puhul tuleks protseduuri
vajalikkust pdhjalikult kaaluda.

Uldnarkoosi kasutamine on vastunaidustatud. Ravi tuleks teostada kohaliku
tuimastusega, voimaldamaks patsiendil protseduuri ajal tagasisidet anda.
Siisteemne voi kohalik infektsioon protseduurialas.

Vere hiiiibimishired voi hiiiibimisvastaste ainete kasutamine.

/NHoiatused

TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel tarnitakse steriliseerimata
kujul ja seda tuleb vastavalt kasutusjuhistele enne iga protseduuri
puhastada ning steriliseerida.

TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel on taaskasutatav seade.
Mittepiisav p ine voi steriliseerimine vdib patsiendil nakkust
pohjustada.

TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit tuleb kasutada koos
TRANSDISCAL* sondi(de)ga.

Kui ilmnevad ebatépsed, vigased véi viivitusega temperatuurindidud,

lopetage sead Vigaste seadmete kasutamine vaib
patsienti vigastada.
firge modifi ge HALYARD* seadmeid. Modifikatsioonid vdivad

vihendada seadme ohutust ja tohusust.
Kui RF-generaator on aktiveeritud, voivad juhitud ja kiiratud
elektrivdljad hairida teiste elektriliste meditsiiniseadmete tood.

Voolu iilekandmise ajal ei tohi patsient kokku puutuda maandatud
metallpindadega.

Arge eemaldage ega liigutage seadet energia iilekande ajal.

/\Ettevaatusabindud

Arge iiritage kasutada TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit enne
selle kasutusjuhiste ning TRANSDISCAL* sondi, TRANSDISCAL* giidi ja RF-
generaatorite vastavate kasutusjuhendite pohjalikku labilugemist.

Madal véljundvaimsus vi seadme tdrgetega tdd tavaseadete juures vdib viidata:
1) hajaelektroodi védrale rakendamisele vdi 2) voolurikkele elektrijuhtmes.

Arge suurendage vaimsustaset enne ilmsete defektide vdi vale rakendamise
vélistamist.

Valtimaks siittimisohtu, tuleb veenduda, et RF-voolu rakendamise ajal ei oleks
ruumis kergestisiittivaid materjale.

TRANSDISCAL* komplekti komponente peaks kasutama ainult RF
lesioonitehnikatega tuttavad arstid.

Arsti vastutuseks on kindlaks méarata ja hinnata kaiki voimalikke RF-
lesiooniprotseduuri riske ning kdiki patsiente neist teavitada.

Komplikatsioonid

Komplikatsioonid seadme kasutamisel on seotud RF sondi kasutavate
protseduuridega.

Toote tehnilised andmed

TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel voimaldab TRANSDISCAL* sondidesse
ja nendest tagasi edastada RF-energiat ja temperatuurisignaale.

Mudeli number TDX-Y-TSW-TDP
Pikkus 100 tolli (243,84 cm)

Hoiustamisnouded
TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit tuleb hoida jahedas kuivas kohas.

Kasutamiseelne iilevaatus

Teostage jargnevad kontrollid enne patsiendi protseduurile kutsumist. Need
testid voimaldavad veenduda, et kasutatavad seadmed on tdokorras. Teostage
neid teste steriilses keskkonnas.

1. Kontrollige, et TRANSDISCAL* Y-kujuline ihenduskaabel oleks
steriliseeritud. TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit tuleks enne iga
kasutamist steriliseerida.

2. Kontrollige visuaalselt kaablit vigastuste suhtes. Vaadake, et isolatsioon,
pistmikud ja nimesildid ei oleks kahjustatud. Veenduge, et puuduvad
nahtavad kahjustused nagu varvi kulumine, praod, siltide kahjustused
voi sdlmed. ARGE kasutage vigastatud seadmeid.

3. Veenduge, et jahutusega TRANSDISCAL* Y-kujuline Gihenduskaabel
oleks kuiv. Jadkniiskus vdib pohjustada torkeid kasutamisel.

Vajalikud seadmed

RF-lesiooniprotseduure tuleks labi viia spetsiaalses kliinilises fluoroskoopiliste
seadmetega varustatud keskkonnas. Protseduuriks on vajalikud jérgnevad
seadmed:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* jahutusega raadiosageduslik(ud) giid(id)
« COOLIEF* TRANSDISCAL* jahutusega raadiosageduslik(ud) sond(id)
« COOLIEF* TRANSDISCAL* jahutusega raadiosageduslik Y-kujuline

RF-g on voi ki markimisvaarselt tugevat
elektrlvoolu Kaabli vaaral kasutamisel voivad patsient véi op
viga saada, eriti seadme kasutamlse ajal.

Laborip | ja patsiendid véivad raadi dusp duuride

ajal pideva ﬂuoroskooplllse kujutlsholve kasutamise tottu sattuda
markimisvaarse rontgenkiirguse moju alla. See voib tekitada akuutset
kiirguskahjustust ning suurenenud somaatiliste ja geneetiliste majude
riski. Seeparast tuleb kokkupuute minimeerimiseks kasutada vastavaid
ettevaatusabinousid.
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iihenduskaabel
« (OOLIEF* jahutusega raadiosageduslik steriilsete voolikute komplekt
+ COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik peristaltiline pumbaseade
Hajuelektrood

Raadiosagedusgeneraator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED),
versioon 2.0 vGi uuem versioon



Kasutusjuhised (Joon. 2ja Joon. 3)

1. Pange kogu protseduuriks vajalik varustus kokku.

2. Kontrollige kogu varustust visuaalselt. Veenduge, et kik komponendid
oleks tookorras ja ei oleks mingil moel vigased. ARGE kasutage
vigastatud seadmeid.

Hoiatus: Kasutage koigi steriilsesse piirkonda viidavate
TRANSDISCAL* Y-kujulise iihenduskaabli osade kaitlemisel
aseptilisi votteid.

3. Uhendage TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel RF-generaatoriga.
Pistmike iihendamisel tagab kuuldav kigpsatus kindla iihenduse
tekkimise.

TRANSDISCAL* Y-kujulise iihenduskaabli otsesel iihendamisel RF
generaatoriga kinnitage 14 klemmiga isane pistmik selle esipaneeli
kiilge. Kui kasutate ainult TRANSDISCAL* Y-iihenduskaablit, tuleb
paigutamiseks kasutada kaabli sondi A poolt.

4. Uhendage TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel kas TRANSDISCAL*
giidi(de)ga voi TRANSDISCAL* sondi(de)ga.

Pérast giidide paigaldamist voi parast TRANSDISCAL* protseduuri
(TRANSDISCAL* giidi[e] ja TRANSDISCAL* sondi[e] TRANSDISCAL*
Y-kujulise tihenduskaabli kiiljest lahti iihendades), tehke seda pistmiku
kerest tommates.

Ettevaatust: Hoiduge kaablit vigastamast. Pistmike
lahtiiihendamisel veenduge, et tombate pistmiku kerest ja mitte
kaablist.

5. Valmistage taaskasutatav TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel ette
puhastamiseks ja steriliseerimiseks. Asetage kasutatud TRANSDISCAL*
Y-kujuline tihenduskaabel kandepinnale ja katke see marja riidega,
tagamaks et veri ja muud saasteained ei kuivaks pinnale.

Puhastus- ja steriliseerimisjuhised

Ohtlik

/N\TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel tarnitakse

steriliseerimata kujul ja seda tuleb vastavalt kasutusjuhistele enne

iga kasutamist puhastada ning steriliseerida. Seadme ebapiisav

puh ja sterili véib pohjustada vig i patsi

ja/vai nakkushaiguste iilekannet iihelt patsiendilt teisele.

Tahtis

Tootja soovitab kasutajal jérgida igal steriliseerimistsiiklil

kvaliteedikontrolliprogrammi, mis vastab Ameerika operatsioonitoa ddede

assotsiatsiooni (American Operating Room Nurses, AORN) standardite,

soovituslike praktikate ja juhiste 2000. aasta valjaandes toodule vdi iiletab seda.

Programmi jérgi tuleb iiles markida (kuid ei pea sellega piirduma):

+ Kasutatud steriliseerimisvahendi ja —tsiikli tiitip

« Partii kontrollnumber

« Laadungisisu

« Kokkupuuteaeg ja —temperatuur, kui pole kirjas salvestusgraafikus

- Operaatori nimi

- Steriliseerimisprotsessi jalgimise tulemused (nt. keemilised, mehaanilised,
bioloogilised)

dile

P

Puhastamine ja saasteainete eemaldamine

1. Veenduge, et veri ja muud saasteained ei kuivaks TRANSDISCAL*
Y-kujulise iihenduskaabli pinnale.

2. Loputage TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit deioniseeritud
veega, kuni jaakvesi on varvitu. Kui vesi muutub puhtaks, leotage
kaablit (valja arvatud pistmikke) minut aega deioniseeritud vees
temperatuuriga 22°C - 48°C. Eemaldage TRANSDISCAL* Y-kujuline
iihenduskaabel veest ning hddruge seda pehme harjaga, kuni see
paistab puhas.

Markus: Arge leotage pistmikke.
Vajadusel piihkige pistmikke, kuni nad paistavad puhtad.

3. Leotage kaablit (vélja arvatud pistmikke) 20 minutit ensiimaatilises
puhastuslahuses. Veenduge, et lahuse temperatuur oleks alla 55°C.
Hodruge uuesti pehme harjaga ja loputage pahjalikult deioniseeritud
vees, kuni koik puhastuslahuse jaagid on eemaldatud.

4. Kontrollige taas visuaalselt kaablit mustuse suhtes. Kui leidub mustust,
korrake samme 2 ja 3.

5. Kuivatage seadme valispind puhta kuiva rétikuga. Paigutage
TRANSDISCAL* Y-kujuline iihenduskaabel steriliseerimis- ja
hoiustamiskandikule.

Steriliseerimine

TRANSDISCAL* Y-kujulise ihenduskaabli puhul kasutamiseks on heaks kiidetud
jargnevad steriliseerimismeetmed:

« Auruga steriliseerimine

« Steriliseerimistiiiip: gravitatsioon

« STERRAD® steriliseerimine

Auruga steriliseerimine
Eelvaakum: Pakituna: 132°C—135°C (270°F-275°F) 3 — 4 minutit
Pakkimata: “Flash”132°C4 minutit

Steriliseerimistiiiip: gravitatsioon
Pakituna: 132°C~135°C (270°F-275°F) 15 minutit
Pakkimata: “Flash” 132°C- 135°C 15 minutit

STERRAD® steriliseerimine
TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit voib steriliseerida jargnevate
vahenditega STERRAD® siisteemid:
« STERRAD® 1005
STERRAD 50
- STERRAD 200
« STERRAD NX°®
« STERRAD 100NX
Tuleb jérgida koiki vastavas STERRAD® steriliseerimissiisteemi kasutusjuhendis
toodud juhiseid.
Markus: TRANSDISCAL* Y-kujulist iihenduskaablit EI TOHI steriliseerida

autoklaavikastis. Voib kasutada koiki STERRAD-iga kasutamiseks soovitatud
kandikuid.

AHoiatus:

Halyard Health on TRANSDISCAL* Y-kujulise iihenduskaabli
steriliseerimiseks ja puhastamiseks sobilikuks tunnistanud AINULT
iilaltoodud meetodid. Teisi puk jasteriliseerimismeetodeid ei ole
testitud. Kui toote steriliseerimiseks kasutatakse monda muud tiiiipi
puhastus- vdi steriliseerimismeetodit, on steriilsuse tagamine kasutaja

. | | PP A
Sead p e voib pohj

9

patsiendile.

Probleemide tuvastamine
Alljérgnev tabel aitab kasutajal tuvastada potentsiaalseid probleeme.

PROBLEEM KOMMENTAARID LAHENDUS
RavireZiimis ei Temperatuuri Veenduge, et koik
toota temperatuuri | maotmiseks peab seadmed on korrektselt
maotmine kogu siisteem iihendatud.
]| olema ihendatud ja | Kontrollige, ega
Ebatapne, vair k}?l',k seadmed heas RF-generaator ei anna
véi viivitusega todkorras. veateadet.
temperatuurilugem Kontrollige visuaalselt,
ravireziimis ega sondidel ja kaablitel
pole vigastusi. Veenduge,
et seadmed on kuivad
ja toatemperatuuril.
Probleemi piisimisel
lopetage seadme
kasutamine.
PaigutusreZiimis Takistuse Veenduge, et koik
ei toota takistuse madtmiseks peab seadmed on korrektselt
modtmine kogu siisteem iihendatud.
olema tihendatudja | Kontrollige, ega
koik seadmed heas | RF-generaator ei anna
tookorras. veateadet.
Kontrollige visuaalselt,
ega sondidel ja kaablitel
pole vigastusi. Veenduge,
et seadmed on kuivad
ja toatemperatuuril.
Probleemi piisimisel
lopetage seadme
kasutamine.
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PROBLEEM KOMMENTAARID | LAHENDUS
Sondi pistmik Kok pistmikud on Kontrollige, et pistmiku
ei sobi sondi ohutuspdhjustel votmed joonduksid
iihendusega disainitud nii, et digesti.
nad iihenduksid Kontrollige, et
ihel kindlal viisil. | hendatavad pistmikud
Kui pistmiku on sama arvu
,votmed” igesti kontaktidega ning et
kokku ei jookse, kontaktid ei ole viga
ei sobi pistmikud saanud.
kokku. Veenduge, et
pistmikud on puhtad ja
takistustevabad.

Klienditeenindus ja toote tagastamise teave
Kui teil on selle HALYARD* seadmega probleeme vi selle kohta kiisimusi, vitke
{ihendust meie tehnilise toe personaliga:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-post: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Markused

Garantiitingimustel toodete tagastamiseks peab teil enne toodete Halyard
Healthi tagasi saatmist olema tagastamise autoriseerimisnumber.

Garantiipiirangud

Halyard Health garanteerib, et need tooted on tootjapoolsete kooste- ja
materjalivigadeta. Kui neil toodetel peaks ilmnema tootjapoolseid kooste-

voi materjalivigu, votab Halyard Health téieliku vastutuse iga sellise toote
asendamise voi parandamise eest, vélja arvatud transpordi- ja toojoukulud, mis
on seotud toote inspekteerimise, eemaldamise voi tagasisaatmisega.

See piiratud garantii kehtib ainult tehase poolt tarnitud originaaltoodetele,
mida on kasutatud ettenahtud normaaltingimustes. Halyard Healthi garantii

El kehti Halyard Healthi toodetele, mida on iikskdik millisel viisil parandatud,
muudetud voi modifitseeritud, samuti EI kehti see Halyard Healthi toodetele,
mida on vadralt ja Halyard Healthi juhistele mittevastavalt hoiustatud,
paigaldatud, kasutatud véi hooldatud. HALYARD* RF-sondide ja RF-generaatori
{ihenduskaablite garantiiperiood on 90 paeva soetamise hetkest, kui pole
satestatud teisiti.

Teistest garantiidest lahtiiitlemine ja nende
vélistamine

Ulalkirjeldatud garantiidest laiema ulatusega garantiid puuduvad. Halyard
Health iitleb lahti ja valistab kdik otsesed vdi kaudsed garantiid seadmete
turustatavuse voi sobivuse kohta kindlaks kasutuseesmargiks.

Piirangud kahjude eest vastutamisel

Iga kahjundude vdi kohtuprotsessi puhul, mis voib tekkida véidetavast
garantiitingimuste voi lepingutingimuste rikkumisest, lohakusest, toote
usaldusvaarsusest voi muu seadusliku voi digusliku teooria tottu, ndustub ostja,
et Halyard Health ei vastuta kasumi kaotusest tingitud kahjude voi ostja klientide
sellesisuliste kahjude eest. Halyard Healthi ainus vastutus kahjundudeks alust
andvate kahjude eest on piiratud Halyard Healthi poolt ostjale miiiidud kaupade
hinnaga.

Ostjapoolset toote kasutamist loetakse antud garantiitingimuste, véljaarvamiste,
hoiatuste ja rahaliste vastutuspiirangutega noustumiseks.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Yuyopevo kahwdio civéeonc Y padiosuyvotitwv

®

Rx Only: H opoamovdiaxr vopoBeaia (HMA) meptopiel Ty moAnon g mapotoag
GUOKEVI|C AUTIG POvO amd LaTpoUg f e ouvtay laTpoo.

Neptypagrn 6uoKeVAG

To Wuyopevo kahwdio avvdeonc Y padtosuyvotrjtwy COOLIEF* TRANSDISCAL*
¢ HALYARD* mapéyet pia Stadpopn yia m xoprynon evépyeiag
padioouyvotitwv (RF) kat onpdtwy Beppokpaciag mpoc/amd Yuyopevo(oug)
kaBetipa(ec) padtoouyvotrtwy TRANSDISCAL* g HALYARD*. To Kahadto
a0véeonc Y TRANSDISCAL* ypnotpomoteitat e évav 1y 600 KaBetripeg
TRANSDISCAL¥, évav 1} o Yuyopevoug eloaywyeic padloouyvotitwv COOLIEF*
TRANSDISCAL* ¢ HALYARD* kat pta Woxopevn yewitpla padloougvotritwy (RF)
yia diayeipton movov COOLIEF* tn¢ HALYARD* 1y pia Tewvrtpia padloouyvotitwv
Kimserwy-CLark® (mpwnv Tewwrtpta dlayeiptong movou Baylis), ékdoan 2.0
uynhétepn (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Yuyopevo kahwdio aivdeoncY padioouyvotiitwy
COOLIEF* TRANSDISCAL* tn¢ HALYARD* (Ew. 1)
« Mapéyetat pn amootelpwpévo Kal mpmet va anooTelpwBei 60ppwva e TIg
0nyiec xpriong mpw amé T xprion.
-+ Xpnowlomoteitat yia m ovvdeon KaBetrpa(wv) TRANSDISCAL* kat
Eloaywyéa(wv) o€ pa fevwipia R,
« Dbéte Tpeig ovvdéapoug:
2 x8nhukolc ouvdéapoug Kabetrpa RF, 5 akibwv
« Txapoeviko o0vdeoplo levviitplac RF HALYARD*, 14 akibwv

Evdeieic xprionc

Ta Yuyopéva kahwdia ovdeong Y padtoouyvotritwv COOLIEF* TRANSDISCAL*
¢ HALYARD* ypnatponotodvtat oe ouvduacpo pe m levviitpla RF yia
Snptoupyia Beppikav emAekTiK®Y BAaBwv Héow pasloouRVOTHTWY GTOV VEVPIKD
10T0.

Avrevdei€eic

Ta aoBeveic pe kapdiako fnpatodo, evdéyetat va enéhouv molhég petaBolé
kata t Sidpketa tng Bepaneiag kat petd ané avtiv. 2 Aerroupyia aviyvevon,
0 Brpatodotng evoéyetat va eppnveboel To onpa RF w¢ kapdiakd maApo kat
Jmopei va oTapatioel va pubpile v kapdid. Emkovwviote e Ty etaipeia
KATAOKEUTC TOV BRpatodotn mpoKelévou va SleukpivioeTe edv o Bpatodotng
nipénet va el o€ Aerroupyia Pnpatodotnong otabepric ougvotnTag Katd my
enéppaon pe xprion padloovyvotitwy. Alohoyiiote To 0UoTHHA PpatodoTnong
T0u a0BevoU¢ petd amd Ty eméppaon.

EXéy€te T oupBatotnTa kat Ty ac@aheta Twv ouvauaopwv AWV GUOKEUMY
napakohotBnong {wTikwv AEToupyIeV Kat NAEKTPIKWY GUOKEUWY IO TTPOKELTaL
va xpnotponoinBodv otov acBeviy extoc and tn levtpa RF.

Edv 0 aoBeviic éxet ieyéptn Tou vwiaiou puehod, ev Tw BadeL dieyéptn Tou
eykepANou 1) AANoV BleyépTN, EMKOWWVI|OTE |1 TOV KATAOKEVATTH MPOKELIEVOU
va dieukpivioete eav o dleyéptng mpémet va Teei oe Aertoupyia Simohikig
Sléyeponc 1 va amevepyormolnei.

H enépBaon aut mpénet va enaveéetaoted yia aoBeveig pe omoladimote
TponyoUpEvn vevpooyIK) ouvSpopir.

H xprion yevikng avaioBnoiag avtevdeikvutar. NMpoketyévou o aoBevii va eivat
o€ Béon va amavd kat va avamokpivetal katd T Siapketa e enéppaong, n
Bepaneia mpémel va mpaypatomoteital e Tomki avaodnaia.

Tuotnpikn Moipwén 1 Tomkni Aoipwén atn meptoyi e enéppaong.

Niatapayég TKTIKOTNTAG TOU aipaTog i XPrion aVTITNKTIKWV.

/N\Npogidonooeig

To Kah@dio auvdeonc Y TRANSDISCAL* mapéxetat pn amootelpwpévo

Kat mpémet va kaBapi{etal Kat va amooTEIpWVETAL CUPPWVA PIE TIC

03nyiec xpriong mpwv amd kade emépfaon.

To Kahwdio auvdeonc Y TRANSDISCAL* givan emavaypnotpomooipn
. H aduvapia cwotov KaBapiopou ka amocteipwong Tng

GUOKEUNG EvBExeTal va mpokaléaet poAuvon oTov acOeviy.

To Kahwdio ovvdeonc Y TRANSDISCAL* mpémet va pnotpomoteivat pe

Tov(touc) KaBetipa(ec) TRANSDISCAL*.

H levvitpua RF €x€1 T Suvatotnta mapoyii¢ onpavTikijc NAEKTPIKNG

10Y00¢. 0 gapapévog XeIpIopog Tou kahwdiov evdéxetat va éxel we

amoTENEGA TOV TPAVHATIONO TOU acBEVOUC 1 TOU XEIPLoTH, 1dlaiteépa

KATd TOV XEIPIOHO TG GUOKEVIC.

To MPoGWMIKA TOU EpyacTNPiov Kat ot agBeveic evBEyeTat va ekteBoUY
G€ GNPAVTIKA Toe6TNTA akTvev X Katd tnv Sidpkela emepPaocwv pe
XP1oN padiocuXvoTHTWY AGyw TG GUVEXOUC XPTIOTC AKTIVOGKOTIKAG
ametkoviong. H ékBeon avti) evééxetat va odnynoet o 00 tpavpatiopod
Aoyw aktivopoiag, kaBa¢ kat av§npévo Kivouvo CwpPATIKWOV Kat
YEVETIKWV EMMTRoEwy. Emopéva¢, amarreitat n Mjyn emapkav pétpwv
yta tny e\ay1o inon avtrg e ékBeon

Diakoyte T Xprion dv mapatnpolvTal avakpiPeic, Espapévec i
KkaBuotepnpéve evdeieic Oeppokpaciag. H xprion e§omhiopol mov éxel
unootei {npa evéxetat va mpokahéoel Tpavpatiopé oTov acOsvi.

Mnv tpomomotcite Tov E€omhiopé HALYARD*, Tuxov tpomomotjogig
evdéxetat va StakuBevoovy Ty acpdaleta kat Ty amédoon Tng
GUOKEURG.

Kavd v evepyomoinon tng levvijtprac RF, Ta aywywpa kat
aktvoBoloupeva nAekTpiKd media evdéyetat va mpokarécovv
napepPoléc 6 dANOV NAEKTPIKO LATPIKG E§oMAIOpO.

Katd tnv mapoyn ex0oc, 0 acBevijq Sev mpémet va épyeTal o€ Emagi pe
yetwpéve perakhiké moaveteg
Mnv aaipeite i amoovpete Ty

/A\Npogpuldgeig

Mnv emyeiproete va xpnotpomoujoete To Kahwdio ovdeong Y TRANSDISCAL*
Tipotov dlaBdaete mpooeKTIKa TI¢ mapovaeg 08nyiec xprong kat Tig 08nyieg
Xpriong Tou KaBetrjpa TRANSDISCAL* kat Tou Ewoaywyéa TRANSDISCAL®, kaBag
Kat o Eyxeipidio xpriong yta m levwitpia RF.

H epgavi xapnAn woxug e€6ou 1 n aduvapia Tou e§omhiopo va Aettoupynogt
0WOTA e PUOLOAOYIKES pUBHioELC evBEyeTal va amoTehei évdewln: 1) eapalpévng
£pappoyr¢ Tou nhektpodiou Slacmopd 1y 2) dtakommg Tpogodooiag kdmotou
nhekTpiko kahwdiov. Mnv augdvere To emimedo 1oylog edv Sev eNéyEete mpwta
Y10 eppavn ENATTWHATA 1) KAk Qappoy.

T tv mpéAnyn Tou Kvdvou avdghedne, BefaiwBeite ot dev umdpyouy
e0@AeKTa UNIKG 0TOV @PO Katd TV egappoyr taxvog RF.

Ta otouyeia Tou Kit TRANSDISCAL* mpénet va ypnatpiomotodvrat povo ané
LaTpOUG ToU Efval eEOIKEIWHEVOL e TEXVIKEC BEpIK@Y emAeKTIK®V PAapwv péow
PASI00VXVOTITWV.

0 kaBopiopog, n aloAdynon Katn kowomoinan o€ kabe aoevi OAwv Twv
TipoBAEYIHwY KIvdOvwy T enéppaong Snitoupyiag BeppiK®Y EMAEKTIKOY
BAaBav péow padloouyvotitwy amotehei eubivn Tou Latpol.

1) Katd TRV mapoy evépyelag.

AvemOUpnTEC evépyereg
Ot emmhokég amd T yprion aUTAG TG GUOKEUN( Eivat aUTEG Tou oyeTiCovTal e TIC
eneppdoeic mov meptappdvouy t xprion kabetipa RF.

Mpodiaypagéc mpoiovtog
To Kahwdio avvdeonc Y padtoouyvotrjtwy TRANSDISCAL* mapéyet pia Stadpopry
yla ™ Xopriynon evépyetac padtoouyvotritwy (RF) kat anpdtwy Beppokpaciag
mpoc/and Tov(toug) kabetrpale) TRANSDISCAL®.

ApiBpoc povtélou  TDX-Y-TSW-TDP

Mnrkog 8ft.

Anawrijeeg amodrkevong
To kahwdto ouvdeang Y TRANSDISCAL* mpémet va guhacoetal oe dpoaepo,
0TEYVO Ywpo.

‘EAeyxo¢ mpv amé T Xprion
Mpaypatomoiqote Toug mapakdtw eNéyxoug mpv amo T évapén e enéppaong
aTov aoBeviy. Autég ot okipéc Ba aag emtpépouy va Peaiwbeite oti o
e€omhiopog mou Ba xpnatpomoloete Bpioketat o€ katdMnAn katdotacn
erroupyiag. Mpaypatonolote Tou¢ mapakdtw eAéyyoug oe oTeipo mepipathov.
1. BeawBeite ot To Kahwdio avvdeang Y TRANSDISCAL* el
anootelpwBei. To Kahwdio avvdeanc Y TRANSDISCAL* mpémet va
QAMOOTEIPGVETAL TPWV o kabe xpron.
2. ENéyére ommika to kahadio yia mapouaia pBopdg. EmalnOevorte ot
dev umdpyel {npid 0Tn POVWON, TOUG GUVEEOHOUG KAl TIG ETIKETEC
e€aptpdtwv. BeBawbeite 611 Sev umdpyouv epgaveic (g, omwg
QAMOXPWHATIONOC, PWYHEC, POOPA T ETIKETAC, GUYKOMNON I} CUGTPOPES
Kkahwdiwv. MH ypnatpomotite Tov e§omMiopd mou éxet umoatei {npud.
3. Bepatwbeite 6110 Kahwdio ovdeanc Y TRANSDISCAL* eivar oteyvo.
H mapapévovaa uypacia evbéxetal va mpokahéoet Suohettoupyie.
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Anarrodpevog e€omAiopog

01 emeppdoeic dnpiovpyiac Beppikav emhextikav PAapwv péow

PASIOGUXVOTITWV TIPEMEL Val TIPAYHATOMOLOUVTAL O EEEIBIKEUHEVO KAVIKO

miepIBANov pie akTvookomiko e€omhiopo. O e§omMiopdg mou anarteitat yia Ty

enépPaon eivat o e€i¢:

« Yuyopevog(ot) eoaywyéac(eic) padtoouyvotrwy COOLIEF* TRANSDISCAL*

+ Yuyopevog(ol) kaBetpag(ec) padtoouyvortrjtwy COOLIEF* TRANSDISCAL*

« Yuyopevo kahwdio avvdean Y padioouyvotritwyv COOLIEF* TRANSDISCAL*

+ Yuyopevo kit oteipou swhiva padoouyvotitwy COOLIEF*

« Yuyopevn povada meptotaktikn avhiag padtoouyvotritwv COOLIEF*

« Hhektpodio Staomopdg

« Tewntpta padloovyvotitwy (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED),
ékboon 2.0 1y uynotepn

08nyiec XprioNg (Ew. 2 kat Ew. 3)
1. Zuvappohoynote 6o Tov amaitodpevo eEomNopo yia Ty mpotiBépevn
enéppaon.
2. ExteNéote omikd éheyyo Ohou Tou e§omhiopov. BefaiwBeite ott 0ha
Ta oTolyeia Bpiokovtal o kahn katdataon Aettoupyiag kai Sev éxouy
unootel kapia amohdTwe {npid. MH ypnotponoteite Tov e§omhiopd mou

LumooTel .
2\", domoinon: Na xpnotp {Te AONTTTEC TEXVIKEC KATA
Tov XEIPIOpO TuX6v eaptnpdtwy Tov Kahwdiov oovdeong Y

TRANSDISCAL* ta omoia £10£pYovTal GTOV AMOGTEIPWHEVO X(PO.

3. uvdéote 1o Kahwdio avvdeong Y TRANSDISCAL* otn lewviitpia RF. Kata
™ o0vdeon Twv ouvdépwy, Ba akouaTel éva xapakTPIOTIKO KAIK IOV
Slao@ahiCel 6ti n 60vEeon éxel aoahioel owoTa.

Edv Béete va ouvdéoete To Kahadio ovvdeong Y TRANSDISCAL*
anevBeiag otn levwrtpla RF, ouvdéote Tov apoevikd obvdeapo 14 akidwv
070 PPoaTIvo TG maioto. Katd T prion pévo tou Kahwdiov avvdeong
Y TRANSDISCAL*, n mheupa“KaBetipag A" tou kahwdiou mpémei va
XpnotpomownBei yia tnv tomoBétnon.

4. Tuvbéote 1o Kahwdio ovvdeong Y TRANSDISCAL® eite otov(oToug)
Eloaywyéa(eic) TRANSDISCAL* 1y atov(otouc) KaBetrpal(ec)
TRANSDISCAL*.

5. Metd amd v tomoBétnon twv Ewoaywyéwv i v Emépaon
TRANSDISCAL¥, (katd tnv amootvdeon tou(twv) Eloaywyéa(wv)
TRANSDISCAL¥ kat tou(twv) KaBetrpa(wv) TRANSDISCAL* amd o
Kahwdio avvdeong Y TRANSDISCAL®), amoouvdéate Toug Tpapwvtag 1o
KUpiw¢ 6@Ha ToU ouvdéapiov.

Mpocoyn: Anogoyete v mpoknon {npdg oo kahwdio. Otav
AMOGUVEEETE TOUG GUVOTHOUC, PPOVTIOTE Vel TPABREETE TO KUPIWE OWHA
Tou ouv§£opiou Kat dx1 To Kahwdto.

6. Mpoetolpdote To enavaypnoty Opevo Kahwdio obvdeonc Y
TRANSDISCAL* yia kaBapiopé kat amooteipwon. Metagpépete To
xpnotpomoinpévo Kahwdio avvdeong Y TRANSDISCAL* o€ pia emedvela
HETaQopdc Kat KaNOYTE To e éva BpeyHévo mavi mpokelpévou va
eSaopahioete 0Tl ev Ba oTeyvwoel TXOV aijia kat AMeC HOAVOHATIKEG
0UOieC OTNV EMPAVeLQ.

08nyiec kaBapiopol kat amooTEipwONG

/\Kivduvog

To Kahwdio ouvdeonc Y TRANSDISCAL* mapéxetat pn anostelpwpévo
Kat mpémet va KaBapioTei kat va amootelpwBei sOp@wva pe TIg
napovoec 08nyiec xpriong mpwv and omotadnmote Xprion. H aduvapia
0WoToU PIOHOY KAt AMOOTEIPWONG TG ¢ eviéxeTan

va mPoKaNEGEL TPAVPATIONO Tou acBevou Kavn T petddoon
HoAVGHATIK@VY acBeveldv amd Tov évav acBevii o€ GAhov.

Inpaviko

0 KataokevaoTiic ouvioTd aTov XprioTn va akohouBei éva mpoypappa eAéyxov

olgtnTag yla kabe kikho amoateipwang To omoio MAnpoi i umepkahinTel T

Mpotuna, Zuviotwpeveg mpakTikée & 08nyiec — 2000 ¢ Evwang voonhevtav

Xetpoupyeiov Twv HMA (AORN). To mpoypapa autd mepthapBavel, xwpic

TIEPLOPIOHO, TNV KATAyPaAPH TwV €RC:

« Tomog ypnatponotopevng pebddou kat kukhov anooteipwong

« ApiBpog ehéyyou mapridag

« [lepieydpeva poptiou

-+ Xpovog kat Beppokpacia ékBean, edv Sev mapéxovtat amd kdmoto
Sldypappa kataypagrc

« Ovopa yeptotn
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« MapakohovBnon amoteheapdtwy Sladikaciac amooteipwong (Sn\. xnuika,
pnxavikd, Bohoyikd)

KaBapiopog kat amohvpaven

1.

2.

BeBaiweite Tt dev Ba aTeyvwoel aipia Kat AMEC HOAVGATIKEG OUGiEC
1o Kah@dto aivdeanc Y TRANSDISCAL*.

Zem\Ovete 1o Kahwdio ovvdeonc Y TRANSDISCAL¥ pe amoviopévo vepd
JEXPLTO VePO IOV TPOKUTTTEL Val €ivat dxpwpo. 0Tav n por Tou vepou eivat
evteha¢ kabapn, dlamotiote To KaAWSI0 (€KTOC amd TOUC OLVHEGHOUC) e
amoviopévo vepo otoug 22°C—48°C yia 1 hemto. Apatpéote To Kahwdio
alvdeonc Y TRANSDISCAL* amd To vepd kat TpipTe T pe pia BolpToa pe
Hahakég Tpixeq Péxpt va ival omTika kaBapd.

Inpeiwon: My diamoti(ete toug ouvdéayious.

TKOUTIOTE TOUG GUVOEGHOUG éXPL Va Eivat omTIKd kaBapoi.

. Nanortiote 1o kahwd10 (extoc amd Toug ouvdéapouc) oe ev(UpIKO

Sidhupa kaBaptapol yia 20 hemd. BeBaiwBeite ot n Beppokpacia tou
Slahuparog eivat katw amd 55°C. Tpite ek véou pe Bovptaa pe pahakég
Tpixeq Kat EeMMOveTe Kakd XPNOIHOTIOLVTAG AMIOVIGEVO VEPO PEXPL VA
Bei kdBe iyvog umohelppdtwy amoppunavtikoo.

L

HURP

. ENéy€re e véou omTikd To kah@dio yia mapousia umoheppdtwy. Edv

undpyouv umoheippara, emavahdpete ta Pripata 2 Kai 3.

. JTEYVWOTE TV ESWTEPIKI) EMQPAVELN TG OUOKEUNC HE la KaBapi Kat

oteyvn metoéta. TomoBetrote To Kahwdio advdeong Y TRANSDISCAL* o¢
£évav Aioko amooteipwong Kat amodrikeuong.

Anocteipwon
01 mapakdtw péBodol amooteipwang £xouv eykpiBei yia xprion pe 1o Kahadio
alvdeonc Y TRANSDISCAL*:

«  Amooteipwon pe aTpo
« Amooteipwon pe aTpo kat petatomon Baputntag
- Amooteipwon pe to STERRAD®

Anocteipwon pe atpo
lpokatepyaoia kevou: Le ovokevaoia: 132°C-135°Cyia 3-4 \emta

Xwpig ouokevaaia: obvtopog kKukNog oToug 132°Cyia 4 Nemtd

Anootsipwon pe atpo Kat petatomon papvtnrag

e ouokevaoia: 132°C-135°Cyia 15 Aemtd
Xwpic ovokevaoia: ovvtopog kukhog atoug 132°C- 135°Cyia 15 Aemtd

Anocteipwon pe to STERRAD®

To Kahwédto auvdeong Y TRANSDISCAL* pmopei va anootelpwBei pie Ta akohouba
ovotrpata STERRAD®:

- STERRAD® 1005

« STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

«  STERRAD 100NX

Anarteitat n Tpnoen Tou cuvehou Twv 0dnylwv mou mapéxovtal oto Eyyelpidlo
Xpriong Tou avtiototyou Zuotrjpatog amooteipwong STERRAD®.

Inpeiwon: To KaAwdio avveans Y TRANSDISCAL* AEN mpémet va amooteipwOel
Vg e Brikne khidvov. Emmpémerat n yprion omotoudrimote eykekpipévou diakov
Tov guviatdra yia yprion pe to STERRAD.

AH poidomoinon:

H Halyard Health éxe1 eykpivet MONO Tiq autég Tig peBodoug kaBapiopod
Kat amooteipwong yta 1o Kahwdio euvdeonc Y TRANSDISCAL¥. Aev éxet
Sokipaotei kamota dAAn péBodog kaBapiopol kat anooteipwong. Edv

a.

XpnotpomownOsi kamota dAa péBodog PIGHOD Kat AOOTEIpWONG

0€ aUTo To POV, N emPBePaiwon Tn¢ amooTeipwong amotehei vBHVN
Tou Xpriotn. H aduvapia 6weTol kabapiopol Tne GUOKEVNG EvoExeTal va
£X€1 WG AMOTENEGHA TOV TPAVHATIONO TOU a0OgvOUC.



Enilvon mpofAnpdtwv
0 mapakdtw mivakag mapatiBetat mpokelpévou va Bonbroel Tov xprRoTn va
Slayvaoel mbava mpoPAqpata.

NPOBAHMA IXONIA EMIAYZIH NPOBAHMATOX
Kapia pérpnon la pérpnon e | Befatwbeite oti dhog o
Bzppokpaciag Beppokpaciag, amartovpevog e§omiopog
ot Aerroupyia amaiteitat €lvat 0wotd ouvdedepévoc.
Bepameiac n 00veon ENéy€Te yia Tuxov prvupa
H 0AoKATpoU TV opaNatog oty yewvitpta RF.
AvakpiBiic, OUOTIHATOG KOl ENéy€te omTikd Tov(toug)
eoQahpévn i 1o OUVO).‘O v kaBetrpalec) kaito(ta)
KkaBuotepnpévn OUOKELWY MpETTel Kkahwdto(a) yia mapouoia
évdailn V“ﬁ,p'GKE,w' o€ @Bopdc. Bepatwbeire oti ot
Beppokpaciag ;a M1 KATAOTAON | Gy gkenéc eivan oTeyvéc Ka
ot Aettoupyia EToupYIac. Bpiokova o Beppiokpacia
Ogpanciag dwpariou. Edv to mpoBAnpa
napapével, Stakoyte T
Xpnon.
Kapia pétpnon la ) pétpnon BePaiwbeite 611 0Mog 0
epmédnong e eumédnong, amattovpevos e§omiopg
ot Aettoupyia anarteitat €ival 0woTa oLvdEdEEVOC.
TonoBétnong n U,UVGEUH EAéy€re yia Tuyov privupa
0)\°K))TIP°U ov opdhpatog ot yevitpta RF.
°“‘“,““‘;T°< Kat ENéyéte omTikd Tov(toug)
10 gUvoo Twy Kkabetrpalec) kat To(ta)
OUOKEVWVTTENEL |\ yS10(a) yia mapouoia
"a)?,p'“'“,m' 0¢ @Bopdc. BeBaiweite oti o1
;“ 1l katdotaon OUOKEUEC €ival OTEyVEC Kal
Erovpyla. Bpiokovtar o€ Beppokpacia
dwpatiov. Edv to mpopAnua
napapével, Slakoyte T
Xprion.
0 Zuvdeopog Kabe avvdeopiog EmanBevore ot ot mpoegoyéc
KaBetijpa ev £xeL oxedlaotei ToU ouV§Eapiou gival
epappolel oto WOTE VA €UBLYPappIOpEVES pE TOV
BiopakaBetipa | ouvdéetalpe 0WOTO MPOCAVATOMGO.
OUYKEKPIEVO BeBatwbeite 6Tt ot ovdeopiot
pomo 1 hyous | oy Béhete va ouvdéoete
aopdhetac. v £Y0uV Tov i810 apiB0 axidwy
ot "P?EEOXE( Tov Kat 0Tt ot akideg dev éxouv
0}’V5¥°P°U bev umootei {nyud.
evat ) BeBatwBeire Ti ol oivdeajion
EUBUYPOROUEVEG, | iy kaBapol kat oT B eiva
0L o0vdEapOL dev PpayuévoL
Ba egappocouv. )

M\npopopiec e§unmpétnong meAATWV Kat EMOTPOPIRS
TPOIOVTOC

Edv éxete omotodnmote mpoPANHa i epwTHELC OXETIKG e Tov mapovTa ESomhiopd
HALYARD¥, €MmKOWWVAOTE HE T0 MPOOWTTIKO TERVIKIG UTOOTAPIENG:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

AievBuvan nhektpovikov Tayudpopeiov: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Inpaiwoerg

[ Ty emoTpo@r MPoidvTwY Mou KAAUTITOVTAL AN TEplopIapévn eyyinan,
TIpEMeLVa éxeTe évav aplBpo £60ua1060TNoNG EMATPOPRC TPOTOU EMOTPEYETE Ta
npoiovta otnv Halyard Health.

Nepropropévn eyyonon

H Halyard Health eyyvdtat 6t ta mpoidvta autd dev mapovotdalouv eyyeviy
ENATTMpATA 0TNV KaTAOKeLR Kat Ta UNIKA. Edv Ta mpoidvra auta amodetyBodv
Ot mapouatalouv yyevi) ENATTOHATA 0TV KaTaokeur Kat ta uhikd, n Halyard
Health, katd v amoAutn Kat amokAeloTikn StakpiTiki e evxépela, Ba
avTIkataoToel 1y Ba emMokevaoel omoloSATIOTE TETOL0 TPOTOY, E§AIPOUHEVY TV
HETAPOPIKGV KAl TOU £pYATIKOD KOGTOUC yia Tov evdexOpevo éNeyxo, apaipean i
avam\ijpwon Twv anoBepdtwy Tou mpoiovtog.

AuTi n meploplopévn eyyonon (X0el HOVO Yia yviola £pyoaTactakd mpoiova

Ta omoia éxouv XpnotpomolnBei GUPPWVa e T QUOLONOYIKI Kat EvEdEypévn
Xprion Toug. H meptoptapévn eyyonon g Halyard Health AEN woxbet yia mpoidvta
Halyard Health ta omoia éyouv emokevaotei, alotwBei i} TpomomoinBei pe
omotovdnmote Tpomo kat AEN 1oyt yia mpoiovta Halyard Health mou éyouv
anoBnkeutei i eykataotadei pe AdBog Tpomo, 1 éxouv XpnotpomotnBei f
ouvtnpnBei avtibeta ané tic 0nyies te Halyard Health. H mepiodog eyyinong
yia toug KaBetripec RF HALYARD* kai ta Kahwdta o0voeang RF eivat 90 npépeg
ano TV npepopnvia ayopdg, ektog edv opiletat SlapopeTIKd.

