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HALYARD*

Radiofrequency Nitinol Probe & Radiofrequency Generator Connector Cable

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

Device Description

The HALYARD* Radiofrequency (RF) Nitinol Probes (Fig. 1) are individual
electrodes that are used with a disposable radiofrequency (RF) cannula (sold
separately) of varying gauge and corresponding length. The HALYARD* Radiofre-
quency (RF) Generator Connector Cables [PMX-BAY-BAY (Fig.2), PMX-RAD-BAY
(Fig. 3), PMX-BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) and PMX-SAC-BAY

(Fig. 6)] respectively connect the HALYARD* RF Nitinol Probes to the RF
Generator, connect the HALYARD* RF Nitinol Probes to the Valleylab® RFG Series
Generator, connect the HALYARD* RF Nitinol Probes to the Neurotherm® Genera-
tor or connect the HALYARD* RF Generator or Kimser.y-Cuark® Radiofrequency
Generator (formerly Baylis Pain Management Generator) to the Smith &
Nephew® Probe Model: 4-Pin Intradiscal Catheter, 4-Pin Intradiscal Catheter XL
or 4-Pin Intradiscal Decompression Catheter.

Indications For Use

HALYARD* Radiofrequency Nitinol Probe and HALYARD* Radiofrequency
Generator Connector Cable will be used in conjunction with a radiofrequency
generator to create 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 fixed-rate pacing during
the RF 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 lesion 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 stimula-
tion 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, treatment should be performed under local
anesthesia.

Systemic infection or local infection in area of the procedure.

Blood coagulation disorders or anticoagulant use.

AWarmngs
The HALYARD* RF Nitinol Probes and RF Generator Connector Cables
are shipped nonsterile and must be cleaned and sterilized prior to
use as instructed in the Instructions for Use.

< The HALYARD* RF Nitinol Probes and RF Generator Connector
Cables are reusable devices. Failure to properly clean and sterilize
the device can cause patient injury and/or the communication of
infectious diseases from one patient to another.

< The HALYARD* RF Nitinol Probes and RF Generator Connector Cables
must be used with the correct connector cable. Attempts to use it
with other RF Generator Connector Cables can result in electrocu-
tion of the patient or operator.

« Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray expo-
sure during RF 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
patientinjury.

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

«  When an RF Generator is activated, the conducted and radiated
electrical fields may interfere with other electrical medical equip-
ment.

« TheRFG is capable of deli g significant electrical
power. Patient or operator injury can result from improper han-
dling of the RF Probe, particularly when operating the device.

« Thereis arare potential for localized skin burn if RF lesion site has
insufficient subcutaneous tissue (<15 mm) or is near a shallow
metal implant.

«  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.

« Thereis arare potential for localized skin burn if RF lesion site has
insufficient subcutaneous tissue (<15 mm) or is near a shallow
metal implant.

APrecautlons

Do not attempt to use the HALYARD* RF Nitinol Probes and RF Generator
Connector Cables before thoroughly reading the Instructions for Use and the
User's Manual for the RF Generator.

The HALYARD* RF Nitinol Probes and RF Generator Connector Cables should
be used by physicians familiar with RF lesion techniques.

« 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 adjust treatment
parameters before checking for obvious defects or misapplication.

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

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

Adverse Events

Potential complications associated with the use of this device include but are
not limited to: infection, bleeding, nerve damage, visceral injury, increased pain,
failure of technique, paralysis and death.

Product Specifications

The HALYARD* RF Nitinol Probes should be used by physicians familiar with RF
lesion techniques.

HALYARD* Nitinol RF Probe (Fig. 1)
The HALYARD* RF Nitinol Probes (PMP) are individual electrodes that are used
with disposable RF cannula (sold separately) of varying gauge and correspond-
|ng length.
Available with straight and curved cannulae (16-22 gauge).
+ Model number indicates cannula information.
Model Number PMP-YYC-N, where:
YY: indicates length of cannula associated with the probe
C if present, indicates that cannula is curved.
Note: Please contact Halyard Health for a list of all model numbers and sizes.
« RF Nitinol Probes are shipped nonsterile and must be sterilized as per
Instructions for Use prior to use.
« Are supplied non-pyrogenic.
Are supplied with the following additional parts:
- protective tubing, to prevent bending or kinking of the RF Electrode
during handling.
« Black 4-pin, male connector (Probe Plug-In) to connect the
HALYARD* RF Nitinol Probe to the RF Generator Connector Cable.

« Black probe cable for use with straight cannula and a white probe cable for
use with curved cannula.

Storage Instructions
« HALYARD* RF Nitinol Probes should be stored in a cool, dry place.

« Store the RF Nitinol Probes in the Sterilization and Storage Tray provided to
reduce the risk of damage due to storage.



Special Handling Instructions

The HALYARD* RF Nitinol Probe is delicate due to its small diameter RF electrode.
Do not bend, kink, or stress the RF electrode. Do not crush or splice the probe
cable. Doing so could damage the temperature sensing mechanism in the device
and lead to improper temperature measurement.

HALYARD* RF Generator Connector Cables
Five models (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Shipped nonsterile and must be sterilized as per User's Manual prior to first
use.

PMX-BAY-BAY (Fig. 2)
The HALYARD* PMX-BAY-BAY connects the HALYARD* RF Nitinol Probe to the
Generator (PMG).

« Two different connectors:

1. 4-pin female — RF Probe Connector (to connect to Probe)

2. 14-pin male — RF Generator Plug-In (to connect to Generator)

PMX-RAD-BAY (Fig.3)
The HALYARD* PMX-RAD-BAY connects the HALYARD* RF Nitinol Probe (PMP-N)
to a Valleylab® RFG Series Generator.

- Two different connectors:

1. 4-pin female — RF Probe Connector (to connect to Probe)

2. 14-pin male — RF Generator Plug-In (to connect to Generator)

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
The HALYARD* PMX-BAY-ORA connects the HALYARD* RF Generator to the
Smith & Nephew Probe Model: 4-Pin Intradiscal Catheter or 4-Pin Intradiscal
Catheter XL.
« Two different connectors:
1. 4-pin female — RF Probe Connector (to connect to Probe)
2. 14-pin male — RF Generator Plug-In (to connect to Generator)
Note: Cable should NOT be used with the Intradiscal decompression catheter if the
generator in use is Generator Version 1.2 or lower.
Note: Ifusing the PMG Version 2.0, ensure that the secondary thermocouple option
is disabled. Refer to Generator-TD User Manual.
Are used to connect an IDL probe (model 902002) to the HALYARD* RF
Generator.

« Should NOT be used with the IDL decompression catheter if the generator in
use is PMG Version 1.2 or lower.

Have two different connectors:
1. 4-pin female — RF Probe Connector (to connect to Probe)
2. 14-pin male — RF Generator Plug-In (to connect to Generator)

PMX-NEU-BAY (Fig. 5)
The HALYARD* PMX-NEU-BAY connects the HALYARD* RF Nitinol Probes to the
Neurotherm® Generator.
« Two different connectors:
1. 4-pin female — RF Probe Connector (to connect to Probe)
2. 4-pin male (metal) — RF Generator Plug-In (to connect to Generator)

PMX-SAC-BAY (Fig. 6)
The HALYARD* PMX-SAC-BAY connects the HALYARD* Nitinol RF Probe to the
STRYKER® RF Generator or STRYKER® RF Multi-Gen.
+ Two different connectors:
1. 4-pin female - RF Probe Connector (to connect to Probe)

2. 12-pin male (metal) - RF Generator Plug-In (to connect to Generator
cable)

Storage Instructions

« HALYARD* RF Generator Connector Cables should be stored in a cool, dry
place.
Store the RF Generator Connector Cables in the Sterilization and Storage Tray
provided to reduce the risk of damage due to storage.

Autoclave Case is

« Shipped nonsterile.
Should be used at all times to store the HALYARD* RF Nitinol Probe and
HALYARD* RF Generator Connector Cable.

« Steam sterilizable and should be used to hold the devices while they are
being sterilized.

+ NOT to be used with STERRAD®.

Inspection Prior to Use

Perform the following checks before the patient is presented for the procedure.

These steps will allow you to verify that the equipment you will use is in proper

working order. Do these tests in a sterile environment.

- Sterility Check: The HALYARD* RF Nitinol Probes and RF Generator Connec-
tor Cables are shipped nonsterile. They must be sterilized prior to each use.

«Visual Inspection: Ensure RF Nitinol Probes and RF Generator Connector
Cables have no visible damage such as discoloration, cracks, label fading,
cable splice, or kinks. Do NOT use damaged or defective equipment.

«  Residual Moisture: Ensure the RF Nitinol Probes and RF Generator Connec-
tor Cables are dry. Residual moisture can cause malfunctions.

Equipment Required

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

fluoroscopic equipment. The RF equipment required for the procedure is as

follows:

- Disposable RF Cannula

- RFNitinol Probe and corresponding RF Generator Connector Cable

«  RF Generator

- Disposable Indifferent (dispersive) Patch (DIP) electrode meeting ANSI/AAMI
standard HF-18 requirements for electrosurgical electrodes.

Instructions for Use

1. Assemble all required equipment for the intended procedure and posi-
tion the patient as necessary.

2. Attach the Disposable Indifferent (dispersive) Patch (DIP) electrode. Read
and follow the manufacturer’s Instructions for Use of the (DIP) electrode
to determine proper placement. Always use DIP electrodes that meet or
exceed ANSI/AAMI HF-18 requirements.

3. Connect the appropriate connector cable to the connector cable
connection on the RF generator. Maintain access to the RF Nitinol Probe
Connector on the connector cable in order to facilitate easy attachment
of the probe.

4, With the stylet in the cannula, insert the cannula into the patient
using fluoroscopic guidance to place the active tip at the desired lesion
location.

5. Once the cannula is properly placed, carefully remove the stylet from
the cannula and insert the (pre-sized) RF Electrode down the shaft of
the cannula.

6. Attach the probe to the connector cable (via the Probe Plug-In and RF
Nitinol Probe Connector).

7. Stimulate and lesion as necessary. Refer to the RF Generator User’s
Manual for more information.

After the Procedure

1. Remove RF electrode of the probe from the cannula.

2. Remove cannula from the patient.

3. Disconnect the RF Nitinol Probe from the RF Generator Connector Cable
by pulling on the plug body.

Caution: Prevent damage to your cable and probe. When pulling
the connectors apart be sure to pull on the plug and not the cable.

4. Disconnect the RF Generator Connector Cable from the generator.

5. Discard the cannula.

6. Remove Disposable Indifferent (dispersive) Patch (DIP) electrode from
patient and discard.

7. Prepare the reusable probe and connector cable for cleaning and
sterilization. Transfer the used HALYARD* RF Nitinol Probe and
HALYARD* RF Generator Connector Cable to a carrying surface and cover
them with a wet cloth to ensure that blood and other contaminants do
not dry on the surface.

Cleaning and Sterilization Instructions

/\Danger

The HALYARD* RF Nitinol Probe and HALYARD* RF Generator Connector
Cable are shipped nonsterile 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 communica-
tion of infectious diseases from one patient to another.



Important

The manufacturer recommends the user follow a quality control program for

each sterilization cycle that meets or exceeds American Operating Room Nurses

(AORN) Standards, Recc ded 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. Ensure that blood and other contaminants do not dry on the
HALYARD* RF Nitinol Probe and the HALYARD* RF Generator Connector
Cable.

2. Remove the protective tube from the probe and follow the Instructions
below for each piece separately.

3. Rinse all parts with deionized water until colorless run-off water occurs.
Once the water runs clear soak the parts (except for the connectors)
in deionized water at 22°C-48°C for 1 minute. Remove the probe and
components from the water and scrub them with a soft bristle brush
until they are visually clean. Note: Do not let the connectors soak. Wipe
connectors as necessary until they are visually clean.

4. Soak the probe and components (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.

5. Visually inspect the parts again for debris, if any is present repeat steps
3and 4.

6. Dry the surface of the device on the outside with a clean, dry towel. Put
the protective tube back onto the probe and place all parts back in the
Sterilization and Storage Tray.

Sterilization (A1l EXCEPT PMX-SAC-BAY)

The following sterilization methods have been validated for use with
HALYARD* RF Probes and RF Generator Connector Cables:

« Steam Sterilization
- Gravity Displacement Steam Sterilization
- STERRAD® Sterilization

Sterilization (Pmx-sac-8Av)

The following sterilization methods have been validated for use with
HALYARD* PMX-SAC-BAY Generator Connector Cable:

- Steam Sterilization
« Gravity Displacement Steam Sterilization

Steam Sterilization

Prevaccum: Wrapped: 132°C-135°C (270°F-275°F) for 3-4 min.
Unwrapped: “flash”132°C for 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

HALYARD* RF Probes and RF Generator Connector Cables 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 HALYARD* RF Probe and RF Generator Connector Cable should NOT be
sterilized within the autoclave case. Any validated tray recommended for use with
STERRAD® may be used.

Note: for effective sterilization, the protective tube MUST be removed during
sterilization and placed next to the probe in the tray.

/A\Warning

Halyard Health has validated ONLY the previously mentioned cleaning
and sterilization methods for the HALYARD* RF Nitinol Probe and
HALYARD* RF Generator Connector Cable. No other cleaning and
sterilization methods have been tested. If any other type of deaning
or sterilization method is used on these products, it is up to the user 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 tem- In order to measure Ensure that all connections
perature temperature the are made:
measurement | entire system must « probe to connector cable
intreatment [ beconnectedandall | | () 0ho o cable to
mode devices must be in
; generator
OR good working order.
- generator to power outlet
Inacc.urate, Check for an error message on
erratic or the generator.
sluggish . R
temperature Visually inspect the probe
reading in or cable for damage. Ensure
treatment that devices are dry and at
mode room temperature. If problem
persists, discontinue use.
RF Nitinol The fit of the probe Ensure that the stylet has been
Probe does inthe cannulais very | removed from the cannula.
not fit into predise. Ensure that the RF Electrode is
::leIaRF Can- In very rare completely smooth and clean.
fn't::alfggigngg of Check the length of the cannula
and ensure that the correctly
the probe and/or sized probe is in use
cannula may prohibit P ’
the correct fit. Try another cannula of the
same size.
RF Nitinol Each of the connec- | Check that the connector’s
Probe tors is designed to keys are lined up in the proper
Connector connectinaspecific | orientation.
doesnotfit | wayforsafetyrea- | gn e that the connectors are
in RF Probe sons. lfthe CONNECtOr | claan and unobstructed.
Plug-In keys”are out of line
the connectors won't
fit together.
RF Electrode Due to the small Discard Immediately.
Breaks or diameter shaft, the
Kinks RF Electrode portion
of the HALYARD*
RF Nitinol Probe
can withstand very
little damage due to
handling.

Customer Service and Product Return Information

If you have any problems with or questions about this HALYARD* Equipment,
contact our technical support personnel:

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 Warranties

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 Nitinol
Probe and RF Generator 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.



Cable de connecteurs de en nitinol

et de générateur de radiofréquence HALYARD*

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

Description du dispositif

Les sondes de radiofréquence (RF) HALYARD* (Fig. 1) en nitinol sont des
électrodes individuelles utilisées avec une canule de radiofréquence (RF) jetable
(vendue séparément) de calibre variable et de longueur correspondante. Les
cables des connecteurs du générateur de radiofréquence (RF) HALYARD* [PMX-
BAY-BAY (Fig.2), PMX-RAD-BAY (Fig. 3), PMX-BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY
(Fig. 5) et PMX-SAC-BAY (Fig. 6)] connectent respectivement les sondes RF
HALYARD* en nitinol au générateur RF, les sondes RF HALYARD* en nitinol

au générateur de la série RFG Valleylah®, les sondes RF HALYARD* en nitinol

au générateur Neurotherm® ou le générateur RF HALYARD* ou le générateur

de radiofréquence Kimserwy-CLark™ (anciennement générateur de gestion de

la douleur Baylis) a la sonde Smith & Nephew®, modele : cathéter intradiscal

4 broches, cathéter intradiscal 4 broches XL ou cathéter de décompression
intradiscal 4 broches.

Indications d'emploi

La sonde de radiofréquence HALYARD* en nitinol et le cable de connecteurs

du générateur de radiofréquence HALYARD* sont prévus pour étre utilisés en
conjonction avec un générateur de radiofréquence, pour créer des lésions 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 cceur et risque
de ne pas stimuler le coeur. 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 apres l'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 lésions par 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 anesthésie générale est contre-indiquée. Afin de permettre du
feedback et des réponses du patient durant I'intervention, le traitement doit étre
réalisé sous anesthésie locale.

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

Trouble de la coagulation sanguine ou usage d‘anticoagulant.

/\ Avertissements

« Lessondes RF en nitinol et les cables de connecteurs du générateur
RF HALYARD* sont expédiés non stériles et doivent étre nettoyés et
stérilisés avant toute utilisation, conformément au Mode d'emploi.

« Lessondes RF en nitinol et les cables de connecteurs du générateur
RF HALYARD* sont des dispositifs réutilisables. 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.

«  Lessondes RF en nitinol et les cables de connecteurs du
générateur RF HALYARD* doivent étre utilisés avecle cable de
connecteur correct. Des tentatives d'utilisation avec d'autres
cables de connecteurs de générateur RF risquent d’entrainer une
électrocution du patient ou de I'utilisateur.

« Lepersonnel de laboratoire et les patients peuvent subir
une exposition idérable aux ray ments pendant les
interventions par radiofréquence, en raison de I'usage continu
de l'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 I'efficacité du dispositif.

« Lorsqu’un générateur RF est activé, les champs électriques conduits
et rayonnés peuvent produirent des interférences avec d'autres
appareils médicaux.

+  Legénérateur RF est capable de produire une puissance électrique
considérable. Des blessures du patient ou de I'utilisateur peuvent
résulter d'une mauvaise manipulation de la sonde RF, plus
particulierement lors de I'utilisation du dispositif.

+ 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.

« Il existe un risque rare de brilure cutanée localisée si le site de la
Iésion RF ne possede pas suffisamment de tissus sous-cutanés
(< 15 mm) ou se trouve a proximité d’un implant métallique peu
profond.

/\ Précautions

Ne pas essayer d'utiliser les sondes RF en nitinol et les cables de connecteurs
du générateur RF HALYARD*, avant d'avoir lu attentivement le Mode
d'emploi ainsi que le Manuel d'utilisation du générateur RF.

« Lessondes RF en nitinol et les cables de connecteurs du générateur RF
HALYARD* doivent étre utilisés par des médecins formés aux techniques de
Iésion par radiofréquence.

« Unesortie de courant apparemment faible ou un mauvais fonctionnement
de 'équipement dans une configuration normale peut indiquer : 1) une
erreur d'application de I€lectrode dispersive ou 2) panne de courant a un fil
électrique. Ne pas ajuster les parameétres de traitement avant de s'assurer de
I'absence de défectuosités évidentes ou d'application incorrecte.

« Afin d'éviter tout risque d'inflammation, s'assurer que des matiéres
inflammables ne se trouvent pas dans la piéce durant I'application de
puissance RF.

« lincombe au médecin de déterminer, dévaluer et de communiquer a
chaque patient tous les risques prévisibles d'une intervention de Iésion par
radiofréquence.

Evénements indésirables

Les complications associées a I'utilisation de ce dispositif comprennent
notamment : infection, saignement, lésion de nerf, Iésion interne, douleur
accrue, défaillance de technique, paralysie et décés.

Spécifications du produit
Les sondes RF HALYARD* en nitinol doivent étre utilisées par des médecins
formés aux techniques de Iésion par radiofréquence.

Sonde RF HALYARD* en nitinol (Fig. 1)
Les sondes RF HALYARD* (PMP) en nitinol sont des électrodes individuelles
utilisées avec une canule RF jetable (vendue séparément) de calibre variable et
de longueur correspondante.
- Disponible avec canule droite et incurvée (calibre 16 a 22).
+ Le numéro du modele indique les informations sur la canule.
Numéro de modele de sonde PMP-YYC-N, ot :
YY: indique lalongueur de la canule associée a la sonde
C: siprésent, indique que la canule est incurvée.
Remarque : Contacter Halyard Health pour une liste de tous les numéros de
modéles et les tailles.
« Lessondes RF en nitinol sont expédiées non stériles et doivent étre stérilisées
conformément au Mode d'emploi, avant toute utilisation.
Les produits sont fournis non pyrogenes.
« Sont fournies avec les piéces supplémentaires suivantes :
- tubulure protectrice, pour empécher toute courbure ou vrille de
I'électrode RF en cours de manipulation.
Connecteur male noir 4 broches (prise de la sonde) pour connecter la sonde
RF HALYARD* en nitinol au cable de connecteurs du générateur RF.
« (able de sonde noir pour utilisation avec une canule droite et cdble de sonde
blanc pour utilisation avec une canule incurvée.



Consignes de stockage

«  Lessondes RF HALYARD* en nitinol doivent étre conservées dans un endroit
frais et sec.

- Ranger les sondes RF en nitinol sur le plateau de stérilisation et de range-
ment fourni, afin de réduire le risque dendommagement di a I'entreposage.

Instructions de manipulations spéciales

La sonde RF de HALYARD* en nitinol est délicate en raison du petit diamétre

de I'électrode RF. Ne pas plier, vriller ou forcer '€lectrode RF. Ne pas écraser ou
épisser le cable de a sonde. Ce faire, risquerait dendommager le mécanisme de
détection de température du dispositif et entrainer des mesures de température
erronées.

Cables de connecteurs du générateur RF HALYARD*
+ Quatre modgles (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PNX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Expédié non stérile et devant étre stérilisé conformément au manuel
d'utilisation avant la premiére utilisation.

PMX-BAY-BAY (Fig.2)
Le PMX-BAY-BAY HALYARD* connecte la sonde RF HALYARD* en nitinol au
générateur (PMG)
« Deux connecteurs différents :
1. femelle 4 broches — Connecteur de sonde RF (pour la connexion a la
sonde)

2. male 14 broches — Prise du générateur RF (pour la connexion au
générateur)

PMX-BAY-BAY (Fig. 3)
Le PMX-RAD-BAY HALYARD* connecte la sonde RF HALYARD* en nitinol (PMP-N)
a un générateur Valleylab® de la série RFG.
« Deux connecteurs différents :
1. femelle 4 broches — Connecteur de sonde RF (pour la connexion a la
sonde)

2. male 14 broches — Prise du générateur RF (pour la connexion au
générateur)

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
Le PMX-BAY-ORA HALYARD* connecte le générateur RF HALYARD* & la sonde
Smith & Nephew modeéle : cathéter intradiscal 4 broches ou cathéter intradiscal
4broches XL.
« Deux connecteurs différents :
1. femelle 4 broches — Connecteur de sonde RF (pour la connexion a la
sonde)
2. male 14 broches — Prise du générateur RF (pour la connexion au
générateur)
Remarque : Le cdble ne doit PAS étre utilisé avec le cathéter de décompression
intradiscal si le générateur utilisé est un générateur de version 1.2 ou plus ancien.
Remarque : £n cas d'utilisation d'un PMG Version 2.0, s‘assurer que [option
de thermocouple secondaire est désactivée. Consulter le Manuel d utilisation du
générateur TD.

« Sont utilisés pour connecter une sonde IDL (modéle 902002) au générateur
RF HALYARD*.
- Nedoivent PAS étre utilisés avec le cathéter de décompression IDL, si le
générateur utilisé est un PMG version 1.2 ou plus ancien.
« Ont deux connecteurs différents :
1. femelle 4 broches — Connecteur de sonde RF (pour la connexion a la
sonde)
2. maéle 14 broches — Prise du générateur RF (pour la connexion au
générateur)

PMX-NEU-BAY (Fig. 5)
Le PMX-NEU-BAY HALYARD* connecte les sondes RF HALYARD* en nitinol au
générateur Neurotherm®.
« Deux connecteurs différents :
1. femelle 4 broches — Connecteur de sonde RF (pour la connexion a la
sonde)

2. male 4 broches (métal) — Prise du générateur RF (pour la connexion au
générateur)

PMX-SAC-BAY (Fig. 6)
Le PMX-SAC-BAY HALYARD* connecte la sonde RF HALYARD* au générateur RF
STRYKER® ou au générateur RF STRYKER® MultiGen.
« Deux connecteurs différents :
1. femelle 4 broches — Connecteur de sonde RF (pour la connexion a la
sonde)
2. male 12 broches (métal) — Prise du générateur RF (pour la connexion au
cable du générateur)

Consignes de stockage

«  Lescables de connecteurs de générateur RF HALYARD* doivent étre
conservés dans un endroit frais et sec.

« Ranger les cables de connecteurs de générateur RF sur le plateau de stérilisa-
tion et de rangement fourni, afin de réduire le risque d'endommagement di
a l'entreposage.

Le boitier de 'autoclave est

- Expédié non stérile.

= Doit étre utilisé en permanence pour stocker la sonde RF HALYARD* en
nitinol et le céble de connecteurs du générateur RF de HALYARD*.

« Stérilisable a la vapeur et doit étre utilisé pour conserver les dispositifs
durant leur stérilisation.

« NEPAS utiliser avec STERRAD®.

Inspection avant utilisation

Effectuer les vérifications suivantes avant |'arrivée du patient pour l'intervention.

Ces étapes permettent de vérifier que Iéquipement utilisé fonctionne

correctement. Effectuer ces tests dans un environnement stérile.
Vérification de stérilité : Les sondes RF en nitinol et les cables de
connecteurs du générateur RF HALYARD* sont expédiés non stériles. lls
doivent étre stérilisés avant chaque usage.

- Examen visuel : Sassurer de I'absence de tout dommage visible, du type
décoloration, fissures, décoloration d*étiquettes, épissures ou vrilles de
cables au niveau des sondes RF en nitinol et des cables de connecteurs de
générateur RF. NE PAS utiliser d'équipement endommagé ou défectueux.

«  Humidité résiduelle : Sassurer que les sondes RF et les cables de
connecteurs du générateur RF sont secs. Une humidité résiduelle peut
entrainer 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 RF requis pour l'intervention est le suivant :
+ (anule RF jetable
+ Sonde RF en nitinol et cable de connecteurs de générateur RF
correspondant
Générateur RF
« Flectrode a raccordement indifférente (passive) jetable conforme
aux exigences de la norme ANSI/AAMIHF-18 pour les électrodes
électrochirurgicales.

Mode d'emploi

1. Réunir tout I'équipement requis pour l'intervention prévue et positionner
le patient selon les besoins.

2. Raccorder I'électrode a raccordement indifférente (passive) jetable.

Lire et suivre le mode d'emploi du fabricant de I€lectrode indifférente
(passive), afin de déterminer le placement correct. Toujours utiliser des
électrodes indifférentes (passives) conformes aux exigences de la norme
ANSI/AAMI HF-18.

3. Connecter le cable de connecteurs approprié a la connexion du cable
de connecteurs sur le générateur RF. Conserver I'acces au connecteur
de la sonde RF en nitinol sur le cable de connecteurs, afin de faciliter le
raccordement de la sonde.

4. Avecle stylet dans Ia canule, insérer la canule dans le patient a l'aide du
qguidage radioscopique pour placer I'embout actif a l'emplacement de la
Iésion souhaité.

5. Une fois la canule correctement en place, retirer soigneusement le stylet
dela canule et insérer Iélectrode RF (prédimensionnée) vers le bas de la
tige de la canule.

6. Raccorder la sonde au cable de connecteurs (par l'intermédiaire de la
prise de la sonde et du connecteur de sonde en nitinol RF).

7. Stimuler et effectuer a Iésion selon les besoins. Consulter le manuel
d'utilisation du générateur RF pour plus d'informations.



Aprés la procédure

1. Retirer de la canule, électrode RF de la sonde.

2. Retirer la canule du patient.

3. Déconnecter la sonde RF en nitinol du cable de connecteurs du
générateur RF en tirant sur le corps de la prise.

Attention : Eviter tout endommagement du cable et de la
sonde. En écartant les connecteurs, veiller a tirer sur la prise et
non pas sur le cable.

4. Déconnecter le cable de connecteurs de générateur RF du générateur.

5. Jeterlacanule.

6. Retirer [€lectrode a raccordement indifférente (passive) jetable du
patient et [€liminer.

7. Préparer la sonde et le cble de connecteurs réutilisables pour le
nettoyage et la stérilisation. Transférer la sonde RF HALYARD* en nitinol
etle cable de connecteurs du générateur RF HALYARD* sur une surface
de support et les 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

La sonde RF HALYARD* en nitinol et le cable de connecteurs du
générateur RF de HALYARD* sont expédiés non stériles et doivent étre
nettoyés et stérilisés 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 contrdle 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, en Iabsence de fourniture par un
graphique d'enregistrement

+ Nom de l'utilisateur

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

Nettoyage et décontamination

1. Sassurer que du sang et d'autres contaminants ne sechent pas sur
la sonde RF HALYARD* en nitinol et sur le cable de connecteurs du
générateur RF de HALYARD*.

2. Retirer le tube protecteur de la sonde et suivre les directives ci-dessous
pour chaque piéce séparément.

3. Rincer toutes les piéces avec de l'eau déminéralisée jusqu'a ce que
I'eau soit claire. Une fois que I'eau est claire, faire tremper les piéces
(sauf les connecteurs) dans de 'eau déminéralisée entre 22°C et-48°C
pendant 1 minute. Sortir la sonde et les composants de 'eau et les

Stérilisation (Pmx-sAC-BAY)

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été validées pour utilisation avec le
cable de connecteurs du générateur PMX-SAC-BAY HALYARD* :

HALYARD* PMX-SAC-BAY Generator Connector Cable:

- Stérilisation a la vapeur

- Stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité

Stérilisation a la vapeur
Vide partiel : avec emballage : 132 °Ca 135 °C (270 °F a 275 °F)
pendant 3 a 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 °Fa 275 °F)
pendant 15 minutes
sans emballage : « Flash » 132 °Ca 135 °C pendant 15 minutes

Stérilisation STERRAD®

Les sondes RF en nitinol et les cables de connecteurs du générateur RF de
HALYARD* peuvent étre stérilisés a 'aide des systémes STERRAD® suivants :

- STERRAD® 1005

- STERRAD 50

« STERRAD 200

- STERRAD NX®

« STERRAD 100NX

Toutes les directives données dans le Guide d'utilisateur du systéme de
stérilisation STERRAD® correspondant doivent étre suivies.

Remarque : La sonde RF en nitinol et le cdble de connecteurs du générateur RF de
HALYARD* ne doivent PAS étre stérilisés dans le boitier de I'autoclave. Il est possible
dutiliser nimporte quel plateau validé dont lemploi est conseillé avec le systéme de
stérilisation STERRAD®.

Remarque : Pour une stérilisation efficace, le tube protecteur DOIT étre retiré
pendant la stérilisation et placé a cété de la sonde sur le plateau.

/\ Avertissement

Halyard Health a validé UNIQUEMENT les méthodes de nettoyage

et de stérilisation mentionnées antérieurement, pour la sonde

RF HALYARD* en nitinol et le cdble de connecteurs du générateur

RF HALYARD*. 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 ces produits, 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 'utilisateur a diagnostiquer des
problémes potentiels.

brosser a l'aide d'une brosse douce, jusqu'a ce quils soient visuell
propres. Remarque : nie pas laisser tremper les connecteurs. Essuyer les
connecteurs, selon le besoin, jusqu‘a ce qu'ils soient visuellement propres.
4, Faire tremper la sonde et les composants (sauf les connecteurs) dans une
solution nettoyante enzymatique pendant 20 minutes. Sassurer 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.
5. Examiner & nouveau visuellement les piéces pour s'assurer de |'absence
de tout débris, en cas de présence de débris, répéter les étapes 3 et 4.
6. Sécher la surface extérieure du dispositif avec une serviette propre et
seche. Replacer le tube protecteur sur la sonde et remettre toutes les
piéces sur le plateau de stérilisation et de rangement.

Stérilisation (Tous SAUF LE PMX-SAC-BAY)
Les méthodes de stérilisation suivantes ont été validées pour utilisation avec les

sondes RF HALYARD* en nitinol et les cébles de connecteurs du générateur RF
de HALYARD* :

- Stérilisation a la vapeur
« Stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité
« Stérilisation STERRAD®

PROBLEME COMMENTAIRES | DEPANNAGE

Pas de Afin de mesurer | Sassurer de la solidité de toutes les

mesure de la température, connexions :

température | toutlesysteme | . sonde a cable de connecteurs

en mode de doit étre con- « cable de connecteurs au

traitement necté et tous "

o les dispositifs generateur

Mesure de doivent étre + générateur a la prise de

température en bon état de courant

inexacte, marche. Vérifier I'absence de message

erratique d'erreur sur le générateur.

ou faible Vérifier visuellement la sonde

en mode de ou le cable, afin de détecter tout

traitement endommagement. S'assurer que
les dispositifs sont secs et a tem-
pérature ambiante. Si le probleme
persiste, cesser |'utilisation.




PROBLEME COMMENTAIRES | DEPANNAGE Limite de responsabilité pour dommages

En cas de réclamation ou de poursuite pour des dommages faisant suite a une

La sonde RF La correspon- S'assurer que le stylet a été retiré allégation de rupture de garantie ou de contrat, de négligence, de fiabilité

en nitinol dance de taille dela canule. du produit ou de toute autre théorie légale ou équitable, 'acheteur accepte

nerentre entrela sonde Sassurer que Iélectrode RF est spécifiquement que Halyard Health ne soit pas responsable des dommages pour

pas dans la et |ﬂfa"U|e est totalement lisse et propre. pertes de profits ou de réclamations provenant de clients de I'acheteur pour

canule RF extremement Vérifier le calibre de la canule et lesdits dommages. La seule responsabilité de Halyard Health pour des dommages

precise. . s'assurer qu'une sonde de taille se limitera au codit de I'acheteur des produits concernés vendus par Halyard

Dans dle tres correcte est utilisée. Health a I'acheteur et qui font I'objet de I'action en dommages.

rares sIUations, - | Esayer une autre canule dela Lutilisation de ce produit par I'acheteur sera considérée comme étant

la fabrication de A il . ! AL A, ) -
meme taille. I'acceptation des conditions générales de ces garanties limitées, exclusions, dénis

la sonde et/ou P tion: Nt
de la canule peut et limites de responsabilité pour dommages monétaires.

empécher un bon
ajustement.

Le connecteur | Pour des Vérifier que les clés du connecteur
delasonde raisons de sont alignées et correctement

RF en nitinol sécurité, chaque | orientées.

nerentre connecteur S'assurer que les connecteurs sont
pas dans la est congu pour propres et pas obstrués.

prisede la se connecter
sonde RF de maniere
spécifique. Siles
«clés » du con-
necteur ne sont
pas alignées, les
connecteurs ne
semboiteront
pas.

Cassure ou En raison du La jeter immédiatement.
vrille de faible diamétre
I'électrode RF | delatige, la
partie électrode
RF de la sonde
RF HALYARD* en
nitinol ne peut
tolérer qu'un en-
dommagement
minimal dd a la
manipulation.

Service clientele 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
tout produit, couvert par une garantie limitée, a Halyard Health.

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, moins les frais de transport et de main-d'ceuvre
dus a l'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 facon 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
garantie de la sonde RF en nitinol et des cables des connecteurs du générateur
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.
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HALYARD*

HF-Nitinol-Sonden- und HF-Generator-Anschlusskabel

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

Produktbeschreibung

Die HALYARD* Hochfrequenz (HF)-Nitinol-Sonden (Abb. 1) sind einzelne
Elektroden, die mit einer Einmal-Hochfrequenzkaniile (separat erhaltlich) der
entsprechenden Lange und verschiedener Gauge-GroRen verwendet werden.
Die Anschlusskabel des HALYARD* HF-Generators [PMX-BAY-BAY (Abb. 2),
PMX-RAD-BAY (Abb. 3), PMX-BAY-ORA (Abb. 4), PMX-NEU-BAY (Abb. 5) und
PMX-SAC-BAY (Abb. 6)] verbinden Sie HALYARD* HF-Nitinol-Sonden mit dem
HF-Generator, die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden mit dem Valleylab® RFG Series
Generator, die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden mit dem Neurotherm® Generator
bzw. den HALYARD* HF-Generator oder Kimseriy-Cuark® Hochfrequenz-Generator
(friiher: Baylis Schmerzmanagement-Generator) mit dem Smith & Nephew®
Sondenmodell: 4-poliger intradiskaler Katheter, 4-poliger intradiskaler Katheter
XL oder 4-poliger intradiskaler Dekompressionskatheter.

Indikationen

Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonde und das HALYARD* HF-
Generatoranschlusskabel werden gemeinsam mit dem HF-Generator dazu
verwendet, Hochfrequenzldsionen im Nervengewebe zu erzeugen.

Kontraindikationen

Bei Patienten mit Herzschrittmachern konnen wahrend und nach der
Behandlung verschiedene Veranderungen auftreten. Im Registrierungsmodus
konnte der Schrittmacher das HF-Signal als Herzschlag interpretieren und die
Stimulierung des Herzens auslassen. Erkundigen Sie sich beim Hersteller des
Herzschrittmachers, ob der Schrittmacher wahrend der HF-Behandlung auf
eine festfrequente Stimulierung eingestellt werden sollte. Beurteilen Sie das
Stimulierungssystem des Patienten nach Beendigung des Verfahrens.
Uberpriifen Sie die Kompatibilitt und Sicherheit anderer physiologischer
Uberwachungs- und elektrischer Gerate, die zusammen mit dem HF-
Ldsionsgenerator 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. Die Behandlung sollte unter Lokalanasthesie
erfolgen, um eine Ansprache des Patienten und Riickkopplung mit dem
Patienten zu erlauben.

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

/\ Warnhinweise
+ Die HALYARD* HF Nitinol-Sonden und HF-Generatoranschlusskabel
liefert und miissen vor der Ver Jung laut
Gebrauchsanweisung gereinigt und sterilisiert werden.

«  Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und HF-Generatoranschlusskabel
sind wiederverwendbar. Wird das Produkt nicht ordnungsgema
gereinigt und sterilisiert, besteht ein Verletzungsrisiko fiir
den Patienten und die Maglichkeit der Ubertragung von
Infektionskrankheiten zwischen Patienten.

«  Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und HF-G hlusskabel

werden

Veranderungen jeglicher Art konnen die Sicherheit und
Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigen.

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

«  Der HF-Generator kann betrachtliche Stromstarken ausgeben.
Die unsachgemaBe Handhabung der HF-Sonden, inshesondere
wahrend des Geratebetriebs, kann Verletzungen des Patienten
oder Bedieners verursachen.

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

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

« Esbesteht ein seltenes Risiko fiir Hautverbrennungen, falls die
Stelle der HF-Lasion nicht genug subkutanes Gewebe enthilt
(< 15 mm) oder sich in der Nahe eines metallenen Implantats
befindet.

/\ VorsichtsmaBnahmen

« Vor Gebrauch der HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und HF-
Generatoranschlusskabel miissen die beiliegenden Gebrauchsanweisung
sowie das Benutzerhandbuch fiir den HF-Generator griindlich gelesen
werden.

- Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und HF-Generatoranschlusskabel diirfen
nurvon Arzten verwendet werden, die mit HF-Lasionstechniken vertraut
sind.

« Wenn die Leistungsabgabe zu niedrig erscheint oder das Gerét in den
normalen Einstellungen nicht ordnungsgemdB funktioniert, liegen
maglicherweise folgende Probleme vor: 1) falsche Anwendung der
Dispersionelektrode oder 2) Stromausfall einer elektrischen Leitung.
Behandlungsparameter diirfen erst veréndert werden, nachdem diberpriift
waurde, dass keine offensichtlichen Defekte vorliegen und das Gerat nicht
falsch angewendet wurde.

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

«  Esliegtin der Verantwortung des Arztes, alle absehbaren Risiken des
HF-Lésionsverfahrens zu bestimmen, einzuschétzen und jedem einzelnen
Patienten mitzuteilen.

Unerwiinschte Ereignisse

Magliche Komplikationen in Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Produkts sind u. a.: Infektion, Blutung, Nervenschadigung, viszerale Verletzung,
verstérkte Schmerzen, Lahmung und Tod.

Produktspezifikationen

Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden diirfen nur von Arzten verwendet werden, die
mit HF-Lasionstechniken vertraut sind.

HALYARD* HF-Nitinol-Sonde (Abb. 1)

Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden (PMP) sind einzelne Elektroden, die mit einer
Einmal-Hochfrequenzkaniile (separat erhltlich) der entsprechenden Lénge und
verschiedener Gauge-GroBen verwendet werden.

- Erhéltlich mit geraden und gekriimmten Kaniilen (16-22 Gauge).

miissen mit dem richtigen Anschlusskabel verwendet werden.
Die Verwendung anderer HF-Generatoranschlusskabel kann dem
Patienten oder Bediener einen tadlichen Stromschlag versetzen.
« Laborpersonal und Patienten kdnnen bei HF-Verfahren aufgrund
derk kopischen Bildgebung betréchtlichen
Mengen an Rontgenstrahlung ausgesetzt werden. Dies kann
zu akuten Strahlenschaden sowie zu einem erhdhten Risiko fiir
somatische und genetische Auswirkungen fiihren. Aus diesem
Grund muss die Strahlenexposition mit g MaBnahmen
auf ein Minimum begrenzt werden.
+ Die Behandlung ist umgehend abzubrechen, wenn ungenaue,

s arlichan fl
lichen

schwankende oder | p werte g werden.
Die Ver g von defekten Produkten kann 2 Verletzungen des
Patienten fiihren.

+  Produkte von HALYARD* diirfen nicht verandert werden.

Madoll

. gibt die Kaniileninformationen an.
Modellnummer PMP-YYC-N, wobei:
YY:  Gibt die Lange der fiir die Sonde angemessenen Kaniile an
G Falls vorhanden, besagt dies, dass die Kaniile gekriimmt ist.
Hinweis: Fine Liste aller Modellnummern und Grdl3en erhalten Sie von
Halyard Health.
- HF-Nitinol-Sonden werden unsteril geliefert und miissen vor der
Verwendung laut Gebrauchsanweisung sterilisiert werden.
« Werden pyrogenfrei geliefert.
« Werden mit den folgenden weiteren Teilen geliefert:
« Schutzhiille, die ein Biegen oder Knicken der HF-Elektrode bei der
Handhabung vermeiden soll.

- Besitzt einen schwarzen 4-poligen Stecker (Sondenstecker) zum Anschluss
der HALYARD* HF-Nitinol-Sonde an das HF-Generatoranschlusskabel.



« Das schwarze Sondenkabel wird mit der geraden Kaniile verwendet und das
weile Sondenkabel wird mit der gekriimmten Kaniile verwendet.

Lagerungsanweisungen
- Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden sollten an einem kiihlen trockenen Platz
gelagert werden.

« Um Lagerungsschaden mdglichst zu vermeiden, sind die HF-Nitinol-Sonden
in den dafiir vorgesehenen Sterilisations- und Aufbewahrungsschalen
aufzubewahren.

Spezielle Handhabungsanleitung

Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonde ist aufgrund des kleinen Durchmessers der
HF-Elektrode duBerst empfindlich. Die HF-Elektrode darf nicht gebogen, geknickt
oder gedehnt werden. Das Sondenkabel darf nicht gequetscht oder gespleiSt
werden. Dadurch kinnte der Temperaturregistriermechanismus im Produkt
beschadigt werden und falsche Temperaturmessungen ergeben.