Amnormoinon evBUVNG Kat amoKAEIOPOC AAAWV EYYUIOEWY
DAev mapéxetat kapiia eyyonon omoloudimote gidoug éktaong mépav g
Tepypagr¢ Twv mapamdvw eyyuriowv. H Halyard Health amomoteitat Ty
£uBVvn Kat amokeiel KABe eyyunon, pnTr 1 EWOOUEVN, ERMOPEVOIHOTNTAC 1)
KkataMnAdTNTAG yia KAmota cuyKeKpLpévn xprion 1y akomo.

Nepropiopdc vBuvNG yia amo{npiwon
10 mhaioto omolacdrmote agiwong f aywyng yla amo{npiwon, n omoia mPoKUTEL
\oyw umotiBépevng mapdBaong Tg eyyonong, aBétong abpBacne, apéhetac,
€uB0vn¢ mapaywyov 1 omolacdimote AN vopikiic Bewpiag i Bewpiag dikaiou, 0
ayopaoTc oup@uvei ouykekpipéva oti n Halyard Health dev Ba BewpnBei unaitia
yia amolnpiwon Moyw Slapuyovtwy 600wy i a§lwoEwy MEAAT@Y TV ayopaoTr
yia oroladnmote Tétota ano{npiwon. H amokhetotiki evovn e Halyard Health
yia amolnpiwon meptopiletat 6To KOGTOC yia TV AyopaoTr) TV GUYKEKPIPEVWY
ipoidvtwv mou nwAnBnkav ané Ty Halyard Health atov ayopaotn, Ta omoia
anotehoby To évavopa Te aiwoeng Aoyw unartoéTnTag.
H xprion autod Tou mpoiovtog amd Tov ayopactr ewpeitat amodoyi Twv 6pwv
KL TV TPOUMOBETEWY QUTWV TWV TIEPLOPIOEVWY EYYUNOEWY, AMOKAELOHWY,
€vBovng kat DV 0BOVNG yia xpnpatikn anolnpiwon.

PIOPIOK
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Cavo connettore a Y per radiofrequenza raffreddata

@

Rx Only: Le leggi federali (Stati Uniti America) vietano la vendita di questo
dispositivo senza presentazione di ricetta medica.

Descrizione del dispositivo

Il cavo connettore a Y per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* fornisce un percorso per I'erogazione di energia a radiofrequenza
(RF) e di segnali di temperatura a/da una o piti sonde a radiofrequenza
raffreddata HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*. Il cavo connettore a Y
TRANSDISCAL* & utilizzato con una o due sonde TRANSDISCAL¥, uno o due
introduttori a radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
e un generatore per la gestione del dolore a radiofrequenza raffreddata

(RF) HALYARD* COOLIEF* 0 un generatore di radiofrequenza Kimgeaty-Cark®
(precedentemente chiamato generatore per il controllo del dolore Baylis)
Versione 2.2 0 superiore (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Cavo connettore a Y per radiofrequenza raffreddata
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* (Fig. 1)

Fornito non sterile, prima dell'uso deve essere sterilizzato in base alle
Istruzioni per I'uso.

« Usato peril collegamento di una o pit sonde TRANSDISCAL* e di uno o pil
introduttori al generatore di RF.
Dotato di tre connettori:
« 2 connettori per sonda RF femmina a 5 pin
« 1 connettore per generatore RF HALYARD* maschio a 14 pin

Indicazioni per I'uso

| cavi connettore a Y per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* sono utilizzati in combinazione al generatore di radiofrequenza
per generare lesioni nel tessuto nervoso mediante radiofrequenza.

Controindicazioni

Per i pazienti portatori di pacemaker cardiaci, durante e dopo il trattamento
possono verificarsi vari cambiamenti. Nella modalita di rilevamento il pacemaker
potrebbe interpretare il segnale RF come un battito cardiaco e

quindi omettere di trasmettere il debito impulso di stimolazione al cuore.
Rivolgersi all'azienda produttrice del pacemaker per determinare se il pacemaker
debba essere convertito a una stimolazione a frequenza fissa durante la
procedura a radiofrequenza. Dopo la procedura valutare il sistema

di stimolazione del paziente.

Verificare la compatibilita e la sicurezza delle combinazioni di altri apparecchi
per il monitoraggio fisiologico e apparecchi elettrici utilizzati sul paziente in
aggiunta al generatore di RF.

In presenza di stimolazione della colonna vertebrale, stimolazione cerebrale
profonda o altri tipi, rivolgersi al fabbricante per determinare se lo stimolatore
debba trovarsi in modalita di stimolazione bipolare o disattivato (posizione OFF).
Questa procedura deve essere riesaminata in pazienti con eventuale deficit
neurologico pregresso.

E controindicato I'uso di anestesia generale. Per consentire il riscontro e la
risposta del paziente durante la procedura, il trattamento deve essere effettuato
in anestesia locale.

Infezione sistemica o locale nell'area della procedura.

Disturbi di coagulazione del sangue o impiego di anticoagulanti.

/\Avvertenze
Il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* & fornito non sterile e prima di
ogni procedura deve essere pulito e sterilizzato in base alle Istruzioni
per l'uso.
Il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* & un dispositivo riutilizzabile.
Una pulizia e una sterilizzazione non adeguate del dispositivo p
causare infezioni a carico del paziente.
Il cavo connettore aY TRANSDISCAL* deve essere utilizzato con la
sonda/le sonde TRANSDISCAL*.
Il generatore di radiofrequenza & in grado di trasmettere correnti
elettriche a potenze elevate. La manipolazione impropria del cavo
puod causare lesioni a carico del paziente o dell'operatore, soprattutto
durante I'azionamento del dispositivo.
Iip le dilab joeip essere sottoposti
a una significativa esposmone araggi X durante le procedure a

P Uradlofrequenza a causa dell’'uso continuo di imaging fluoroscopico.

Questa esposizione puo causare gravi danni da radiazione e pud
aumentare il rischio di effetti somatici e genetici. Pertanto occorre
prendere adeguate misure per ridurre al minimo tale esposizione.
Interrompere I'uso se si osserva che la lettura della temperatura
@inesatta, irregolare o lenta. L'uso di un‘apparecchiatura
danneggiata puo provocare lesioni a carico del paziente.

Non modificare le apparecchiature HALYARD*. Eventuali
modifiche potrebbero compromettere la sicurezza e l'efficacia

del dispositivo.

D l'attivazione del tore di radiofi

lg icampi
elettrici di conduzione e irradi interferire con il corretto
funzionamento di altri dispositivi elettromedlcall presenti.

Durante l'erogazione di corrente, il paziente non deve entrare in
contatto con superfici metalliche messe a terra.

Durante l'erogazione di energia non estrarre o ritirare il dispositivo.

/\Precauzioni

Non tentare di utilizzare il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* prima di aver
letto attentamente queste Istruzioni per 'uso, nonché le Istruzioni per I'uso
della sonda TRANSDISCAL* e dell'introduttore TRANSDISCAL* e il Manuale per
I'utente del generatore di RF.

Un‘apparente bassa potenza di uscita o un funzionamento non corretto alle
impostazioni normali potrebbero indicare: 1) applicazione errata dell'elettrodo
dispersivo oppure 2) mancanza di corrente in un conduttore elettrico.

Non aumentare il livello di potenza prima di verificare difetti evidenti o
un‘applicazione impropria.

Per evitare il rischio di accensione, verificare che non siano presenti materiali
infiammabili nella stanza durante I'applicazione di potenza RF.

| componenti del kit TRANSDISCAL* devono essere utilizzati esclusivamente da
medici esperti nelle tecniche dilesione a RF.

E responsabilita del medico determinare, valutare e comunicare a ciascun
paziente tutti i rischi prevedibili della procedura di lesione a RF.

Eventi avversi

Complicazioni legate all'uso di questo dispositivo sono associate con le procedure
che impiegano una sonda RF.

Specifiche del prodotto
Il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* fornisce un percorso per I'erogazione
di energia a radiofrequenza (RF) e di segnali di temperatura a/da una
sonda TRANSDISCAL*.

Numero di modello  TDX-Y-TSW-TDP

Lunghezza 243,84 cm.

Requisiti per la conservazione
Conservare il cavo connettore a Y TRANSDISCAL¥ in luogo fresco e asciutto.

Ispezione prima dell’uso

Esequire le sequenti verifiche prima che il paziente si presenti per la
procedura. Questi test consentono di verificare il corretto funzionamento delle
apparecchiature utilizzate. Eseguire queste verifiche in un ambiente sterile.

1. Verificare che il cavo connettore aY TRANSDISCAL* sia stato sterilizzato.
Il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* deve essere sterilizzato prima
dell'uso.

2. Verificare la presenza di eventuali danni a carico del cavo. Individuare
eventuali danni a isolamento, connettori ed etichette delle parti.
Verificare che non vi siano segni visibili di danneggiamento quali
scoloramento, fessure, etichette shiadite o nodi. NON utilizzare
apparecchiature danneggiate.

3. Verificare che il cavo connettore a Y TRANSDISCAL sia asciutto.
Un’umidita residua pud causare un funzionamento errato.

Apparecchiature necessarie

Le procedure di lesionamento a radiofrequenza devono essere eseguite presso
centri clinici specializzati dotati di apparecchi fluoroscopici. | dispositivi occorrenti
per l'esecuzione della procedura sono:

+ Introduttore/i per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* TRANSDISCAL*

« Sonda/e per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* TRANSDISCAL*



- (avo connettore aY per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* TRANSDISCAL*

« Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

- Unita pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

«  Elettrodo dispersivo

+ Generatore diradiofrequenza (PMG-115-TD/PMG-230-TDTD/PMG-
ADVANCED) Versione 2.0 o superiore

Istruzioni per 'uso (Fig. 2 e Fig. 3)

1. Assemblare tutte le apparecchiature richieste per la procedura.

2. Effettuare un controllo visivo di tutte le apparecchiature. Verificare che
tuttii componenti funzionino correttamente e che non siano stati in
alcun modo danneggiati. NON utilizzare apparecchiature danneggiate.

Avvertenza - Seguire tecniche asettiche durante la
manipolazione di tutte le parti del cavo connettore a Y
TRANSDISCAL* che entrano nel campo sterile.

3. Collegare il cavo connettore aY TRANSDISCAL* al generatore di RF.
Quando si collegano i connettori, si sentira un“clic” che segnala il
corretto fissaggio.

Sessi collega il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* direttamente

al generatore di RF, collegare il connettore maschio a 14 pin al

pannello anteriore. Quando si usa solamente il cavo connettore a Y
TRANSDISCAL¥, occorre utilizzare il lato Probe A (Sonda A) del cavo per
il posizionamento.

4. Collegare il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* all'introduttore
TRANSDISCAL* o alla sonda TRANSDISCAL*.

5. Dopo aver posizionato gli introduttori oppure dopo la procedura
TRANSDISCAL¥, (quando si scollegano gli introduttori TRANSDISCAL* e
le sonde TRANSDISCAL* dal cavo connettore a Y TRANSDISCAL¥), tirare
afferrando il connettore e non il cavo.

Attenzione - Prestare attenzione a non danneggiare il cavo. Per
scollegare i connettori, accertarsi di tirare afferrando il connettore e
non il cavo.

6. Preparare il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* riutilizzabile
per la pulizia e la sterilizzazione. Trasferire il cavo connettore a Y
TRANSDISCAL* utilizzato su un vassoio per il trasporto e ricoprirlo con
un panno bagnato affinché i residui di sangue o di altri contaminanti non
si secchino sulla superficie del dispositivo.

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione
/\Pericolo

Il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* & fornito non sterile e prima
dell'uso deve essere pulito e sterilizzato in base alle Istruzioni per I'uso.
Una pulizia e una sterilizzazione non adeguate del dispositivo possono
causare lesioni a carico del paziente e/o la propagazione di malattie
infettive tra i pazienti.

Importante

Il produttore raccomanda all'utente di sequire un programma di controllo della
qualita per ciascun ciclo di sterilizzazione che soddisfi o ecceda gli standard, le
pratiche e le linee guida raccomandate per il personale infermieristico della sala

3. Immergere il cavo (tranne i connettori) in una soluzione enzimatica
per 20 minuti. Assicurarsi che la temperatura della soluzione non
superi i 55°C. Strofinare di nuovo con una spazzola a setole morbide e
risciacquare accuratamente, usando acqua deionizzata, fino a eliminare
ogni traccia di residuo del detergente.

4. Verificare la presenza di eventuali residui sul cavo. Se si notano residui,
ripetere le operazioni 2 e 3.

5. Asciugare la parte esterna del dispositivo con un panno pulito e asciutto.
Conservare il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* nell'apposito vassoio di
sterilizzazione e conservazione.

Sterilizzazione

L'uso delle seguenti tecniche di sterilizzazione & stato convalidato per il cavo
connettore a Y TRANSDISCAL*:

- Sterilizzazione a vapore

- Sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita

« Sterilizzazione STERRAD®

Sterilizzazione a vapore
Sotto vuoto: Dentro la confezione: 132°C—135°C (270°F-275°F) per 3 — 4 minuti
Fuori della confezione: “Flash”a 132°C per 4 minuti

Sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita
Dentro la confezione: 132°C- 135°C (270°F - 275°F) per 15 minuti
Fuori della confezione: “Flash”a 132°C- 135°C per 15 minuti

Sterilizzazione STERRAD®

Il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* pud essere sterilizzato con i sequenti
sistemi STERRAD®:

- STERRAD® 1005

« STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Occorre sequire tutte le istruzioni fornite nel manuale dell'utente del sistema di
sterilizzazione STERRAD®.

Nota - cavo connettore a Y TRANSDISCAL* NON deve essere sterilizzato allinterno
del contenitore per la sterilizzazione in autoclave. E consentito usare qualsiasi
vassoio convalidato per la sterilizzazione STERRAD.

AAvvertenza -

Halyard Health ha c lidato UNICAMENTE queste tecniche di pulizia
e sterilizzazione per il cavo connettore a Y TRANSDISCAL*. Non sono
state collaudate altre tecniche di pulizia e sterilizzazione. Qualora si
ricorresse a un qualsiasi altro metodo di pulizia o sterilizzazione, la
sterilita del prodotto dovra essere verificata dall’'utente. Una pulizia
inadeguata del dispositivo pud causare lesioni a carico del paziente.

Risoluzione dei problemi

La sequente tabella viene fornita come ausilio per I'utente nella diagnosi di
potenziali problemi.

operatoria (American Operating Room Nurses, AORN) — 2000. Questo prog

comprende, tra I'altro, la registrazione dei sequenti dati:

« Tipo disterilizzatore e di ciclo usati

« Numero di controllo del lotto

- (apienza del carico

« Tempo e temperatura di esposizione, se non gia forniti da una
apposita scheda

« Nome dell'operatore

«  Risultati (chimici, meccanici, biologici) del monitoraggio del processo
di sterilizzazione

Pulizia e decontaminazione

1. Accertarsi che né sangue né altre parti contaminate si secchino sul cavo
connettore a Y TRANSDISCAL*.

2. Sciacquare il cavo connettore a Y TRANSDISCAL* con acqua deionizzata
fino ad ottenere un‘acqua chiara. Dopo di che immergere per un minuto
il cavo (tranne i connettori) in acqua deionizzata la cui temperatura sia
compresa tra 22°C e 48°C. Estrarre il cavo connettore a Y TRANSDISCAL*
dall'acqua e pulirlo strofinandolo con una spazzola a setole morbide fino
a che non appaia visibilmente pulito.
Nota - non lasciare in ammollo i connettori.
Pulire i connettori a seconda delle necessita fino a che non appaiano
visibilmente puliti.

PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Nessuna Per misurare la Verificare la corretta connessione
misurazione temperatura, ditutte le apparecchiature.
della Iinterosistema | Verificare se il generatore di
temperatura deveessere [ RF segnala un errore.
nella modalita di Ft()illlegath Wt ) verificare la presenza di
trattamento :1 Ispositivi eventuali danni a carico della
OPPURE flfr‘]/?ig(r)lare sonda o del cavo. Accertarsi

. che i dispositivi siano asciutti
.I' etturla inesatta, | correttamente. eatemperatura ambiente.
Irregolare o Seil problema persiste,
lenta della interrompere |'uso.
temperatura
nella modalita di
trattamento
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PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Nessuna Per misurare Verificare la corretta connessione
misurazione Iimpedenza, ditutte le apparecchiature.
dellimpedenza | l'interosistema | Verificare se il generatore di
nellamodalitadi | deveessere | RF segnalaun errore.
posizionamento lcol‘legat‘oA eutti | verificare la presenza di
'dd'Spos't"” eventuali danni a carico della
evono sonda o del cavo. Accertarsi
funzionare chei dispositivi siano asciutti
Correttamente. | ¢ temperatura ambiente.
Seil problema persiste,
interrompere I'uso.
Il connettore Ciascun Verificare che le chiavi del
dellasondanon | connettore connettore siano allineate nel
entra nell'attacco | fabbricato per senso corretto di orientamento.
collegarsiin Verificare che i connettori
modo SPeFiﬁ(O collegati abbiano lo stesso
per motivi di numero di pin e che questi
sicurezza, Se ultimi non siano danneggiati.
le“chiavi” del Accertarsi che i connettori siano
:?;Tifg:;z"on puliti e non ostruiti.
i connettori
non potranno
combaciare.

Servizio clienti e informazioni sulla restituzione
del prodotto

In caso di problemi o domande in merito alle apparecchiature HALYARD*,
rivolgersi al personale di assistenza tecnica:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Note

Aifini della resa dei prodotti in garanzia limitata occorre premunirsi di un numero
di autorizzazione alla resa prima di spedire i prodotti a Halyard Health.

Garanzia limitata

Halyard Health garantisce che questi prodotti sono esenti da difetti relativamente
alla lavorazione e ai materiali originali. Qualora dovessero venire accertati dei
difetti relativamente alla lavorazione o ai materiali originali, Halyard Health si
impegna, a sua sola discrezione, a sostituire o a riparare i prodotti interessati,

al netto delle spese di trasporto e di manodopera associate all‘ispezione, alla
rimozione o al ristoccaggio degli stessi.

La presente garanzia limitata é valida esclusivamente per i prodotti originali
spediti direttamente dalla fabbrica che siano stati utilizzati in conformita agli usi
normali e previsti. La garanzia limitata di Halyard Health NON copre i prodotti
Halyard Health che siano stati riparati, alterati o in qualsiasi modo modificati,

NE copre i prodotti Halyard Health che siano stati conservati o installati in

modo indebito, o che siano stati azionati o mantenuti in maniera non conforme
a quanto specificato nelle istruzioni fornite da Halyard Health. Il periodo di
garanzia per le sonde RF e i cavi connettori RF HALYARD* & di 90 giorni dalla data
di acquisto, salvo diversa indicazione.
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Esonero da responsabilita ed esclusione di altre
garanzie

Non si rilascia alcun‘altra garanzia aggiuntiva ampliante quanto disposto dalla
garanzia di cui sopra. Halyard Health non si assume alcuna responsabilita e non
rilascia alcuna garanzia, implicita o esplicita, relativamente alla commerciabilita
o alla idoneita rispetto ad usi o scopi specifici.

Limitazione delle responsabilita per danni

Nellambito di qualsiasi rivendicazione o vertenza giudiziaria derivante da una
presunta violazione della garanzia, da una violazione contrattuale, da negligenza
o responsabilita rispetto ai prodotti o da qualsiasi altra teoria giuridica o di
equo risarcimento, 'acquirente acconsente specificatamente ad esonerare
Halyard Health da qualsiasi responsabilita per danni, perdite di profitti o altre
rivendicazioni da parte dei clienti dell'acquirente. Halyard Health si assume,
quale sua unica e sola responsabilita, l'onere del rimborso dei costi sostenuti
dall'acquirente per I'acquisto dei prodotti specifici venduti all'acquirente da
Halyard Health che costituiscono I'oggetto dell'eventuale rivendicazione.
L'utilizzo da parte dell'acquirente di questo prodotto implica I'accettazione

da parte del medesimo dei termini e delle condizioni della presente garanzia
limitata, delle esclusioni, delle dichiarazioni di esonero da responsabilita e delle
restrizioni indicate rispetto a qualsiasi risarcimento pecuniario.



HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Atdzesetas radiofrekvences terapijas kabelis ar Y-veida konektoru

@

Rx Only: ASV federalais likums ir noteicis, ka $is ierices pardosana pielaujama
tikai arstam vai uz arsta rikojuma pamata.

lerices apraksts

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas radiofrekvences terapijas kabelis
arY-veida konektoru nodrosina radiofrekvences (RF) energijas un temperatiiras
signalu parvadi uz/no atdzesétas HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
radiofrekvences zondes(-ém). TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru

lieto ar vienu vai divam TRANSDISCAL* zondém, vienu vai diviem HALYARD*
COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas radiofrekvences terapijas ievaditajiem un
HALYARD* COOLIEF* atdzeséto radiofrekvences (RF) sapju parvaldibas generatoru
vai KimserLy-Cuark® radiofrekvences generatoru (iepriek3éjais nosaukums Baylis
sapju parvaldibas generators), 2.0 versiju vai jaunaku (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED)

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas
radiofrekvences terapijas kabelis ar Y-veida konektoru
(1.att.):
- Piegadats nesterils un pirms lietosanas ir jasterilizé saskana ar lietosanas
noradijumiem;
lzmanto, lai piestiprinatu TRANSDISCAL* zondi(-es) un ievaditaju(s)
RF generatoram.
Aprikots ar tris konektoriem:
+ 2x5-kontaktu,sieviskie” RF zondes konektori

1x 14-kontaktu,viriskais” HALYARD* RF generatora konektors

Lietosanas indikacijas

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétie radiofrekvences kabeli ar Y-veida
konektoru paredzéti lietosanai kopa ar RF generatoru, lai veiktu nervaudu
radiofrekvences ablaciju.

Kontrindikacijas

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoru procediras laika un péc tas var

rasties dazadi stimulatora funkcijas traucgjumi. Uztversanas rezima
elektrokardiostimulators var uztvert RF signalus ka sirdsdarbibu un tapéc
neveikt sirds stimulciju. Sazinieties ar elektrokardiostimulatora razotaju,

lai uzzinatu, vai elektrokardiostimulators ir japarstada fiksétas sirdsdarbibas
stimulacijas rezima radiofrekvences procedras laika. Péc procediiras novértéjiet
pacienta stimulatora funkiju.

Parliecinieties par drosibu un saderibu ar citam fiziologiska stavokla
monitoréSanas un elektriskajam iericém, kas tiek izmantotas pacientam,
papildus RF generatoram.

Ja pacientam tiek veikta muguras smadzenu, dzila smadzenu vai cita veida
stimulacija, sazinieties ar ierices razotaju, lai uzzinatu, vai stimulatoram
jadarbojas bipolaras stimulacijas reima, vai jabat IZSLEGTAM.

Sis procedilras nepieciesamiba pacientiem ar ieprieks&ju neirolodisku deficitu ir
ripigi japardoma.

Visparéjas anestézijas izmantosana ir kontrindicéta. Lai procedaras laika
saglabatu kontaktu ar pacientu, procedira javeic, izmantojot vietéjo anestéziju.
Sistémiska infekcija vai lokala infekcija procediras vieta.

Koagulacijas traucéjumi vai antikoagulantu lietosana.

/\Bridinajumi

TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru tiek piegadats nesterils un
pirms katras lieto3anas tas ir jatira un jasterilizé saskana ar Siem lietosanas
noradijumiem.

TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru paredzéts atkartotai
lietosanai. Ja ierice netiek pienacigi tirita un sterilizéta, tas lietoSana
pacientam var izraisit infekciju.

TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru ir jalieto kopa ar
TRANSDISCAL* zondi(-ém).

RFg spéj radit ievérojamu elektrisko jaudu. Nepareiza rikosanas
ar kabeli, ipasi, kad ierice ir darbibas rezima, var radit ievainojumus
pacientam vai procediiras veicgjam.

Laboratorijas personals un pacients radiofrekvencu procedras laika var
bt paklauts ievérojamai rentgenstaru iedarbibai ilgstosas fluoroskopiskas
kontroles izmantosanas dél. Tas var izraisit akitu radiacijas kaitejumu, ka
ari palielinat somatisku un genétisku patologiju risku. Tadél javeic atbilstosi
drosibas pasakumi staru iedarbibas mazinasanai.

Partraudiet lietosanu, ja ievérojat nepareizu, izkroplotu vai
temperatiiras radijumu. Bojata aprikojuma izmantosana var radit
kaitéjumu pacientam.

Neparveidojiet HALYARD* aprikojumu. Jebkadas izmainas var apdraudét
ierices drosibu un efektivitati.

Kad RF generators ir ieslégts, parvaditie un izstarotie elektriskie lauki var
traucét cita elektriska mediciniska aprikojuma darbibai.

Jaudas padeves laika pacients nedrikst nonakt saskarsmeé ariezemétam
metala virsmam.

Nenonemiet un neiznemiet ierices, kameér tiek pievadita energija.

/A\Piesardzibas pasakumi

Necentieties izmantot TRANSDISCAL* kabela ar Y-veida konektoru pirms
neesat pilniha izlasijis Sos lietosanas noradijumus un TRANSDISCAL* zondes un
TRANSDISCAL* ievaditaja lietosanas noradijumus un RF generatora lietotaja
rokasgramatu.

Jair admredzama zema jaudas padeve vai aprikojums nefunkcioné ka pienakas,
kaut ari iestatijumi ir atbilstosi, tas var liecinat par: 1) nepareizu neitrala
elektroda izmantosanu vai 2) jaudas padeves traucgjumiem elektriskaja
novadijuma. Nepaaugstiniet jaudas limeni pirms neesat parbaudijis, vai nav
radusies redzami bojajumi un vai ierice tikusi lietota pareizi.

Lai novérstu uzliesmosanas risku, parliecinieties, ka telpa RF jaudas
izmantosanas laika neatrodas viegli uzliesmojosi materiali.

TRANSDISCAL* komplekta sastavdalas jaizmanto tikai arstiem, kam ir zinama
RF ablacijas tehnika.

Arsta pienakums ir noteikt, novértét un darit zinamus visus katram pacientam
paredzamos riska faktorus, kas saistiti ar RF ablacijas procediru.

Nelabveéligas blakusparadibas
Sis ierices lietosanas raditas komplikacijas ir saistitas ar procedaram, kuras tiek
izmantota RF zonde.

Izstradajuma tehniskais raksturojums
TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru nodrosina RF energijas un
temperatiras signalu parvadi uz/no atdzesétas TRANSDISCAL* zondes(-ém).
Modela numurs  TDX-Y-TSW-TDP
Garums 8 pédas

Uzglabasanas prasibas
TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru jauzglaba vésa, sausa vieta.

Parbaude pirms lietosanas

Pirms procedras veiciet talak minétas parbaudes. Parbaude javeic, lai
parliecinatos, ka aprikojums, kuru lietosiet, ir pienaciga darba kartiba. Darbibas
javeic sterilos apstaklos.

1. Parliecinieties, ka atdzestais TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida
konektoru ir ticis sterilizets. TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru
jasterilizé pirms katras lietosanas.

2. Ruapigi aplukojiet kabeli, vai tas nav bojats. Parliecinieties, ka nav bojata
kabela izolacija, konektoru un dalu uzlimes. Parbaudiet, vai nav redzama
bojajuma, pieméram, krasas maina, plaisas, izbaléjusi uzlime vai
samezglosanas. NELIETOJIET bojatu aprikojumu.

3. TRANSDISCAL* kabelim ar Y-veida konektoru jabat sausam. Pari
palikusais mitrums var radit funkcijas traucgjumus.

NepiecieSamais aprikojums

RF ablacijas procedira javeic specializétos kliniskos apstaklos ar fluoroskopijas

aprikojumu. Procedurai nepiecieSsams $ads aprikojums:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas radiofrekvences terapijas ievaditajs(i)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas radiofrekvences terapijas zonde(s)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* atdzesétas radiofrekvences terapijas kabelis ar
Y-veida konektoru

« (OOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu cauruliSu komplekts

« COOLIEF* atdzesetas radiofrekvences terapijas peristaltikas suknis

« Neitralais elektrods

- Radiofrekvences generators (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED),
2.0 versija vai jaunaka
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Lietosanas noradijumi (2. un3. att.)

1. Apkopojiet visu procedrai nepieciesamo aprikojumu.

2. Veiciet visa aprikojuma vizualo apskati. Parliecinieties, ka visas
sastavdalas ir darbibas kartiba un nav bojatas. NELIETOJIET bojatu
aprikojumu.

Asridinéjums: rikojoties ar jebkuru TRANSDISCAL* kabela ar
Y-veida konektoru dalu, kas noklst sterilaja lauka, pielietojiet
aseptisku tehniku.

3. Pievienojiet TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru RF generatoram.

Saslédzot konektorus ir dzirdams klikskis, kas liecina, ka savienojums ir
pienacigi nostiprinats.

Pievienojot TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru pie RF
eneratora, pieslédziet 14-kontaktu,virisko” konektoru pie generatora
konektoru, lietojiet kabela A puses (zondes) savienojumu.

4. Pievienojiet TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru pie
TRANSDISCAL* ievaditaja(-iem) vai TRANSDISCAL* zondes(-ém).

5. Pécievaditaju ievadisanas vai péc TRANSDISCAL* procediras beigam,
(atvienojot TRANSDISCAL* ievaditaju(s) un TRANSDISCAL* zondi(-es)
no TRANSDISCAL* kabela ar Y-veida konektoru), velciet aiz konektora
galvinas.

Uzmanibu: nesabojajiet ierices kabeli. Atvienojot konektorus,
parliecinieties, ka velkat aiz konektora galvinas un nevis kabela.

6. Sagatavojiet vairakkartéjas lietosanas TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida
konektoru tiriSanai un sterilizacijai. Parvietojiet lietoto TRANSDISCAL*
kabeli ar Y-veida konektoru uz stabilas virsmas un parklajiet ar mitru
dranu, lai asinis un citi infekciozie materiali nepiekalstu ta virsmai.

TiriSanas un sterilizacijas noradijumi

/\Bistamiba

TRANSDISCAL* kabelis ar Y-veida konektoru tiek piegadats nesterils
un pirms katras lietoSanas tas ir jatira un jasterilizé saskana ar

Siem lietosanas noradijumiem. Ja ierices netiek pienacigi tiritas un

sterilizétas, pacientam var tikt nodarits kaitéjums un/vai var notikt
infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta uz otru.

Svarigi
Razotajs iesaka iekartas lietotajam ievérot kvalitates kontroles programmu
katram sterilizacijas ciklam, kas atbilst Amerikas operaciju masu (American
Operating Room Nurses, AORN) 2000. gada standartiem, praktiskam
rekomendacijam un vadlinijam. Dazas no lietam, kas jaregistré saskana ar So
programmu, ir:
- Sterilizatora veids un izmantotais cikls
- Sérijas kontroles numurs
- Sterilizéjamie priekSmeti
« Ekspozicijas laiks un temperatira, ja registréSanu neparedz protokola karte
«  Lietotaja vards, uzvards
« Sterilizacijas monitoringa rezultati (t.i., kimiska, mehaniska,

biologiska kontrole).

TiriSana un dekontaminacija

1. Nelaujiet asinim un citiem infekciozajiem materialiem piekalst
TRANSDISCAL* kabelim ar Y-veida konektoru.

2. Skalojiet TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru ar dejonizétu
deni [idz notekosais tidens klast caurspidigs. Kad idens kluvis dzidrs,
mércéjiet kabeli (iznemot konektorus) dejonizéta tdeni 22°C-48°C
temperatdra 1 minti. Izpemiet TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida
konektoru no tidens un noberziet ar saudzigu saru birsti lidz kabelis
izskatas tirs.
leveribai: konektori nedrikst samirkt.

Slaukiet konektorus ar dranu [idz tie izskatas tiri.

3. Mércgjiet kabeli (iznemot konektorus) tirisanas Skiduma ar enzimatisku
aktivitati 20 minates. Skiduma temperatiirai jabiit mazakai par 55°C.
Vélreiz noberziet ar saudzigu saru birsti un skalojiet ar dejonizétu ddeni,
kamer visas mazgasanas lidzekla paliekas ir pilniba aizskalotas.

4. Rapigi aplukojiet kabeli, lai uz ta nebutu nekadu palieku. Vajadzibas
gadijuma atkartojiet 2. un 3. soli.

5. Nosusiniet iericu virsmu no arpuses ar tiru, sausu dviel. levietojiet
TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru sterilizacijas un
uzglabasanas konteinera.
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Sterilizacija

TRANSDISCAL* kabelim ar Y-veida konektoru ir apstiprinatas Sadas sterilizacijas
metodes:

- Tvaika sterilizacija;

- Tvaika sterilizacija ar gravitacijas spéku;

« STERRAD® sterilizacija.

Tvaika sterilizacija
Pirms vakuumésanas: lesainojuma: 132°C=135°C (270°F-275°F) 3 — 4 miniites
Bez iesainojuma: “flash” tipa sterilizacija 132°C 4 minites

Tvaika sterilizacija ar gravitacijas speku
lesainojuma: 132°C- 135°C(270°F - 275°F) 15 minites
Bez iesainojuma: “flash”tipa sterilizacija 132°C- 135°C 15 mindtes

STERRAD® sterilizacija

TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru var sterilizét, izmantojot $adas
STERRAD® sistémas:

- STERRAD® 1005

« STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

«  STERRAD 100NX

Pilniba jaievéro atbilstosie STERRAD® sterilizacijas sistémas lietotaja
rokasgramata sniegtie lietoanas noradjumi.

levéribai: TRANSDISCAL* kabeli ar Y-veida konektoru NEDRIKST sterilizét
autoklava groza. Var izmantot jebkadu apstiprindtu konteineru, kas ieteicams
lietosanai ar STERRAD.

ABridinéjums:

Halyard Health ir apstiprinajis TIKAI ieprieks minétas TRANSDISCAL*
kabela ar Y-veida konektoru tirisanas un sterilizacijas metodes. Citas
tiriSanas un sterilizacijas metodes nav parbauditas. Ja tiek izmantota
cita $o tiriSanas un sterilizacijas metode, apliecinajums par sterilitati ir
lietotaja atbildiba. Ja ierices netiek pienacigi tiritas, pacientam var tikt
nodarits kaitéjums.

Traucéjummeklésana
Sitabula izveidota, lai palidzétu lietotajam iespgjamo problému diagnostika.

PROBLEMA KOMENTARI TRAUCEJUMMEKLESANA
Procediiras Lai méritu Nodroginiet, lai viss
reiima temperaturu, nepieciesamais aprikojums bitu
neparadas visai sistémai ir pareizi saslégts.
temperatiiras jabutsaslégtai | parbaudiet, vai uz RF generatora
mérijums unvisam Iencem | neparadas pazinojums par
VAI jabutlaba darba | kidu.
procediras kartiba. Ripigi apskatiet zondi(-s) vai
Lo kabeli(-us), vai tie nav bojati.
renma_paradas Parliecinieties, vai ierices ir
neprecizs, sausas un atrodas istabas
izkroplots temperatiira. Ja problému
vai novélots neizdodas noverst, partrauciet
te[ngeraturas lietosanu.
mérijums.
Izvietosanas Lai méritu Nodroginiet, lai viss
reiima pretestibu, visai | nepiecieSamais aprikojums biitu
neparadas sistémai ir jabt | pareizi saslégts.
pretestibas 5?57'99?3'}1[‘ Parbaudiet, vai uz RF generatora
mérijums. visam iericem neparadas pazinojums par
jabat laba darba | Kladu.
kartiba. Rapigi apskatiet zondi(-s) vai
kabeli(-us), vai tie nav bojati.
Parliecinieties, vai ierices ir
sausas un atrodas istabas
temperatiira. Ja problému
neizdodas novérst, partrauciet
lietosanu.




PROBLEMA KOMENTARI TRAUCEJUMMEKLESANA

Zondes konektors | Drosibas Parbaudiet, vai konektoru zobi ir
neiederas zondes | apsvérumu dé| viena [imeni un pareizi orientéti.
spraudkontakta. | katrskonektors | parhaudiet, vai konektoriem ir
veidots ta, laito | vienads kontaktu skaits un tie
varétu pievienot | nay bojati,

noteikta veida.  pzyjiecinieties, ka konektori r tir

Jakonektoru un tie nav blokéti.
,20bi" nav ’

viena limeni,
konektori

nesader.

Klientu atbalsts un izstradajuma atgriesana

Ja jums ir radusas problémas vai jautajumi par $o HALYARD* aprikojumu,
sazinieties ar msu tehniska atbalsta dienesta personalu:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-pasts: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

leveribai

Lai atgrieztu izstradajumus saskana ar ierobezoto garantiju, pirms izstradajumu
nosatisanas atpakal uz Halyard Health, jums jasanem atgriesanas autorizacijas
numurs.

lerobeZotas garantijas

Halyard Health garanté, ka So izstradajumu sakotngja izstradasanas procesa
bojajumi nav radusies, ka arf to, ka izmantotie materiali nav bijusi bojati. Ja
izstradajums tomér izradas bojats ta izgatavosanas laika vai izmantoto bojato
materialu dé|, Halyard Health pilnigi un vienpuséji, p&c saviem ieskatiem, aizstas
vai salabos jebkuru $adu izstradajumu, bet nekompenseés transportésanas

un darba izmaksas, kas saistitas ar izstradajuma parbaudi, aizvaksanu vai
sagatavosu atkartotai pardosanai.

Siierobezota garantija attiecas tikai uz originaliem, no rpnicas piegadatiem
izstradajumiem, kas tikusi lietoti tiem paredzétaja noluka un veida. Halyard
Health ierobezota garantija NEATTIECAS uz Halyard Health izstradajumiem, kas
ir jebkada veida laboti vai parveidoti, un garantija NEATTIECAS ari uz Halyard
Health izstradajumiem, kas nav tikusi pienacigi uzglabati vai ir nepareizi uzstaditi
vai lietoti, vai nav apkopti saskana ar Halyard Health noradijumiem. HALYARD*
RF zonZu un RF kabela konektoru garantijas ilgums ir 90 dienas no iegades
datuma, ja vien nav noteikts citadi.

Saistibu atruna un atteikSanas no citam garantijam
(it veida garantijas, kas parsniegtu ieprieks aprakstitas garantijas, nepastav.
Halyard Health atsakas no atbildibas un nepielauj citas garantijas, neatkarigi
no ta, vai tas izteiktas tiesi vai netiesi, vai saistiba ar realizaciju vai piemérotibu
konkrétajam lietosanas mérkim.

Saistibu ierobezojums bojajumu gadijuma

Jebkura prasiba vai tiesas prava par bojajumiem, kura ierosinata, atsaucoties uz
garantiju parkapumu, liguma parkapumu, nolaidibu, prasibam izstradajumam
vai jebkada cita likumiga vai taisniga pienémuma, pircéjs ipasi norada, ka
piekrit tam, ka Halyard Health nenes atbildibu par kaitgjumu, kas radijis pelnas
zaud&jumu, vai pircgja klientu prasibam saistiba ar $adu bojajumu. Vienpuséja
Halyard Health atbildiba par bojajumiem tiek ierobezota lidz izmaksai pircéjam
par konkréto preci, kuru Halyard Health pardevis pircéjam, un sakara ar kuru tiek
iesniegta siidziba par saistibu neievérosanu.

Tiek uzskatits, ka pircgjs, izmantojot 3o ierici, pienem iepriek$ minéto ierobezoto
garantiju, iznémumu, saistibu atrunu un ierobezojumu noteikumus attieciba uz
finansialiem zaudéjumiem.
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@ HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Ausinamos radiodazninés biakuplastikos Y jungiamasis kabelis

Rx Only: Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad j jtais3 galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Prietaiso aprasymas

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamos radiodazninés biakuplastikos

Y jungiamasis kabelis suteikia galimybe perduoti radijo bangy daznio (RD)
energijos ir temperataros signalus j HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
ausinama radiodazninj zondg (-us), ir i$ jo. TRANSDISCAL* Y jungiamasis kabelis
yra naudojamas kartu su vienu ar dviem TRANSDISCAL* zondais, viena ar dviem
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamos radiodazninés biakuplastikos
punkcinémis adatomis ir HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés

(RD) skausmo gydymo neuroabliacijos generatoriumi arba Kimserwy-CLark®
radiodazninés energijos generatoriumi (ankstesnis pavadinimas — Baylis
skausmo gydymo generatorius), 2.0 ar vélesné versija (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamos
radiodazninés biakuplastikos Y jungiamasis kabelis
(1 pav.)
- Tiekiamas nesterilus ir pries naudojant turi biti sterilizuojamas pagal
naudojimo instrukcijos nurodymus.
« Skirtas TRANSDISCAL* zondui (-ams) ir punkcinei adatai (-oms) prijungti
prie RD generatoriaus.
- Pateikiamas su trimis jungtimis:
+ 2x5kontakty lizdinés RD zondy jungtys
+ 1x 14 kontakty kistukiné HALYARD* RD generatoriaus jungtis

Naudojimo indikacijos

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamos radiodazninés biakuplastikos
Y jungiamieji kabeliai yra numatyti naudoti kartu su RD generatoriumi nervinio
audinio zony sunaikinimui aukSto daznio srove.

Kontraindikacijos

Pacientams, kuriems implantuoti Sirdies ritmo stimuliatoriai, gydymo metu

ir véliau gali pasireiksti jvairiy pokyciy. Signaly aptikimo rezimu veikiantis
stimuliatorius RD signalg gali interpretuoti kaip Sirdies plakima ir nepasiysti
$irdj stimuliuojanciy impulsy. Kreipkités j stimuliatoriy tiekiancia kompanija ir
suzinokite, ar radiochirurginés procedaros metu stimuliatoriy galima perjungti j
fiksuoto daznio stimuliavimo rezima. Po procedaros jvertinkite paciento Sirdies
ritmo stimuliavimo sistema.

Patikrinkite kitos, be RD generatoriaus, prie paciento jungiamos fiziologiniy
funkcijy stebéjimo ir elektrinés aparatiros suderinamuma ir sauguma.

Jei pacientui implantuotas stuburo smegeny, giluminés galvos smegeny
neurony stimuliacijos ar kitas stimuliatorius, pasiteiraukite gamintojo, ar nereikia
stimuliatoriy nustatyti j dvipolio stimuliavimo rezima arba j iSjungties padétj.
Sios procediiros nepatariama atlikti pacientams, kuriems anksciau yra buves
nustatytas bet kokio pobtidzio neurologinis deficitas.

Bendrosios nejautros taikymas yra kontraindikuotinas. Gydyma reikia atlikti
vietinés nejautros salygomis, kad procediiros metu bity galima uztikrinti
paciento grjztamajj rysj ir atsaka.

Bendra organizmo infekcija ar vietiné infekcija procedrinio gydymo srityje.
Kraujo kreséjimo sutrikimai arba antikoagulianty vartojimas.

A\Ispéjimai

TRANSDIS(AL* Y jungiamasis kabelis yra tiekiamas nesterilus ir pries
dojima turi bati lytas ir sterilizuotas pagal Sios

naudo]lmo mstrukcuos nurodymus.

TRANSDISCAL*Y jungiamasis kabelis yra daugkartinis prietaisas.

Prietaiso tinkamai neiSvalius ir nesterilizavus, pacienta galima uzkrésti

infekdija.

TRANSDISCAL*Y jungiamajj kabelj butina naudoti kartu su

TRANSDISCAL* zondu (-ais).

RD generatorius yra pajégus tiekti reikimingo galingumo elektros

energija. Netinkamai elgiantis su kabeliu, ypatingai prietaiso

naudojimo metu, galima suzaloti pacientq arba operatoriy.