HALYARD* HF-Generatoranschlusskabel
Vier Modelle (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Wird unsteril geliefert und muss vor der ersten Verwendung laut
Benutzerhandbuch sterilisiert werden.

PMX-BAY-BAY (Abb. 2)
Das HALYARD* PMX-BAY-BAY verbindet die HALYARD* HF-Nitinol-Sonde mit
dem Generator (PMG).
« Iwei unterschiedliche Steckverbinder:
1. 4-polige Buchse — HF-Sondensteckverbinder (fiir den Anschluss an die
Sonde)

2. 14-poliger Stecker — HF-Generatorstecker (fiir den Anschluss an den
Generator)

PMX-RAD-BAY (Abb. 3)
Das HALYARD* PMX-RAD-BAY verbindet die HALYARD* HF-Nitinol-Sonde
(PMP-N) mit einem Valleylab® Generator der RFG Serie.

« Zwei unterschiedliche Steckverbinder:

1. 4-polige Buchse — HF-Sondensteckverbinder (fiir den Anschluss an die
Sonde)

2. 14-poliger Stecker — HF-Generatorstecker (fiir den Anschluss an den
Generator)

PMX-BAY-ORA (Abb. 4)
Das HALYARD* PMX-BAY-ORA verbindet den HALYARD* HF-Generator mit dem
Sondenmodell Smith & Nephew. 4-poliger intradiskaler Katheter oder 4-poliger
intradiskaler Katheter XL.
- Zwei unterschiedliche Steckverbinder:
1. 4-polige Buchse — HF-Nitinol-Sondensteckverbinder (fiir den Anschluss
an die Sonde)
2. 14-poliger Stecker — HF-Generatorstecker (fiir den Anschluss an den
Generator)
Hinweis: Das Kabel sollte NICHT mit dem intradiskalen Dekompr
verwendet werden, wenn der betriebene Generator von der Version 1.2 oder
niedriger ist.
Hinweis: falls PMG Version 2.0 verwendet wird, sorgen Sie dafiir, dass
die sekunddre Thermokoppler-Option deaktiviert ist. Lesen Sie hierzu das
Benutzerhandbuch zum Generator-TD.
+ Zum Anschluss einer IDL-Sonde (Modell 902002) an den HALYARD* HF-
Generator verwendet.
Sollte NICHT mit dem intradiskalen Dekompressionskatheter verwendet wer-
den, wenn der betriebene Generator von der Version 1.2 oder niedriger ist.
+ Besitzt zwei unterschiedliche Steckverbinder:
1. 4-polige Buchse — HF-Nitinol-Sondensteckverbinder (fiir den Anschluss
an die Sonde)
2. 14-poliger Stecker — HF-Generatorstecker (fiir den Anschluss an den
Generator)

PMX-NEU-BAY (Abb. 5)

Das HALYARD* PMX-NEU-BAY verbindet die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden mit
dem Neurotherm® Generator.
« Zwei unterschiedliche Steckverbinder:
1. 4-polige Buchse — HF-Nitinol-Sondensteckverbinder (fiir den Anschluss
an die Sonde)
2. 4-poliger Stecker (aus Metall) — HF-Generatorstecker (fiir den Anschluss
an den Generator)

Lth

PMX-SAC-BAY (Abb. 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY verbindet die HALYARD* HF-Sonde mit dem STRYKER®
HF-Generator oder dem STRYKER® HF Multi-Gen.
- Zweiverschiedene Steckverbinder:
1. 4-polige Buchse — HF-Sondensteckverbinder (fiir den Anschluss an die
Sonde)
2. 12-poliger Stecker (aus Metall) — HF-Generatorstecker (fiir den
Anschluss an das Generatorkabel)

Lagerungsanweisungen

«  Die HALYARD* HF-Generatoranschlusskabel sollten an einem kiihlen
trockenen Platz gelagert werden.

- Um Lagerungsschaden mdglichst zu vermeiden, sind die HF-
Generatoranschlusskabel in den dafiir vorgesehenen Sterilisations- und
Aufbewahrungsschalen aufzubewahren.

Der Autoclav-Behalter

« Wird unsteril geliefert.

«  Sollte immer verwendet werden, wenn die HALYARD* HF-Nitinol-Sonde und
das HALYARD* HF-Generatoranschlusskabel gelagert werden.

- Istdampfsterilisierbar und sollte fiir den Sterilisiervorgang der Produkte
verwendet werden.

- Darf NICHT mit STERRAD® verwendet werden.

Priifung vor Gebrauch

Vor Beginn des Verfahrens am Patienten miissen folgende Punkte tiberpriift

werden. Damit wird die einwandfreie Funktionstiichtigkeit des Produkts

sichergestellt Diese Tests sind in einer sterilen Umgebung durchzufiihren.

- Sterilitatspriifung: Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und HF-
Generatoranschlusskabel werden unsteril geliefert. Sie miissen vor jeder
Verwendung sterilisiert werden.

«  Sichtpriifung: Stellen Sie sicher, dass die HF-Nitinol-Sonden und
HF-Generatoranschlusskabel keine sichtbaren Schéden (wie Verfarbungen,
Risse, verblasste Etiketten, Kabelspleil oder Knicke) aufweisen. Beschadigte
Produkte diirfen NICHT verwendet werden.

« Restfeuchtigkeit: Sorgen Sie dafiir, dass die HF-Nitinol-Sonden und
HF-Generatoranschlusskabel trocken sind. Restfeuchtigkeit kann zu
Fehlfunktionen fiihren.

Erforderliche Produkte

HF-Lésionsverfahren miissen in einer klinischen Spezialeinrichtung mit

Fluoroskopiegeraten durchgefiihrt werden. Folgende HF-Produkte sind fiir das

Verfahren erforderlich:

- Einmal-HF-Kaniile

« HF-Nitinol-Sonde und entsprechendes HF-Generatoranschlusskabel

«  HF-Generator

« Indifferent-Patch-Dispersionselektrode (DIP-Elektrode) fiir den einmaligen
Gebrauch, die den Anforderungen fiir elektrochirurgische Elektroden gemaR
ANSI/AAMI Standard HF-18 entspricht.

Gebrauchsanweisung

1. Bauen Sie alle fiir das geplante Verfahren erforderlichen Produkte
zusammen und positionieren Sie den Patienten fiir das geplante
Verfahren entsprechend.

2. SchlieBen Sie die Indifferent-Patch-Dispersionelektrode (DIP-
Elektrode) fiir den einmaligen Gebrauch an. Lesen und befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers der Dispersionselektrode hinsichtlich der
richtigen Platzierung. Verwenden Sie stets Einmal-Dispersionselektroden
(DIP), die den ANSI/AAMI HF-18 Anforderungen entsprechen oder diese
ibertreffen.

3. SchlieBen Sie das richtige Anschlusskabel am ensprechenden Anschluss
des HF-Generators an. Sorgen Sie fiir guten Zugriff auf den HF-Nitinol-
Sondensteckverbinder, damit die Sonden leicht angeschlossen werden
kénnen.

4. Fiihren Sie die Kaniile mit eingesetzter Sonde unter bildgebender
Fiihrung in den Patienten ein und platzieren Sie die aktive Spitze an der
gewiinschten Lasionsstelle.

5. Nach Platzierung der Kaniile ziehen Sie die Sonde vorsichtig aus der
Kaniile heraus und fiihren Sie die HF-Elektrode (mit vorbestimmter
GroBe) in den Kaniilenschaft ein.

6. SchlieBen Sie die Sonde am Anschlusskabel an (mit dem Sondenstecker
und dem HF-Nitinol-Sondensteckverbinder).



7. Stimulieren und lasionieren Sie die zu behandelnde Stelle nach Bedarf.
Néhere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch fiir den
HF-Generator.

Nach dem Verfahren

1. Entfernen Sie die HF-Elektrode der Sonden aus der Kaniile.

2. Ziehen Sie die Kaniile aus dem Patienten.

3. Nehmen Sie die HF-Nitinol-Sonde vom HF-Generator-Anschlusskabel ab.
Ziehen Sie dabei am Stecker.

Achtung: Vermeiden Sie eine Beschddigung von Kabel und
Sonde. Ziehen Sie zum Trennen der Verbindung nur am Stecker
und nicht am Kabel.

4. Ziehen Sie das Anschlusskabel des HF-Generators aus dem Generator.

5. Entsorgen Sie die Kaniile.

6. Entfernen Sie die Indifferent-Patch-Dispersionelektrode (DIP-Elektrode)
fiir den einmaligen Gebrauch vom Patienten und entsorgen Sie sie.

7. Bereiten Sie wiederverwendbare Sonde/Anschlusskabel auf die
Reinigung und Sterilisation vor. Legen Sie die gebrauchte HALYARD*
HF-Nitinol-Sonde und das gebrauchte HF-Generatoranschlusskabel auf
eine Unterlage und legen Sie ein feuchtes Tuch dariiber, damit Blut und
andere Kontaminanten nicht auf dem Kabel antrocknen.

Reinigungs- und Sterilisationsanleitung

/\ Gefahr
Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonde und das HF-Generator-Anschlusskabel

werden

1 ralinf

tund

vor jeder Ver g laut

Gebrauchsanweisung gereinigt und sterilisiert werden. Wird das
Produkt nicht ordnungsgemaB gereinigt und sterilisiert, besteht
ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten und die Maglichkeit der
{bertragung von Infektionskrankheiten zwischen Patienten.

Wichtig

Der Hersteller empfiehlt fiir jeden Sterilisationszyklus ein

Qualitatskontrollprog

N

, das die Emp Praktiken und Richtlinien der

US-Normen fiir OP-Pflegepersonal (American Operating Room Nurses, AORN)
aus dem Jahr 2000 erfiillt oder dbertrifft. Das Programm erfordert u.a. folgende
Angaben:

Art des Sterilisators und des verwendeten Zyklus

Chargenkontrollnummer

Ladungsinhalt

Expositionszeit und -temperatur (falls nicht im Aufzeichnungsdiagramm
eingetragen)

Name des Gerdtebedieners

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

Reinigung und Dekontamination

1. Stellen Sie sicher, dass Blut und andere Kontaminanten nicht an
HALYARD* HF-Nitinol-Sonde und HALYARD* HF-Generator-
Anschlusskabel antrocknen.

2. Entfernen Sie die Schutzhiille von der Sonde und befolgen Sie die
Anweisungen fiir jedes Teil separat.

3. Spiilen Sie alle Teile so lange mit entionisiertem Wasser, bis das
abflieBende Wasser klar ist. Weichen Sie anschlieBend die Teile (ohne
Steckverbinder) eine Minute in 22-48°C warmem, entionisiertem Wasser
ein. Nehmen Sie die Sonde und die anderen Komponenten aus dem
Wasser und biirsten Sie sie mit einer weichen Biirste ab, bis sie 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.

4. Legen Sie die Sonde und die anderen Komponenten (mit Ausnahme
der Steckverbinder) 20 Minuten lang in eine enzymatische
Reinigungslosung. Die Losung muss kiihler als 55°C sein. Biirsten Sie das
Kabel wieder mit einer weichen Biirste ab und spiilen Sie anschlieBend
griindlich mit entionisiertem Wasser nach, bis das Reini ittel

Sterilisation (ALLE AUSSER PMX-SAC-BAY)

Die folgenden Sterilisationsmethoden wurden fiir die HALYARD* HF-Nitinol-
Sonden und HF-Generatoranschlusskabel validiert:

« Dampfsterilisation

- Dampfsterilisation durch Schwerkraftverdréngung

« STERRAD®-Sterilisation

Sterilisation (Pmx-sac-84y)

Die folgenden Sterilisationsmethoden wurden fiir das HALYARD* PMX-SAC-BAY
Generatoranschlusskabel validiert:

- Dampfsterilisation

« Dampfsterilisation durch Schwerkraftverdrangung

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

Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz von HALYARD* kdnnen mit folgenden

STERRAD®-Systemen sterilisiert werden:

« 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: Die HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und HF-Generatoranschlusskabel

diirfen NICHT im Autoklav-Behiilter sterilisiert werden. Alle fiir das STERRAD®

System validierten Schalen sind zuldssig.

Hinweis: Fiir eine wirksame Sterilisation MUSS die Schutzhiille wéhrend der

Sterilisation entfernt und neben die Sonde in die Schale gelegt werden.

/\ Warnung

Halyard Health hat NUR die oben genannten Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren fiir HALYARD* HF-Nitinol-Sonden und
HALYARD* HF-G: hi validiert. Es wurden keine
anderen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren getestet. Sollte der
Anwender diese Produkte mit einem anderen Verfahren reinigen
oder sterilisieren, liegt es in seiner Verantwortung, die Sterilitét des
Produkts zu verifizieren. Die unsachgeméaBe Reinigung des Produkts
kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

restlos entfernt ist.

5. Uberpriifen Sie die Teile emeut, und wiederholen Sie Schritte 3 und 4,
falls noch Verschmutzungen sichtbar sind.

6. Trocknen Sie die AuBenfléchen des Produkts mit einem sauberen,
trockenen Tuch ab. Bringen Sie die Schutzhiille wieder an der
Sonde an und legen Sie alle Teile wieder in die Sterilisations- und
Aufbewahrungsschale.

PROBLEM ANMERKUNGEN | MASSNAHMEN ZUR
PROBLEMLOSUNG

Keine Temper- Zur Temper- Achten Sie darauf, dass alle Teile

aturmessungim | aturmessung ordnungsgemaf angeschlos-

Behand- muss das sen sind:

lungsmodus gesamte System | . Sonde am Anschlusskabel

ODER Eusamrr:jenl?e» Anschlusskabel am Generator

Ungenaue, autund alle

schwankende Produkte miissen Generator an Steckdose

oder langsame | funktionstichtig | Uberprifen Sie, ob eine Fehl-

Temperatur- sein ermeldung auf dem Generator

messungen im angezeigt wird.

Behand- Priifen Sie, ob das Kabel in

lungsmod irgendeiner Weise beschadigt
ist. Stellen Sie sicher, dass die
Produkte trocken sind und
Zimmertemperatur haben. Sollte
das Problem fortbestehen, ist die
Anwendung zu unterbrechen.




PROBLEM ANMERKUNGEN | MASSNAHMEN ZUR
PROBLEMLOSUNG
HF-Nitinol- Die Sonde passt Stellen Sie sicher, dass die Sonde
Sonde passt ganz prazise in aus der Kaniile entfernt wurde.
nichtin die die Kanille. Vergewissern Sie sich, dass die
HF-Kaniile Inseltenen Fillen | HF-Elektrode ganz glatt und
kann es beider | sauberist.
Herstellung pas- | Uberpriifen Sie die Gauge-GroRe
sieren, dass die der Kaniile und vergewissern
Sonde und/oder | Siesich, dass eine Sonde mit
die Kaniile nicht | der entsprechenden GraBe
richtig passen. verwendet wird.
Versuchen Sie es mit einer
anderen Kaniile der gleichen
GroBe.
HF-Nitinol- Aus Sicherheits- | Uberpriifen Sie, ob die
Sondenstecker | griinden kann Steckermarkierungen richtig
passt nichtin jeder Stecker ausgerichtet sind.
den HF-Nitinol- [ nuraufganz | Stellen Sie sicher, dass die
Sonden-Steck- | bestimmte Weise | Steckverbinder sauber und frei

verbinder. eingesteckt
werden. Wenn
die Stecker nicht
richtig ausgerich-
tet sind, kdnnen
die Stecker nicht
zZusammenge-
fiigt werden.

von Blockierungen sind.

Briiche oder Sofort entsorgen.
Knicke der HF-

Elektrode

Aufgrund

des kleinen
Durchmessers
des Schafts
kann der HF-
Elektrodenteil
der HALYARD*
HF-Nitinol-
Sonde durch
Handhabung
leicht beschadigt

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, abziglich jeglicher Transport- und Arbeitskosten, die bei Inspektion,
Ausbau oder Bestandsauffiillung der Produkte anfallen.

Diese eingeschrénkte Gewahrleistung 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
unsachgemaR und unvorschriftsmaBig aufbewahrt, installiert, betrieben oder
gewartet wurden. Die Gewahrleistungsfrist fiir HALYARD* HF-Nitinol-Sonden
und HF-Generatoranschlusskabel betrégt 90 Tage ab Kaufdatum, sofern nicht
anders angegeben.

Haftungsausschluss und Ausschluss anderer Garantien
Es werden keine Garantien jeglicher Art gewahrt, die iiber die oben
beschriebenen Gewéhrleistungen hinausgehen. Halyard Health schlieRt
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 erklart sich der Kaufer ausdriicklich damit
einverstanden, dass Halyard Health nicht fiir Schéden durch Gewinnausfall
haftet und dem Kaufer keinen Schadensersatz fiir derartige Schaden leistet. Die
Schadensersatzhaftung von Halyard Health ist auf die Kosten begrenzt, die dem
Kaufer 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.




PapnoyecToTHa HUTUHOMABA COHAA U KOHEKTOPEH Kaben 3a papuoyecTtoTeH

reHepatop HALYARD*

Rx Only: Oepepantute 3akonu (Ha CALL) orpanuyasat npopax6ata Ha ToBa
U3/eNMe OT WK N0 HAPEXAAHE Ha NeKap.

OnucaHue Ha n3genueto

PazuouectotHuTe (PY) HutuHonosu conpm HALYARD® (®wur. 1) npeacTanapat
OTZleNHM eNeKTPOM, KOUTO Ce 3MoN3BaT ¢ pajnoyectotHa (PY) kaniona

3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a (NpojaBaHa OTAENHO) € pa3nuuHy AUaMeTp

11 CbOTBETHA AbMKIHA. KoHeKTopHuTe Kabeny 3a paanoyectothusd (PY)
rexepatop HALYARD* [PMX-BAY-BAY (@wur. 2), PMX-RAD-BAY

(®ur. 3), PMX-BAY-ORA (Our. 4), PMX-NEU-BAY (®ur. 5) n PMX-SAC-BAY
(®ur. 6)] coBeTHO cBbp3BaT PY HuTUHONOBMTE Colan HALYARD* kbm PY
rexepatopa, cebp3sat P4 Hutuxonosute conav HALYARD* kbm reHepatopa
ot RFG cepuata Valleylab®, cebp3sar PY Huturonosute conzm HALYARD*

KkbM retepatopa Neurotherm® waw cebp3at PY reHepatopa HALYARD* unu
panuoyectoteH renepatop Kimserly-CLARk® (HapuyaH npeau leHepatop 3a
KoHTpon Ha 6onkata Baylis) kbm conpata Smith & Nephew®, mogen: 4-wudtos
BBTPEAVNCKOB KaTeTbp, 4-LndToB BLTPEANCKOB KateTbp XL unu 4-wmdtos
BBTPEAVCKOB KaTeTbp 3a leKOMNpecus.

WNHcTpyKumm 3a ekcnnoataumsa

PazuouectoTHata HuTUHONaBa coHa HALYARD® u KoHeKTOpHUAT Kaben
3a paanoyectotHuA revepatop HALYARD* e ce u3non3sart 3aefHo ¢
PaAnoyecToTeH reHepatop 3a Cb3AaBaHe Ha e B HepBHA ThKaH.

NpoTuBonokasaxua

3a NaumeHTI CbC Cbp/eYHY NeficMeiikbpyu MOraT Aa HaCTbNAT MHOTO

npomeHy 1 cef neyetero. Mpu pexum Ha ycelake neiicMeiikbpbT Moxe Aa
UHTEpnpeTMpa PY curHana KaTo CbpfieueH nync U Aa He ycnee Aa BKapa CbpLeto
B pUTHM. (BbPXKETE Ce C KOMNaHUATA NPOU3BOANTEN HA NeACMENKbH, 3a 1A
YCTaHOBUTE Jiany nelicMeilkbpbT TPA6BA Aa 6b/e HaCTPOeH 3a perynupaxe

Ha pUTbMa ¢ GUKCMpaHn CToiiHOCTI Mo Bpeme Ha PY npouesyparta. OueHete
CUCTeMaTa Ha NaLMeHTa 3a perynupane Ha puTbma cieg npoesypara.
MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA 1 6e30MacHOCTTa Ha KOMOMHALMM OT APy ypean
3a (U31ONOTMIYHO MOHUTOPUPAHE U eNEKTPUUECKY YPeaH, KOUTO Luie GbiaT
13noN13BaHN NP NaLMeHTa B OMbAHeHNe KbM PY rexepatopa 3a nesuu.

AKO NaLMeHTBT MMa CTUMYNATOp Ha rpbOHAUHIA MO3bK Wik AbnbokuTe
MO3BYHI CTPYKTYPU, UM APYT CTUMYNATOp, CBbPXKETe Ce C NPOU3BOAMTENS, 3a
[1a onpezienuTe Aani CTUMYNATOPBT Ce Hyxaae Aa 6bje B GunonapeH pexum Ha
cTumynupane unu B nonoxenue U3KMHOYEHO.

Ta3u npouepypa Tpa6sa aa 6be npepasrneaana npu BCAKakbB NpejLecTBaLy
Hesponoriye eduuut.

lpunarateTo Ha 061w aHecTe3uA e npoTBoNoKasHo. C Lien Aa ce cb3panat
YCN0BYA 33 06paTHa BPb3Ka OT NALMeHTa U p 110 BpeMe Ha npoLeaypara,
NeyeHveTo TpAGBa Ja ce NPoBeze C MeCTHa aHeCTe3uA.

(ucTeMHa MHGEKLMA MM MeCTHa MHEKLYA B 06nacTTa Ha npoesypata.
HapyweHus Ha KoarynauuaTa Ha KpbBTa Wnm ynoTpe6a Ha aHTUKOArynaHTu.

A Mpepynpexpexna

< PYHutMHONOBUTE COHAY N KOHEKTOPHUTE Kabenu 3a PY
reHepatopa HALYARD* ce poctaBaT HecTepunHu v Tpabea pa ce
MOYNCTBAT M CTEPUAN3MPAT Npeay ynoTpe6a CbINacHo yKasanuaTa
B WHCTpyKumuTe 32 eKcnnoatayus.

< PYuutunonosure congu HALYARD* u koHeKTOpHUTE Kabenu
3a PY reHeparopa ca u3aenus 3a MHOroKpaTHa ynorpe6a.
HeusBbpLuBaHeTo Ha CbOTBETHO NOYNCTBaHE U CTEpUAN3ALNA
Ha U3J1eNNeTo MOXe A1a NPUYUHY YBPeXAaHe Ha nauuenTa u/unm
npeAaBaHe Ha MHGEKLN03HM 6ONeCTN OT eMH NaLMEHT Ha ApYr.

< PYHutMHONOBUTE COHAV N KOHEKTOPHUTE Kabenu 3a PY
reHepatopa HALYARD* TpA6Ba Aa ce U3Non3Bar C NpaBuNHNA
KOHeKTopeH Kaben. OnuTuTe 3a ynorpe6a ¢ Apyru KOHEKTOPHN
Kabenu morar aa loBefjaT 10 eneKTpUYecky yaap Ha naLyuenTa
unu oneparopa.

« JlaGopaTopHMAT NepcoHan v nayueHTuTe morat Aa 6baatT
NOAN0XKEHN HA 3HAUNTENHA PEHTTeHOBa eKCMNO3MLMA No Bpeme
Ha PY npouepypv nopaau npofbMKUTENHOTO M3N0A3BaHE Ha
¢nyopockoncko oHar Tazn ekc MoOXe Aa goBefe
10 0CTPa PaANaLMOHHa TPABMa, KAKTO U 10 NOBULLEH PUCK 33
COMaTUYHY 1 reHeTuHN eekTu. Mopaav ToBa TpAGBa Aa ce

npeAnpuemMaT CbOTBETHN MePKI 3a (BeX/aHe Ha eKcno3uumuaTa
110 MUHUMYM.

+ MNpeycraHoBete ynotpe6ara, ako ce Ha6nioAaBaT HETOUHN,
HenoCTOAHHM UNK 3a6aBeHN OTYMTAHNA Ha TeMNepaTypara.
U3non3BaHeTo Ha NoBpeieHO 060pyAiBaHe MOXeE 1a NPUYNHN

YBpeX/jaHe Ha NauuenTa.
+ He ¢uumpaiite o6opyasaneto HALYARD*. Beakakem

moavdMKaLmun MoraT 1a KoMnpomeTupar 6e3onacHocTTa U
e(uKacHOCTTa Ha U3penmeTo.

« Koraro PY reHepaTopbT e akTMBMPaAH, NPOBEKAAHUTE U U3NBYBAHU
eneKTpUYeCK NoeTa MoraT ia CMyLLaBaT AApyro enekTpu4ecko
MeANLMHCKO 06opyaBaHe.

+  PYreHepatopbT e B CbCToAHNE 1 10CTABA 3HAUNTENHA
eneKTpuyecka MOLLHOCT. YBpeX/aHe Ha NaLueHTa unu oneparopa
MoO2Ke J1a HaCcTbNM NPY HeNoAXoAALL0 MaHUNynupaHe ¢ PY
COHAWTe, 0coGeHo No Bpeme Ha paboTa c uspenuero.

+ Mo Bpeme Ha Noj;aBaHe Ha MOLIHOCT Ha NaLMeNTa He TPAGBa Aa ce
N03BONABA KOHTAKT CbC 3aMaceH! MeTaNHN NOBbPXHOCTH.

TO N0 BpeMme Ha

+ He iiTe 1 He OTCTP iiTe
NofjaBaHe Ha eHeprus.

+  Papko moxe Aa ce nonyun NOKanM3npaHo KOXHO UrapsaHe, ako
MACTOTO Ha PY ne3uaTa e C HEOCTaTHYHO NOAKOMNHA TbKaH
(<15 mm) nnu ce 6nu3o ao nobp THO
MeTaneH UMNAAHT.

P F

A NpeanasHu Mepku
He ce onwuTBaiiTe a u3non3gare PY HUTMHONOBITE COHAM U KOHEKTOPHUTE
kabenw 3a PY revepatopa HALYARD*, npeay Aa cTe npoyeny usuano esu
JHCTpyKLMM 33 ekcnnoaTauya 1 PbkoBoACTBOTO 3a noTpebuTtena Ha PY
reHepatop.

« PYHuTMHONOBNTE COHAY M KOHEKTOPHUTE Kabeni 3a PY reHepatopa
HALYARD* tps6Ba Aa ce U3non3Bar oT fiekapw, 3an03HaTH C TEXHUKNTE 3a
PY nesua.

« BuauMo HYCKa M3X0/HA MOLLHOCT WM HeCnoco6HOCT Ha 060pyABaHeTO Aa
GYHKLIMOHIPA NPaBUNHO MPU HOPMATHY YCTIOBMA MOXe 1A e yKa3aHue 3a:
1) norpeLuHo Npunarake Ha pa3npbCKBaLLYA eNekTPOA Uik 2) npekbeBaxe
Ha 3aXPaHBaHETO KbM eNeKTpuyeck NpoBoAHuK. He kopurupaiite
napameTpuTe Ha IeYeHneTo, Npejy Aa MPoBEpUTE 3a 0YEBIAHM AedeKTi
UNY HENPaBHUNHO NpUNaraxe.

« 3ajanpefoTBpaTuTe pUCka OT 3ananBakxe, TpA6GBa Aa B3emare MepKi B

0 /i HAMa marepuani no Bpeme Ha NoAaBakxe Ha

P4 eneprus.

« JleKapAT HOCU OTTOBOPHOCT 33 YCTaHOBABAHETO, OLLEHABAHETO !
Cb06LLABAHETO Ha BCUYKI NP pucKoBe 0T npoLiesiypata 3a PY
Ne3VA Ha BCeKM OTAENEH NaLeHT.

Hexenanu cobutus

[oTeHUManHuTe yCoXKHeHN, CBbP3aHy ¢ ynotpebaTa Ha ToBa U3genve,
BKJTI0YBAT, HO He Ce OrpaH1yaBar C: MH¢EKuMﬂ, KbpBeHe, yBpex/aHe Ha Heps,
TPpaBMa Ha BLTPELLIHY OpraHi, yCunBaHe Ha 60M1kaTa, TexHuYecka aBapus,
napanusau tMbpTt.

CneyuduKayun Ha uspenneTo

PY utuHonosute conan HALYARD* Tps6Ba s ce 3non3ear ot nekapi,
3an03HaTy ¢ TexHKmTe 3a PY neus.

PY Hutunonosa conpa HALYARD* (Qur. 1)

PY Huturonosute conzn HALYARD* (PMP) npezcTaBnaBat OTA€NHU eNeKTPOAH,
KouTO ce u3non3Bar ¢ PY kaHiona 3a efHokpaTHa ynotpeba (npoaasaxa
0TAENHO) € Pa3NUYHI AUAMETPH 1 CHOTBETHA AbIKMHA.

- lpepnarat ce ¢ npasy v U3BUTY KaHionw (pasmep16-22).
« Homep®T Ha Moiena yka3sa UHGOPMALVATA 32 KaHionaTa.
Homep Ha mogen: PMP-YYC-N, kbaero:
YY:  yka3Ba AbmKuHATA Ha KaHIoNaTa, (Bbp3aHa CbC COHAATa
(' aKo e Hanuue, yka3Ba, Ye KaHionata e U3BHTa.
3a6enexka: Mosis, ceapxeme ce ¢ Halyard Health 3a cnucek Ha scuyku Homepa
U pasmepu Ha Modenu.



«  PY HuTMHONOBWTE COHAM Ce fOCTaBAT HeCTepuiHn n TpﬂﬁBa hace
(Tepunu3npar npean yn01pe6a CbrNacHo MHCprKLlVIMTe 3a ekcnnoatauua.

« JlocTaBAT ce HeNUporeHHu.
« JlocTaBAT ce CbC CIeAHUTE AOMBAHUTENHI YacTH:

MpeanasHa enpyBeTka 3a NpefoTBPaTABAHE Ha NPerbBaHe Ui
13BUBaHe Ha PY enekTpoza no Bpeme Ha pabota.
« YepeH 4 WwudToB, MBXKKI KOHEKTOP (THE30 3a BKMIOYBAHE Ha COHAATA) 33
(Bbp3BaHe Ha PY HuTuHonoBara coraa HALYARD* kKbM KoHeKTOpHUs Kaben
Ha PY rexeparopa.

« YepeH kaben 3a coHzaTa 3a ynoTpeba c npaBa kaHtona u 6an kaben 3a
COHpaTa 32 ynoTpeba C U3BMUTa KaHIoNa.

MH(prKI.lMM 3a CbXpaHeHue
« PYuuturonosute conpn HALYARD* Tpa6Ba Aia ce CbXpaHABAT Ha XNagHo 1
CYX0 MACTO.

- (bXxpaHaBgaiiTe PY HUTMHONOBNTE COHAV B KOHTEIIHEPA 3a CTepuAN3aLIMA
11 CbXpaHeHWe, NPefoCTaBeH 3a HaManABaHe Ha pUCKa OT NoBpeXxzaHe
3apajy yCIoBUATA Ha CbXpaHeHue.

Cneumanum MHCTPYKuMK 3a pabota

PY HutuHonosarta conzia HALYARD* e fenukatHo u3senve nopagm Mankus
Zunametbp Ha PY enektpoga. He nperbaaiite, He 13BHBaiiTe 1 He HaToBapBaliTe
PY enextpopa. He Maukalite 1 He cHaxpaiiTe kabena Ha conparta. Toa Moxe
Aba noBpen| B T0 32 0TYNTaHe Ha TemMnepaTypaTa U Aa
J0Be/ie A0 HEeNpaBUNHO U3MepBaHe Ha TeMnepaTypara.

Konekrophu ka6enu 3a PY renepatop HALYARD*
« Yerupu Moziena (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-
BAY, PMX-SAC-BAY)

« JlocTaBAT ce HecTepunHM 1 TpAGBa A Ce CTepUNU3Mpar cnopes
PbKoBOACTBOTO 32 NOTpebUTeNs Npeay MbpBarta ynotpeda.

PMX-BAY-BAY (0ur. 2)
PMX-BAY-BAY HALYARD* cBbp3sa PY HutuHonosata conga HALYARD* kbm
rexepatopa (PMG).
- J1Ba pa3nuuHy KoHeKTopa:
1. 4-wmdToB xeHckn — KorekTop 3a PY coHza (3a cBbp3BaHe KbM
CoHpata)

2. 14-wpdToB MbKKN — [HE340 3a BKNloYBaHe Ha PY reHepatop (3a
(BbP3BaHE KbM reHeparopa)

PMX-RAD-BAY (0ur.3)
PMX-RAD-BAY HALYARD* cBbp3Ba PY Hututonosara conga HALYARD* (PMP-N)
KbM rexeparop ot RFG cepuata Valleylab®.
- [lBa pasnuuHu KoHeKTopa:
1. 4-wmdToB xeHckn — KorekTop 3a PY coHza (3a cBbp3BaHe KbM
CoHpaTa)

2. 14-wpdoB MbXKKI — He370 3a BKNlouBaHe Ha PY renepatop (3a
(BbP3BaHE KbM reHeparopa)

PMX-BAY-ORA (0ur. 4)

PMX-BAY-ORA HALYARD* cBbp3sa PY reHepatopa HALYARD* kbm mogena
Smith & Nephew Ha conpara. 4-udToB BLTPANCKOB KaTeTbp unn 4-wndtos
BbTpeAmcKoB KateTbp XL.
« [lBa pa3nuuHu KoHekTopa:
1. 4-wmdTos xeHckn — KorekTop 3a PY coHza (3a cBbp3BaHe KbM
COHf1aTa)
2. T4-wwdToB MbxKKN — [He30 3a BKMouBaHe Ha PY reHepatop (3a
(BbP3BaHe KbM reHeparopa)

3a6enexka: Kabensm HE mpaea da ce u3non36a ¢ 8smpeduckosus kamemsp
3a OeKomnpecust, ako 2eHepamopsm, koiimo ce , e eepcust 1.2 umu

no-HucKd.
3a6enexxka: Axo usnonzeame PMG sepcus 2.0, npogepeme danu onyuama
30 8mop upare e d Hanpageme cnpaska ¢

PbKDBOB(mBlJmDrM nompe6umens Ha zewepamop-TD.
« 3non3Bar ce 3a cBbp3BaHe Ha DL conaa (Mogen 902002) kbm PY
rexepatopa HALYARD*.
«  HETpabea Aa ce u3non3sar ¢ IDL kaTeTbpa 3a AeKomnpecus, ako
reHepaTopwT, KoiiTo ce n3non3ga, e PMG Bepcua 1.2 unu no-Hucka.
« mat gBa pa3nuuxu KoHekTopa:
1. 4-wmdToB xeHckn — KorekTop 3a PY coHza (3a cBbp3BaHe KbM
CoHpaTa)

2. T4-wmdToB MbxKKN — [He340 3a BKMlouBaHe Ha PY reHepatop (3a
(BbP3BaHe KbM reHeparopa)

PMX-NEU-BAY (our. 5)
PMX-NEU-BAY HALYARD* c8bp3sa PY HutiHonosute conan HALYARD* Kbm
rexepatopa Neurotherm®.
- JBa pa3nuuHy KoHekTopa:
1. 4-wmdtos xeHckn — KorekTop 3a PY coHpa (3a cBbp3BaHe KbM
CoHpaTa)
2. 4-wpdToB MK (MeTaneH) — IHe3p0 3a BKtouaHe Ha PY rexepatop
(3a cBbp3BaHE KbM rexepatopa)

PMX-SAC-BAY (0ur.6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY c8bp3Ba P conpa HALYARD* kbm PY rexepatopa
STRYKER® wnu PY mynTurenepatopa STRYKER®.
« [1Ba pasnuuHu KoHeKTOpa:
1. 4-wmdtoB xeHckn — KorekTop 3a PY coHpa (3a cBbp3BaHe KbM
CoHpata)
2. 12-wwdhToB MbxKy (MeTaneH) — bykca Ha PY rexepatop (3a (Bbp3BatHe
KbM kabena Ha rexeparopa)

WNHCcTpyKumm 3a cbXxpaHeHne

« KoekTopHute kabenu 3a PY renepatopa HALYARD* TpabBa Aa ce
CbXPaHABAT Ha XNAZHO U CYXO MACTO.

« (bXpaHsBaliTe KOHeKTOpHWTe Kabeny 3a PY reHepaTopa B KoHTeiiHepa 3a
CTepUNM3aLmA 1 ChbXpaHeHue, NPeoCTaBeH 3a HaManABaHe Ha picka ot
noBpeXAaHe 3apajil YUIOBUATA HA CbXPaHeHHe.

KonTeiiHep 3a cTepunusayus

« [locTaBs ce HecTepuneH

« Tpa6Ba Aa ce M3n0n3Ba Npe3 LANOTO BpeMe 32 CbXpaHaBaHe Ha PY
HUTUHoNoBaTa coHAa HALYARD® v KoHekTopHUA kaben 3a PY reHepatopa
HALYARD*.

« [loanexv Ha crepunu3aLyA ¢ napa 1 TpsbBa aa ce M3non3ga 3a
ToAAbPXKaHe Ha M3[ienuATa No BPeme Ha CTepunu3aLmaTa um.

«  [JlaHE ce u3non3sa cbc STERRAD®.

WHcnekuna npepm ynotpeba

/13BbpLueTe CnesHUTe NPOBEPKM NPeaN NPeACTaBAHETO Ha NaLeHTa 3a

npouezypata. Teavt CTbKi wwie B no3BonAT aa npoepuTe Aany 060pyaBaHeTo,

KOeTo LLie u3non3Bare, e B 106po paboTHo cbcToAHue. Hanpasete TecToete B

CTepunHa cpea.

« Mposepka 3a crepunuoct: PY HutuHonosute conan HALYARD* n
KOHeKTOpHUTe kabenu 3a PY rexepatopa ce 0CTaBAT HecTepuntu. Te
TpAGBa A Ce CTepUNM3MpaT Npeau BcAka ynotpeda.

< Busyanna uHcnekuma: Ysepete ce, ye PY HUTUHONOBUTE COHAN 1
KOHeKTOpHuUTe kabenn 3a PY rerepatopa HAMAT BUAMMY NOBPEAN KaTo
0be3LBeTABaHe, NyKHaTIHI, OBEXTABAHE Ha eTUKeTa, CHax/laHe Ha
Kkabenwte unm nperveanna. HE uanon3gaiite nospeseHo unu aedektHo
060pyzBaHe.

- OcraTbyHa Bnara: yeepete ce, ye PY HUTUHONOBUTE COHAN U
KOHeKTOpHuUTe kabenu 3a PY rerepatopa ca cyxu. OcTaTbyHata Bnara Mosxe
[a NPUYUHN eGeKTHO GYHKLIMOHMaHe.

Heo6xopumo o6opyasane

Mpouepypute 3a PY ne3ua TpA6Ba Aa ce M3BBPLUBAT B CMeLMANU3NpaHK

KIMHUYHI YCNIOBIA € NyOpOCKONCKO 060pyABaHe. 13uckBaHoTo 32

npovueaypata P4 o6opyzasaHe e, KakTo cneaga:

« PYkaHtona 3a epHokpaTHa ynotpe6a

P4 HuTMHONOBA COHAA M CHOTBETCTBALL KOHeKTOPeH kaben 3a PY reHepatop

«  PYrenepatop

« HeytpaneH (pa3npbckeaLy) nay (DIP) enektpop, oTroBapALy Ha
cTanpaptHute ancksanuna HF-18 wa ANSI/AAMI 3a enekTpoxupypruyHu
eneKTpoAN.

MH(prKuMM 3a eKcnnoatayua

1. Cvbepete uanoto HeobxoaMmo 060pyABaHe 3a NpeaBIKAaHaTa
npoLezypa 1 NO3ULMOHUPaIiTe NaLyeHTa KaKTo e Heobxoaumo.

2. pukpenete HeyTpanua (pa3npbekaaly) nad (DIP) enekTpos 3a
€e/HoKpaTHa ynotpeba. Mpoyetere 1 cnaspaiite MHCTpyKLuUTe 3a
ekcnnoatauya Ha npousgoautend 3a (DIP) enekTpoga, 3a pa ycraHosuTe
N0AX0AALLIOTO MACTO 3a NoCTaBAHe. Bunaru u3non3gaiite DIP
€N1eKTPOAM, KOUTO Y/A0BNIETBOPABAT MW NPEBULLABAT U3UCKBAHUATA
HF-18 Ha ANSI/AAMI.



3. (BbpeTe NOAXOAALLMA KOHEKTOPEH Kaben KbM MACTOTO 3a (Bbp3BaHe
Ha KOHeKTopeH kaben Ha PY reHepatopa. loaabpaiite focTbNA KbM
KoHeKTopa 3a PY HUTUHONOBA COHAMA Ha KOHEKTOPHUA Kaben, 3a Aa
yNeCHUTE NECHOTO NPUKPenBaHe Ha COHAATa.

4. (bC COHA B KaHIONaTa A BbBEAETe B NaLMeHTa Nog ¢nyopockoncku
KOHTPON, 33 1 NOCTaBUTe aKTUBHUA HAKPAWHUK B KeNaHoTo
MeCTononoXeHue Ha ne3unAra.

5. (nep Karo KaHionata 6bje nocTaBeHa NpaBUIHo, BHUMATENHO
13BajieTe COHZaTa OT KaHioNaTa v BbBeAeTe (MpeaBapuTenHo
opa3mepeH) PY enektpop nozl 06BYBKaTa Ha KaHionara.

6. (BbpKeTe COHAATA KbM KOHEKTOPHYA kaben (npe3 rHesfoTo 3a
BKNIOYBAHE HA COHAATa U KOHEKTOpa 3a PY HUTUHONOBA COHJa).

7. CrumynupaiiTe v 0CbLLeCTBETe N1e3na, KaKTo e Heobxoaumo. Hanpasere
cnpaBKa ¢ PbKoBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha PY renepatop 3a noeue
NHOOPMALYA.

Cnep, npouepypara
/13Bapere PY enekTposa Ha coHaTa 0T KaHionaTa.

2. /13BapeTe KaHionara ot nauvenTa.

3. U3kniouete PY HuTMHONOBaTA COHZA OT KOHEKTOPHMA Kaben Ha PY
TeHepaTopa upe3 AbpnaHe Ha Kopnyca Ha KOHTaKTa.

BHumanue: llpepoTBparere noBpexpaHeTo Ha Bawure
Kaben u conpa. Korato uspbpneare KOHeKTOpUTE, BUHArK
AbpnaiiTe KOHTaKTa, a He Kabena.

4. W13kniovete KoHeKTOpHUA Kaben Ha PY reHepatopa oT reHepatopa.

5. UsxBbpnerte kaHionata.

6. 13BaneTe HeyTpanHua (pa3npbckBaly) nay (DIP) enekTpoa oT naumeHTa
11 TO U3XBBPNETe.

7. TpuroTBeTe coHZaTa v KOHEKTOPHUA Kaben 3a MHoroKkpaTHa ynotpeba
32 NI0YNCTBaHe U cTepumu3auy. NpeHecete u3non3gatmTe PY
HuTHONoBaTa coHpa HALYARD* n koHekTopeH kaben 3a PY reHepatop
HALYARD* Bbpxy HoCelLia NOBBLPXHOCT I Tt MOKPUIATE € BNAXHO Napye
NNaT, 32 i rapaHTUpare, ye KpbB 11 Apyri 3aMbpCuTeNni HAMA Aa
3aCbXHAT Ha NOBBPXHOCTTa.