Radiochirurgijos procediiry eigos metu nuolat taikant fluoroskopija,

laboratorijos darbuotojai ir pacientas gali patirti reikiminga rentgeno

spinduliuotés poveikj. Sis poveikis gali sukelti imy radioaktyviosios
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apsvitos suzalojima ir padidinti somatiniy bei genetiniy pakenkimy
rizika. Todél biitina imtis tinkamy priemoniy Siai apsvitai kiek

imanoma sumaiinti.
Pastek d j netikslumo, netolygumo ar létumo,

naudojlmq relkla nutraukti. Naudolant sugedusia jranga, galima
suzaloti pacienta.

HALYARD* jrangos modifikuoti negalima. Bet kokia modifikacija gali
pakenkti prietaiso saugumui ir veiksmingumui.

Kai suaktyvinamas RD generatorius, suzadinti ir spinduliuojami
elektriniai laukai gali sutrikdyti kita elektring medicinos jranga.
ljungus elektros srove, pacienta butina saugoti nuo salycio su jZemintos
metalinés jrangos pavirsiais.

Energijos tiekimo metu prietaiso negalima nei iSimti, nei patraukti.

/\Atsargumo priemonés

TRANSDISCAL* Y jungiamojo kabelio naudoti negalima pirmiausia atidziai
neperskaicius Sios naudojimo instrukcijos ir TRANSDISCAL* zondo ir
TRANSDISCAL* punkcinés adatos naudojimo instrukcijos bei RD generatoriaus
naudotojo vadovo.

Akivaizdziai maza iséjimo galia arba jrangos funkcinius sutrikimus normaliomis
salygomis gali sukelti Sios priezastys: 1) netinkamas dispersinio elektrodo
taikymas arba 2) nutrikes elektros srovés tiekimas  elektros laida. Nenustacius
aiskios defekto ar netinkamo naudojimo priezasties, galingumo didinti
negalima.

Siekiant apsisaugoti nuo uzsidegimo pavojaus, batina pasiripinti, kad auksto
daznio srovés taikymo metu operacinéje nebity degiyjy medziagy.
TRANSDISCAL* rinkinio komponentus gali naudoti tik gydytojai, jvalde RD
neuroabliacijos metodika.

Gydytojas yra atsakingas uz bet kokios numatomos RD neuroabliacijos procediiry
keliamos rizikos nustatyma, jvertinima ir iSaiskinima kiekvienam pacientui
individualiai.

Nepageidaujami reiskiniai
Naudojant §j prietaisa, gali pasitaikyti komplikacijy, bidingy procedaroms, kuriy
metu taikomi RD zondai.

Gaminio specifikacijos
TRANSDISCAL* Y jungiamasis kabelis suteikia galimybe perduoti RD energijos ir
temperatiros signalus j TRANSDISCAL* zonda (-us), ir i$ jo.

Modelio numeris ~ TDX-Y-TSW-TDP

Ilgis 2,4m (8t)

Laikymo salygos
TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj batina laikyti vésios, sausos aplinkos
salygomis.

Patikrinimas pries naudojima

PrieS pacientg atveZant  operacing toliau nurodyta eiga atlikite patikrinima. Tie
testai padeés jsitikinti, kad jranga, kuria naudosite, yra tinkamos funkcinés baklés.
Patikra atlikite sterilioje aplinkoje.

1. Patikrinkite, ar TRANSDISCAL* Y jungiamasis kabelis yra sterilizuotas.
TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj reikia sterilizuoti pries kiekvieng
naudojima.

2. Apzitrekite, ar kabelis nepazeistas. Patikrinkite, ar néra izoliacijos,
jungEiq ir gaminio etikeEiq pazeidimy. Patikrinkite ar néra matomy
ar perlinkiai. Pazeistos jrangos naudotl NEGALIMA

3. Isitikinkite, kad TRANSDISCAL* Y jungiamasis kabelis yra sausas. Likus
drégmeés, gali kilti funkciniy sutrikimy.

Butina jranga

RD neuroabliacijos procedirg batina atlikti specialiai pritaikytoje klinikinéje

aplinkoje, kur yra fluoroskopijos jranga. Siai procedarai reikalinga tokia jranga:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamos radiodazninés biakuplastikos punkciné
adata (-0s)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamas radiodazninis zondas (-ai)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* ausinamos radiodazninés biakuplastikos Y
jungiamasis kabelis



+ COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy vamzdeliy
rinkinys

« COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio
blokas

« Dispersinis elektrodas

« 2.0arvélesnés versijos radiodazninés energjjos generatorius (PMG-115-TD/
PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Naudojimo instrukcijos (2 pav. ir 3 pav.)

1. Sujunkite visa numatytai procedrai reikalingg jranga.

2. Apiitrékite visa jranga. |sitikinkite, kad visi komponentai yra geros
funkcinés buklés ir jokiu bidu nepazeisti. Pazeistos jrangos naudoti
NEGALIMA.

Alspéjimas: Su visomis TRANSDISCAL* Y jungiamojo kabelio
dalimis, kurios patenka j sterily lauka, reikia elgtis pagal
aseptikos reikalavimus.

3. TRANSDISCAL*Y jungiamajj kabelj prijunkite prie RD generatoriaus.
Jungiant jungtis, garsinis spragteléjimas patvirtins, kad jungtis tvirtai
uzsifiksavusi.

Jei TRANSDISCAL* Y jungiamasis kabelis prie RD generatoriaus
jungiamas tiesiogiai, prie jo priekinio pultelio reikia prijungti 14
kontakty kistukine jungtj. Naudojant tiktai TRANSDISCAL* Y jungiamajj
kabelj, jvedimui bitina naudoti A pusés kabelio zondo jungtj.

4. TRANSDISCAL*Y jungiamajj kabelj prijunkite prie TRANSDISCAL*
punkcinés adatos (-y) arba prie TRANSDISCAL* zondo (-y).

|vedus punkcines adatas arba uzbaigus TRANSDISCAL* procediira,
TRANSDISCAL* punkcine adatg [-as] ir TRANSDISCAL* zonda [-us] nuo
TRANSDISCAL* Y jungiamojo kabelio atjunkite traukdami uz pacios
jungties.

Démesio: Saugokite kabelj nuo pazeidimo. Atjungiant jungtis, batina
Atraukti uz pacios jungties, o ne uz kabelio.

5. Daugkartinj TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj paruoskite valymui ir
sterilizacijai. Naudota TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj perkelkite
ant padéklo ir uzklokite Slapiu audeklu, kad prie pavirsiaus nepridziaty
kraujo ir kity tersaly apnasos.

Valymo ir sterilizacijos nurodymai
/\Pavojus

TRANSDISCAL*Y jungiamasis kabelis yra tiekiamas nesterilus ir pries
kiekviena naudojima turi buti nuvalytas ir sterilizuotas pagal Sios
naudojimo instrukcijos nurody Prietaiso tinkamai lius ir
nesterilizavus, galima suzaloti pacienta ir (arba) infekcinémis ligomis
uzkrésti kitus pacientus.

Svarbu

Gamintojas rekomenduoja naudotojams kiekvieno sterilizacijos ciklo metu
laikytis kokybés kontrolés programos reikalavimy, tiksliai ar su kaupu atitinkanciy
Amerikos operacinés slaugytojy asociacijos (angl. American Operating Room
Nurses, AORN) taisykliy, praktikos rekomendacijy ir gairiy (2000) standartus. Si
programa numato Siuos ir kitus jrasus:

- Sterilizatoriaus ir taikomo ciklo tipas

- Partijos kontrolinis numeris

- Sterilizuojamo krovinio sudétis

« Ekspozicijos trukmé ir temperatira, jei nenurodyta jrasy lenteléje

- Operatoriaus vardas, pavardé

- Sterilizacijos proceso kontrolés (cheminés, mechaninés, biologinés) rezultatai

Valymas ir dezinfekcija

1. Uztikrinkite, kad kraujo ir kity tersaly apnasos nepridzidity prie
TRANSDISCAL* Y jungiamojo kabelio pavirsiaus.

2. Plaukite TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj dejonizuotu vandeniu, kol
nubégantis vanduo taps bespalvis. Kai pradés bégti skaidrus vanduo,
kabelj (i3skyrus jungtis) 1 minute mirkykite 22 °C — 48 °C temperatiros
dejonizuotame vandenyje. TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj iSimkite i3
vandens ir valykite Sepetuku minkstais Sereliais, kol atrodys Svarus.
Pastaba: Jungciy mirkyti negalima.

Pagal reikme Svariai nusluostykite jungtis.

3. Kabelj (i8skyrus jungtis) 20 minuciy mirkykite fermentinio valiklio
tirpale. Tirpalo temperatdra turi biiti Zemesné nei 55 °C. Vél valykite
Sepetuku minkstais Sereliais ir kruopsciai plaukite dejonizuotu vandeniu,
kol neliks jokiy ploviklio pédsaky.

4. Kabelj vél apzitrékite, ar nematyti apnasy. Jei esama apnasy,
pakartokite 2 ir 3 Zingsnius.

5. Prietaiso iSorinj pavirSiy nusausinkite variu, sausu ranksluosciu.
TRANSDISCAL* Y jungiamajj kabelj jdékite j sterilizacijai ir laikymui
skirta dézute.

Sterilizacija

TRANSDISCAL* Y jungiamajam kabeliui patvirtinti Sie sterilizacijos metodai:

« Sterilizacija garais

- Sterilizacija garais su gravitaciniu oro i$ sterilizatoriaus kameros pasalinimo
bidu

« STERRAD® sterilizacija

Sterilizacija garais
Sterilizacija garais su gravitaciniu oro is sterilizatoriaus kameros pasalinimo budu
|vyniota:

|vyniota: 132 °C—135°C (270 °F - 275 °F) 3-4 minuciy

Nejvyniota: greitasis kaitinimas 4 minuciy 132 °C temperatiroje

Sterilizacija garais su gravitaciniu oro i$ sterilizatoriaus
kameros pasalinimo bidu

Jvyniota: 132 °C—135°C(270 °F - 275 °F) 15 minuciy

Nejvyniota: greitasis kaitinimas 15 minuciy 132 °C - 135 °C temperatiroje

STERRAD® sterilizacija
TRANSDISCAL*Y jungiamajj kabelj galima sterilizuoti Siomis STERRAD®
sistemomis:
- STERRAD®100S
« STERRAD 50
« STERRAD 200
« STERRAD NX°®
« STERRAD 100NX
Butina laikytis visy nurodymy, pateikty atitinkamos STERRAD® sterilizacijos
sistemos naudotojo vadove.
Pastaba: TRANSDISCAL* Y jungiamojo kabelio NEGALIMA sterilizuoti
autoklavo bikse. Galima naudoti bet kuriq patvirtintq, STERRAD sistemoms
rekomenduojamq talpyklq.

spéjimas:
Halyard Health yra patvirtinusi TIKTAI Siuos iSvardintus valymo
ir sterilizacijos metodus TRANSDISCAL* Y jungiamajam kabeliui
sterilizuoti. Jokie kiti valymo ir sterilizacijos metodai néra iShandyti.
Jei Siam gaminiui taikomas bet koks kitokio pobuidzio valymo ir
sterilizacijos metod dotojas yra atsak uz sterilumo
uZtikrinima. Prietaiso tinkamai neisvalius, galima suzaloti pacienta.
Trikéiy 3alinimas
Toliau pateikta lentelé yra skirta padéti nustatyti galimas problemas.

PROBLEMA PASTABOS TRIKCIY SALINIMAS
Nustacius Temperatira sitikinkite, kad teisingai
gydymo matuojama sujungta visa reikalinga jranga.
rezimy, nera tik tuomet, Patikrinkite, ar RD generatorius
temperatiiros kai sujungti rodo klaidos pranegima.
rodmens V:S' sistemos Apzidrékite, ar nepazeisti
ARBA elementaiirvisi | 01 da (-ai) ir kabelis (-iai).
Netiksls, prletalfsalg 1a | Jsitikinkite, kad prietaisai yra
netolygiis arba g?ﬁ? UNKANES | sausi ir kambario temperatiiros.
latitemperatiiros | PUKICS- Jei problema tebéra, nutraukite
rodmenys naudojima.
veikiant gydymo
rezimu
Nustacius Pilnutiné varza | |sitikinkite, kad teisingai
jvedimorezima, | matuojama sujungta visa reikalinga jranga.
nérapilnutinés | tik tuomet, Patikrinkite, ar RD generatorius
varZos rodmens kai sujungti rodo laidos pranesima.
v:smsten}gs .. | Apziarékite, ar nepazeisti
e gnge‘ntql IVISE | zondas (-ai) ir kabelis (-iai).
prie alfsallfr_a | Jsitikinkite, kad prietaisai yra
g?{g? UnKANs | sausi ir kambario temperataros.
UKles. Jei problema tebéra, nutraukite
naudojima.
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PROBLEMA PASTABOS TRIKCIY SALINIMAS

Zondo jungtis Dél saugumo Patikrinkite, ar jungciy kontaktai
nejsikisajzondo | priezasciy iSsidéste pagal suderinamas
kistuka kiekviena schemas.
jungtis pagal Patikrinkite, ar sujungiamose
konstrukeijayra | jungtyse yra vienodas kontakty
prijungiama skaicius ir ar kontaktai
specifiniubudu. | nepazeisti.
Jei jungEiq sitikinkite, kad jungtys yra
ontaktai Svarios ir neuzsikimse.
nesilygiuoja,
jungtys
nesusijungs.

Klienty aptarnavimo ir gaminiy grazinimo informacija
I3kilus kokiy nors sunkumy ar klausimy, susijusiy su Sia HALYARD* jranga,
kreipkités j msy techninés pagalbos darbuotojus:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

El. pastas: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Pastabos
Norint grazinti gaminj ribotosios garantijos salygomis, pries siunciant prietais3
Halyard Health reikia gauti prekés grazinimo numerj.

Ribotoji garantija

Halyard Health garantuoja, kad Sie gaminiai pateikiami be pirminés pagaminimo
ar medziagy kokybés defekty. Nustacius, kad Sie gaminiai turi pirminés
pagaminimo kokybés ar pirminés medziagy kokybés defekty, Halyard Health
absoliudiai vien savo nuoziira pakeis arba pataisys bet kurj tokj gaminj,
nejskaitant mokescio uz pervezima ir papildomy darbo islaidy, susijusiy su
gaminio ekspertize, nuraSymu i$ apskaitos ar grazinimu j sandélj.

Sios ribotosios garantijos s3lygos taikomos tiktai gamykliniams gaminiy
originalams, kurie yra naudojami pagal tiesiogine numatyta paskirtj.

Halyard Health ribotoji garantija NERA taikoma Halyard Health gaminiams, kurie
bet kokiu budu yra buve taisyti, keisti ar modifikuoti, taip pat NERA taikoma
Halyard Health gaminiams, kurie buvo netinkamai laikomi ar netinkamai jrengti,
naudojami ar prizidrimi, nesilaikant Halyard Health nurodymy. HALYARD* RD
zondy ir RD jungiamuyjy kabeliy garantinis terminas yra 90 dieny nuo pirkimo
datos, jei nenurodyta kitaip.

Atsakomybés neprisiémimas ir kity garantijy
nesuteikimas

Neteikiama jokiy jokio pobiidzio garantijy, kuriy salygos neatitinka anksciau
apibréZty garantinés sutarties nuostaty. Halyard Health neprisiima jokios
atsakomybeés ir nenumato jokiy iSreikSty ar numanomy tinkamumo parduoti ar
tinkamumo naudoti pagal paskirt] garantijy.

Atsakomybés dél Zalos atlyginimo apribojimas

Pirkéjas aiskiai sutinka, kad Halyard Health néra atsakinga uz Zala dél pelno
nuostoliy ar pirkéjo klienty pareiksty pretenzijy atlyginti tokia Zalg, susijusiy su
sutarties nesilaikymo, aplaidumo, atsakomybés uz gaminio padaryta Zala
pagrindu arba bet kuriuo kitu juridiniu ar teisétu pagrindu. Vienintelé Halyard
Health atsakomybé uz 7alq yra apribojama pirkéjo iSlaidy uz konkrecias Halyard
Health pirkéjui parduotas prekes, su kuriomis susijusi pretenzija dél atsakomybés,
atlyginimu.

Sio gaminio naudojimas laikomas pirkéjo sutikimu su nuostatomis ir salygomis,
apibrézianciomis Sias ribotas garantijas, atsakomybés neprisiémima ir kity
garantijy nesuteikima bei atsakomybeés uz turtine Zala apribojima.
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@ HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Hiitott radiofrekvencias Y-csatlakozos kabel

Rx Only: Az USA szovetségi torvényei orvosokra korldtozzdk, vagy orvosi
rendelvény meglétéhez kotik az eszkoz értékesitését.

Az eszkoz ismertetése

AHALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* hijtdtt radiofrekvencids Y-csatlakozds
kabel ttvonalat biztosit a radiofrekvencids (RF) energia és hmérsékleti
jelek tovabbitasahoz a HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* hitstt
radidfrekvencids szondak felé és feldl. ATRANSDISCAL* Y-csatlakozés kébel
egy vagy két TRANSDISCAL* szondéval, egy vagy két HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* hiitdtt radidfrekvencids kaniillel és egy HALYARD* COOLIEF*
hitott radiéfrekvencids (RF) féjdalomkezeld generdtorral vagy Kimseruy-Cuark®
rédiofrekvencids generdtor (kordbban: Baylis fajdalomkezeld generétor) 2.0
vagy Ujabb verzidjaval (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) torténd
haszndlatra szolgal.

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* hiitott
radiéfrekvencias Y-csatlakozos kabel (1. dbra)
« Nem steril allapotban szallitjak, ezért hasznélat eldtt sterilizalni kell a
Hasznélati utasitds szerint.
- Segitségével csatlakoztathatok a TRANSDISCAL* szondak és kaniilok az
RF generétorhoz.
« Harom csatlakozéval rendelkezik:
« 2db5labas befogadd RF szondacsatlakozd
«1db14labas HALYARD* RF generétor csatlakozé dugd

Terapias javallatok

AHALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL hiitdtt radiéfrekvencids Y-csatlakozds
kébelek az RF generatorral egyiitt hasznélhatdk az idegszovet radidfrekvencids
ézidinak |étrehozdsara.

Ellenjavallatok

Szivritmus-szabdlyozot hasznald pacienseknél sokféle véltozds bekdvetkezhet
akezelés sordn és utan. Erzékeld iizemmodban a szivritmus-szabalyozo
szivverésként értelmezheti az RF jelet, és elveszitheti a sziv ritmusat. Vegye fel

a kapcsolatot a szivritmus-szabélyozot gyértd tarsasaggal annak eldontésére,
hogy a szivritmus-szabalyozét &t kell-e dllitani rogzitett iitem(i szabalyozdsra a
radidfrekvencids eljards soran. Az eljards utén értékelje ki a paciens szivritmusat.
Ellendrizze azoknak az egyéb fizioldgiai megfigyeld és elektromos berendezések
kombinaciéjanak kompatibilitdsat és biztonsagat, amelyeket az RF generdtor
mellett a paciensen hasznalni kell.

Ha a paciens gerincvelds, mélyagyi vagy egyéb stimulatort haszndl, vegye fel

a kapcsolatot a gyartoval annak eldontése érdekében, hogy a stimulatornak
bipoldris stimulaciés izemmaddban vagy OFF helyzetben kell-e lennie.

Ezt az eljdrast feliil kell vizsgélni olyan paciensek esetében, akiknek kordbban
barmilyen neuroldgiai problémdjuk volt.

Az dltaldnos anesztézia (altatds) haszndlata ellenjavallt. Annak érdekében, hogy
a paciens visszajelzéseket adhasson és reagélhasson az eljdrds sordn, azt helyi
érzéstelenitéssel kell elvégezni.

Altalanos szepszis vagy helyi fertzés az eljaras teriiletén.

Véralvadasi zavarok vagy véralvadasgatlo hasznalata.

/\Vigyazat!

ATRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelt nem steril allapotban szallitjak,
ezért minden egyes eljaras el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell a
Hasznlati utasitas szerint.

ATRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabel tobbszor hasznalhatd eszkoz.

Az eszkoz megfeleld tisztitasanak és sterilizalasanak elmulasztasa a
paciens fert6zését okozhatja.

ATRANSDISCAL* Y-csatlakozés kabelt a TRANSDISCAL* szondakkal
egyiitt kell hasznalni.

Az RF generstor jelentds elekt P

képes. A pa(lens vagy a kezelé megserulhet a szondak nem megfeleld
hasznalata miatt, kiilondsen a késziilék kezelése soran.

Alaboratériumi személyzet és a paciensek jelentds
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radiéfrekvencias eljarasok soran
a fluoroszkopias képalkotas folyamatos hasznalata miatt. Ez a kitettség
akut sugarartalmakat okozhat, emellett fennall a szomatikus és
genetikai hatasok fokozott kockazata. Ezért meg kell tenni a megfeleld
intézkedéseket ennek a kitettségnek a minimalizalasa érdekében.

Szakitsa meg az eszkoz hasznalatat, ha pontatlan, véletlenszerii vagy
lassan valtozo hmérsékleti értékek jelennek meg. Hibas berendezések
hasznalata miatt a paciens megsériilhet.

Ne médositsa a HALYARD* b d Minden médosita
csokkentheti az eszkoz biztonsagat és hatékonysagat.

Ha az RF generatort aktivaljak, a vezetett és kisugarzott elektromos
mez6k és az egyéb elektromos orvosi berendezések megzavarhatjak
egymas miikodését.

Energia tovabbitasa soran nem szabad megengedni, hogy a paciens
érintkezzen foldelt fémfeliiletekkel.

Ne szerelje le és ne huzza ki a késziiléket az energia tovabbitasa soran.

/\Ovintézkedések

Ne prébélja meg gy haszndlni a TRANSDISCAL* Y-csatlakozds kébelt, hogy

el6tte nem olvassa el alaposan ezt a hasznélati utasitdst, illetve a TRANSDISCAL*

szonda és a TRANSDISCAL* kaniil hasznélati utasitasat és az RF generétor

felhasznaldi kézikanyvét.

Anyilvanvaldan alacsony teljesitménykimenet, vagy ha a berendezés nem

mukod|k megfelelden a sz0kasos beallitasok mellett, az a kivetkezokre utalhat:
1) a diszpergdlé elektroda hibds alkalmazésa, vagy 2) dramellatasi hiba egy

elektromos kébelen. Ne novelje a teljesitményt a nyilvanvalé hibak vagy a nem

megfeleld alkalmazs ellendrzése eldtt.

A gyulladés kockdzatdnak megel6zése érdekében tigyeljen arra, hogy ne legyenek

gyulékony anyagok a helyiségben az RF teljesitmény alkalmazdsa soran.

Az RF 1ézids technikakat jol ismerd orvosoknak a TRANSDISCAL* készlet

részeqységeit kell haszndlniuk.

Az orvosnak meg kell &llapitania, fel kell mérnie és kozdlnie kell a pacienssel az

RF 1ézids eljards dsszes eldre lathatd kockazatat.

Nemkivanatos események

A késziilék hasznélata sordn jelentkezd komplikciok az RF szondét hasznlé
eljérasokkal kapcsolatosak.

A termék miiszaki leirasa
ATRANSDISCAL* Y-csatlakozds kébel segitségével tovabbithatok az RF energia
és hémérsékleti jelek a TRANSDISCAL* szonddk felé és feldl.

Modell szdma  TDX-Y-TSW-TDP

Hosszliség 244 m.
Tarolasi eldirasok
ATRANSDISCAL* Y-csatlakozds kébelt hiivds, széraz kdrmyezetben kell tarolni.
Hasznalat elétti ellendrzés
Végezze el a kbvetkezd ellendrzéseket, mieldtt a pacienset alédvetné a kezelésnek.
Ezek a tesztek lehetdvé teszik annak ellendrzését, hogy a berendezés, amelyet
haszndlni kivén, megfeleld méikoddképes dllapothan van-e. Steril kirmyezetben
végezze el ezeket a teszteket.

1. Ellendrizze, hogy sterilizéltdk-e a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelt.
ATRANSDISCAL* Y-csatlakozds kébelt minden egyes haszndlat el6tt
sterilizalni kell.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, nem sérilt-e a kabel. Ellendrizze, nem
sérillt-e a szigetelés, a csatlakozok és az alkatrészek cimkéi. Ellendrizze,
nincsenek-e rajta lathatd sériilések, példaul elszinezddeés, repedések,

a cimke kifakulasa vagy torések. NE hasznéljon sériilt eszkézt.

3. Ugyeljen arra, hogy a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabel szdraz legyen.

A maradvany nedvesség miikidési zavarokat okozhat.

Sziikséges felszerelések

Az RF 1ézids eljérast fluoroszkopias berendezéssel ellatott specialis Klinikai
kéryezetben kell végrehajtani. Az eljdréshoz sziikséges berendezések a
kovetkezdk:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* hiitott radiofrekvencids kanil

« COOLIEF* TRANSDISCAL* hiitott radiofrekvencids szonda

« COOLIEF* TRANSDISCAL* hiitott radiofrekvencids Y-csatlakozos kabel

« COOLIEF* hiitott radidfrekvencids steril tubuskészlet

« COOLIEF* hiitott radidfrekvencids perisztaltikus szivattytiegység

« Diszpergald elektroda

« 2.0vagy djabb verzioji radifrekvencids generétor (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED) 39



Hasznalati utasitas (2. és 3. abra)

1. Szerelje dssze a tervezett eljarashoz sziikséges dsszes felszerelést.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze a teljes berendezést. Gondoskodjon rdla,
hogy az bsszes alkatrész miikddképes legyen, és semmilyen sériilés se
legyen rajta. NE haszndljon sériilt eszkozt.

Figyelmeztetés: Hasznaljon aszeptikus technikakat a
TRANSDISCAL* Y-csatlakozés kabel barmely részének kezelése
soran, amely bekeriil a steril térbe.

3. Csatlakoztass a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelt az RF generétorhoz.
Amikor csatlakoztatja a csatlakozkat, hallhaté kattands erdsiti meg,
hogy a csatlakozds megfelelden rogziilt.

Ha a TRANSDISCAL* Y-csatlakozds kébelt kozvetleniil az RF generétorhoz
csatlakoztatjak, csatlakoztassa a 14 Idbas dugaszold csatlakozot az
eldlaphoz. Csak a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabel hasznélatakor a
kabel A" szondajat kel hasznIni a behelyezéshez.

4. (satlakoztassa a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelt vagy a
TRANSDISCAL¥ kaniil (6k)hdz vagy a TRANSDISCAL* szonda(k)hoz.

Akaniilok behelyezése vagy a TRANSDISCAL* eljars utan (a
TRANSDISCAL® kaniil (6k) és a TRANSDISCAL* szonda/szondék
levélasztdsakor a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelrdl) tegye meg tgy,
hogy csak a csatlakozd
testét hizza.

Vigyazat! Eldzze meg a kébel sériiléseit. Amikor levdlasztja a
csatlakozokat, feltétleniil a csatlakozo testét fogja meg, ne a kabelt.

5. Készitse eld a tobbszor felhasznélhatd TRANSDISCAL* Y-csatlakozds
kabelt tisztitdsra és sterilizéldsra. Helyezze dt a haszndlt TRANSDISCAL*
Y-csatlakozos kabelt a szallitdsi feliletre és takarja le nedves ruhdval
annak érdekében, hogy a vér és az egyéb szennyezdanyagok ne
szaradjanak rd a feliiletre.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok

/\Veszély

ATRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelt nem steril allapotban széllitjak,
ezért minden egyes hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni
kell a Hasznalati utasitas szerint. A megfeleld tisztitas és sterilizalas

elmulasztasa miatt a késziilék eldidézheti a paciens sériilését és/vagy
fertdz6 pacienssége atadasat az egyik paciensrdl a masikra.

Fontos

A gyartd javasolja, hogy a felhasznald kivessen egy mindségellendrzési

programot minden egyes sterilizaldsi ciklushoz, amely eléri vagy meghaladja az

American Operating Room Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices &

Guidelines — 2000 (Szabvényok, gyakorlatok és Utmutatasok az amerikai miitd

dpoldszemélyzet (AORN) szamara, 2000) elGirdsait. Ez a program, a teljesség

igénye nélkiil a kovetkezd adatok nyilvantartdst tartalmazza:

« Azalkalmazott sterilizald tipusa és ciklusa

+  Tétel ellendrzészama

+ Rakomdny tartalma

- Kitettségi id6 és hdmérséklet, ha ezt nem kozli a nyilvantartdsi tablazat

« Akezel6 neve

« Sterilizalasi folyamat eredményeinel
mechanikai, bioldgiai)

megfigyelése (vagyis kémiai,

Tisztitas és fertdtlenités

1. Ugyeljen arra, hogy a vér és az eqyéb szennyezéanyagok ne széradjanak
1 a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kébelre.

2. Oblitse le a TRANSDISCAL* Y-csatlakozés kabelt ionmentes vizzel, amig
a lefolyd viz szintelen nem lesz. Ha a lefolyd viz mar tiszta, 1 percre
dztassa be a kabelt (a csatlakozok kivételével) 22-48 °Chémérséklet
ionmentes vizbe. Vegye ki a TRANSDISCAL* Y-csatlakozds kabelt a
vizhdl és siirolja le puha sortéji kefével, amig szemmel lathatéan tiszta
nem lesz.

Megjegyzés: Ne engedje, hogy a csatlakozok dzzanak.
Sziikség szerint torolje meg a csatlakozdkat, amig szemmel lathatoan
tisztédk nem lesznek.

3. 20 percre dztassa be a kabelt (a csatlakozok kivételével) enzimes tisztitd
oldatba. Ugyeljen arra, hogy az oldat homérséklete 55 °C alatt legyen.
Ujbol stirolja le puha sortéji kefével, és alaposan dblitse le ionmentes
vizzel, amig a tisztitdszer maradvényainak minden nyomét el nem
tdvolitja.

4. Szemrevételezéssel ellendrizze, nincsenek-e maradvanyok a kabelen. Ha
barmilyen maradvanyt talal, ismételje meg a 2. ésa 3. [épést.
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5. Széritsa meg az eszkoz kiilsé feliiletét tiszta, széraz kenddvel. Helyezze a
TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabelt sterilizacids és tarold talcdra.

Sterilizalas

A kbvetkez6 sterilizacios modszereket hagytak jové a TRANSDISCAL*
Y-csatlakozds kébellel vald hasznélathoz:

« Sterilizalas gézzel

« Nem vakuumos autoklavozds

«  STERRAD® sterilizélds

Sterilizalas g6zzel
Elvakuum:  Csomagoldssal: 132°C~135°C (270°F-275°F) 3 — 4 percig
Csomagolds nélkiil: ,Flash”132°C4 percig

Nem vakuumos autoklavozas
Csomagoldssal: 132-135 °C (270-275 °F) 15 percig
Csomagolds nélkil:,Flash” 132—135 °C15 percig

STERRAD® sterilizlas

ATRANSDISCAL* Y-csatlakozos kébel az alabbi STERRAD® rendszerekkel
sterilizélhato:

- STERRAD®100S

- STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

- STERRAD T00NX

Avonatkozé STERRAD® Sterilizacids rendszer hasznalati utasitdsaban szerepld
osszes utasitast be kell tartani.

AMegjegyzés: ATRANSDISCAL* Y-csatlakozos kdbelt NEM szabad autokldvban
sterilizdlni. A STERRAD rendszerrel torténd haszndlathoz jovdhagyott dsszes ajdnlott
tdlca haszndlhatd.

AFigyelmeztetés:

A Halyard Health CSAK ezeket a tisztitasi és sterilizalasi modszereket
hitelesitette a TRANSDISCAL* Y-csatlakozos kabel esetében. Semmiféle
mas tisztitasi és sterilizalasi modszert nem teszteltek. Ha mas tipust
tisztitasi vagy sterilizalasi modszert hasznalnak ennél a terméknél, a
sterilitas ellendrzése a felhasznald feleld Az eszkoz megfeleld

J

tisztitasanak elmulasztasa a paciens sériiléséhez vezethet.

Hibaelharitas
A kbvetkezd tabldzat segitséget nyujt a felhasznalonak a potencidlis problémak
diagnosztizélasahoz.

PROBLEMA MEGJEGYZESEK | HIBAELHARITAS
Nincs Homérséklet Ellendrizze, hogy a sziikséges
hémérséklet- méréséheza berendezések megfelelden
mérés kezelési teljesrendszert | csatlakoztatva vannak-e.
iizemmédban csatlakoztatni | Ellendrizze, nincs-e hibaiizenet
VAGY kell ésaz osszes | a7 RF generatoron.
Pontatlan, eszkozne!g Szemrevételezéssel ellendrizze
véletlenszerii | Megfeleld aszonda(kalt és a kabel eke)
vagy lassan mikodoképes [+ \yom sériitek-e. Ellendrizze,
valtozo allapotbankell | /o0, 2 eszkizok szérazak-e
hémérsékleti lennie. és szobahémeérsékletiiek-e. Ha
értékek jelennek a hiba tovabbra is fennall, ne
meg kezelés hasznalja tovabb.
iizemmoédban
Nincsimpedancia | Impedancia Ellendrizze, hogy a sziikséges
mérés behelyezés | méréséheza berendezések megfelelden
iizemmédban teljesrendszert | csatlakoztatva vannak-e.
csatlakoztatni Ellendrizze, nincs-e hibaiizenet
kell €5az0sszes | az RF generdtoron.
eSZkOZ"elf Szemrevételezéssel ellendrizze
megfelel aszonda(ka)t és a kabel(eke)
makodokepes {4 Yo seriitek-e. Ellendrizze,
allapotbankell {100, 27 eszkiizok szérazak-e
lennie. és szobahémérsékletiek-e. Ha
a hiba tovabbra is fennall, ne
hasznalja tovabb.




PROBLEMA MEGJEGYZESEK | HIBAELHARITAS

Aszonda Biztonsagi Ellendrizze, hogy a csatlakozok

csatlakozdja okokbdl kulcsai egy vonalban dlinak-e a

nem illeszkedik minden egyes megfeleld irdnyban.

aszonda csatlakoztarra | Ellengrizze, hogy a

dugaszaba terveztek, hogy | csatlakoztatott csatlakozok
spedialismodon | ¢rintkezginek szama
csatlakozzon. | megegyezik-e, és hogy nem
Haa csatlakozd | seriltek-e az érintkezsk.
,:kulcsal nem Ellendrizze, hogy a csatlakozok
dllnak egy tiszték-e, és akadalytalanul
vonalban,' a becstisznak-e a helyiikre.
csatlakozékat
nem lehet

dsszeilleszteni.

Ugyfélszolgalat és termék-visszakiildési tajékoztatas
Ha barmilyen probléma felmeriil, vagy ha kérdései vannak err6l a HALYARD*
felszerelésrdl, vegye fel a kapcsolatot miszaki timogatd szolgalatunkkal:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Megjegyzések

Ahhoz, hogy visszakiildhessen termékeket a korldtozott jotallds alapjén,
rendelkeznie kell visszakiildési engedélyszdmmal, miel6tt a termékeket
visszakiildené a Halyard Health tarsaséghoz.

Korlatozott jotallas

AHalyard Health jotallast vallal azért, hogy ezek a termékek mentesek minden
gyartdsi és anyaghibétol. Ha ezek a termékek gyartdsi vagy anyaghibasnak
bizonyulnak, a Halyard Health sajat kizarélagos dantése alapjan kicseréli vagy
megjavitja a hibas termékeket, de nem véllalja a széllitasi koltségeket, valamint
a termék ellendrzésével, eltdvolitdsaval vagy tdroldsaval kapcsolatos munkadijat.
£z a korldtozott jotallés csak eredeti gyari szallitast termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos mdon, rendeltetésszerdien hasznéltak. A Halyard Health
korlétozott jétalldsa NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre,
amelyeket barmilyen médon javitottak, megvéltoztattak vagy médositottak,

és NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre, amelyeket nem
megfelelden téroltak vagy nem megfelelden szereltek fel, miikodtettek vagy a
Halyard Health utasitdsaival ellentétes médon tartottak karban. A HALYARD*
RF szonddk és RF csatlakozokabelek j6tallasi ideje ellenkezd értelmd kijelentés
hidnydban a vasarlas napjatél szamitott 90 nap.

Afeleldsség elutasitasa és egyéb jotallasok kizarasa
Semmiféle tovabbi jétallds nem érvényes a fent leirtakon kiviil. A Halyard Health
elutasit és kizdr a forgalmazhatdsagért vagy egy adott célra vald alkalmassagért
vallalt minden kifejezett vagy hallgatélagos jotallast.

A karfeleldsség korlatozasa

Jotallas vagy szerz6dés allitélagos megszegésére, illetve dllitélagos hanyagsagra,
termékfeleldssége vagy barmely mds jogi vagy méltényossagi hivatkozasra
alapozott barmilyen kovetelés vagy peres iigy tekintetében a vevé kifejezetten
véllalja, hogy a Halyard Health nem tehetd felel6ssé a vevd iigyfeleit ért

semmiféle karért, elmaradt haszonért vagy azok ilyen karok miatti kbveteléseiért.

A Halyard Health karokért viselt kizérdlagos feleldssége azokra a koltségekre
korlétozadik, amelyek a vasérlé szamara felmeriilnek a Halyard Health dltal a
vevéknek értékesitett s kértéritési igény alapjat képezd arukkal kapcsolatban.
Avésarlé a termék haszndlataval elfogadja e korldtozott jotallasok, kizarasok,
elutasitésok, valamint a kdrokért viselt anyagi feleldsség korldtozaséanak
feltételeit.
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@ HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Gekoelde radiofrequente (CRF) kabel met Y-connector

Rx Only: Volgens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit
medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Beschrijving van het product

De HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF kabel met Y-connector vormt een
pad voor afgifte van radiofrequente (RF) energie en temperatuursignalen naar/
van de HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF sonde(s).

De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector dient te worden gebruikt met een of
twee TRANSDISCAL* sondes, een of twee HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
CRFintroducers en een HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequentiegenerator
voor pijnbehandeling of Kiveeay-Cuark® radiofrequentiegenerator (voorheen
Baylis generator voor pijnbehandeling), versie 2.0 of hoger (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF kabel met
Y-connector (afb. 1)
«  Isbij levering steriel en dient vér gebruik volgens de gebruiksaanwijzing te
worden gesteriliseerd.
« Wordt gebruikt om de TRANSDISCAL* sonde(s) en introducer(s) aan te
sluiten op een RF generator.
« Heeft drie connectors:
« 2x5-pensinwendige RF sondeconnectors
«Tx14-pens uitwendige HALYARD* RF generatorconnector

Indicaties voor gebruik

De HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF kabels met Y-connector worden
gebruikt met een radiofrequentiegenerator (RF generator) om radiofrequente
laesies in zenuwweefsel te creéren.

Contra-indicaties

Bij patiénten met een pacemaker kan tijdens en na de behandeling een aantal
veranderingen optreden. Het is mogelijk dat de pacemaker in de sensing-modus
het RF signaal als een hartslag interpreteert en het hart niet stimuleert. Neem
contact op met de pacemakerfabrikant om vast te stellen of de pacemaker
tijdens de radiofrequente ingreep dient te worden ingesteld op pacing in de
vaste modus. Evalueer het pacingsysteem van de patiént na de ingreep.
Controleer de compatibiliteit en veiligheid van combinaties van andere
fysiologische bewakings- en elektrische apparatuur die naast de RF generator bij
de patiént zal worden gebruikt.

Als de patiént een ruggenmergstimulator, diepehersenstimulator of andere
stimulator heeft, neemt u contact op met de fabrikant om vast te stellen of de
stimulator in de bipolaire stimulatiemodus of in de stand Uit dient te staan.
Deze ingreep dient te worden heroverwogen bij patiénten met een eerder
neurologisch deficit.

Het gebruik van algehele anesthesie is gecontra-indiceerd. Om feedback en
reacties van de patiént tijdens de ingreep mogelijk te maken, dient deze onder
plaatselijke verdoving te worden uitgevoerd.

Systemische infectie of lokale infectie in het gebied van de ingreep.
Bloedstollingsstoornissen of gebruik van bloedverdunnende middelen.

/A\Waarschuwingen
De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector is bij levering niet-steriel en
dient voor elke ingreep volgens deze gebruiksaanwijzing te worden
gereinigd en gesteriliseerd.
De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector is een voor meervoudig

b d hulpmiddel. Nal het hulpmiddel naar
behoren te reinigen kan infectie bij de patiént veroorzaken.
De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector dient te worden gebruikt met
de TRANSDISCAL* sonde(s).
De RF generator is in staat aanzienlijke elektrische energie toe te
dienen. De patiént of de gebruiker kan letsel oplopen als gevolg van
onjuiste hantering van de kabel, met name tijdens gebruik van het
hulpmiddel.
Lab i d kers en patiénten ienlijke
blootstelling aan rontg g ondergaan tijdens radiofrequente
ingrepen als gevolg van het voortdurende gebruik van
doorlichtingsheelden. Deze blootstelling kan leiden tot acuut
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stralingsletsel evenals een groter risico op somatische en
genetische effecten. D dienen er toereikende maatregelen te
om deze blootstelling tot een minimum

worden g

te beperken.

Het gebrulk dient gestaakt te worden als er onnauwkeurige,
ge of trage gen worden

Het gebrulk van beschadigde apparatuur kan letsel aan de

patiént veroorzaken.

Er mogen geen modificaties worden aangebracht in HALYARD*

apparatuur. Modificaties kunnen de veiligheid en werkzaamheid van

het hulpmiddel in gevaar brengen.

Wanneer de RF generator in werking wordt gesteld, kunnen de geleide

en gestraalde elektrische velden storing veroorzaken in andere

elektrische medische apparatuur.

Tijdens de toediening van energie dient te worden voorkomen dat de

patiéntin aanraking kan komen met geaarde metalen oppervlakken.

Het hulpmiddel mag niet worden verwijderd of teruggetrokken tijdens

de toediening van energie.

9

/\Voorzorgsmaatregelen

De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector mag pas worden gebruikt nadat deze
gebruil ijzing, de gebruil ijzing van de TRANSDISCAL* sonde en
TRANSDISCAL* introducer en de gebruikershandleiding voor de RF generator
aandachtig zijn gelezen.

Een klaarblijkelijke geringe energieafgifte of slechte werking van de apparatuur
bij de normale instellingen kan duiden op de volgende zaken: 1) verkeerd
aanbrengen van de referentie-elektrode of 2) storing in een elektrische geleider.
Verhoog het energieniveau pas nadat u op duidelijke defecten of een verkeerde
aanbrenging hebt gecontroleerd.

0Om het risico van ontsteking te voorkomen, dient u te zorgen dat er geen
ontvlambaar materiaal in de kamer aanwezig is wanneer er RF energie wordt
toegepast.

Alleen artsen die vertrouwd zijn met de RF laesietechnieken mogen de
onderdelen uit de TRANSDISCAL* set gebruiken.

De arts heeft de verantwoordelijkheid om alle voorzienbare risico’s van de RF
laesie-ingreep vast te stellen, te beoordelen en te communiceren.

Ongewenste voorvallen

De complicaties bij gebruik van dit hulpmiddel zij die welke gepaard gaan met
ingrepen waarbij een RF sonde wordt gebruikt.

Productspecificaties
De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector vormt een pad voor afgifte van RF
energie en temperatuursignalen naar/van de TRANSDISCAL* sonde(s).
Modelnummer TDX-Y-TSW-TDP
Lengte 2,4m (8ft)

Instructies voor opslag

De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector dient koel en droog te worden
bewaard.

Inspectie voor gebruik

Voer de volgende controles uit voordat de patiént voor de ingreep wordt
gepresenteerd. Met deze tests kunt u nagaan of de door u te gebruiken
apparatuur in goede werkende staat verkeert. Voer deze tests in een steriele
omgeving uit.

1. Controleer of de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector is gesteriliseerd.
De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector dient telkens voor gebruik te
worden gesteriliseerd.

2. Inspecteer de kabel met het oog op beschadiging. Let op beschadiging
van de isolatie, connectors en labels op de onderdelen. Zorg dat deze
geen zichtbare beschadiging, zoals verkleuring, barsten, vervaging van
het etiket of knikken vertonen. Gebruik GEEN beschadigde apparatuur.

3. Zorg dat de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector droog is.
Achtergebleven vocht kan een verkeerde werking veroorzaken.

Benodigde apparatuur
RF laesie-ingrepen dienen in een gespecialiseerde klinische omgeving met



doorlichtingsapparatuur te worden uitgevoerd. Voor de ingreep is de volgende
uitrusting benodigd:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF introducer(s)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF sonde(s)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* CRF kabel met Y-connector
« COOLIEF* set met CRF steriele slang

« COOLIEF* CRF peristaltische pompeenheid

+  Referentie-elektrode

« RFgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED), versie 2.0 of
hoger

Gebruiksaanwijzing (afb. 2 en3)

1.
2.

Leg alle benodigde apparatuur voor de beoogde ingreep bijeen.
Verricht een visuele inspectie van alle uitrusting. Zorg dat alle
onderdelen goed werken en niet zijn beschadigd. Gebruik GEEN
beschadigde apparatuur.

Waarschuwing: Gebruik aseptische technieken bij het
hanteren van onderdelen van de TRANSDISCAL* kabel met
Y-connector die in het steriele veld komen.

. Sluit de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector aan op de RF generator.

Tijdens het aansluiten van de connectors laat een klikgeluid u horen dat
de aansluiting goed vastzit.

Bij rechtstreekse aansluiting van de TRANSDISCAL* kabel met
Y-connector op de RF generator steekt u de 14-pens uitwendige
connector in het voorpaneel van de generator aan. Als alleen de
TRANSDISCAL* kabel met Y-connector wordt gebruikt, dient de kant
van de kabel met de aanduiding Probe A (Sonde A) voor plaatsing te
worden gebruikt.

. Sluit de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector aan op de

TRANSDISCAL* Introducer(s) of op de TRANSDISCAL* sonde(s).

. Na plaatsing van de introducers of na de TRANSDISCAL¥ ingreep (bij

het loshalen van de TRANSDISCAL* introducer(s] en de TRANSDISCAL*
sonde[s] van de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector) dient u de
verbindingen los te halen door aan de connector zelf te trekken.
AOpgelet: Zorg dat de kabel niet beschadigd raakt. Wanneer u de
connectors uit elkaar trekt, dient u aan de connector zelf - en niet aan
de kabel — te trekken.

. Maak de voor meervoudig gebruik bestemde TRANSDISCAL* kabel met

Y-connector gereed voor reiniging en sterilisatie. Breng de gebruikte
TRANSDISCAL* kabel met Y-connector over naar een draagoppervlak en
dek hem af met een natte doek zodat bloed en andere contaminanten
niet op het oppervlak opdrogen.

Instructies voor reiniging en sterilisatie

/\Gevaar

De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector is bij levering niet-steriel
en dient voor gebruik volgens deze gebruiksaanwijzing te worden
gereinigd en gesteriliseerd. Als het hulpmiddel niet op juiste wijze
wordt gereinigd en gesteriliseerd, kan dit letsel aan de patiént en/
of de overdracht van infectieziekten van de ene patiént op de andere
veroorzaken.

Belangrijk

De fabrikant raadt aan dat de gebruiker voor elke sterilisatiecyclus een
kwaliteitscontroleprogramma gebruikt dat voldoet aan de Standards,
Recommended Practices & Guidelines — 2000 van de AORN (American Operating
Room Nurses) of deze overtreft.

« type sterilisator en gebruikte cyclus

- chargecontrolenummer

« inhoud van lading

« blootstellingsduur en temperatuur, indien niet vermeld op registratietabel
« naamvan gebruiker

« resultaten van bewaking van het sterilisatieproces (d.w.z. chemisch,
mechanisch, biologisch)

Reiniging en ontsmetting

1.

2.

Zorg dat er geen bloed en andere contaminanten op de TRANSDISCAL*
kabel met Y-connector opdrogen.

Spoel de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector af met gedeioniseerd
water totdat het spoelwater kleurloos is. Wanneer het spoelwater helder
is, laat u de kabel (maar niet de connectors) 1 minuut lang weken in

gedeioniseerd water van 22 °(—48 °C. Neem de TRANSDISCAL* kabel
met Y-connector uit het water en schrob hem met een zachte borstel
totdat hij er schoon uitziet.

NB: Laat de connectors niet weken.

Neem de connectors zo nodig af totdat ze er schoon uitzien.

3. Laat de kabel (maar niet de connectors) 20 minuten lang weken in een
enzymatische reinigingsoplossing. De temperatuur van de oplossing
dient minder dan 55 °C te bedragen. Borstel de kabel nogmaals met een
zachte borstel en spoel hem goed af met gedeioniseerd water totdat alle
sporen van het detergens zijn verwijderd.

4. Inspecteer de kabel nogmaals met het oog op gruis. Als er gruis
aanwezig is, herhaalt u stap 2 en 3.

5. Droog de buitenkant van het hulpmiddel met een schone, droge
handdoek. Leg de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector in een
sterilisatie- en opslagplateau.

Sterilisatie

De volgende sterilisatiemethoden zijn gevalideerd voor gebruik met de
TRANSDISCAL* kabel met Y-connector:

« Stoomsterilisatie
« Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing
- STERRAD® sterilisatie

Stoomsterilisatie
Voorvacuiim: Omwikkeld: 132 °C-135 °C gedurende 3—4 minuten
Niet omwikkeld: ‘Flash’-sterilisatie, 132 °C gedurende 4 minuten

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing
Omwikkeld: 132 °C-135 °C gedurende 15 minuten

Niet omwikkeld: ‘Flash’-sterilisatie, 132 °C~135 °C gedurende
15 minuten

STERRAD® sterilisatie

De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector kan worden gesteriliseerd met de
volgende STERRAD®-systemen:

- STERRAD® 1005

« STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

«  STERRAD 100NX

Alle instructies in de gebruikershandleiding voor het betreffende STERRAD®
sterilisatiesysteem dienen in acht te worden genomen.

NB: De TRANSDISCAL* kabel met Y-connector mag NIET in de autoclaafbak worden
gesteriliseerd. Er mogen goedgekeurde plateaus die voor gebruik met STERRAD
worden aanbevolen, worden gebruikt.

AWaarschuwing:

Halyard Health heeft UITSLUITEND deze reinigings- en sterilisatie-
methoden goedgekeurd voor de TRANSDISCAL* kabel met Y-connector.
Er zijn geen andere reinigings- en sterilisatiemethoden getest. Als er
een andere type reinigings- of sterilisatiemethode voor dit product
wordt gebruikt, is de gebruiker er verantwoordelijk voor om de
steriliteit na te gaan. Nalaten het hulpmiddel naar behoren te reinigen
kan letsel aan de patiént tot gevolg hebben.
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Oplossen van problemen

De volgende tabel dient om de gebruiker te helpen bij het vaststellen van
mogelijke problemen.

PROBLEEM OPMERKINGEN | OPLOSSEN VAN
PROBLEMEN
Geen tempera- Voor een tempera- | Controleer of alle benodigde
tuurmetingin de tuurmeting dient apparatuur op juiste wijze
behandelmodus. het gehele is aangesloten.
OF systeem Controleer of er een fouthericht
Onnauwkeurige, 33“995|m9_“ op de RF generator wordt
onregelmatige tezin en dienen weergegeven.
of trage alleapparaten in Inspecteer de sonde(s) en
temperatuurmeting goede werkende de kabel(s) met het oog
inde staat verkeren. op beschadiging. Zorg dat
behandelmodus. de apparaten droog en op
kamertemperatuur zijn.
Staak het gebruik als het
probleem aanhoudt.
Geen impedantie- Voor eenimpe- Controleer of alle benodigde
meting tijdens de dantiemeting dient | apparatuur op juiste wijze
plaatsingsmodus. het gehele is aangesloten.
systeem Controleer of er een foutbericht
aangesloten op de RF generator wordt
tezijn en dienen weergegeven,
alle apparatenin Inspecteer de sonde(s) en
goede werkende de kabel(s) met het oog
staat te verkeren. op beschadiging. Zorg dat
de apparaten droog en op
kamertemperatuur zijn.
Staak het gebruik als het
probleem aanhoudt.
De sondeconnector Elke connector Controleer of de nokken/
past nietin de is zodanig uitsparingen van de connectors
insteekstekl pen dat hij in dejuiste oriéntering zijn
van de sonde. om veiligheids- uitgelijnd.
redenen op een Controleer of de aan te sluiten
specifieke manier | connectors hetzelfde aantal
wordt aangesloten. [ pennen hebben en de pennen
A_|5 de f_“’kkE"/ niet beschadigd zijn.
uitsparingen van Zorg dat de connectors schoon
dg connectors en onbelemmerd zijn.
niet goed uitgelijnd
zijn, passen de
connectors niet
inelkaar.

Klantenservice en informatie over retourneren van
producten

Neem in geval van problemen met of vragen over deze HALYARD* apparatuur
contact op met de medewerkers van de afdeling Technical Support:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Opmerkingen

Om producten onder een beperkte garantie te retourneren, dient u een
retourmachtigingsnummer te hebben voordat u de producten naar
Halyard Health terugstuurt.

Beperkte garanties

Halyard Health garandeert dat deze producten geen defecten in oorspronkelijk
vakmanschap en oorspronkelijke materialen vertonen. Als deze producten
defecten blijken te vertonen in oorspronkelijk vakmanschap of oorspronkelijke
materialen, vervangt of repareert Halyard Health dergelijke producten,
uitsluitend en geheel naar eigen goeddunken, met aftrek van de kosten voor
vervoer en bijkomende arbeidskosten voor inspectie, verwijdering of opnieuw
opslaan in het magazijn van de producten.
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Deze beperkte garantie geldt uitsluitend voor oorspronkelijke, door de fabriek
geleverde producten die voor hun normale, beoogde doeleinden zijn gebruikt.
De beperkte garantie van Halyard Health geldt NIET voor producten van Halyard
Health die op welke wijze dan ook zijn gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd
en geldt NIET voor producten van Halyard Health die niet op juiste wijze zijn
opgeslagen of die zijn geinstalleerd, gebruikt of onderhouden op een wijze

die strijdig is met de instructies van Halyard Health. De garantieperiode voor
HALYARD* RF sondes en RF aansluitkabels is 90 dagen na de datum van aankoop,
tenzij anderszins aangegeven.

Afwijzing van aansprakelijkheid en uitsluiting van
andere garanties

Er zijn geen garanties van welke aard dan ook die verder gaan dan de
beschrijving van de bovenstaande garanties. Halyard Health wijst alle garanties,
hetzij expliciet hetzij impliciet, van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald gebruik of doel, af en sluit deze uit.

Beperking van aansprakelijkheid voor schade

In een vordering of rechtszaak voor schadevergoeding die voortvloeit uit een
vermeende garantiebreuk, contractbreuk, nalatigheid, productaansprakelijkheid
of enige andere wettelijke of volgens billijkheid geldende theorie gaat de koper
specifiek akkoord dat Halyard Health niet aansprakelijk is voor schade door
gederfde winst of vorderingen van klanten van de koper voor dergelijke schade.
De enige aansprakelijkheid van Halyard Health voor schade is beperkt tot de
kosten aan de koper van de aangegeven goederen die door Halyard Health aan
de koper zijn verkocht waaruit de vordering voor aansprakelijkheid voortvloeit.
Het gebruik van dit product door de koper wordt als aanvaarding geacht van

de voorwaarden en bepalingen van deze beperkte garanties, uitsluitingen,
afwijzingen en beperkingen van aansprakelijkheid voor geldelijke
schadevergoedingen.



HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Cooled RF kabel med Y-kontakt

Rx Only: Amerikansk foderal lov begrenser dette apparatet til salg til eller pa
ordre fra lege.

Beskrivelse av enheten

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*Cooled RF-kabelen med Y-kontakt gir en
vei for & levere energi i radiofrekvensomradet (RF) og temperatursignaler til/
fra en HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF-probe(r). TRANSDISCAL*
Y-kontaktkabelen brukes med en eller to TRANSDISCAL* prober, en eller to
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF innfarere og en HALYARD*
COOLIEF* Cooled RF smertekontrollgenerator eller Kimsery-CLark® RF generator
(tidligere Baylis smertekontrollgenerator), versjon 2.0 eller hayere (PMG-115-
TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF-kabel
med Y-kontakt (Fig. 1)
« Leveres usteril og ma steriliseres i falge Bruksanvisningen far den brukes.
« Brukes for a koble TRANSDISCAL*-probe(r) og innfarer(e) til en RF-
generator.
« Utstyrt med tre kontakter:
« 2x5-pinners hun RF-probekontakter
«1x14-pinners han HALYARD* RF-generatorkontakt

Indikasjon for bruk
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF Y-kontaktkabler brukes sammen
med RF-generatoren for d lage radiofrekvenslesjoner i nervevev.

Kontraindikasjoner

For pasienter med hjerte-pacemakere, kan flere endringer oppsta under

og etter behandlingen. | folermodus kan pacemakeren tolke RF-signalet

som et hjerteslag og vil kanskje ikke regulere hjertefrekvensen. Kontakt
pacemakerfirmaet for  finne ut om pacemakeren ber endres til fast rytme
regulering under radiofrekvensprosedyren. Evaluer pasientens reguleringssystem
etter prosedyren.

Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten for kombinasjoner av andre
fysiologiske overvakings- og elektriske apparater som brukes pa pasienten
itillegg til RF-generatoren.

Hvis pasienten har en ryggmargs-, dyp hjerne eller annen stimulator, kontakt
produsenten for & finne ut om stimulatoren ma véere i bipolar stimuleringsmodus
elleri AV-stilling.

Denne prosedyren ma vurderes pa nytt i pasienter med eventuell tidligere
nevrologisk lidelse.

Bruk av generell anestesi er kontraindikert. For & gi mulighet for tilbakemelding
og respons fra pasienten under prosedyren, bor den utfares med lokal anestesi.
Systemisk infeksjon eller lokal infeksjon i prosedyreomradet.
Blodkoaguleringslidelser eller bruk av antikoagulant.

/\Advarsler

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel leveres usteril og ma rengjores og
steriliseres i folge denne Bruksanvisningen for hvert bruk.
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel er gjenbrukbar. Hvis enheten

ikke rengjores eller steriliseres pa riktig mate, kan de fore til
pasientinfeksjon.

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen mé brukes med TRANSDISCAL*
probe(r).

RF-generatoren er i stand til & levere betydelig elektrisk kraft. Pasient-
eller operatorskade kan oppsta ved uriktig handtering av kabelen,
spesielt nar enheten er i bruk.

Laboratoriestab og pasienter kan utsettes for betydelig
rontgeneksponering under radiofrekvensprosedyrer pa grunn av
kontinuerlig bruk av fluoroskopisk bildedanning. Denne eksponeringen
kan fore til akutt strélingsskade samt okt risiko for somatiske og
genetiske skadevirkninger. Derfor ma det tas tilstrekkelige tiltak for a
minimere denne eksponeringen.

Avslutt bruken hvis ungyaktige, feilaktige eller trege
temperaturavlesninger blir observert. Bruk av skadet utstyr kan
forarsake pasientskade.

HALYARD* utstyr ma ikke modifiseres. Alle modifiseringer kan

kompromittere enhetens sikkerhet og virkningsgrad.

Nar RF-generatoren er aktivert, kan de ledningsbundne og utstralte
elektriske feltene forstyrre annet elektrisk medisinsk utstyr.

Nar energi blir sendt ut, ma pasienten ikke fa mulighet il a komme i
kontakt med jordede metalloverflater.

Ikke fjern eller trekk tilbake enheten mens energi blir sendt ut.

/\Forholdsregler

Ikke prav & bruke TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen far denne bruksanvisningen
0g bruksanvisningen for TRANSDISCAL*-proben og TRANSDISCAL* innfareren
og brukermanualen for RF-generatoren.

Tilsynelatende lavt kraftniva eller at utstyret ikke virker skikkelig ved normale
innstillinger kan indikere: 1) feil bruk av spredeelektroden, eller 2) brudd i
stromtilforselen for en leder. Ikke juster kraftnivaet for du har sett etter opplagte
feil eller feilaktig bruk.

For & forhindre fare for antenning, pass pa at det ikke finnes brennbart materiale
i rommet mens RF-kraften star pa.
Bare leger som er velkjent med RF-lesj
i TRANSDISCAL*-settet.

Det er legens ansvar a finne, vurdere og kommunisere til hver enkelt pasient alle
tenkelige risikoer angdende RF-lesjonsprosedyren.

knikker bor bruke |

nten

p

Bivirkninger
Komplikasjoner med bruken av denne enheten er de som er assosiert med
prosedyrene som benytter RF-prober.

Produktspesifikasjoner

TRANSDISCAL*-kabelen med Y-kontakt gir en vei for & levere RF-energi og
temperatursignaler til/fra en TRANSDISCAL* probe(r).

Modellnummer TDX-Y-TSW-TDP
Lengde 24m

Krav til lagring
TRANSDISCAL*-kabel med Y-kontakt mé lagres pa et kjolig og tort sted.

Inspeksjon for bruk

Utfor folgende kontroll for pasienten fores inn for prosedyren. Disse testene lar
deg kontrollere at utstyret som du vil bruke eri skikkelig stand. Gjer disse testene
i sterile omgivelser.

1. Sjekk at TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen er sterilisert. TRANSDISCAL*
Y-kontaktkabelen skal steriliseres far hver gangs bruk.

2. Kontroller visuelt at kabelen ikke er skadet. Se etter skade pa
isolasjonen, kontakter og merking av deler. Sorg for at det ikke er noen
synlig skade, som misfarging, sprekker, utydelige merker eller knekk.
IKKE bruk skadet utstyr.

3. Kontroller at TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen er torr. Gjenvaerende
fuktighet kan gi feilfunksjon.
Nedvendig utstyr

RF lesjonsprosedyrer ma utfares i spesielle kliniske omgivelser med fluoroskopisk
utstyr. Nodvendig utstyr for prosedyren er som folger:

« COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF innfarer(e)

« COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF-probe(r)
COOLIEF* TRANSDISCAL* Cooled RF kabel med Y-kontakt
COOLIEF* Cooled RF sterilt slangesett

+ COOLIEF* Cooled RF peristaltisk pumpe

« Spredeelektrode

RF-generator versjon 2.0 eller hayere (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Bruksanvisning (Fig. 2 og Fig. 3)
1. Samle sammen alt nadvendig utstyr for den planlagte prosedyren.
2. Gjorenvisuell kontroll av alt ustyret. Pése at alle komponenter er i god
stand og ikke har blitt skadet pa noen mate. IKKE bruk skadet utstyr.

Advarsel: Bruk aseptiske teknikker nar du handterer deler
av TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen som gér inn i det sterile
feltet.

3. Koble TRANSDISCAL* Y-tilkoblingskabelen til RF-generatoren. Nar



kontaktene kobles til, signaliserer et horbart klikk at tilkoblingen er
sikret pa riktig mate.

Hvis TRANSDISCAL* Y-kontaktkablene kobles direkte til RF-
generatoren, koble 14-pinners hannkontakten til frontpanelet. Nar bare
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen brukes, ma probe A side av kabelen
ma brukes

for plassering.

4. Koble TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen til enten TRANSDISCAL*
innforeren(-ene) eller til TRANSDISCAL* proben(e).

5. Etteratinnfarerne er plassert eller etter TRANSDISCAL* prosedyren,
(nar TRANSDISCAL* innfareren(-ene] og TRANSDISCAL* proben(e]
kobles fra TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen), gjor det ved & trekke i
kontakthuset.

AForsiktig: Unnga skade pa kabelen din. Nar du trekker kontaktene
fra hverandre, pass pa & trekke i kontakthuset og ikke i kabelen.

6. Forbered den gjenbrukbare TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen for
rengjoring og sterilisering. Overfar den brukte TRANSDISCAL*
Y-kontaktkabelen til en beereflate og dekk den med et fuktig klede for &
sikre at blod og andre forurensinger ikke torker pa overflaten.

Rengjorings- og steriliseringsanvisninger

/\Fare

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen leveres usteril og mé rengjores

og steriliseres i folge denne Bruksanvisningen for hvert bruk. Hvis

enheten ikke rengjores eller steriliseres pa riktig méte, kan de fore til

pasientskade og/eller overforing av smittsomme sykdommer fra en

pasient til en annen.

Viktig

Produsenten anbefaler at brukeren folger et kvalitetssikringsprogram for hver

steriliseringssyklus som oppfyller eller overskrider American Operating Room

Nurses (AORN) standarder, anbefalt praksis og retningslinjer — 2000. Dette

programmet inkluderer, men er ikke begrenset til, registrering av:

« Type sterilisator og syklus brukt

« Lot kontrollnummer

« Lastensinnhold

« Eksponeringstid og -temperatur, hvis et registreringsark ikke viser det

« Operatgrens navn

« Resultater av overvaking av steriliseringsprosessen (dvs. kjemisk,
mekanisk, biologisk)

Rengjering og dekontaminering
1. Pass pa at blod og andre forurensinger ikke torker pa TRANSDISCAL*
Y-kontaktkabelen.
2. SkylI TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen med deionisert vann til
skyllevannet er fargelgst. Med en gang vannet er klart, legg kabelen

(unntatt kontaktene) i blat i deionisert vann ved 22°C - —48°Ci 1 minutt.

TaTRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen ut av vannet og skrubb den med en
myk borste til den er synlig ren.

Merk: Ikke la kontaktene ligge i blot.

Tork av kontaktene etter behov til de er synlig rene.

3. Legg kabelen (unntatt kontaktene) i blgt i et enzymatisk rensebad i
20 minutter. Pass pa at temperaturen pd opplesningen er under 55°C.
Skrubb pa nytt med en myk borste, og skyll grundig med deionisert
vann til alle spor av oppvaskmiddel er borte.

4. Seetter rester pa kabelen en gang til. Hvis det er noen rester igjen,
gjentatrinn 2 og 3.

5. Tork overflaten av enheten pa utsiden med et rent, tort handkle. Plasser
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen i et steriliserings- og lagringsbrett.

Sterilisering

Folgende steriliseringsmetoder har blitt validert for bruk sammen med
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen:

- Dampsterilisering
- Dampsterilisering med gravitasjonsforskyving
« STERRAD® sterilisering

Dampsterilisering
Prevakuum:  Innpakket: 132°C—135°C(270°F-275°F) i 3 — 4 minutter
Utpakket: “Flash” 132°Cii 4 minutter
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Dampsterilisering med gravitasjonsforskyving
Innpakket: 132 °C— 135 °C(270°F-275°F) i 15 minutter
Utpakket: “Flash” 132 °C—135 °Ci 15 minutter

STERRAD® sterilisering

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabelen skal steriliseres for hver gangs bruk
STERRAD® systemer:

« STERRAD® 1005

- STERRAD 50

« STERRAD 200

«  STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Alle instrukser som er gitt i det tilsvarende STERRAD® steriliseringssystemets
bruksanvisning ma folges.

Merk: TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel md IKKE steriliseres i autoklaveboksen. Alle
validerte brett anbefalt for bruk med STERRAD kan brukes.

AAdvarsel:

Halyard Health har KUN validert ovennevnte rengjorings- og
steriliseringsmetoder for TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel. Ingen andre
rengjorings- og steriliseringsmetoder har blitt testet. Hvis en annen
type rengjerings- og steriliseringsmetode brukes pa dette produktet,
er det brukerens ansvar a verifisere sterilitet. A ikke rengjore enheten
skikkelig kan fore til pasientskade.

Feilsoking
Folgende tabell er laget for & hjelpe brukeren med & diagnostisere mulige
problemer.

PROBLEM KOMMENTARER | FEILSOKING
Ingen For&male Kontroller at alt nadvendig
temperaturmaling i temperatur ma utstyr er koblet til riktig.
behandlingsmodus hele systemetvaere | Se etter en feilmelding p
ELLER koblet il og alle RF-generatoren.
Ungyaktige, enheter mévirke Kontroller visuelt at proben(e)
feilaktige som de skal. og kabelen/-ene ikke er
ellertrege skadet. Kontroller at enhetene
temperaturavlesninger ertorre og har romtemperatur.
ibehandlingsmodus Hvis problemet vedvarer,
avbryt bruken.
Ingen Foramale Kontroller at alt nedvendig
impedansmaling i impedans ma hele utstyr er koblet til riktig.
plasseringsmodus systemet vaere Seetter en feilmelding pa
koblet til og alle RF-generatoren.
enheter mé virke Kontroller visuelt at proben(e)
som de skal. og kabelen/-ene ikke er
skadet. Kontroller at enhetene
er torre og har romtemperatur.
Hvis problemet vedvarer,
avbryt bruken.
Probe- Av Kontroller at kodekilene er pa
kontakten sikkerhetsgrunner linje med riktig orientering.
passerikke erallekontaktene | Kontroller at kontaktene som
med probens konstruert fora kobles sammen har samme
innplugging kobles sammen pa | antall pinner og at pinnene
en bestemt mate. ikke er skadd.
,','l s koptﬁlftenes Sorg for at kontaktene er rene
kodekile”ikke er ogiorden
pé linje, vil ikke ’
kontaktene passe
sammen.

Kundestgtte og informasjon om produktretur

Hvis du har noen problemer eller sparsmal om dette HALYARD* utstyret, kontakt
vart tekniske stgttepersonale:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-post: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)



Merknader

For & kunne returnere produkter under begrenset garanti, ma du ha et
returautorisasjonsnummer for produktene sendes tilbake til Halyard Health.

Begrenset garanti

Halyard Health garanterer at disse produktene er fri for defekter i opprinnelig
utfarelse og materialer. Hvis disse produktene viser seg d vaere defekte i
opprinnelig utfarelse eller opprinnelige materialer, vil Halyard Health, etter
egen absolutte vurdering, erstatte eller reparere ethvert slikt produkt, minus
kostnadene for forsendelse og arbeidskostnadene som falger med inspeksjon,
flerning eller lagertilbakeforing av produktet.

Denne begrensede garantien gjelder bare originale produkter levert fra
fabrikk som har blitt brukt for sine normale og tiltenkte formal. Halyard
Healths begrensede garanti skal IKKE gjelde Halyard Health produkter som
erreparert, endret eller modifisert pa noen méte, og skal IKKE gjelde Halyard
Health produkter som har blitt feilaktig lagret eller feilaktig installert, brukt
eller vedlikeholdt i strid med Halyard Healths anvisninger. Garantiperioden
for HALYARD* RF-prober og RF-generator tilkoblingskabler er 90 dager fra
kjopsdato, med mindre annet er oppgitt.

Ansvarsfraskrivelse og utelukkelse av andre garantier
Det eringen garantier av noe slag som gar ut over beskrivelsen av garantiene
ovenfor. Halyard Health frasier seg og ekskluderer alle garantier, enten uttrykte
ellerimplisitte, om salgbarhet eller egnethet for en spesiell type anvendelse.

Begrensning av ansvar for skader

| ethvert soksmal eller stevning for skader som kommer fra pastatt brudd pa
garanti, brudd pa kontrakt, uaktsomhet, produktansvar eller enhver juridisk eller
tilsvarende teori, aksepterer kjgperen spesifikt at Halyard Health ikke skal veere
ansvarlig for tap av fortjeneste eller krav fra kjsperens kunder om eventuelle
slike erstatninger. Halyard Healths eneste skadeansvar skal vaere begrenset til
kjoperens kostnad for de spesifiserte varene Halyard Health har solgt til kjaper
og som er grunnlaget for pastanden om ansvar.

Kjoperens bruk av dette produktet skal anses som aksept av vilkér og betingelser
for disse begrensede garantiene, unntak, fraskrivinger og begrensninger i ansvar
for skonomiske skader.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Chtodzony kabel faczacy RF typuY

Rx Only: Na mocy prawa federalnego (USA) urzadzenie moze by¢ sprzedawane
tylko przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Opis urzadzenia

Chtodzony kabel aczacy RF typu Y COOLIEF* TRANSDISCAL* firmy HALYARD*
zapewnia droge dla dostarczenia energii o czestotliwosci fal radiowych

(RF) i sygnatow temperatury do/z chtodzonego prébnika(dw) RF COOLIEF*
TRANSDISCAL* firmy HALYARD*. Kabel faczacy Y TRANSDISCAL® jest uzywany
zjednym lub dwoma probnikami TRANSDISCAL*, jednym lub dwoma
chtodzonymi introduktorami RF TRANSDISCAL* firmy HALYARD* i chtodzonym
generatorem energii o czestotliwosci fal radiowych (RF) do kontrolowania

bolu HALYARD* COOLIEF* lub generatorem RF firmy Kimseruy-Ceark® (uprzednia
nazwa — generator do kontrolowania bélu firmy Baylis), w wersji 2.0 lub nowszej
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Chtodzony kabel taczacy RF typu Y COOLIEF*
TRANSDISCAL* firmy HALYARD* (Ryc. 1)
- Dostarczany jako niesterylny i musi by¢ sterylizowany przed uzyciem zgodnie
zinstrukgjami uzywania.
« Uzywany do podtaczenia probnika(éw) TRANSDISCAL* oraz
introduktora(éw) do generatora RF.
« Wyposazony jest w 3 zlacza:
+ 2x5-stykowe ztacza zeriskie probnika RF
+ 1x14-stykowe ztacze meskie generatora RF firmy HALYARD*

Wskazania do stosowania

Chtodzone kable taczace RF typu Y COOLIEF* TRANSDISCAL* firmy HALYARD*
53 uzywane w pofaczeniu z generatorem RF do wytworzenia falami radiowymi
ablacji w tkance nerwowej.

Przeciwwskazania

Podczas oraz po leczeniu moga wystapic réznorodne zmiany u pacjentéw ze
stymulatorami serca. Stymulator serca w trybie odbierania moze zinterpretowac
sygnat RF jako bicie serca i moze zaprzestac stymulowac prace serca. Nalezy
skontaktowac sie z producentem stymulatora serca, aby ustali¢ czy stymulator
powinien by¢ przestawiony na stymulacje o statej szybkosci podczas
wykonywania procedury RF. Po wykonanej procedurze nalezy wykonac ocene
systemu symulatora pacjenta.

Nalezy sprawdzic zgodnosc i bezpieczeristwo kombinacji innych urzadzen
monitorowania fizjologicznego oraz aparatow elektrycznych, ktére beda
uzywane przy pacjencie jednoczesnie z generatorem RF.

Jezeli pacjent posiada stymulator rdzenia kregowego, struktur gtebokich mézgu
lub inny, nalezy skontaktowac sie z jego producentem w celu ustalenia czy
stymulator musi by¢ w trybie stymulacji bipolarnej czy w pozycji wytaczonej.
Nalezy rozwazy¢ wykonanie tego zabiegu u pacjentow z uprzednim deficytem
neurologicznym.

Przeciwwskazane jest ie znieczulenia ogdlnego. W celu mozliwosci
kontaktu z pacjentem podczas zabiequ, nalezy wykonywac go w znieczuleniu
miejscowym.

Infekcja ogdInoustrojowa lub lokalna w miejscu zabiegu.

Zaburzenia koagulagji krwi i stosowanie Srodkéw przeciwkoagulacyjnych.

/\Ostrzezenia

Kabel taczacy RF typu Y TRANSDISCAL* jest dostarczany w stanie
niesterylnym i musi by¢ oczyszczony i wysterylizowany przed kazda
procedura zgodnie z instrukcjami uzywania.

Kabel taczacy RF typu Y TRANSDISCAL* jest urzadzeniem wielokrotnego
uzytku. Nieprawidtowe oczyszczenie i sterylizacja urzadzenia moze
spowodowac zainfekowanie pacjenta.

Kabel faczacy RF typu Y TRANSDISCAL* musi by¢ uzywany z probnikami
TRANSDISCAL*.

Generator RF moze wytwarzac energie elektryczng o duzej mocy.
Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z kablem, szczegdlnie podczas
obstugiwania urzadzenia moze spowodowac uraz pacjenta lub
operatora.

Personel Iaboratory]ny i paqen(l moga by¢ poddawanl znacznemu

na p g kich podczas procedury
RF z powodu ciagtego nia fluoroskopowego.
Narazenie to moze p ¢ ostry uraz popromienny oraz
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zwiekszone ryzyko wystapienia zaburzen somatycznych

i genetycznych. W zwiazku z tym nalezy podjac odpowiednie srodki
minimalizujace to narazenie.

Nalezy przerwac uzywanie, jezeli zostana zaobserwowane
niedoktadne, zmienne lub powolne odczyty temperatury. Uzywanie
uszkodzonego sprzetu moze spowodowac uraz pacjenta.

Nie nalezy modyfikowac sprzetu HALYARD*. Jakiekolwiek modyfikacje
moga naruszyc bezpieczerstwo i skutecznos¢ urzadzenia.

Kiedy generator RF zostanie uru(homlony, pola elektryczne powstate
na skutek pr dzeniaip ia moga zaktdcac prace innego
sprzetu medycznego.

Podczas stosowania energii radiowej pacjent nie powinien mie¢
kontaktu z uziemionymi powierzchniami metalowymi.

Nie nalezy zdejmowac lub wyjmowac urzadzenia podczas
dostarczania energii.

/\Przestrogi

Nie nalezy podejmowac prob uzycia kabla faczacego Y TRANSDISCAL* przed
doktadnym przeczytaniem tych instrukcji uzywania i instrukcji obstugi probnika i
introduktora TRANSDISCAL* oraz instrukgji obstugi generatora RF.

Widoczna niska moc wyjéciowa lub nieprawidtowe funkcjonowanie sprzetu

przy normalnych ustawieniach moze wskazywac: 1) nieprawidtowe przytozenie
elektrody aktywnej lub 2) awarie zasilania do odprowadzenia elektrycznego. Nie
nalezy zwigkszac poziomu zasilania przed sprawdzeniem oczywistych defektow
lub niewfasciwego zastosowania.

W celu uniknigcia zagrozenia pozarem, nalezy upewnic sie, ze w pomieszczeniu
nie ma materiatéw fatwopalnych podczas stosowania energii RF.

Elementy zestawu TRANSDISCAL* powinny by¢ uzywane jedynie przez lekarzy
znajacych techniki ablagji RF.

Do odpowiedzialnosci lekarza nalezy okreslenie, ocena i przekazanie kazdemu
pacjentowi wszystkich mozliwych do przewidzenia zagrozen zwiazanych

7 zabiegiem RF.

Niepozadane zdarzenia

Komplikacje zwiazane z uzywaniem tego urzadzenia odnosza sie do procedury
stosujacej probnik RF.

Specyfikacje produktu
Kabel aczacy Y TRANSDISCAL* zapewnia droge dla dostarczenia energii RF
i sygnatow temperatury do/z probnikow TRANSDISCAL®.

Numer modelu TDX-Y-TSW-TDP

Dtugos¢ 244 cm.

Wymagania dotyczace przechowywania
Kabel taczacy Y TRANSDISCAL* musi by¢ przechowywany w chtodnym, suchym
Srodowisku.

Sprawdzenie przed uzyciem

Przed przystapieniem do zabiegu na pacjencie nalezy wykonac ponizsze
sprawdzenia. Testy te umozliwia potwierdzenie, ze sprzet, ktdry bedzie uzywany
jestw prawidtowym stanie do pracy. Testy te nalezy wykonywac

w sterylnym $rodowisku.

1. Nalezy upewnic sie, ze kabel taczacy Y TRANSDISCAL* zostat
wysterylizowany. Kabel taczacy Y TRANSDISCAL* musi by¢
sterylizowany przed kazdym uzyciem.

2. Sprawdzic, czy kabel nie jest uszkodzony. Nalezy szukac uszkodzen
w izolacji, potaczeniach i etykietkach czesci. Nalezy upewnic sie, ze
nie ma widocznych uszkodzen, takich jak zmiana koloru, peknigcia,
zanik napiséw na etykietkach lub zatamania. NIE nalezy uzywac
uszkodzonego sprzetu.

3. Nalezy upewnic sig, ze kabel faczacy RF typu Y TRANSDISCAL*
jest suchy. Rezydualna wilgo¢ moze powodowac nieprawidtowe
funkcjonowanie.

Wymagane wyposazenie

Procedury chirurgii radiofalowej powinny by¢ wykonywane

w wyspecjalizowanym srodowisku klinicznym ze sprzetem fluoroskopowym.
Do wykonania procedury jest potrzebne nastepujace wyposazenie:

« Chtodzony(e) Introduktor(y) RF COOLIEF* TRANSDISCAL*



« (htodzony(e) probnik(i) RF COOLIEF* TRANSDISCAL*

« Chtodzony kabel faczacy RF typu Y COOLIEF* TRANSDISCAL*
« Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF*

+ (htodzona pompa perystaltyczna RF COOLIEF*

« Aktywna elektroda

«  Generator RF w wersji 2.0 lub nowszej (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Instrukcje uzywania (Ryc.2i3)

1. 7 ¢ caty sprzet wymagany do zamierzonej procedury.

2. Wykona¢ wizualne sprawdzenie catego sprzetu. Upewnic sig, ze
wszystkie elementy s3 w dobrym stanie do pracy i nie zostaty w zaden
sposob uszkodzone. NIE nalezy uzywac uszkodzonego sprzetu.
Z!}_Odr zenie: Nalezy ¢ aseptyczne techniki podczas
obchodzenia sie z jakimikolwiek czesciami kabla taczacego Y
TRANSDISCAL¥, ktore beda znajdowaty sie w sterylnym polu.

3. Podfaczy¢ kabel faczacy Y TRANSDISCAL* do generatora RF. Podczas
faczenia ztaczek, dzwiek klikniecia bedzie Swiadectwem, ze potaczenie
jest prawidtowo zabezpieczone.

Jezeli kabel taczacy RF typu Y TRANSDISCAL* jest podtaczany
bezposrednio do generatora RF, to nalezy podtaczy¢ 14-stykowa meska
zlyczke do jego przedniego panelu. Podczas uzywania tylko kabla
faczacego Y TRANSDISCAL*, do umieszczenia musi byc uzyta strona
prébnika A kabla.

4. Podfaczy¢ kabel faczacy Y TRANSDISCAL* do introduktora(éw) lub
probnika(6w) TRANSDISCAL*.

5. Po umieszczeniu introduktoréw lub po procedurze z TRANSDISCAL*
(przy odtaczaniu introduktora(éw) TRANSDISCAL* i probnika(ow)
TRANSDISCAL* od kabla faczacego Y TRANSDISCAL¥, nalezy wykonywac
to przez pociggniecie za obudowe ztaczki.

Przestroga: Nalezy unikac uszkodzeri kabla. Kiedy roztacza sie
zRczki, to nalezy by¢ pewnym, Ze ciggnie sie za obudowe ztaczki a nie
za kabel.

6. Przygotowac kabel faczacy RF typu Y wielokrotnego uzytku do
czyszczenia i sterylizacji. Uzyty kabel taczacy RF typu Y TRANSDISCAL*
nalezy przenies¢ na przenosng tacke i przykryc wilgotna szmatka, aby
krew
iinne zanieczyszczenia nie zaschty na powierzchni.

Instrukcje czyszczenia i sterylizagji

/Nlagrozenie
Kabel faczacy RF typu Y TRANSDISCAL® jest dostarczany w stanie
niesterylnym i musi by¢ oczyszczony i wysterylizowany przed kazdym
uzyciem zgodnie z instrukcjami uzywania. Niewykonanie prawidtowego
czyszezenia i sterylizacji urzadzenia moze sp. ¢ uraz pacjenta
i/lub przeniesienie choroby zakaznej pomiedzy pacj i
Waine
Producent zaleca by uzytkownik postepowat zgodnie z programem standardéw
kontroli jakosci American Operating Room Nurses (AORN) (Amerykariskiego
stowarzyszenia pielegniarek operacyjnych), Zalecane procedury i zalecenia -
2000 przy kazdym cyklu sterylizacji. Program ten obejmuje zapisywanie:
+ Rodzaj uzytego sterylizatora i cyklu
« Numer kontrolny partii
«  Sktad zatadunku
« (zas dziafania i temperatura, jezeli nie podane na karcie rejestru
- Nazwisko operatora
« Wyniki monitorowania procesu sterylizacji (tzn. chemiczne,

mechaniczne, biologiczne)

Czyszczenie i odkazanie

1. Nalezy upewnic sie, ze krew i inne zanieczyszczenia nie zaschty na kablu
faczacym RF typu Y TRANSDISCAL*.

2. Sptukac kabel faczacy RF typu Y TRANSDISCAL* dejonizowang woda,
az Sciekajaca woda bedzie bez zabarwienia. Kiedy Sciekajaca woda jest
czysta, nalezy zanurzyc kabel na 1 minute (z wyjatkiem ztaczek)

w dejonizowanej wodzie o temperaturze 22 °C —-48 °C. Wyjac kabel
faczacy RF typu Y TRANSDISCAL* z wody i oczyscic szczoteczka z
miekkim wlosiem, az bedzie wizualnie czysty.

Uwaga: Nie nalezy zamoczy¢ ztqcz.

Przetrze¢ ztacza, jesli potrzeba, az beda wizualnie czyste.

3. Zamoczyc kabel (za wyjatkiem ztaczek) w enzymatycznym roztworze
czyszczacym na 20 minut. Nalezy upewnic sie, ze temperatura roztworu

jest ponizej 55°C. Oczysci¢ ponownie szczoteczk z migkkim whosiem
i doktadnie sptukac uzywajac dejonizowanej wody, az wszystkie Slady
detergentu zostan usuniete.

4. Ponownie sprawdzi¢ wizualnie, czy na kablu nie ma zanieczyszczer.
Jezeli nadal znajduja sie jakie$ zanieczyszczenia, nalezy powtérzy¢
czynnosci2i3.

5. Osuszyc zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czystym, suchym
recznikiem. Umiesci¢ kabel faczacy RF typu Y TRANSDISCAL* na tacy do
sterylizadji i przechowywania.

Sterylizacja

Ponizsze metody sterylizacji zostaty zatwierdzone do uzytku z kablem faczacym
RF typu Y TRANSDISCAL*:

- Sterylizacja parowa

- Sterylizacja parowa w cyklu wypierania grawitacyjnego

«  Sterylizacja STERRAD®

Sterylizacja parowa

Przedprézniowa: Owiniety: 132 °C— 135 °C(270 °F - 275 °F) przez 3 - 4 minut
Odwiniety: ,Gwattowne” 132 °C przez 4 minut

Sterylizacja parowa w cyklu wypierania grawitacyjnego
Owiniety: 132 °C-135 °C (270 °F — 275 °F) przez 15 minut
Nieowiniety:,, Gwattowne” 132 °C-135 °C przez 15 minut

Sterylizacja STERRAD®

Kabel taczacy typu Y TRANSDISCAL* moze by¢ sterylizowany w nastepujacych
systemach sterylizacyjnych STERRAD®:

- STERRAD®100S

« STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

« STERRAD 100NX

Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami podanymi

w odpowiedniej instrukgji obstugi systemu sterylizacyjnego STERRAD®.
Uwaga: Kabel fqczqcy RF typu Y TRANSDISCAL* NIE powinien by sterylizowany
w kasecie do autoklawu. Moze by¢ uzyta jakakolwiek zatwierdzona taca zalecana
do uzytku z systemami STERRAD.

AOstrzeienie:

Firma Halyard Health zatwierdzita TYLKO te metody czyszczenia

i sterylizacji dla kabla Y TRANSDISCAL*. Nie przetestowano zadnych
innych metod czyszczenia i sterylizacji. Uzytkownik jest odpowiedzialny
za potwierdzenie sterylnosci produktu, jezeli uzyta zostata jakakolwiek
inna metoda czyszczenia i sterylizaji. Nieprawidtowo oczyszczone
urzadzenie moze doprowadzic do urazu pacjenta.