MHCprKI.I,MM 3a nNoYucTBaHe u ctepunnsauna

/\ Onacuoct

PY HuTuHonoBara conpa HALYARD* u KoHeKTOpHUAT KaGen 3a
PY renepatopa HALYARD* ce foCTaBAT HecTepunHm 1 Tpa6Ba

[1a ce MOYNCTBAT U CTEPUNM3NPAT CbINAcHO Te3u NHCTpyKumun

3a eKcnnoarauua npeau Bcaka ynotpe6a. Henssbpuisaneto Ha
CbOTBETHO NOYMCTBAHE 1 CTEPUNN3ALMA Ha 3JeNNeTo Mome na
NPUYMHY YBPEXKAAHE Ha Ta u/unu np HanHd
GonecTy oT e[IH NaLMEHT Ha ApYr.

BaxHo
Mpou3BoANTENAT NpenopbyuBa Ha NoTpebuTena Aa M3MbAHABA NPorpama
32 KOHTPO/ Ha KauecTBOTO 3a BCEKI LMK HA CTEPUNN3aLIAS, KOATO
YIOBNETBOPABA UM NPEBILLABA M3UCKBAHUATA Ha American Operating Room
Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines — 2000. Ta3n
nporpama BK/0YBa, HO He Ce OrpaHiuaBa CbC 3aM1CBaHe Ha:
+ Tuna Ha M3non3BaHwTe CTEPUNM3ATOP U LUMKBA
+ KoHTponHus Homep Ha napTuaara
+ 3apefieHoTo ChAbPXKaHUe
+ BpemeTo Ha ekcno3uLma v TemnepaTypata, ako He ca npefoCTaBeHn B KapTa
3a 3anuCBaxe
«  lImeto Ha onepatopa
« Pe3yntatuTe 0T MOHUTOPMPaHETO Ha NpoLieca Ha CTepuM3aLmA
(T.€. XIMUYHI, MeXaHNYHY, 61onoruyHy)

MouncrBane n AeKOHTaMUHaUuA

1. YBeperte ce, Ye KPbB 1 APYryi 3aMbPCUTENN He 3aCbXBaT BbpXY PY
HuTMHoNoBata coHpa HALYARD* u KoHekTopHuA Kaben 3a PY reHepatop
HALYARD*.

2. V3Bapete npenasHara enpyBeTka T COHAATA U Cna3Baiite
UHCTPYKLMWTE N0-AONY 3a BCAKA YacT MOOTAENHO.

3. TpomuiiTe BCUYKI YacTi ¢ AelioHn3MpaHa BoAa, A0KaTo U3ThyalLarta
BOZa CTaHe Ge3uBeTHa. (N1ef NOTUYAHETO Ha UNCTa BOAA HaKWcHeTe
yacTuTe (C M3KMKYEHNe Ha KOHeKTopuTe) B AeiioHU3MpaHa Bopa npu
22°(-48°C3a 1 MuHyTa. M13BajeTe coHpaTa v KOMMOHEHTHTe OT BojaTa
U TU U3YeTKaliTe C YeTka C MeKil KOCMM, A0KATO CTaHaT BUAUMO YNCTH.
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He Hakucsaiime pume. BbpLueTe KoHeKTOpUTE,
KaKTO € Heo6X0ZMO, AOKATO CTaHAT BUAMMO UNCTH.

4. HaKkvcHeTe COHAIaTa It KOMNOHEHTUTe (C U3KNI0YeHNe Ha KOHEKTOpHTe)
B eH3MeH NouncTBaLL pa3TBOp 3a 20 MUHYT. YBepeTe ce, ye
TemnepaTypata Ha patopa e nog 55°C. l13ueTkaiite 0THOBO € YeTKa
C MeKIl KOCMU M IPOMMIATE LLATeNHO ¢ AieiloHV31paHa BOAa, 0KaTo
OTCTPaHUTE BCUYKM CNIEM OT OCTATbLUTE Ha JleTepreTa.

5. BusyanHo HcneKTupaiite HaHOBO YacTUTe 3a 0CTTbLM, @ NPV Hanuume
Ha TakiBa noBTopeTe CTbKM 3 1 4.

6. I'IoncylueTe NOBBPXHOCTTA Ha U3/1eNINETO OTBBH C YMCTA CyXa Kbpna.
locTaBete npeanasHxata enpyseTka 06paTHO B COHAaTa 1 nocTaete
BCUYKN YacTn OﬁpaTHO B KOHTeliHepa 3a CTepUIN3aLNA 1 CbXpaHeHue.

Crepunu3avus (BCHYKN C U3KMIOYEHNE HA PMX-SAC-BAY)
CnepnuTe MeToAV 3a CTepUAM3aLIMA Ca BaNWAU3MPaHK 3a npunoxeHue ¢ PY
HUTVHONOBUTE COHAY U KOHEKTOPHUTE Kabenu 3a PY rexepatop HALYARD*:
- (repunu3auus c napa

- (Tepunu3auys c napa upes M3mMecTBaHe no Texect

«  STERRAD® ctepunusauusa

Crepunusauua

(CnegHuTe MeTOAN 3a CTEPUNU3aLIA ca 040GPEHI 33 NpUNoXeHHe ¢
KOHeKTOpHUA Kaben 3a reHepatop HALYARD* PMX-SAC-BAY:

« (repunu3auma c napa

« (Tepunu3auma c napa upes u3mecTBaHe no Texect

Crepunusauus cnapa
Mpensakyym: — Onakoanu: 132°C—135°C(270°F-275°F) 3a 3 — 4 muny™
Pa3onakoBatu: ,(BeTkaBuuHo" 132°C 3a 4 MUHYTH

(Tepunu3sauua cnapa Ype3 u3mecTBaHe o Texect
OnakoBaun:  132°C-135°C (270°F-275°F) 3a 15 Munyt!
PasonakoBanu: ,(BeTkaBuuHo" 132°C—135°C3a 15 MuHy™

STERRAD® cTepunusaumsa

PY HuTUHONOBITE COHAN U KOHeKTOPHUTe kabenw 3a PY rexepatop

HALYARD* moxe fia 6bAaT cTepunmn3npanin cbe cnepimute STERRAD® cuctemu:
« STERRAD® 1005

«  STERRAD 50

- STERRAD 200

«  STERRAD NX°®

« STERRAD T00NX

Bcuukiu MHCTYKLMK, aZieHn B CbOTBETHOTO PbKOBOZACTBO 3a NoTpe6uTens Ha
cuctema 3a ctepunusauys STERRAD®, Tpa6Ba aa Gbaar cnassanm.

3a6 Py CoHOa u KaGen 3a PY
HALYARD* HE mpa6ea da ce cmep Ipam 8 Tpa6sa da ce
B8CAKAKB8 BaNUOU3UPAH KoHmeliHep, npenopsyaH 3a ynompeba cac STERRAD®.
3a6 3aeqh cmep npeol enpysemxa TPABBA
0a ce omcmparu no epeme Ha CTePUNM3aLNATA U Ja ce NOCTaBY A0 COHAATA B
KOHTeiiHepa.

A Mpepynpexpexne

Halyard Health ca Banugusupanu CAMO ynomeHatuTe Beye MeToau 3a
noYncTBaHe U crepunu3auua Ha PY nutuHonosara conpa HALYARD*

1 KoHeKTOpHUA Kaben 3a PY renepatop HALYARD*. [ipyru metoau

3a NOYMCTBAHE U CTEPUNU3ALIUA He (a TeCTBaHM. AKO ce 3non3Ba
KaKbBTO U 1a 610 Apyr TMN MeTOJ 3 NOYNCTBaHE U CTepUAN3aLMA
Ha Te3u usgenus, noTp: noema oTr PHOCTTa 3a npoBep

Ha cTep 1Ta. H TO Ha CbOTBETHO NOYMUCTBaHE Ha
u3fenneTo MoXe Aa 0Befie 0 yBpeXaaHe Ha NauneHTa.




OTcTpaHsABaHe Ha npo6nemu

(nepBavyara Tabnuua ce npeocTaBa 3a CbAeiiCTBIE Ha NOTPeOUTENs npu
[AMArHoCTULMPAHETO Ha NOTEHLMaNH Npobnemi.

3abenexku

3a fja BbpHeTe u3[enwA Nof orpaHuyeHa rapaHuus, Bue Tpabaa aa umare
HoMep 3a pa3pelliaBaHe Ha BPbLLIAHETO, NPe/V Ja u3npaTute U3fienuaTa
06patHo Ha Halyard Health.

OrpaHuyeHu rapaHuum

Halyard Health rapanTupa, ue Te3u ugenua ca 6e3 gedeTv npu opuruHanHa
u3paboTka v MaTepuanu. AKo Te3u U3LeNNA ce OKaxat AeeKTHI npu
opuriHana u3pabotka unv opuruHanty matepuanu, Halyard Health, no

B0 abCONIOTHA 1 3KNIOUMTENHA NPELIEHKa, LLie 3aMeHI UK PEMOHTUpA
BCAIKO TaKoBa U3ZeNue, 6e3 TakcuTe 3a TPAHCMOPTUPaHe 1 NPOU3BOACTBEHUTE
Pa3X0/y, HANOXeH! BB BPb3Ka C MHCNEKLIAN, U3BaXAaHe U MOBTOPHO
3aBeXpaHe Ha u3penvero.

Ta3w orpaHuyeHa rapaHLuA e NpUNoXIMa camo 3a OpUrMHaNHI JOCTaBEHN

0T Npou3BoAuTeNs KOUTO Ca v 10 Hop Te

1 NpeAiBUAEHUTE (v pejHasHaueHua. OrpaHuyeHaTa rapaHuya Ha

Halyard Health HE e npunoxuma 3a u3genua xa Halyard Health, kouto ca
NoNpaBAHK, NPOMEHAHM UNN MOZNGULMPaHY MO KAKBBTO 1 Aa 61No HaumH,

1 HE e npunoxuma 3a ugenua Ha Halyard Health, kouTo ca HenoaxoaAtLo
CbXpaHABAHM W MOHTUpaHM, ynp WY MOALBPXaAHN
06paTHo Ha MHCTPyKLMUTe Ha Halyard Health. FapauonHmuAT cpok 3a PY
HUTMHON0Ba CoHAA HALYARD* v KoHekTOpHI Kabenw 3a PY rexepatop e 90 aHu
0T [laTara Ha NoKynKaTa, 0CBeH aKo He e yKa3aHo Apyro.

OrpaHuyaBaHe 1 U3KNIOYBaHe Ha APYrY rapaHLumn
Hama rapaHLun oT KakbeTo 1 Aa 6uno BIng, YnuTo 06XBaT A € No-ronAm ot
OMKCaHNeTo Ha ropecnomeaTuTe rapaxLmm. Halyard Health orpannyasa n
U3KMI0YBa BCUUKIA rapaHLy, U3pUYHO WA N0 NoApa36upake, 3a TbproBeka
CTOIAHOCT WAV TOZIHOCT 32 ONpe/ieNeHa Lien.

OrpaHuyaBaHe Ha OTFOBOPHOCTTA 3a LUeTH

Mpy Bcekm UCK Unn Cbie6eH NPoLieC 3a LLUETH B Pe3yNTaT Ha NpeTeHLn 3a

Hap! Harap py Ha A0roBop, HeBPeXHOCT, HenoemaHe
Ha 0TTOBOPHOCT 3a W3/A€NMETO WY BCAKAKBA APYra 3aKOHOBA MM MOpanHa
Teopus, KynyBaubT KOHKPETHO Ce cbrnacaBa, ye Halyard Health He Hocn
OTTOBOPHOCT 3 LLETV OT MPONYCHATV MON3U WK 32 UCKOBE OT KNEHTHUTE Ha
KynyBaua 3a BcAKaky nojo6HY wweTn. 3kniounTenHaTa 0TroBOPHOCT Ha
Halyard Health 3a wetu ce orpaHuyaBa fio LieHaTa 3a KynyBaya Ha KOHKpeTHUTe
cToku, npoaazeny ot Halyard Health Ha kynysaua, kouto nopaxpar ucka 3a

NPOBNEM BENEXKN OTCTPAHAIBAHE HA
MPOBNEMA
Nuncsa 3a pa ce u3mepu YBepeTe ce, Ye BCHUKI
M3MepBaHe Ha | Temneparypara, (BbP3BAHNA (2 OCHLUECTBEHN:
Temnepartypata | Lanata cucrema + COHJ KbM KoHeKTOpeH
B PeXUM Ha TpAGBa fa Kaben
neyexne ce BbpXe U
Wi BCUKM M3ENVS «  KOHeKTopeH kaben ¢
Herouno, Tpa6Ba Aa aB Tenepatopa
),
HenoCTosHHO n06po paboTHo « TeHepaTtop C U3TOUHUK Ha
Wi 3a6aBeHo CbCTOAHMe. eeKTPUYecky ToK
OTYMTaHe Ha MpoBepaBaiiTe 3a cbobiLeHna
Temneparypata 3a TpeLwKa Ha reHeparopa.
B PeXUM Ha ViHcnekTupaiiTe Bu3yanto
neyexne COHAaTa UM Kabena 3a
noBpezu. YBepete ce, ue
U3LENNATA Ca CYXM 1 CbC
CTaiiHa Temnepatypa. Ako
npo6nembT nepancTupa,
npeycTaHoseTte ynoTpe6ata.
P4 (bBnajaHeTo YBepeTe ce, ue coHpaTta e
HUTMHONOBATa | Ha(CoHpaTaB 113BajieHa OT KaHionata.
COHAA He KaHtonata € MHOT0 | Ygepete ce, ye PY enextpoast
coBnapaBPy | Touno. € HabIHO NATBK 1 YNCT.
Kantonara B mHoro peaku lpoBepere Kanubbpa Ha
cuTyauum KaHtonara v ce yBepete,
Hanpasata Ha Ye ce U3n013Ba COHAATa
COHAaTa u/unn NPaBUNHIA pasmep.
Kartoata Moxe OnuraifTe ipyra KaHtona cbe
Aa 3a6patinea CbLUKTE pazmepu.
NPaBUNHOTO
CbBnazaHe.
Konektopbr Bcekm ot lpoBepere panu
Ha P4 KOHeKTopuTe e KOHEKTOPHUTE eNleMeHTH ca
HUTMHONOBATa | NpeJHa3HaueH N0ApeseHN B np Ta
COHAA He [1a e (BbP3a OpUeHTauys.
(bBnaja c no creyuduyen YBepeTe ce, Ye KoHeKTOpUTE
THe3/010 33 HauwH ot @ uvcTi v 6e3 npenatcTBuA
BKNIOYBaHe Ha | CboOpaxeHus 3a 10 TAX.
PY conpara curypHoct. AKo
KOHEKTOpHUTE
L,ENEMEHTH" He
Canogpesexu,
KOHeKTOpuTe HAMa
[1a CbBNajHar.
CuynBaHua u Mopaan V3xBbpnere ro He3abaBHo.
nperbBaHuA Ha | 00BYBKaTa
PY enextpopa ManbK AnameTbp
yactTaHa Py
enekTpoaa Ha P4
HUTUHONOBATA
COHpa
HALYARD*
MOXe fia MoHece
MHOTO Masko
noBpexaaHe
NOPaZY HaunHa Ha
pabora.

06CJ1Y)KBaHe Ha KNNeHTU n IIIH¢0pMBI.|Mﬂ 3a BpbliaHe
Ha usgenueto

AKo maTe HAKaKBYM Npo6nEeMY € UM BBNPOCK OTHOCHO TOBA 060pyBaHe
HALYARD*, cBbpaeTe Ce ¢ HalLmA TeXHUYeCKI NepcoHan 3a NoAAPbKKA:

Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail anpec: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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Ha 0TTOBOPHOCT.

‘,ln01pe6a1a Ha TOBa 13Jenne oT KynyBaya ce CMATa 3a NpuemaHe Ha
onpeAeneHnATa 1 ycnoBUATa Ha Te3N OrpaHNYEeHN rapaHLin, U3KnKYeHuns,
OrpaHnyaBaHuA Ha NpaBaTa 1 Ha 0TFOBOPHOCTTA 3@ MAPUYHU obe3LLeTeHus.



Sonda Nitinol de radiofrecuencia y Cable conector del Generador

& de radiofrecuencia HALYARD*

Rx Only: Las leyes federales de los EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a
médicos o por orden facultativa.

Descripcion del dispositivo

Las Sondas Nitinol de radiofrecuencia (RF) HALYARD* (Fig. 1) son electrodos
individuales que se utilizan con una canula desechable de RF (vendida por
separado) de variados calibres y la longitud correspondiente. Los Cables
conectores del generador de RF [PMX-BAY-BAY (Fig. 2), PMX-RAD-BAY

(Fig. 3), PMX-BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) y PMX-SAC-BAY
(Fig. 6)] HALYARD* respectivamente conectan las Sondas Nitinol de RF
HALYARD* con el Generador de RF, las sondas Nitinol de RF HALYARD* con el
Generador Valleylab® de la serie RFG, las Sondas Nitinol de RF HALYARD* con
el Generador Neurotherm®, o conectan el Generador de RF HALYARD* o el
Generador de radiofrecuencia de Kimstrwy-CLark® (anteriormente Generador para
el control del dolor Baylis) con la Sonda Smith & Nephew® de los siguientes
modelos: Sonda intradiscal de 4 clavijas, Sonda intradiscal XL de 4 clavijas o
Sonda de descompresion intradiscal de 4 clavijas.

Indicaciones de uso

La Sonda Nitinol de RF HALYARD* y el Cable conector del generador de RF
HALYARD* se utilizan conjuntamente con un generador de radiofrecuencia para
inducir lesiones en el tejido nervioso.

Contraindicaciones

En pacientes con marcapasos, pueden ocurrir diversas alteraciones durante el
tratamiento y después. En la modalidad de deteccion, el marcapasos podria
interpretar la seial 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
RF. Evalde el marcapasos del paciente después del procedimiento.

Verifique la compatibilidad y a sequridad de las combinaciones de otros
dispositivos eléctricos y de monitorizacion fisioldgica que vaya a utilizar en el
paciente ademas del generador de lesiones 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 deber
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 coagulacién o uso de anticoagulantes.

/\ Advertencias

« Las Sondas Nitinol de RF y los Cables conectores del generador
de RF HALYARD* se suministran no estériles y se deben limpiary
esterilizar antes de su uso de acuerdo con las Instrucciones de uso.

« Las Sondas Nitinol de RF y los Cables conectores del generador
de RF HALYARD* son dispositivos reutilizables. El no limpiar y
esterilizar correctamente el dispositivo puede causarle lesiones al
paciente o provocar la transmision de enfermedades infecciosas
entre pacientes.

- Las Sondas Nitinol de RF y los Cables conectores del generador de
RF HALYARD* se deben usar con el cable conector correcto. Intentar
usarlos con otros Cables conectores del generador de RF puede
provocar la electrocucion del paciente o el 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.

«  Suspenda el uso del dlsposmvo si observa que los valores de
temperatura son imprecisos, irregulares o cambian I te. El
uso de un equipo daiado puede lesionar al paciente.

« No haga ninguna modificacion en el Equipo HALYARD*. Las
modificaciones pueden afectar la seguridad y eficacia del
dispositivo.

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

- H Generador deRF puede suministrar una potencia eléctrica

incorrecta de la Sonda de RF,
especialmente durante la utilizacion del dispositivo, puede
causarles lesiones al paciente o al operador.

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

« Noretire el dispositivo durante la administracion de energia.

« Aunque raro, existe el potencial de quemadura localizada en la piel,
si el sitio de la lesion de RF carece de suficiente tejido subcutaneo
(<15 mm) o si esta cerca de un implante metalico poco profundo.

A Precauciones
No intente usar las Sondas Nitinol de RF ni los Cables conectores del
generador de RF HALYARD* sin antes haber leido en su totalidad las
Instrucciones de uso y el Manual del usuario del Generador de RF.

«Las Sondas Nitinol de RF y los Cables conectores del generador de RF
HALYARD* son para uso por médicos familiarizados con las técnicas de
lesion por RF.

+ Unaaparente baja potencia o el hecho de que el equipo no funcione
correctamente con la configuracién adecuada puede deberse a:

1) la aplicacion incorrecta del electrodo de dispersion, o 2) ausencia de
electricidad en una derivacion eléctrica. No modifique los pardmetros de
tratamiento antes de comprobar si hay defectos obvios o uso incorrecto.

« Para prevenir el riesgo de incendios, cerciorese de que no haya material
inflamable en la sala durante la aplicacion de energia de RF.

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

Acontecimientos adversos
Las posibles complicaciones del uso de este dispositivo son, entre otras:
infeccion, hemorragia, lesion de un nervio, lesiones viscerales, aumento del
dolor, fracaso de la técnica, pardlisis y muerte.

Especificaciones del producto

Las Sondas Nitinol de RF HALYARD* son para uso por médicos familiarizados con
las técnicas de lesion por RF.

Sonda Nitinol de RF HALYARD* (Fig. 1)

Las Sondas Nitinol de RF HALYARD* (PMP) son electrodos individuales que se
utilizan con una cnula de RF desechable (vendida por separado) de variados
calibres y Ia longitud correspondiente.
- Disponibles con canulas rectas y curvas (calibres 16-22).
« Elnimero de modelo contiene informacién acerca de la canula.
Namero de modelo PMP-YYC-N, donde:
YY: indicalalongitud de la cdnula asociada a la sonda
(. siestd presente, indica que la canula es curva.
Nota: Si desea obtener un listado de los tamarios y los niimeros de cada modelo,
comuniquese con Halyard Health.
- Las Sondas Nitinol de RF se envian no estériles y deberan esterilizarse de
acuerdo con las Instrucciones de uso antes de su uso.
« Se suministran no pirégenos.
« Sesuministran con los siguientes accesorios adicionales:
- Tubo protector para evitar que el electrodo de RF se doble o se tuerza
durante su manipulacion
- Conector macho negro de 4 clavijas (Enchufe de sonda) para conectar la
Sonda Nitinol de RF HALYARD* con el Cable conector del generador de RF.

El cable negro de la sonda se utiliza con la canula recta y el cable blanco con
la canula curva.

Instrucciones de almacenamiento

«Las Sondas Nitinol de RF HALYARD* se deben guardar en un lugar fresco
y seco.

« Guarde las Sondas Nitinol de RF en la bandeja de esterilizacién y
almacenamiento suministrada para reducir el riesgo de deterioro durante su
almacenamiento. 19




Instrucciones especiales para la manipulacion

La Sonda Nitinol de RF HALYARD* es un dispositivo delicado debido al reducido
didmetro del electrodo de RF. No doble, tuerza ni someta a tension el electrodo
de RF. No aplaste ni empalme el cable de la sonda. Esto podria dafiar al
mecanismo sensor de temperatura del dispositivo, lo que daria como resultado
una medicion incorrecta de la temperatura.

Cables conectores del generador de RF HALYARD*
« Cuatro modelos (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PNIX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Seenvian no estériles y deberan esterilizarse antes de ser utilizados por
primera vez de acuerdo con lo indicado en el Manual del usuario.

PMX-BAY-BAY (Fig. 2)
EI PMX-BAY-BAY HALYARD* conecta la Sonda Nitinol de RF HALYARD* con el
Generador (PMG).
« Hay dos conectores diferentes:
1. Hembra de 4 clavijas — Conector de sonda de RF (para conectara la
Sonda)
2. Macho de 14 clavijas — Enchufe para el generador de RF (para conectar
al Generador)

PMX-RAD-BAY (Fig. 3)
EI PMX-RAD-BAY HALYARD* conecta la Sonda Nitinol de RF HALYARD* (PMP-N)
con el Generador Valleylab® de la serie RFG.
« Hay dos conectores diferentes:
1. Hembra de 4 clavijas — Conector de sonda de RF (para conectara la
Sonda)
2. Macho de 14 clavijas — Enchufe para el generador de RF (para conectar
al Generador)

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
EI PMX-BAY-ORA HALYARD* conecta el Generador de RF HALYARD* con la Sonda
Smith & Nephew Modelos: Catéter intradiscal de 4 clavijas o Catéter intradiscal
XL de 4 clavijas.
« Hay dos conectores diferentes:
1. Hembra de 4 clavijas — Conector de sonda de RF (para conectara la
Sonda)
2. Macho de 14 clavijas — Enchufe para el generador de RF (para conectar
al Generador)

Nota: NO deberd utilizar el cable junto con el catéter de descompresion intradiscal si
el generador que estd utilizando es un Generador version 1.2 o inferior.
Nota: Si utiliza un PMG version 2.0, asegtirese de que la opcidn para termopar
secundario esté desactivada. Consulte el Manual del usuario del Generador-TD.
« Seutilizan para conectar una sonda IDL (modelo 902002) al Generador de
RF HALYARD*.
« NO deberd utilizarse junto con el catéter de descompresién IDL i el
generador que estd utilizando es un PMG version 1.2 o inferior.
«Hay dos conectores diferentes:

1. Hembra de 4 clavijas — Conector de sonda de RF (para conectara la
Sonda)

2. Macho de 14 clavijas — Enchufe para el generador de RF (para conectar
al Generador)

PMX-NEU-BAY (Fig. 5)
EI PMX-NEU-BAY HALYARD* conecta las Sondas Nitinol de RF HALYARD* con el
Generador Neurotherm®.
« Hay dos conectores diferentes:
1. Hembra de 4 clavijas — Conector de sonda de RF (para conectara la
Sonda)

2. Macho de 4 clavijas (metal) — Enchufe para el generador de RF (para
conectar al Generador)

PMX-SAC-BAY (Fig. 6)
El PMX-SAC-BAY de HALYARD* conecta la Sonda de RF HALYARD* al Generador de
RF STRYKER® o al Multi-Gen de RF STRYKER®.
« DOS diferentes conectores:
1. Hembra de 4 clavijas - Conector de Sonde de RF (para conectarala
Sonda)
2. Macho de 12 clavijas (metal) — Enchufe para el generador de RF (para
conectar al cable del Generador)

20

Instrucciones de almacenamiento

« Los Cables conectores del generador de RF HALYARD* se deben guardar en
un lugar fresco y seco.

- Guarde los Cables conectores del generador de RF en la bandeja de
esterilizacion y almacenamiento suministrada para reducir el riesgo de
deterioro durante su almacenamiento.

El estuche de la autoclave

« Seenviano estéril.

«  Sedebe usar siempre para guardar la Sonda Nitinol de RF HALYARD* y el
Cable conector del generador de RF HALYARD*.

« Sepuede esterilizar con vapor y deberd utilizarse para albergar los
dispositivos durante la esterilizacién.

« NOse debe usar con STERRAD®.

Inspeccion previa al uso

Realice las siguientes verificaciones antes de que el paciente se presente para el

procedimiento. Estos pasos le permiten verificar que el equipo esté en buenas

condiciones de funcionamiento. Realice estas pruebas en un entorno estéril.

- Verificacion de esterilidad: Las Sondas Nitinol de RF y los Cables
conectores del generador de RF HALYARD* se suministran no estériles.
Deberdn esterilizarse antes de cada uso.

« Inspeccion visual: Asegtirese de que las Sondas Nitinol de RF y los
Cables conectores del generador de RF no presenten dafios visibles como
decoloracion, grietas, etiquetas borradas, empalmes o acodamientos.

NO utilice un equipo dafiado o defectuoso.

« Humedad residual: Cercidrese de que las Sondas Nitinol de RF y los Cables
conectores del generador de RF estén secos. La humedad residual puede
averiar el equipo.

Equipo necesario

Los procedimientos de induccion de lesiones por RF se deben realizar en un

entorno clinico especializado con equipo de fluoroscopia. El equipo de RF

necesario para el procedimiento es el siguiente:

- (dnula de RF desechable

- Sonda Nitinol de RF y el Cable conector del generador de RF correspondiente

« Generador de RF

«  Electrodo de parche indiferente (de dispersion) (DIP) desechable que
cumpla los requisitos de la norma ANSI/AAMI HF-18 para electrodos
electroquirtirgicos.

Instrucciones de uso

1. Retina todo el equipo necesario para el procedimiento y coloque al
paciente en la postura adecuada.

2. Coloque el electrodo con parche indiferente (de dispersion) (DIP)
desechable. Lea y siga las instrucciones de uso del fabricante del
electrodo (DIP) para determinar el lugar idoneo para la colocacion.
Utilice siempre electrodos DIP que cumplan o superen los requisitos
establecidos por la norma ANSI/AAMI HF-18.

3. Conecte el cable conector correspondiente a la conexidn para el cable
conector del generador de RF. Deje libre el acceso al Conector de la sonda
Nitinol de RF en el cable conector para que se pueda conectar facilmente
la sonda.

4. Con el estilete en la canula, introduzca ésta en el paciente con la ayuda
de guia fluoroscdpica para colocar la punta activa en la posicion deseada.

5. Unavez que la cdnula esté correctamente colocada, retire con cuidado el
estilete e introduzca el Electrodo de RF (medido previamente) a través
del eje de la canula.

6. Conecte la sonda al cable conector (por medio del enchufe y el conector
de la sonda Nitinol de RF).

7. Estimule y lesione seguin sea necesario. Para obtener mds informacion,
consulte el Manual del usuario del Generador de RF.

Después del procedimiento

1. Retire de la canula el electrodo de RF de la sonda.

2. Extraiga la canula del paciente.

3. Tire de los enchufes para desconectar la Sondas Nitinol de RF del Cable
conector del generador de RF.

Precaucion: Evite los daiios al cable y la sonda. Cuando

desenchufe los conectores, asegurese de tirar del enchufe y no
del cable.

4. Desconecte del generador el Cable conector del generador de RF.
5. Deseche la canula.



6. Retire el electrodo del parche indiferente (de dispersion) (DIP)
desechable del paciente y deséchelo.

7. Prepare la sonda y el cable conector reutilizables para su limpieza y
esterilizacion. Cologue la Sonda Nitinol de RF HALYARD* y el Cable
conector del generador de RF HALYARD* usados en una bandeja de
transporte y clbralos con un pafio himedo para que la sangre y otros
contaminantes no se sequen sobre su superficie.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion

/\ Peligro

La Sonda Nitinol de RF HALYARD* y el Cable conector del generador

de RF HALYARD* se suministran no estériles y se deben limpiar y
esterilizar antes de cada uso de acuerdo con estas Instrucciones de uso.
El no limpiar y esterilizar correctamente el dispositivo puede causarle
lesiones al paciente o provocar la ision de enfermedad
infecciosas entre pacientes.

Importante

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

para cada ciclo de esterilizacion que cumpla o supere los requisitos de las normas

de la American Operating Room Nurses (AORN) Standards, Recommended

Practices & Guidelines - 2000. Este programa registra, entre otras cosas:

« Tipo de esterilizador y ciclo empleado

« Numero de control del lote

« (Contenido de la carga

« Tiempoy temperatura de exposicion, si no se dispone de un registro grafico

« Nombre del operador

« Resultados del control del proceso de esterilizacion (pardmetro quimico,
mecdnico o bioldgico)

Limpieza y descontaminacion

1. Cercidrese de que la sangre y otros contaminantes no se sequen en la
Sonda Nitinol de RF HALYARD* y el Cable conector del generador de RF
HALYARD*.

2. Retire el tubo protector de la sonda y siga las instrucciones que se
indican a continuacion para cada componente por separado.

3. Enjuague todos los componentes con agua desionizada hasta obtener un
agua de desecho incolora. Una vez que el agua de enjuague sea limpia,
sumerja las piezas (pero no los conectores) en agua desionizada a
22°C- 48°Cpor 1 minuto. Retire la sonda y los componentes del agua y
frételos con un cepillo de cerdas suaves hasta que se vean limpios.
Nota: No deje que los conectores se mojen. Limpie los conectores hasta
que se vean limpios.

4. Remoje la sonda y los componentes (pero no los conectores) en una
solucién de limpieza enzimatica por 20 minutos. Cercidrese de que la
temperatura de la solucion sea de menos de 55°C. Vuelva a limpiar
el cable con un cepillo de cerdas suaves y enjudguelo bien con agua
desionizada hasta eliminar todo rastro de detergente.

5. Examine los componentes para ver si queda suciedad; en caso de
haberla, repita los pasos 3 y 4.

6. Seque la superficie externa del dispositivo con una toalla limpia y seca.
Vuelva a poner el tubo protector en la sonda y coloque de nuevo todos
los componentes en la bandeja de esterilizacion y transporte.

Esterilizacion (Toos EXCEPTO PMX-SAC-BAY)
Los siguientes métodos de esterilizacion han sido validados para uso con las
Sondas Nitinol de RF y los Cables conectores del generador de RF HALYARD*:

- Esterilizacién con vapor
«  Esterilizacion mediante vapor con desplazamiento de aire por gravedad
« Esterilizacion con sistema STERRAD®

Esterilizacion (Pmx-sac-8Av)

Los siguientes métodos de esterilizacion han sido validados para uso con el
Cable conector del generador PMX-SAC-BAY de HALYARD*:

« Esterilizacidn con vapor

- Esterilizacion mediante vapor con desplazamiento de aire por gravedad

Esterilizacion con vapor
Prevacio:  Envuelto: 132°C—135°C (270°F-275°F) por 3 — 4 minutos
No envuelto: Esterilizacion répida (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 con sistema STERRAD®

Las Sondas Nitinol de RF HALYARD* y los Cables conectores del generador de RF
se pueden esterilizar con los siguientes sistemas STERRAD®:

« STERRAD® 1005

« STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

« STERRAD 100NX

Se deben seguir todas las instrucciones de la Guia del usuario del Sistema de
esterilizacion STERRAD® correspondiente.

Nota: La Sonda Nitinol de RF y el Cable conector del generador de RF HALYARD*
NO se deben esterilizar dentro del estuche de la autoclave. Se puede usar cualquier
bandeja validada recomendada para uso con STERRAD®.

Nota: Para conseguir una esterilizacion eficaz, DEBE retirarse el tubo protector de la
sonda durante la esterilizacidn y colocarse al lado de la sonda en la bandeja.

/\ Advertencia

Los UNICOS métodos validados por Halyard Health para limpiar y
esterilizar la Sonda Nitinol de RF HALYARD*y el Cable conector del
generador de RF HALYARD* son los mencionados arriba. No se ha
probado ningtin otro método de limpieza y esterilizacion. Si se usan
otros tipos de limpieza o métodos de esterilizacion en estos productos,
es responsabilidad del usuario verificar la esterilizacion. El no limpiar
correctamente el dispositivo puede provocarle lesiones al paciente.

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

PROBLEMA COMENTARIOS SOLUCION
No hay Para que se Asegirese de que todas las
medicion de pueda medir conexiones estén bien hechas:
temperaturaen | latemperatura . sonda con cable conector
lamodalidad de | es preciso que . cable conector con
tratamiento todo el sistema d
0 esté conectado generador
Lecturas de y que todos los - generador con toma de
temperatura dispositivos corriente
inexactas, funcionen bien. Vea si aparece algiin mensaje
irregulares o de error en el generador.
que cambian Compruebe visualmente si la
lentamente en sonda o el cable presentan
la modalidad de darios. Verifique que los
tratamiento dispositivos estén secos y a
temperatura ambiente. Si el
problema persiste, deje de usar
el dispositivo.
La Sonda El ajuste de la Asegrese de que se haya
Nitinol de RF sondaenlacanula | extraido el estilete de la canula.
noencaja en la | esmuy preciso. Aseguirese de que el electrodo
canula de RF Enmuy contadas | de RF esté completamente liso
ocasiones, podra y limpio.
producirse un Compruebe el calibre de la
d€f€Ct0 .dF canulay asegrese de que
fabricaciondela | ests utilizando una sonda del
sonday/olacanula | tamario adecuado.
queimpide un Use otra canula del mismo
encaje correcto. tamafio.
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PROBLEMA COMENTARIOS SOLUCION

El conector de Por razones de Asegdrese de que las llaves
la Sonda Nitinol | seguridad, cada de los conectores estén
deRFnoencaja | conectorestd correctamente alineadas.
en el enchufe disefiado para Cercirese de que los
de lasonda conectarse deuna | conectores estén limpios y sin
deRF forma especifica. obstrucciones.

Silas“llaves”

del conector no
estan alineadas,
los conectores no
encajaran.

El Electrodo de Debido al reducido | Deséchelo inmediatamente.
RF se rompe o didmetro del
acoda eje, la parte del
electrodo de RF de
la Sonda Nitinol
de RF HALYARD*
podrd soportar
muy pocos

dafios durante su
manipulacion..

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

Si tiene algtin 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 algtin
defecto de origen en su fabricacién o en sus materiales, Halyard Health, a su total
y tinica discrecion, sustituird o reparard dichos productos, descontando los costos
de transporte y mano de obra derivados de la inspeccidn, retirada y reposicion de
existencias del producto.

Esta garantia limitada se aplica slo a aquellos productos distribuidos
originalmente de fabrica y que han sido utilizados segun 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 la Sonda
Nitinol de RF y de los Cables conectores del generador de RF 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 ningun tipo que se extienda més allé de la
descripcion 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 reclamacion 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 de los compradores presenten a causa de tales dafios. La inica
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.
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Vysokofrekvencni nitinolova sonda a konektorovy kabel
vysokofrekven¢niho generatoru HALYARD*

Rx Only: Federdlni zdkony USA omezuiji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na
jeho predpis.

Popis zaiizeni

Vysokofrekvencni (VF) sondy HALYARD* (obr. 1) jsou samostatné elektrody,
které se pouzivaji s vysokofrekvencni (VF) kanylou na jednordzové poutiti
(prodava se oddélené) riizné velikosti a odpovidajici délky. Konektorové kabely
vysokofrekvencniho (VF) generatoru HALYARD* [PMX-BAY-BAY (obr. 2), PMX-
RAD-BAY (obr. 3), PMX-BAY-ORA (obr. 4), respektive PMX-NEU-BAY

(obr. 5) a PMS-SAC-BAY (obr. 6)] spojuji (VF) nitinolové sondy HALYARD* s
VF generatorem, (VF) nitinolové sondy HALYARD* s generdtorem Valleylah®
fady RFG, VF) nitinolové sondy HALYARD* s generatorem Neurotherm® nebo
VF generédtor HALYARD* nebo vysokofrekvencnim generétorem Kimeawy-Cuark®
(pFedtim Baylisovym generatorem pro fizeni bolesti) s modelem Probe Smith
& Nephew®: 4-kolikového interdiskalniho katétru, 4-kolikového interdiskdIniho
katétru XL nebo 4-kolikového interdiskalniho dekompresniho katétru.

Indikace na pouziti

Vysokofrekvenéni nitinolova sonda a konektorovy kabel vysokofrekvenéniho
generatoru HALYARD* se bude pouZivat spolu s vysokofrekvencnim generatorem
na vytvareni vysokofrekvencnich Iézi v nervové tkani.

Kontraindikace

U pacienti s kardiostimulatory miize dochdzet k riiznym zménam béhem léchy
a po ni. V rezimu snimani miize kardiostimuldtor interpretovat VF signal jako
srdecni tep a nemusi stimulovat srdce. Obratte se na vyrobce kardiostimulatoru,
aby se mohlo urcit, zda se kardiostimulator musi béhem vysokofrekvencniho
zakroku nastavit na fixni frekvendi 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 lézi
pouzivat u pacienta.

Pokud pacient pouzivé stimuldtor 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 predchézejicim
neurologickym deficitem.

Pouziti vieobecné anestézie je kontraindikované. Aby bylo mozné sledovat
zpétnou vazbu a reakce pacienta béhem zakroku, musi se lécha vykonavat pfi
mistni anestézii.

Systémova infekce nebo lokdIni infekce v oblasti zakroku.

Poruchy koagulace krve nebo poutiti antikoagulacnich latek.

/\ Varovani

«  VFnitinolové sondy a konel é kabely VF g atoru
HALYARD* se dodavaji nesterilni a musi se pred pouZitim vycistit a
sterilizovat podle pokynii v Navodu na poufiti.

«  VFnitinolové sondy a konektorové kabely VF generatoru
HALYARD* jsou uréené na é pouziti. Ned né
vycisténi a sterilizace zafizeni miiZe zpiisobit poranéni pacienta a/
nebo pienos infekéni choroby z jednoho pacienta na druhého.

«  VFnitinolové sondy a konektorové kabely VF generatoru
HALYARD* se musi pouZivat se spravnym konektorovym kabelem.
Jejich pouzivani s jakymikoli jinymi konektorovymi kabely miize
vést k poranéni pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem.

« Persondl laboratofe a pacienti mohou byt vystaveni podstatnému
rentgenovému zareni béhem VF zakroki kvli trvalému pouZivani
fluoroskopického snimani. Toto vystaveni miiZe vést k akutnimu
poranéni zafenim i ke zvySenému riziku somatickych a genetickych
ticinkd. Proto je tfeba pouzit dostatecna opatieni pro minimalizaci
tohoto vystaveni.

« Nepouzivejte, pokud zjistite nepfesné, chybné nebo pomalé méreni
teploty. Pouzivani poskozeného zafizeni miize zpiisobit poranéni
pacienta.

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

«  Kdyi se spusti VF generator HALYARD*, vodivé a vyzafovana
elektricka pole mohou rusit jina elektricka lékaiska zafizeni.

«  VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon.
Nespravna manipulace s VF nitinolovou sondou miiZe vést
k poranéni pacienta nebo obsluhy, zejména pfi provozu zafizeni.

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

< Béhem dodavky gie zafizeni neodpojujte ani j

- Existuje vyjimecna moZnost lokalni spaleniny p y, pokud ma
misto VF léze nedostatecnou podkozni tkan (< 15 mm) nebo pokud
se nachazi v blizkosti mélkého kovového implantatu.

/\ Bezpe¢nostni opatieni

« Nepokousejte se pouZit VF nitinolové sondy a konektorové kabely VF
generatoru HALYARD* dfive, neZ si peclivé prectete Navod na pouziti
a Pfirucku uZivatele VF generétoru.

VF nitinolové sondy a konektorové kabely VF generdtoru HALYARD* sméji
pouzivat len Iékafi obeznameni s technikami VF ézi.

« Zjevny nizky vykon proudu nebo nespravné fungovani zafizeni pri
normalnich nastavenich miize znamenat: 1) chybné prilozeni disperzni
elektrody nebo 2) prerusenou dodavku proudu do elektrického vodice.
Parametry lécby neupravujte, dokud nezkontrolujete, zda nedoslo
ke ziejmym poruchdm nebo nespravnému poutziti zafizeni.

« Aby se piedeslo riziku vzniceni, zkontrolujte, zda v mistnosti pfi aplikaci VF
energie neni v mistnosti pfitomny hoflavy materidl.

Za stanoveni, vyhodnoceni a informovani kazdého jednotlivého pacienta
0 viech predvidatelnych rizicich zakroku s VF I€ézi je zodpovédny Iékar.

Nezadouci udalosti

Potencidlni komplikace spojené s pouZitim tohoto zafizeni zahmuij kromé jiného:
infekce, krvéceni, poskozeni nervi, poranéni vnitinosti, zvysenou bolest, selhani
techniky, paralyzu a smrt.

Specifikace produktu

VE nitinolové sondy HALYARD* sméji pouzivat len |ékafi obezndmeni
s technikami VF 1ézi.

VF nitinolova sonda HALYARD* (obr. 1)
VF nitinolové sondy HALYARD* (PMP) jsou samostatné elektrody, které se
poutzivaji s VF kanylou na jednorazové pouZiti (prodéva se oddélené) riizné
velikosti a odpovidajici délky.
« Kdispozici s primymi a zakfivenymi kanylami (velikost 16-22).
« (Cislo modelu uvadi informace o kanyle.

Cislo modelu nitinolové sondy PMP-YYC-N, kde:

YY: znamend délku kanyly spojené se sondou,

C pokud je uvedené, znamend, Ze kanyla je zakfivend.

Poznamka: Obratte se na spolecnost Halyard Health se Zddosti o seznam vsech

tisel modelii a velikosti.

- VFnitinolové sondy se dodavaji nesterilni a musi se pred pouzitim
sterilizovat podle Navodu na poufiti.

« V3e doddvané nepyrogenické.

« Dodavaji se s nasledujicimi dalsimi sou¢astmi:
- ochrannymi trubicemi, které zabraiuji ohybani nebo zauzleni VF

elektrody béhem manipulace,

« Cernym 4-kolikovym zéstrckovym konektorem typu Probe Plug-In, kterym
se VF nitinolova sonda HALYARD* piipojuje ke konektorovému kabelu VF
generatoru,

« Cerny kabel nitinolové sondy je urceny pro pouZiti s pfimou kanylou a bily
kabel litinolové sondy je urceny pro pouziti se zakroucenou kanylou.
Pokyny pro uskladnéni
VF nitinolové sondy HALYARD* se musi uskladnit v chladném, suchém misté.

VF nitinolové sondy uskladnéte na sterilizacnim a uskladiiovacim podnosu
dodavaném kvili sniZeni rizika poskozeni spojeného s uskladnénim.

Specialni pokyny pro manipulaci

VF nitinolova sonda HALYARD* je jemnd vzhledem k malému priiméru VF
elektrody. VF elektrodu neohybejte, nezkrucujte ani nevystavujte napéti. Kabel
sondy nestiskejte ani nerozdélujte. Mohl by se tim poskodit mechanismus
snimani teploty v zafizeni a tim vést k nespravnému méfeni teploty.

23



Konektorové kabely VF generatoru HALYARD*
- Ctyfimodely (PNX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Dodavaji se nesterilni a musi se pfed poutitim sterilizovat podle Névodu na
pouziti.

PMX-BAY-BAY (obr. 2)
Kabel HALYARD* PMX-BAY-BAY spojuje VF nitinolovou sondu HALYARD* s
generdtorem (PMG).
- Dvariizné konektory:
1. 4-kolikovy zdsuvkovy - konektor VF nitinolové sondy (na pfipojeni k
sondé)
2. 14-kolikovy zdstrckovy - VF konektor generatoru typu Plug-In (na
piipojeni ke generatoru)

PMX-RAD-BAY (obr. 3)

Kabel HALYARD* PMX-BAY-BAY spojuje VF nitinolovou sondu HALYARD* (PMP-N)
s generatorem Valleylab® fady RFG.

- Dvariizné konektory:
1. 4-kolikovy zésuvkovy - konektor VF sondy (na pfipojeni k sondé)
2. 14-kolikovy zastrckovy — VF konektor generétoru typu Plug-In (na
piipojeni ke generdtoru)
PMX-BAY-ORA (obr. 4)

Kabel HALYARD* PMX-BAY-ORA spojuje VF generator HALYARD* s modelem
Probe Smith & Nephew®: 4-kolikového interdiskélniho katétru nebo
4-kolikového interdiskdIniho katétru XL.

- Dvariizné konektory:
1. 4-kolikovy zdsuvkovy - konektor VF sondy (na pfipojeni k sondé)
2. 14-kolikovy zastrckovy — VF konektor generatoru typu Plug-In (na
piipojeni ke generdtoru)
Poznamka: Kabel se NESM/ pouivat s interdiskdinim dekompresnim katétrem,
pokud je pouZity generdtor verze 1.2 nebo nizsi.

Poznamka: Budete-li pouZivat generdtor PMG verze 2.0, zajistéte, aby varianta
sekunddrniho termocldnku byla vypnutd. Prectéte si prirucku uZivatele generdtoru TD.

« Pouzivé se na spojeni sondy IDL (model 902002) s VF generatorem
HALYARD*.

« NESMI se pouZivat s dekompresnim katétrem DL, pokud je pouZity generdtor
PMG verze 1.2 nebo nizsi.

« Jsou dva rizné konektory:
1. 4-kolikovy zésuvkovy - konektor VF sondy (na pfipojeni k sondé)
2. 14-kolikovy zéstrckovy — VF konektor generétoru typu Plug-In (na
piipojeni ke generdtoru)
PMX-NEU-BAY (obr. 5)

Kabel HALYARD* PMX-NEU-BAY spojuje VF nitinolové sondy HALYARD* s
generdtorem Neurotherm®.

- Dvariizné konektory:
1. 4-kolikovy zésuvkovy - konektor VF sondy (na pfipojeni k sondé)
2. 4-kolikovy zéstrckovy (kovovy) — VF konektor generatoru typu Plug-In
(na pfipojeni ke generéatoru)
PMX-SAC-BAY (obr. 6)

Kabel HALYARD* PMX-SAC-BAY spojuje VF sondu HALYARD* s VF generatorem
STRYKER® nebor s VF Multi-Gen STRYKER®.

« Dvariizné konektory:
1. 4-kolikovy zdsuvkovy - konektor VF sondy (na pfipojeni k sondé)

2. 12-kolikovy zastrckovy (kovovy) - VF konektor generdtoru typu Plug-In
(na pfipojent ke kabelu generatoru)

Pokyny pro uskladnéni

Konektorové kabely VF generétoru HALYARD* se musi uskladnit v chladném,
suchém misté.

« Konektorové kabely VF generdtoru uskladnéte na sterilizacnim a
uskladriovacim podnosu dodavaném kvili snizeni rizika poskozeni spojeného
s uskladnénim.

Skfin autoklavu

«  sedoddvd nesterilni.

« Musi se vzdy pouzivat na uskladnéni nitinolové sondy HALYARD* a
konektorového kabelu VF generatoru HALYARD*.
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- Jesterilizovatelnd parou a musi se pouZit na podrZeni zafizeni pfi sterilizaci.
- NESMI se pouzivat pfi sterilizaci systémem STERRAD®.

Kontrola pred pouzitim

Pred piivedenim pacienta na zakrok vykonejte nasledujici kontroly: Tyto kroky

vam umozni ovéfit, Ze zafizeni, které budete pouzivat, je v iadném funkénim

stavu. Tyto testy vykondvejte ve sterilnim prosttedi.

« Kontrola sterility: VF nitinolové sondy sondy a konektorové kabely VF
generatoru HALYARD* se dodavaji nesterilni. Musi se pred kazdym pouzitim
sterilizovat.

« Kontrola pohledem: Zajistéte, aby VF nitinolové sondy a konektorové
kabely VF generdtoru nemély viditelné poskozeni, jako je zména barvy,
trhliny, Spatnd citelnost etiket nebo zauzleni kabelu. NepouZivejte poskozené
nebo poruchové zafizeni.

«  Rezidualni vlhkost: Zajistéte, aby VF nitinolové sondy a konektorové
kabely VF generdtoru byly suché. Rezidualni vihkost miize zplisobit poruchy.

Pozadované vybaveni

Z&kroky s vytvarenim dvojpdlovych VF 1ézi se musi vykondvat ve specidlnim

klinickém prostfedi s pomoci fluoroskopického zafizeni. VF zafizeni vyzadované

pro zdkrok je nasledujici:

« VFkanyla na jednorazové pouiti

- VFnitinolovd sonda a odpovidajici konektorovy kabel VF generatoru

« VFgenerdtor

« Netecnd (disperzni) poduskova elektroda (DIP) na jednorazové pouziti
spliiujici pozadavky ANSI/AAMI standardu HF-18 pro elektrochirurgické
elektrody.

Névod na pouziti

1. Pfipravte si viechno pozadované vybaveni pro planovany zakrok a ulozte
pacienta do potfebné polohy.

2. Piilozte netecnou (disperzni) poduskovou elektrodu (DIP). Prectéte
sia dodrzte vyrobclv Névod na pouZiti DIP elektrody pro stanoveni
spravného umisténi. Vzdy pouZivejte DIP elektrody, které spliiuji nebo
prekracuji pozadavky ANSI/AAMI standardu HF-18.

3. Zapojte odpovidajici konektorovy kabel do z&suvky konektorového
kabelu na VF generatoru. Udrzujte pfistup ke konektoru VF nitinolové
sondy na konektorovém kabelu, aby se umoznilo snadné pripojeni sondy.

4. Sestiletem v kanyle zasurite kanylu do téla pacienta s pomoci
fluoroskopického snimani, aby se cinnd Spicka umistila v pozadované
lokalité 1éze.

5. Jakmile bude kanyla spravné umisténa, opatrné vytdhnéte stilet z kanyly
a zavedte VF elektrodu s predem upravenou velikosti po dfiku kanyly.

6. Piipojte nitinolovou sondu ke konektorovému kabelu (prostrednictvim
zdstrcky sondy typu Plug-In a konektoru VF sondy).

7. Stimulujte a vytvorte lézi podle potieby. Prectéte si Pfirucku uZivatele VF
generatoru HALYARD*, kde jsou uvedené dalsi informace.

Po zakroku

1. Vytahnéte VF elektrodu sondy z kanyly.

2. Vytdhnéte kanylu z téla pacienta.

3. Odpojte VF nitinolovou sondu od konektorového kabelu VF generdtoru
zatdhnutim za téleso konektoru.

1) éni: Zabran Skozeni kabelu a sondy. KdyZ
od sebe oddélujete konektory, nezapomeiite tahat za téleso
konektoru a ne za kabel.

4. 0dpojte konektorovy kabel VF generdtoru od generdtoru.

5. Zlikvidujte kanylu.

6. Vytdhnéte netecnou (disperzni) poduskovou elektrodu (DIP) z téla
pacienta a zlikvidujte ji.

7. Pripravte chlazeny sondu a konektorovy kabel na mnohonédsobné
poutiti pro Cisténi a sterilizaci. Pfeneste pouZitou VF nitinolovou sondu
HALYARD* a konektorovy kabel VF generatoru HALYARD* na pfenosny
povrch a piikryjte je vihkou létkou, aby se zajistilo, Ze krev a jiné
neistoty na jejich povrchu nezaschnou.

Pokyny pro citéni a sterilizaci

/\ Vystraha

VF kabel adaptéru HALYARD* verze 3, kabel adaptéru, VF nitinolova
sonda a konektorovy kabel VF generatoru se dodavaji nesterilni a musi
se pred kazdym pouditim vydistit a sterilizovat podle tohoto Navodu
na poufiti. Nedostatecné vycisténi a sterilizace zafizeni miiZe zpisobit




poranéni pacienta a/nebo prenos infekcni choroby z jednoho pacienta
na druhého.

Diilezité informace

Vyrobce doporucuje, aby uZivatel pfi kazdém sterilizacni cyklu dodrzel program
kontroly kvality, ktery splfiuje nebo pekracuje standardy, doporucené praktiky
a smérnice Sdruzeni americkych zdravotnich sester pro operacni saly (American
Operating Room Nurses, AORN) z roku 2000. Tento program zahrnuje kromé
jiného zéznamu ndsledujici kroky:

«  typ pouzité sterilizacni létky a cyklu

«  (islo kontroly Sarze

- obsah, ktery se sterilizuje

«  (asateplota 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 VF nitinolové sondé
HALYARD* a na konektorovém kabelu VF generatoru HALYARD*.
2. Vytdhnéte ochrannou trubici ze sondy a dodrzte pokyny uvedené nize
pro kazdou ¢ast samostatné.

3. Vyplachnéte viechny soudésti deionizovanou vodou, dokud nebude
odpadové voda bezbarevna. Kdyz bude vyplachova voda bez piiimési,
ponoite soucasti (kromé konektordi) do deionizované vody o teploté
22 °C—48°Cna 1 minutu. Vytahnéte sondu a soucdsti z vody a a Cistéte
je jemnym Stétinovym kartéckem, dokud nebudou viditelné cisté.
Poznamka: Nedovolte namoceni konektord. Otfete konektory podle
potfeby, dokud nebudou viditelné Cisté.

4. Ponofte sondu a soucsti (kromé konektor(i) do enzymového disticiho
roztoku na 20 minut. Zajistéte, aby teplota roztoku byla pod 55 °C.
Vycistéte znovu kabel jemnym $tétinovym kartackem a peclivé ho
opléchnéte deionizovanou vodou, dokud nebudou viechny zbytky
saponatu odstranéné.

5. Zkontrolujte pohledem znovu soucasti, zda nejsou znecisténé. Pokud
budou, zopakujte kroky 3 a 4.

6. Ocistéte povrch zafizeni na vnéjsi strané cistym, suchym rucnikem.
Vlozte ochrannou trubici zpét do sondy a ulozte viechny soucésti zpét na
sterilizacni a uskladiovaci podnos.

Sterilizace (VSECHNO KROME PMX-SAC-BAY)

Na pouZiti pfi sterilizaci chlazenych VF nitinolovych sond a VF konektorovych
kabeld HALYARD* byly potvrzené nésledujici metody:

«  sterilizace parou
«  sterilizace parou s gravitacnim odvzdusnénim
«  sterilizace STERRAD®

Sterilizace (Pmy-sac-84y)

Na poutZiti pfi sterilizaci chlazenych konektorovych kabell generétoru PMX-SAC-
BAY byly potvrzené nasledujici metody:

- sterilizace parou

- sterilizace parou s gravitacnim odvzdusnénim

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 gravita¢nim odvzdusnénim
Zabalené: 132 °C- 135 °C(270 °F - 275 °F) na 15 minuty
Nezabalené: ,Bleskové” pii 132 °C- 135 °Cna 15 minuty

Sterilizace STERRAD®

VF nitinolové sondy a konektorové kabely VF generatoru HALYARD* se mohou
sterilizovat ndsledujicimi systémy STERRAD®:

« STERRAD® 100S

« STERRAD 50

+ STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Musi se dodrZet vSechny pokyny uvedené v odpovidajicim Priivodci uzivatele
sterilizacniho systému STERRAD®.

Poznamka: VF nitinolovd sonda a VF konektorovy kabel HALYARD* se NESMI
sterilizovat uvniti skiiné autokldvu. Se systémem STERRAD® se miize pouZit
kterykoli potvrzeny podnos.

Poznamka: Na dosazenf ticinné sterilizace se ochrannd trubice MUS/ béhem
sterilizace odstranit a umistit na podnos vedle sondy.

A\ Varovani:

Spolecnost Halyard Health potvrdila POUZE vyse uvedené metody
Cisténi a sterilizace VF nitinolové sondy HALYARD* a VF konektorového
kabelu generatoru HALYARD*. Zarné jiné metody ciSténi a sterilizace
nebyly vyzkousené. Pokud se pro tento produkt poutije jiny typ metody
Cisténi a sterilizace, bude jejich uZivatel zodpovédny za ovéreni sterility.
Nedostatecné vycisténi zafizeni miiZe zpiisobit poranéni pacienta.

Odstranovani poruch
Nasledujici tabulka se poskytuje uZivateli na pomoc pfi diagndze potencidlnich
problémi.

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANI PORUCH
Zadné méfeni Aby se mohla Zkontrolujte, zda byla
teploty vrezimu | zméfit teplota, vytvorend viechna spojent:
léchy musi byt cely - sondy s konektorovym
NEBO SYS}GT]ZGPOJEHY ) kabelem
Nepiesné, ?nf;cb Tvﬁgl)z;% « konektorového kabelu's
chybné nebo it generstorem
pomalé méreni | funkénim stavu. . )
teploty v * generdtoru se zdrojem
rezimu léchy Napajeni
Zkontrolujte chybové hldseni na
generatoru.
Zkontrolujte zrakem kabel,
zda neni poskozeny. Zajistéte,
aby zafizeni byla suchd a aby
méla pokojovou teplotu. Pokud
budou problémy trvat, zastavte
pouziti.
VF nitinolova Sonda zapada Zajistéte, aby stilet byl vytazeny
sonda se do kanyly velmi zkanyly.
nevejde do VF natesno. Zajistéte, aby VIF elektroda byla
kanyly Ve velmi naprosto hladkd a cistd.
ziidkavychsitu- | 7kontrolujte velikost kanyly a
acich miize vjroba | zajistéte, aby se poufila sonda
iondly af !‘ﬁo spravné velikosti.
anyly vés I o
tomu 7e se k sobé }Ilglzitggtsiejte jinou kanylu stejné
nebudou hodit. :
Konektor VF Kazdy konektor Zkontrolujte, zda jsou, klice”
nitinolové je zkonstruovany konektori zarovnané spravnym
sondy se neda tak, aby se smérem.
zasunout do z PeZPEC"OSt!]'(h Zajistéte, aby konektory byly
zasuvky sondy d”j’OfiU zapojil Cisté a nezablokované.
typu Plug-In. urcitym zplsobem.
Pokud jsou
Klice” konek-
toru nezarovnané,
konektory se
nepropoji.
VF elektroda Kviili malému Okamzité zlikvidujte.
se lame nebo priméru diiku
zauzluje miize cast VF elek-
trody VF nitinolové
sondy HALYARD*
vydrzZet jen velmi
malé poskozeni
zplisobené
manipulaci.
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Sluzby pro zakazniky a informace o vraceni produktu

Pokud budete mit jakékoli problémy s timto zafizenim HALYARD* nebo pokud
budete mit otézky, obratte se na nds personal 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

plivodniho vyhotoveni a materidlti. Pokud se tyto produkty prokazi jako
poruchové, coz se tykd plvodniho vyhotoveni nebo pvodnich materiald,
spolecnost Halyard Health podle svého absolutniho a vylu¢ného uvdzeni nahradi
nebo opravi jakykoli takovy produkt, bez néhrady nékladi na dopravu a préci
spojenou s | lou, odstranénim nebo uskladnénim produktu.

Tato omezend zaruka se tykd pouze produkti pivodné dodanych vyrobcem, které
byly pouZité na svoje normalni a zamyslené ticely. Omezend zéruka spolecnosti
Halyard Health se NEBUDE tykat produktd 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 nitinolovych sond a kabeli konektordi VF generdtori
spolecnosti HALYARD* je 90 dni od data nakupu, pokud to neni stanovené jinak.

Odmitnuti zodpovédnosti a vylouceni jinych zaruk
Neexistuji z&dné zaruky jakéhokoli typu, které by byly $irsi nez popis zaruk
vyse. Spolecnost Halyard Health odmité a vylucuje viechny zaruky, vyslovné
i predpokladané, prodejnosti nebo vhodnosti produkti na konkrétni poufiti
nebo dcel.

Omezeni zodpovédnosti za Skody

Ohledné jakékoli zaloby nebo pravniho konani ve véci $kod zplisobenych tdajnym
porusenim zaruky nebo smlouvy, v disledku nedbalosti nebo na zakladé jiné
teorie prava nebo vyrovndni kupujici konkrétné souhlasi s tim, Ze spolecnost
Halyard Health nebude zodpovédna za Skody zplisobené ztratou zisku nebo
za néroky zdkazniki kupujiciho na nahrady jakychkoli takovych Skod. Jedind
zodpovédnost spolecnosti Halyard Health za Skody bude omezend na vydaje
kupujiciho za konkrétni zboZi prodané spolecnosti Halyard Health kupujicimu,
které dava nérok na zodpovédnost.

PouZiti tohoto produktu kupujicim se bude povazovat za pfijeti terminii

a podminek téchto omezenych zaruk, vyjimek, odmitnuti zodpovédnosti

a omezeni zodpovédnosti za penézni Skody.
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*
HALYARD

Radiofrekvensprobe af nitinol og tilslutningskabel

Rx Only: I henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun szlges af lger
eller pa legers ordinering.

Beskrivelse af anordningen

HALYARD* radiofrekvensprober (RF-prober) af nitinol (fig. 1) er individuelle
elektroder, der anvendes sammen med en radiofrekvenskanyle (RF-kanyle) til
engangshrug (szlges separat) i diverse gauge og tilsvarende lengde.

HALYARD* tilslutningskabler til radiofrekvensgenerator (RF-generator) [PMX-
BAY-BAY (fig. 2), PMX-RAD-BAY (fig. 3), PMX-BAY-ORA (fig. 4), PMX-NEU-BAY
(fig. 5) og PMX-SAC-BAY (fig. 6)] forbinder henholdsvis HALYARD* RF-prober af
nitinol til RF-generatoren, HALYARD* RF-prober af nitino til Valleylab® generator
i RFG-serien, HALYARD* RF-prober af nitino til Neurotherm® generatoren og
HALYARD* RF-generator, eller Kiserry-Cuark® RF-generator (tidligere Baylis Pain
Management Generator) til Smith & Nephew® probemodel: intradiskalkateter
med 4 ben, intradiskalkateter XL med 4 ben og intradiskalt kompressionskateter
med 4 ben.

Indikationer

HALYARD* radiofrekvensproben af nitinol og HALYARD* tilslutningskablet til
radiofrekvensgenerator anvendes sammen med en radiofrekvensgenerator til
dannelse af laesioner i nervevav.

Kontraindikationer

Hos patienter med hjertepacemakere, kan der forekomme forskellige aendringer
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 RF-proceduren. Vurdér patientens pacingsystem
efter proceduren.

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

Hvis patienten har en rygmarv deep brain elleranden
stimulator, kontaktes producenten for at afgare, om stimulatoren skal veere i
bipoler stimuleringsfunktion eller vaere slaet fra.

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

Anvendelse af almindelig anastesi er kontraindiceret. Behandlingen ber udferes
under lokal anestesi, for at der kan vaere feedback og respons fra patienten
under proceduren.

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

A Advarsler
HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-
generatorer leveres usterile og skal rengares og steriliseres inden
brug som anvist i brugsanvisningen.

< HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-

kang des. Hvis dni ge ikke rengores og

sterlllseres korrekt kan det forarsage skade pa patienten og/eller
overforsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.

< HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-

skal d med korrekte tilslutningskabler.

Forsog pa at bruge dem sammen med andre tilslutningskabler
til RF-generatorer kan fore til, at patienten eller brugeren far
livsfarligt elektrisk stod.

« Laboratoriepersonale og patienter kan blive eksponeret for
rentgen i betydelig grad under RF-procedurer pa grund af den
kontinuerlige anvendelse af fluoroskopisk billeddannelse.

Denne eksponering kan fore til akut strélingsskade samt oget
risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der
tages hensigtsmassige fi Itninger til at denne
eksponering.

«  Ophgr med anvendelse, hvis der observeres ungjagtige, sporadiske
eller trege temperaturmalinger. Anvendelse af beskadiget udstyr
kan forarsage skade pa p

. HALYARD* udstyr ma ikke modificeres. Enhver modifikation kan

promittere sikkerheden ved og virkningen af anordning

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

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

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

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

+ Dererisjaldne tilflde risiko for hudforbraending pa stedet, hvis
enten RF lesionsemnet har utilstrakkeligt subkutant veev
(<15 mm) eller ligger tet pa et metalimplantat nzer huden.

A Forsigtighedsregler
HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-generatorer ma
ikke anvendes, far brugeren har sat sig grundigt ind i brugsanvisningen og
brugervejledningen til RF-generatoren.

« HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-generatorer skal
anvendes af leger, som er bekendt med RF-lzsionsteknikker.

« Tilsyneladende lav udgangseffekt eller udstyr, der ikke fungerer korrekt ved
normale indstillinger, kan vaere tegn pé falgende: 1) forkert pasetning af
neutralelektroden eller 2) stromsvigt i en el-leder. Behandlingsparametrene
ma ikke justeres, for det er kontrolleret, om der er tydelige defekter, eller om
placeringen er forkert.

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

« Deterlegens ansvar at fastlegge og vurdere alle de risici, der kan forudses
i forbindelse med RF-laesionsproceduren, og kommunikere disse til hver
enkelt patient.

Komplikationer

Potentielle bivirkninger, der er forbundet med anvendelsen af denne anordning,
omfatter, men er ikke begraenset til: infektion, bladning, visceraskade,
nerveskade, ogede smerter, mislykket teknik, paralyse og dedsfald.
Produktspecifikationer

HALYARD* RF-prober af nitinol skal anvendes af laeger, som er bekendt med
RF-laesionsteknikker.

HALYARD* RF-probe af nitinol (fig. 1)
HALYARD* RF-prober af nitinol (PMP) er individuelle elektroder, der anvendes
sammen med en RF-kanyle til engangsbrug (salges separat) i diverse gauge og
tilsvarende leengde.
Fés med lige og buet kanyle (16-22 gauge).
Modelnummer angiver kanyletype.
Modelnummer PMP-YYC-N, hvor:
YY:  angiver lengden pa kanylen, der horer til proben.
C betyder, at kanylen er buet.
Bemaerk: Fn liste over alle modelnumre og storrelser fis ved at kontakte Halyard
Health.
« RF-prober af nitinol leveres usterile og skal steriliseres som anvist i brugsan-
visningen inden brug.
Leveres ikke-pyrogen.
« Leveres sammen med folgende dele:
« beskyttelsesror for at forhindre at RF-elektroden bajes eller far knaek
under handteringen.
Sort stikprop med 4 ben (probestik) til at forbinde HALYARD* RF-proben af
nitinol med tilslutningskablet til RF-generatoren.
« Sort probekabel til lige kanyle og et hvidt probekabel til buet kanyle.

Anvisning i opbevaring
« HALYARD* RF-prober af nitinol skal opbevares et keligt og tort sted.

« RF-prober af nitinol kan opbevares i den medfalgende steriliserings- og
opbevaringshakke, sa risiko for skade pé grund af opbevaring reduceres.

Seerlige anvisninger vedrarende handtering

HALYARD* RF-proben af nitinol er skrabelig pa grund af RF-elektrodens lille
diameter. RF-elektroden ma ikke bukkes, bgjes eller belastes. Probekablet
ma ikke knuses eller fa skar. Hvis det sker, kan temperaturfglermekanismen i
anordningen tage skade, og det kan fore til forkert temperaturmaling.
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HALYARD* tilslutningskabler til RF-generator
- Fire modeller (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Leveres usterile og skal steriliseres som anvist i brugsanvisningen inden brug.

PMX-BAY-BAY (fig. 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY anvendes til at forbinde HALYARD* RF-proben af
nitinol til generatoren (PMG).
- Toforskellige stik:
1. Stikddse til 4 ben — RF-probestik (forbindes til proben)
2. Stikprop med 14 ben — stik til RF-generator (forbindes til generatoren)

PMX-RAD-BAY (fig. 3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY anvendes til at forbinde HALYARD* RF-proben af
nitinol (PMP-N) til Valleylab® generatorer series RFG.

« Toforskellige stik:
1. Stikdase til 4 ben — RF-probestik (forbindes til proben)
2. Stikprop med 14 ben — stik til RF-generator (forbindes til g en)

PMX-BAY-ORA (fig. 4)

HALYARD* PMX-BAY-ORA anvendes til at forbinde HALYARD* RF-generatoren
til Smith & Nephew probemodel: intradiskalkateter med 4 ben eller
intradiskalkateter XL med 4 ben.

+ Toforskellige stik:
1. Stikdase til 4 ben — RF-probestik (forbindes til proben)
2. Stikprop med 14 ben — stik til RF-generator (forbindes til generatoren)

Bemaerk: Kablet bar IKKE bruges til intradiskale dekompressionskatetre, hvis den
dte g er version 1.2 eller derunder.

Bemaerk: Hvis der anvendes PMG version 2.0, skal det sikres, at den sekundzere
termoelementindstilling er deaktiveret. Der henvises til brugervejledningen til
Generator-TD.

« Anvendes til at forhinde en IDL-probe (model 902002) til HALYARD*
RF-generatoren.

« Bor IKKE bruges til IDL-dekompressionskatetre, hvis den anvendte generator
er PMG version 1.2 eller derunder.

« Harto forskellige stik:
1. Stikdase til 4 ben — RF-probestik (forbindes til proben)
2. Stikprop med 14 ben — stik til RF-generator (forbindes til g en)

PMX-NEU-BAY (fig. 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY anvendes til at forbinde HALYARD* RF-prober af nitinol
til Neurotherm® generatoren.
- Toforskellige stik:
1. Stikddse til 4 ben — RF-probestik (forbindes til proben)

2. Stikprop med 4 ben (metal) — stik til RF-generator (forbindes til
generatoren)

PMX-SAC-BAY (fig. 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY anvendes tilat forhinde HALYARD* RF-sonder med
enten en STRYKER® RF-generator eller en STRYKER® RF-multigenerator.
« Bemark stiktyperne:
1. Stikdase til 4 ben — RF-probestik (forbindes til proben)
2. 12-bens stikprop (af metal) - stik til RF-generator (forbindes til
generatorledning)

Anvisning i opbevaring
« HALYARD* tilslutningskabler til RF-generatorer skal opbevares et kaligt og
tort sted.

« Tilslutningskabler til RF-generatorer kan opbevares i den medfolgende
steriliserings- og opbevaringshakke, sa risiko for skade pa grund af
opbevaring reduceres.

Autoklavebakke

«  Leveres usteril.

« Skal altid anvendes til opbevaring af HALYARD* proben af nitinol og
HALYARD* tilslutningskablet til RF-generator.

« Kan dampsteriliseres, og delene bar vaere i denne bakke, mens de bliver
steriliseret.

« MaIKKE bruges til STERRAD®.
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Inspektion inden brug

Folgende kontrol skal udfares, inden patienten kommer til proceduren. Denne

kontrol ger det muligt at verificere, at udstyret, der skal bruges, er i korrekt

driftsstand. Denne kontrol skal udfares i et sterilt miljo.

- Sterilitetskontrol: HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til
RF-generatorer leveres usterile. De skal steriliseres inden hver brug.

« Visuel kontrol: Se efter, at RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til
RF-generatorer ikke har synlig skade, sasom misfarvning, revner, falmede
etiketter, defekter eller knaek pé kablet. Beskadiget eller defekt udstyr mé
IKKE anvendes.

« Fugt: Serg for, at RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-
generatorer er tgrre. Fugt kan bevirke, at delene ikke fungerer korrekt.

Ngdvendigt udstyr

RF-lzesionsprocedurer skal udfares i et szrligt Klinisk milje med fluoroskopisk
udstyr. RF-udstyret, der skal bruges til denne procedure, er falgende:

«  RF-kanyle til engangsbrug

« RF-probe af nitinol og tilhgrende tilslutningskabel til RF-generator

«  RF-generator

«  DIP-neutralelektrode (Disposable Indifferent Patch), der opfylder kravene til
elektrokirurgiske elektroder iht. ANSI/AAMI-standard HF-18.

Brugsanvisning

1. Saml alt nadvendigt udstyr sammen til den tilsigtede procedure, og
anbring patienten i korrekt stilling.

2. Pasat DIP-neutralelektroden (Disposable Indifferent Patch). Laes og falg
producentens anvisninger til DIP-elektroden til bestemmelse af korrekt
placering. Der skal altid bruges DIP-elektroder, der opfylder eller overgar
kravene iht. ANSI/AAMI HF-18.

3. Forbind det relevante tilslutningskabel til tilslutningskabelstikket pa
RF-generatoren. Stikket pa tilslutningskablet til RF-proben af nitinol skal
veere tilgaengeligt, sé det er let at forbinde proben.

4. Indfor kanylen med stiletten isat i patienten under fluoroskopisk
vejledning for at placere den aktive spids ved det gnskede lesionssted.

5. Narkanylen er korrekt anbragt, fernes stiletten forsigtigt fra kanylen;
RF-elektroden (i forudvalgt storrelse) fores ned i kanyleskaftet.

6. Forbind proben til tilslutningskablet (via probestikproppen og stikket pa
RF-proben af nitinol).

7. Stimulér og dan laesion efter behov. Der er naermere oplysninger i
brugervejledningen til RF-generatoren.

Efter proceduren

1. Fjern probens RF-elektrode fra kanylen.

2. Fjernkanylen fra patienten.

3. Tag RF-proben af nitinol af tilslutningskablet til RF-generatoren ved at
treekke i stikproppen.

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

4. Tag tilslutningskablet til RF-generator af generatoren.

5. Kassérkanylen.

6. Tag DIP-neutralelektroden (Disposable Indifferent Patch) af patienten,
0g kassér den.

7. Gor den genanvendelige probe og tilslutningskablet klar til rengering
og sterilisering. Overfor den brugte HALYARD* RF-probe af nitinol og
HALYARD* tilslutningskablet til RF-generatorer til en transportanord-
ning, og daek delene til med en vad klud for at sikre, at blod og andre
kontaminanter ikke torrer ind pa overfladen.

Anvisning i renggring og sterilisering

/\ Fare

HALYARD* RF-prober af nitinol og HALYARD* tilslutningskabler til RF-
generatorer leveres usterile og skal renggres og steriliseres som anvist
i brugsanvisningen inden hver brug. Hvis anordningen ikke rengores
og steriliseres korrekt, kan det forarsage skade pa patienten og/eller
overfarsel 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 folgende:

« Den anvendte type steriliseringsapparat og -program

«  Lotkontrolnummer

« Indhold i steriliseringsapparat

« Eksponeringstid og -temperatur, hvis det ikke gives pa et registreringsskema
« Brugerens navn

« Resultater af monitorering af steriliseringsprocessen (dvs. kemisk, mekanisk,
biologisk)

Renggring og dekontaminering

1. Serg for, at blod og andre kontaminanter ikke torrer ind pa
HALYARD* RF-proben af nitinol og HALYARD* tilslutningskablet til
RF-generatorer.

2. Fjern det beskyttende ror fra proben, og falg anvisningen nedenfor
separat for hver enkelt del.

3. Skylalle dele i deioniseret vand, til vandet er klart. Nar vandet er
klart, legges delene (men ikke stikkene) i deioniseret vand med en
temperatur pa 22-48°Ci 1 minut. Tag proben og komponenterne op af
vandet, og skrub dem med en blad borste, til de er rene.

Bemaerk: Stikkene md ikke leegges i vand. Tor stikkene af efter behov,
til de er rene.

4. Laeg proben og komponenterne (men ikke stikkene) i blod i en
enzymatisk rengeringsoplosning i 20 minutter. Temperaturen pa
renggringsoplasningen skal vaere under 55 °C. Skrub kablet igen med en
blad barste, og skyl det grundigt med deioniseret vand, il alle spor af
rengoringsmidlet er fiernet.

5. Se delene efter igen for smuds; og hvis der er smuds, skal anvisningen i
trin 3 0g 4 gentages.

6. Torydersiden af kablet tort med et rent og tert handklzede. Seet det
beskyttende ror pa proben igen, og g alle dele tilbage i steriliserings-
0g opbevaringshakken.

Sterilisering (ALTUNDTAGEN PMX-SAC-BAY)

Folgende steriliseringsmetoder er valideret til anvendelse til HALYARD* RF-
prober af nitinol og tilslutningskabler il RF-genratorer:

- Dampsterilisering

« Dampsterilisering uden vakuum

« STERRAD® sterilisering

Sterilisering (PMx-sAc-8AY)
Folgende steriliseringsmetoder er valideret til anvendelse til HALYARD* PMX-
SAC-BAY generatortilslutningsledning:

+ Dampsterilisering
« Dampsterilisering uden vakuum

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

Kolede HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-generatorer
kan steriliseres med folgende STERRAD® systemer:

« STERRAD® 1005
« STERRAD 50

- STERRAD 200

« STERRAD NX®

+ STERRAD T00NX

Alle anvisningerne i den tilhgrende brugervejledning til det pagaeldende
STERRAD® steriliseringssystem skal folges.

Bemaerk: HALYARD* RF-prober af nitinol og tilslutningskabler til RF-generatorer
md IKKE steriliseres i autoklavebakken. Alle validerede bakker, der anbefales til brug
sammen med STERRAD® systemer, kan bruges.

Bemaerk: Til effektiv sterilisering SKAL beskyttelsesraret fiernes under sterilisering
0g legges ved siden af proben i bakken.

A\ Advarsel

Halyard Health har KUN valideret tidligere omtalte renggrings- og
steriliseringsmetoder til HALYARD* RF-prober af nitinol og

HALYARD* tilslutningskabler til RF-generatorer. Ingen andre
rengerings- og steriliseringsmetoder er blevet testet. Hvis der anvendes
andre typer renggrings- eller sterilisering der til disse produk

er det op til brugerens at verificere sterilitet. Hvis anordningen ikke
rengores korrekt, kan det fore til skade pa patienten.

Fejlfinding

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

PROBLEM KOMMENTARER FEJLFINDING
Ingen For at kunne male Sarg for, at alle dele er
temperaturméling i p n skal forbundet:
behandlingsfunktion | hele systemet vare + probetil

ELLER ailsllutf(etl, ogalle . tilslutningskabel
Ungjagtig, dreife[:ﬂ:n‘f_ere 190 tilslutningskabel til

sporadisk eller traeg
temperaturméling i
behandlingsfunktion

generator
« generator til stikkontakt
Se efter fejimeddelelser pa
generatoren.
Se proben og kablet efter for
skade. Serg for, at delene er
torre og har stuetemperatur.
Hvis dette ikke afhjeelper
problemet, skal anvendelse

ophare.
RF-proben af nitinol | Proben er tilpasset Sarg for, at stiletten er taget
passer ikke i RF- meget praecist til af kanylen.
kanylen kanylen. Sorg for, at RF-elektroden er
| sjaeldne tilfeelde helt jevn og ren.
kan probe- og/eller | Kontrollér kanylens gauge,
kanylefremstilingen | og sorg for, at der anvendes
f9rhmdre korrekt korrekt storrelse probe.
tlpasning. Prov en anden kanylei
samme storrelse.
Stikket pa RF-proben | Af sikkerhedshensyn Kontrollér, at stiknoterne
af nitinol og RF- eralle stik beregnet retterind i den rigtige
probestikproppen til at settes i pa retning.
passer ikke sammen | en bestemt made. Sorg for, at stikkene er rene
Hvis “stiknoterne" og er uden blokeringer.
ikke retter ind, kan
stikkene ikke sattes
rigtigt sammen.
RF-elektroden RF-elektrodedelen i Kassér den omgdende.
braekker eller HALYARD* RF-proben
knaekker af nitinol er meget

skrabelig at handtere
pa grund af skaftets
lille diameter.

Kundeservice og oplysning om produktreturnering
Hvis der er problemer med eller sporgsmal 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.
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Begraenset garanti

Halyard Health garanterer, at disse produkter er uden oprindelige materiale- og
fabrikationsfejl. Hvis disse produkter viser sig at vaere at have oprindelige
fabrikations- eller materialefejl, vil Halyard Health udelukkende efter eget skan
erstatte eller reparere sadant produkt, undtagen omkostninger til transport og
arbejdslen, der palber inspektion, afmontering eller ny forsyning af produktet.
Denne begraensede garanti gaelder kun originale produkter, der leveres fra
fabrikken, og som er blevet anvendes til deres normale og tilsigtede anvendelse.
Halyard Healths begransede garanti gaelder IKKE Halyard Healths produkter,
der er blevet repareret, &ndret eller modificeret pa nogen made, og gelder
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 af nitinol og tilslutningskabler til RF-
generatorer er 90 dage fra kebsdatoen, medmindre andet er angivet.

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af anden garanti

Der eringen garanti af nogen art, som gzlder ud over beskrivelsen af
ovenstaende garanti. Halyard Health fraskriver sig og udelukker al udtrykkelig og
underforstaet garanti for salgharhed og egnethed til et bestemt formal.

Begraensning af ansvar for skadeserstatning

| forbindelse med ethvert krav eller enhver retssag vedrorende skader som falge
af pastdet brud pa garanti, kontraktbrud, forssmmelighed, produktansvar eller
anden juridisk eller billighedsteori indvilger kaber udtrykkeligt i, at

Halyard Health ikke er ansvarlig for skade som falge af tab af fortjeneste eller
krav fra kebers kunder for sadan skadeserstatning. Halyard Healths eneste ansvar
for skadeserstatning er begranset til prisen til kaber for de angivne varer, som
Halyard Health har solgt il keber, og som er anledningen til erstatningskravet.
Kebers brug af dette produkt skal anses for at vere accept af betingelserne og
vilkdrene i denne begraensede garanti, udelukkelser, ansvarsfraskrivelse og
begransning af ansvar for skadeserstatning.
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HALYARD*
nitinol raadisagedussond & iihenduskaabel

Rx Only: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiia ainult arstidel voi
arsti korraldusel.

Seadme kirjeldus :
HALYARD* raadiosageduslikud (RF) nitinol sondid (Joon. 1) on eraldiseisvad
elektroodid, mida kasutatakse koos erineva suuruse ja pikkusega tihekordsete
raadiosageduslike (RF) kaniiiilidega (miitiakse eraldi). HALYARD*
raadiosagedusliku (RF) generaatori ihenduskaablid [PMX-BAY-BAY (Joon. 2), .
PMX-RAD-BAY (Joon. 3), PMX-BAY-ORA (Joon. 4), PMX-NEU-BAY (Joon. 5) ja
PMX-SAC-BAY (Joon. 6)] ihendavad vastavalt HALYARD* RF nitinol sondid RF-
generaatoriga; HALYARD* RF nitinol sondid Valleylab® RFG seeria generaatoriga;
HALYARD* RF nitinol sondid Neurotherm® generaatoriga; voi HALYARD* RF-
generaatori voi Kiveerly-CLark®-i raadiosagedusliku generaatori (varasem Baylis .
valu kontrollimise generaator) Smith & Nephew® sondi mudelitega: 4 kontaktiga

elektrivoolu. RF-sondi vaaral kasutamisel véivad patsient voi
operaator viga saada, eriti seadme kasutamise ajal.

Ajal kui seade genereerib elektrivoolu ei tohiks patsient kokku
puutuda datud metallpindad

«  firge eemaldage seadet ega muutke energiaiilekande ajal selle
asendit.

Kui RF-kolde iimber ei ole piisavalt nahaaluskude (< 15 mm) voi kui
kolle asub nahaldhedase metallist implantaadi ldhedal, siis voib
harvadel juhtudel tekkida lokaal hapaol

/\ Ettevaatusabindud

Arge piiiidke kasutada HALYARD* RF nitinol sonde ja RF-generaatori
iihenduskaableid enne nende ning RF-generaatori kasutusjuhendite

P

intradiskaalse kateetri, 4 kontaktiga XL intradiskaalse kateetri vi 4 kontaktiga
dekompressiooni kateetriga.

Naidustused kasutamiseks

HALYARD* nitinol raadiosagedussond ja HALYARD* raadiosagedusgeneraatori
tihenduskaabel on mdeldud kasutamiseks koos raadiosagedusgeneraatoriga
raadiosageduslike lesioonide tekitamiseks narvikoes.

Vastundidustused

Stidamestimulaatoritega patsientidel véib ravi ajal ning jarel iimneda

hulk erinevaid muutusi. Tunnetusreziimis vdib stimulaator tolgendada
RF-signaali siidameldokidena ning lopetada siidame stimuleerimise. Vétke
tihendust stimulaatori tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator tuleks
raadiosagedusprotseduuri ajaks liilitada kindlale riitmile. Hinnake protseduuri
jdrel patsiendi siidamettod.