Rozwigzywanie probleméw
Ponizsza tabela stuzy jako pomoc dla uzytkownika w diagnozowaniu
potencjalnych probleméw.

PROBLEM UWAGI ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW
Brak pomiaru W celu Nalezy upewnic sie, ze
temperatury mierzenia caly wymagany sprzet jest
w trybie temperatury, prawidtowo podtaczony.
zabiegowym caty systemmusi | Sprawdzic obecnosc komunikatu
ALBO bycpodiaczony | btedu na generatorze RF.
Nieprawidtowe, ! wszystk[e Sprawdzic wizualnie prébnik(i)
zmienne lub urzqdzemg i kabel(e) na obecnos¢
spowolnione muszq by¢ uszkodzeni. Upewnic sie,
odazyty w dobrym 7e urzadzenia s suche i w
temperatury stanie. temperaturze pokojowej. Jezeli
w trybie problem nie ustepuje, nalezy
zabiegowym przerwac uzywanie.
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PROBLEM UWAGI ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW
Brak pomiaru W celu Nalezy upewnic sie, ze
impedangji mierzenia caly wymagany sprzet jest
w trybie impedangji, caty | prawidtowo podtaczony.
umieszczania system musi Sprawdzic obecnos¢ komunikatu
podtaczony btedu na generatorze RF.
iwszystkie Sprawdzic wizualnie probnik(i)
urzqdzebmg i kabel(e) na obecnos¢
muszq byc uszkodzeri. Upewnic sie,
W dobrym 7 urzadzenia s suche i w
stanle, temperaturze pokojowej. Jezeli
problem nie ustepuje, nalezy
przerwac uzywanie.
aczka probnika | Kazda Nalezy sprawdzic, czy styki
nie pasuje Zaczka jest Ztaczki s3 dopasowane
do gniazdka przeznaczonado | w prawidtowej orientaji.
probnika spe(yﬁcznggo Sprawdzic czy faczone ztaczki
pod’chzen[a maja taka sama ilos¢ stykow
ze wzgledow i czy styki nie s3 uszkodzone.
E)e_zpl!eczelr;s”twa‘ Upewnic sie, 7e ztacza sg czyste
ezell, Syk” | pieprzystoniete.
ez nie pasuja
do siebie, Ztacza
nie beda sie
faczyty.

Obstuga klientéw i informacje dotyczace zwrotu
produktow

W przypadku jakichkolwiek probleméw lub pytan dotyczacych tego sprzetu
HALYARD*, nalezy skontaktowac si¢ z naszym personelem obstugi technicznej:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Uwagi

W celu zwrotu tego produktu w ramach ograniczonej gwarangji, przed
odestaniem produktu do Halyard Health nalezy uzyskac numer autoryzacji
zwrotu.

Ograniczone gwarancje

Firma Halyard Health gwarantuje, ze niniejsze produkty s wolne od wad

w oryginalnym wykonaniu i materiatach. Jesli produkty te okaza sie wadliwe

w oryginalnym wykonaniu lub oryginalnych materiatach, firma Halyard Health,
wedtug swojego wytacznego uznania, wymieni lub naprawi kazdy taki produkt,
z potraceniem optat za transport i koszty robocizny zwiazane z inspekqja,
usunieciem lub ponownym wprowadzeniem na stan magazynowy.

Niniejsza ograniczona gwarandja dotyczy tylko oryginalnych produktow
dostarczonych z fabryki, ktére nie byty uzywane dla swoich normalnych lub
przeznaczonych zastosowan. Ograniczona gwarancja firmy Halyard Health

NIE dotyczy produktéw Halyard Health, ktdre byty naprawiane, zmieniane lub
modyfikowane w jakikolwiek sposob oraz NIE dotyczy produktow Halyard Health,
ktdre byty nieprawidtowo przechowywane lub nieprawidtowo instalowane,
obstugiwane lub konserwowane niezgodnie z instrukcjami firmy Halyard Health.
Okres gwarancyjny prébnikow RF HALYARD* i kabli taczacych RF wynosi

90 dni od daty zakupu, o ile nie podano inaczej.

Zastrzezenie i wykluczenie innych gwarangji

Nie istnieja zadne inne gwarancje jakiegokolwiek rodzaju, ktére wykraczatyby
poza opis gwarancji podany powyzej. Firma Halyard Health oddala i wyklucza
wszystkie gwarancje, wyrazone lub domniemane, przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do specyficznego celu.
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Ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody

W przypadku zaistnienia jakiegokolwiek roszczenia lub procesu o szkody wynikte
z powodu rzekomego naruszenia gwarandji, naruszenia umowy, zaniedbania,
odpowiedzialnosci za produkt lub jakiejkolwiek innej teorii prawnej lub
rownorzednej, nabywca w szczegolnosci wyraza zgode, ze firma Halyard Health
nie bedzie odpowiedzialna za szkody lub utrate przychodéw, albo roszczenia
klientéw nabywcy za jakiekolwiek z takowych szkdd. Wytaczna odpowiedzialnos¢
firmy Halyard Health za szkody bedzie ograniczona do kosztu poniesionego przez
nabywece za specyficzne towary sprzedane nabywcy przez firme Halyard Health,
ktdre spowodowaty wniesienie roszczenia za odpowiedzialnosc.

Uzycie tego produktu przez nabywce bedzie uznane za akceptacje warunkéw

i zastrzezen tych ograniczonych gwarandji, wykluczen, zastrzezeri i ograniczen
odpowiedzialnosci za szkody pieniezne.



HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Cabo de conexao emY para radiofrequéncia arrefecida

Rx Only: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem de um médico.

Descri¢ao do dispositivo

0 cabo de conexdo em Y para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*
TRANSDISCAL* da HALYARD* fornece uma via para a aplicagdo de energia de
radiofrequéncia (RF) e sinais de temperatura de/para sonda(s) por RF arrefecida
COOLIEF* TRANSDISCAL* da HALYARD*. 0 cabo de conexao em Y TRANSDISCAL*
é utilizado com uma ou duas sondas TRANSDISCAL¥, um ou dois introdutores
para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* TRANSDISCAL* da HALYARD* e um
gerador de gesto da dor por radiofrequéncia (RF) arrefecida COOLIEF* da
HALYARD*ou um gerador de radiofrequéncia da Kimseriv-CLark® (anteriormente
gerador de gestao da dor da Baylis), verséo 2.0 ou superior (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED).

Cabo de conexdao em Y para radiofrequéncia arrefecida
COOLIEF* TRANSDISCAL* da HALYARD* (Fig. 1):

Fornecido ndo estéril e antes da utilizacdo deve ser esterilizado em
conformidade com as instrucdes de utilizagdo.

« Utilizado para ligar a(s) sonda(s) e o(s) introdutor(es) TRANSDISCAL* a
um gerador de RF.
Munido de trés conectores:
« Conectores fémea para sonda de RF de 2 x 5 pinos
« Conector macho da HALYARD* para gerador de RF de 1x 14 pinos

Indicagdes de utilizacao

0s cabos de conexdo em Y para radiofrequéncia arrefecida TRANSDISCAL* da
HALYARD* sdo utilizados em conjunto com o gerador de RF para criar lesdes de
radiofrequéncia no tecido nervoso.

Contra-indicagoes

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer varias
alteracdes, tanto durante como depois do tratamento. No modo de deteccdo o
marca-passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de coracéo e
pode deixar de estabelecer o ritmo do coracdo. Contactar o fabricante do marca-
passo para determinar se este deveria ser convertido a um ritmo fixo durante o
procedimento de radiofrequéncia. Avaliar o sistema do marca-passo depois do
procedimento.

Verificar a compatibilidade e a seguranca das combinagdes de outros aparelhos
eléctricos e de monitorizagdo fisioldgica a utilizar no paciente para além do
gerador de RF.

Se 0 paciente tiver um estimulador da medula espinal, um estimulador cerebral
profundo ou outro estimulador, contactar o fabricante para determinar se o
estimulador precisa de estar no modo de estimulagdo bipolar ou na posicao de
desligado (OFF).

Este procedimento deverd ser reconsiderado em pacientes com qualquer défice
neuroldgico existente.

0 uso de anestesia geral esta contra-indicado. Para que o paciente possa dar

0 seu feedback e resposta durante o procedimento, o tratamento devera ser
realizado sob anestesia local.

Infeccdo sistémica ou infeccdo local na zona do procedimento.

Anomalias da coagulagao sanguinea ou uso de anticoagulante.

/\Adverténcias

0 Cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* é fornecido nao estéril e tem de
ser limpo e esterilizado antes da sua utilizagao, em conformidade com
as instrugdes de utilizacao.

0 Cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* é um dispositivo reutilizavel.
Se o dispositivo nao for d te limpo e esterilizado, este podera
causar infecgdes ao paciente.

0 Cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* tem de ser utilizado com a(s)
sonda(s) TRANSDISCAL*,

0 gerador de RF tem capacidade para produzir uma energia eléctrica
significativa. 0 manuseamento inadequado do cabo, particularmente
durante o funcionamento do dispositivo, pode provocar lesdes no
paciente ou no operador.

0 pessoal do laboratdrio e os pacientes podem ser submetidos a

uma significativa exposi¢ao aos raios X durante procedimentos

de radiofrequéncia devido a utilizagao continua de visualizacao

ﬂuoroscépica Esta exposigéo aradiacéo pode provocar lesdes agudas,
assim como o aumento do risco de efeltos genéticos e somaticos. Por

[ guinte, devem ser tomad idas adequadas para

esta exposicao.

Descontinuar a utilizacdo caso se observem leituras de temperatura
imprecisas, erraticas ou lentas. A utilizacao de equipamento danificado
pode provocar lesdes no paciente.

Nao modificar o equipamento da HALYARD*. Quaisquer modificagdes
podem comprometer a seguranca e a eficacia do dispositivo.

Quando o gerador de RF esta activado, os campos eléctricos induzidos e
irradiados podem interferir com outro equipamento médico eléctrico.
Durante o fornecimento de energia, nao devera ser permitido que o
paciente entre em contacto com superficies de metal ligadas a terra.
Nao remover nem retirar o dispositivo enquanto a energia estiver a

ser fornecida.

/\Precaugdes

Néo tentar utilizar o cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* antes da leitura
atenta destas instruges de utilizagdo e das instrugdes de utilizagdo referentes a
sonda TRANSDISCAL* e ao introdutor TRANSDISCAL* e 0 manual de utilizacao
do gerador de RF.

Uma aparente poténcia de saida baixa ou a falha no funcionamento correcto
do equipamento a configuragdes normais pode indicar: 1) a conexao incorrecta
do eléctrodo dispersivo ou 2) a falha de poténcia para um fio eléctrico. Ndo
aumentar o nivel da poténcia antes de verificar se existem defeitos dbvios ou
uma aplicacdo incorrecta.

Afim de evitar o risco de ignicdo assegurar-se de que ndo exista material
inflamavel na sala durante a aplicacao de energia de RF.

0s componentes do kit TRANSDISCAL* devem ser utilizados apenas por médicos
familiarizados com técnicas de lesdes por RF.

0 médico é responsével por determinar, avaliar e comunicar a cada paciente
individual todos os riscos previsiveis do procedimento de leses por RF.

Eventos adversos
Complicagoes relacionadas com a utilizacdo deste dispositivo estao associadas
a0s procedimentos que utilizam uma sonda por RF.

Especificagdes do produto
0 cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* fornece uma via para a aplicacao
de energia de radiofrequéncia (RF) e sinais de temperatura de/para sonda(s)
TRANSDISCAL*.

Namero do modelo ~ TDX-Y-TSW-TDP

Comprimento 2,44 m (8 pés)

Requisitos de armazenamento
0 cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* deve ser armazenado em ambiente seco
e fresco.

Inspeccdo antes da utilizacao

Realizar as seguintes verificades antes do paciente se apresentar para o
procedimento. Estes testes permitirdo verificar se o equipamento que ird ser
utilizado se encontra em bom estado de funcionamento. Estes testes devem ser
realizados num ambiente esterilizado.

1. Verificar se o Cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* foi esterilizado. 0
cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* deve ser esterilizado antes de
cada utilizagdo.

2. Inspeccionar visualmente o cabo para detectar danos. Verificar se
existem danos ao isolamento, conectores e etiquetas de pecas. Assegurar
que ndo existem danos visiveis, tal como descoloragdo, fendas, etiquetas
deshotadas ou torcdes. NAO utilizar equipamento danificado.

3. Assegurar que o cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* estd seco. A
humidade residual pode causar mau funcionamento.

Equipamento necessario

0s procedimentos de lesdes por RF devem ser realizados num ambiente clinico
especializado com equipamento de fluoroscopia. 0 equipamento necessério para
0 procedimento € o sequinte:

« Introdutor(es) para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* TRANSDISCAL*
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- Sonda(s) por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* TRANSDISCAL*

« (abo de conexdo em Y para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*
TRANSDISCAL*

« Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

« Unidade com bomba peristaltica para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

« Eléctrodo dispersivo

- Gerador de radiofrequéncia (PMG-115TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
versao 2.0 ou superior.

Instrucdes de utilizagdo (Fig. 2 e Fig. 3)

1. Reunir todo 0 equipamento necessario para o procedimento desejado.

2. Examinar visualmente todo o equipamento. Assegurar que todos os
componentes se encontram em bom estado de funcionamento e nao
sofreram nenhuns danos. NAO utilizar equipamento danificado.
AAten;éo: Utilizar técnicas assépticas durante o
manuseamento de todas as partes do cabo de conexao emY
TRANSDISCAL* que entrarem no campo estéril.

3. Conectar o cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* ao gerador de RF.
Quando se ligarem os conectores, um clique audivel assequrara que a
conexdo estd devidamente segura.

Se 0 cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* for conectado directamente
ao gerador de RF, ligar o conector macho de 14 pinos ao seu painel

da frente. Quando se utilizar apenas o cabo de conexdo em Y
TRANSDISCAL¥,

olado A (sonda) do cabo deve ser utilizado para a colocagao.

4. Conectar o cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* quer ao(s)
introdutor(es) TRANSDISCAL* ou a(s) sonda(s) TRANSDISCAL*.

Depois da colocacdo dos introdutores ou depois do procedimento
TRANSDISCAL*, (quando se desconectarem ofs) introdutor(es)
TRANSDISCAL*

e a(s) sonda(s) TRANSDISCAL* do cabo de conexdo em Y
TRANSDISCAL¥), proceder a desconexao puxando pelo corpo do
conector.

AAten;éo: Evitar danificar o cabo. Quando se separarem os
conectores deve puxar-se sempre pelo corpo do conector e nao pelo
cabo.

5. Preparar o cabo de conexdo em Y reutilizdvel TRANSDISCAL* para
a limpeza e a esterilizacao. Transferir o cabo de conexao em Y
TRANSDISCAL* usado para cima de uma superficie transportavel e
cobri-lo com um pano himido para assegurar que 0 sangue e outros
contaminantes nao sequem sobre a superficie.

Instrugoes de limpeza e esterilizacao
/\Perigo

0 cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* é fornecido nao estéril e antes
de cada utilizagao tem de ser limpo e esterilizado em conformidade
com estas instrugdes de utilizacao. Se o dispositivo nao for devidamente
limpo e esterilizado, este podera causar lesdes ao paciente e/ou a
transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.

Importante
0 fabricante recomenda que cada utilizador siga um programa de controlo de
qualidade para cada ciclo de esterilizagdo que cumpra ou exceda os Padroes
Americanos de Enfermeiros de Sala de Operacdes, Préticas e Directrizes
Recomendadas — 2000 [American Operating Room Nurses (AORN) Standards,
Recommended Practices & Guidelines — 2000]. Este programa inclui, mas ndo se
limita a registar o seguinte:
« Tipo de esterilizador e ciclo utilizado
« Nimero de controlo do lote
- Contetdo da carga
« Tempo de exposicdo e temperatura, se ndo for fornecido por um

registo grafico
« Nome do operador

« Resultados da monitorizacdo do processo de esterilizacao (isto é, quimicos,
mecanicos e bioldgicos)
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Limpeza e descontaminagao

1. Assegurar que 0 sangue e outros contaminantes ndo sequem sobre o
cabo de conexao em Y TRANSDISCAL*.

2. Enxaguar o cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* com dgua deionizada
até que a dgua que escorra seja bem clara. Assim que a dgua escorra
clara, o cabo deve colocar-se (com excepgdo dos conectores) em dgua
deionizada a uma temperatura entre 22° C e 48° C durante 1 minuto.
Retirar o cabo de conexao em Y TRANSDISCAL* da dgua e esfregé-lo com
uma escova macia até que este esteja visivelmente limpo.

Nota: Ndo permitir que os conectores se molhem.
Limpar os conectores se necessario, até que estes estejam visivelmente
limpos.

3. Submergir o cabo (com excepgdo dos conectores) numa solugdo de
limpeza enzimética durante 20 minutos. Assegurar que a temperatura
da solugdo seja inferior a 55° C. Escovar, mais uma vez, com uma escova
macia e enxaguar cuidadosamente com dgua deionizada até que todos
0s vestigios de residuos de detergente sejam removidos.

4. Inspeccionar visualmente o cabo, mais uma vez, para verificar se
existem alguns residuos. Se forem detectados alguns residuos, repetir
0spassos2 e 3.

5. Secar a superficie exterior do dispositivo com uma toalha limpa e seca.
Colocar o cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* num tabuleiro para
esterilizagdo e armazenamento.

Esterilizacao

0s métodos de esterilizacdo que se seguem foram validados para utilizagdo com
0 cabo de conexao em Y TRANSDISCAL*:

«  Esterilizacdo a vapor

- Esterilizacdo a vapor com deslocacdo da gravidade

- Esterilizacdo STERRAD®

Esterilizacao a vapor
Pré-vécuo: Embrulhado: 132° C—135° C(270° F - 275° F) durante 3 a 4 minutos
Né&o embrulhado: “Flash”a 132° C durante 4 minutos

Esterilizacao a vapor com desloca¢ao da gravidade
Embrulhado: 132° C- 135°C(270° F - 275° F) durante 15 minutos
Né&o embrulhado: “Flash”a 132° C- 135° C durante 15 minutos

Esterilizacao STERRAD®

0 cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* pode ser esterilizado através dos
sequintes sistemas STERRAD®:

- STERRAD® 1005

« STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

«  STERRAD 100NX

Devem ser sequidas todas as instrugdes contidas no Manual de Utilizacao do
Sistema de Esterilizagdo STERRAD® correspondente.

Nota: 0 cabo de conexdo em Y TRANSDISCAL* NAO deve ser esterilizado dentro do
estojo de autoclave. Pode utilizar-se qualquer tabuleiro validado e recomendado
para ser usado com a esterilizagdo STERRAD.

AAdverténcia

AHalyard Health validou APENAS estes métodos de limpeza e de

esterilizagdo para o cabo de conexao em Y TRANSDISCAL*. Nao foram
d huns outros métodos de limpeza e de esterilizagao. Caso

seja utilizado qualquer outro tipo de limpeza ou de esterilizacao neste

produto, o utilizador sera responsavel por verificar a esterilidade. Se

o dispositivo nao for devidamente limpo, isso pode provocar lesées

no paciente.




Resolugdo de problemas

0 quadro que se seque destina-se a ajudar o utilizador a diagnosticar problemas
que, eventualmente, possam surgir.

PROBLEMA COMENTARIOS | RESOLUGAO DE PROBLEMAS
Sem medicao Afim de poder Assegurar que todo o
de temperatura medir-se a equipamento necessrio esteja
no modo de temperatura, devidamente conectado.
tratamento todo o sistema Verificar se existe alguma
o tem de estar mensagem de erro no gerador
Leitura de conectado deRF.
temperatura e‘todo‘s s Inspeccionar visualmente a(s)
imprecisa, dispositivos tém sonda(s) e o(s) cabos para
erraticaoulenta | deestarem detectar algum dano.
no modo de bom estadode |y cconurar que os dispositivos
tratamento funcionamento. - [ ocroiam secos e a temperatura
ambiente. Se o problema
persistir, descontinuar a
utilizacdo.
Sem medicao Afim de poder Assegurar que todo o
de impedéancia medir-se a equipamento necessario esteja
no modo de impedancia, devidamente conectado.
colocagio todoosistema | Verificar se existe alguma
tem de estar mensagem de erro no gerador
conectado deRF.
g?"d"? 9 | Inspeccionar visualmente a(s)
ISPOSILIVOS M | <o ias) e ofs) cabos para
de estar em detectar algum dano.
bom estadode |y iconurar que os dispositivos
funcionamento. estejam secos e a temperatura
ambiente. Se o problema
persistir, descontinuar a
utilizacdo.
0 conector da Cada um dos Verificar se as ranhuras do
sonda ndo se conectores foi conector estdo alinhadas na
encaixa no plug- | concebidopara | direccdo correcta.
inda sonda ser conectado Verificar se os conectores que
deumaforma | estdo a ser ligados tém o mesmo
especifica ntmero de pinos e se 0s pinos
porrazbes de ndo estdo danificados.
seguranca. Se Assegurar que os conectores
asranhuras estejam limpos e desobstruidos.
do conector
estiverem
desalinhadas,
0s conectores
nao poderdo
encaixar-se um
no outro.

Atendimento ao cliente e informagoes sobre a
devolucao do produto

Se o utilizador tiver quaisquer problemas relacionados com este equipamento da
HALYARD* e/ou necessitar de esclarecimentos sobre o mesmo, devera contactar o
nosso pessoal de assisténcia técnica:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Nota

Afim de devolver produtos cobertos pela garantia limitada, o utilizador tem
de possuir um nimero de autorizacdo para a devolucdo antes de devolver os
produtos a Halyard Health.

Garantias limitadas

A Halyard Health garante que estes produtos estao livres de defeitos em relacdo
amao-de-obra e materiais originais. Se for demonstrado que estes produtos
sao defeituosos em relacdo a mao-de-obra e materiais originais, a Halyard
Health, sequndo a sua discrigdo absoluta e exclusiva, procederd a substituicdo
ou reparacdo do dito produto, menos os encargos de transporte e custos laborais
ligados a inspecgdo, remogdo ou reabastecimento do produto.

Esta garantia limitada, aplica-se apenas a produtos originais de fabrica
entregues, os quais tenham sido utilizados para os usos normais a que se
destinam. A garantia limitada da Halyard Health NAO se aplicara a produtos

da Halyard Health que tenham sido reparados, alterados ou modificados seja
de que forma for e NAO se aplicard a produtos da Halyard Health que tenham
sido indevidamente armazenados, operados ou mantidos contrariamente as
instrugdes da Halyard Health. O periodo de garantia referente as sondas por

RF e aos cabos de conexdo de RF da HALYARD* € de 90 dias a partir da data da
compra, a menos que seja mencionado o contrério.

Rentincia e exclusao de outras garantias

Néo existem garantias de qualquer outro tipo, que superem a descri¢do das
garantias mencionadas acima. A Halyard Health rejeita e exclui todas as
garantias, quer expressas ou implicitas, de comercializacdo ou adequacao para
uma determinada utilizagdo, com vista a uma finalidade.

Limitacdo de responsabilidade por danos

Em qualquer reclamagéo ou processo judicial decorrente da alegada violagdo

da garantia, violacao de contrato, negligéncia, responsabilidade do produto, ou
qualquer outra teoria equitativa ou legal, o comprador aceita, especificamente,
que a Halyard Health ndo serd responsavel pelos danos por perda de lucros

ou reclamagdes dos clientes do comprador pelos ditos danos. A Ginica
responsabilidade da Halyard Health por danos limitar-se- ao custo concedido
a0 comprador dos produtos especificados e vendidos pela Halyard Health ao
comprador, 0s quais originaram a reclamagéo por responsabilidade.

A utilizagao deste produto pelo comprador serd considerada como aceitacao dos
termos e condides destas garantias limitadas, exclusdes, rentincias e limitagdes
de responsabilidade por danos monetarios.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Cablul conector rece de inalta frecventain Y

Rx Only: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de
catre un medic sau la ordinele acestuia.

Descrierea dispozitivului

Cablul conector rece de fnalta frecventd in Y HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
oferd o cale de transmitere a energiei undelor radio i a semnalelor de
temperatura la si de la sonda rece de inaltd frecventd HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL*. Cablul conector rece de inalta frecventd in Y TRANSDISCAL*
este folosit impreund cu una sau doua sonde TRANSDISCAL*, unul sau doua
introducatoare reci de inaltd frecventa HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* si
un generator de inalta frecventa HALYARD* COOLIEF* pentru managementul
durerii sau generatorul de fnalta frecventa Kimerwy-CLark® (cunoscut anterior ca
generatorul Baylis pentru managementul durerii), versiunea 2.0 sau mai noud
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Cablu conector rece de inalta frecventa in Y
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* (Fig. 1)
- Transportat nesteril; a se steriliza conform instructiunilor de folosire, inainte
de afi folosit.
- Folosit pentru a se atasa sonda (sondele) TRANSDISCAL* si introducétorul
(introducatoarele) la un generator de inalté frecventd.
- Prevdzut cu trei conectoare:
2 conectoare mama, cu cate 5 picioruge, pentru sonda
+ 1 conector tatd, cu 14 picioruse, pentru generatorul de inalta frecventd
HALYARD*

Indicatii de folosire

Cablurile conectoare reci de inalta frecventd in Y HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* sunt folosite in legaturd cu generatorul de fnaltd frecventa,
pentru a crea leziuni cu unde radio in tesutul nervos.

Contraindicatii

Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac, se pot produce o varietate de schimbari
in timpul i dupa tratament. In faza de detectare, este posibil ca stimulatorul
cardiac sd interpreteze semnalul de fnalta frecventd drept bétaie de inimd i, in
acest caz, sa esueze in a stimula inima. A se contacta compania producatoare
de stimulator cardiac, pentru a se determina daca stimulatorul cardiac trebuie
convertit la un ritm constant in timpul procedurii cu unde radio. A se evalua
sistemul de stimulare a pacientului dupd procedura.

A se controla compatibilitatea si siguranta combinatiilor altor aparate electrice si
de monitorizare fiziologica folosite pe pacient, in afard de generatorul de inalta
frecventd.

Dacd pacientul are stimulator la maduva spindrii, stimulator cerebral, sau

alt fel de stimulator, a se contacta producatorul, pentru a se determina daca
stimulatorul trebuie sd fie in faza de stimulare bipolard, sau in pozitia OFF
(INCHIS).

A 'se reexamina aceasta procedurd in cazul pacientilor cu afectiuni neurologice
anterioare.

Este contraindicata folosirea anesteziei generale. Pentru a se putea obtine o
reactie din partea pacientilor, dupd si in timpul procedurii, a se administra
tratamentul sub anestezie locald.

Infectie sistemica sau infectie locald in zona procedurii.

Boli de coagulare a sangelui sau folosirea anticoagulantelor.

/\Avertismente
Cablul conectorin Y TRANSDISCAL* este transportat nesteril ;

a se curata si a se steriliza inainte de fiecare folosire, conform
instructiunilor de folosire.

Cablul conectorin Y TRANSDISCAL* este un dispozitiv refolosibil.
Necurétarea si nesterilizarea corespunzatoare a dispozitivului pot
cauza infectarea pacientului.

Cablul conector in Y TRANSDISCAL* trebuie folosit cu sonda (sondele)
TRANSDISCAL*.

Generatorul de inalta frecventa este capabil de a livra un curent
electric semnificativ. Manevrarea necorespunzatoare a

aimaginii floroscopice. Aceasta expunere se poate solda cu leziuni
acute datorita radiatiilor si poate prezenta un risc elevat de efecte
somatice si genetice. De aceea, trebuie luate masuri adecvate pentrua
minimaliza aceasta expunere.

A se intrerupe folosirea daca se observa citiri de temperatura incorecte,
ciudate, sau prea lente. Folosirea unui echipament avariat poate cauza
lezarea pacientului.

A nu se modifica echipamentul HALYARD*. Orice modificari pot
compromite siguranta si eficienta dispozitivului.

Atunci cand generatorul de inalta frecventa este activat, cimpurile
electrice conduse si radiate pot interfera cu alte echipamente medicale
electrice.

Tn timpul livrarii de curent, a nu se permite pacientului sa intre in
contact cu suprafete metalice conectate la pamént.

A nu se muta sau a se scoate din priza in timpul livrarii curentului.

/\Precautii

Anu se incerca folosirea cablului conector in Y TRANSDISCAL¥, inainte de a se
iti cu atentie aceste instructiuni de folosire, instructiunile de folosire pentru
sonda TRANSDISCAL* si pentru introducétorul TRANSDISCAL* si manualul
utilizatorului pentru generatorul de inalta frecventa.

Puterea debitatd, aparent scdzutd, sau functionarea necorespunzdtoare a
echipamentului la setinguri normale poate indica: 1) aplicarea gresita a
electrodului dispersiv, sau 2) o intrerupere la un conductor electric. A nu se mari
intensitatea curentului fnainte de a se verifica defectele evidente sau folosirea
incorectd.

Pentru a preintampina riscul de aprindere, a se avea grija ca, in timpul aplicatiei
de curent de inaltd frecventd, sa nu fie prezente in camerd materiale inflamabile.
A se folosi componentele kitului rece de inalta frecventd TRANSDISCAL* numai
de catre medici familiari cu tehnicile cu unde radio pentru leziuni.

Este responsabilitatea medicului de a determina, a evalua si a comunica fiecarui
pacient in parte, toate riscurile previzibile ale procedurii cu unde radio pentru
leziuni.

Reactii adverse
Complicatiile ivite fn folosirea acestui dispozitiv sunt asociate cu procedurile care
folosesc sonde de inalta frecventd.

Specificatii ale produsului
Cablul conector in Y TRANSDISCAL* ofera o cale de transmitere a energiei
undelor radio si a semnalelor de temperatura la si de la 0 sondd TRANSDISCAL¥.
Numdrul modelului ~ TDX-Y-TSW-TDP
Lungimea 8ft.

Istructiuni de depozitare
A se depozita cablul conector in Y TRANSDISCAL¥ intr-un loc uscat si rece.

Inspectia anterioara folosirii

A se efectua urmatoarele verificari, inainte ca pacientul sa fie supus procedurii.
Aceste testari va vor permite sd verificati dacd echipamentul pe care il veti folosi
este in conditii corespunzatoare de functionare. A se efectua aceste testdri
intr-un mediu steril.

1. Ase controla dacd a fost sterilizat cablul conector in Y TRANSDISCAL*.
A se steriliza cablul conector in Y TRANSDISCAL* inainte de fiecare
intrebuintare.

2. Aseinspecta vizual cablul, pentru a se detecta avariile. A se verifica
dacd existd avarii la izolatie, la conectori si la etichetele pieselor. A se
asigura cd nu existd pagube vizibile, cum ar i decolorare, crdpaturi,
decolorare a etichetelor sau noduri. A NU se folosi echipament avariat.

3. (Cablul conectorin Y TRANSDISCAL* trebuie sd fie uscat. Umiditatea
reziduald poate cauza functionare necorespunzatoare.

Echipament necesar

A se efectua procedurile cu unde radio intr-un mediu clinic de specialitate, dotat
cuap a floroscopica. Echiy | necesar pentru efectuarea procedurii

poate avea ca efect lezarea pacientului sau a operatorului, mai ales

atunci cand dispozitivul este in functiune.

Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere considerabila
54Ia raze Xin timpul procedurilor cu unde radio, datorita folosirii continue

include:

« Introducétor rece (introducdtoare reci) de inalta frecventd COOLIEF*
TRANSDISCAL*



« Sonda rece (sonde reci) de fnalta frecventa COOLIEF* TRANSDISCAL*

« (ablu conector rece de inaltd frecventd in Y COOLIEF* TRANSDISCAL*

« Kit de tuburi sterile reci de inalta frecventd COOLIEF*

« Statie de pompa peristaltica rece de inalta frecventd COOLIEF*

- Electrod dispersiv

- Generator de inalta frecventa (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-AVANSAT)
versiunea 2.0 sau mai noud

Instructiuni de folosire (Fig. 2 si Fig. 3)

1. Aseasambla tot echipamentul necesar pentru procedura dorita.

2. Ase verifica vizual tot echipamentul. A se asigura c toate
componenetele sunt in bund stare de functionare si ca nu au fost in nici
un fel avariate. A NU se folosi echipament avariat.

AAvertisment: Asse folosi metode sterile de manevrare a
oricaror componente ale cablului conectorin Y TRANSDISCAL*
care intra in campul steril.

3. Ase conecta cablul conectorin Y TRANSDISCAL* la generatorul de inaltd
frecventd. In momentul conectarii, un tcanit audibil va insemna 3, in
mod sigur, s-a facut conexiunea.

Daca se face cuplarea cablului conector in Y TRANSDISCAL* direct

la generatorul de fnalta frecventd, a se cupla conectorul tatd, cu 14
picioruse, a placa lui frontald. Daca se foloseste numai cablul conector in
Y TRANSDISCAL¥, a se folosi partea A a cablului sondei, pentru plasare.

4. Ase conecta cablul conector in Y TRANSDISCAL* fie la introducatorul
(introducatoarele) TRANSDISCAL¥, fie la sonda (sondele)
TRANSDISCAL*.

5. Dupa plasarea introducdtoarelor sau dupa procedura TRANSDISCAL*,
atundi cand se deconecteaza introducdtoarele TRANSDISCAL* si sondele
TRANSDISCAL* din cablul conector in Y TRANSDISCAL¥, a se trage de
baza conectorului.

Atentie: A se preveni avariile la cablu. Atunci cand se desfac
conectoarele, a se trage de stecdr, nu de cablu.

6. Ase pregati cablul conectorin Y TRANSDISCAL¥, refolosibil, pentru
curdtare si sterilizare. A se transfera cablul conector in Y TRANSDISCAL*,
folosit, pe o suprafatd transportabild si a se acoperi cu un prosop umed,
pentru a se asigura ca sangele si alti contaminanti nu se vor usca pe
acea suprafatd.

Instructiuni de curatare si sterilizare

/\Pericol

Cablul conectorin Y TRANSDISCAL* este transportat nesteril; a se
curata si a se steriliza inainte de fiecare folosire, conform acestor
instructiuni de folosire. Necuratarea si nesterilizarea corespunzatoare
a dispozitivului pot cauza lezarea pacientului si/sau transmiterea unor
boli infectioase de la un pacient la altul.

Important

Producdtorul recomanda ca utilizatorul s foloseasca un program de control

al calitatii, pentru fiecare ciclu de sterilizare care intrunegte sau depaseste

standardele, practicile si requlile prevazute pentru asistentele medicale din

sdlile de operatie americane (AORN),— 2000. Acest program include, dar nu este

limitat la a inregistra:

« Tipul de sterilizator si ciclu folosite

« Numérul de control al lotului

- Continutul sarcinii

+ Timpul si temperatura expunerii, daca nu sunt date de o diagrama
defnregistrare

« Numele operatorului

«  Rezultatele monitorizarii procesului de sterilizare ( chimic, mecanic, biologic)

Curatare si decontaminare

1. Aseasigura ca sangele sau alti contaminanti nu se usuca pe cablul
conector in Y TRANSDISCAL.

2. Aseclati cablul conector in Y TRANSDISCAL* cu apa deionizata, pana
cand apa devine incolora. Atunci cdnd apa este limpede, a se inmuia
cablul (fard conectori) in apd deionizatd, la 22°C - 48°C, timp de un
minut. A se scoate din apa cablul conector in Y TRANSDISCAL* sia se
freca cu o perie moale de fibra, pand cand este complet curat.

Nota: A nu se inmuia conectorii.
A se sterge conectorii dupd cum este necesar, pand cand sunt
complet curati.

3. Aseinmuia cablul (féra conectori), intr-o solutie enzimatica de curatat,
timp de 20 de minute. A se asigura ca temperatura solutiei este sub 55°C.
A se freca din nou cu o perie moale de fibra si a se limpezi bine, folosind
apa deionizatd, pand cand s-au sters orice urme reziduale de detergent.

4. Aseinspecta cablul din nou, vizual, pentru reziduuri. Dacd mai exista
reziduuri, a se repeta etapele 2 5i 3.

5. Ase usca suprafata dispozitivului pe dinafard, cu un prosop curat, uscat.
A se plasa cablul conector in Y TRANSDISCAL* intr-o tava de depozitare
si sterilizare.

Sterilizare

Urmatoarele metode de sterilizare au fost validate pentru a fi folosite in cazul
cablului conector in Y TRANSDISCAL*:

- Sterilizare cu aburi
Sterilizare cu aburi prin deplasare gravitationala
« Sterilizare STERRAD®

Sterilizare cu aburi
Preaspirare: Infasurat: 132°C~135°C (270°F-275°F), timp de 3 — 4 minute
Neinfasurat: “Flash” 132°C, timp de 4 minute

Sterilizare cu aburi prin deplasare gravitationala
Infasurat: 132°C- 135°C (270°F-275°F), timp de 15 minute
Neinfasurat: “Flash”132°C- 135°C, timp de 15 minute

Sterilizare STERRAD®

Cablul conector in Y TRANSDISCAL* poate fi sterilizat cu urmatoarele sisteme
STERRAD®:

« STERRAD®100S

« STERRAD 50

- STERRAD 200

«  STERRAD NX°®

« STERRAD T00NX

A'se urma toate instructiunile date in ghidul utilizatorului sistemului de
sterilizare STERRAD®.

Nota: A NU se steriliza cablul conector in Y TRANSDISCAL* in cutia autoclavei. Se
poate folosi orice tavd recomandatd si validatd pentru a fi folositd cu STERRAD.

AAvertisment

Halyard Health a validat NUMAI metodele de sterilizare si curatare de
mai sus, pentru Cablul conector inY TRANSDISCAL*. Nu a fost testata
nici o alta metoda de curatare si sterilizare. In caz i un alt tip de
metoda de curatare si sterilizare este folosita pentru acest produs,
utilizatorul are responsabiliatatea sa verifice sterilitatea. Curatarea
necorespunzatoare a dispozitivului poate duce la lezarea pacientului.

Rezolvarea problemelor
Urmatorul tabel este oferit pentru a se ajuta utilizatorul in diagnosticarea
eventualelor probleme.

PROBLEMA COMENTARII REZOLVARE

Nu exista Pentruase A se asigura ca tot echipamentul

masurare a putea masura necesar este conecat in mod

temperaturii temperatura, corect.

in faza de intregul sistem | A se verifica daca este un mesaj

tratament trebuie s fie de eroare la generatorul de

SAU conectatsi toate | inalt frecventa.

ctire de d|sgognt|ve[eﬁ Ase inspecta vizual sonda

temperatura trel “'S?cfla) € | (sondele) si cablul (cablurile),

incorecta, 'd" cfon tiibune 1 pentry depistarea avariilor.

ciudata, sauprea | defunctionare. oo aciqura ci dispozitivele

lentd in faza de sunt uscate sila temperatura

tratament camerei. In caz cd problema
persistd, a se intrerupe folosirea.
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PROBLEMA COMENTARII REZOLVARE
Nu exista Pentrua A se asigura ca tot echipamentul
masurare a semdsura necesar este conectat in mod
impedantei in impedanta, corect.
fazadeplasare | intregulsistem | A se verifica dac este un mesaj
trebuie saﬁe de eroare la generatorul de
Conectat si toate | jnalt3 frecventa.
d|sgo;|t|ve[eﬁ A se inspecta vizual sonda
tre ”'3?,[‘.,58 € | (sondele) si cablul (cablurile)
'd" cfon Itz" Une I nentru depistarea avariilor.
efunctionare. | p se asiqura ca dispozitivele
sunt uscate si la temperatura
camerei. In caz ca problema
persistd, a se intrerupe folosirea.
Conectorul Fiecare conector | A se asigura ca intrerupdtoarele
sondei nu se este destinat conectorului sunt aliniate in
potriveste in saseconecteze | directia potrivita.
fisa de contacta | intr-un mod Conectorii care vor fi cuplati
sondei anume, din trebuie sa aib acelasi numar de
motivede | picioruse si sa nu fie avariati.
siquranta. Dacd | ¢onoctoriitrebuie si fie curati s
imbinarile” neastupati.
conectorului ’
sunt nealiniate,
conectorii nu
se vor potrivi
mpreuna.

Serviciul cu publicul si informatii despre returnarea
produselor

Daca aveti probleme sau intrebdri legate de acest echipament HALYARD*,
contactati personalul nostru de suport tehnic:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Note

Pentru a putea expedia inapoi produsele la Halyard Health sub incidenta
garantiei limitate, trebuie sa aveti un numar de autorizatie de returnare.

Garantii limitate

Halyard Health garanteaza ca aceste produse sunt fara defecte in ceea ce priveste
calitatea originald a executiei si a materialelor. Dacd aceste produse se dovedesc
afi deficitare in ceea ce priveste calitatea originald a executiei si a materialelor,
compania Halyard Health, la discretia ei unica si absolutd, va inlocui sau repara
oricare din acele produse, mai putin costul de transport sau de inspectie, ridicarea
sau realimentarea cu acest produs.

Aceastd garantie limitatd se aplicd numai la produsele originale livrate de
fabricd, ce au fost folosite in scopul lor intentionat si normal. Garantia limitata

a lui Halyard Health NU se va aplica la produsele lui Halyard Health care au fost
reparate, alterate sau modificate in vreun fel si NU se va aplica la produsele lui
Halyard Health care au fost depozitate sau instalate incorect, manevrate sau
mentinute contrar instructiunilor lui Halyard Health. Perioada de garantie pentru
sesizoarele de unde radio HALYARD* si cablurile conectoare pentru generatorul
de nalta frecventa este de 90 de zile de la data cumpararii, daca nu se specificd
inaltfel.

Respingere si excludere a altor garantii

Nu existd nici un alt fel de garantii care depasesc descrierea garantiilor de
mai sus. Halyard Health respinge si exclude toate garantiile, fie exprimate sau
implicite, de vandabilitate sau potrivire, pentru folosirea intr-un anumit scop.
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Limitarea responsabilitatii pentru pagube

Tn orice reclamatii sau procese intentate pentru pagube ivite din pretinsa
incdlcare a garantiei, nerespectarea contractului, neglijentd, riscurile
produsului, sau oricare teorie legald sau echitabild, cumparatorul va accepta ca
Halyard Health sa nu fie raspunzatoare pentru pagube de pierdere de profituri
sau pentru reclamatii ale clientilor cumpardtorului in legaturd cu astfel

de pagube. Responsabilitatea lui Halyard Health pentru pagube va fi limitata la
costul bunurilor specificate, impus cumparatorului de catre Halyard Health prin
vanzarea acestor bunuri si pentru care s-a facut reclamatia.

Folosirea acestui produs de catre cumpdrator va fi consideratd drept acceptare a
termenilor si conditiilor acestor garantii limitate, excluderi, respingeri si limitdri
ale responsabilitatii pentru pagube financiare.



HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y-06pa3Hblii coeMHUTENbHbIA Kabenb ans
CUCTeMbl paiMo4aCTOTHOI abnawum ¢ oxnaxaeHuem aneKTpoaa

Rx Only: CornacHo enepanbHomy 3akoHogatenbcrsy CLLA, faHHoe ycrpoiicteo
TIOANEXMT NPOAAXKe TONbKO MeANLMHCKIM PaBOTHUKAM WM MO UX 3aKasy.

Onucanue ycTpoiicTBa
Y-06pa3Hblit COeAMHUTENbHDIN Kabenb AnA CUCTeMbl pag) TOTHOI

HeynoBnerBoputenbHas 04nCTKa U CTepUAM3aLMA YCTPOICTBA
MOFyT NPUBECTH K NHOULMPOBAHMIO NALMEHTa.