Lisaks RF-generaatorile kontrollige ka teiste patsiendil kasutatavate
fiisioloogiliste jalgimis- ning elektriseadmete sobivust ja kombinatsioonide
ohutust.

Kui patsiendil on seljaaju-, peaaju- vi mdni muu stimulaator, votke ihendust

tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator peab olema bipolaarse stimulatsiooni

reziimis voi valja liilitatud.

Eelneva neuroloogilise puudujédgiga patsientide puhul tuleks protseduuri
vajalikkust pohjalikult kaalutleda.

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

Vere hiiiibimishired vdi hiiiibimisvastaste ainete kasutamine.

/\ Hoiatused

«  HALYARD* RF nitinol sondid ja RF-generaatori iihenduskaablid
tarnitakse mittesteriilsena ning neid tuleb enne kasutamist
vastavalt kasutusjuhendile puhastada ja steriliseerida.

«  HALYARD* RF nitinol sondid ja RF-generaatori iihenduskaablid
on korduvkasutatavad seadmed. Seadme ebapiisav puhastamine
ja steriliseerimine voib tekitada vigastusi patsiendile ja/voi
nakkushaiguste iilekannet iihelt patsiendilt teisele.

«  HALYARD* RF nitinol sonde ja RF-generaatori iihenduskaableid
tuleb kasutada koos selleks ettendhtud iihenduskaabliga. Katsed
sedal da teiste RF-g i iihenduskaablitega véivad
loppeda elektrilddgiga patsiendile véi operaatorile.

« Laboripersonal ja patsiendid vdivad RF-protseduuride ajal
fluoroskoopilise kujutishdive pideva kasutamise tottu kokku
puutuda mérkimisvaarse rontgenkiirguse hulgaga. Selline
kokkupuude vdib tekitada akuutset kiirguskahjustust ning
suurenenud somaatiliste ja geneetiliste mojude riski. Seetottu
tuleb kiirguse minimiseerimiseks kasutusele votta vastavad
meetmed.

«  Kuiilmnevad ebatdpsed, vigased voi viivitusega
temp ilugemid, tuleb | ine Iopetada. Vigaste
seadmete kasutamine voib patsienti vigastada.

« firge modifitseerige HALYARD* seadmeid. Modifikatsioonid véivad

vahendada seadme ol ja
«  Kui RF-generaator on aktiveeritud, véivad juhitud ja kiiratud
elektrivaljad segada teiste elektriliste meditsiiniseadmete tood.
«  RF-generaator voib tekitada markimisvaarselt tugevat

pohjalikku labilugemist.

HALYARD* RF nitinol sonde ja RF-generaatori ihenduskaableid peaksid
kasutama arstid, kes on tuttavad RF-lesioonitehnikatega.

Madal véljundvéimsus vdi seadme tdrgetega to0 tavaseadete juures vdib
viidata: 1) hajuselektroodi vadrale rakendamisele vdi 2) voolurikkele
elektrijuhtmes. Airge muutke raviparameetreid enne ilmsete defektide vi
vale rakendamise valistamist.

Siittimisohu véltimiseks tuleb veenduda, et RF-voolu rakendamise ajal ei
oleks ruumis kergestisiittivat materjali.

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

Komplikatsioonid

Selle seadme kasutamisega seotud voimalikud komplikatsioonid hdlmavad, aga
ei ole piiratud jérgnevaga: nakkus, veritsus, ndrvikahjustus, vistseraalne vigastus,
valu suurenemine, tehniline rike, halvatus ja surm.

Toote tehnilised andmed

HALYARD* RF nitinol sonde peaksid kasutama arstid, kes on tuttavad RF-
lesioonitehnikatega.

HALYARD* RF nitinol sond (Joon. 1)
HALYARD* RF nitinol sondid (PMP) on eraldiseisvad elektroodid, mida

kasutatakse koos erineva suuruse ja vastava pikkusega iihekordsete RF-
kaniiiilidega (miitiakse eraldi).

Saadaval sirgete ja kdverate kaniiiilidega (16-22 gauge).
Mudeli number annab informatsiooni kaniiili kohta.
Mudeli number on esitatud kujul PMP-YYC-N, kus:

YY:  Nditab sondiga seotud kanili pikkust

G Kuikasutusel, nditab et kaniiiil on kover.

Markus: Kdigi mudelinumbrite ja suuruste nimekirja saamiseks vatke iihendust
Halyard Healthiga.

RF nitinol sondid tarnitakse steriliseerimata kujul ning enne kasutamist
tuleb neid kasutusjuhistele vastavalt steriliseerida.

Tarnitud mittepiirogeenselt.

Tarnitakse koos jargnevate lisaosadega:

- Kaitsetoru, mis hoiab dra RF-elektroodi paindumise voi solmemineku
selle ksitlemisel.

Must 4 kontaktiga isane pistmik (sondi iihendus), millega HALYARD* RF

nitinol sond iihendatakse RF-generaatori iihenduskaabliga.

Must sondikaabel on kasutamiseks sirgete ja valge sondikaabel kdverate

kaniiiilidega.

Hoiustamisjuhised

HALYARD* RF nitinol sonde tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.

Hoiustage RF nitinol sonde kaasasolevas steriliseerimis- ja
hoiustamiskandikus, et vihendada hoiustamisest tingitud vigastuste ohtu.

Erinduded kasutamiseks

HALYARD* RF nitinol sond on oma véikese diameetriga RF-elektroodi
tottu 6m. Arge painutage, vadnake ega survestage RF-elektroodi.
Arge muljuge ega jiitkake sondikaablit. See véib kahjustada seadme

imootmismeht i ja pohjustada vaara temperatuurimdotmist.

P
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HALYARD* RF-generaatori iihenduskaablid

« Neli mudelit (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

- Tarnitakse steriliseerimata kujul ning enne kasutamist tuleb neid
kasutusjuhendile vastavalt steriliseerida.

PMX-BAY-BAY (Joon. 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY iihendab HALYARD* RF nitinol sondi generaatoriga
(PMG).
« Kaks erinevat pistmikku:
1. 4kontaktiga emane — RF-sondi pistmik (sondiga ihendamiseks)
2. 14 kontaktiga isane — RF-generaatori pistmik (generaatoriga
iihendamiseks)

PMX-RAD-BAY (Joon. 3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY iihendab HALYARD* RF nitinol sondi (PMP-N)
Valleylab® RFG seeria generaatoriga.
« Kaks erinevat pistmikku:
1. 4kontaktiga emane — RF-sondi pistmik (sondiga iihendamiseks)
2. 14kontaktiga isane — RF-generaatori pistmik (generaatoriga
iihendamiseks)

PMX-BAY-ORA (Joon. 4)
HALYARD* PMX-BAY-ORA iihendab HALYARD* RF-generaatori Smith & Nephew
sondi mudelitega: 4 kontaktiga intradiskaalne kateeter vdi 4 kontaktiga XL
intradiskaalne kateeter.
« Kaks erinevat pistmikku:
1. 4kontaktiga emane — RF-sondi pistmik (sondiga ihendamiseks)
2. 14kontaktiga isane — RF-generaatori pistmik (generaatoriga
iihendamiseks)
Markus: Kaablit El tohi kasutada intradiskaalse kateetriga, kui kasutatava
generaatori versioon on 1.2 voi vanem.
Markus: Kui kasutate PMG versioon 2.0-i, veenduge et sekundaarse
termoiihenduse valik oleks keelatud. Téipsem teave TD-generaatori kasutusjuhendis.
- Kasutatakse IDL sondi (mudel 902002) iihendamiseks HALYARD* RF-
generaatoriga.
« Eltohiks kasutada IDL dekompressioonikateetriga, kui kasutatav generaator
on PMG versioon 1.2 vdi vanem.
« Kaks erinevat pistmikku:
1. 4kontaktiga emane — RF-sondi pistmik (sondiga ihendamiseks)
2. 14kontaktiga isane — RF-generaatori pistmik (generaatoriga
iihendamiseks)

PMX-NEU-BAY (Joon. 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY iihendab HALYARD* RF nitinol sonde Neurotherm®
generaatoriga.
« Kaks erinevat pistmikku:
1. 4 kontaktiga emane — RF-sondi pistmik (sondiga tihendamiseks)
2. 4kontaktiga isane (metallist) — RF-generaatori pistmik (generaatoriga
iihendamiseks)

PMX-SAC-BAY (Joon. 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY iihendab HALYARD* RF-sonde STRYKER® RF-
generaatorite voi STRYKER® RF-mitmikgeneraatoritega.
« Kaks erinevat pistmikku:
1. 4kontaktiga emane — RF-sondi pistmik (sondiga iihendamiseks)
2. 12 kontaktiga isane (metallist) — RF-generaatori pistmik (generaatori
kaabliga iihendamiseks)

Hoiustamisjuhised
« HALYARD* RF-generaatori ihenduskaableid tuleb hoiustada jahedas ja
kuivas kohas.

+ Hoiustage RF-generaatori ihenduskaableid kaasasolevas steriliseerimis- ja
hoiustamiskandikus, et vihendada hoiustamisest tingitud vigastuste ohtu.

Autoklaavikast
« Tarnitakse mittesteriilsena.

« Peaks olema alati kasutusel HALYARD* RF nitinol sondi ja HALYARD* RF-
generaatori iihenduskaabli hoiustamiseks.

« Onauruga steriliseeritav ning tuleks kasutada seadmete hoidmiseks
steriliseerimise ajal.

+ MITTE kasutada STERRAD®-ga.

Kasutamiseelne iilevaatus

Alltoodud kontrollprotseduuri tuleb teostada enne patsiendi protseduurile

kutsumist. Need sammud vdimaldavad veenduda, et kasutatavad seadmed on

tookorras. Viige need Ibi steriilses keskkonnas.

- Steriilsuskontroll: HALYARD* RF nitinol sondid ja RF-generaatori
{ihenduskaablid tarnitakse mittesteriilsena. Neid tuleb enne iga
kasutuskorda steriliseerida.

- Visuaalne kontroll: Veenduge, et RF nitinol sondidel ja RF-generaatori
iihenduskaablitel ei ole ndhtavaid vigastusi nagu vérvi tuhmumine, praod,
siltide tuhmumine, juhtme jatkamine véi solmed. ARGE kasutage vigastatud
voi defektseid seadmeid.

« Jadkniiskus: Veenduge, et RF nitinol sondid ja RF-generaatori
iihenduskaablid oleks kuivad. Jaakniiskus véib pdhjustada rikkeid.

Vajalikud seadmed

RF-lesiooniprotseduure tuleks Iabi viia spetsiaalses fluoroskoopiliste seadmetega

varustatud kliinilises keskkonnas. Protseduuriks Idheb vaja jérgnevaid RF-

seadmeid:

« Uhekordne RF-kaniiil

- RFnitinol sond ja vastav RF-generaatori iihenduskaabel

«  RF-generaator

« Uhekordne neutraalne (hajuv) elektrood (DIP) , mis vastab ANSI/AAMI
standardi HF-18 elektrokirurgia elektroodide nduetele.

Kasutusjuhised

1. Pange kokku plaanitava protseduuri jaoks vajalik varustus ning
paigutage patsient vajalikku asendisse.

2. Kinnitage kiilge iihekordne neutraalne (hajuv) elektrood (DIP). Lugege
ja jargige tootjapoolseid (DIP) elektroodi kasutusjuhiseid, et maarata
kindlaks dige paigutus. Kasutage alati DIP elektroode, mis tdidavad voi
{iletavad ANSI/AAMI HF-18 noudeid.

3. Uhendage vastav iihenduskaabel RF-generaatori iihenduskaabli
pistmikuga. Séilitage ligipaas RF nitinol sondi pistmikule
tihenduskaablil, et hiljem oleks voimalik sondi kerge vaevaga iihendada.

4. Kuindel on kaniiilis, sisestage kaniiiil patsienti, kasutades aktiivotsiku
soovitud kohta suunamisel fluoroskoopilist juhtimist.

5. Kuikaniiiil on korralikult paigas, eemaldage ettevaatlikult ndel kaniiiilist
ja sisestage kaniiili avause kaudu (eelnevalt paikapandud suurusega)
RF-elektrood.

6. Kinnitage sond iihenduskaabli kiilge (sondi ihenduse ja RF nitinol sondi
pistmiku kaudu).

7. Stimuleerige ja tekitage vastavalt vajadusele lesioone. Lisainfot leiate
RF-generaatori kasutusjuhendist.

Protseduuri jarel

1. Eemaldage sondi RF-elektrood kanijdilist.

2. Eemaldage kaniiil patsiendi kiiljest.

3. Uhendage RF nitinol sond RF-generaatori iihenduskaabli killjest lahti,
tommates pistikukerest.

Ettevaatust: Valtige kaabli ja sondi vigastamist. Kui
tombate pistmikke lahti, veenduge et tombate pistikust ja
mitte kaablist.

4. Uhendage RF-generaatori iihenduskaabel generaatori kiiljest lahti.

5. Visake kaniiiil minema.

6. Eemaldage iihekordne neutraalne (hajuv) elektrood (DIP) patsiendi
kiiljest ja visake minema.

7. Valmistage taaskasutatav sond ja iihenduskaabel ette puhastamiseks
ja steriliseerimiseks. Asetage kasutatud HALYARD* RF nitinol sond ja
HALYARD* RF-generaatori iihenduskaabel kandepinnale ja katke need
marja riidega, et nende pinnale ei kuivaks verd ja muid saasteaineid.

Puhastus- ja steriliseerimisjuhised

A\ Ohtlik

HALYARD* RF nitinol sond ja HALYARD* RF-generaatori iihenduskaabel
tarnitakse steriliseerimata kujul ning need tuleb enne iga
kasutuskorda vastavalt kasutusjuhistele puhastada ja steriliseerida.
Seadme ebapiisav puhastamine ja steriliseerimine voib tekitada
vigastusi patsiendile ja/vdi 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 iles mérkida (kuid ei pea sellega piirduma):

« Kasutatud steriliseerimisvahendi ja —tsiikli tiiiip

- Partii kontrollnumber

« Laadungisisu

+ Kokkupuuteaeg ja —temperatuur, kui seda pole kirjas salvestusgraafikus
Operaatori nimi

« Steriliseerimisprotsessi jélgimise tul d (nt. keemilised, mehaanilised,
bioloogilised)

Puhastamine ja saasteainete eemaldamine

1. Veenduge, et HALYARD* RF nitinol sondile ja HALYARD* RF-generaatori
iihenduskaablile ei kuivaks verd ega muid saasteaineid.

2. Eemaldage sondilt kaitsetoru ning jérgige iga eraldiseisva osa kohta
allolevaid juhiseid.

3. Loputage kaiki osi deioniseeritud veega, kuni loputusvesi on varvitu.
Kui vesi muutub puhtaks, leotage osi (valja arvatud pistmikke) minut
aega deioniseeritud vees temperatuuriga 22°C - 48°C. Votke sond ja
komponendid veest vdlja ning hddruge neid pehme harjaga, kuni need
paistavad puhtad. Mérkus: Arge kastke pistmikke vedelikku. Vajadusel
piihkige pistmikke, kuni nad paistavad puhtad.

4. Leotage kaablit ja komponente (vélja arvatud pistmikke) ensiimaatilises
puhastuslahuses 20 minutit. Vaadake, et lahuse temperatuur oleks
alla 55°C. Hodruge uuesti pehme harjaga ja loputage pohjalikult
deioniseeritud vees, kuni kdik puhastuslahuse jadgid on eemaldatud.

5. Kontrollige uuesti visuaalselt, ega osadel ei leidu mustust; mustuse
leidumise korral korrake samme 3 ja 4.

6. Kuivatage seadme valispinda puhta ja kuiva rétikuga. Pange tagasi
sondi kaitsetoru ning asetage koik osad tagasi steriliseerimis- ja
hoiustamiskandikule.

Steriliseerimine (KGik PEALE PMX-SAC-BAY)
Jargnevad steriliseerimismeetodid on tunnistatud HALYARD* RF nitinol sondide
ja RF-generaatori ihenduskaablite jaoks sobivaiks:
+ Auruga steriliseerimine
Steriliseerimistiiiip: gravitatsioon
STERRAD® steriliseerimine

Steriliseerimine (PMx-sAc-BAY)

Jargnevad steriliseerimismeetodid on tunnistatud HALYARD* PMX-SAC-BAY
generaatori iihenduskaablite jaoks sobivaks.

+ Auruga steriliseerimine
« Auru ja gravitatsiooniga steriliseerimine

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

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

STERRAD® steriliseerimine

HALYARD* RF nitinol sonde ja RF-iihenduskaableid vdib steriliseerida jargnevate
STERRAD® siisteemidega:

- STERRAD® 100S

+ STERRAD 50

« STERRAD 200

- STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Jargida tuleb koiki vastavas STERRAD® steriliseerimissiisteemi kasutusjuhises
antud juhiseid.

Markus: HALYARD* RF nitinol sondi ja RF-generaatori iihenduskaablit £ TOHI
steriliseerida autoklaavikastis. Kasutada voib koiki STERRAD®-iga kasutamiseks
soovitatavaid kandikuid.

Markus: Efektiivseks steriliseerimiseks TULEB kaitsetoru steriliseerimise ajaks
EEMALDADA ning asetada kandikule sondi kdrvale.

/\ Hoiatus

Halyard Health on HALYARD* RF nitinol sondi ja HALYARD* RF-
generaatori iihenduskaabli puhastamiseks ja steriliseerimiseks
sobivaks tunnistanud AINULT eelnevalt mainitud meetodid. Teisi
puhastus- ja steriliseerimismeetodeid testitud ei ole. Kui toodetel
kasutatakse monda muud tiiiipi puhastus- voi steriliseerimismeetodit,
on steriilsuse tagamine kasutaja vastutada. Seadme ebapiisav

puh voib pohjustada vig i patsiendile.

Probleemide tuvastamine

Alljdrgnev tabel aitab kasutajal tuvastada potentsiaalseid probleeme.

PROBLEEM KOMMENTAARID | LAHENDUS
Ravireziimis Temperatuuri Veenduge, et koik iihendused
ei toota mddtmiseks peab | on olemas:
temperatuuri kogu siisteem - sond iihenduskaabliga
mootmine olema iihendatud iihenduskaabel
VoI ja kéik seadmed + tnenduskaabe
Ebatipne, heas tookorras generaatoriga -
v « generaator vooluvorguga
vaar voi ) A
viivitusega tem- Kontrollige, ega generaator ei
peratuurilugem anna veateadet.
ravireziimis Kontrollige visuaalselt, ega
sondil pole vigastusi. Veenduge,
et seadmed on kuivad ja
toatemperatuuril. Probleemi
piisimisel [opetage seadme
kasutamine.
RF nitinol Sondi sobitub Veenduge, et ndel on kanijiilist
sond ei mahu kaniiiili véga eemaldatud.
RF-kaniiili tapselt. Veenduge, et RF-elektrood on
Harvadel juhtudel | téiesti sile ja puhas.
voib sondi ja/ Kontrollige kaniiiili maite ja
voi kaniil veenduge, et kasutusel on Giges
LOOU';[[SWtQa bivust suuruses sond.
orrektset sobivus o ta
takistada. i;c:](:]vl:ﬁe teist sama suurusega
RF nitinol sondi | Kdik pistmikudon | Kontrollige, kas pistmiku
pistmik ei ohutuspdhjustel votmed on diges asendis digesti
sobi RF-sondi disainitud nii, et joondatud.
iihendusega nad iihenduksid Veenduge, et pistmikud on
iihel kindlal viisil. | puhtad ja takistustevabad.
Kui pistmiku
,votmed"” on vales
kohas, ei sobi
pistmikud kokku.
RF-elektrood Kdigu vdikse Visake koheselt minema.
murdub voi diameetri tottu
vaandub kannatab
HALYARD* RF
nitinol sondi
RF-elektroodi
osa vdga vihe
kasutamisest
tingitud vigastusi.

Klienditeenindus ja toote tagastamise teave
Kui teil on selle HALYARD* seadmega probleeme voi selle kohta kiisimusi, votke
iihendust 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.
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Piiratud garantii

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

vdi materjalivigu, votab Halyard Health taieliku vastutuse iga sellise toote
asendamise voi parandamise eest, valja arvatud transpordi- ja todjoukulud, mis
on seotud toote inspekteerimise, eemaldamise vi tagasisaatmisega.

See piiratud garantii kehtib ainult tehase poolt tarnitud originaaltoodetele, mida
on kasutatud ettenahtud normaaltingimustes. Halyard Healthi garantii EI kehti
Halyard Healthi toodetele, mida on iikskaik millisel viisil parandatud, muudetud
vdi modifitseeritud, samuti El kehti see Halyard Healthi toodetele, mida on
vadralt ja Halyard Healthi juhistele mittevastavalt hoiustatud, paigaldatud,
kasutatud vdi hooldatud. HALYARD* RF nitinol sondi ja RF-generaatori
iihenduskaablite garantiiperiood on 90 pdeva soetamise hetkeks, kui pole
sdtestatud teisiti.

Teistest garantiidest lahtiiitlemine ja nende
vélistamine

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

Piirangud kahjude eest vastutamisel

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

Kasutajapoolset toote kasutamist loetakse antud garantiitingimuste,
véljaarvamiste, hoiatuste ja rahaliste vastutuspiirangutega noustumiseks.
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KaBempag padiosuyvotijtwv Nitinol kan Kahwdto ouvdeonc yevvijtprag
padioovyvotijtwv HALYARD*

Kiv8uvo GWHATIK@V Kal YEVETIKWV EMMTOEWV. Emopévwg,
amauteitat n Mjyn EMApK@V PETPWV yia TV ENAyIOTOMOiNGN aUTH¢
e ékBeonc.

«  Makoyte T Xprion €dv mapatnpolval avakpiBeic, E0@arpéveg
1} kaBuotepnpéveg evdeifeic Oeppokpaaiac. H xprion e§omhiopon
oV £X€L UMIOOTEL {NId EvEEYETAL VA TPOKANEGEL TPAVPATIONO GTOV
acBeviy.

+  Mnv tpomomoicite Tov Eomhiopo HALYARD*. Tuydv Tpomomotnoeig
evdéxetat va SrakuBevoovy Ty acpaleta kat Ty amddoon tng
GUOKEURG.

«  Katd tnv evepyomoinon puag levwitprag RF, Ta ayoyipa kat

akTivoBolovpeva nAekTpIka media eviéxetat va mpokaléoovv

napepPoléc 6 ANV NAEKTPIKO LATPIKG EEOMAIOHO.

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

10)U0c. 0 sapadpévog xepiopog Tov Kabetipa RF evdéxetatva

£)€1 WG AMOTENETA TOV TPAVHATIONO TOU acBEVOUC 1} TOU XEIPIOTH,
181aitepa Kavd Tov XEIPIOPO TNC OUOKEVIC.

Rx Only: H oproamovdiaxi vopoBeaia (HMA) meptopiet Ty mAnon g
OUYKEKPIHEVIG GUOKEUTC HOVO amd 1aTpo 1 Kat evioAr aTpoo.

Mepypagpn 6uoKeVHC

Ot KaBetnpeg padtosuyvotiitwv (RF) Nitinol (kpapa vikehiov-titaviou) HALYARD*
(Fig. 1) eivat pepiovwpéva nAekTpodia mou xpnatpomololvTal ie pta kavouka
padtoouyvotrtwv (RF) piag xprong (mwleitat Eexwptotd) mowkiAng Slapétpov

Kat avtiototyou prikouc. Ta Kahadta abvdeang yevitplag padioouyvotitwy

(RF) HALYARD* [PMX-BAY-BAY (Fig. 2), PMX-RAD-BAY (Fig. 3), PMX-BAY-ORA
(Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) kat PMX-SAC-BAY (Etk. 6)] cuvdéouv avtiotorya
T1ou¢ KaBetpeg RF Nitinol HALYARD* pe tn Tevwitpua RF, toug KaBetrpeg RF
Nitinol HALYARD* pe tn lewitpia Valleylab® RFG Series, Toug KaBetrpeg RF
Nitinol HALYARD* e T levvtpia Neurotherm® 1y T Tewrjtpia RF HALYARD* i
0 Tewntpta RF ¢ Kimeerty-CLark® (mpaony Tevviitpta Stayeiptong mévou Baylis)
pe Tov KaBetpa Smith & Nephew®, povtého: Evopeaoamovdulio kaBetrpag .
4 akidwv, Evopeaoamovduliog kaBetpag 4 akidwv XL i EvoopeooomoviiMog
Kkabetrpag amoovpmieong 4 akidwv.

Evézieic xpriong « Katd tv mapoyij 1oy0oc, 0 acBeviiq Sev mpémel va pyeTal o€ EMAQ
0 Kabetiipag padtosuyvotrjtw Nitinol HALYARD* kat To Kahwdio avvdeong e YElwpéve peTalMKéC EMPAVELEC.
yewntptag padtosuyvotijtwy HALYARD* xpnotpomotobval o€ 6uvduacpo pie pia + Mnvagaipsite i UpeTe TV f Katé TV mapoyl

yewnTpta pad pyia Beppikav emhektikwy BAaBov

0TOV VEUPIKO 10TO.

, N
XVOTAT®V yia T dnp gvépyelac.

+  Ymdpyel omavia mOavotnTa yia TomKO SEppaTIKG EyKavpia av 010

Avtevdei€eic onpeio BAGPn¢ RF Sev umdpye emapkijc umodopiog 1oToc (<15 mm)
Ta aoBeveig e kapdiako Pnpatodot, evdéxetal va eméNBouy moMEC HeTaBoég 1 vo onpeio Ppioketat kovd oz apaBéc perakhikd eppiteupa,

Katd ) idpkela e Bepaneiac kat petd ané autrv. X Aettoupyia aviyvevon, A "PO(PUM!&I(

0 Bnpatoddtng evbéxetat va eppnveloet To orjpa RF we kapdiakd mahyd kat .

Mnv emyeiproete va xpnotpormoujoete Toug KaBetnpeg RF Nitinol
HALYARD* kat ta Kahadta 0vSeang yevvitplag RF edv dev SlaBdoete mpwta
TIPOGEKTIKA TI¢ MapoUoe¢ 08nyie¢ xpriong kat to Eyxelpidio xpriong yia
Tewrtpa RF.
01 KaBetripeg RF Nitinol HALYARD* kat Ta Kahwdta olvdeang yewiitplag
RF Ba mpémet va xpnotpomotolvtat amd latpol mou €ival eE0IKEIW|IEVOL Pe
TEXVIKEC dnpioupyiag Beppikav emAekTkwV PAapw péow padloouyvotiTwy.

« Heppavi xapnAi toxoc e6odou i n aduvapia Tou eomhiopot va
\ettoupyroel owoTd pe kavovikég pubpioel evdéxetat va amotehei évdeén:
1) eapalpévng epappoyng Tov nAektpodiov Slacmopds 1 2) Slakomig
Tpoodoaiag kamotou nhektpikol Kahwdiov. Mnv tpomomoteite Ti¢
Tapapétpoug Bepaneiag eav dev eNéyEete mpwTa yia eppavi Ehattopata i
KaKT) €pappoyn.

+ Tia v mpoAnyn tov avapegne, Pepatwbeite 611 Sev umdpy
£0(pAeKTA UNIKG 0TOV X@PO Katd T Epappoyn toxog RF.

- 0kaBopiopdg, n aélohdynon kat 1) kowomoinon oe kdBe aobeviy GAwv Twv
mipoPAéPIpwY KIvdivwv T emépBaong Snpoupyiac Beppikav emAeKTIKwY
Bhapwv péow padoouyvotitwy amoterei evBivN Tou LaTpOU.

AvemBUpNTEC Evépyeteg

Ot mBavég emmhokég mou oxeTiCovtal e T Xpron TG mapoveag GUoKEUIG
pihapBdvouy, ywpic meptopiod, Ta e&c: Aoipwén, atpoppayia, BAABN Twy

VeOPWY, OTAAYXVIKO TPAVUATIONO, LXUPO TOVO, AMOTUYia TNG TEVIKRAG, MapdAuan

Kat Bdvaro.

Mpodiaypagéc mpoiovrtog

umopei va oTapatoel va puBpile v kapdid. Emkowwviiote pe Ty etaipeia

KAaTaoKeur¢ Tou Bnpatodotn mpoKelpévou va SIEVKPIVIOETE £Gv 0 Pruatodotng

Tipénet va tebei o€ Aertoupyia Bpatodomong otaBepr¢ ougveTnTag katd v
¢uBaon pe xprion padtosuyvotrjtwv. Aglohoyrote o obotnpa fnpatodotnong

T0U 000gvoUg petd amd Ty eméppaon.

ENéy&te T oupBatotnta Kat v acpdela Twv ouvduacpwv ANV ousKeuav
pakoAovONGNG WTIKAV AETOUPYIOY Kal NAEKTPIKGV GUOKEU®V TTOU TIPOKELTal

va xpnotpomoinBouv oTov acBeviy ekT¢ amd T yewnpia dnpioupyiag Beppikwv

EMAEKTIKOY BAaBV HEGW padIoouYVOTHTWY.

Edv 0 aoBeviic éxel Sieyéptn Tou vwriaiov puehol, ev Tw Babet dleyéptn Tou

eykepdhou 1) AMov SleyépTn, EMIKOWVWVIOTE i€ TOV KATAGKEVAGTH TIPOKEIEVOD

va SIEVKPIVIOETE £av 0 dleyéptng mpémel va Tebei o Aertoupyia SimoNkrg

S1éyeponc 1y va amevepyomoinBei.

H enépBaon aut mpénel va emavedetaotei yia aobeveic pe omotadrmote

TIPONYOUHEVN VEUPONOYIKT GUVEPOHI.

H xprion yevikic avatabnaiag avrevdeikvutar. Mpokeipévou o aoBeviic va eivat

o€ B¢on va amavtd Kat va avtamokpivetat katd T Sidpkela e enéppaonc, n

Bepaneia mpémel va mpaypatomolgitat e Tomki avaiobnoia.

TuoTnpiKn Moipwén i Tomki Aoipwén oty meptoxn e enéppaong.

Natapayég TKTIKOTNTAG TOV aipaToC 1) XPON AVTITINKTIKWV.

/\ Nposrdomouioeig

+  OuKaBetnpec RF Nitinol HALYARD* kat ta KaAwdia ovvdeong
yevwitptac RF mapéxovrat pn amosteipwpéva Kat mpémet va
KaBapieTolv Kat va amootelpwBolv miptv amd T XpHoN SUPPWVa pE

£

¢ 08nyisc xprione.

01 KaBetnpec RF Nitinol HALYARD* kat va KaAwdia ovvdeong
yevvijtpiag RF givar emavaypnotpomotovpeves ouokevéc. H aduvapia
6WoTOU HoU Kal amooTEipwong TG ¢ evdéxeTal
va mpoKahéGEl TPAUPATIONS Tou acBevou Ka/n T perddoon
HoAVGHATIKGV aoBEvEIDY amd Tov évav acBevii o€ dANov.

01 KaBetnpec RF Nitinol HALYARD* kat ta KaAwdia ovvdeong
yevviptag RF mpémet va xpnop OvTal pE T0 6WOTO KaAWS
ovvdeonc. H amomeipa xprong toug pe dAa Kahwdia ouvdeong
yevvijtprag RF eviéyetat va éxet wg amotéheopa Tnv mpokAnon
nhektpominiag oTov acBevii i Tov XEpLoTh.

To mpoowmké Tou epyactnpiov Kat ot acOeveic evdéxetatva
ektefo0v 6 oNpavTIKA moooTNTa akTvev X Katd Ty idp

Ot KaBetrpe RF HALYARD* mpémet va xpnatpomotodvrat amd latpolg mou €ivat
€COIKELWNIEVOL [LE TEXVIKES BeppIKWY eMAEKTIKGV BAaBav péow padloouyvoTTwV.

KaBetiipag RF HALYARD* (Ew. 1)

Ot KaBetrpec RF Nitinol (PMP) HALYARD* €ivat pepovwpéva nhektpodia ta omoia
XPnotpomololvTal e pia kdvouha piag xprong (mwleitat §exwplota) mowkilng
SlapéTpou Kat avtioTotyou HrjKoug.
« NariBevral pe eubeia kat kapmoln kdvouha (Stapétpou 16-22).

0 apiBpoc povtélov mepiéxel mMnPoPopieC OXETIKA e TV KAvoula.

ApiBpog povéhou PMP-YYC-N, dmou:

YY:  umodnAcvel To prikog TG kavouhag mou oxeTiCeTal pe Tov kabetipa

(. &dvumdpyel, umoSnAGVEL 6Tt N Kavouha gival KapmoAn.

eneppacewv pe xprion padioovyvotiitwy Adyw TG cuveXolg Xprong
aKTIVOGKOMIKIG ametkoviong. H ékBeon auti) evdéxerat va odnynoet
6 0§0 TpavpaTIopé Adyw aktivoBohiag, kabwe kat av§npévo

Inpeiwon: £ jote pie v Halyard Health yia évav katdoyo mov mepiéyet

dAoug Toug apiBuous Kat Ta peyébn Twv povtédwv.

+ OKaBetrjpec RF Nitinol mapéxovat in anoaTeipwpévol Kat mpénet va
anootelpwBolv cOpPwva e Tic 08Nyie¢ xpriong mpw amod T xpron.
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« Tampoiévta mapéyoval pn mupeToyova.

« Tapéyovtar e Ta napakdtw emmpdobeta eaptipara:
- MNpootateutikdc swAivag yia v mpoAnyn T KAUPNG 1y TG oUOTPOPRG

Tov Hhektpodiou RF katd Tov xetptopo.

+ Madpoc apoevikag ovvdeapo 4 akidwv (Buopa kabetipa) yia T olvdeon
o KaBetrpa RF Nitinol HALYARD* pie to Kahwdto auvdean yewntpiag RF.

« Maupo kahwdio kaBetrpa yla xprion pe evdeia kavouha kat Aevko kahwdio
KaBetrpa yia Xprion pe KapmoAn kdvouha.

06nyt£c amodikevong
0 Kaeempsc RF Nitinol HALYARD* mpénel va amobnkelovtal € 5pooepo,
OTEYVO YOO,

« Na amobnkevete touc Kabetrpeg RF Nitinol atov mapeydpevo Aioko
anooTeipwong kat amoBrkeuong mpokelpévou va pelwei o kivéuvog
mpoKkAnang {npiag Aoyw @ulaéng.

Eidikég 0dnyiec xepropod

0 KaBetrpag RF Nitinol HALYARD* eivat evaioBntog Aoyw T pikpr¢ Slapétpou
Tou Nektpodiov RF. My KAWNTETE, 0UOTPEPETE 1} TEVTQVETE TO NAekTPOSL0 RF.
Mn ouvBhiBete i} auykoMdre To kahwdio Tou kaBetrpa. Mia Tétola evépyeta Ba
TipokahoUoe pId 0ToV HNXaviopo aviyxveuong Beppokpasiag Tng ouokeunc Kat Ba
0dnyouoe og eopahyévn pétpnon Beppokpaciac.

Kahwdia ouvdeong yevvitprag RF HALYARD*

« Téooepa povréla (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA,
PMX-NEU-BAY, PMX-SAC-BAY)

« Tapéyovtat pn amootelpwpéva Kat mpémel va anootelpwBolv 60UPwva pe 10
Eyxetpidio xpriong mpv ané v mpan xprion.

PMX-BAY-BAY (Ew. 2)
To HALYARD* PMX-BAY-BAY guvdéei tov KaBetripa RF Nitinol HALYARD* pe Ty
Tewntpla (PMG).
« Moo dlagopetikoi 00vdeapoL:
1. Onhukég avvdeapoc 4 akidwv tov Tuvdéopou kabetrpa RF (yia
olvdeon pie Tov Kabetrpa)
2. Apaeviko Buopa 14 akibwv T levitplag RF (yia m obvdeon pe
Tewitpla)

PMX-RAD-BAY (Ew. 3)
To HALYARD* PMX-RAD-BAY cuvdéel tov KaBetrpa RF Nitinol HALYARD*
(PMP-N) pe tn Tewwrtpia Valleylab® oeipag RFG.
- Moo Siagopetikoi o0voeapior:
1. Onhukog alvdeapog 4 akidwv Tov Zuvdéopou kabetrpa RF (yiatn
olvdeon e Tov Kabetrpa)
2. Apaevikd Boopa 14 akidwv e levvitplag RF (yia m odvdeon pe
Tewrtpia)

PMX-BAY-ORA (Ew. 4)
To HALYARD* PMX-BAY-ORA ouvééet t levviitpta RF HALYARD* pe Tov
KaBetrpa Smith & Nephew, povtého: Evbopeaoomovdihog kabetiipag 4 akibwy,
Evopeaoamovduhiog kabetrpag 4 akidwv XL.
- Moo Stagopetikoi o0voeapiot:
1. Onhukdg olvdeapog 4 akidwv Tou Tuvdéapiou kabetpa RF (yia
olveon e tov Kabetripa)
2. Apaevikd Boopa 14 akidwv g levvitplag RF (yia ™ odvdeon pe T
lewntpla)
Inpeiwon: To karwdio AEN mpémet va ypnoiy iTat e Tov Evopie
KabBetripa amoauyimieang edv n yevviitpla mou xpnaionoleitat eivat evvijtpia
£&kdoong 1.2 1f xaunAdtepng ékdoong.
Inpeiwon: Edv xonoionoieitar 1o poviédo PMG éxdoong 2.0, Pefaiwbeite otin
emoyij bevtepebiovtos Beppoatoiyeiov ival amevepyomoinpév. Avatpé€te ato
Eyyetpidto yoriang g levvijtpia TD.
- Xpnowomotobvtat yia T obvdeon evog kabetrpa IDL (povtého 902002) pe Tn
Tewiitpta RF HALYARD*.
« AEN mpémei va xpnatpomoleitat pe Tov kabetrpa amosupmieong IDL edv
1 yewvijtpla mou xpnotpomoleitat eivat PMG ékoong 1.2 1y yaunhdtepng
£kdoong.
- Moo Stagopetikoi o0vdeapiot:
1. Onhukog avvdeapoc 4 akidwv Tov Zuvdéapou kabetrpa RF (yia
o0veon e Tov Kabetripa)
2. Apoevik Buopa 14 akidwv g lewvitplag RF (yia m alveon pe
lewrtpia)
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PMX-NEU-BAY (Eix. 5)
To HALYARD* PMX-NEU-BAY ouvdéel toug KaBetnpeg RF Nitinol
HALYARD* pie tn levwrtpta Neurotherm®.
« Abo Sagopetikoi 60vEeapoL:
1. Onhukdc ovvdeapiog 4 akidwv Tou Zuvdéapou kabetpa RF (yia
alvdeon pe tov Kabetrpa)
2. (Metaliko) apoeviko puapa 4 akidwv T fewnplag RF (yia m obvdeon
e lewijtpla)

PMX-SAC-BAY (Ew. 6)
To PMX-SAC-BAY tn¢ HALYARD* auvdéel tov KaBetrpa RF HALYARD* pe T
Tewnpta RF STRYKER® 1y T povada RF Multi-Gen STRYKER®.
« Abo Sagopetikoi 60vEeapoL:
1. Onhukog alvdeapioc 4 akidwv tou Kabetpa RF (yia ovvdeon pie Tov
KaBetpa)
2. (Metaliko) apoeviko uopa 12 akidwv e fewitpia RF (yia o0voeon
e T0 Kahwdto T Nevvrtplag)

06nv|£< amoBrikevong
Ta Kahwdia oovoeonc yevviitpiag RF HALYARD* mpémet va amoBnkebovtat o
8poaepd, aTEYVO XWpo.

+ Naamobnkevete ta Kahwdia o0vdeang yewritplag RF atov mapexopevo
Ajoko amooTeipwong kat amoBrikeuong mpokelévou va pelwbei o kivouvog
mipokAnang {nuidg Aoyw poAasng.

H ann KMpBdvou
Napéxetat pn anooteipwpévn.

- Mpénerva ypnotpomoteitat mdvra yia my amodiikevon tou Kabetripa RF
Nitinol
HALYARD* kat tou Kahwdiou avvdeang yevvrtplag RF HALYARD*,

« AmoOTEIpWVETAL i€ ATYO KA TIPEMEL VAl XPNOIHOTIOLETAL Y1a T OLYKpATNON
TWV GUOKEVWV KATA TV AmooTEipwor) Toug.

« AEN mpémet va ypnotpomoteitat e to STERRAD®.

‘EAeyxog mpwv amé ) Xprion

MpaypatomotoTe Toug mapakdtw eNéyxoug mpiv amé Ty évapén e enéppaong

atov aoBevry. Autd Ta fripata Ba oag emtpéouy va Pefalwbeite 6T 0 e§omiopdg

Tov Ba XpnotpomoloeTe ival og Kai Katdotaon Aettoupyiag. Mpaypatormolote

TOUG MAPAKATw eNEyXoug O€ 0Teipo mepIBAMoV.

« 'Eheyyoc amocteipwong: Ot KaBetripeg RF Nitinol HALYARD* kat ta
Kahwdia olvdeang yewiitpac RF mapéyovtal pn amootelpwyiéva. NMpémetva
AMOTEIPWVOVTAL TPV amtd KABe xprion.

« Omukog Neyyoc: BeBatwbeite oti ot KaBetripeg RF Nitinol kat ta Kahwdia
o0vdeang yewntptag RF Sev gépouy euq)avﬂc {npiéc o onmc anoxpwuanouo
PWYHEC, PBOPA TN ETIKETAC, GUYKOMN MH
Xpnotpomolite e§omMopd mou éxel unocm (nula i slvul ENATTWHATIKOG.

« MNapapévovoa vypacia: Beaiwbeite ot ot Kabetipeg RF Nitinol kat ta
Kahwdta alvdeang yewitplag RF eivar oteyvd. H mapapévouoa vypasia
evbéxeta va mpokahéoel Suohettoupyiec.

Anartopevog e§omAiopog
01 enmepBaoeic Snpiovpyiag Beppikav emhektikwv PAapwv péow
PASI00UYVOTITWY TIPEMEL VA TPAYHATOMOLOUVTAL O £EEIOIKEV|IEVO KAWVIKO
mepiBaMov pe aktvoakomiko eomiopo. 0 e§omhiopdg RF mou amarteitat yia v
enéppaon eivai o €§n¢:
« Kavouha RF piag xpriong
« KaBeipag RF Nitinol kat o avriotoyo Kahwdio avvdeang yevvitpiag RF
« Tewnpa RF
« Hhektpodio eni oudétepou (Slaomopdc) embépatog piag xpriong
(DIP) mou mnpoi Tig amartrjoetg Tov mpotomou ANSI/AAMIHF-18 yia
NAEKTPOXEIPOUPYIKA NAEKTPASIA.

03nyiec xpriong

1. Zuvappoloynote 6Ao Tov anartolpevo €omMiopo yia Ty mpotiBépevn
enéppaon kai tomoBetrote Tov acbevy oty KatdMnhn Béon.

2. Mpocaptriote To NAekTpOSI0 €M OLSETEPOL (Slaomopdc) emBépatog
piag xpriong (DIP). AtaBdorte kat akolouBrjote Tic 08nyieg xpriong Tou
KataokeuaoTr Tou nhektpodiou (DIP) yia va mpoadlopicete T 6woth
Tomodétnan. Na ypnotponoteite mavta nAektpodia DIP mou mnpodv
umepkahimTouy Ti anartoelg Tov mpotdmou ANSI/AAMI HF-18.

3. Zuvbéote To kataAAnho kahwdio aivieang oTo onpeio ovvdeang Tou
kahwdiov o0voeanc ot yewrjtpla RF. Aatnpriote Tv mpéoBaon otov




Tovdeapo kabetrpa RF Nitinol Tou kahwdiou 6ovdeang mpokelpévou va
Sleukohbvete Tn) 00vOean Tou Kabetpa.

4. Metov oTuhed otV Kdvoula, zlouyavm ™V Kavouha otov aoBeviy

XPNOIHOTOIGVTaG aKT y ynon mp va
TomoBeTioETE T0 Evepyd dkpo oTn emBupnTr Béon m( Beppikic
em\ekTikic BAGBNG.

5. Mo\ig n kdvouha tomoBetnBei 0wotd, agaipéate Tov oTUNED amd TV
kdvouha kat eloaydyete To (katdMnAou peyéBouc) Hhektpadio RF mpog
Ta KATO 0T0 0TENEXOC TNG KAVOUAC.

6. Mpocappdate Tov kabetrpa ato kahadio 60vEeang (péow Tou Biopatog
kaBetripa kat Tov Zuvdéopou kabetripa RF Nitinol).

7. Dieyeipete kat mpokahéote Beppuikii emhektikn BAGPN omw¢ amarteita.
Ta meploootepec minpopopiec, avatpééte ato Eyxelpidio xprong me
levvitplag RF.

Metd anmd tnv eméppaocn

1. Apaipéate To nhektpodio RF Tou kabetiipa amd Ty kavouha.

2. Agaipéote TV Kdvouha amd Tov acBevi).

3. Amoouvdéate Tov KaBetrpa RF Nitinol and to Kahwdio alvdeang
yewntptag RF tpaPwvrag To Kupiwg 6wpa Tov Buopatog.

Mpocoyn: Amogpuyete Ty mpokAnon {npac oto KaAwdio Kat

Tov KaBetiipa. 0Tav amosuvdEeTe TOUC GUVSEGHOUC, PPOVTIOTE
va tpapigete 1o fuopa Kat o)t To Kakwdio.

4. A béate 10 Kahwdio avvdeong yevvitptag RF amé t yewvitpla.

5. Anoppiyte T Kavouha.

6. Agaipéote To emi oudétepou (Slaomopdc) emBépatog piac xprong (DIP)
and Tov acBeviy kat amoppipTe.

7. MNpogtolpdoTe Tov emavaypnatpomoloipevo KaBetrpa Kat 10 kahwdlo
alvdeong yla kabapiopo kat amooteipwon. Metagépete Tov kabetipa
RF Nitinol HALYARD* kat to Kahadto a0vSeang yevviitpla RF HALYARD*
0 Jla em@dvela PeETapopdg Kat KaNIYTE Ta pie éva Bpeypévo mavi
TIPOKEIIEVOL va e§aopahioeTe 0Tt dev Ba oTeyvwoel TUYOV aipa kat dAheg
HOAVGHATIKEC OUGiEC 0TNY EM@Aveld.

08nyiec kaBapiopol kar amooTEipwONC

A\ Kivéuvog

0 KaBetripag RF Nitinol HALYARD* kat To Kah@S10 auvdeong

yevvitptac RF HALYARD* mapéxovtat pn unootalpwpzvu Kat mpémet

va KaBapi{ovtat Kat va amooTelpavVovTal CUPPWVA HIE T TAPOUGES
03nyiec xprion¢ mpwv amd kade xpron. H aduvapia 6wetov kabapiopold
Kl oG TEIPWOIE TG GUOKEVNG EVOEXETAL VA TIPOKANEGE TPAVPATIOHO
Tou acBevou¢ Kavn Tn peradoon poAuopatik@v acBeveidv amd Tov évav
acBevi) 6€ dAhov.

Inpavriko

0 KaTaOKEVAOTHG OLVIOTA GTOV XprioTn va akohoudei éva mpoypappa eAéyxou

moloTNTaC yia kade KukAo amooTeipwong To omoio mnpoi i umepkahinTel Ta

Mpotuna, Zuviotwpeveg mpakTiké¢ & 08nyiec — 2000 e Evwong voonleutav

Xetpoupyeiou Twv HMA (AORN). To mpdypappa autd mephappdvet, xwpic

TIEPLOPIONO, TNV KaTaypagr Twv §i¢:

- Tomog ypnatpomotodpevng peBSOL Kat KukNoL amooTeipwang

« ApiBuoc eAéyyou mapidag

« Mepieydpeva goptiov

« Xpovog kat Beppokpacia ékBeon, edv dev mapéyovtat amd kdmoto Sidypappa
Kataypagng

« Ovopa yepoty

« Mapakohovnon amoteheopdtwy Sladikaoiag anooteipwong (Sn\. xnuikd,
nxavika, ohoykd)

KaBapiopog kat amohvpaven

1. BePawwbeite o1t dev Ba oTeyvayoel aipa Kat AMeC poAuopaTIKéG
ouoieg atov KaBetripa RF Nitinol HALYARD* kat to Kah@dto ovvdeong
yewntptac RF HALYARD*.

2. Agaipéote ToV MPOOTATEVTIKO GWAIjVa amo Tov KaBeThpa Kat
akohouBriaTe TI¢ mapakdtw 0nyiec yia kdbe Tepdyto Eexwptota.

3. Zemhovete Oha Ta e€apTIHATA |iE AMIOVIGUEVO VEPOD PEXPLTO VEPO TTOU
TipoKOMTEL va givar aypwto. 0tav 1 por Tou vepoU ivat eviehwg kabapr,
Slamoiote Ta e€aptripata (ekTd¢ amd Toug GUVEEHOUC) e AmOVIoHEVO
vepo 0Toug 22°C-48°Cyta 1 hemto. Agatpéote Tov Kabetrpa Kat ta
e€aptipata amo o vepo Kat TpIYTe Ta e pia Bolptoa pe pahakég
TPixeq péxpt va eivar omtika kaBapd. Inpeiwon: Mn damoriCete Toug

GUVBETLOUG. ZKOUTIOTE TOUC GUVEEOHOUG YL VAl Eival omTiKd kabapoi.

4, MamotioTe Tov KaBetrpa Ka Ta e§apTipara (ektdg amo Toug
auvdéapouc) o ev{upikd Siahupa kaBapiopo yia 20 Nemtd. BeBaiwbeite
otin Beppokpaoia tov Slahvpatog sivar kdtw amé 55°C. Tpiyte ek véou
e Bovptoa pe pahakég Tpixes Kat Eemivete Kahd xpnotpomolavtag
amovIopEVo VPO PéxpLva amopakpuvBei kdBe ixvoc umoleppdtwy
amoppunavTIKol.

5. ENéyére kat mai omikd Ta e€aptipata yia unoeippata. Edv umdpyouy,
enavahaBete ta pripata 3 kat 4.

6. ITEYVWOTE TV EEWTEPIKN EMPAVEL TS GUGKEVIG e it kabapn
kat oteyvi metoéta. TomoBeTrioTe AN Tov MPOOTATEVTIKO OwAva
aTov KaBetrpa Kat 6Aa Ta e§aptipata otov Aioko amooteipwong kat
anoBrkevong.

AnocTeipwon (yia 6Aa extdg and o PMX-SAC-BAY)

01 mapakdtw péBodot amooteipwang éouv eykpiBei yia xprion pe Toug Kabetripeg
RF Nitinol HALYARD* kat ta Kahwdia avvdeang yevvitplag RF HALYARD*:

«  Anmooteipwon pe aTpo

« Amooteipwon pe atpo kat petatomon Baputntag

- Amooteipwon pe to STERRAD®

AmocTeipwaon (PMX-SAC-BAY)

Ot mapakdtw péBodol amoateipwang éxouv eykpiBei yia xprion pie To Kahwdio
alvdeong yevvtptac PMX-SAC-BAY ¢ HALYARD*:

« Amooteipwon pe atpo

« Amooteipwon pe atpo Kat petatomon Baputntag

Anocteipwon pe atpo
Mpokatepyaoia kevou: Ze ovokevaoia: 132°C-135°Cyia 3-4 \emta
Xwpi ouokevaaia: o0vtopog KukNog oToug 132°Cyia 4 Nemtd

Anootsipwon pe atpo Kat peratomon Baputnrag
e ovokevaoia: 132°C-135°Cyia 15 Aemtd
Xwpic ovokevaoia: ovvtopog kukhog atoug 132°C- 135°Cyia 15 Aemtd

Anooteipwon pe to STERRAD®

01 KaBetripeg RF Nitinol HALYARD* kat ta Kahwdta olvdeang yewvrtplag RF
HALYARD* pmopouv va amootelpwBouv yie Ta €€1jc ouotpata STERRAD®:

« STERRAD®100S

« STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Anarteitat n mpnen Tou cuvehou TwV 0dnyLwV Tou mapéxovtal oto Eyyelpidlo
Xpriong Tou avtiototyou Luotrjpatog amooteipwong STERRAD®.

Inpeiwon: 0 Kabetripag RF Nitinol HALYARD* kai To KaA@dio aivdeans
yevviitpiac RF HALYARD* AEN mpémet va amoateipw8oiv evidg g Brikng kAipdvou.
Empénetar n xprion omotovdiimote eykeKpiuévov diokou mou auviatdrat yia yprion
ueto STERRAD®.

Inpeiwon: [ia Ty anoteAeopatiki anooTeipwan, 0 mpooTateuTIKos awArjvag
TPENEl va apaipeitar katd ) didpkeia t¢ anoateipwang kat va tomoBeteitar ima
and tov kabetripa atov digko.

A I'Ipost&onoinon
H Halyard Health éyet eykpivet MONO Ti¢ mpoavagpepBei 006
KaBapiopov Kat amooteipwong yia tov Kabetiipa RF Nltlnol HAI.YARD*

Kkat 10 Kahwdio ouvdeon yswntpluc RF HALYARD*. Aev éxet 60Kl|n10‘l'£l
Kdmota GAAn péBodog pLopol Kat amooteipwong. Edv i
Kdmota d\\a péBodog kaBapiopov Kat amooTEipwong o€ aUTd Ta mpoiovta,
n empPePaiwon ¢ anooteipwong evandkertat atov Xpion. H aduvapia
0woToU KaBapiopov TG CUGKEVNG EVOEKETal va EXEl WG amoTéAeopa Tov
TPAVPATIONO TOU acBevoUg.

APTIOMH I
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Enilvon mpopAnpdrwv

0 mapakdtw mivakag mapatifetat mpoketyévou va Bondroel Tov xpRotn va

Slayvaoet mbavd mpoPAqpata.

NPOBAHMA IXOAIA EMIAYZH NPOBAHMATOX
Dev Na pérpnon e | BePaiwbeite ot éxouy
payp i Beppokpaoiac, mipaypatomotnBei ONeg ot
péTpnon anarteital ouvdEoeIC:
Beppokpaciac n odvdeon kaBetrpag e 1o kahwdio
ot Aewroupyia 0\okAnpou Tou obveong
Oepanciag OUOTAPATOC Kal . )
H T0 GVORO TV + Kah@dio olvdeong pe T
Avakpipiic, OUOKEUQV TpEmel yewipia )
copalpévn i va Bpioketat oe YEViTpLa e TV mpia
KaBuoTEpnpévn KaM katdotaon pebparog
évbein Aetroupyiac. ENéyére yia uyov privupa
sppokpaciag OQANIATOC 0N YEWRTPIA.
ot Aeroupyia ENéyéte omikd Tov kaBetipa
Oepanciag 1} T0 kah@d1o yla mapouoia
Bopdc. BePaiwbeite oti 01
OUOKEUE Efval OTEYVEC Kal
Bpiokovrat o€ Beppokpaoia
dwpariov. Edv to mpopAnpa
mapapével, Slakoyte
Xpnon.
0 KaBetpag H epappoyn Tou BePaiwbeite 011 0 oTUNEDG
RF Nitinol 8gv Kkabetipa otV éxel agaipeBei amd v
e@appolel oy Kavouha givatmoNd | Kavouha.
Kavouha RF akpipiig. BeBatwbeite ot T
e eCalpetikd Hhextpodio RF eival
OMAVIEC amohUTw¢ Aeio kat kaBapd.
"ipl”T(b0§lC n ENéyéte T S1dpeTpo g
Kataokeun Tou Kdvouhag Kai BefatwBeite 6Tt
KGeH}]DU ka/f Xpnotpomoleitat kaetipag
g kavouhag T0U 0WOTOD HeyEBoug.
8'65)(,5““ vapnv Dokipaote pia dMn kGvouka
ENMTPENELTN 06OT | {504 yeyéfiou,
EQappoyn.
0 Zovdeopoc Kade olvoeapiog EnaknBevote ott o1 mpoegoyég
kaOetiipa RF éel oxedlaoTei TOU GUVS£opov Eival
Nitinol dev (0TE va ouvdéeTal | euBuypappIopéve pe Tov
£pappolel oto 1€ GUYKeKpIpIEVO 0L0TO TIPOsAVATONGHO.
Biopa kaBetipa Tpd"P yua ’\éVPUC BePawbeite 611 ot oOvdeopiol
RF aogdheta. Edv eivat kaBapoi Kat 6t Sev elvau
0LTpoEgoxéc @paypévot.
TOU 0UVO£0|OV
dev eivat
evBuypappiopéveg,
ol obvdeapior bev
Ba epappooouy.
To HAextpodio Aoyw TG pIKkprig Anoppiyte apéowc.
RF kapmreta i Slapétpou Tov
GUOTPEPETAL oTENEXOUC,
TO THPa TV
Hhektpodiou RF
Tou KaBetrpa RF
Nitinol HALYARD*
£XELTIOND piKpr
avoy1 oe {nud
Katd Tov YEIPIopO.
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M\npopopiec e§ummpétnong meAATWV Kat EMOTPOPIAS
TIPOIOVTOC

Edv éxete omotodnmote mpoPANHa i epWTAGELC OXETIKG e Tov mapovTa ESomhiopd
HALYARD* €MKOWWVAOTE JE TO MPOOWTIKO TERVIKAC UTOGTAPIENG:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

AigvBuvon nhektpovikou Tayudpopeiov: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)

Inpaiwoerg

[l TV EMoTPoQI} TPOIOVTWY IOV KAAUTITOVTAL AN TiEpLopLapévN eyyonan,
ipémeLva éxete évav aplBpo eEoua1086Tnang EMATPOPRC MPOTOU EMOTPEPETE Ta
nipoidvta otnv Halyard Health.

Nepropiopévn eyyonon

H Halyard Health eyyvdrai o1t ta mpoiévta autd dev mapouvatdouv eyyeviy
ehattwpata oTny Kataokeun kat Ta uhikd. Edv ta mpoidvta autd amodetyBolv
OTLTaPOVaLalouv Eyyevi ENATTOHATA 0TV KaTaoKeLN Kal Ta uNikd, ) Halyard
Health, katd tv amoAutn Kat amokAeloTIKn SlakpITiki Te evxépela, Ba
QVTIKATaoToeL 1) Ba MoKevaael omoloSATOTE TETOL0 TPOTOY, E§AIPOUHEVWV TWY
HETAQOPIK®V KAl TOU £pYaTIKO) KOGTOUG yia Tov evdexopievo éNeyxo, agpaipean 1
avam\ijpwon Twv anoBepdtwy Tou mpoiovtog.

Autd n meploplopiévn eyyonon Loyl HOVo yia yvola EpyooTactakd mpoiovta

0

a ormoia £ oy XpnotpomolnBei GUH@wVa He T GUOLONOYIKN Kat evdedetypévn
xprion toug. H meptoptapévn eyyonon tng Halyard Health AEN woybet yia mpoidva
Halyard Health ta omoia éxouv € Tel, aMotwbei n Tp 10¢i pe

omotovénmote Tpomo kat AEN 1oxvet yia mpoiovta Halyard Health mou éyouv
anoBnkeurei i eykataotadei pe Aabog Tpomo, 1 éxouv xpnatpomotnBein
ouvtnpnBei avtifeta and Tig 08nyieg ¢ Halyard Health. H mepiodog eyyonang
yia tov KaBetrpa RF Nitinol HALYARD* kat ta Kah@dta o0vSeong yewvitplag RF
€ivan 90 npépeg amd Ty nuepopnvia ayopd, ektog edv opiletar dlagopeTika.

Anomoinon evBivN¢ Kat amokAEIOpAG AAAWV EYYUOEWY
Aev mapéyetat kapia eyyonon omoloudnmote €idoug éktaong mépav e
TEPLYPAPRC Twv mapamdvw eyyuriowv. H Halyard Health amomoteitat Ty
£uBUVN Kat amokeiel KABe eyyunon, pnTr 1 EWOOUEVN, ERMOPEVOHOTNTAC 1)
kataMnAdTnTac yia Kdmota ouykekppévn xprion 1y okomo.

Nepropiopoc vBuvNG yia amo{npiwon
10 mhaioto omolacdrmote agiwong f aywyng yla amo{npiwon, n omoia mPoKUTEL
\oyw umotiBépevng mapdBaong Tg eyyonong, aBétong abppacne, apéheiac,
euBuvng mapaywyol j omotacdimote AMnG vopkr¢ Bewpiag 1y Bewpiag dikaiou, o
ayopaoTiic oup@uvei ouykekpipéva oti n Halyard Health dev Ba BewpnBei umaitia
yla amolnpion Moyw Slapuyovtwy 600wV i a§lwoEwy MEAAT@Y TV ayopaoTr
yia omoladnmote Tétola ano{npiwon. H amokhetotiki evbovn e Halyard Health
yia amolnpiwon meptopiletat 6To KOGTOG yia TOV Ay0paoTr) TV GUYKEKPIPEVWY
mipoidvtwv mou nwAnBnkav amé v Halyard Health atov ayopaotn, Ta omoia
anotehobv To évavopa Te aiwoeng Aoyw unartéTnTag.
H xprion autod Tou mpoiovTog amd Tov ayopactr Bewpeitat amodoy Twv 6pwv
KAt TwV TPOUMOBECEWY AUTAV TWV TIEPIOPIOEVWY EYYUNTEWY, ATIOKNEIGAY,
€vBvvng Kat DV 0BOVNG yia xpnpatikn anolnpiwon.

PIOPIOK



Sonda a radiofrequenza in nitinolo e cavo connettore del generatore

diradiofrequenza HALYARD*

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

Descrizione del dispositivo

Le sonde a radiofrequenza (RF) in nitinolo HALYARD* (Fig. 1) sono elettrodi
singoli utilizzati con una cannula a radiofrequenza monouso (venduta
separatamente) di vario calibro e della stessa lunghezza. | cavi connettore del
generatore di radiofrequenza HALYARD* [PMX-BAY-BAY (Fig. 2), PMX-RAD-BAY
(Fig. 3), PMX-BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) e PMX-SAC-BAY (Fig.
6)] collegano le sonde a RF in nitinolo HALYARD* rispettivamente al generatore
diRF, al generatore della serie Valleylab® RFG, al generatore della Neurotherm®,
oppure collegano il generatore di RF HALYARD* o il generatore di RF
Kimseruy-Cark® (precedentemente chiamato generatore per il controllo del
dolore Baylis) al modello di sonda Smith & Nephew®: catetere intradiscale

a4 pin, catetere intradiscale a 4 pin XL, o catetere intradiscale a 4 pin per
decompressione.

Indicazioni per l'uso

La sonda a radiofrequenza in nitinolo e il cavo connettore del generatore

di radiofrequenza HALYARD* devono essere utilizzati unitamente a un
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 lesioni a 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

« Lesonde aRFin nitinolo e i cavi connettore del generatore di RF
HALYARD* sono forniti non sterili e prima dell'uso devono essere
sterilizzati in base alle Istruzioni per I'uso.

« Lesonde aRF in nitinolo e i cavi connettore del generatore di
RF HALYARD* sono dispositivi riutilizzabili. 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.

« Lesonde aRFin nitinolo e i cavi connettore del generatore di RF
HALYARD* devono essere utilizzati con il cavo connettore corretto.
Eventuali tentativi di utilizzarli con altri cavi connettore del
generatore di RF possono causare elettrocuzione del paziente o
dell'operatore.

« Il personale di io e i pazientip essere sottoposti
a una significativa esposizione a raggi X durante le procedure di
radiofrequenza a causa dell’'uso continuo di imaging fluoroscopico.
Questa esposizione puo causare gravi danni da radiazione e puo
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 I'attivazione del g di radiofrequenza, i campi
elettrici di conduzione e irradiazione possono interferire coniil
corretto funzionamento di altri dispositivi elettromedicali presenti.

« Il generatore di radiofrequenza & in grado di trasmettere correnti
elettriche a potenze elevate. La manipolazione impropria
della sonda a RF puo causare lesioni a carico del paziente o
dell'operatore, soprattutto durante I'azionamento del dispositivo.

« Durante '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.

«  Esiste un raro rischio di ustione cutanea localizzata se I'area del
lesil to a radiofreq p un tessuto sottocutaneo
insufficiente (<15 mm) o & in prossimita di un impianto metallico
superficiale.

/\ Precauzioni

« Non tentare di utilizzare le sonde RF in nitinolo e i cavi connettore del
generatore RF HALYARD* prima di aver letto attentamente le Istruzioni per
I'uso e il Manuale per 'utente del generatore di RF.

Le sonde RFin nitinolo e i cavi connettore del generatore RF HALYARD*
devono essere utilizzati da medici esperti nelle tecniche di lesione a 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 modificare i parametri del trattamento prima di verificare
difetti evidenti o un‘applicazione impropria.

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

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

Eventi avversi

Potenziali complicazioni legate all'uso di questo dispositivo comprendono, in via
esemplificativa ma non esclusiva: infezioni, emorragie, lesioni nervose, lesioni
viscerali, aumento del dolore, errori della tecnica, paralisi e morte.

Specifiche del prodotto

Le sonde a RF in nitinolo HALYARD* devono essere utilizzate da medici esperti
nelle tecniche di lesione a RF.

Sonda a RF in nitinolo HALYARD* (Fig. 1)
Le sonde a radiofrequenza in nitinolo HALYARD* (PMP) sono elettrodi singoli
utilizzati con una cannula a radiofrequenza monouso (venduta separatamente)
di vario calibro e della stessa lunghezza.
« Disponibili con cannula diritta o curva (16-22 gauge).
« IInumero di modello indica i dati relativi alla cannula.
Numero di modello PMP-YYC-N, ove:
YY: indica la lunghezza della cannula associata alla sonda
(. sepresente, indica che la cannula & curva

Nota: rivolgersi a Halyard Health per richiedere un elenco di tutti i numeri di
modello e le misure disponibili.

Le sonde a RF in nitinolo sono fornite non sterili e prima dell'uso devono
essere sterilizzate in base alle Istruzioni per I'uso.

« I prodotti sono forniti apirogeni.
- Sono fornite con i seguenti accessori:

« tubidi protezione per prevenire il piegamento o I'attorcigliamento
dell'elettrodo RF durante la manipolazione.

Connettore maschio nero a 4 pin (connessione sonda) per collegare la sonda
a RFin nitinolo HALYARD* al relativo cavo connettore del generatore di RF.

« (avo per sonda nero per I'uso con una cannula diritta e cavo per sonda
bianco per 'uso con una cannula curva.
Istruzioni per la conservazione
Conservare le sonde a RF in nitinolo HALYARD* in un luogo fresco e asciutto.
« (Conservare le sonde a RF i nitinolo nell'apposito vassoio di sterilizzazione
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e conservazione per ridurre il rischio di eventuali danni durante la
conservazione.

Istruzioni speciali per la manipolazione

A causa del diametro ridotto dell'elettrodo a RF, la sonda a RF in nitinolo
HALYARD* & delicata. Non piegare, attorcigliare o forzare Ielettrodo a RF.
Evitare di schiacciare o di giuntare il cavo della sonda. Cosi facendo si potrebbe
danneggiare il meccanismo sensore della temperatura nel dispositivo e causare
una scorretta misurazione della stessa.

Cavi connettore del generatore di RF HALYARD*
- Quattro modelli (PNX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY, PMX-SAC-BAY)

- Forniti non sterili, devono essere puliti e sterilizzati prima dell’'uso in base al
Manuale per I'utente.

PMX-BAY-BAY (Fig. 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY collega la sonda a RF in nitinolo HALYARD* al
generatore (PMG).
« Presenta due diversi connettori:
1. Connettore femmina a 4 pin per il collegamento della sonda a RF
2. Connettore maschio a 14 pin per il collegamento del generatore di RF

PMX-RAD-BAY (Fig.3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY collega la sonda a RF in nitinolo HALYARD* (PMP-N) a
un generatore serie RFG Valleylab®.
«  Presenta due diversi connettori:
1. Connettore femmina a 4 pin per il collegamento della sonda a RF
2. Connettore maschio a 14 pin per il collegamento del generatore di RF

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
HALYARD* PMX-BAY-ORA collega il generatore di RF HALYARD* al modello di sonda
Smith & Nephew: catetere intradiscale a 4 pin o catetere intradiscale a 4 pin XL.
«  Presenta due diversi connettori:

1. Connettore femmina a 4 pin per il collegamento della sonda a RF

2. Connettore maschio a 14 pin per il collegamento del generatore di RF
Nota: se il generatore in uso é i versione 1.2 o antecedente, NON usare il cavo con il
catetere per decompressione intradiscale.

Nota: se si usa il generatore per il controllo del dolore versione 2.0, accertarsi che
lopzione della termocoppia secondaria sia disattivata. Consultare il Manuale per
I'uso del generatore TD.

«  Peril collegamento di una sonda IDL (modello 902002) al generatore di RF
HALYARD*.

«  Seil generatore in uso & di versione PMG 1.2 0 antecedente, NON usare con il
catetere per decompressione intradiscale.

« Presenta due diversi connettori:
1. Connettore femmina a 4 pin per il collegamento della sonda a RF

2. Connettore maschio a 14 pin (metallo) per il collegamento del
generatore di RF

PMX-NEU-BAY (Fig. 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY collega le sonde a RF in nitinolo HALYARD* al
generatore Neurotherm®.
« Presenta due diversi connettori:
1. Connettore f a4 pinperil ¢ della sonda a RF
2. Connettore maschio a 4 pin per il collegamento del generatore di RF

PMX-SAC-BAY (Fig. 6)

HALYARD* PMX-SAC-BAY collega la sonda a RF HALYARD* al generatore di RF

STRYKER® 0 al generatore Multi-RF STRYKER®

« Presenta due diversi connettori:
1. Connettore femmina a 4 pin per il collegamento della sonda a RF
2. Connettore maschio a 12 pin (metallo) per il collegamento del cavo del

generatore

Istruzioni per la conservazione

- Conservare i cavi connettore del generatore di RF HALYARD* in un luogo
fresco e asciutto.

« (Conservare i cavi connettore del generatore di RF nell'apposito vassoio
di sterilizzazione e conservazione per ridurre il rischio di eventuali danni
durante la conservazione.
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Contenitore per sterilizzazione in autoclave

« Fornito non sterile.

« Deve essere usato sempre per riporre la sonda a RF in nitinolo HALYARD* e il
cavo connettore del generatore di RF HALYARD*.

« Sterilizzabile a vapore, da utilizzare come vassoio per contenere i dispositivi
durante il processo di sterilizzazione.

+ NON dev'essere utilizzato con le tecniche di sterilizzazione STERRAD®.

Ispezione prima dell’uso

Esequire le sequenti verifiche prima che il paziente si presenti per la procedura.
Queste operazioni consentono di verificare il corretto funzionamento delle
apparecchiature utilizzate. Eseguire queste verifiche in un ambiente sterile.
Controllo della sterilita: le sonde a RF in nitinolo e i cavi connettore del
generatore di RF HALYARD* sono forniti non sterili. Devono pertanto essere
sterilizzati prima dell'uso.

Controllo visivo: accertarsi che le sonde in nitinolo e i cavi connettore del
generatore di RF non presentino segni di danneggiamento quali scoloramento,
fessure, etichetta shiadita, giunti o nodi del cavo. NON usare apparecchiature
danneggiate o difettose.

Umidita residua: assicurarsi che le sonde a RF in nitinolo e i cavi connettore del
generatore RF siano asciutti. Un'umidita residua puo causare malfunzionamenti.

Apparecchiature necessarie

Le procedure di lesionamento a radiofrequenza devono essere eseguite presso

centri clinici specializzati dotati di apparecchi fluoroscopici. | dispositivi occorrenti

per I'esecuzione di procedure a radiofrequenza sono:

+ Cannula RF monouso

+ Sondaa RF in nitinolo e relativo cavo connettore del generatore di RF
Generatore di radiofrequenza
Elettrodo dispersivo monouso conforme ai requisiti previsti dallo standard
ANSI/AAMI HF-18 per gli elettrodi elettrochirurgici

Istruzioni per I'uso

1. Assemblare tutte le apparecchiature richieste per l'intervento e
posizionare il paziente come necessario.

2. Collegare I'elettrodo passivo (dispersivo) monouso al generatore. Leggere
e sequire le istruzioni del fabbricante sull'uso dellelettrodo passivo
dispersivo per determinarne il posizionamento corretto. Usare sempre gli
elettrodi passivi dispersivi che soddisfino o eccedano i requisiti previsti
dallo standard ANSI/AAMI HF-18.

3. (Collegare il cavo connettore adatto alla spina sul generatore di RF.
Mantenere libero I'accesso al connettore della sonda a RF in nitinolo sul
cavo connettore per facilitare il collegamento della sonda.

4. Conil mandrillo nella cannula, inserire la cannula nel paziente sotto
quida fluoroscopica per collocare la punta attiva sul sito di lesionamento
target.

5. Una volta inserita correttamente la cannula, ritirare attentamente il
mandrillo dalla cannula e inserirvi I'elettrodo (pre-graduato) RF.

6. (Collegare la sonda al cavo connettore (tramite il collegamento per la
sonda e il connettore per la sonda in nitinolo).

7. Stimolare e lesionare a seconda delle necessita. Consultare il manuale
per I'utente del generatore di RF per ulteriori informazioni.

Dopo la procedura

1. Ritirare I'elettrodo RF della sonda dalla cannula.

2. Rimuovere la cannula dal paziente.

3. Scollegare la sonda in nitinolo dal cavo connettore afferrando la spina
enonil cavo.

Attenzione - Prestare attenzione a non danneggiare il
cavo e la sonda. Per scollegare i connettori accertarsi di tirare
afferrando la presa e non il cavo.

4. Scollegare il cavo connettore dal generatore.

5. Gettare la cannula.

6. Rimuovere I'elettrodo passivo dispersivo monouso dal paziente e
gettarlo.

7. Preparare la sonda e il cavo connettore riutilizzabili per la pulizia e la
sterilizzazione. Trasferire la sonda a RF in nitinolo HALYARD* e il cavo
connettore del generatore di RF HALYARD* utilizzati su un vassoio per il
trasporto e ricoprirli 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

La sonda a RF in nitinolo HALYARD* e il cavo connettore del generatore
di RF HALYARD* sono forniti non sterili e prima dell'uso devono essere
puliti e sterilizzati 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 seguire un programma di controllo della
qualita per ciascun ciclo di sterilizzazione che soddisfi 0 ecceda gli standard, le
pratiche e le linee guida raccomandate per il personale infermieristico della sala
operatoria (American Operating Room Nurses, AORN) — 2000. Questo programma
comprende, tra I'altro, la registrazione dei sequenti dati:
« Tipo di sterilizzatore 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 sulla
sonda a RF in nitinolo HALYARD* e sul cavo connettore del generatore
di RF HALYARD*.

2. Rimuovere il tubo di protezione dalla sonda e seguire le istruzioni qui
sotto elencate per ogni pezzo.

3. Sciacquare ogni pezzo con acqua deionizzata fino ad ottenere un‘acqua
chiara. Dopo di che immergere per un minuto ogni parte (tranne i
connettori) in acqua deionizzata la cui temperatura sia compresa tra
22°Ce 48°C. Estrarre la sonda e i relativi componenti dallacqua e
pulirli strofinandoli con una spazzola a setole morbide fino a che non

Sterilizzazione STERRAD®

Le sonde a RF in nitinolo e i cavi connettore del generatore di RF HALYARD*
possono essere sterilizzati con i seguenti 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: /a sonda a RF in nitinolo HALYARD* e il cavo connettore del generatore

di RF HALYARD* NON devono essere sterilizzati allinterno del contenitore per la
sterilizzazione in autoclave. E consentito usare qualsiasi vassoio convalidato per la
sterilizzazione STERRAD®.

Nota: per una sterilizzazione efficace, il tubo protettivo DEVE essere rimosso
durante la sterilizzazione e collocato accanto alla sonda sul vassoio.

A\ Avvertenza

Halyard Health ha convalidato UNICAMENTE le tecniche di pulizia e
sterilizzazione sopra elencate per la sonda a RF in nitinolo

HALYARD* e il cavo connettore del generatore di RF

HALYARD*. Non sono state collaudate altre tecniche di pulizia e
sterilizzazione. Qualora si ricorresse a un qualsiasi altro metodo di
pulizia o sterilizzazione, la sterilita dei prodotti dovra essere verificata
dall’'utente. Una pulizia inadeguata del dispositivo puo causare lesioni
a carico del paziente.

Risoluzione dei problemi

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

appaiano visibilmente puliti. Nota: non lasciare in lloic
Pulire i connettori a seconda delle necessita fino a che non appaiano
visibilmente puliti.

4. Immergere la sonda e i relativi componenti (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.

5. Sesinotano residui, ripetere le operazioni 3 e 4.

6. Asciugare la parte esterna del dispositivo con un panno pulito e asciutto.
Rimettere il tubo protettivo sulla sonda e riporre tutte le parti nel vassoio
per la sterilizzazione e la conservazione.

Sterilizzazione (ad eccezione di PMX-SAC-BAY)

L'uso delle sequenti tecniche di sterilizzazione & stato convalidato per le sonde a
RFin nitinolo e i cavi connettore del generatore di RF HALYARD*:

« Sterilizzazione a vapore
« Sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita
Sterilizzazione STERRAD®

Sterilizzazione (Pmx-sAc-BAY)

L'uso delle sequenti tecniche di sterilizzazione € stato convalidato per il cavo del
connettore del generatore HALYARD* PMX-SAC-BAY:

Sterilizzazione a vapore
« Sterilizzazione a vapore con spostamento di gravita

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

PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI
PROBLEMI

Nessuna Per misurare la Accertarsi che tutto sia ben

misurazione della | temperatura, collegato:

p a | linterosistema - lasondaal cavo
nellamodalitadi | deve essere ‘ connettore
trattamento collegato e tutti i ttoreal
OPPURE i dispositivi « il cavo connettore al
Lettura inesatta, | devonofunzionare generatore

, ;
irregolare o lenta correttamente. . |I|gengratore alla presa
della temperatura elettrica
Verificare se il Generatore
segnala un errore.
Verificare la presenza di
eventuali danni a carico della
sonda o del cavo. Accertarsi
chei dispositivi siano asciutti
e a temperatura ambiente.
Seil problema persiste,
interrompere I'uso.
Lasondain L'accoppiamento Accertarsi che il mandrino sia
nitinolo non entra | dellasondaedella | statorimosso dalla cannula.
nella cannula cnnulaémolto | Accertarsi che I'elettrodo a
preciso. RF sia completamente liscio
In situazioni e pulito.
moltorare, difetti | Verificare il calibro della
difabbricazione cannula e accertarsi che la
della sonda e/o sonda in uso sia della misura
della cannula corretta.
_;?(gsr?gggstacolare Provare un‘altra cannula della
1t corr stessa misura.
inserimento.
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PROBLEMA COMMENTI RISOLUZIONE DEI

PROBLEMI

Verificare che le chiavi del
connettore siano allineate
nel senso corretto di
orientamento.

Accertarsi che i
connettorisiano puliti

e non ostruiti.

Ciascuno dei
connettori
fabbricato per
collegarsi in modo
specifico per
motivi di sicurezza.
Se le“chiavi”

del connettore
non si allineano

i connettori

non potranno
combaciare.

Il connettore
dellasonda a RF
in nitinolo non
entra nell'attacco

L'elettrodo RF si
rompe o si annoda

A causa del Gettare immediatamente.
piccolo diametro,
la sezione
dell'elettrodo
dellasondaa RFin
nitinolo HALYARD*
deve essere
manipolata con
molta cautela in
quanto potrebbe
facilmente
danneggiarsi.

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 la sonda RF in nitinolo e i cavi connettore del generatore 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 allaidoneita 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

Radiofrekvences nitinola zonde un radiofrekvences generatora konektora kabelis

Rx Only: ASV federalais likums nosaka Sis ierices pardosanu tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

lerices apraksts

HALYARD* radiofrekvences (RF) zondes (1. attéls)ir atseviski elektrodi, ko
izmanto kopa ar dazada izméra un atbilstosa garuma vienreizéjas lietosanas
radiofrekvences (RF) kanili (pieejama atseviski). HALYARD* radiofrekvences
(RF) generatora konektora kabeli [PMX-BAY-BAY (2. attéls), PMX-RAD-BAY
(3. attals), PMX-BAY-ORA (4. attals), PMX-NEU-BAY (5. attéls) un PMX-

« Kad HALYARD* RF generators ir ieslégts, parvaditie un izstarotie
elektriskie lauki var traucét cita elektriska mediciniska aprikojuma
darbibu.

«  RF generators spé;j radit ievérojamu elektrisko jaudu. Nepareiza
rikosanas ar RF nitinola zondi, ipasi, kad ierice ir procediiras rezima,
var radit ievainojumus pacientam vai procediiras veicjam.

« Jaudas padeves laika pacients nedrikst nonakt saskarsmé ar
iezemétam metala virsmam.

. nemiet un neiznemiet ierices, kamér tiek pievadita energija.

SAC-BAY (6. attéls)] savieno HALYARD* RF nitinola zondes ar RF § u;
HALYARD* RF nitinola zondes ar Valleylab® RFG sérijas generatoru; HALYARD*
RF nitinola zondes ar Neurotherm® generatoru vai HALYARD* RF generatoru
vai Kivgerty-CLark® radiofrekvences deneratoru [iepriekséjais nosaukums - Baylis
sapju parvaldibas generators] ar kadu no Smith & Nephew® zondes modeliem:
4-kontaktu intradiskalo katetru, 4-kontaktu intradiskalo katetru XL vai
4-kontaktu intradiskalo dekompresijas katetru.

Lietosanas indikacijas
HALYARD* radiofrekvences zonde un HALYARD* radiofrekvences generatora

konektora kabelis paredzéts lietosanai kopa ar radiofrekvences generatoru
nervaudu ablacijas proceddram.

Kontrindikacijas

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoru procedaras laika un péc tas var

rasties dazadi stimulatora funkcijas traucéjumi. Uztversanas rezima

elektrokardiostimulators var RF signalus uztvert ka sirdsdarbibu un tapéc

neveikt sirds stimulaciju. Sazinieties ar elektrokardiostimulatora razotaju, lai
parliecinatos, vai elektrokardiostimulators ir japarstada fiksétas sirdsdarbibas
stimulacijas rezima RF procediras laika. Pec procedaras novértgjiet pacienta
stimulatora funkciju.

Parliecinieties par RF ablacijas generatora droibu un saderibu ar citam

fiziologiskam monitorésanas un elektriskajam iericém, kas tiek izmantotas

pacientam.

Ja pacientam tiek veikta muguras smadzenu, dzila smadzenu vai cita veida

stimulacija, sazinieties ar ierices razotaju, lai parliecinatos, vai stimulatoram

jadarbojas bipolaras stimulacijas rezima, vai jabut izslégtam.

Sis procediras nepieciesamiba pacientiem ar iepriekséju neirologisku deficitu ir

ripigi japardoma.

Vispargjas anestézijas izmantosana ir kontrindicéta. Lai procediras laika

saglabatu kontaktu ar pacientu, procedira javeic, izmantojot vietéjo anestéziju.

Sistémiska infekcija vai lokala infekcija procedras vieta.

Koagulacijas trauc&jumi vai antikoagulantu lietosana.

/\ Bridinajumi

«  HALYARD* RF nitinola zondes un RF generatora konektora kabeli
tiek piegadati nesterili un tie pirms lietosanas jatira un jasterilizé
atbilstosi lietoSanas noradijumiem.

«  HALYARD* RF nitinola zondes un RF generatora konektora kabeli
ir paredzéti vairakkartéjai lietosanai. Ja ierices netiek pienacigi
tiritas un sterilizétas, pacientam var tikt nodarits kaitéjums un/vai
var notikt infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta uz otru.

+  RF nitinola zondes un RF generatora konektora kabeli jalieto kopa
ar atbilstoSu konektora kabeli. LietoSana ar citiem | u
kabeliem var izraisit navéjosu elektrosoku pacientam vai ierices
lietotajam.

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

« Partrauciet lietosanu, ja ievérojat nepareizu, izkroplotu vai
novélotu temperatiras radijumu. Bojata aprikojuma izmantosana
var radit kaitéjumu pacientam.

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

- Pastav neliela lokalizéta adas apdeguma iespéja, ja RF ablacijas
vietai ir nepietiekams zemadas audu segums (<15mm), vai ta
atrodas tuvuma seklam metala implantatam.

/\ Piesardzibas pasakumi

« Neizmantojiet HALYARD* RF zondes un RF generatora konektora kabe|us
pirms neesat pilniba izlasijis lietosanas noradijumus un RF generatora
lietotaja rokasgramatu.

« HALYARD* RF zondes un RF deneratora konektora kabeli jaizmanto arstiem,
kam ir zinama RF ablacijas tehnika.

- Jairadmredzama zema jaudas padeve vai aprikojums nefunkcioné ka
pienakas, kaut arf iestatijumi ir atbilstosi, tas var liecinat par: 1) nepareizu
neitrala elektroda izmantosanu vai 2) jaudas padeves traucgjumiem
elektriskaja novadijuma. Procedras parametrus nedrikst iestadit pirms
neesat parbaudijis, vai nav radusies redzami bojajumi vai ierices tikusas
lietotas nepareizi.

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

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

Nevélami notikumi

Dazas no iesp&jamam komplikacijam, kas saistitas ar Sis ierices lietosanu,
ir: infekcija, asinosana, nerva bojajums, iek3jo organu ievainojums, sapju
pastiprinasanas, neveiksmiga izmantota tehnika, paralize un nave.

Ipasi noradijumi par ierici

HALYARD* RF nitinola zondes un RF generatora konektora kabeli jaizmanto
arstiem, kam ir zinama RF ablacijas tehnika.