Y-06pa3Hblit coeguHuTeNnbHbI Kabenb TRANSDISCAL* ponmkeH
Mcnonb30BaTbeA B couetalnu canekrpopamu TRANSDISCAL*.

coxnaxaenuem snektpoga HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* cnysmt

LN Nepefaun pasMoyactotHoii (PY) SHeprim u curHanos o Temnepartype
HaKOHeUHIK 0T PAAMOYACTOTHOTO reHepaTopa K OXNaxaaembIM SMeKTPoAaM
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 1 8 06paTHoM Hanpasneuu. Y-06pa3Hblit
coepHuTeNbHbIN kabenb HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ucnonb3yetca
COBMECTHO C 0fiHUM U AByM# dnekTpopamu TRANSDISCAL¥, ogHum unm agyms
unTpoabiocepamu HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* u papmouactotHbim (PY)
reHepaTopoM AN NieyeHns 60neBbIX CUHAPOMOB € OXNIaXAHIEM HNeKTPoAa
HALYARD* COOLIEF* unu PY-rexepatopom Kimserly-CLark® Bepcum 2.0 unm Gonee
no3axeit (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Y-06pa3Hblii coeuHUTENbHDII Kabenb Ana cucrembl
PaAMoYaCcTOTHON abnauum c oxnaxpaeHnem SNeKTpoaa
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* (puc. 1)

NocTaBnaeTca Hectep 1 nepef uc MOANEXUT

CTepUnM3aLIMm B COOTBETCTBUM CO CBEAEHUAMY, PUBEAEHHBIMU B

VHCTPYKUWY MO NPUMEHEHMI0.

« Wcnonb3yerca ana noakntouenna anexktpopos TRANSDISCAL* n

MHTPOAbIOCEPOB K PY-reHepatopy.

1meet Tpu pasbema.

« J1Ba 5-WTbIPbKOBbIX PO3ETOUHbIX PasbeMa AN NOAKMI0UEHNA
PY-anekTpopa.

« 0puH T4-WTbIpbKOBBIt BUNOUHbI Pasbem ANA NOAKMIOUEHNA K
PY-renepatopy HALYARD*.

Moka3aHua K npumeHeHNI0

Y-06pa3Hblil COeAMHUTENbHDIN Kabenb ANs CUCTEMbI PaAMOYACTOTHOI
abnauum c oxnaxzexnem HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* ucnonb3yetcs
B COYeTaHu ¢ PY-reHepatopom AnA npoBeAeHIa paauouactotHoit abnauum
natonoruyeckux 06pasoBaHmii HepBHON TKaHu.

MpoTuBonokasaxua

Y NaLveHToB C BOAUTENAMY CepAEYHOr0 PUTMA BO BPEMS MPOLieAYpbI v mocne
Hee MOryT HabMioAaTbCA PasnyHble U3MeHeHus. B pexiume feTekuun putma
npu6op MOXeT MHTEPNpeTUPOBaTb PY-curHan Kak cepfieuHoe cokpatLieHue

W He CreHepupoBaTb HeobXoAMMbII UMNYNbC. [nd nonyyeHna ceefeHmii o
HeoBXoAVMOCTY NepeKnioueHNs KapANoCTMYNIATOPA B PEXUM CTUMYNALUN

€ MKCPOBAHHOI YaCTOTO/ Ha Nepu1oj BMeLLaTeNbCTBa HeOOX0AMMO
06paTuTbCA K Npou3BoAMTENio Npubopa. Kpome Toro, Heo6XoAMMO NPoBEPUTL
GYHKLMOHUPOBAHVE KapAMOCTUMYNATOPA NOCIE 3aBePLUEHINA NPOLEAYPbI.
Heobxoaumo Takxe ybeauTbCs B COBMECTUMOCTH 1 Ge3onacHocTn
1CMONb30BAHNA MPOYNX CUCTEM MOHUTOPUHTA GU3NONIOTUYECKYIX NapaMeTpoB
OpraHy3Mma v MHbIX N1eKTPUYEcKIX MPUBOPOB NpY UX UCMONb30BAHMN
COBMeCTHO ¢ PY-rexepaTopom.

Ecnwy nauweHTa ycTaHoBneH CTUMYNATOP CIUHHOTO MO3Ta, CTUMYNATOP
TNy60KYX CTPYKTYP FONOBHOTO M03ra WA HblE CTUMYNATOPbI, HEOOX0AUMO
(BA3ATHCA € UX NPOU3BOANTENEM U YTOUHUTb HEOOXOAUMOCT UX OTKNIOYEHNA
W1 NepeKioueHNA B PEXUM GunonapHoi crumynaLmm.

Mpy BbIABNEHNY B aHAMHE3€ NALMEHTa HEBPONIOTUYECKVIX HAPYLLEHMWiA CelyeT
MOBTOPHO PACCMOTPETH LieniecoobpasHocTb NpoBezeHHs NpoLezypbl.

Bo Bpema npotieaypbl NPOTUBONOKa3aHO UCMONb30BaHMe 06Lueil aHecTe3uu.
[JIna o6ecneyeHna 06paTHoii CBA3Y C NaLeHTOM B Xoe NpoLieAypbl
Heo6X041IMO BbINONHATH ee TObKO M0J} MECTHOI aHecTe3ueil.

(ucTeMHbIe MHGEKLIMM UK MeCTHbIE MHOEKLY B 06nacTh npoBeeHus
npoLezypbl.

HapywueHna cBepTbIBaHIA KPOBY WM NPUMEHEHNE aHTUKOArYNAHTOB.

/\Npepynpexpaenns

Y-06pa3Hblii coeguHUTeNbHblil Kabenb TRANSDISCAL* nocranserca
HeCTepUNbHBIM 1 NOANENKUT OYNCTKE U CTEPUIN3ALMN B COOTBETCTBUM
€0 CBeileHUAMM, NPUBEACHHBIMIU B UHCTPYKLMU N0 NPUMEHEHNI0,
nepeA Kaxpaoii npoueaypoii.

Y-06pa3Hblii coeguHUTeNbHblil Kabenb TRANSDISCAL*

ABNACTCA YCTPOIICTBOM MHOTOpPa3oBoro UCnoNb3oBaHus.

PY-reHepatop cnocobeH reHepupoBaTh INEKTPUYECKNii TOK 6onbLuoii

™. Ha py p obpaleHua ¢aneKTpopamm
TRANSDIS(AL* 0C06€HHO NPV BKNIOYEHHOM YCTPOIICTBE, MOXKET
NPUBECTH K NPUYMHEHMIO BPeAa 3A0POBbIO NALMeHTa UK oneparopa.
MepauuvMHCKNI| NepcoHan 1 NaLuMeHT Bo BpPeMaA npoweaypbl
papuoyacToTHoii abnauum moryt PraTbea cywec y
peHTreHoBCKOMY 061y BBUAY A 0
PEHTIeHOCKONMYECKOro KOHTPONA npoueaypbl. laHHoe Bo3peiicTBUe
MOXKET NPUBECTH K 0CTPOMY Ny4eBOMY NMOPaKeHNI0 TKaHeil, a TaKKe
K NOBBILIEHUIO PUCKA PA3BUTUA COMATUYECKUX U TeHETHYeCKNX
nocneAcTBuii 06nyyennsa. B B3N ¢3TMM Heo6XoaMMO NpuHATHE
COOTBETCTBYIOLMX MeP, HaNpaBNEHHbIX HA MUHUMU3ALVIO TaKOTO
BO3/leiCTBMA.

Mpu nonyyeHUn HETOUHBIX, HeBEPHBIX UM MEANEHHO U3MEHAIOLUXCA
7 paTypbl npepsatb npoueaypy
Wcnonb3oBaHue noBpex/AeHHOro 060pyA0BaHUA MOXET NPUBECTH K

HaHeceHNIo Bpe/ia 310POBbI0 NaLueHTa.

He ponyckaetca BHeceHue usmeHehwmii B o6opynosanue HALYARD*,
NOCKONbKY Nio6ble MoAMdUKALIMN MOTYT CHU3UTb Ge30nacHoCTb U
3¢ deKTUBHOCTL yCTpoiicTBa.

Mpu BKNtoyeHHOM PY-reHepaTope u3nyyaemble 31eKTPOMarHuTHble
NoNsA ¥ NOMeX1 MOTYT BIUATb Ha pa6oTy ApYroro aneKTpUYECKoro
MeAULMHCKOro 06opyaoBaHus.

Bo Bpems pa6oTbl reHepaTopa NaLyMeHT He AOMKeH CONPUKACaTbCA C
3a3eMeHHbIMU MeTanInYecKUMM NOBEPXHOCTAMM.

He cnepyeT usBneKarb yCTpoiicTBO Npu BKAlOYEHHOM reHepatope.

AMepbl npeAoCTOPOXKHOCTU

Mepen ncnonb3osanuem Y-06pastoro coesuhutenbHoro kabena TRANSDISCAL*
Heo6X0AMMO BHUMATENbHO 03HAKOMUTBCA € MHCTPYKLUMAMI 110 NPUMEHEHNH
anektpoga TRANSDISCAL* v untpogblocepa TRANSDISCAL¥, a Take ¢
PYKOBOACTBOM Nonib30Batens k PY-renepatopy.

Hu3Kas BbIXOAHA MOLHOCTb I HAPYLIEHNA GYHKUMOHNPOBAHUA
060pyn0BaHKA NPU NPaBUNbHbIX YCTAHOBKAX PEXMMA MOTYT YKa3blIBaTb Ha
Hanuuve CeflyloLwyX HeMCpaBHoCTelt: 1) HenpaBUALHOTO MOAKKYEHNA
NacCUBHOTO NEKTPOAA; 2) HapyLLeHNA NoAaun anekTponutanus. He cnenyer
MOBbILLATH MOLLHOCTb U3NYYeHNs, He YOeAUBLLNCH B OTCYTCTBUN BHELUHUX
ZLedeKTOB 1 MPaBUNbHOCTIA YCTaHOBKY SNEMEHTOB CUCTEMbI.

[InA npenoTBpaLLieHUA prcka BO3ropaHuA Heo6Xoaumo yoeauTbea B Tom, 4to
B NOMELLEHINN, Fie NPOU3BOAVTCA NPOLIelypa, OTCYTCTBYIOT BOCINAMeHAeMble
marepuansl.

KoMnoHeHTbI cuicTeMbl s pajnouacToTHoi abnauum ¢ oxnaxaeHnem
anekTpoga TRANSDISCAL* gomxHbl MConb30BaTbCA TONbKO Bpayamu, XopoLuo
3HaKOMbIMI C TEXHUKOIA pag| TOTHOI

B cyepy 0TBETCTBEHHOCTY Bpaya BXOAUT BbIABNEHUE U OLieHKa BCex
npe/ckasyemblx PUCKOB, CBA3AHHbIX ¢ NpoLesypoii PY abnawwm, u
MHGOPMUPOBAHME O HUX BCEX NALMEHTOB, NOABEPraeMblX AAHHOMY
BMeELLATeNbCTBY.

HexenatenbHble aBneHus
Kuncny B IX OCNIOXHEHNHA, CBA3AHHBIX C UCMONb30BaHIEM JAHHOTO
YCTPOVCTBA, OTHOCATCA TaKOBbIE, (BA3aHHbIE C MCNoNb30BaHMem PY-3nekTpopa.

Onucauue uspenusa

Y-06pa3Hblit coefuHuTENbHbIA Kabens TRANSDISCAL* cnyxuT Ana nepenaun
PpajnoyacToTHoit (PY) SHeprum 1 CUrHanog o Temnepatype HakoHeuHuKa

0T PafNoyacToTHOTO reHeparopa K oxnaxaaembim nektpopam HALYARD*
COOLIEF* TRANSDISCAL* 1 B 06paTHOM HanpaBneHum.

Homep mogenu:  TDX-Y-TSW-TDP.
Nlnnna 8 ytoB (243,84 cm).
YcnoBuaA XxpaHeHua

Y-00pa3Hblii coeuHuTenbHblit kabenb TRANSDISCAL* cnefiyet xpahuTh B
NPOXNa/HOM CyXOM MecTe.
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poBepka nepep ucnonb3oBaHnem
[lo noABneHus nauneHTa Heo6XoAMMO 0CYLLECTBUTD ONUCAHHbIE HINKE
NpOBepKH, N03BOAAIOLLME NOATBEPAUTD UCMPABHOCTb HEOOXOAMMOTO ANA
npoBezeHNa npoLieaypbl abnawuv 060pyaoBaHuA. lpy BLINOHEHNN AAHHBIX
NpOBepOK CneayeT cobniofaTb CTepunbHOCTb.
1. Y6egutec B Tom, uTo Y-06pasHblil cCoefMHUTENbHbIN Kabenb
TRANSDISCAL¥ 6bin cTepunu3oBaH. Y-06pasHblii CoeAHUTENbHbI
kabenb TRANSDISCAL* nognexut cTepunn3aLini nepes Kaxabiv

UCNONb30BAHMEM.
2. OcmoTpuTe Kabenb Ha NPeAMET Hanuuus NOBPEXAEHNI U30NALMY,
p 1 Mapkup Y6enuTech B 0TCYTCTBIM

BUAUMbIX NOBPEX/EHMI, B YaCTHOCTY M3MeHeHNA LiBETa, TPeLLWH,
BbILIBETaHMA MapKVPOBOUHDIX STUKETOK UNN HaNUuuA Y308 1
neperv6os. HE JONYCKAETCA ncnonb3oBanue nopexpeHHoro
060pyn0BaHuA.

3. Y6eawTech B ToM, 4To Y-06pasHblil COeAMHUTENbHbIN Kabenb
TRANSDISCAL* agnaetca cyxum. OcTaTouHas BNaxHoCTb MOXKeT
NPUBECTU K HAPYLLEHMIO ero GYHKLUOHUPOBAHNA.

Heo6xonumoe o6opynoBaHue

BMmeLuaTenbCTBa Ha MEXN03BOHOUHbIX AUCKAX JOMKHbI MPOBOAUTLCA

B YCNIOBYSAX CMIELMANU3UPOBAHHbIX N1EYeBHbIX YUpeXxaeHHii, UMeloLLuX

PEHTTeHOBCKIeE annapaTbl, GYHKLMOHUPYIOLLWE B PEXUMe PEHTTEHOCKOMMK.

Huxe npuBezeH nepeyeHb 060pyAoBaHuA, He0OX0AVMOro ANA NpoBeaeHHA

npoueayp PY-abnauun.

+ VIHTpozbtoCepbl ANA CUCTEMbI PAZNOYACTOTHOIA ABNALMN C OXNaXaeHueM
nektposa TRANSDISCAL* COOLIEF*

« Oxnaxpaemble INeKTPOAbI ANA CUCTEMbI PAAMOYACTOTHON abnawyum ¢
oxnaxzexvem TRANSDISCAL* COOLIEF*

+ Y-06pa3Hblii COeANHUTENbHbIN Kabenb AnA CUCTeMbl PAANOYACTOTHOI
abnauwv ¢ oxnaxaenuem anektpopa TRANSDISCAL* COOLIEF*

« KomnnekT crepunbHbix Tpy6oK Ana cuctembl oxnaxzienna PY-anektpoga
COOLIEF*

« [lepuctanbTuueckuit HacoCHbIit 610K ANA CUCTEM pajMouacToTHoN abnauum
coxnaxpaeHuem anektpoaa COOLIEF*

« [laccuBHbIli 3neKTPOA.

« Papwouvactothbiii rewepatop (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
Bepcun 2.0 unu Bbilue

MHCprKI.l,MM N0 NPUMeEHeHUI0 (puc.2n 3)

1. CoenuHuTe Bce 060pyA0BaHIe, HeOOX0AMMOE ANA NPoBeAeHNA
NNaHMpyemoii npoLieaypbl.

2. Mpow3BeauTe BU3yanbHblii 0CMOTP BCero 06opyaioaHus. YoeauTech,
4T0 BCe KOMMOHEHTbI HaXOAATCA B UCMPABHOM COCTOAHIN U He UMeloT
nospexzetuit. HE JOMYCKAETCA ncnonb3oBanve noBpex/ieHHOro
000pyA0BaHNA.

Buumatnue! lpu pa6ote ¢ yyactkamu Y-06pasHoro
coeauHuTenbHoro kabena TRANSDISCAL*, Haxopawmmuca B
cTepunbHoii 30He, HeobXoanMO cobnioaaTh NpaBuUNa acenTuKM.

3. Moakntouute Y-06pa3Hblii coepuHuTenbHbIil kabenb TRANSDISCAL*

k PY-rexepatopy. lpy coefHeHnn pa3bemoB AOMKEH ObiTb CbILLEH
LIENYOK, KOTOPbIii CBUAETENbCTBYET 0 0 NPaBUNbHOCTA.

[pu noacoeanHerm Y-06pasHoro coeHUTENbHOrO Kabensa
TRANSDISCAL* HenocpeacTBeHHO K PY-reHepatopy noakniounte
14-WTbIPbKOBbIA BUNOYHBII pa3bem K COOTBETCTBYloLLeMy

pazbemy, PacronoxeHHoMy Ha nepesHeli naHenu PY-rewepatopa.
Mpu ucnons [N COBAVHEHNA KOMMOHEHTOB CUCTEMbI
TonbKO Y-06pasHoro coefuHuTenbHoro kabena TRANSDISCAL¥, npu
MOAKNIOYEHNH 3NeKTPOAa AOMKEH MCNOb30BaTbCA pasbem “Probe A

4, Coepmtute Y-06pazHblit kabenb TRANSDISCAL* ¢ uHTpozablocepamu
TRANSDISCAL* unu snektposamu TRANSDISCAL*.

5. Mocne 3aBepLuenna BBeAEHUA MHTPOABIOCEPOB UK NOCNE 3aBepLLEHNS
npoueaypbl ¢ ucnonb3oanuem cvictembl TRANSDISCAL (npu
0TCORAVHEHUM NHTPOAbIOCEPOB 1 3NEKTPOAOB 0T Y-06pasHoro
coepuHuTenbHoro kabena TRANSDISCAL¥) cnepyer oTkntounTb Kabenb,
npunaras ycunue TonbKo K KOpMycam ero pasbemos.

OctopoxHo! 06eperaiite kabenb ot nospexaeruii. lpu
OTKNIYEHNY Pa3bemMoB CeayeT NPUKNaAbIBATb YCANUe TONbKO K
pa3bemy, Ho He k camomy Kabenio.

6. MoaroToBbTe Y-06pa3tblit coeAHMTENbHbIi kabenb TRANSDISCAL* K
OUMCTKE 1 CTey . Nomectute Y-06p i CoepMHUTENbHbIN
kabenb TRANSDISCAL* Ha poBHyt NOBEPXHOCTb U HaKpoiiTe

58

BJIaXHOIA TKaHbI0, YTO6bI NPeIOTBPATUTD BbICbIXaHIeE KPOBY U PYTUX
3arpA3HUTeNeil Ha Hem.

YKa3zaHus no ouncTKe n crepunusayum

/\BHumaHme: onacHocTb
Y-06p /i COEANHUT i kabenb TRANSDISCAL* nocraBnaerca
HeCTePUNbHBIM 1 MOANEKMUT OYUCTKE U CTEPUNM3ALIUM B COOTBETCTBUN
€0 CBe/IeHUAMM, NPUBE/IEHHBIMU B MHCTPYKLIMU N0 NPUMEHERMI0,
nepep Kaxabim uc H BOpK an 0uMCTKA
1 CTEPUAU3ALMA YCTPOICTBA MOTYT NPUBECTM K HAHECEHNI0 Bpeaa

p w/vnu () arexToB.

P ¢

BaxHo

Npou3BoAvTeNb PeKOMEHYET NP KAXKAOM LIMKNE CTePUNM3aLIN UCTIONb30BATD

NpOrpammy KOHTPONA KayecTsa np Pbl, OTBevatoLLieli Tp X

3Ne IMB @"(TaHAapTl, peKe Ie poLieAypbl 1

yka3aHua AMepuKkaHcKoii accoumaLm onepawmorHbix cectep (AORN) —2000”

(nu Gonee Bbicokim). Takas mporpamMma npezycMaTpUBaeT perucTpaLyio

POB (HO He orp: BaeTcA np CnUCKoM).

«Tun ncnonb3yemoro cTepuny3aTopa i napameTpbl LYKAa CTepuamn3aLmi.

« KoHTponbHbIii Homep cepuu.

(BepeHwA 0 3arpyske.

« JlnutenbHOCTb 1 TeMnepaTypa CTepUAM3aLIy, €CN 3TU CBeACHUA He
BKJII0YAIOTCA B UTOTOBYIO KapTy.

«  lms onepatopa.

. PE3yJ1bTaTbI MOHUTOPWHTa NpoLecca cTepunusaunm (xvmuyeckoro,
MeXaHuyecKoro, 61uonornyeckoro).

Cneayiowy !

Ouucrka u 06e33apaxuBanne

1. Y6enureco, 4to KpOBb U NPOUME 3arPA3HUTENM, NONABLLME HA
noBepXHOCTb Y-06pasHoro coepunutensHoro kabena TRANSDISCAL¥,
He 3aCoxM.

2. MpombiBaiite Y-06pasHblii coepnHuTenbHblii kabenb TRANSDISCAL*
ZIeVOHM3UPOBAHHOI BOZOIT 40 TeX 1op, NOKa CTOYHas BOJA He CTaHeT
6ecugetHoii. locne 3toro norpy3uTe Kabenb (3a uckoueHrem
Pa3bemoB) B fieV0H31poBaHHYI0 BOAY, UMeloLLyto TemnepaTypy
22°C-48°C, Ha 1 MuHyTY. 3aTem u3Bnekute Y-06pasHblii
coeaunuTenbHbIA kKabenb TRANSDISCAL* 13 Bofbl v oumCTUTE €10
MATKOi BONOCAHOI LLETKOIA (MOC/e Yero Npou3BOAUTCA BU3YyaNbHblit
KOHTPOMIb YCTOTHI).

Mpumeuanue: He donyckaiime nozpyxeHus pasemos 8 800y.
Mpy HeobXoAVMOCTM — NpOTPUTE pazbembl (MOCNe Yero Takxe
NPOU3BOAUTCA BU3YasbHblil KOHTPOMb UX YACTOTBI).

3. Morpy3ute kabenb (3a UckNtoYeHNEM pasbemoB) B pacTop
(epMEHTHOTO UNCTALLEro CPeACTBA Ha 20 MUHYT, UMeroLLiA
Temnepatypy mMenee 55°C. CHoa ouucTuTe Kabenb MArkoii BonocaHoi
LLETKOIA 1 TLLATENIbHO CMIONIOCHHTE ero eMOHM3UPOBAHHOI BOAOI A0
MONHOTO Y/AaNIeHNA 0CTATKOB YMCTALLEro CpeACTBa.

4. OcmorpuTe Kabenb Ha NpeAMeT Hanuuus 0CTaTKoB 3arpA3HeHuii. lpn
HanMYMM NOCNEAHUX NOBTOPUTE Wark 2 1 3.

5. OcywmTe NOBEPXHOCTb YCTPOIACTBA C MOMOLLIbIO YNCTOTO CYXOTO
nonoteHua. Momectute Y-06pa3Hblit coefMHUTENbHBIN Kabenb
TRANSDISCAL* B n0TOK ANA CTEpUAM3aLIAN U XPaHEHNA.

Crepunusauma

CnepytoLuve MeToAbl CTep 6blnu Banw, Ha npeamet

BO3MOXHOCTI UCNONb30BaHWA AnA 06paboTky Y-006pasHoro coeauHUTENbHOTO

kabena TRANSDISCAL*.

CTepunu3auys napom;

CTepUnM3aLya B aBTOKNABe C rPAaBUTALMOHHOI CUCTEMON yAaneHusa
BO3/1yXa;

«  cTepunu3auus B cucteme STERRAD®.

(Tepunusauus napom

NpenBakyymupoBaHe:
Mpv nomelLLieHny B 3aBepHyTom Bue: 132°C—135°C(270°F - 275°F)
B TeUeHue 3 — 4 MUHYT.
Mpun 6e3 3aBop.
B TeYeHue 4 MUHyT.

«bbicTpas cTef 132°C




(Tepunu3auus B aBTOKNaBe C rpaBUTALNOHHOI
cuctemon YAaneHua sodpyxa.
Mpy nomelLieHy B 3aBepHyTom Buge: 132°C- 135°C (270°F - 275°F) B
TeyeHue 15 MUHYT.
Mpn 6e3
132°C- 135°CB TeveHue 15 MUHYT.

«BbicTpas cTep

06pa6otka B crepunusatope STERRAD®

Y-06pasHblit coepuHuTenbHbli kabenb TRANSDISCAL* moxer crepunu3oBatbea
B Cniefytowmx cvicremax STERRAD®.

« STERRAD® 1005

« STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Mpyt 3TOM HeoGXoAMMO C06NI0AATD YKa3aHUA, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBE
nonb30BaTeNns K Co0TBETCTBYHLLei cucteme crepunu3aumum STERRAD®.

n Y-00p i (i kabeno TRANSDISCAL* HE/Ib3A

al H (

cmepunu3osamb nDMeMEHHbIM 8 asmoknagHbiii 6ukc. Jina smozo mozym

NPOBNIEMA KOMMEHTAPUN YCTPAHEHUE
Pazbem Mo coobpaxennam | Yoeautech B npasunbHoM
3NeKTpoAa He 6e3onacHoctn, COMoCTaBeHNM
BCTaBNAETCA B BCE Pa3bembl COEZIMHUTENbHbIX METOK.
COOTBETCTBYIOWMIA | pa3paboTaHbl Y6eauTech B Tom, uTo
pasbem TaKuM 06pasom, C0eANHACMbIe Pa3beMbl
PY-renepatopa 4106bl 6bIN0 JIMEIOT 0AUHAKOBOE
BO3MOXHO UX KONMYECTBO LTbIPbKOB,
CoefuHeHMe ToNbKO |y nocnegite He
B NpaBuibHOM MOBpEX/eHbl.
E‘J’]“el;"””f(a" MpoBepbTe umcToTy
04N PasbeMOB | na3temos u oTcyTCTBIE
He cosnaAair, B HUIX OCTOPOHHINX
3HAYNT, AaHHble peAMETO.
pasbembl He
TOAXOAAT Aipyr
K Apyry.

Cnyx6a pa6oTbl ¢ KNueHTamn 1 MHPopMauua o
BO3Bpate uspenus
ﬂpM BO3HUKHOBEHUI NIK0ObIX I'IpOﬁIIEM W1 BONPOCOB, KacaoLWKUXCA JaHHOro

UCN0Nb308aMbCA N1t06ble IOMKU, p U peKomeHO ona
UCNOIb308aHUSA COBMECMHO co cmepunuzamopamu STERRAD.

ABuumaHue'

Komnanueit Halyard Health 6bin0
TONbKO ykasaHHbIX METO0B OYMCTKM 1 CTEPUAM3ALIMN Y- -06pasHoro
coepuHuTenbHoro ka6ena TRANSDISCAL*. ipyrue metopbi

OUNCTKM U CTEPUAN3ALIMN He TeCTUPOBanuCh. Ecim ansa ouncrku

WNU CTepUAN3aLIMM A MCNoNb3yIoTcA Kakue-nubo
APYTHE METOAbI, N0b30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD 32 KOHTPOIb
4 1. HeynoBnetsopu OYMCTKA U CTepUnM3aLma

yc‘rpoucrsa MOXeT NpuBeCcTU K HaHeCeHNIo BpeAa 3A0POBbI0 NaLUeHTa.

Nowmck u ycTpaHeHue HeMCﬂpaBHO(TeﬁI
Cnepylowwas Tabnuua ny nomoyb nonb TN B n
YCTPaHeHUM NOTEHLMANbHBIX HapyLUeHWii B pabore cuctembl.

P HALYARD*, obpatuTech B Hatuy Cy6y TexHuueckoit
TIOAAEPXKKY.
Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
3n. nouta: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Npumeyvanna

[inA Bo3BpaTa M3AENHii B COOTBETCTBUM C YCTIOBUAMM OTPaHUYEHHOI rapaHTUy
nepes v 0TnpaBKoil B komnanuto Halyard Health Heobxopumo coobLuTh
cnewuuanincTam KOMnaHum CooTBeTC LLMif pernc /i Homep

p

Orpauuqeuuaﬂ rapaHTuAa

NPOBNEMA KOMMEHTAPUU YCTPAHEHUE
He oto6paxaerca | [lna obecneuexua YoepuTech B TOM, UT0
patypa ™ BCe HeoOXoAvMoe
aneKTpoaa B U3MepeHua obopynoBaHme
pa6ouem pexume | Temnepatypbl NoAK0YEHO
PY-reneparopa NOMKHbI ObITb Hajnexavyvm obpasom.
unu NOAKN0YEHbI [poBepbTe Hanuuve
HetouHble, W HaXoAUTbCA coo6LLenus 06 owmbke,
owmnb6oyHble B ncnpasHoM BbIJaBaeMOoro
WA MeAneHHo COCTOAHMM BCE PY-reHepatopom.
n3MeHsoLmecs KOMIIOHEHTbI OcMoTpHTE IMEKTPOIbI 1
nokasarenu CACTEMDI. coefHUTENbHble kabenu
Temneparypbl Ha npeaMeT Hanmyua
noBpexzeHuit. YoeauTecb
B TOM, 4T0 YCTPOiACTBa
ABNAKTCA CYXUMU 1 UMeloT
KOMHATHY0 Temneparypy.
Ecnn npobnema He
yCTpaHeHa, npekpaTuTe
npoueaypy.
He oto6paxaerca | [na u3mepenua Y6epuTech B TOM, uT0
3HayeHue INEKTPUYECKOTO BCe HeoOXoavMoe
JMNeKTPUYECKoro a TKaHW I
MMnefaHca TKaHU | JomkHbl GbiTb NoAKN0ueHO
B pexume NOAKT0UEHbI HaZnexaum 06pasom.
BBefieHNs 11 HAXOANTBCA MlpoBepbTe Hanuuie
MHTpoAbloCcepa B UCNpaBHOM coobiienma 06 ownbke,
COCTOAHUN BCe BbIAABAEMOr0
KOMNOHEHTbI PY-rexepatopom.
CHCTEMDI. OcmoTpuTe IneKTPOzbI 1
CoefiHUTENbHbIE Kabenu
Ha npeaMeT Hanmyua
noBpexzeHuii. YoeauTech
B TOM, YT0 YCTPOIACTBA
ABNAKTCA CYXUMU U UMeloT
KOMHaTHYl0 Temneparypy.
Ecnu npobnema He
yCTpaHeHa, npekpaTuTe
npoueaypy.

K Halyard Health rapaTupyer, uto u3zenua He umeiot aegekTos
13rOTOBMNIEHNA 1 MaTepuanoB. Mpu 06HapyxeHun NPOU3BOACTBEHHBIX AepeKToB
unm fedeKToB MCXOAHBIX MaTepuanos komnaxua Halyard Health, no cgoemy
YCMOTPEHt0, NPOU3BOAMT 3aMeHY UK PEMOHT AedeKTHbIX u3fenuit. pu

3TOM He BO3MELLAIOTCA 3aTPaTbl Ha TPAHCMOPTUPOBKY, NPOBEPKY, U3bATHE U
BOCMONHEHWe 3anaca 3aenmii.

[laHHaA orpaHMueHHan rapaHTIAA NPUMEHMA TONbKO K OPUTHHANbHBIM
U3AENMAM, UCMONb30BABLUMMCA N0 Ha3HayeHNt0. OrpaHuyeHHaA rapanTua
komnatuy Halyard Health HE npumenuma k uspenuam, npom3BeueHHb|M

€ii, HO N0JIBEPrHYTbIM PEMOHTY, nm Mo i, a TaKke
i HO Xp A, yCT A, UC Aunm
06CNyXIBABLLMMCA C Hapy VHCTPYKUWii np Tena. [apaHTiiHbIi

CpOK AnA PY-3neKTpo0B 1 coeMHUTENbHBIX Kabeneit ana PY-reHepatopa
HALYARD* coctasnset 90 AHeil ¢ AaTbl NPoAay, €N He YKa3aHo Hoe.

0TKa3 OT 0TBETCTBEHHOCTU U MPOYMNX FApaHTHIA

He npefocTaBAeTCA HKaKIX rapaHTUiA, BbIXOAALLX 32 NPeeNbl
npuBeseHHoro Bbilwe onucakua. Komnanua Halyard Health He npushaet u ve
MPUHIMAET Ha ce6q NioOble MHble 0043aTeNbCTBa, ABHO BbIPaXEHHbIe WK
KOV LieHHOCTI U3aenuit unu

noap BOT Kommep!
NPUrOAHOCTN X ANA KOHKPETHbIX Leneil.

OrpaHuyeHune 0TBETCTBEHHOCTH 3a yLiep6

Mpu NpeAbABNEHN NtoGbIX NPETEH3WiA UM CYAOHBIX UCKOB B (BA3Y €
NoBPeX/AeHIAMI, BOSHUKLIMMY B pe3yNbTate npeanosaraemblx HapyLueHuii
rapaHTIAW, 0r0BOPA MOCTABKY U XaNlaTHOCTH, KaCaIOLLMXCA OTBETCTBEHHOCTH
NPON3BOAUTENA 33 KAUECTBO U3LENNA UM OCHOBAHHBIX Ha NH06bIX APYTUX
Tpe6oBaHuax TBa UM 060¢ noKynarenb np T,4T0
komnatuA Halyard Health He HeceT oTBeTCTBEHHOCTY 3a yLuiepb, CBA3aHHbIN ¢
YNYLUEHHOI BbIFOA0IA N NPETEH3UAMI 33Ka34MKOB NOKyNaTens, (BA3aHHbIMM
CNto6bIMY Nopo6HbIMK 06CTOATENbCTBAMU. UCKNIOUMTENbHAA OTBETCTBEHHOCTD
komnakuy Halyard Health B c8A3u ¢ nopexaeHnamMI orpaHuunBaetca
3aTpatamil NoKynarena Ha KOHKPETHbIe TOBapbl, NPOAAHHbIE eMy KoMnaHueil
Halyard Health v cTaiuvie npuunHoil npebABNEHUA rapaHTUiiHBIX NPeTeH3MiA.
Wc ZLaHHOro noKynaTeNem paccMaTpuBaeTca Kak
NOATBEPKAEHNE COrNACiA ¢ YCNOBUAMM HACTOALLEIT OrpaHUYeHHON

raPaHTN, UCKKYEHUAMY, OTKA30M OT OTBETCTBEHHOCTY 1 OTPaHYEeHIAMN
OTBETCTBEHHOCT 32 UHAHCOBBIN yiLiep6.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Chladeny vysokofrekvencny konektorovy kabel tvaru Y

&®

Rx Only: Federdlne zdkony USA obmedzujui predaj tohto néstroja na lekdra alebo
na jeho predpis.

Opis zariadenia

Chladeny vysokofrekvencny konektorovy kdbel HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* tvaru Y je cesta na dodavanie vysokofrekvencnej (VF) energie a
teplotnych signdlov na chladenti VF sondu HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
az nej. Konektorovy kébel TRANSDISCAL* tvaru Y sa pouziva s jednou alebo
dvoma sondami COOLIEF* TRANSDISCAL*, jednym alebo dvoma chladenymi
vysokofrekvencnymi zavadzacmi HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* a
chladeného vysokofrekvencného (VF) generétora Kimseruy-Cuark® pre riadenie
bolesti (predtym Baylisovho generétora pro riadenie bolesti) verzie 2.0 alebo
vys3ej (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

Chladeny vysokofrekvencny konektorovy kabel
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* tvaru Y (obr.1)
+ Dodava sa nesterilny a nesmie sa podla ndvodu na poutitie pred pouzitim
sterilizovat.
« Pouziva sa na pripojenie sond a zavddzacov TRANSDISCAL* k VF generdtoru.
- Jevybaveny troma konektormi:
« 2x5-kolikovy zasuvkovy konektor sondy
+ 1x 14-kolikovy zastrckovy konektor VF generdtora HALYARD*
Indikacie na pouzitie
Chladené vysokofrekvencné konektorové kable HALYARD* COOLIEF*

TRANSDISCAL* tvaru Y sa pouzivaju s VF generdtorom na vytvéranie
vysokofrekvencnych 1ézii v nervovom tkanive.

Kontraindikacie

Pri pacientoch s kardiostimulatormi moze dochddzat k roznym zmendm
pocas liecby a po nej. V rezime snimania moze kardiostimulator interpretovat
VF signdl ako srdecny tep a nemusi stimulovat srdce. Obrétte sa na

vyrobcu kardiostimuldtora, aby sa urcilo, ¢i sa kardiostimuldtor musi pocas

vysokofrekvencného zakroku nastavit na fixnd frekvenciu stimuldcie. Po vykonani

zakroku vyhodnotte systém stimuldcie pacienta.

Skontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombindcii ostatnych fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparétov, ktoré sa budu okrem VF generatora
pouzivat pri pacientovi.

Ak pacient pouziva stimulator miechy, hibokého mozqu alebo iny, obrétte

sa na vyrobcu, aby sa urcilo, ¢i tento stimuldtor musi byt nastaveny na rezim
dvojpélovej stimulacie alebo VYPNUTY.

Tento zakrok sa musi opakovane zvazit u pacientov s akymkolvek
predchddzajticim neurologickym deficitom.

PouZitie vieobecnej anestézie je kontraindikované. Aby bolo mozné sledovat
spatni vazbu a reakcie pacienta pocas zakroku, musi sa vykondvat pri miestnej
anestézii.

Systémova infekcia alebo lokdlna infekcia v oblasti zékroku.

Poruchy koaguldcie krvi alebo poufitie antikoagulacnych latok.

/\Varovania
Chladeny VF konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y sa dodava
nesterilny a musi sa pred kazdym pouZitim vycistit a sterilizovat podla
navodu na pouzitie.
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y je uréeny na
asobné poutZitie. Ned ¢né vycistenie a sterilizacia
zariadenia moze sposobit infekciu pacienta.
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y sa musi pouzivat so sondami
TRANSDISCAL*.
VF generator je schopny vydavat podstatny elektrn:ky vykon
pulacia so sond; moze west k poraneniu pacienta
alebo obsl hy, najma pri prevadzke zar
Personal laboratdria a pacienti mdzu byt vystavem podstatnému
rontgenovemu Ziareniu pocas vysokofrekvencnych zakrokov kvoli
trvalému pouzlvanlu ﬂuoroskoplckeho snimania. Toto vystavenie
moze viestk al i im i ku zvySenému riziku
somatickych a genetlckych ticinkov. Preto je potrebne pouiit
dostatocné opatrenia na minimalizaciu tohto vystavenia.
NepouZivajte, ak zistite nepresné, chybné alebo pomalé meranie
teploty. Pouzivanie poskodeného zariadenia méze sposobit’
poranenie pacienta.
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Zariadenie HALYARD* neupravujte. Akékolvek tipravy mézu oslabit
bezpeénost a efektivnost zariadenia.

Ked'sa spusti VF generator, vodivé a vyZarované elektrické polia mozu
rusit iné elektrické lekarske zariadenia.

Pocas dodavok priidu nesmie pacient prist do styku s uzemnenymi
kovovymi povrchmi.

Pocas dodavky energie zariadenie neodpajajte ani neodstrariuj

/\Bezpetnostné opatrenia

Nepokusajte sa pouzit chladeny konektorovy kébel TRANSDISCAL* tvaru Y

skor, nez si starostlivo precitate tento ndvod na pouzitie a nvod na pouzitie
sondy TRANSDISCAL* a zavadzaca TRANSDISCAL* a prirucku pouZivatela VF
generdtora.

Zjavny nizky vystupny vykon alebo nesprdvna funkcia nstroja pri normélnych
nastaveniach méze naznacovat: 1) chybné prilozenie disperznej elektrédy alebo
2) prerusend doddvku pridu do elektrického vodica. Uroveri vykonu nezvy3ujte,
kym neskontrolujete, i nedoslo k zrejmym poruchdm alebo nespravnemu
pouZitiu zariadenia.

Aby sa predislo riziku vznietenia, zaistite, aby v mi
nebol v miestnosti pritomny horlavy materidl.
Komponenty chladenej stipravy TRANSDISCAL* sm( pouzivat len lekari
obozndmeni s technikami VF [ézii.

Za stanovenie, vyhodnotenie a informovanie kazdého jednotlivého pacienta o
vsetkych predvidatelnych rizikach zakroku s VF Iéziou je zodpovedny lekér.

ti pri aplikacii VF energie

Neziaduice udalosti
Komplikécie spojené s poutitim tohto ndstroja sa tykaju zakrokov s vyuzitim
VF sondy.

Specifikacie produktu
Konektorovy kéabel TRANSDISCAL* tvaru Y je cesta na doddvanie VIF energie a
teplotnych signalov na sondy TRANSDISCAL* a z nich.

Cislo modelu  TDX-Y-TSW-TDP

Dizka 244 m.

Poziadavky na uskladnenie
Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y sa musi uskladnit v chladnom,
suchom prostredi.

Kontrola pred pouZitim

Pred privedenim pacienta na zékrok vykonajte nasledujtce kontroly: Tieto
testy vam umoznia overit, Ze zariadenie, ktoré budete pouzivat, je v riadnom
funkénom stave. Tieto testy vykondvajte v sterilnom prostredi.

1. Skontrolujte, ¢i bol konektorovy kdbel TRANSDISCAL* tvaru Y
sterilizovany. Konektorovy kébel TRANSDISCAL* tvaru Y sa musi
sterilizovat pred
kazdym pouzitim.

2. Skontrolujte zrakom kabel, Ci nie je poskodeny. Zamerajte sa na
poskodenie izoldcie, konektorov a etikiet sticasti. Zaistite, aby
neexistovalo viditelné poskodenie, ako zmena farby, trhliny, zIa
itatelnost etikiet alebo zauzlenie kabla. NEPOUZIVAJTE poskodené
zariadenie.

3. Zaistite, aby konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y bol suchy.
Rezidudlna vihkost mdze spdsobit nespravne fungovanie.

Pozadované vybavenie

Zakroky vytvérania dvojpélovych VF ézif sa musia vykondvat v Specidlnom

klinickom prostredi s pomocou fluoroskopického zariadenia. Zariadenie

vyzadované pre zékrok je nasledujtice:

« chladené vysokofrekvencné zavédzace COOLIEF* TRANSDISCAL¥,

« chladené vysokofrekvencné sondy COOLIEF* TRANSDISCAL*,
chladeny vysokofrekvencny konektorovy kabel COOLIEF* TRANSDISCAL*
tvaru,

«  stprava sterilnych chladenych vysokofrekven¢nych hadiciek COOLIEF*,

« chladend jednotka vysokofrekvencného peristaltického cerpadla COOLIEF¥,

«  disperznd elektréda,

« vysokofrekvencny generator (PMG-115/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
verzie 2.0 alebo vy3sej.



Navod na poutitie (obr.2a obr.3)

1. Pripravte si vsetko pozadované vybavenie pre planovany zakrok.

2. Skontrolujte zrakom v3etko zariadenie. Zaistite, aby vietky komponenty
boli v dobrom stave a neboli Ziadnym spasobom poskodené.
NEPOUZIVAJTE poskodené zariadenie.

Varovanie: Pri manipuldcii so sicastami konektorového
kabla TRANSDISCAL* tvaru Y, ktory bude vloZeny do sterilného
pola, poutite aseptické techniky.

3. Pripojte konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y na VF generator. Ked'
budete pripéjat konektory, budete pocut zaklapnutie, ktoré potvrdi, ze
spojenie je riadne zaistené.

Ak pripdjate konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y priamo ku VF
generétoru, zapojte 14-kolikovy zastrckovy konektor na jeho predny
panel. Ked'poutijete len konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y, musi
sa na umiestnenie pouZit strana A sondy.

4. Pripojte konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y bud'na zavadzac(e)
TRANSDISCAL* alebo na sondu/y TRANSDISCAL¥.