HALYARD* RF nitinola zonde (1. attéls)
HALYARD* RF nitinola zondes ir atseviski elektrodi, ko izmanto kopa ar dazada
izméra un atbilstosa garuma vienreizéjas lieto3anas radiofrekvences (RF) kanili
(pieejama atseviski).
Pieejamas ar taisnam un izliektam kanilém (16-22 izmérs).
+ Modela numurs apzimé informaciju par kanili.
Modela numurs zondei-PMP-YYC-N, kur:
YY:  apzimé zondei atbilsto3as kaniles garumu
C apzimé, ka kanile ir izliekta.
levéribai: lai iepazitos ar visu mode|u numuru un izméru sarakstu, sazinieties
ar Halyard Health.
RF nitinola zondes tiek piegadatas nesterilas un tas pirms lietosanas ir
jasterilizé saskana ar lietosanas noradijumiem.
« Tiek piegadati apirogéni.
«  Tiek piegadatas ar Sadam papildus detalam:
- Aizsargapvalks, lai novérstu RF elektroda saliek3anos un sacilpo3anos ta
izmantosanas laika.
+ Melns 4-kontaktu,viriskais” konektors (zondes spraudkontakts), ko izmanto,
lai HALYARD* RF nitinola zondi pievienotu RF generatora konektora kabelim.

« Melnais zondes kabelis paredzéts lietosanai ar taisnam kanilém un baltais
zondes kabelis paredzéts lietoSanai ar ieliektam kanilém.

Uzglabasanas noteikumi
- HALYARD* RF nitinola zondes jauzglaba vésa, sausa vieta.

Uzglabajiet RF nitinola zondes pievienotajos sterilizacijas un uzglabasanas
konteineros, lai novérstu to bojajumu nepareizas uzglabasanas del.
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Ipasi lieto3anas noteikumi

HALYARD* RF nitinola zonde ir smalka, pateicoties tas RF elektroda mazajam
diametram. Nesalieciet un nesamezglojiet RF elektrodu, ka ari neiedarbojieties
uz to ar parak lielu speku. Nespiediet un neskeliet zondes kabeli. Pretéja
gadijuma var tikt bojats ierices temperatras uztveres mehanisms, kas var kit
par iemeslu nepareizam temperatdiras mérijumam.

HALYARD* RF generatora konektora kabeli

« Cetri modeli (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Piegadati nesterili un pirms pirmas lietoSanas jasterilizé saskana ar lietotaja
rokasgramatu.

PMX-BAY-BAY (2. attals)

HALYARD* PMX-BAY-BAY savieno HALYARD* RF nitinola zondi ar generatoru

(PMG).

- Divi dazadi konektori:
1. 4-kontaktu,sieviskais” — RF zondes konektors (lai pievienotu zondei)
2. 14-kontaktu,viriskais” — RF generatora spraudkontakts (ai pievienotu

Generatoram)

PMX-RAD-BAY (3. attels)
HALYARD* PMX-RAD-BAY savieno HALYARD* RF nitinola zondi (PMP-N) ar
Valleylab® RFG sérijas generatoru.
+ Divi dazadi konektori:
1. 4-kontaktu,sieviskais”— RF zondes konektors (lai pievienotu zondei)

2. 14-kontaktu,viriskais” — RF generatora spraudkontakts (lai pievienotu
Generatoram)

PMX-BAY-ORA (4. attéls)

HALYARD* PMX-BAY-ORA savieno HALYARD* RF generatoru ar kadu no Smith
& Nephew zondes modeliem: 4-kontaktu intradiskalo katetru vai 4-kontaktu
intradiskalo katetru XL.

« Divi dazadi konektori:
1. 4-kontaktu,sieviskais” — RF zondes konektors (lai pievienotu zondei)

2. 14-kontaktu,viriskais” — RF generatora spraudkontakts (lai pievienotu
Generatoram)
levéribai: kabeli NEDRIKST lietot ar intradiskdlo dekompresijas katetru, ja ka
Jenerators tiek izmantots 1.2 versijas vai mazakas jaudas generators.

levéribai: ja tiek izmantota PMG 2.0 versija, sekundard termoelementa izvélei

jabat atslégtai. Skatit generatora-TD lietotdja rokasgramatu.

- |zmanto, lai savienotu IDL zondi (modelis 902002) ar HALYARD* RF
deneratoru.

« NEDRIKST izmantot ar IDL dekompresijas katetru, ja ka generators tiek
izmantota PMG 1.2 versija vai mazakas jaudas generators.

- Dividazadi konektori:
1. 4-kontaktu,sieviskais” — RF zondes konektors (lai pievienotu zondei)
2. 14-kontaktu,virikais” — RF generatora spraudkontakts (lai pievienotu
(eneratoram)
PMX-NEU-BAY (5. attéls)
HALYARD* PMX-NEU-BAY savieno HALYARD* RF nitinola zondes ar Neurotherm®
(Generatoru.
- Divi dazadi konektori:
1. 4-kontaktu,sieviskais” — RF zondes konektors (lai pievienotu zondei)
2. 4-kontaktu,viriskais” (metala)— RF generatora spraudkontakts (lai
pievienotu generatoram)
PMX-SAC-BAY (6. attels)
HALYARD* PMX-SAC-BAY savieno HALYARD* RF zondi ar STRYKER® RF generatoru
vai STRYKER® RF multi-gen.
- Divi dazadi konektori:
1. 4-kontaktu,sieviskais” — RF zondes konektors (lai pievienotu zondei)
2. 12-kontaktu,viriskais” (metala) — RF generatora spraudkontakts (lai
pievienotu generatora kabelim)

Uzglabasanas noteikumi

HALYARD* RF generatora konektora kabeli jauzglaba vésa, sausa vieta.

« Uzglabajiet RF generatora konektora kabelus pievienotajos sterilizacijas un
uzglabasanas konteineros, lai novérstu to bojajumu nepareizas uzglabasanas
del.
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Autoklava grozs

- piegadats nesterils;

- jalieto vienmer, uzglabajot HALYARD* nitinola zondi un HALYARD* RF
(eneratora konektora kabeli;

« sterilizéjams ar tvaiku un jalieto iericu ievietosanai sterilizacijas laika;

« NEDRIKST lietot ar STERRAD®.

Parbaude pirms lietosanas

Pirms procediras veiciet talak minétas parbaudes. Parbaude javeic, lai

parliecinatos, ka aprikojums, kuru lietosiet, ir pienaciga darba kartiba. Darbibas

javeic sterilos apstaklos.

- Sterilitates parbaude: HALYARD* RF nitinola zondes un RF generatora
konektora kabeli tiek piegadati nesterili. Tie pirms katras lietosanas ir
jasterilize.

« Vizuala parbaude: parliecinieties, ka RF nitinola zondém un RF generatora
konektora kabeliem nav redzamu bojajumu, pieméram, krasas maina,
plaisas, izbalgjusas uzlimes, kabela $kelSanas vai samezglo3anas. NELIETOJIET
bojatu vai defektivu aprikojumu.

- Pari palikusais mitrums: RF nitinola zondém un RF generatora konektora
kabeliem jabat sausiem. Pari palikusais mitrums var radit funkcijas
traucgjumus.

Nepieciesamais aprikojums

RF ablacijas procedra javeic specializétos kliniskos apstaklos ar fluoroskopijas

aprikojumu. RF aprikojums, kas nepiecieSams proceddrai, ir:

- vienreizéjas lietosanas RF kanile;

« RFzonde un atbilstoss RF generatora konektora kabelis;

«  RF generators;

- vienreizéjas lietosanas neitralais plaksterveida (DIP) elektrods, kas atbilst
ANSI/AAMI HF-18 standarta prasibam par elektrokirurgija izmantojamiem
elektrodiem.

Lietosanas noradijumi

1. Apkopojiet visu procedrai nepiecieSamo aprikojumu un novietojiet
pacientu nepiecieSsamaja stavoklr.

2. Pievienojiet vienreizéjas lietosanas neitralo plaksterveida (DIP)
elektrodu. Lai izvélétos pareizu elektroda novietojumu, ievérojiet
razotaja (DIP) elektroda lietoSanas noradij Vienmér i jiet DIP
elektrodus, kas atbilst ANSI/AAMI HF-18 prasibam.

3. Pievienojiet atbilstosu konektora kabeli RF generatora konektora kabe|a
savienojumam. Saglabajiet pieeju konektora kabela RF nitinola zondes
konektoram, lai atvieglotu zondes pievieno3anu.

4. levadiet kanili ar taja ievietoto stileti fluoroskopijas kontrolg, lai aktivais
uzgalis atrastos vajadzigaja vieta, kur veicama ablacija.

5. Kad kanile ir vietd, uzmanigi iznemiet no tas stileti un ievietojiet taja
(gatava izméra) RF elektrodu, virzot to uz leju pa kanili.

6. Pievienojiet zondi konektora kabelim (izmantojot zondes
spraudkontaktu un RF nitinola zondes konektoru).

7. Veiciet stimulaciju un ablaciju péc nepieciesamibas. Sikakai informacijai
skatit RF generatora lietotaja rokasgramatu.

Péc procediiras
1. lznemiet no kaniles zondes RF elektrodus
2. Iznemiet kanili.
3. Atvienojiet RF zondi no RF generatora konektora kabela, velkot aiz
kontaktdaksas galvinas.

Uzmanibu: nesabojajiet ierices kabeli vai zondi. Atvienojot
konektorus, parliecinieties, ka velkat aiz kontaktdaksas un
nevis kabela.

4. Atvienojiet RF generatora konektora kabeli no generatora.

5. Atbrivojieties no kaniles.

6. Nonemiet vienreizéjas lieto3anas neitralo plaksterveida (DIP) elektrodu
un atbrivojieties no ta.

7. Sagatavojiet vairakkartéjas lietosanas zondi un konektora kabeli tiriSanai
un sterilizacijai. Parnesiet izmantoto HALYARD* RF nitinola zondi
un HALYARD* RF generatora konektora kabeli uz stabilas virsmas un
parklajiet tos ar mitru dranu, lai pie to virsmas nepiekalstu asinis un citi
infekciozi materiali.



TiriSanas un sterilizacijas noradijumi

/\ Bistamiba

HALYARD* RF nitinola zonde un HALYARD* RF generatora konektora
kabelis tiek piegadati nesterili un tie pirms katras lietoSanas ir jatira
un jasterilizé atbilstosi 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., imiska, mehaniska, biologiska
kontrole).

TiriSana un dekontaminacija

1. Nelaujiet asinim un citiem infekciozajiem materialiem piekalst
HALYARD* RF nitinola zondei un HALYARD* RF generatora konektora

STERRAD® sterilizacija

HALYARD* RF nitinola zondes un RF generatora konektora kabelus var sterilizét,
izmantojot Sadas STERRAD® sistémas:

« STERRAD® 1005

«  STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Pilniba jaievéro atbilstosie STERRAD® sterilizacijas sistémas lietosanas
noradijumi.

leveribai: HALYARD* RF nitinola zondi un RF deneratora konektora kabeli
NEDRIKST sterilizet autoklava groza. Var izmantot jebkadu apstiprinatu konteineru,
kas ieteicams lietosanai ar STERRAD®.

levéribai: efektivai sterilizacijai aizsargapvalks sterilizacijas laika JANONEM un
janovieto blakus zondei sterilizacijas konteinerd.

/\ Bridinajums

Halyard Health ir apstiprinajis TIKAl ieprieks minétas HALYARD* RF
zondes un HALYARD* RF generatora konektora kabela tirisanas un
sterilizacijas metodes. Citas tiriSanas un sterilizacijas metodes nav
parbauditas. Ja tiek izmantota cita So iericu tirisanas un sterilizacijas
metode, apliecinajums par sterilitati ir lietotaja atbildiba. Ja ierices
netiek pienacigi tiritas, pacientam var tikt nodarits kaitéjums.

Traucéjummeklésana
Tabula apkopota informacija par iesp&jamam problémam un to risinajumu.

kabelim. - . . s
N " s i PROBLEMA KOMENTARI TRAUCEJUMMEKLESANA
2. Non no zondes aizsargap! un ievérojiet talakos j
kas attiecas uz katru dalu atseviski. Procediiras Lai méritu Parliecinieties, ka veikti visi
3. Skalojiet visas dalas ar dejonizétu tideni [idz notekosais tidens k|ust rezima temperatiru, savienojumi:
caurspidigs. Kad adens kluvis dzidrs, mércgjiet ierices dalas (iznemot neparadas visai sistemai ir « zonde pievienota konektora
konektorus) dejonizéta ident 22°C-48°C temperatira 1 minati. Tad temperatiras | jabit saslegtai kabelim;
iznemiet zondi un citas dalas no adens un noberziet ar saudzigu saru merijums unvisam lericem K ;
. g . S ; iabiit laba « konektora kabelis ar
birsti lidz tas izskatas tiras. levéribai: Konektori nedrikst samirkt. VAI Jabut laba darba . .
, e o kartiba. generatory;
Slaukiet konektorus ar dranu [idz tie izskatas tiri. procediras enerators ar iaudas padeves
4. Mércgjiet zondi un citas dalas (izpemot konektorus) tirisanas Skiduma rezima x ibu: ) p
A L e s aradas vienibu;
ar enzimatisku aktivitati 20 minates. Skiduma temperatiirai jabat P 12 Parbaudiet vai uz & "
mazakai par 55°C. Atkal noberziet ar saudzigu saru birsti un skalojiet ar piprecllzts, arbau dl'e , Val Uz genera olzla §
dejonizétu ideni, kameér visas mazgasanas lidzekla paliekas ir pilniba 1zkroplots n?p?r.a aspa;mo;umf pér u u
aizskalotas. vai novélots Rapigi apskatiet zondi vai kabeli,
S Vlreiz riniai anlikoiiet dalas Ia uz tam nebitu nekadu palick temperatiiras vai tie nav bojati. Parliecinieties,
. Velreiz ripigi aplkojiet dalas, lai uz tam nebtu nekadu palieku, mérijums vai ierices ir sausas un atrodas
vajadzibas gadijuma atkartojiet 3. un 4. soli. istabas temperatira. Ja problemu
6. Nosusiniet iericu virsmu no arpuses ar tiru, sausu dvieli. Uzlieciet neizdodas novérst, partrauciet
aizsargapvalku atpakal uz zondes un novietojiet visas dalas atpakal lieto3anu.
sterilizacijas un uzglabasanas konteineri. . " - — . —
o RF nitinola Zondei ir precizi Parliecinieties, ka stilete ir iznemta
Sterilizacija (vis izyEMOT PMX-SAC-BAY) zonde nesader | jaiederas kanile. | nokaniles.
HALYARD* RF nitinola zonZu un RF deneratora konektora kabelu sterilizacijai ir ar RF kanili Loti retos Parliecinieties, ka RF elektrods ir
apstiprinatas sadas sterilizacijas metodes: gavdljvumos pilnigi gluds un tirs.
. Tvaika sterilizacija; fazosanas Parbaudiet kaniles izméru un
Tvaika steriliza J itacias speku: procesa kludas parliecinieties, ka tiek izmantota
+ Tvaikas G;I’I |zaf|}a_aigraV| acijas speku; del rodas zondes | athilstosa izméra zonde.
« STERRAD® sterilizacija. un/vai kaniles lzmédiniet citu t pasa izméra
e nesaderiba. Kanili
Sterilizacija (Pmx-sac-84y) :
HALYARD* PMX-SAC-BAY konektora kabela sterilizacijai ir apstiprinatas sadas RF nitinola Drogibas Parliecinieties, ka konektora zobi
sterilizacijas metodes: zondes apsverumu atrodas viena limeni.
« Tvaika sterilizacija kope(:(tors ﬁel kﬁm no Parliecinieties, ka konektori ir tiri
) ) oo I neiederas onektoriem un tie nav blokati.
Tvaika sterilizacija ar gravitacijas speku RF zondes veidots 13, lai to K
Tvaika sterilizacija spraud. vareth plevienot
ontakta noteikta veida.
Pirms vakuumésanas: lesainojuma: 132°C=135°C (270°F-275°F) 3 — 4 mindtes Ja konektoru
Bez iesainojuma: “flash” tipa sterilizacija 132°C 4 minites ,Z0bi" nav viena
. e e R - [imeni, konektori
Tvaika sterilizacija ar gravitacijas spéku nesader.

lesainojuma: 132°C- 135°C (270°F - 275°F) 15 mindtes
Bez iesainojuma: “flash” tipa sterilizacija 132°C- 135°C 15 miniites
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PROBLEMA KOMENTARI TRAUCEJUMMEKLESANA

RF elektrodu Maza limena Nekavéjoties izmetiet.
parravumivai | diametra dé|
samezglojumi | HALYARD* RF
nitinola zondes
RF elektroda
dala var izturét
tikai |oti nelielu
bojajumu tas
lietosanas laika.

Klientu atbalsts un izstradajuma atgrieSana

Jajums ir radusas problémas vai jautajumi par HALYARD* aprikojumu, sazinieties
ar miisu 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)

levéribai

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 vienpusgji, péc saviem ieskatiem, aizstas
vai salabos jebkuru $adu izstradajumu, bet nekompensés transportésanas

un darba izmaksas, kas saistitas ar izstradajuma parbaudi, aizvaksanu vai
sagatavosu atkartotai lietosanai.

Siierobezota garantija attiecas tikai uz originaliem, no ripnicas piegadatiem
izstradajumiem, kas tikusi lietoti tiem paredzétaja nolika 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 nitinola zondes un RF generatora konektora kabeJu garantijas ilgums ir 90
dienas no iegades datuma, ja vien nav noteikts citadi.

Saistibu atruna un atteikSanas no citam garantijam
Cita 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 kaitéjumu, kas radijis zaudéjumus,
vai pircéja klientu prasibam saistiba ar $adu bojajumu. Vienpuséja Halyard Health
atbildiba par bojajumiem tiek ierobezota lidz izmaksai pirc&jam par konkréto
preci, kuru Halyard Health pardevis pircéjam, un sakara ar kuru tiek iesniegta
stidziba par saistibu neievérosanu.

Tiek uzskatits, ka pircgjs, izmantojot So ierici, pienem iepriek$ minéto ierobezoto
garantiju, iznémumu, saistibu atrunu un ierobeZojumu noteikumus attieciba uz
finansialiem zaudéjumiem.
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HALYARD* radiodazninis nitinolo zondas ir radiodazninés energijos generatoriaus

jungiamasis kabelis

Rx Only: Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad 8j jtaisa galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

Prietaiso aprasymas

HALYARD* radiodazniniai (RD) zondai (1 pav.) yra atskiri elektrodai, kurie
naudojami su jvairaus dydzio ir atitinkamo ilgio vienkartinémis radiodazninémis
(RD) kaniulémis (parduodamos atskirai). HALYARD* radiodazninés (RD) energijos
generatoriaus jungiamieji kabeliai [PMX-BAY-BAY (2 pav.), PMX-RAD-BAY (3
pav.), PMX-BAY-ORA (4 pav.), PMX-NEU-BAY (5 pav.) ir PMX-SAC-BAY (6 pav.)]
atitinkamai prijungia HALYARD* RD nitinolo zondus prie RD generatoriaus,
prijungia HALYARD* RD nitinolo zondus prie Valleylab® RFG serijos generatoriaus,
prijungia HALYARD* RD nitinolo zondus prie Neurotherm® generatoriaus arba
sujungia HALYARD* RD generatoriy ar Kimeery-CLark® radiodazninés energijos
generatoriy (ankstesnis pavadinimas — Baylis skausmo gydymo generatorius)

su Smith & Nephew® denervacijos zondy modeliu: 4 kontakty intradiskiniu
elektroterminiu kateteriu, 4 kontakty intradiskiniu elektroterminiu kateteriu XL
arba 4 kontakty intradiskinés dekompresijos kateteriu.

Naudojimo indikacijos

HALYARD* radiodazninis nitinolo zondas ir HALYARD* radiodazninés energijos
generatoriaus jungiamasis kabelis yra naudojami kartu su radiodazninés
energijos generatoriumi nervinio audinio zony koaguliacijai.

Kontraindikacijos

Pacientams, kuriems implantuoti Sirdies ritmo stimuliatoriai, gydymo metu
irvéliau gali pasireiksti jvairiy pokyciy. Signaly aptikimo rezimu veikiantis
stimuliatorius RD signala gali interpretuoti kaip Sirdies plakima ir nepasiysti
$irdj stimuliuojanciy impulsy. Kreipkités j stimuliatoriy tiekiancia kompanija
ir suzinokite, ar RD procediiros metu stimuliatoriy galima perjungti j fiksuoto
daznio stimuliavimo reZima. Po procediiros jvertinkite paciento Sirdies ritmo
stimuliavimo sistema.

Patikrinkite kitos, be RD neuroabliacijos generatoriaus, prie paciento jungiamos
fiziologiniy funkcijy stebéjimo ir elektrinés aparatiros suderinamuma ir
sauguma.

Jei pacientui implantuotas stuburo smegenu, giluminés galvos smegeny
neurony stimuliacijos ar kitas stimuliatorius, pasiteiraukite gamintojo, ar nereikia
stimuliatoriy nustatyti j dvipolio stimuliavimo rezima arba  i$jungties padétj.
Sios procediiros nepatariama atlikti pacientams, kuriems anksciau yra buves
nustatytas bet kokio pobiidzio neurologinis deficitas.

Bendrosios nejautros taikymas yra kontraindikuotinas. Gydyma reikia atlikti
vietinés nejautros salygomis, kad procediros metu buty galima uztikrinti
paciento grjztamajj rysj ir atsaka.

Bendra organizmo infekcija ar vietiné infekcija procedarinio gydymo srityje.
Kraujo kreséjimo sutrikimai arba antikoagulianty vartojimas.

A |spéjimai
HALYARD* RD nitinolo zondai ir RD generatoriaus jungiamieji
kabeliai yra tiekiami nesteriliis ir pries naudojant turi buti nuvalyti
bei sterilizuoti pagal naudojimo instrukcijos d

< HALYARD* RD nitinolo zondai ir RD generatoriaus jungiamieji
kabeliai yra daugkartiniai prietaisai. Prietaiso tinkamai nenuvalius
ir nesterilizavus, galima suzaloti pacientq ir (arba) infekcinémis
ligomis uzkrésti kitus pacientus.

< HALYARD* RD nitinolo zondus ir RD generatoriaus jungiamuosius
kabelius bitina naudoti kartu su tinkamu jungiamuoju kabeliu.
Méginant naudoti su kitais RD generatoriy jungiamaisiais kabeliais,
pacienta arba operatoriy gali istikti mirtinas elektros smugis.

«  RD procediiry eigos metu nuolat taikant fluoroskopija, laboratorijos
darbuotojai ir pacientas gali patirti reikSminga rentgeno
splndulluotes poveikij. Sis povelkls gali sukelti amy radioaktyviosios

jima ir padidinti somatlmq bei genetlmq pakenkimy
rmkq Todél bitina imtis tinkamy priemoniy Siai apvitai kiek
jmanoma sumazinti.

« Pastebéjus temperatiiros rodmeny netikslumo, netolygumo ar
létumo, naudojima reikia nutraukti. Naudojant 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.

«  RD generatorius yra pajégus tiekti reikmingo galingumo elektros
energija. Netinkamai elgiantis su RD zondu, ypatingai prietaiso
naudojimo metu, galima suzaloti pacienta arba operatoriy.

«  Jjungus elektros srove, pacienta biitina saugoti nuo salycio su
iZemintos metalinés jrangos pavirsiais.

« Elektros energijos tiekimo metu prietaiso negalima nei iSimti, nei
patraukti.

« Retai gali pasitaikyti vietiniy odos nudegimy, jei RD gydymo srityje
poodinio audinio sluoksnis per plonas (< 15 mm) arba greta yra
negiliai jsodintas metalinis implantas.

/\ Atsargumo priemonés

- HALYARD* RD nitinolo zondy ir RD generatoriaus jungiamyjy kabeliy
naudoti negalima pirmiausia atidZiai neperskaicius Sios naudojimo
instrukcijos ir RD generatoriaus naudotojo vadovo.

« HALYARD* RD nitinolo zondus ir RD generatoriaus jungiamuosius kabelius
gali naudoti tik gydytojai, jvalde RD termokoaguliacijos metodika.
AkivaizdZiai maza iSéjimo galig arba jrangos funkcinius sutrikimus
normaliomis salygomis gali sukelti Sios priezastys: 1) netinkamas dispersinio
elektrodo taikymas arba 2) nutriikes elektros srovés tiekimas j elektros laidg.
Nenustacius aiskios defekto ar netinkamo naudojimo priezasties, gydymo
parametry koreguoti negalima.

«  Siekiant apsisaugoti nuo uzsidegimo pavojaus, butina pasirapinti, kad
auksto daznio srovés taikymo metu operacinéje nebity degiyjy medziagy.
Gydytojas yra atsakingas uz bet kokios numatomos RD termokoaguliacijos
procediiry keliamos rizikos nustatyma, jvertinima ir i3aiskinima kiekvienam
pacientui individualiai.

Nepageidaujami reiskiniai

Be kity, gali pasireiksti tokios su Sio prietaiso naudojimu susijusios komplikacijos:

infekcija, kraujavimas, nervy pazaidos, vidaus organy suzalojimas, skausmo

sustipréjimas, metodo taikymo nesékmé, paralyZius ir mirtis.

Gaminio specifikacijos
HALYARD* RD nitinolo zondus gali naudoti tik gydytojai, jvalde RD
termokoaguliacijos metodika.

HALYARD* RD nitinolo zondas (1 pav.)
HALYARD* RD nitinolo zondai (PMP) yra atskiri elektrodai, kurie naudojami su
jvairaus dydzio ir atitinkamo ilgio vienkartinémis RD kaniulémis (parduodamos
atskirai).
+ Kaniulés (16-22 dydzio) galas gali bt tiesus arba lenktas.
Modelio numeris rodo kaniulés informacija.
Modelio numerj PMP-YYC-N reikia suprasti taip:
YY:  rodo prie zondo derancios kaniulés ilgj
C jeiyra, reiskia, kad kaniulés galas yra lenktas.
Pastaba: Visy modeliy numeriy ir dydziy informacijg galima gauti krejpiantis j
Halyard Health.
« RDnitinolo zondai tiekiami nesterils ir pries naudojant turi bati
sterilizuojami pagal naudojimo instrukcijos nurodymus.
Tiekiami nepirogeniski.
Pateikiami k artu su Siais priedais:
- Apsauginis vamzdelis, skirtas RD elektrodui apsaugoti nuo perlenkimo ar
persukimo naudojimo metu.
Juoda 4 kontakty kiStukiné jungtis (zondo kiStukas), skirta HALYARD* RD
nitinolo zonda prijungti prie RD generatoriaus jungiamojo kabelio.

«Juodas zondo kabelis yra skirtas kaniulei tiesiu galu, o baltas zondo kabelis
— kaniulei lenktu galu.

Laikymo salygos

« HALYARD* RD nitinolo zondus reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

+ RDnitinolo zondus reikia laikyti sterilizacijai ir saugojimui skirtoje talpykloje,
kad buty apsaugoti nuo pazeidimy.
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Specialieji tvarkymo nurodymai

HALYARD* RD nitinolo zondas yra trapus mazo skersmens RD elektrodas.

RD elektrodo neperlenkite, nepersukite ir nepertempkite. Nesuznybkite ir
nesurazgykite zondo kabelio. Taip galima pazeisti prietaiso temperatiiros jutiklio
mechanizmg ir salygoti netiksly temperatiros matavima.

HALYARD* RD generatoriaus jungiamieji kabeliai

+ Keturi modeliai (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA,
PMX-NEU-BAY, PMX-SAC-BAY)

- Tiekiami nesterilis ir prie$ pirma karta naudojant turi bati sterilizuojami
pagal naudojimo vadovo nurodymus.

PMX-BAY-BAY (2 pav.)
HALYARD* PMX-BAY-BAY kabelis HALYARD* RD nitinolo zonda prijungia prie
HALYARD* RD generatoriaus.
« Dviskirtingos jungtys:
1. 4kontakty lizdiné — RD zondo jungtis (sujungiama su zondu)

2. 14 kontakty kiStukiné — RD generatoriaus kistukas (prijungiamas prie
generatoriaus)

PMX-RAD-BAY (3 pav.)
HALYARD* PMX-RAD-BAY kabelis HALYARD* RD nitinolo zonda (PMP-N)
prijungia prie Valleylab® RFG serijos generatoriaus.
« Dviskirtingos jungtys:
1. 4kontakty lizdiné — RD zondo jungtis (sujungiama su zondu)
2. 14 kontakty kiStukiné — RD generatoriaus kistukas (prijungiamas prie
generatoriaus)

PMX-BAY-ORA (4 pav.)
HALYARD* PMX-BAY-ORA kabelis HALYARD* RD generatoriy sujungia su Smith
& Nephew denervacijos zondo modeliu. 4 kontakty intradiskiniu elektroterminiu
kateteriu arba 4 kontakty intradiskiniu elektroterminiu kateteriu XL.
« Dviskirtingos jungtys:

1. 4kontakty lizdiné — RD zondo jungtis (sujungiama su zondu)

2. 14kontakty kistukiné — RD generatoriaus kistukas (prijungiamas prie
generatoriaus)

Pastaba: Kabelio NEGALIMA naudoti su intradiskinés dekompresijos kateteriu, jei

naudojamas 1.2 ar ankstesnés versijos generatorius.

Pastaba: Jei naudojamas 2.0 versijos PMG generatorius, bitina isjungti papildomq

termoporos funkcijq. Zr. TD generatoriaus naudotojo vadovq.

« Naudojami intradiskinés termokoaguliacijos (IDL) zondui (902002 modelis)
prijungti prie HALYARD* RD generatoriaus.

+ NEGALIMA naudoti su intradiskinés termokoaguliacinés (IDL) dekompresijos
kateteriu, jei naudojamas 1.2 ar ankstesnés versijos PMG generatorius.

« Yradviskirtingos jungtys:
1. 4 kontakty lizdiné — RD zondo jungtis (sujungiama su zondu)

2. 14kontakty kistukiné — RD generatoriaus kistukas (prijungiamas prie
generatoriaus)

PMX-NEU-BAY (5 pav.)
HALYARD* PMX-NEU-BAY kabelis HALYARD* RD nitinolo zondus prijungia prie
Neurotherm® generatoriaus.
« Dviskirtingos jungtys:
1. 4kontakty lizdiné — RD zondo jungtis (sujungiama su zondu)

2. 4kontakty kiStukiné (metaliné) — RD generatoriaus kistukas
(prijungiamas prie generatoriaus)
PMX-SAC-BAY (6 pav.)
HALYARD* PMX-SAC-BAY kabelis HALYARD* RD zondg prijungia prie STRYKER® RD
generatoriaus arba STRYKER® RD daugiakanalio generatoriaus.
« Dviskirtingos jungtys:
1. 4kontakty lizdiné — RD zondo jungtis (sujungiama su zondu)

2. 12 kontakty kiStukiné (metaliné) — RD generatoriaus kistukas
(sujungiamas su generatoriaus kabeliu)

Laikymo salygos

« HALYARD* RD generatoriaus jungiamuosius kabelius reikia laikyti vésioje,
sausoje vietoje.

« RD generatoriaus jungiamuosius kabelius reikia laikyti sterilizacijai ir saugo-
jimui skirtoje talpykloje, kad bity apsaugoti nuo pazeidimy.
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Autoklavo biksas yra

- Tiekiamas nesterilus.

- Turi bati naudojamas visada HALYARD* nitinolo zondui ir HALYARD* RD
generatoriaus jungiamajam kabeliui laikyti.

« Sterilizuojamas garais ir yra skirtas prietaisams sudéti jy sterilizacijos proceso
metu.

« NEGALIMA naudoti su STERRAD® sistemomis.

Patikrinimas prie$ naudojima

Pries pacienta atvezant j operacine toliau nurodyta eiga atlikite patikrinima. Sie

Zingsniai padés jsitikinti, kad jranga, kuria naudosite, yra tinkamos funkcinés

baklés. Siuos testus atlikite sterilioje aplinkoje.

- Sterilumo patikrinimas: HALYARD* RD nitinolo zondai ir RD
generatoriaus jungiamieji kabeliai yra tiekiami nesterilds. Juos btina
sterilizuoti pries kiekviena naudojima.

- Apiiuréjimas: Patikrinkite, ar nematyti jokiy RD nitinolo zondy ir RD
generatoriaus jungiamujy kabeliy pazeidimuy, tokiy kaip spalvos pokyciai,
jtrakimai, iSblukusios etiketés, kabeliy susivijimas ar perlinkiai. Pazeistos ar
defektinés jrangos naudoti NEGALIMA.

« Liekamoji drégmé: RD nitinolo zondai ir RD generatoriaus jungiamieji
kabeliai turi bati sausi. Likus drégmés, gali kilti funkciniy sutrikimy.

Butina jranga

RD neuroabliacijos procedurg butina atlikti specialiai pritaikytoje klinikinéje

aplinkoje, kur yra fluoroskopijos jranga. Siai procedarai reikalinga tokia RD

jranga:

«  Vienkartiné RD kaniulé

« RD nitinolo zondas ir atitinkamas RD generatoriaus jungiamasis kabelis

- RD generatorius

- Vienkartinis indiferentinis (dispersinis) lipnus (DIP) elektrodas, atitinkantis
ANSI/AAMI HF-18 standarto reikalavimus, taikomus elektrochirurginiams
elektrodams.

Naudojimo instrukcijos

1. Sujunkite visa numatytai procedrai reikalinga jranga ir paguldykite
pacienta j tinkama padétj.

2. Priklijuokite vienkartinj indiferentinj (dispersinj) lipny elektroda (DIP).
Tinkama uZdéjimo vieta nustatykite vadovaudamiesi elektrodo (DIP)
gamintojo pateiktais naudojimo nurodymais. Visada naudokite tik tuos
DIP elektrodus, kurie tiksliai arba su kaup atitinka ANSI/AAMI HF-18
standarty numatytus reikalavimus.

3. Prie RD generatoriaus jungiamojo kabelio lizdo prijunkite atitinkama
jungiamajj kabelj. l3laikykite prieiga prie jungiamojo kabelio RD nitinolo
zondo jungties, kad baty lengviau prijungti zonda.

4. Stiletui esant kaniuléje, vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu, jveskite
kaniule j paciento kiing, aktyvujj antgalj nustatydami j pageidaujama
koaguliacijos vieta.

5. Kai kaniulé yra tinkamai jstatyta, atsargiai is jos iStraukite stiletg ir j
kaniulés vamzdelj jkiskite (nustatyto dydzio) RD elektroda.

6. Zonda prijunkite prie jungiamojo kabelio (per zondo kistuka ir RD
nitinolo zondo jungt;).

7. Atlikite reikiama stimuliavimg ir koaguliacija. ISsamesnés informacijos
galima rasti RD generatoriaus naudotojo vadove.

Uzbaigus procediira

1. I kaniulés istraukite zondo RD elektroda.

2. Isimkite kaniule i$ paciento kiino.

3. Traukdami uz kistuky, nuo RD generatoriaus jungiamojo kabelio
atjunkite RD nitinolo zonda.

Démesio: Saugokite kabelj ir zonda nuo pazeidimo.
Atjungiant jungtis, butina traukti uz kistuko, o ne uz kabelio.

4. Nuo generatoriaus atjunkite RD generatoriaus jungiamajj kabelj.

5. Kaniule iSmeskite.

6. Nuo paciento odos nuimkite ir iSmeskite vienkartinj indiferentinj
(dispersinj) lipny elektroda (DIP).

7. Daugkartinius zonda ir jungiamajj kabelj paruoskite valymui ir
sterilizacijai. Naudotus HALYARD* RD nitinolo zonda ir HALYARD* RD
generatoriaus jungiamajj kabelj perkelkite ant padéklo ir uzklokite Slapiu
audeklu, kad prie pavirSiaus nepridziaty kraujas ir kity tersaly apnasos.



Valymo ir sterilizacijos nurodymai

/\ Pavojus

HALYARD* RD nitinolo zondas ir HALYARD* RD generatoriaus jungiama-
sis kabelis yra tiekiami nesterils ir pries kiekvieng naudojima turi buti
nuvalyti bei sterilizuoti pagal Sios naudojimo instrukcijos nurodymus.
Prietaiso tinkamai ir nesterilizavus, galima suzaloti
pacienta ir (arba) infekcinémis ligomis uzkrésti kitus pacientus.

Svarbu

Gamintojas rekomenduoja naudotojams kiekvieno sterilizacijos ciklo metu
laikytis kokybés kontrolés programos reikalavimu, 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 iuos ir kitus jrasus:

« Sterilizatoriaus ir taikomo ciklo tipas

- Partijos kontrolinis numeris

- Sterilizuojamo krovinio sudétis

- Ekspozicijos trukmé ir temperatra, jei nenurodyta jrasy lenteléje

- Operatoriaus vardas, pavardé

« Sterilizacijos proceso kontrolés (cheminés, mechaninés, biologinés) rezultatai

Valymas ir dezinfekcija

1. Butina uztikrinti, kad prie HALYARD* RD nitinolo zondo ir
HALYARD* RD generatoriaus jungiamojo kabelio pavirsiy nepridzitty
kraujo ir kity tersaly apnasy.

2. Nuo zondo nuimkite apsauginj vamzdelj ir pagal toliau pateiktus

dymus kiekviena dalj apdorokite atskirai.

3. Visas dalis plaukite dejonizuotu vandeniu, kol nubégantis vanduo
taps bespalvis. Kai pradés bégti skaidrus vanduo, sudedamasias dalis
(i8skyrus jungtis) 1 minute pamirkykite 22 °C — 48 °C temperatiiros
dejonizuotame vandenyje. Zonda ir komponentus iSimkite i$ vandens ir
valykite Sepetuku minkstais Sereliais, kol atrodys Svards.

Pastaba: jungciy mirkyti negalima. Pagal reikme Svariai nusluostykite
jungtis.

4. Zonda ir komponentus (isskyrus jungtis) 20 minuciy mirkykite
fermentinio valiklio tirpale. Tirpalo temperatiira turi biti Zemesné nei
55 °C. Vel valykite Sepetuku minkstais Sereliais ir kruopsciai plaukite
dejonizuotu vandeniu, kol neliks jokiy ploviklio pédsaky.

5. Darkarta apzitrekite dalis, ar nematyti apnasu; jei jy esama, pakartokite
3ir4 zingsnius.

6. Prietaiso iSorinj pavirsiy nusausinkite Svariu, sausu ranksluosciu. Ant
zondo vél uzmaukite apsauginj vamzdelj ir visas dalis sudékite atgal j
sterilizacijai ir laikymui skirta dézute.

Sterilizacija (TAIKOMA VISKAM, ISSKYRUS PMX-SAC-BAY)

HALYARD* RD nitinolo zondams ir RD g jungiamiesiems kabeliams

patvirtinti Sie sterilizacijos metodai:

« Sterilizacija garais

« Sterilizacija garais su gravitaciniu oro is sterilizatoriaus kameros pasalinimo
bidu

« STERRAD® sterilizacija

Sterilizacija (Pmx-sac-8AY)
HALYARD* PMX-SAC-BAY generatoriaus jungiamajam kabeliui patvirtinti Sie
sterilizacijos metodai:

- Sterilizacija garais
« Sterilizacija garais su gravitaciniu oro is sterilizatoriaus kameros pasalinimo
bidu
Sterilizacija garais
Vakuuminis oro i sterilizatoriaus kameros pasalinimo bidas:
|vyniota: 132 °C—135°C (270 °F - 275 °F) 34 minuciy
Nejvyniota: greitasis kaitinimas 4 minuciy 132 °C temperatiroje
Sterilizacija garais su gravitaciniu oro i sterilizatoriaus
kameros pasalinimo budu
|vyniota: 132 °C—135°C(270 °F - 275 °F) 15 minuciy
Nejvyniota: greitasis kaitinimas 15 minuciy 132 °C— 135 °C temperatroje

STERRAD® sterilizacija

HALYARD* RD nitinolo zondus ir RD generatoriaus jungiamajj kabelj galima
sterilizuoti tokiomis STERRAD® sistemomis:

- STERRAD® 1005

- STERRAD 50

« STERRAD 200

«  STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Butina laikytis visy nurodymy, pateikty atitinkamos STERRAD® sterilizacijos
sistemos naudotojo vadove.

Pastaba: HALYARD* RD nitinolo zondo ir RD generatoriaus jungiamojo kabelio
NEGALIMA sterilizuoti autoklavo bikse. Galima naudoti bet kuriq patvirtintg,
STERRAD® sistemoms rekomenduojamq talpyklq.

Pastaba: sterilumg, sterili; BUTINA nuimti apsauginj vamzdelj
ir padeti salia zondo talpykloje.
/\ |spéjimas:

Halyard Health yra patvirtinusi TIKTAl anksc¢iau minétus valymo ir
sterilizacijos metodus HALYARD* RD nitinolo zondui ir HALYARD* RD
generatoriaus jungiamajam kabeliui sterilizuoti. Jokie kiti valymo ir
sterilizacijos metodai néra iShandyti. Jei Siems gaminiams taikomas
bet koks kitokio pobiidZio valymo ir sterilizacijos metodas, naudotojas
yra atsakingas uz sterilumo uztikrinima. Prietaiso tinkamai neisvalius,
galima suzaloti pacienta.

Trikciy Salinimas

Toliau pateikta lentelé yra skirta padéti nustatyti galimas problemas.

PROBLEMA PASTABOS SPRENDIMAS
Nustacius Temperatira Isitikinkite, kad sujungtos visos
gydymo ) matuojama jungtys:
rezima, néra | tik tuomet, - zondas - prie jungiamojo
temperatiros | kaisujungti kabelio
rodmens visi sistemos iunaiamasis kabeli .
ARBA elementaiirvisi | *Jungiamasis kabelis - prie
Netikslis prietaisai yra generatoriaus
n etolygl]; geros funkcinés | - generatorius — prie elektros
arba loti bkles tinklo lizdo
temperatiiros Patikrinkite, ar generatorius rodo
rodmenys klaidos pranesima.
veikiant Aptiirékite, ar nepazeistas zondas
gydymo arba kabelis. [sitikinkite, kad
reimu prietaisai yra sausi ir kambario
temperatiros. Jei problema tebéra,
nutraukite naudojima.
RD nitinolo Zondo dydis labai | Patikrinkite, ar S kaniulés iSimtas
zondas tiksliai atitaikytas | stiletas.
netelpajRD | jterpimuij Patikrinkite, ar visiskai lygus ir
kaniule kaniule. $varus RD elektrodas.
Labairetais | Patikrinkite kaniulés skersmens
atvejais ZO!‘d? ' | dydjirjsitikinkite, kad pasirinktas
(arba) kaniulés | tinkamo dydzio zondas.
gﬂmmaij%a“ Paméginkite naudoti kita tokio
neatitkima. paties dydZio kaniule.
RD nitinolo Dél saugumo Patikrinkite, ar jungciy kontaktai
zondo jungtis | priezasciy issidéste pagal suderinamas
nesusijungia !(iekvi_ena schemas.
suRDzondo | jungtis pagal Jsitikinkite, kad jungtys yra varios
kistuku konstrukcijayra | ir neuzsikimse.
prijungiama
specifiniu budu.
Jei jungciy
kontaktai
nesilygiuoja,
jungtys
nesusijungs.
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PROBLEMA PASTABOS SPRENDIMAS

Suluzesarba | HALYARD* RD ISmeskite iSkart.
perlinkes RD | nitinolo zondo
elektrodas radiodazninis
elektrodas

yra plonytis
vamzdelis, todél
jilabai lengva
pazeisti.