5. Po umiestneni zavadzacov alebo po dokonceni zékroku TRANSDISCAL*
(ked'budete odpojovat zavadzace TRANSDISCAL* a sondy
TRANSDISCAL* od konektorového kabla tvaru Y), urobte to zatiahnutim
za teleso konektora.

Upozornenie: Zabraite poskodeniu kabla. Ked'od seba budete
oddelovat konektory, nezabudnite zatiahnut za teleso konektora a nie
zakébel.

6. Pripravte konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y na viacndsobné
pouZitie na cistenie a sterilizaciu. Preneste pouzity konektorovy kabel
TRANSDISCAL* tvaru Y na prenosny povrch a prikryte ho vihkou latkou,
aby sa zaistilo, Ze krv a iné neistoty na jeho povrchu nezaschnu.

Pokyny na distenie a sterilizaciu

/\Vystraha

Konektorovy kdbel TRANSDISCAL* tvaru Y sa dodava nesterilny a
musi sa pred kazdym pouZitim vydistit a sterilizovat podla navodu
na pouzitie. Nedostatocné vycistenie a sterilizacia zariadenia moze
spdsobit poranenie pacienta a/alebo prenos infekénej choroby z
jedného pacienta na druhého.

Délezité informacie

Viyrobca odpordca, aby pouzivatel pri kazdom sterilizacnom cykle dodrzal
program kontroly kvality, ktory splfia alebo prekracuje Standardy, odporticané
praktiky a smernice Zdruzenia americkych zdravotnyich sestier pre operacné saly
(American Operating Room Nurses, AORN) z roku 2000. Tento program zahfiia
okrem iného nasledujtice kroky:

«  typ pouzitej sterilizacnej létky a cyklu

«  (islo kontroly Sarze

- obsah, ktory sa sterilizuje

- (asateplotasterilizacie, ak nie si uvedené v zaznamovej tabulke

+ meno obsluhy

- vysledky monitorovania sterilizacného procesu (t. j. chemické,
mechanické, biologické)

Cistenie a dekontaminacia

1. Zaistite, aby krv a iné necistoty nezaschli na konektorovom kabli
TRANSDISCAL* tvaru Y.

2. Vyplachnite konektorovy kdbel TRANSDISCAL* tvaru Y deionizovanou
vodou, kym nebude vyplachové voda bezfarebnd. Ked'bude vyplachova
voda bez primesi, ponorte kabel (okrem konektorov) do deionizovanej
vody s teplotou 22 °C— 48 °Cna 1 mindtu. Vytiahnite konektorovy kabel
TRANSDISCAL* tvaru Y z vody a vycistite ho jemnou Stetinovou kefou,
kym nebude viditelne Cisty.

Poznamka: Nedovolte namocenie konektorov.
Otrite konektory podla potreby, kjm nebudu viditelhe cisté.

3. Ponorte kabel (okrem konektorov) do enzymového istiaceho roztoku
na 20 mindit. Zaistite, aby teplota roztoku bola pod 55 °C. Vycistite znovu
kabel jemnou 3tetinovou kefou a starostlivo ho opldchnite deionizovanou
vodou, kym nebudu vietky zvysky sapondtu odstranené.

4. Skontrolujte zrakom kdbel, Ci je bez necistot. Ak st pritomné akékolvek
necistoty, zopakujte kroky 2a 3.

5. Vysuste povrch zariadenia na vonkajsej strane cistym, suchym uterdkom.
Vlozte konektorovy kébel TRANSDISCAL* tvaru Y na sterilizacny a
skladovaci podnos.

Sterilizacia

Na poutZitie pri sterilizcii konektorového kabla TRANSDISCAL* tvaru Y boli
potvrdené nasledujice metddy

- sterilizdcia parou

- sterilizdcia parou s gravitacnym odvzdusnenim

«  sterilizdcia STERRAD®

Sterilizacia parou
Pri podtlaku: Zabalené: 132 °C— 135 °C(27 0°F — 275 °F) na 3 — 4 mindty
Nezabalené: ,Bleskovo” pri 132 °Cna 4 minty

Sterilizacia parou s gravitaénym odvzduSnenim
Zabalené: 132 °C- 135 °C(270 °F - 275 °F) na 15 mindt
Nezabalené: ,Bleskovo” pri 132 °C- 135 °Cna 15 minit

Sterilizacia STERRAD®

Konektorovy kabel TRANSDISCAL* tvaru Y sa musi sterilizovat's pouzitim
nasledujlicich systémov STERRAD®:

« STERRAD® 1005
« STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX®

« STERRAD T0ONX

Musia sa dodrzZat vetky pokyny uvedené v odpovedajuicej prirucke pouzivatela

sterilizacného systému STERRAD®.

Poznamka: Konektorovy kdbel TRANSDISCAL* tvaru Y sa NESMIE sterilizovat
vniitri skrine autokldvu. So systémom STERRAD sa méZe pouZit ktorykolivek
potvrdeny podnos.

AVarovanie:

Spoloénost Halyard Health potvrdila LEN tieto metddy cistenia a
sterilizicie konektorového kabla TRANSDISCAL* tvaruY. Ziadne iné

metddy Cistenia a sterilizacie neboli odskusané. Ak sa pre tento produkt

poutije iny typ metddy Cistenia a sterilizacie, bude ich pouZivatel’
dpovedny za ie sterility. Nedostat
mdze sposobit poranenie pacienta.

Odstraiovanie poruch
Nasledujtica tabulka sa poskytuje pouzivatelovi na pomoc pri diagndze
potenciélnych problémov.

(né vycistenie zariadenia

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANIE PORUCH
Ziadne meranie Aby samohla Zaistite, aby vSetky pozadované
teploty vrezime zmerat teplota, zariadenia boli sprévne zapojené.
liechy musibytcely | Skontrolujte chybové hidsenie na
ALEBO systemzapojeny | VF generatore.
Nepresné, chybné | 2 v§e(t1ky | Skontrolujte zrakom, ci sondy a
alebo pomalé Ea’!a de"t;ﬂ MUSIa I kable nie sti poskodené. Zaistite,
meranie teploty v fuytlll“ obrom aby zariadenia boli suché a aby
rezime liechy nkanom stave. | aliizbovii teplotu. Ak bude
problém trvat, zastavte poutitie.
Ziadnanamerand | Abysamohla Zaistite, aby vSetky pozadované
impedancia v _zmerat' ) zariadenia boli sprévne zapojené.
rezime prilozenia | impedandia, Skontrolujte chybové hldsenie na
musibytcely | VFgenerdtore.
SySEET Z3POJENY | Sontrolujte zrakom, i sondy a
a m; Y ) kable nie st poskodené. Zaistite,
;a;[a denbla MUSIa | aby zariadenia boli suché a aby
YLV dobrom mali izbovi teplotu. Ak bude
funkénom stave.

problém trvat, zastavte poutitie.

Konektor sondy Kazdy konektor Skontrolujte, ¢i st kltice”

sanedazasunut | jeskonstruovany | konektorov zarovnané spravnym

dozasuvky sondy | tak,abysaz smerom.
typuPlug-In bezpecnostnjch | Skontrolujte, ¢i zapojené
dovodov konektory maj rovnaky
zapojil urditym pocet kolikov a Ze koliky nie st
sposobom. poskodend.
Ck suk,,kluce Zaistite, aby konektory boli ¢isté a
onektora nezablokované.
nezarovnané,
konektory sa
neprepoja.
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Sluzby pre zakaznikov a informacie o vrateni produktu

Ak budete mat akékolvek problémy s tymto zariadenim HALYARD* alebo ak
budete mat otdzky, obrétte sa na nas personal technickej podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Poznamky
Aby ste mohli vratit produkty pod obmedzenou zérukou, musite mat ¢islo

povolenia ndvratu pred tym, nez poslete produkty spat spolo¢nosti
Halyard Health.

Obmedzené zaruky

Spolocnost Halyard Health zarucuje, Ze tieto produkty st bez portich pavodného
vyhotovenia a materidlov. Ak sa tieto produkty preukazu ako poruchové, o sa
tyka povodného vyhotovenia alebo pdvodnych materidlov, spolocnost

Halyard Health podla svojho absoltitneho a vylucného uvézenia nahradi alebo
opravi akykolvek taky produkt, bez ndhrady ndkladov na dopravu a pracu
spojent s kontrolou, odstranenim alebo uskladnenim produktu.

Tato obmedzend zdruka sa tyka len produktov pévodne dodanych vyrobcom,
ktoré boli pouzité na svoje normélne a zamyslané tcely. Obmedzend zaruka
spolocnosti Halyard Health sa NEBUDE tykat produktov spolo¢nosti

Halyard Health, ktoré boli akymkolvek sposobom opravené, zmenené alebo
upravené a NEBUDE sa tykat produktov, ktoré boli nespravne uskladnené alebo
nespravne nainstalované, prevadzkované alebo udrzované v rozpore s navodmi
spolocnosti Halyard Health. Zaruéné obdobie VF sond a kéblov konektorov

VF generétorov spolocnosti HALYARD* je 90 dni od datumu kipi, ak to nie je
stanovené inak.

Odmietnutie zodpovednosti a vylicenie inych zaruk
Neexistuju Ziadne zaruky akéhokolvek typu, ktoré by boli Sirsie ako opis zaruk
vyssie. Spolocnost Halyard Health odmieta a vylucuje vietky zéruky, vyslovné i
predpokladané, predajnosti alebo vhodnosti produktov na konkrétne poufitie
alebo ucel.

Obmedzenie zodpovednosti za Skody

Ohladom akejkolvek Zaloby alebo pravneho konanie vo veci $kod sposobenych
tidajnym porusenim zdruky alebo, zmluvy, v dosledku nedbanlivosti alebo na
zéklade inej tedrie prva alebo vyrovnania kupujtici konkrétne sthlasi s tym, ze
spolocnost Halyard Health nebude zodpovednd za Skody spdsobené stratou zisku
alebo za ndroky zakaznikov kupujiceho na nahrady akychkolvek takych skod.
Jedind zodpovednost spolocnosti Halyard Health za skody bude obmedzend na
vydaje kupujticeho za konkrétny tovar predany spolocnostou Halyard Health
kupujticemu, ktoré davaju narok na zodpovednost.

Pouzitie tohto produktu kupujicim sa bude povazovat za prijatie terminov a
podmienok tychto obmedzenych zéruk, vynimiek, odmietnuti zodpovednosti a
obmedzeni zodpovednosti za pefiazné Skody.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

& Hlajeni povezovalni kabel Y

Rx Only: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo
zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis pripomocka
Hlajeni radiofrekvencni povezovalni kabel Y HALYARD* COOLIEF*
TRANSDISCAL* zagotavlja pot za dovajanje radiofrekvencne (RF) energije
in temperaturnih signalov do/iz hlajene radiofrekvencne sonde HALYARD*
COOLIEF* TRANSDISCAL*. Povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* se uporablja
z eno aI| dvema sondama COOLIEF* TRANSDISCAL¥, z enim ali dvema

j Jiofrekvencnima uvajalnikoma in s hlajenim radiofrekvencnim
(RF) generatorjem za blazenje bolecin druzbe HALYARD* COOLIEF* ali
radiofrekvencnim generatorjem druzbe Kimseriy-CLark® (prej generator druzbe
Baylis za blaZenje bolecin), razlicica 2.2 ali visja (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED).

Hlajeni povezovalni kabel Y HALYARD* COOLIEF*

TRANSDISCAL* (Slika 1)

« Poslan nesteriliziran in pred uporabo mora biti steriliziran v skladu z Navodili
za uporabo.

- Uporablja se za prikljucitev sonde oz. sond in uvajalnika oz. uvajalnikov
TRANSDISCAL* na RF generator.

« Opremljen's tremi konektorji:
« 2x5-polni Zenski konektorji za RF sondo
«1x14-polni moski konektor za RF generator HALYARD*

Indikacije za uporabo

Hlajeni radiofrekvencni povezovalni kabli Y HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
se skupaj z RF generatorjem uporabljajo za radiofrekvencno odstranjevanje
Zivénega tkiva.

Kontraindikacije

Pri bolnikih s srénim vzpodbujevalnikom lahko pride do razlicnih sprememb
med ali po posequ. V nacinu zaznavanja lahko vzpodbujevalnik prepozna RF
signal kot srni utrip in zato ne vzpodbudi srca. Stopite v stik s proizvajalcem
vzpodbujevalnika, da ugotovite, ¢e je potrebno vzpodbujevalnik med
radiofrekvencnim postopkom dati v nacin za vzpodbujanje s stalno hitrostjo. Po
postopku preverite bolnikov sistem vzpodbujanja.

Preverite zdruzljivost in varnost kombinacij drugega fizioloskega nadzorovanja in
elektricnih naprav, ki bodo poleg RF generatorja uporabljene na bolniku.

(eima bolnik stimulator hrbtenjace, notranjosti mozganov ali kaksen drug
stimulator, stopite v stik z njegovim proizvajalcem, da ugotovite, ce mora
stimulator biti v dvopolnem nacinu stimuliranja ali v izklopljenem polozaju.

Pri bolnikih s kakrsnimkoli prejSnjim nevroloskim primanjkljajem je potrebno Se
enkrat presoditi ta postopek.

Uporaba splo3ne anestezije je kontraindicirana. Zato, da se lahko bolnik med
postopkom odziva in daje povratne informacije, je postopek potrebno opraviti z
lokalnim anestetikom.

Sistemska infekcija ali lokalna infekcija na podrocju postopka.

Motnje pri strjevanju krvi ali uporaba sredstev za preprecevanje strjevanja krvi.

/\Opozorila
Hlajeni povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* je poslan nesteriliziran in
ga je potrebno pred vsakim postopkom ocistiti in sterilizirati v skladu z
Navodili za uporabo.
Povezovalni kabel Y TRANSDIS(AL*je pripomoéek kije namenjen za

b cek ni primerno ociscen in steriliziran,

(e
Iahko povzro(l okuzbo bolnika.
Povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* je potrebno uporabiti s sondo oz.
sondami TRANSDISCAL*.
RF generator je sposoben proizvesti precejsnjo elektricno energijo.

je s kablom lahko pripelje do poskodb bolnika ali

operaterja, $e posebej med uporabo naprave.
Osebje laboratorija in bolniki so med radiofrekven¢nim postopkom
zaradi stalne uporabe rentgenskega slikanja lahko izpostavljeni veliki
kolicini kih Zarkov. Taizp t lahko povzroci poskodbo
zaradi sevanja ter povecano tveganje somatskih in geneticnih
ucinkov. Zaradi tega je potrebno sprejeti ustrezne ukrepe za ¢im vedje
zmanjsanje te izpostavljenosti.

Prenehajte uporabljati, ce opazite nepravilne, spreminjajoce ali
pocasne odcitke temp Uporaba poskod opreme lahko
povzroci poskodbo bolnika.

Ne spreminjajte opreme podjetja HALYARD*. KakrSnekoli spremembe
lahko zmanjsajo varnost in ucinkovitost naprave.

Ko je RF generator aktiviran, lahko elektricno polje okoli vodnikov in
oddano elektricno polje motita delovanje druge medicinske opreme.
Med dostavo energije bolnik ne sme priti v stik z ozemljenimi
kovinskimi povrSinami.

Med dostavo energije ne odstranite naprave ali jo potegnite stran.

A\Svarila

Ne poizkusite uporabiti povezovalnega kabla Y TRANSDISCAL¥, dokler niste
temeljito prebrali teh Navodil za uporabo ter Uporabniskega prirocnika za sondo
TRANSDISCAL* in uvajalnik TRANSDISCAL* in Uporabniskega prirocnika za RF
generator.

0citno nizka izhodna moc ali nepravilno delovanje opreme pri obicajnih
nastavitvah lahko pomeni: 1) napacno uporabo razprsilne elektrode ali

2) prekinitev napajanja za elektricni vodnik. Ne povecajte moci, dokler niste
preverili, ce so prisotne ocitne napake ali napacna uporaba.

Za preprecitev tveganja vziga zagotovite, da med dostavo RF energije v sobi niso
prisotni gorljivi materiali.

Komponente kompleta TRANSDISCAL* smejo uporabljati samo zdravniki, ki so
seznanjeni s tehniko RF odstranitve tkiva.

Zdravnik je odgovoren, da za vsakega posameznega bolnika doloci, oceni in mu
sporodi predvidena tveganja zaradi postopka RF odstranitve tkiva.

Nezeleni dogodki

Komplikacije zaradi uporabe te naprave so povezane s postopki, ki uporabljajo
RF sondo.

Specifikacije izdelka

Povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* zagotavlja pot za dovajanje RF energije in
temperaturnih signalov do/iz sonde oz. sond TRANSDISCAL*.

Stevilkamodela  TDX-Y-TSW-TDP
Dolzina 243,84 cm.
Zahteve za hrambo

Povezovalni kabel Y TRANSDISCAL¥ je potrebno shraniti v hladnem, suhem
okolju.

Pregled pred uporabo

Pred prihodom bolnika na postopek opravite naslednja preverjanja. S temi testi
boste lahko preverili, ¢e je oprema, ki jo boste uporabili, v pravilnem delovnem
stanju. Te teste opravite v sterilnem okolju.

1. Preverite, Ce je bil povezovalni kabel Y TRANSDISCAL® steriliziran.
Povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* mora biti steriliziran pred
vsako uporabo.

2. Vizualno preglejte kabel, da nima poskodb. Glejte, e so prisotne
poskodbe na izolaciji, konektorjih in nalepkah na izdelku. Zagotovite, da
niso prisotne vidne poskodbe, npr. sprememba barve, razpoke, obledele
nalepke ali prepogibi. NE UPORABLJAJTE poskodovane opreme.

3. Zagotovite, da je povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* suh. Vlaga na
kablu lahko povzroci nepravilno delovanje.

Zahtevana oprema
Postopke za RF odstranitev tkiva je potrebno izvesti v specializiranem klinicnem
okolju z rentgensko opremo. Oprema, ki je potrebna za postopek, je kot sledi:
+ Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik/i COOLIEF* TRANSDISCAL*
« Hlajena/e radiofrekvencna/e sonda/e COOLIEF* TRANSDISCAL*
«  Hiajeni radiofrekvencni povezovalni kabel Y COOLIEF* TRANSDISCAL*
- Hilajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk COOLIEF*
Hlajena radiofrekvencna peristalti¢na crpalna enota COOLIEF*
Razprsilna elektroda
«  Radiofrekvencni generator (PMG-115-TD/PM@-230-TD/PMG-ADVANCED),
razlilcica 2.0 ali visja
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Navodila za uporabo (Slika 2 in Slika 3)

1.

Iherite vso potrebno opremo za nameravani postopek.

2. Opravite vizualni pregled vse opreme. Zagotovite, da so vse komponente

P

v dobrem delovnem stanju in da niso nikjer poskodovane. NE
UPORABLJAJTE poskodovane opreme.

AOpozorilo: Pri rokovanju s katerimkoli delom povezovalnega
kabla Y TRANSDISCAL*, ki bo prisel v sterilno podrodje,
uporabljajte asepticne tehnike.

Priklopite povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* na RF generator. Pri
priklapljanju konektorjev boste slisali klik, ki zagotovi, da je prikljucitev
dovolj dobra.

(e zelite povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* prikljuciti neposredno na RF
generator, prikljucite 14-polni moski konektor na njegovo ¢elno plosco.
(e uporabljate samo povezovalni kabel Y TRANSDISCAL*, morate za
namestitev uporabiti konec kabla za sondo A.

Prikljucite povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* na uvajalnik/e
TRANSDISCAL*

alina sondo/e TRANSDISCAL*.

'0 namestitvi uvajalnikov ali po postopku TRANSDISCAL* (ko odklopite
uvajalnik/e TRANSDISCAL* in sondo/e TRANSDISCAL* s povezovalnega
kabla

Y TRANSDISCAL*), to storite z vlecenjem telesa konektorja.
AOpozorilo: Preprecite poskodbe na kablu. Pri lo¢evanju konektorjev
zagotovite, da vlecete telo konektorja in ne kabel.

Pripravite povezovalni kabel TRANSDISCAL*, ki ga je mogoce veckrat
uporabiti, za CiSenje in sterilizacijo. Prenesite uporabljeni povezovalni
kabel Y TRANSDISCAL* na prenosno povrsino in pokrijte z mokro krpo,
da zagotovite, da se kriin druge necistoce ne prisusijo na povrsino.

Navodila za ciS¢enje in sterilizacijo
/\Nevarnost

Pove:

zovalni kabel Y TRANSDISCAL® je poslan nesteriliziran in ga je

potrebno pred vsako uporabo odistiti i sterilizirati v skladu s temi
Navodili za uporabo. Ce naprava ni pravilno ociscena in sterilizirana,
lahko bolniku povzroci poskodbe

in/ali prenese nalezljive bolezni od enega bolnika na drugega.

Pomembno
Proizvajalec priporoca, da uporabnik pri vsakem sterilizacijskem ciklu sledi

progr.

amu za zagotavljanje kakovosti, ki izpolnjuje ali presega “American

Operating Room Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines
—2000" (Standardi, priporocena praksa in smernice za medicinske sestre v
operacijskih sobah v Ameriki - 2000). Ta program vkljucuje, vendar ni omejen,

na bel

lezenje:

- Vrsta sterilizatorja in uporabljeni cikel
« Kontrolna Stevilka serije
« Vsebina

. C

as izpostavljenosti in temperatura, ¢e ju ne podaja belezni list

«+  Ime operaterja
«  Rezultati nadziranja procesa sterilizacije (t.j. kemicni, mehanski, bioloski)

Gise
1

2.
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enje in dekontaminacija

. Zagotovite, da se kriin druge necistoce ne prisusijo na povezovalni kabel
Y TRANSDISCAL*.

Sperite povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* z deionizirano vodo, dokler
ni odtocna voda brezbarvna. Ko je odtocna voda videti ¢ista, namocite
kabel (razen konektorjev) v deionizirano vodo pri 22°C-48°Cza 1
minuto. Odstranite povezovalni kabel Y TRANSDISCAL¥ iz vode in ga
zdrgnite z mehko 3cetko, dokler ni videti ist.

Opomba: Ne dopustite, da bi se konektorji namakali.

Po potrebi obrisite konektorje, dokler niso videti isti.

Namocite kabel (razen konektorjev) v encimsko distilno sredstvo za 20
minut. Zagotovite, da je temperatura raztopine pod 55° C. Ponovno
zdrgnite z mehko krtaco in temeljito sperite z deionizirano vodo, dokler
ne bodo odstranjene vse sledi cistilnega sredstva.

Vizualno preglejte kabel, da nima necistoc. Ce so prisotne neistoce,
ponovite koraka 2 in 3.

Osusite zunanjo povrsino naprave s Cisto, suho brisaco. PoloZite
povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* na pladen; za sterilizacijo in hrambo.

Sterilizacija
Za uporabo s povezovalnim kablom Y TRANSDISCAL* so bili preverjeni naslednji
nacini sterilizacije:
- Sterilizacija s paro
Sterilizacija s paro, kjer se para nadomesti s pomocjo teznosti
Sterilizacija STERRAD®

Sterilizacija s paro

S predhodnim vakuumom:
Zavito: 132°C-135°C(270°F - 275°F) za 3 — 4 minut
Nezavito: ,Sunek” 132°Cza 4 minut

Sterilizacija s paro, kjer se para nadomesti s pomocjo
teznosti
Zavito: 132°C-135°C(270°F - 275°F) za 15 minut
Nezavito: , Sunek” 132°C- 135°Cza 15 minut

Sterilizacija STERRAD®
Povezovalni kabel Y TRANSDISCAL* je lahko steriliziran z naslednjimi
Sistemi STERRAD®:
- STERRAD®100S
«  STERRAD 50
« STERRAD 200

STERRAD NX°®
« STERRAD 100NX
Potrebno je upostevati vsa navodila, ki so podana v pripadajocem Uporabniskem
prirocniku za sistem za sterilizacijo STERRAD®.
Opomba: Povezovalnega kabla Y TRANSDISCAL* se NE sme sterilizirati v
avtoklav posodi. Uporabljate lahko katerikoli pladenj, ki je bil preverjen za
uporabo s STERRAD.
AOpozorilo:
Podjetje Halyard Health je za povezovalni kabel Y TRANSDISCAL*
preverilo SAMO te nacine ciscenja in sterilizacije. Drugi nacini ¢is¢enja
in sterilizacije niso bili testirani. Ce je na tem izdelku uporabljen
katerikoli drugi nacin ciscenja ali sterilizacije, je uporabnik odgovoren
za preverjanje sterilnosti. Nepravilno ¢is¢enje naprave ima lahko za
posledico poskodbo bolnika.

Odpravljanje tezav
Naslednja razpredelnica je na voljo za pomoc uporabniku pri ugotavljanju
morebitnih tezav.

TEZAVA KOMENTARJI ODPRAVLJANJE TEZAV
Vnacinu za Za merjenje Zagotovite, da je vsa zahtevana
zdravljenje temperature oprema pravilno prikljucena.

ni merjenja mora biti Preverite, ¢e je na RF generatorju
temperature celoten sistem sporocilo o napaki.

ALl prikljucen in vse

Vizualno preglejte

V natinu za naprave morajo. | ondo(sonde) in kabel(kable),
zdravljenje je biti v dobrem da nima(nimajo) poskodb.
odcitavanje de'°Y"e"‘ Zagotovite, da so naprave suhe
temperature stanju. in na sobni temperaturi. Ce je
nepravilno, teZava $e naprej prisotna, ne
spreminjajoce ali uporabljajte opreme.
pocasno
Vnacinu za Za merjenje Zagotovite, da je vsa zahtevana
namestitev impedance oprema pravilno prikljucena.
ni merjenja mora biti Preverite, ¢e je na RF generatorju
impedance ce!o(erl sistem sporocilo o napaki.
prikljucen invse v, 51no pregejte
naprave morajo { sondo(sonde) in kabel(kable),
biti v dobrem da nima(nimajo) poskodb.
de"’Y"e"‘ Zagotovite, da so naprave suhe
stanju.

in na sobni temperaturi. Ce je
teZava $e naprej prisotna, ne
uporabljajte opreme.




TEZAVA KOMENTARJI ODPRAVLJANJE TEZAV

Sondin konektor | Vsak konektor Preverite, da so vsi konektorski

seneprilegas je zasnovan kljuci poravnaniin pravilno
sondino vticnic 7a povezavo obrnjeni.
na dolocen Preverite, da imajo konektroji,
nacin zargd| ki jih Zelite povezati, enako
varnostnih stevilo polov in da vtici niso

razlogov. Ce se poskodovani.

konektorjevi Zagotovite, da so konektorji isti

k!]uu e in neovirani.
prilegajo, se

konektorji ne
bodo ujeli.

Sluzba za podporo strank in informacije za vrnitev
izdelka

Ceimate kakrsnekoli teZave z opremo podjetja HALYARD* ali kakr$nakoli
vprasanja o njej, stopite v stik z nasim osebjem za tehnicno podporo strank:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-posta: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Opombe
(e zelite izdelke vrniti v okviru omejene garancije, morate imeti Stevilko
dovoljenja za vracilo, preden posljete izdelke nazaj v podjetje Halyard Health.

Omejene garancije

Podjetje Halyard Health jamdi, da ti izdelki nimajo pomanjkljivosti v originalni
izdelavi in materialih. Ce se izkaze, da so ti izdelki pomanjkljivi v originalni
izdelavi ali originalnih materialih, bo podjetje Halyard Health, samo po svoji
presoji, zamenjalo ali popravilo tak izdelek, z odbitkom stroskov za prevoz in
delovnossilo, ki so povezani s pregledom, odstranitvijo ali ponovno dobavo
izdelka.

Ta omejena garancija velja samo za originalne izdelke, kot so bili dobavljeni

iz tovarne in ki so bili v uporabi na normalne in predvidene nacine. Omejena
garancija podjetja Halyard Health NE velja za izdelke podjetja Halyard Health,
ki so bili popravljeni ali spremenjeni na kakrsenkoli nacin in NE velja za izdelke
podijetja Halyard Health, ki so bili nepravilno shranjeni ali nepravilno namesceni,
uporabljani ali vzdrzevani v nasprotju z navodili podjetja Halyard Health.
Garancijska doba za RF sonde in RF povezovalne kable podjetja HALYARD*

je 90 dni od dneva nakupa, razen Ce ni navedeno drugace.

Odrek in izlocitev drugih garancij

Garancije kakrinekoli vrste, ki bi presegale opis zgoraj navedenih garancij, niso
na voljo. Podjetje Halyard Health se odreka in izkljucuje vse garancije, bodisi
izrecne ali nakazane, za primernost za prodajo ali primernost za dolocen nacin
uporabe ali namen.

Omejitev odgovornosti za odSkodnino

V kakrsnemkoli zahtevku ali tozbi za odskodnino, ki bi temeljila na domnevni
krsitvi garancije, krsitvi pogodbe, malomarnosti, odgovornosti za izdelek ali
kakrénikoli drugi pravni teoriji ali teoriji o pravicnosti, se kupec specificno strinja,
da podjetje Halyard Health ne bo odgovorno za odskodnino za izgubo dobicka ali
zahtevke kupcevih strank za kakr3nokoli tako odSkodnino. Izklju¢na odgovornost
podjetja Halyard Health za odskodnino bo omejena na kupceve stroske za
dolocene izdelke, ki jih je kupcu prodalo podjetje Halyard Health in iz katerih
izhaja zahtevek za odgovornost.

Kupceva uporaba tega izdelka velja za sprejem pogojev in dolocil teh omejenih
garancij, izlocitev, odrekov in omejitev odgovornosti za denarno od3kodnino.
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@ HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*

Jaahdytetyn radiotaajuusvalineiston Y-liitantakaapeli

Rx Only: Yhdysvaltain lain mukaan témén tuotteen saa myyda vain lddkari tai
vain ladkdrin maardyksestd.

Valineen kuvaus

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* -jadhdytetyn radiotaajuusvalineistdn
liitintdkaapelia kéytetaan HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* -jadhdytetysta
radiotaajuusanturista lahtevan ja tulevan radiotaajuusenergian ja
ldmpbtilasignaalin johtimena.

TRANSDISCAL*-Y-liiténtakaapelia kaytetadn yhden tai kahden TRANSDISCAL*-
koettimen, yhden tai kahden HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
-jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston sisadnviején ja jaahdytetyn HALYARD*
COOLIEF* -kivunhallintaradiotaajuusgeneraattorin tai Kimserwy-CLark®-
radiotaajuusgeneraattorin (entinen nimi Baylis Pain Managemenet
-generaattori) versio 2.0 tai parempi (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* -jadhdytetyn
radiotaajuusvalineiston Y-liitantakaapeli (kuva 1)
- Kaapeli toimitetaan steriloimattomana ja se pitdd ennen kayttod steriloida
kdyttdohjeiden mukaan.
« Kaytetdan liittimaan TRANSDISCAL*-koetin tai koettimet ja sisaénviejat
radiotaajuusgeneraattoriin.
« Siind on kolme liitinta:
«  2x5-nastaista radiotaajuuskoettimen naarasliitintd
« 1x14-nastainen HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin koirasliitin

Kayttoaiheet

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* -jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston
Y-liitdntakaapeleita kdytetdan radiotaajuusgeneraattorin (RF) yhteydessa
aiheuttamaan radiotaajuusleesioita hermokudokseen.

Vasta-aiheet

Potilailla, joilla on sydamentahdistin, voi esiintyd erilaisia muutoksia hoidon
aikana ja sen jalkeen. Sensing-tilassa sydamentahdistin saattaa tulkita
radiotaajuussignaalin syddmenlydntind ja voi jattdd tahdistuksen véliin. Ota
yhteys tahdistimen valmistajaan selvittdaksesi, pitdak tahdistin asettaa
kiintedn tahdistuksen tilaan radiotaajuustoimenpiteen ajaksi. Tarkista potilaan
tahdistusjarjestelma toimenpiteen jalkeen.

Tarkista potilaalla radiotaajuusgeneraattorin lisdksi kdytettyjen muiden
fysiologisten valvonta- ja sahkdlaitteiden yhdistelmien yhteensopivuus ja
turvallisuusnakékohdat.

Jos potilaalla on selkdydin-, syva aivo- tai muu stimulaattori, ota yhteys
valmistajaan selvittaaksesi, taytyyko stimulaattorin olla bipolaaritilassa tai
POIS péalta.

Témdn toimenpiteen suorittamista pitad harkita uudelleen, jos potilaalla jo
ennestdan on neurologinen puutosoire.

Yleisanestesian kdyttd on vasta-aiheista. Jotta olisi mahdollista saada
potilaalta palautetta ja vastetta toimenpiteen aikana, se pitdisi suorittaa
paikallisanestesiassa.

Systeeminen infektio tai paikallinen infektio toi idekohdassa
Veren hyytymishairdt tai antikoagulanttihoito.
/\Varoitukset

TRANSDISCAL* -jaahdytetyn radiotaajuusvalineiston Y-liitantakaapeli
toimitetaan steriloimattomana ja se pitda puhdistaa ja steriloida
ennen kayttoa ndissa kayttoohjeissa esitetylld tavalla ennen jokaista
kayttokertaa.
TRANSDISCAL*-Y-liitantdkaapeli on toistokayttdinen laite. Jos
vélinetta ei puhdisteta ja steriloida asianmukaisesti, seurauksena
saattaa olla potilaan infektio.
TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapelia taytyy kayttaa yhdessa
TRANSDISCAL* koettimen tai -koettimien kanssa.
Radiotaajuusgeneraattorilla voidaan saada aikaan merkittavan
voimakkaita sahkotehoja. Koettimien virheellinen kaytto voi aiheuttaa
kayttdjan tai potilaan vamman, varsinkin laitetta kdytettaessa.
Laboratoriohenkildstd ja potilaat voivat altistua merkittavalle
rontgensiteilylle radiotaajuustoimenpiteiden aikana jatkuvan
lapivalaisukuvantamisen vuoksi. Tama altistus voi aiheuttaa akuutin
sateilyvamman seka suurentaa somaattisten ja perinnollisten
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vaikutusten riskid. Sen vuoksi on ryhdyttéva asianmukaisiin toimiin
taman altistuksen minimoimiseksi.

Lopeta toimenpide, jos lampdtilandyton lukemat ovat epatarkkoja,
virheellisia tai hitaita. Vaurioituneiden laitteiden kayttd voi aiheuttaa
potilasvahingon.

HALYARD*-laitteisiin ei saa tehda muutoksia. Mitka tahansa muutokset
saattavat vaarantaa laitteen turvallisuuden ja toiminnan.

Kun radiotaajuusgeneraattori kaynnistetaan, johtuneet ja sateilevat
sahkokentét saattavat aiheuttaa haitallisia yhteisvaikutuksia muiden
ladkinnallisten sahkolaitteiden kanssa.

Kun laite antaa radiotaajuusenergiaa potilaaseen, potilas ei saa joutua
kosketukseen tujen metallipintojen kanssa.

Kl poista tai veda laitetta taaksepain kun potilaaseen johdetaan
radiotaajuusenergiaa.

/\Varotoimet

Al ryhdy kayttamaan TRANSDISCAL*-Y-liiténtakaapelia ennen kuin olet
lukenut perusteellisesti nama kdyttohjeet ja TRANSDISCAL*-koettimen
ja TRANSDISCAL*-sisdanviejan kdyttoohjeet ja radiotaajuusgeneraattorin
kéyttooppaan.

Laitteen néenndisesti huono teho tai laitteen toiminnan ongelmat
normaalisaaddilld voivat johtua: 1) dispersioelektrodin virheellisestd
asettamisesta tai 2) virrattomasta sahk6johtimesta. Al suurenna tehoa
ennen kuin olet tarkistanut, ettei laitteissa ole ilmiselvid vikoja tai virheitd
kiinnityksessa.

Tulipalon vélttamiseksi on varmistettava, ettd toimenpidehuoneessa ei ole
syttyvid materiaaleja, kun radiotaajuusenergiaa kdytetdan.
TRANSDISCAL*-vélineiston komponentteja saavat kayttaa vain
radiotaajuusleesioiden tekemiseen perehtyneet ladkarit.

L&akdri vastaa siitd, ettd ennen radiotaajuustoimenpidettd kullakin potilaalla
madritetdan, arvioidaan ja kerrotaan kaikki radiotaajuustoimenpiteeseen
liittyvét ennakoitavissa olevat riskit.

Haittavaikutukset
Taman laitteen kayttoon liittyvat riskit ovat yhteydessa toimenpiteisiin, joissa
kéytetadn radiotaajuuskoetinta.

Tuotteen tekniset tiedot
TRANSDISCAL* -jadhdytetyn radiotaajuusvélineiston Y-liitantakaapelia
kaytetadn HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* -jadhdytetystd
radiotaajuusanturista lahtevan ja tulevan radiotaajuusenergian ja
lampotilasignaalin johtimena.

Mallin numero  TDX-Y-TSW-TDP

Pituus 243,84 cm.

Sailytys:

TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapelia pitad sailyttda viiledssd ja kuivassa tilassa.

Kayttoa edeltava tarkastus

Suorita seuraavat tarkistukset, ennen kuin potilaan toimenpide aloitetaan.
Testeilld varmistetaan, ettd laitteisto toimii asianmukaisesti. Suorita nama testit
steriilissd ymparistossa.

1. Varmista, ettd TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapeli on steriloitu.
TRANSDISCAL*-Y-liitdntakaapeli on steriloitava ennen jokaista
kdyttokertaa.

2. Tarkasta kaapeli silmévaraisesti vaurioiden varalta. Tarkasta, onko
eristeissd, liittimissa tai osien etiketeissd vaurioita. Varmista, ettd
kaapelissa ei ole ndkyvid vaurioita, kuten vérjaytymid, halkeamia,
etikettien tekstin kulumista tai taittumia. Vaurioituneita tuotteita El
SAA kayttaa.

3. Varmista, ettd TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapeli on kuiva.
Jadnndskosteus saattaa aiheuttaa toimintahdiridita.

Tarvittava vélineisto
Radiotaajuustoimenpiteet pitdd suorittaa sitd varten tarkoitetuissa tiloissa, joissa
on kaytettavissa lapivalaisulaitteisto. Tarvittava vélineisto:
« COOLIEF* TRANSDISCAL*- jadhdytetyn radiotaajuusvélineistdn
sisadnviejd(t)
COOLIEF* TRANSDISCAL*- jadhdytetty radiotaajuuskoetin tai -koettimet



« COOLIEF* TRANSDISCAL*- jadhdytetyn radiotaajuusvalineiston
Y-liitantékaapeli

«  jddhdytetyn COOLIEF*- radiotaajuusvélineiston steriili letkusarja

«  jaahdytetyn COOLIEF*- radiotaajuusvalineistdn peristalttipumppuyksikkd

- dispersioelektrodi

«  radiotaajuusgeneraattori (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
versio 2.0 tai parempi.

Kayttoohjeet (kuvat 2ja3)
1. Kokoa kaikki tarvittavat vélineet toimenpidettd varten.
2. Tarkasta koko laitteisto naonvaraisesti. Varmista, ettd kaikki osat
toimivat asianmukaisesti ja ettd niissd ei ole vahaisiakaan vaurioita.
Vaurioituneita laitteita EI SAA kayttaa.

V; Kéyta asep telmia kun késittelet
TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapelin mitaén osaa, joka ulottuu
steriiliin kenttaan.

3. Liitd TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapeli radiotaajuusgeneraattoriin. Kun
yhdistét liittimet, kuuluu naksahdus, mikd merkitsee ettd liitanté on
kiinnittynyt asianmukaisesti.

Jos liitat TRANSDISCAL*-Y-liitantdkaapelin suoraan
radiotaajuusgeneraattoriin, liitd 14-nastainen koirasliitin sen
etupaneeliin. Jos kdytat pelkéstadn TRANSDISCAL*-Y-liiténtakaapelia,
kaapelin A-koettimen puolta pitad kéyttaa koettimen sijoitukseen.

4. Yhdista TRANSDISCAL*-Y-liitdntékaapeli joko TRANSDISCAL*-
sisddnviejdan tai -sisdanviejiin tai TRANSDISCAL* koettimeen tai
-koettimiin.

5. Kun olet vienyt sisaénviejat kohteisiin tai TRANSDISCAL*-toimenpiteen
loputtua, (kun irrotat TRANSDISCAL*-sisddnviejan tai -sisaanviejat
ja TRANSDISCAL*-koettimen tai -koettimet TRANSDISCAL*-Y-
liitdntdkaapelista) irrota ne liittimien rungoista vetamalla.
AMuistutus: Valta kaapelin vaurioittamista. Kun vedat liittimid irti
toisistaan, muista vetda liittimen rungosta eikd kaapelista.

6. Valmistele toistokdyttdinen TRANSDISCAL*-Y-liiténtakaapeli
puhdistusta ja sterilointia varten. Siirra kéytetty TRANSDISCAL*-Y-
liitantakaapeli siirtotarjottimelle ja peita se maralla liinalla, jotta veri ja
muu aines eivét kuivu sen pinnalle.

Puhdistus ja sterilointiohjeet
/\Vaara

TRANSDISCAL*-Y-liitantdkaapeli toimitetaan steriloimattomana ja
se pitda puhdistaa ja steriloida ennen kayttoa naissa kayttoohjeissa
esitetylld tavalla ennen jokaista kayttokertaa. Jos laitteita ei
puhdisteta ja steriloida asianmukaisesti, laite voi aiheuttaa

potil ja/tai tar i

Tarkeaa

Valmistaja suosittelee, ettd kdyttdjd noudattaa kunkin sterilointijakson

laadunvalvontaohjelmaa, joka vastaa tai ylittaa julkaisussa American Operating

Room Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines — 2000

esitetyt standardit. Tamd ohjelma sisltda mm. seuraavien parametrien

monitoroinnin:

- autoklaavin tyyppi ja kdytetyt sterilointijaksot

«  eran tarkastusnumero

+ kuorman siséltd

- kasittelyaika ja -Ilimpbtila, jos laite et itse tulosta naitd

« kayttdjan nimi

- sterilointijakson valvontaprosessin tulokset ( esim. kemiallinen,
mekaaninen, biologinen).

Puhdistus ja desinfektio

1. Varmista, ettei veri ja muut kudosjatteet kuivu TRANSDISCAL*-Y-
liitintdkaapelin pinnalle.

2. Huuhtele TRANSDISCAL*-Y-liiténtkaapeli deionisoidulla vedelld,
kunnes huuhteluneste on varitonta. Kun huuhteluvesi on kirkasta, liota
kaapelia (liittimia lukuun ottamatta) deionisoidussa vedessa 22-48
°C:ssa T minuutin ajan. Ota TRANSDISCAL*-Y-liitantakaapeli vedestd ja
harjaa sitd pehmealld harjalla kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
Huomautus: Ald liota liittimid.

Pyyhi liittimia tarpeen mukaan kunnes kaikki nakyvé lika on poistettu.

3. Liota kaapelia (liittimia lukuun ottamatta) entsyymipesuaineliuoksessa
20 minuutin ajan. Varmista, ettd liuoksen lampétila on alle 55 °C.

tarttumiseen potilaasta toiseen.

Harjaa taas pehmedlld harjalla ja huuhtele perusteellisesti kayttaen
deionisoitua vettd, kunnes kaikki pesuainejaamat on poistettu.

4. Tarkasta kaapeli silmavaraisesti uudelleen likajaamien varalta. Jos likaa

havaitaan, toista vaiheet 2 ja 3.

5. Kuivaa kaapelin ulkopinta puhtaalla, kuivalla pyyhkeella. Aseta
TRANSDISCAL*-Y-liitdntdkaapeli sterilointi/sdilytysalustalle.

Sterilointi

TRANSDISCAL*-Y-liitdntakaapelin sterilointimenetelmat on validoitu
seuraavasti:

« hoyrysterilointi
« painovoimainen hdyrysterilointi
« STERRAD®-sterilointi.

Hoyrysterilointi
Esityhjiojaksot: Kaareessa: 132—-135°C(270 - 275 °F) 3 — 4 minuuttia
liman kéretta: Pikasterilointi 132 °C:ssa 4 minuuttia

Painovoimainen hoyrysterilointi
Kadreessa: 132-135 °C(270 - 275 °F) 15 minuuttia
liman kéaretta: Pikasterilointi 132—135 °C:ssa 15 minuuttia

STERRAD®-sterilointi

TRANSDISCAL*-Y-liitdntakaapeli voidaan steriloida seuraavia STERRAD®-
sterilointijarjestelmid kayttaen:

« STERRAD® 1005

- STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX®

« STERRAD 100NX

Kaikkia STERRAD®-sterilointijrjestelman kayttdoppaan ohjeita pitad noudattaa.

Huomautus: TRANSDISCAL*-Y-liitdintdkaapelia El saa steriloida autokl

sterilointirasiassa. Kaikkia STERRAD-jdirjestelmdn kanssa kaytettdvdksi suositeltuja

sterilointialustoja saa kdyttdd.

AVaroitus:

Halyard Health on validoinut VAIN ylld mainitut TRANSDISCAL*-
Y-liitantadkaapelin sterilointimenetelmét. Muita puhdistus- ja
sterilointimenetelmia ei ole tutkittu. Jos tdma tuote puhdistetaan
tai steriloidaan milla tahansa muulla menetelmalld, kayttaja
vastaa steriiliyden varmistamisesta. Jos vilinetta ei puhdisteta
asianmukaisesti, seurauksena saattaa olla potilasvahinko.

Vianetsinta ja korjaustoimenpiteet
Mahdollisten ongelmien ratkaisuun voi kdyttaa apuna seuraavaa taulukkoa.

ONGELMA KOMMENTTEJA | KORJAUSTOIMENPIDE
Viline ei mittaa Lampétilan Varmista, etta kaikki laitteet on
lampétilaa mittausta liitetty asianmukaisesti.
hoitotilassa varten koko Tarkista, antaako

TAI jarjestelman radiotaajuusgeneraattori
Hoitotilassa pitaa °"§ virheilmoituksen.

lampétilan !"t:t.tl)('lr(‘.a Tarkasta koettimet ja
rekisterdinti JIaA al d len kaapelit silmavaraisesti

on epitarkkaa, | '@ e'll t.‘"mt'f’ vaurioiden varalta. Varmista,
virheellista tai | SIaNMUKAISEStl | ot jajtteet ovat kuivia

hidasta ja huoneenlampdisia. Jos
ongelma jatkuu, lopeta kéytto.

Viline ei mittaa Impedanssin Varmista, etta kaikki laitteet on
impedanssia mittausta liitetty asianmukaisesti.
sisaanvienti varten koko Tarkista, antaako
(Placement)- jarjestelman radiotaajuusgeneraattori
tilassa pitéé olla virheilmoituksen.
!"t:t.tﬁ.a Tarkasta koettimet ja
Jakaikkien kaapelit silmavaraisesti
laitteiden toimia

vaurioiden varalta. Varmista,
ettd laitteet ovat kuivia

ja huoneenlampaisia. Jos
ongelma jatkuu, lopeta kéytto.

asianmukaisesti.
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ONGELMA KOMMENTTEJA | KORJAUSTOIMENPIDE

Koettimen liitin Kaikki liittimet Tarkista, ettd liittimen ohjaimet
ei sovi koettimen | voidaan yhdistéd | on kohdistettu oikein

liittimen turvallisuussyistd | Tarkista, ettd liitettavissa

pistukkaan vain yhdelld liittimissd on yhtd monta
tavalla. Jos nastaa ja ettd nastat eivt ole
liittimen vahingoittuneet.

ohjaimet eivat
sovi toisiinsa,

liittimet eivat

kiinnity.

Varmista, ettd liittimet ovat
puhtaat ja ettd ne eivét ole
tukkeutuneet.

Asiakaspalvelu ja tuotteen palautusta koskevat tiedot

Jos sinulla on tata HALYARD*-laitteistoa koskevia ongelmia tai kysymyksid, ota
yhteys tekniseen tukeemme osoitteella:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
Sahkaposti: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Huomautuksia

Jotta tuotteet voidaan palauttaa rajatun takuun mukaisesti sinulla pitéd olla
palautuslupanumero ennen kuin palautat tuotteita Halyard Healthille.

Rajattu takuu

Halyard Health takaa, ettd ndissd tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Jos osoittautuu, ettd ndissa tuotteissa on tyon laatuun tai alkuperdisiin
materiaaleihin liittyvid vikoja, Halyard Health vaihtaa tai korjaa, yksinomaisesti
ja ehdottomasti omaan harkintaansa perusteella, sellaisen tuotteen, mutta

ei korvaa rahdista ja tarkastukseen, poistamiseen tai uudelleen varastointiin
liittyvid tydvoimakustannuksia.

Tamd rajattu takuu koskee ainoastaan alkuperdisia tehdastoimituksia,

joita on kdytetty normaaliin ja kayttotarkoituksiensa mukaiseen kéyttoon.
Halyard Healthin rajattu takuu El koske Halyard Healthin tuotteita, joita on
korjattu, muutettu tai modifioitu millan tavalla, EIKA mydskadn tuotteita,

joita on sdilytetty tai asennettu, kaytetty tai huollettu epdasianmukaisesti
Halyard Healthin ohjeiden vastaisesti. HALYARD*- radiotaajuuskoettimien ja
radiotaajuusgeneraattorin liitdntakaapeleiden takuu on voimassa 90 vuorokautta
ostopaivaméarastd ellei toisin ole ilmoitettu.

Vastuuvapautuslauseke ja muiden takuiden
poissulkeminen

Muita kuin edelld ilmaistuja takuita ei ole. Halyard Health kieltaa nimenomaisesti
kaikki muut takuut riippumatta siitd, ovatko ne suoria tai konkludenttista,
mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.

Vahingonkorvausvastuun rajoitukset

Ostaja hyvaksyy nimenomaisesti sen, ettd Halyard Health ei ole
vahingonkorvausvelvollinen liikevoiton menetystapauksissa tai ostajan
asiakkaiden vaatiessa korvauksia, missa tahansa korvausvaatimustapauksessa
tai oikeusjutussa, jossa vaaditaan korvauksia vditetysta takuun rikkomuksesta,
sopimusrikkomuksesta, laiminlyonnistd, tuotevastuurikkomuksesta tai

muuhun oikeusteoriaan tai vastaavaan perustuen. Halyard Healthin ainoa
vahingonkorvausvastuu rajoittuu ostajan vaateeseen liittyvin Halyard Healthilta
ostaman tuotteen ostohintaan.

Sen, ettd ostaja kayttda tatd tuotetta, katsotaan olevan ndiden rajattujen
takuiden, raj vastuun rajoi ehtojen ja
vahingonkorvausten rajoittamisen hyvaksyminen.
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® HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Kyld RF-Y-kontaktkabel

Rx Only: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av ldkare.

Produktbeskrivning

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld RF-Y-kontaktkabel anvands for att
dverfora radiofrekvent (RF) energi och temperatursignaler till/frén HALYARD*
COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld(a) RF-sond(er). TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel
anvands tillsammans med en eller tvd TRANSDISCAL*-sonder, en eller tvé
HALYARD* TRANSDISCAL* COOLIEF*-kylda RF-introducers och en HALYARD*
COOLIEF* kyld diatermiapparat for smartlindring eller Kimseruy-Cuark®
diatermiapparat (tidigare Baylis Generator for smdrtlindring), version 2.0 eller
hogre (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED).

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld RF-Y-
kontaktkabel (fig. 1)
« Levereras osteril och maste steriliseras enligt bruksanvisningen fore
anvandning.
«Anvands for att ansluta TRANSDISCAL* sond(er) och introducer(s) till en
diatermiapparat.
« Forsedd med tre kontakter:
« 2x5-stifts hon-RF-sondkontakter
« 1x14-stifts hankontakt for HALYARD* diatermiapparat

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld RF-Y-kontaktkabel anvands
tillsammans med diatermiapparaten for att astadkomma RF-lesioner i
nervvavnad.

Kontraindikationer

For patienter med kardiella pacemakers kan en rad olika forandringar intraffa
under och efter behandlingen. | sensing-lage kan pacemakern eventuellt tolka
RF-signalen som ett hjartslag och underlata att paca hjartat. Kontakta det
foretag som tillverkat pacemakern for att ta reda pa om pacemakern bor stallas
om till pacing med fast frekvens under radiofrekvensproceduren. Utvérdera
patientens pacemakersystem efter ingreppet.

Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten hos kombinationer av annan
fysiologisk dvervakningsapparatur och elektrisk utrustning som ska anvandas till
patienten forutom diatermiapparaten.

Om patienten har en ryggmargs- eller hjarstimulator eller annan typ av
stimulator, kontakta tillverkaren for att ta reda pa om stimulatorn behdver vara i
bipolart stimuleringslage eller i avstangt Idge (OFF).

Denna procedur bor ifragaséttas for patienter med tidigare neurologiska bortfall.
Anvandning av full narkos dr kontraindicerad. For att mojliggora feedback och
respons fran patienten under ingreppet bor ingreppet utforas i lokal anestesi.
Systemisk infektion eller lokaliserad infektion i ingreppsomradet.
Koagulationsstorningar eller behandling med antikoagulantia.

/N\Varningar

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel levereras osteril och maste rengoras och
steriliseras enligt bruksanvisningen fore varje procedur.
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel ar avsedd for ateranvandning.
Underlatenhet att rengora och sterilisera produkten korrekt kan leda
till patientinfektion.

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel maste anvandas med TRANSDISCAL*
sond(er).

Diatermiapparaten kan leverera signifikant elektrisk kraft. Om kabeln
hanteras felaktigt kan patienten eller operatiren skadas, i synnerhet
nar utrustningen anvands.

Lab iep len och pati kan exp for signifikant
rontgenstralning under RF-behandlingen pé grund av den
kontinuerliga anvandningen av rontgengenomlysning. Denna
exponering kan resultera i akut stralskada samt dkad risk for somatiska
och genetiska effekter. Adekvata atgarder for att minimera sadan
exponering maste darfor vidtas.

Avbryt anvandningen om felaktiga, avvikande eller fordrdjda
temperaturvarden observeras. Anvandning av skadad utrustning kan
orsaka patientskada.

HALYARD*-utrustningen far inte modifieras. Varje modifiering kan
aventyra enhetens sakerhet och effektivitet.

Nar diatermiapparaten aktiveras kan de ledningsbundna och
utstralade elektriska falten interferera med annan elektrisk medicinsk
utrustning.

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

Avldgsna inte och dra inte tillbaka enheten medan energi levereras.

/N\Forsiktighetsatgarder

Forsok inte anvanda TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel innan du noga har lést
igenom denna bruksanvisning och bruksanvisningarna till TRANSDISCAL* sond
och TRANSDISCAL* introducer, samt anvandarhandboken till diatermiapparaten.

0m uteffekten forefaller Iag eller utrustningen inte fungerar korrekt vid normala
installningar kan detta vara tecken pa: 1) felaktigt pasatt neutralelektrod eller
2) avbruten stromforsorjning till en elkabel. Oka inte effekten innan du har
kontrollerat om uppenbara defekter eller felaktig paséttning foreligger.

For att minska risken for antandning maste det sakerstallas att brandfarliga
material inte finns i rummet under anvéndningen av RF-energi.

Komponenterna i TRANSDISCAL*-satsen ska anvandas endast av lakare erfarna i
tekniker for astadkommande av RF-lesioner.

Lakaren &r ansvarig for att faststalla och bedoma alla forutsebara risker med
ingreppet for dstadkommande av RF-lesioner och for att informera varje patient
om dessa.

Oonskade handelser

Komplikationer vid anvéndning av denna enhet &r sadana som ses i samband
med ingrepp dér en RF-sond anvands.

Produktspecifikationer

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel anvands for att dverfora radiofrekvent (RF)
energi och temperatursignaler till/fran TRANSDISCAL* sond(er).

Modellnummer TDX-Y-TSW-TDP
Langd 244 cm (8 fot)

Forvaring
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel ska forvaras svalt och torrt.

Inspektion fore anvandning
Utfor foljande kontroller innan proceduren utférs pa en patient. Dessa
tester anvands for att bekréfta att utrustningen som ska anvandas &r i fullt
funktionsdugligt skick. Dessa tester ska utfdras i steril miljo.
1. Kontrollera att TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln har steriliserats.
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln ska steriliseras fore varje anvandning.
2. Inspektera kabeln och se efter om den ér skadad. Se efter skador pa
isolering, kontakter och etiketter. Sakerstall att det inte finns nagra
synliga skador, sasom missférgning, sprickor, otydliga etiketter eller
knickar. Skadad utrustning fér INTE anvéndas.

3. Sékerstall att TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln dr torr. Kvarvarande fukt
kan orsaka felaktig funktion.

Nddvandig utrustning
Procedurer for dstadkommande av RF-lesioner ska utforas pa specialiserad
avdelning med genomlysningsutrustning. Foljande utrustning kravs for
ingreppet:
« COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld(a) RF-introducer(s)
« COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld(a) RF-sond(er)
« COOLIEF* TRANSDISCAL* kyld RF-Y-kontaktkabel
COOLIEF* steril kyld RF-slangsats
« COOLIEF* peristaltisk pumpenhet for kylda RF-system
+ Neutralelektrod

«  Diatermiapparat (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) version 2.0
eller hogre

Bruksanvisning (fig. 2 och fig. 3)
1. Taframall utrustning som kravs for det avsedda ingreppet.

2. Utfor en visuell kontroll av all utrustning. Sakerstall att alla
komponenter fungerar som de ska och inte har skadats pa nagot sétt.
Skadad utrustning far INTE anvéndas.
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AVaming! Anvénd aseptisk teknik nar du hanterar de delar
av TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln som ska inforas i det sterila
faltet.

3. Koppla TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln till diatermiapparaten. Nér
kontakterna ansluts ska ett klick horas som tecken pa att anslutningen
ar ordentligt sakrad.
0Om TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln ansluts direkt till
diatermiapparaten ska hankontakten med 14 stift anslutas till dess
frontpanel. Nér endast TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln anvands méste
sond A-sidan av kabeln anvandas for placering.

4. Koppla TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln antingen till TRANSDISCAL*
Introducer(s) eller till TRANSDISCAL* sond(er).

5. Efter placering av introducers eller efter TRANSDISCAL*-proceduren,
nar TRANSDISCAL*-introducer(s) och TRANSDISCAL*-sonden(-erna)
kopplas bort fran TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln, ska detta ske genom
att man drar i sjdlva kontakten.

Obs! Undvik att skada kabeln. Nér kontakterna dras isar maste man vara
noga med att dra i sjdlva kontakterna, inte i kabeln.

6. Forbered den ateranvéndbara TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln for
rengdring och sterilisering. Flytta dver den anvanda TRANSDISCAL*
Y-kontaktkabeln till ytan den ska transporteras pa och tack dver den
med en vt duk sa att blod och andra kontaminanter inte torkar fast
pa ytan.

Anvisningar for rengoring och sterilisering

/\Fara!

TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln levereras osteril och maste rengoras
och steriliseras enligt denna bruksanvisning, fore varje anvandning.
Om produkten inte rengors och steriliseras korrekt kan det orsaka
patientskada och/eller dverforing av infektionssjukdomar mellan
patienter.

Viktigt!

Tillverkaren rekommenderar att anvandaren faljer ett kvalitetskontrollprogram
for varje steriliseringsomgang, som uppfyller eller vertraffar de
rekommenderade forfarandena och riktlinjerna i American Operating Room
Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines — 2000. Detta
program innefattar bl.a. registrering av:

« Typav sterilisator och anvént program

«  Lotkontrollnummer

« Satsens innehdll

« Exponeringstid och temperatur, om detta inte anges i en registreringstabell
« Operatorens namn

« Resultaten av kontrollen av steriliseringsprocessen (dvs. kemisk,
mekanisk, biologisk)

Rengoring och dekontaminering

1. Sakerstall att blod och andra kontaminanter inte torkar fast pa
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln.

2. Skolj TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln med avjoniserat vatten tills
skdljvattnet dr férglost. Nar skoljvattnet ser klart ut, blgtidgg kabeln
(utom kontakterna) i avjoniserat vatten vid 22 — 48 °Cii en minut. Ta upp
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln ur vattnet och skrubba den med en
borste med mjuk borst tills den ser ren ut.

O0BS! Kontakterna far inte liggas i blot.
Torka av kontakterna efter behov tills de ser rena ut.

3. Blotldagg kabeln (utom kontakterna) i en enzymatisk rengéringsldsning i
20 minuter. Sakerstall att Iosningens temperatur ar under 55 °C. Skrubba
igen med en borste med mjuk borst och skdlj noga med avjoniserat
vatten tills alla rester av rengdringsmedel &r borta.

4. Inspektera kabeln och se ater efter om ndgon smuts finns kvar. Upprepa
steg 2 och 3 om det fortfarande finns smuts kvar.

5. Torka enhetens utsida torr med en ren och torr handduk. Lagg
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln pa en bricka for sterilisering och
forvaring.

Sterilisering
Foljande steriliseringsmetoder har validerats for anvandning med
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln:
« Angsterilisering
« Angsterilisering med gravitationsforskjutning
« Sterilisering i STERRAD®
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Rngsterilisering

Forvakuum:  Inpackat gods: 132135 °C(270-275 °F) i 3 — 4 minuter
Ejinpackat gods: “Flash” 132 °Cii 4 minuter

Rngsterilisering med gravitationsforskjutning
Inpackat gods: 132-135 °C(270-275 °F) i 15 minuter
Ejinpackat gods: “Flash”132-135 °Ci 15 minuter

Sterilisering i STERRAD®
TRANSDISCAL* Y-kontaktkabeln kan steriliseras med foljande STERRAD®-system:

« STERRAD® 1005
« STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Alla anvisningar i anvandarhandboken till respektive STERRAD®
steriliseringssystem maste foljas.

Obs! TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel ska INTE steriliseras i autoklaviddan. Valfri

i

d bricka som

’

s for

AVarning!

dndning med STERRAD kan anvéndas.

Halyard Health har validerat ENDAST dessa rengdrings- och
steriliseringsmetoder for TRANSDISCAL* Y-kontaktkabel. Inga andra
rengorings- eller steriliseringsmetoder har testats. Om nagon annan
typ av rengorings- eller steriliseringsmetod anvands till denna produkt
ar anvéindaren ansvarig for att verifiera steriliteten. Underlatenhet att
rengora produkten korrekt kan leda till patientskada.

Felsokning
Foljande tabell &r avsedd att underlatta for anvandaren att felsoka eventuella
problem.
PROBLEM ANMARKNINGAR | FELSOKNING
Inget Forattkunnaméta | Sakerstdll att all nédvandig
temperaturvarde | temperaturen utrustning ar korrekt
i maste hela ansluten.
behandlingsldge | systemetvara Se efter om nigot
ELLER anslutetochalla | felmeddelande visas &
felaktigt, enheter maste diatermiapparaten.
avvikande Eungkera som Inspektera sonden(-erna)
eller fordrdjt € ska. och kabeln(kablarna) och se
temperaturvirde efter om de &r skadade. Se
i till att enheterna ér torra och
behandlingslage vid rumstemperatur. Avbryt
anvandningen om problemet
kvarstar.
Inget Forattkunnamdta | Sakerstdll att all nodvandig
impedansvardei | impedansen maste | utrustning ar korrekt
placeringslage hela systemetvara | ansluten.
anslutet och alla Se efter om nagot
enheter maste felmeddelande visas pé
fungera som diatermiapparaten.
de ska.

Inspektera sonden(-era)
och kabeln(kablarna) och se
efter om de &r skadade. Se
till att enheterna ér torra och
vid rumstemperatur. Avbryt
anvéndningen om problemet
kvarstar.




PROBLEM ANMARKNINGAR | FELSOKNING

Sondkontakten Varje kontakt ar Kontrollera att de
passarinte i av sakerhetsskal specialutformade
kontakten till utformad for kontakterna &r korrekt
sonden att anslutas pd inriktade med varandra.
ett specifikt Kontrollera att kontakterna
sdtt. Om de som ska kopplas ihop med

specialutformade | varandra har samma antal
kontakternainte dr | tift och att stiften inte ar
korrekt inriktade skadade.

med "a(;af!d’a Se till att kontakterna dr rena
i[;]a;;ar e inte och fria fran hinder.

Information om kundservice och returnering av
produkt

Kontakta var tekniska supportpersonal vid eventuella problem med eller fragor
om denna HALYARD*-utrustning:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-post: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Anmarkningar
For retur av produkter under den begransade garantin maste ett nummer for
returgodkannande erhallas innan produkterna sands tillbaka till Halyard Health.

Begransad garanti

Halyard Health garanterar att dessa produkter ar fria fran defekter i ursprungligt
utforande och material. Om dessa produkter befinnes vara defekta vad gller
ursprungligt utforande eller material kommer Halyard Health, uteslutande efter
eget gottfinnande, att ersétta eller reparera sadan produkt, minus kostnader for
transport och arbetskostnader for inspektion, bortskaffning eller aterforing av
produkten till lagret (restocking).

Denna begransade garanti galler endast originalprodukter som levererats

fran fabriken och som anvénts for sina normala och avsedda syften. Halyard
Healths begrénsade garanti galler INTE for Halyard Healths produkter som har
reparerats, andrats eller modifierats pa nagot sétt och galler INTE for Halyard
Healths produkter som har forvarats eller installerats felaktigt eller anvénts
eller underhallits i strid med Halyard Healths anvisningar. Garantiperioden for
HALYARD* RF-sonder och RF-kontaktkablar ar 90 dagar fran inkopsdatum, savida
inte annat sags.

Friskrivning och uteslutning av andra garantier

Inga andra garantier av nagot slag lamnas, vilka stracker sig utover
beskrivningen av ovanstdende garanti. Halyard Health friskriver sig fran och
utesluter alla garantier, sval uttryckliga som underforstadda, avseende
saljbarhet eller [amplighet for visst syfte.

Begransning av skadeansvar

0m nagot skadestandsansprak eller stamning for skadestand uppstar pa grund
av pastatt brott mot garantin, kontraktsbrott, forsumlighet, produktansvar

eller annan juridisk eller likvérdig teori, gar koparen specifikt med pa att
Halyard Health inte ska hallas skadestandsansvarigt for forlust av vinst eller
sadana skadestandsansprak fran kdparens kunder. Halyard Healths enda
forpliktigelse vad galler skadestand ska begransas till kostnaden till képaren for
de specificerade produkter som sélts av Halyard Health till koparen och som givit
upphov till skadestandsanspraket.

Kdparens anvéndning av denna produkt ska anses utgéra godkannande av
villkoren och forhdllandena i denna begransade garanti, uteslutningarna,
friskrivning och begransning av ansvar vad galler ekonomiskt skadestand.
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HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
Sogutmali Radyo Frekans Y-Baglanti Kablosu

Rx Only: Bu cihazin satisi, federal (ABD) kanunlarda belirtildigi iizere yalnizca
hekimler tarafindan veya hekimlerin siparisi izerine yapilir.

Cihaz Tammi

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans Y-Baglanti
Kablosu, HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans
Sondasina radyo frekans (RF) enerjisi ile 1si sinyallerini gondermek veya bu
sondadan bu sinyalleri almak icin gerekli olan ydriingeyi saglar. TRANSDISCAL*
Y-Baglanti Kablosu bir veya iki TRANSDISCAL* Sonda, bir veya iki HALYARD*
COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans introdilseri ve HALYARD*
COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans (RF) Agri idare Jeneratorii ya da Kimseawy-
Cuark® Radyofrekans Jeneratdrii (9nceden Baylis Agri Tedavi Jeneratdrii olarak
bilinir), Versiyon 2.0 ya da daha yiiksegi(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED) ile birlikte kullanilir.

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo

Frekans Y-Baglanti Kablosu (sekil 1)

« Sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edildiginden kullanmadan dnce,
Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde sterilize edilmelidir.
TRANSDISCAL* Sonda (veya Sondalar) ve Introdiiseri (veya introdiiserleri)
RF Jeneratdriine baglamak icin kullanilir.

« 3adet baglanti parcasiyla birlikte verilir:

« 2adet 5 pimli, Disi RF Sonda Baglanti Parcasi
« Tadet 14 pimli, Erkek HALYARD* RF Jeneratdrii Baglanti Parcasi

Kullamim Talimatlan

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans Y-Baglanti
Kablosu, sinir dokusunda radyo frekans lezyonlan olusturmak icin RF Jeneratorii
ile birlikte kullanilir.

Kontraendikasyonlan

Kalplerinde pil olan hastalarda tedavi sirasinda veya sonrasinda bircok degisiklik
meydana gelebilir. Kalp pili, algilama modundayken RF sinyallerini kalp atisi
olarak yorumlayabilir ve kalbin atmasina yardimci olmada basarisiz olabilir.
Radyo frekans prosediirii esnasinda kalp pilinin sabit hizli bir pile donistiriilip
doniistiiriilmemesi gerektigi konusunda bilgi almak icin kalp pilini iireten
sirketle temasa geginiz. islem sonrasinda hastanin kalp hizlandirma sistemini
gozden gegirin.

RF Jeneratdriine ek olarak hasta iizerinde kullanilacak olan diger fizyolojik
gozlem cihazlan ile elektrikli aletlerin uyumluluk ve giivenlik kombinasyonlarini
kontrol edin.

Hastada omurilik, beyin veya bagka bir organi uyaran herhangi bir cihaz varsa,
cihazin cift kutuplu uyarim veya KAPALI konumlarindan hangisinde olmasi
gerektigine karar vermek icin iiretici firmaya bagvurun.

Bu islemi, daha dnceden herhangi bir nérolojik rahatsizligi olan hastalarda
uygulamadan dnce iyice diisinmek gerekir.

Genel anestezi kullanimi uygun degildir. islem sirasinda hastadan geri bildirim ve
yanit almak icin tedavinin lokal anestezi yapilarak uygulanmasi gerekir.

islem yapilan bdlgede sistemik veya lokal enfeksiyon gériilebilir.

Kan pihtilasmasinda bozukluklar veya pihtilasma karsiti ilag kullanimi.

/\Uyanilar

TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu sterilize edilmemis bir sekilde
tedarik edildiginden her kullanimdan dnce, Kullanim Talimatlarinda
belirtildigi sekilde sterilize edilmelidir.

TRANSDISCAL* Y-Baglant: Kablosu tekrar kullanilabilen bir cihazdir.
Aygiti diizgiin bir sekilde temizlememek ve sterilize etmemek hastanin
enfeksiyon kapmasina neden olabilir.

TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunun, TRANSDISCAL* Sonda (veya
Sondalarla) kullamimasi gerekir.

RF Jeneratorii, onemli dl¢iide elektrik dagitma giiciine sahiptir.
Ozellikle cihazi kullanirken kablolarin uygunsuz veya yanlis kullanimi
sonucunda hasta veya operator zarar gorebilir.

Cihazin siirekli olarak floroskopi gdriintiileme yapmasi nedeniyle,
radyo frekans prosediirleri da lab personeli ve hastalar,
onemli dl¢iide x-1sinina maruz kalabilir. X-iginlarina bu sekilde maruz
kalma, akut radyasyon yaralanma ve sakatliklari ile istenmeyen
bedensel ve genetik bozukluklara yol acabilir. Bu nedenle bu isinlara
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maruz kalmay en aza indirmek icin gerekli onlemler alinmalidir.
Viicut sicakhiginda istikrarsizlik, degiskenlik veya diisiikliik
gozlendiginde kullanimi birakin. Hasar gérmiis malzemelerin kullanimi
hastaya zarar verebilir.

HALYARD* Cihazlan iizerinde herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uzerinde yapilacak herhangi bir degisiklik cihazin giivenlik ve etkinlik
ozelliklerini bozabilir.

RFJ torii etkinlestirildig yayilan isinlarin olusturdugu
elektriksel alanlar diger elektrikli tibbi cihazlan etkileyebilir.

Gii¢ aktarimi sirasinda, hastanin topraklanmig metal yiizeylerle temas
etmemesine dikkat edilmelidir.

Enerji dagitimi sirasinda cihazi hareket ettirmeyin ve prizden
cekmeyin.

/\Uyanilar/Onlemler

TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunu kendi Kullanim Talimatlari ile
TRANSDISCAL* Sonda ve TRANSDISCAL* introdiiserin Kullanim Talimatlar ve RF
Jeneratorii Kullanma Kilavuzunu tamamen okumadan kullanmayin.
Hissedilen derecede diisiik giic ¢ikisi veya cihazin normal ayarlarda diizgiin
calismamasi asagida belirtilen arizalardan birinin varligina isaret edebilir:

1) Dagitici elektrotun hatali kullanimi veya 2) elektriksel iletkenlerde bir giic
arizasl. Gozle goriiliir anzalar veya yanlis uygulama olup olmadigindan emin
olmadan giic seviyesini artirmayin.

Herhangi bir tutusma durumunu dnlemek icin, RF gii¢ uygulamasi sirasinda
odada yania malzemelerin bulunmamasina dikkat edin.

TRANSDISCAL* Seti ve set bilegenleri, yalnizca RF lezyon tekniklerini bilen
hekimler tarafindan kullanilmalidir.

RF lezyon prosediiriiniin uygulanip uygulanmamasina karar verme,

islemi degerlendirme ve tiim riskleri hastaya anlatma gdrevi hekimin
sorumlulugundadir.

Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimi ile ilgili komplikasyonlar, RF sondasinin kullanim
prosediirleri ile ilgilidir.

P

Uriin Ozellikleri
TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu, TRANSDISCAL* Sondaya (veya Sondalara)
RF enerjisi ve sicaklik sinyalleri gandermek ve bu sondadan (veya sondalardan)
gelen bu enerji ve 151 sinyallerini almak icin gerekli olan yoriingeyi saglar.
Model Numarasi ~ TDX-Y-TSW-TDP
Uzunluk 2,4 metre

Saklama Kosullari
TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu, serin ve kuru yerlerde saklanmalidr.

Kullanmadan Once Yapilmasi Gereken Kontroller
Hasta, prosediir icin hazirlanmadan dnce asagidaki kontrolleri yapin. Bu
kontroller, az sonra kullanacaginiz cihazin diizgiin ve uygun bir durumda
oldugundan emin olmak icin yapilir. Bu kontrolleri steril bir ortamda
gerceklestirin.

1. TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunun sterilize edilip edilmedigini
kontrol edin. TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu her kullanimdan 6nce
sterilize edilmelidir.

2. Herhangi bir hasar alip almadigini gormek icin kabloyu gdzle kontrol
edin. izolasyon kaplamasl, baglanti parcalari ve parca etiketlerini kontrol
edin. Renk atmasi, catlama, etiket solmasi veya herhangi bir dolanma
qibi gozle goriiliir hicbir kusur olmadigindan emin olun. Hasar almig
malzemeleri KULLANMAYIN.

3. TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunun kuru oldugundan emin olun.
Kablo icinde kalan nem cihazin yanlis calismasina neden olabilir.

Gerekli Ekipmanlar

RF lezyon prosediirlerinin, floroskopik malzemelerle 6zel bir klinikte yapilmasi

gerekir. Prosedir icin gerekli ekipmanlar sunlardir:

+ COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans introdiiseri (ya da
Introdiiserleri)
COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans Sondas! (ya da
Sondalar)



« COOLIEF* TRANSDISCAL* Sogutmali Radyo Frekans Y-Baglanti Kablosu
« COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Steril Tiip Seti

« COOLIEF* Sogutmali Radyo Frekans Peristaltik Pompa Unitesi

- Dagtici Elektrot

« Radyo Frekans Jeneratdrii (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
Versiyon 2.0 ya da daha yiiksegi

Kullamim Talimatlari (sekil 2 ve 3)

1.
2.

Yapilacak islem icin gerekli tim ekipmani birbirine baglayin.

Tiim cihazlan gozle kontrol edin. Tiim cihazlarin iyi durumda oldugundan
ve hicbir sekilde hasar almadiklarindan emin olun. Hasar almig
malzemeleri KULLANMAYIN.

AUyan: Steril alana giren TRANSDISCAL* Y-Baglanti
Kablosuyla calisirken aseptik teknikler kullanmaya 6zen
gosterin.

. TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunu, RF Jeneratdriine takin. Baglanti

parcalarini takarken, baglantinin tam olarak yapildigini bildiren bir klik
sesi duyulacaktir.

TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunu RF Jeneratdriine dogrudan
takacaksaniz, 14 pimli erkek baglanti parcasini 6n paneldeki yerine
takin. Yalnizca TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu kullanilacaksa,
yerlestirme islemi icin kablonun Sonda A tarafi kullanilmalidir.
TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunu ya TRANSDISCAL* introdiisere
(veya introdilserlere) ya da TRANSDISCAL* Sondaya (veya Sondalara)
takin.

introdiiserlerin yerlestirilmesinden veya TRANSDISCAL* Prosediiriin
tamamlanmasindan sonra, (TRANSDISCAL* Introdiiseri (veya
introdiiserleri) ve TRANSDISCAL* Sonday! (veya Sondalar))
TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosundan ayinirken) kabloyu fis kismindan
cekerek cikarin.

Dikkat: Bu hareket kabloya zarar vermenizi engelleyecektir.
Baglanti parcalarini ayirirken, kablodan degil baglanti parcalarinin
govdelerinden tutarak cekin.

Tekrar kullanilabilen TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunu temizlik ve
sterilizasyon islemlerine hazirlayin. Uzerindeki kan ve diger bulasici
maddelerin yiizey iizerinde kurumamast icin TRANSDISCAL* Y-Baglanti
Kablosunu kullandiktan sonra islak bir beze sararak tasima yerine alin.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlan

\Tehlike

TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu sterilize edilmemis bir sekilde
tedarik edildiginden kullanmadan dnce, Kullanim Talimatlarinda
belirtildigi sekilde sterilize edilmelidir. CGihazin diizgiince
temizlenmemesi veya sterilize edilmemesi hastada bagka tiirlii
zararlara ve/veya bulasia hastaliklarin bir hastadan digerine
geg¢mesine neden olabilir.

Onemli

Uretici firma her bir sterilizasyon déngisii icin kullanicilarin, Amerikan
Ameliyathane Hemsireleri (AORN) Standartlan tarafindan belirlenen Tavsiye
Edilen Uygulamalari ve llkeleri (2000) karsilayan veya bu uygulama ve ilkelerden
daha iistiin olan bir kalite kontrol programini takip etmelerini tavsiye etmektedir.
Bu program yalnizca bunlarla sinirli olmamakla birlikte, asagidaki bilgilerin kayit
altina alinmasini sart kosmaktadir:

« Kullanilan sterilizator tipi ve yontemi

« Parti kontrol numarasi

+ Yapilan iglemler

« Sterilizator altinda gegen siire ve sicaklik (kayit izelgesinde belirtilmiyorsa)
« Operatdriin ismi

- Sterilizasyon siireci sonuglan (kimyasal, mekanik, biyolojik, vb.)

Temizlik ve Dekontaminasyon

1.

2.

Kan ve diger bulagict maddelerin TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu
lizerinde kurumamasina dzen gosterin.

Uzerinden akan su tamamen renksiz olana kadar TRANSDISCAL*
Y-Baglanti Kablosunu deiyonize suyla yikaymn. Kuruduktan sonra kabloyu
(baglanti yerleri haric) 22°Cila 48°C sicaklik araligindaki deiyonize suya
batinip 1 dakika boyunca bdylece tutun. TRANSDISCAL* Y-Baglanti
Kablosunu sudan gikarin ve gdrsel agidan temiz olana kadar yumusak
killi bir fircayla izerini firalayin.

Not: Baglant: parcalarinin islanmamasina zen gdsterin.

Gerekli goriildiigi takdirde baglanti parcalarini da silin.

3. Kabloyu (baglanti parcalart haric) 20 dakikaligina enzimatik temizleme
soliisyonu icine birakin. Soliisyon sicakliginin 55°Cden az oldugund
emin olun. Kabloyu yeniden yumusak killi bir fircayla fircalayin ve tiim
deterjan kalintilan gidene kadar deiyonize suyla iyice durulayin.

4. Uzerinde herhangi bir kir kalip kalmadigini gérmek iin kabloyu gozle
kontrol edin. Herhangi bir kir kaldiysa 2 ve 3. adimlari tekrarlayin.

5. Temiz ve kuru bir havluyla cihazin digini kurulayin. TRANSDISCAL*
Y-Baglanti Kablosunu Sterilizasyon ve Depolama Tepsisi iizerine koyun.

Sterilizasyon

Asagidaki sterilizasyon yontemlerinin TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosuyla
kullanimi onaylanmistir:

« BuharYontemiyle Sterilizasyon

= Yercekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu

- STERRAD® Sterilizasyon

Buhar Yontemiyle Sterilizasyon

On vakum islemi:
Saniliolan: 132°C-135°C(270°F-275°F) 3 — 4 dakika icin
Sanliolmayan: “Flas”132°C4 dakika icin

Yercekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu
Sanlrolan: 132°C-135°C (270°F - 275°F) 15 dakika icin
Sanli olmayan: “Flas”132°C- 135°C 15 dakika icin

STERRAD® Sterilizasyon

TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu, asagidaki yontemlerle sterilize edilebilir
STERRAD® sistemleri:

«  STERRAD® 1005

- STERRAD 50

« STERRAD 200

«  STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Belirtilen tiim STERRAD® Sterilizasyon Sistemlerinin Kullanim Kilavuzlarinda
verilen tiim talimatlar uygulanmalidir.

Not: TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosu otoklav sandigi kullanilarak sterilize
EDILMEMELIDIR. STERRAD ile kullanim tavsiye edilen herhangi bir tepsi
kullanilabilir.

AUyan:

Halyard Health, TRANSDISCAL* Y-Baglanti Kablosunun temizlik

ve sterilizasyonu i¢in YALNIZCA bu yontemleri onaylamistir. Diger
highir temizlik ve sterilizasyon yontemleri test edilmemistir. Uriin
iizerinde farkl bir temizlik veya sterilizasyon yontemi uygulanmasi
halinde, sterillik halinin dogru bir sekilde olup olmamasi kullanicinin
sorumlulugundadir. Cihazi olmasi gerektigi sekilde temizlememek
hastaya zarar verebilir.

Sorun Giderme

Asagidaki tablo, kullaniciya potansiyel problemleri teshis etmede yardima olmak

icin bazi yontemler sunmaktadir:

PROBLEM ACIKLAMALAR | SORUN GiDERME

Tedavi Modunda | Sicakligin Gerekli tiim ekipmanlarin

151 0l¢iimii olciilebilmesi birbirine dogru bir sekilde

yapilmiyor icin tiim baglandigindan emin olun.

YADA sistemin RF jeneratdrii lizerinde

TedaviModunda | Pirbirinebadl | giriintiilenecek hata mesajini

1stistikrarsiz, olmasi ve tim - kontrol edin.

degisken veya ulhazLanrll 1@am 1 5onda veya kablolar géizle

diisiik olarak o arak' calismast | yontrol edin. Gihazlarin kuru ve

algilaniyor gerexir. oda sicakhginda olduklarindan
emin olun. Problem devam
ederse cihazi kullanmayn.
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PROBLEM ACIKLAMALAR | SORUN GiDERME

Yerlestirme Empedans Gerekli tiim ekipmanlarin
Modunda olciimi birbirine dogru bir sekilde
empedans yapilmast igin baglandigindan emin olun.
Blgiimii tiim sistemin RF jeneratori iizerinde
yapilmiyor birbirine bagh | gériintiilenecek hata mesajini
olmasive tiim | ontrol edin.
cihazlarin tam

Sonda veya kablolari gbzle

olarak galismast | ool edin. Cihazlarin kuru ve

gerekir oda sicakhiginda olduklarindan
emin olun. Problem devam
ederse cihazi kullanmayin.

Sonda Fisi, Sonda | Giivenlik Baglanti anahtarlarinin diizgiin
Prizine girmiyor | nedenleriyle bir hizada olup olmadigini

her bir baglanti | kontrol edin.
parcasi, kendine | Birbirine baglanacak parcalarin
has birbaglanti | pim sayilannin ayni olup

yontemine olmadigini ve pimlerin zarar

Eahllptlr. goriip gormedigini kontrol edin.
aglanti § i

wnahtarlan” Baglanti parcalarinin temiz

oldugundan ve baska bir sey

I;iazggitdlegilse tarafindan engellenmediginden
parcalart birbiri emin olun.
icine gecmez.

Miisteri Hizmetleri ve Uriin iade Bilgisi

Satin aldiginiz bu HALYARD* Ekipmant ile bir probleminiz veya iiriin hakkinda bir
sorunuz varsa teknik destek personelimiz ile iletisim kurunuz:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-posta: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Notlar

Sinirli garantili Girinleri iade etmek icin, iriinleri Halyard Health'a gondermeden
once bir iade izin numarasina sahip olmaniz gerekir.

Sinirh Garanti

Halyard Health, bu iriinlerin ilk iscilik ve kullanilan malzemeler agisindan
kusursuz oldugunu garanti eder. Uriinlerde ilk isgilik veya kullanilan malzeme
bakimindan herhangi bir kusur ¢ikmasi durumunda Halyard Health, uygun
gorecedi bir sekilde, iirtinii yenisiyle degistirecek veya tamir edecek ve ulagim ile
hasann griilmesinden sonra iriiniin gonderilmesi, degistirilmesi ve kullaniciya
yeniden gonderilmesi sirasinda olusan iscilik masraflanini kargilayacaktir.

Bu sinirli garanti yalnizca normal ve kullanim amacina yonelik olarak kullanilan
orijinal fabrika teslimi iiriinler icin gegerlidir. Halyard Health'in vermis oldugu

bu sinirli garanti herhangi bir sekilde tamir edilen, parcasi degistirilen veya
iizerinde degisiklik yapilan, Halyard Health'in Talimatlarina aykin bir sekilde
saklanan, kurulan, kullanilan veya tutulan highir Halyard Health iiriinii igin gecerli
DEGILDIR. HALYARD* RF Sondalari ve RF Baglanti Kablolari icin verilen garanti
siiresi, aksi belirtilmedikge, satin alma tarihinden itibaren 90 giindir.

Sorumluluk ve Diger Garantilerin Reddi

Yukanda agiklanan garanti durumlannin haricinde higbir garanti durumu
bulunmamaktadir. Halyard Health, acikca belirtilmis veya ima edilmis olsun veya
olmasin tiim garanti durumlarindan ticari elveriglilik veya belirli bir kullanim
amaci dogrultusunda sorumlulugunu cekebilir.

Hasar Durumlarindaki Sorumluluk Kisitlamasi

Uriinde meydana gelebilecek hasarlar icin bahsi gecen garantiden, sézlesmeden,
{irin sorumlulugundan veya herhangi bir yasal ya da tarafsiz teoriden
kaynaklanan herhangi bir iddia ya da davada, alici taraf bu tiir hasarlar icin
Halyard Health firmasini kar kayb icin veya alici tarafin misterileri tarafindan
yapilacak herhangi bir iddiadan sorumlu tutmayacagini kabul etmis sayilir.
Halyard Health'in meydana gelebilecek hasarlarda yiiklenecegi tek sorumluluk,
Halyard Health tarafindan sorumluluk yiiklenilmesine neden olan ve alici tarafa
satilan 6zel Giriinlerin alicrya maliyetiyle sinirlidir.

Alici tarafin bu iiriinii kullanmasi bahsi gegen sinirli garantinin kogul ve sartlarini,
ret halini, sorumluluk reddini ve parasal zararlarin sorumlulugunda yapilacak
kisitlamalar kabul ettigi anlamna gelir.
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