Klienty aptarnavimo ir gaminiy graZinimo informacija
18kilus kokiy nors sunkumy ar klausimy, susijusiy su Sia HALYARD® jranga,
kreipkités j masy 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 prietaisa
Halyard Health batina turéti prekés grazinimo autorizacijos numerj.

Ribotoji garantija

Halyard Health g ja, 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
absoliuciai vien savo nuozitra 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 salygos taikomos tiktai gamykliniams gaminiy
originalams, kurie yra naudojami pagal tiesioging numatytg paskirtj.

Halyard Health ribotoji garantija NERA taikoma Halyard Health gaminiams, kurie
bet kokiu biidu 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
nitinolo zondo ir RD generatoriaus jungiamuyjy kabeliy garantinis terminas yra 90
dieny nuo pirkimo datos, jei nenurodyta kitaip.

Atsakomybés neprisiémimas ir kity garantijy
nesuteikimas

Neteikiama jokiy jokio pobidzio garantijy, kuriy s3lygos neatitinka anks¢iau
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 dél pirkéjo klienty pareiksty Zalos atlyginimo pretenzijy, susijusiy su
bet kokiu ieskiniu ar teismo byla, iSkelta tariamo garantiniy salygy pazeidimo,
sutarties nesilaikymo, aplaidumo, atsakomybés uz gaminio padaryta Zala
pagrindu arba bet kuriuo kitu juridiniu ar teisétu pagrindu. Vienintelé

Halyard Health atsakomybeé uz Zalg yra apribojama pirkéjo islaidy atlyginimu
uz konkrecias Halyard Health pirkéjui parduotas prekes, su kuriomis susijusi
pretenzija dél atsakomybés.

Sio gaminio naudojimas laikomas pirkéjo sutikimu su nuostatomis ir salygomis,
apibréZianciomis Sias ribotas garantijas, atsakomybés neprisiémima ir kity
garantijy nesuteikima bei atsakomybés uZ turtine Zal3 apribojima.
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HALYARD*

radiéfrekvencias Nitinol szonda és radiofrekvencias generator csatlakozokabel

Rx Only: Az USA szdvetségi torvényei orvosokra korlatozzak, vagy orvosi
rendelvény meglétéhez kdtik az eszkoz értékesitését.

Az eszkoz ismertetése

A HALYARD* radiéfrekvencias (RF) Nitinol szondak (1. abra) kiilonallo
elektrodak, amelyek a (kiilon kaphato) véltozé Grméretd és megfeleld
hossztisagu eldobhatd radidfrekvencids (RF) kaniillel egyiitt torténd haszndlatra
szolgdlnak. A HALYARD* radidfrekvencids (RF) generétor csatlakozokabelek
[PMX-BAY-BAY (2. dbra), PMX-RAD-BAY (3. abra), PMX-BAY-ORA (4. abra),
PMX-NEU-BAY (5. abra) és PMX-SAC-BAY (6. abra)] csatlakoztatjak a
HALYARD* RF Nitinol szondékat az RF generdtorhoz, a HALYARD* RF Nitinol
szondakat a Valleylab® RFG sorozatt generdtorhoz, a HALYARD* RF Nitinol
szondakat a Neurotherm® generdtorhoz, illetve a HALYARD* RF generdtort vagy
Kimseawy-Cark® radiofrekvencids generdtor (korabban: Baylis fajdalomkezelési
generatort) a Smith & Nephew® tipusti szondahoz egy 4 érintkezds intradiszkalis
katéterrel, eqy 4 érintkezds, XL méretii intradiszkalis katéterrel vagy egy 4
érintkezds intradiszkalis dekompresszids katéterrel.

Terapias javallatok

A HALYARD* rddiofrekvencids Nitinol szonda és a HALYARD* rddidfrekvencids
generétor csatlakozokabel egy radidfrekvencids generatorral egyiitt torténd
hasznalatra szolgal, radiéfrekvencids léziok eldidézésére az idegszovetben.

Ellenjavallatok

Szivritmus-szabdlyozot hasznld betegeknél sokféle valtozas bekovetkezhet
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-szabdlyozét gyarto térsasdggal annak eldontésére, hogy
a szivritmus-szahalyoz6t &t kell-e dllitani rdgzitett titemd szabalyozsra az RF
eljards sordn. Az eljaras utdn értékelje ki a beteg szivritmusat.

Ellendrizze azoknak az egyéb fizioldgiai megfigyeld és elektromos berendezések
kombinacidjéanak kompatibilitdsat és biztonsdgét, amelyeket az RF 1ézids
generdtor mellett a betegen haszndlni kell.

Ha a beteg gerincvelds, mélyagyi vagy egyéb stimulatort haszndl, vegye fel

a kapcsolatot a gyartoval annak eldontése érdekében, hogy a stimuldtornak
bipoldris stimuldciés izemmaddban vagy OFF helyzetben kell-e lennie.

Ezt az eljdrast feliil kell vizsgélni olyan betegek esetében, akiknek korabban
barmilyen neuroldgiai probléméjuk volt.

Az dltaldnos anesztézia (altatds) haszndlata ellenjavallt. Annak érdekében, hogy
a beteg visszajelzéseket adhasson és reagalhasson az eljéras sordn, a kezelést
helyi érzéstelenitéssel kell elvégezni.

Altalanos szepszis vagy helyi fert6zés az eljaras teriiletén.

Véralvaddsi zavarok vagy véralvaddsgatlo haszndlata.

A Vigyazat!

A HALYARD* RF Nitinol szondakat és az RF generator
csatlakozokabeleket nem steril allapotban szallitjak, ezért a
hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell a hasznalati
utasitds szerint.

«  AHALYARD* RF Nitinol szondak és az RF generator
csatlakozokabelek tobbszor hasznalhaté eszkozok. A megfeleld
tisztitas és sterilizalas elmulasztasa miatt a késziilék eldidézheti
abeteg sériilését és/vagy fertézd betegsége atadasat az egyik
betegrél a masikra.

«  AHALYARD* RF Nitinol szondakat és az RF generator
csatlakozokabeleket a megfeleld csatlakozokabellel kell hasznalni.
Ha megkisérlik masfajta RF g ator csatlakozokabelekkel
hasznalni, ez eléidézheti a beteg vagy az operator dramiités altal
okozott hallat.

« Alaboratoriumi személyzet és a betegek jelentds
rontgensugarzasnak Iehetnek kitéve az RF eljarasok sordn a

I hasznalata miatt. Eza
kitettség akut sugarartalmakat okozhat, emellett fennéll 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 lomha homérsékleti értékek jelennek meg. Hibas
berendezések hasznalata miatt a beteg megsériilhet.

+ Nemédositsa a HALYARD* berendezést. Minden médositas
csokkentheti a késziilék biztonsagat és hatékonysagat.

- HaazRF generatort aktivaljak, a vezetett és kisugarzott
elektromos mezdk és az egyéb elek orvosi berend
megzavarhatjak egymas miikodését.

«  AzRF generator jelentds elektromos teljesitmény tovabbitasara
képes. A beteg vagy az operator megsériilhet az RF szondak nem
megfeleld hasznalata miatt, kiilondsen a késziilék kezelése soran.

« Energia tovabbitasa soran nem szabad megengedni, hogy a beteg
érintkezzen foldelt fémfeliiletekkel.

« Neszerelje le és ne hiizza ki a késziiléket az energia tovabbitasa
soran.

«  Ritkan fennall a helyi égési sériilés veszélye, ha az RF 1ézi6 helyén
vékony a br alatti szovet (<15 mm), vagy ha a kozelben egy fém
implantatum talalhato.

A Ovintézkedések

Ne kisérelje meg a HALYARD* RF szonddk és az RF Nitinol generétor
csatlakozokabelek haszndlatdt a hasznélati utasitds és az RF generdtor
felhasznaldi kézikonyvének alapos attanulméanyozdsa eldtt.

« AHALYARD* RF Nitinol szondakat és az RF generator csatlakozokébeleket az
RF lézi6s technikdk hasznalataban jartas orvosnak kell hasznalnia.
Anyilvanvaldan alacsony teljesitménykimenet, vagy ha a berendezés nem
miikodik megfelelden a szokdsos bedllitdsok mellett, az a kdvetkezdkre
utalhat: 1) a diszperziv elektroda hibas alkalmazdsa, vagy 2) dramellatasi
hiba egy elektromos kabelen. Ne mddositsa a kezelési paramétereket a
nyilvanvald hibak vagy a nem megfeleld alkalmazés ellendrzése eltt.

A gyulladds kockazaténak megeldzése érdekében iigyeljen arra, hogy ne
legyenek gytlékony anyagok a helyiségben az RF teljesitmény alkalmazdsa
sordn.

Az orvosnak meg kell dllapitania, fel kell mémie és kozolnie kell a beteggel
az RF 1€zios eljras osszes eldre lathatd kockdzatat.

Nem kivant események

Az eszkdz hasznélatéval kapcsolatos potencialis komplikéciok a teljesség igénye
nélkiil a kovetkezok: fertdzés, vérzés, idegsériilés, belsd szervi sériilés, fokozott
fajdalom, sikertelen beavatkozds, bénulds és halal.

A termék miiszaki leirasa

A HALYARD* RF Nitinol szonddkat az RF ézids technikdk hasznélataban jértas
orvosnak kell haszndlnia.

HALYARD* RF Nitinol szonda (1. abra)
A HALYARD* RF Nitinol szondak (PMP) kiilonallé elektrodak, amelyek a (kiilon
kaphatd) véltozé (irméret( és megfeleld hosszdségu eldobhaté rédiofrekvencids
(RF) kaniillel egyiitt torténd haszndlatra szolglnak.
+ Kaphatd egyenes és hajlitott kaniillel (méret: 16-22).
+ Amodellszém a kaniillel kapcsolatos informacidkat jelzi.

Modellszam: PMP-YYC-N, ahol:

YY: aszonddhoz tartozd kaniil hosszat jelzi

(. hafelvan tiintetve, azt jelzi, hogy a kaniil meg van hajlitva.

Megjegyzés: Az dsszes modellszdm és méret felsoroldsdeért vegye fel a
kapcsolatot a Halyard Health tdrsasdggal.
Az RF Nitinol szonddkat nem steril &llapotban szallitjék, ezért hasznalat eldtt
sterilizalni kell a Haszndlati utasitds szerint.
+ Pirogénmentesen szdllitva.
Akdvetkez kiegészitd alkatrészekkel érkeznek:
- véddburkolat, amely megdvja a meghajlitastdl vagy megtoréstdl az RF
elektrédat a kezelés soran.
+ Fekete 4-érintkezds dugaszolds csatlakozd (szonda dugasz) a
HALYARD* RF Nitinol szondanak az RF generator csatlakozékabelhez torténd
csatlakoztatdsahoz.

«  Afekete szondakabel az egyenes kaniillel, a fehér szondakabel pedig a
hajlitott kaniillel torténd hasznalatra szolgal.

Tarolasi utasitasok

« AHALYARD* RF Nitinol szondakat hivds, szdraz helyen kel tarolni. 51



« AzRF Nitinol szonddkat térolja a mellékelt sterilizacids és térolo talcan, ezzel
csokkentse a tdrolds kozben bekdvetkezd karosoddsok kockdzatat.

Kiilonleges kezelési utasitasok

A HALYARD* RF Nitinol szonda az RF elektrdda kicsi atmérdje miatt torékeny.
Ne hajlitsa, ne torje és ne feszitse meq az RF elektrédat. Ne nyomja dssze

és ne sodorja meg a szondakébelt. Ellenkezd esetben megsériil a késziilék
hémérséklet-érzékeld mechanizmusa, ami nem megfeleld hémérsékletmérést
eredményez.

HALYARD* RF generator csatlakozokabelek
Négy modell (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Nem steril dllapotban szallitjak, ezért hasznalat eldtt sterilizalni kell a
felhasznéldi kézikonyv szerint.

PMX-BAY-BAY (2. dbra)
A HALYARD* PMX-BAY-BAY csatlakoztatja a HALYARD* RF Nitinol szondét a
generdtorhoz (PMG).
Két kiilonféle csatlakozo:
1. 4-érintkezds befogadd — RF szonda csatlakoz (a szonda
csatlakoztatashoz)

2. 14-érintkezds dugaszolds — RF generdtor dugasz (a generatorhoz
torténd csatlakoztatashoz)

PMX-RAD-BAY (3. abra)
A HALYARD* PMX-RAD-BAY csatlakoztatja a HALYARD* RF Nitinol szondat
(PMP-N) a Valleylab® RFG sorozatt generatorhoz.
Két kiilonféle csatlakozo:
1. 4-érintkezds befogadd — RF szonda csatlakozo (a szonda
csatlakoztatasahoz)

2. 14-érintkezds dugaszolds — RF generdtor dugasz (a generétorhoz
torténd csatlakoztatashoz)

PMX-BAY-ORA (4. abra)
A HALYARD* PMX-BAY-ORA csatlakoztatja a HALYARD* RF szondét a Smith &
Nephew tipust szondahoz: 4-érintkezds intradiszkalis katéter vagy 4-érintkezds
intradiszkalis katéter XL.
« Kétkiilonféle csatlakozo:
1. 4-érintkezds befogadd — RF szonda csatlakoz (a szonda
csatlakoztatdsahoz)
2. 14-érintkezds dugaszolds — RF generdtor dugasz (a generétorhoz
torténd csatlakoztatashoz)
Megjegyzés: A kdbelt NEM szabad az intradiszkdlis dekompresszids katéterrel
haszndlni, ha a haszndlt generdtor verzidszdma 1.2 vagy alacsonyabb.
Megjegyzés: PMG 2.0 verzid haszndlata esetén iigyeljen arra, hogy a mdsodlagos
hdelem opcid le van-e tiltva. Olvassa el a Generdtor-TD Felhaszndldi kézikdnyvet.
«  IDL szondaknak (modell: 902002) a HALYARD* RF generétorhoz torténd
csatlakoztatdséra szolgdl.

« NEM szabad az IDL dekompresszids katéterrel egyiitt haszndlni, ha a hasznalt
generator verzidszama 1.2 vagy alacsonyabb.
«  Kétkiilonféle csatlakozoja van:
1. 4-érintkezds befogadd — RF szonda csatlakozd (a szonda
csatlakoztatasahoz)
2. 14-érintkez6s dugaszolds — RF g
torténd csatlakoztatdshoz)

PMX-NEU-BAY (5. dbra)
A HALYARD* PMX-NEU-BAY csatlakoztatja a HALYARD* RF Nitinol szonddt a
Neurotherm® generétorhoz.
« Kétkiilonféle csatlakozo:
1. 4-érintkezds befogadd — RF szonda csatlakozo (a szonda
csatlakoztatasahoz)

2. 4-érintkezds dugaszolds (fém) — RF generdtor dugasz (a generétorhoz
torténd csatlakoztatashoz)

PMX-SAC-BAY (6. bra)
A HALYARD* PMX-SAC-BAY dsszekoti a HALYARD* RF szondat a STRYKER® RF
generdtorral vagy a STRYKER® RF Multi-Gen-nel.
« Kétkiilonbozd csatlakozo:
1. 4 érintkezés anya - RF szondacsatlakozd (a szonda csatlakoztatdséhoz)
2. 12 érintkezés apa (fém) - RF generétor dugasz (a generator-kabel
csatlakoztatasahoz)

dugasz (a generdtorhoz

Tarolasi utasitasok

+ AHALYARD RF generator csatlakozokabeleket héivds, szaraz helyen kell
tarolni.

« Az RF generétor csatlakozokabeleket tarolja a mellékelt sterilizécios és
tarold tdlcan, ezzel csokkentse a tarolas kozben bekdvetkezd karosodasok
kockdzatat.

Az autoklavot

« Nem steril dllapotban szallitjak.

« Minden esetben hasznélni kell a HALYARD* Nitinol szonda és a
HALYARD* RF generator csatlakozékabel téroldsdhoz.

«+ GOzzel sterilizalhato, és az eszkozok taroldsara szolgal sterilizalas kozben.

« NEM szabad haszndlni a STERRAD® rendszerrel.

Hasznalat elétti ellendrzés

Végezze el a kovetkezd ellendrzéseket, mieldtt a beteget alavetné a kezelésnek.

Ezek a Iépések lehetdvé teszik annak ellendrzését, hogy a berendezés, amelyet

hasznalni kivan, megfelelé mikaddképes allapotban van-e. Steril kornyezetben

végezze el ezeket a teszteket.

- Sterilitas ellendrzése: A HALYARD* RF Nitinol szonddkat és az RF
generator csatlakozokabeleket nem steril dllapotban szallitjak. Minden egyes
hasznalat eldtt sterilizdlandok.

« Ellendrzés szemrevételezéssel: Ellendrizze az RF Nitinol szonddkat
és az RF generdtor csatlakozokabeleket, nincsenek-e rajtuk szemmel
lthatd sériilések, példaul elszinezddés, repedések, a cimke kifakuldsa,
kabelsodrottsag vagy torések. NE hasznaljon sériilt vagy hibas eszkozt.

« Maradvany nedvesség: Ugyeljen arra, hogy az RF Nitinol szondak és az
RF generétor csatlakozokabelek szérazak legyenek. A maradvany nedvesség
miikadési zavarokat okozhat.

Sziikséges felszerelések

Az RF 1ézi6s eljarast fluoroszkopids berendezéssel ellatott specidlis klinikai

kérnyezetben kell végrehajtani. Az eljdréshoz sziikséges RF berendezések a

kévetkezok:

« Eldobhatd RF kaniil

- RFNitinol szonda és a megfeleld RF generator csatlakozokabel

«  RFgenerdtor

- Egyszer hasznélatos foldeld elektrodatapasz (DIP), amely megfelel az
ANSI/AAMI szabvény elektrosebészeti elektrddakra vonatkozd HF-18
kovetelményeinek.

Hasznalati utasitas

1. Szerelje dssze a tervezett eljarashoz sziikséges dsszes felszerelést, és
megfeleld mddon helyezze el a beteget.

2. Helyezze fel az egyszer hasznalatos foldeld elektrédatapaszt (DIP).
Olvassa el és tartsa be a (DIP) elektrdda gyartdjanak hasznélati utasitasat
a megfeleld elhelyezés megéllapitasa érdekében. Mindig olyan DIP
elektrédakat haszndljon, amelyek elérik vagy meghaladjék az ANSI/
AAMI HF-18 kbvetelményeket.

3. (satlakoztassa a megfeleld csatlakozokabelt a csatlakozokéhelnek az
RF generdtoron lévd csatlakozojahoz. Tartsa fenn az RF Nitinol szonda
csatlakozéjénak elérhetdségét a csatlakozokdbelen a szonda egyszer(i
csatlakoztatdsanak megkonnyitése érdekében.

4. Akaniilbe helyezett szondéval helyezze a kaniilt a betegbe
fluoroszkdpids vezetéssel, hogy az aktiv cstics a kivant 1ézids helyre
keriiljon.

5. Miutdn a kaniilt megfelelden elhelyezte, dvatosan tévolitsa el a szondét
a kaniilbdl és helyezze be az (eldre méretezett) RF elektrodat a kanil
tengelye mentén.

6. (satlakoztassa a szondat a csatlakozokabelhez (a szonda dugaszén és az
RF Nitinol szonda csatlakozéjan keresztiil).

7. Végezzen stimulalast és 1éziot, sziikség szerint. Tovabbi informéciokért
tanulményozza az RF generator Felhasznaldi kézikonyvét.

Az eljaras utan

1. Tavolitsa el a kaniilbél a szonda RF elektrodajat.

2. Vegye ki a kaniilt a beteghdl.

3. Valassza le az RF Nitinol szondat az RF generdtor csatlakozokabelekrdl a
dugaszold hdzat hizva.

Vigyazat! El6zze meg a kabel és a szonda sériiléseit. Amikor
kihuizza a csatlakozokat, feltétleniil a csatlakozot fogja meg,
ne a kabelt.

4. Vdlassza le az RF generdtor csatlakozokabelét a generdtorrél.

5. Dobja ki a kaniilt.



6. Vegye le a beteqrél az egyszer haszndlatos foldeld elektrodatapaszt
(DIP) és dobja ki.

7. Keészitse el6 a tobbszor felhasznalhaté szondat és csatlakozokabelt
tisztitdsra és sterilizaldsra. Helyezze t a hasznlt HALYARD* RF Nitinol
szondét és HALYARD* RF generator csatlakozokabelt a szallitdsi feliiletre
és takarja le nedves ruhdval annak érdekében, hogy a vér és az egyéb
szennyezGanyagok ne szdradjanak rd a feliletre.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok

A\ Veszély

A HALYARD* RF Nitinol szondat és a HALYARD* generator
csatlakozokabelt nem steril allapotban szallitjak, és feltétleniil meg
kell tisztitani és sterilizalni kell ezeket minden egyes hasznalat el6tt
a hasznalati utasitas szerint. A megfeleld tisztitas és sterilizalas

elmulasztasa miatt a késziilék eldidézheti a beteg sériilését és/vagy
fertdz6 betegsége atadasat az egyik betegrdl 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 ttmutatdsok amerikai mitésndk

(AORN) szamdra, 2000) elirdsait. Ez a program, a teljesség igénye nélkiil a

kévetkez6 adatok nyilvantartdsét tartalmazza:

« Azalkalmazott sterilizald tipusa és ciklusa

+  Tétel ellendrzészama

+ Rakomdny tartaima

- Kitettségi id6 és hdmérséklet, ha ezt nem kozli a nyilvantartdsi tablazat

- Operdtor neve

« Sterilizalasi folyamat eredményei
mechanikai, bioldgiai)

Tisztitas és fertdtlenités

1. Ugyeljen arra, hogy vér és més szennyezéanyagok ne szaradjanak
rd a HALYARD* RF Nitinol szonddra és a HALYARD* RF generdtor
csatlakozokabelre.

2. Vegye le a véddburkolatot a szondardl és kiilon-kiilon kivesse az egyes
darabokra vonatkoz utasitasokat.

3. Oblitse le az dsszes alkatrészt ionmentes vizzel, amig a lefolyo viz
szintelen nem lesz. Ha a lefolyd viz mér tiszta, egy percre dztassa be
az alkatrészeket (a csatlakozok kivételével) 22°C - 48°Chémérséklet(
ionmentes vizbe. Vegye ki a szondat és az alkatrészeket a vizbdl, és
stirolja le azokat puha sortéji kefével, amig szemmel lathatéan tisztéak
nem lesznek. Megjegyzés: Ne engedje, hogy a csatlakozok dzzanak.
Sziikség szerint tordlje meg a csatlakozokat, amig szemmel [dthatdan
tisztdk nem lesznek.

4. Husz percre dztassa be a szondat és az alkatrészeket (a csatlakozok
kivételével) enzimes tisztité oldatha. Ugyeljen arra, hogy az oldat
hémérséklete 55°C alatt legyen. Ujbol stirolja le puha sortéjd kefével, és
alaposan dblitse le ionmentes vizzel, amig a tisztitdszer maradvanyainak
minden nyomat el nem tavolitja.

5. Szemrevételezéssel ellendrizze jbol az alkatrészeket, nincsenek-e rajta
maradvanyok, ha barmit is taldl, ismételje meg az 3. és 4. épést.

6. Széritsa meg az eszkoz kiils feliiletét tiszta, széraz kenddvel. Tegye fel
a véddburkolatot a szonddra, és helyezze vissza az dsszes alkatrészt a
sterilizacids és tarold talcdra.

Sterilialas (4z dsszes kivéve a PMX-SAC-BAY-t)

A kdvetkez6 sterilizaciés modszereket hagytdk jové a HALYARD* RF Nitinol
szondaknal és az RF generator csatlakozékabeleknél torténd haszndlathoz:
« Sterilizalas gozzel

« Nem vakuumos autokldvozs

« STERRAD® sterilizélds

Sterilialas (Pmx-sac-aay)

A kovetkez6 sterilizacios modszer hagytak jova a HALYARD* PMX-SAC-BAY

generétor csatlakozokabelénél torténd haszndlathoz:

- Sterilizalds g6zzel

« Nem vdkuumos autokldvozas

Sterilizalas gozzel

Eldvakuum:  Csomagoldssal: 132°C—135°C (270°F-275°F) 3 — 4 percig
Csomagolds nélkiil: , Flash” 132°C4 percig

k megfigyelése (vagyis kémiai,

Nem vakuumos autoklavozas
Csomagoldssal: 132—135 °C(270-275 °F) 15 percig
Csomagolds nélkiil:, Flash” 132-135 °C15 percig

STERRAD® sterilizalas

A HALYARD* RF Nitinol szondék és RF generator csatlakozékabelek sterilizalhatok
a kovetkezé STERRAD® rendszerekkel:

« STERRAD®100S

- STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Avonatkozé STERRAD® Sterilizacids rendszer hasznélati utasitdsdban szerepld
Osszes utasitast be kell tartani.

Megjeqgyzés: A HALYARD* RF Nitinol szonddt és az RF generdtor csatlakozokdbelt
NEM szabad autokldvban sterilizdlni. A STERRAD® rendszerrel torténd haszndlathoz
jovdhagyott dsszes ajdnlott tdlca haszndlhato.

Megjegyzés: A hatékony sterilizdldshoz a védéburkolatot el KELL tdvolitani a
sterilizdlds sordn, és a szonda mellé kell tenni a tdlcdn.

/\ Figyelmeztetés

A Halyard Health KIZAROLAG a korabban emlitett tisztitasi és
sterilizalasi modszereket hagyta jova a HALYARD* RF szondahoz és a
HALYARD* RF generator csatlakozokabelhez. Semmiféle mas tisztitasi
és sterilizalasi modszert nem teszteltek. Ha mas tipusi tisztitasi vagy
sterilizalasi modszert hasznalnak ezeknél a termékeknél, a sterilitas
ellendrzése a felhasznald feleldssége. Az eszkoz megfeleld tisztitasanak
elmulasztasa a beteg sériiléséhez vezethet.

Hibaelharitas
A kovetkezd tablazat segitséget nyuijt a felnasznélonak a potencialis problémék
diagnosztizalésahoz.

PROBLEMA MEGJEGYZESEK HIBAELHARITAS
Nincs Hémérséklet Ellendrizze, hogy az dsszes
homérséklet- | méréséheza csatlakozés rendben van-e:
mérés teljes rendszert . aszondaésa
kezelési csatlakoztatni csatlakozokabel kbzott
iizemmodban | kell és az osszes satlakozdkabelek &
VAGY eszkoznek megfelelg | * @ csatlakozokabelek esa
Pontatlan miikadoképes generétor kozott
véletlenszerii | dllapotban kell + agenerdtorésa
vagy lomha lennie. tép(satla!(ozé kiiz‘ﬁtt"
hémérsékleti Ellendrizze, nincs-e hibaiizenet
értékek a generatoron.
jelennek Szemrevételezéssel ellendrizze,
meg kezelés nem sériilt-e a szonda vagy
iizemmédban a kébel. Ellendrizze, hogy
az eszkozok szarazak-e és
szobahdmérsékletlek-e. Ha
a hiba tovabbra is fennall, ne
hasznalja tovabb.
Az RF Nitinol | Aszondailleszkedése | Ellendrizze, hogy a szondét
szonda nem akaniilben nagyon kivették-e a kaniilbdl.
|IIeszkefl|k az | preciz. Ellendrizze, hogy az RF
RF kaniilbe | Nagyon ritka elektréda tokeletesen sima
helyzetekben a és tiszta-e.
szonda és/vagy Ellendrizze a kaniil trméretét
akanil gyartasa és ellendrizze, hogy a
megakadalyozhatja gfeleld méreti szondat
amegfeleld hasznalja-e.
ileszkedést. probaljon ki eqy masik, azonos
méretii kaniilt.
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PROBLEMA MEGJEGYZESEK HIBAELHARITAS

Az RF Nitinol | Biztonségi okokbdl Ellendrizze, hogy a csatlakozok
szonda minden egyes kulcsai egy vonalban dlinak-e a
csatlakozéja csatlakozot arra megfeleld irdnyban.

nem terveztek, hogy Ellendrizze, hogy a csatlakozok
illeszkedik spedidlis modon tiszték-e, és akadalytalanul
azRFszonda | csatlakozzon. becstisznak-e a helyiikre.
dugaszaba Ha a csatlakozo

,kulcsai” nem allnak
egy vonalban, a
csatlakozokat nem
lehet dsszeilleszteni.

AzRF Akicsi dtmérdji Azonnal dobja ki.
elektroda tengely miatt a
eltorik vagy HALYARD* RF
megtorik Nitinol szonda RF
elektréda része csak
nagyon kevéssé

ellendll6 a kezelés
sordn bekdvetkezd
sériilésekkel
szemben.

Ugyfélszolgalat és termék-visszakiildési tajékoztatas
Ha barmilyen probléma felmeriil, vagy ha kérdései vannak err6l a HALYARD*
felszerelésrdl, vegye fel a kapcsolatot miiszaki tdamogatd szolgdlatunkkal:

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 korlatozott jotallds alapjan,
rendelkeznie kel visszakiildési engedélyszammal, miel6tt a termékeket
visszakiildené a Halyard Health térsasaghoz.

Korlatozott jotallas

AHalyard Health jétallast vallal azért, hogy ezek a termékek mentesek minden
gyartasi és anyaghibétdl. Ha ezek a termékek gyértési vagy anyaghibasnak
bizonyulnak, a Halyard Health sajat kizardlagos dontése alapjan kicseréli vagy
megjavitja a hibas termékeket, de nem vallalja a szallitési kltségeket, valamint a
termék ellendrzésével, eltdvolitdséval vagy tdroldsaval kapcsolatos munkadijat.
Ez a korldtozott jotallds csak eredeti gyari szallitésu termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos modon, rendeltetésszer(ien hasznaltak. A Halyard Health
korldtozott j6tallasa NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre,
amelyeket bdrmilyen médon javitottak, megvéltoztattak vagy médositottak,
és NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre, amelyeket nem
megfelelden taroltak vagy nem megfelelden szereltek fel, miikodtettek vagy a
Halyard Health utasitdsaival ellentétes médon tartottak karban. A HALYARD*
RF Nitinol szondak és RF generdtor csatlakozokabelek jotalldsi ideje ellenkezo
értelmii kijelentés nélkiil a vésarlds napjatol szamitott 90 nap.

Afeleldsség elutasitasa és egyéb szavatossagok
kizdrasa

Semmiféle tovabbi jotallas nem érvényes a fent leirtakon kiviil. A Halyard Health
elutasit és kizdr a forgalmazhatdsagért vagy egy adott célra vald alkalmassagért
véllalt minden kifejezett vagy hallgatélagos jotallast.

A feleldsség korlatozasa sériilések esetén

Jotallas vagy szerz6dés allitélagos megszegésére, illetve dllitélagos hanyagsagra,
termékfeleldssége vagy barmely mds jogi vagy méltényossagi hivatkozasra
alapozott barmilyen kévetelés vagy peres iigy tekintetében a vevé kifejezetten
véllalja, hogy a Halyard Health nem tehetd feleldssé a vevd ligyfeleit ért
semmiféle karért, elmaradt haszonért vagy azok ilyen karok miatti koveteléseiért.
A Halyard Health kérokért viselt kizérélagos feleldssége azokra a kdltségekre
korlétozddik, amelyek a vasarlo szdmara felmeriilnek a Halyard Health dltal a
vevoknek értékesitett és kartéritési igény alapjat képezd arukkal kapcsolatban.
Avésarld a termék haszndlataval elfogadja e korlatozott jotallasok, kizarasok,
elutasitdsok, valamint a kdrokért viselt anyagi feleldsség korlatozasanak
feltételeit.
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HALYARD*

Radiofrequente nitinol sonde en aansluitkabel voor radiofrequente generator

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* radiofrequente (RF) nitinol sondes (afb. 1) zijn individuele
elektroden die gebruikt worden met een disposable radiofrequente (RF) canule
(afzonderlijk verkocht) met variérende gauge-maat en overeenstemmende
lengte. Met de HALYARD* aansluitkabels voor de radiofrequente (RF) generator
[PMX-BAY-BAY (afb. 2), PMX-RAD-BAY (afb. 3), PMX-BAY-ORA (afb. 4),
PMX-NEU-BAY (afb. 5) en PMX-SAC-BAY (afh. 6)] worden respectievelijk de
HALYARD* RF nitinol sondes op de RF generator aangesloten, de HALYARD*

RF nitinol sondes op de Valleylab® generator in de serie RFG, de HALYARD* RF
nitinol sondes op de Neurotherm® generator of de HALYARD* RF generator

of de Kimserv-CLark®-radiofrequentiegenerator (voorheen Baylis generator
voor pijnbehandeling) op de Smith & Nephew® sonde model: 4-pens
intradiscale katheter, 4-pens intradiscale katheter XL of 4-pens intradiscale
decompressiekatheter.

Indicaties voor gebruik

De HALYARD* radiofrequente nitinol sonde en de HALYARD* aansluitkabel

voor de radiofrequente generator worden gebruikt in combinatie met een
radiofrequente generator om radiofrequente laesies in zenuwweefsel te creéren.

Contra-indicaties

Bij patiénten met een pacemaker kan er 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 moet 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
laesiegenerator 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 de
behandeling onder plaatselijke verdoving te worden uitgevoerd.

Systemische infectie of lokale infectie in het gebied van de ingreep.
Bloedstollingsstoornissen of gebruik van bloedverdunnende middelen.

/\ Waarschuwingen

«  De HALYARD* RF nitinol sondes en de aansluitkabels voor de RF
generator zijn bij levering niet-steriel en moeten voor gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de instructies in de
gebruiksaanwijzing.

«  De HALYARD* RF nitinol sondes en de aansluitkabels voor de RF
generator zijn voor meermalig gebruik bestemde hulpmiddelen.
Nalating het hulpmiddel op juiste wijze te reinigen en te
steriliseren kan letsel aan de patiént en/of de overdracht van
infectieziekten van de ene patiént op de andere veroorzaken.

«  De HALYARD* RF nitinol sondes en de aansluitkabels voor de RF
generator moeten met de juiste aansluitkabel worden gebruikt.
Als hij met andere aansluitkabels voor de RF generator wordt
gebruikt, kan dit elektrocutie van de patiént of de gebruiker tot
gevolg hebben.

« Laboratoriummedewerkers en patiénten kunnen aanzienlijke
blootstelling aan rontgenstraling ondergaan tijdens RF ingrep
als gevolg van het voortdurende gebruik van doorlichtingsheelden.
Deze blootstelling kan leiden tot acuut stralingsletsel evenals een
groter risico op somatische en genetische effecten. Daarom moeten
er il gelen worden getroffen om deze bl lling
tot een minimum te beperken.

« Het gebruik dient gestaakt te worden als er onnauwkeurige,
onregelmatige of trage temperatuurmetingen worden

waargenomen. Het gebruik van beschadigde apparatuur kan letsel
aan de patiént veroorzaken.

- Ermogen geen modificaties worden aangebracht in HALYARD*

uur. Modificaties k de veiligheid en werkzaamheid
van het hulpmiddel in gevaar brengen.

« Wanneer een RF generator in werking wordt gesteld, kunnen de
geleide en gestraalde elektrische velden storing veroorzaken in
andere elektrische medische apparatuur.

«+ 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 RF sondes, met name tijdens gebruik
van het hulpmiddel.

« Tijdens de toediening van energie moet worden voorkomen
dat de patiént in aanraking kan komen met geaarde metalen
oppervlakken.

«  Het hulpmiddel mag niet worden verwijderd of teruggetrokken
tijdens de toediening van energie.

«+ Erbestaat een zeldzaam risico op gelokaliseerde brandwonden van
de huid als de plaats van de radiof laesie Id
onderhuids weefsel (< 15 mm) bevat of zich dicht bij een ondiep
metalen implantaat bevindt.

/\ Voorzorgsmaatregelen

« De HALYARD* RF nitinol sondes en de aansluitkabels voor de RF generator
mogen pas worden gebruikt nadat de gebruiksaanwijzing en de
gebruikershandleiding voor de RF g grondig zijn doorgelezen.
De HALYARD* RF nitinol sondes en de aansluitkabels voor de RF generator
mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met RF
laesietechnieken.

« Eenklaarblijkelijke geringe energieafgifte of slechte werking van de
apparatuur bij de normale instellingen kan duiden op de volgende zaken:
1) een verkeerde aanbrenging van de referentie-elektrode of 2) storing
in een elektrische geleider. Stel behandelparameters pas bij 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.

« Dearts heeft de verantwoordelijkheid om alle voorzienbare risico’s van de RF
laesie-ingreep vast te stellen, te beoordelen en te communiceren.

Ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties die met het gebruik van dit hulpmiddel gepaard gaan
zijn onder meer: infectie, bloeding, zenuwletsel, letsel van de ingewanden,
toegenomen pijn, falen van de techniek, verlamming en overlijden.

Productspecificaties

De HALYARD* RF nitinol sondes mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen
die vertrouwd zijn met RF laesietechnieken.

HALYARD* RF nitinol sonde (afb. 1)
De HALYARD* radiofrequente sondes (PMP) zijn individuele elektroden die
gebruikt worden met een disposable RF canule (afzonderlijk verkocht) met
variérende gauge-maat en overeenstemmende lengte.
« Verkrijghaar met rechte en gekromde canules (16 tot 22 gauge).
Het modelnummer duidt informatie over de canule aan.
Modelnummer PMP-YYC-N, waarbij:
YY:  delengte aanduidt van de bij de sonde behorende canule
(. (indien aanwezig) aanduidt dat de canule gekromd is.
NB: Neem contact op met Halyard Health voor een lijst met alle modelnummers
en maten.
« RFnitinol sondes zijn bij levering steriel en moeten véér gebruik volgens de
gebruiksaanwijzing worden gesteriliseerd.
+ Worden pyrogeenvrij geleverd.
Worden geleverd met de volgende aanvullende onderdelen:
- beschermslang, om te voorkomen dat de RF elektrode tijdens het
hanteren verbogen of geknikt raakt.
- Zwarte 4-pens mannelijke connector (insteekstekker voor de sonde) voor
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aansluiting van de HALYARD* nitinol sonde op de aansluitkabel voor de RF
generator.

« Dezwarte sondekabel wordt gebruikt met een rechte canule en de witte
sondekabel met de gekromde canule.

Instructies voor opslag
« De HALYARD* RF nitinol sondes moeten koel en droog worden bewaard.

« Bewaar de RF nitinol sondes in het meegeleverde sterilisatie- en
opslagplateau om het risico van beschadiging als gevolg van het bewaren
te verminderen.

Speciale instructies voor het hanteren

De HALYARD* RF nitinol sonde is kwetshaar als gevolg van de kleine diameter
van zijn RF elektrode. De RF elektrode mag niet verbogen, geknikt of onder
spanning gebracht worden. Verbrijzel en splits de sondekabel niet. Dat zou
namelijk het temperatuurdetectiemechanisme in het iddel beschadigen
en tot een verkeerde temperatuurmeting leiden.

HALYARD* aansluitkabels voor de RF generator

« Viermodellen (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Zijn bij levering steriel en moeten vodr het eerste gebruik volgens de
gebruikershandleiding worden gesteriliseerd.

PMX-BAY-BAY (afb. 2)
Met de HALYARD* PMX-BAY-BAY wordt de HALYARD* RF nitinol sonde
aangesloten op de generator (PMG).
« Twee verschillende connectors:
1. 4-pens vrouwelijke connector — connector voor RF sonde (voor
aansluiting op de sonde)
2. 14-pens mannelijke connector — insteekstekker voor de RF generator
(voor aansluiting op de generator)

PMX-RAD-BAY (afb. 3)
Met de HALYARD* PMX-RAD-BAY wordt de HALYARD* RF nitinol sonde (PMP-N)
aangesloten op de Valleylah® generator in de serie RFG.
« Twee verschillende connectors:
1. 4-pens vrouwelijke connector — connector voor RF sonde (voor
aansluiting op de sonde)
2. 14-pens mannelijke connector — ins
(voor aansluiting op de generator)

PMX-BAY-ORA (afb. 4)
Met de HALYARD* PMX-BAY-ORA wordt de HALYARD* RF generator aangesloten
op de Smith & Nephew sonde model: 4-pens intradiscale katheter of 4-pens
intradiscale katheter XL.
« Twee verschillende connectors:
1. 4-pens vrouwelijke connector — connector voor RF sonde (voor
aansluiting op de sonde)
2. 14-pens mannelijke connector — insteekstekker voor de RF generator
(voor aansluiting op de generator)
NB: De kabel mag NIET worden gebruikt met de intradiscale decompressiekatheter
als de gebruikte generator de generator versie 1.2 of lager is.

NB: Bij gebruik van de PMG versie 2.0 zorgt u dat de secundaire thermokoppeloptie
buiten werking is gesteld. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de generator-
1D.
« Worden gebruikt om een IDL sonde (model 902002) aan te sluiten op de
HALYARD* RF generator.
« Mogen NIET worden gebruikt met de IDL decompressiekatheter als de
gebruikte generator PMG versie 1.2 of lager is.
« Hebben twee verschillende connectors:
1. 4-pens vrouwelijke connector — connector voor RF sonde (voor
aansluiting op de sonde)
2. 14-pens mannelijke connector — insteekstekker voor de RF generator
(voor aansluiting op de generator)

PMX-NEU-BAY (afb. 5)
Met de HALYARD* PMX-NEU-BAY worden de HALYARD* RF nitinol sondes
aangesloten op de Neurotherm® generator.
« Twee verschillende connectors:
1. 4-pens vrouwelijke connector — connector voor RF sonde (voor
aansluiting op de sonde)
2. 4-pens mannelijke connector (metaal) — insteekstekker voor de RF
generator (voor aansluiting op de generator)

hil
p

voor de RF g
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PMX-SAC-BAY (afb. 6)
Met de HALYARD* PMX-SAC-BAY wordt de HALYARD* RF sonde aangesloten op de
STRYKER® RF generator of de STRYKER® RF Multi-Gen.
« Twee verschillende connectors:
1. 4-pens vrouwelijke connector — connector voor RF sonde (voor
aansluiting op de sonde)
2. 12-pens mannelijke connector (metaal) — insteekstekker voor de RF
generator (voor aansluiting op de generatorkabel)

Instructies voor opslag

« De HALYARD* aansluitkabels voor de RF generator moeten koel en droog
worden bewaard.

«  Bewaar de aansluitkabels voor de RF generator in het meegeleverde
sterilisatie- en opslagplateau om het risico van beschadiging als gevolg van
het bewaren te verminderen.

De autoclaafbak

- is bij levering niet-steriel.

« moet altijd worden gebruikt om de HALYARD* nitinol sonde en de HALYARD*
aansluitkabel voor de RF generator te bewaren.

« kan met stoom worden gesteriliseerd en moet worden gebruikt om de
hulpmiddelen op hun plaats te houden terwijl ze worden gesteriliseerd.

« mag NIET worden gebruikt met STERRAD®.

Inspectie voor gebruik

Voer de volgende controles uit voordat de patiént voor de ingreep wordt

gepresenteerd. Met deze stappen kunt u nagaan of de door u te gebruiken

apparatuur in goede werkende staat verkeert. Voer deze tests in een steriele
omgeving uit.

« Steriliteitscontrole: De HALYARD* RF nitinol sondes en de aansluitkabels
voor de RF generator zijn bij levering niet-steriel. Ze moeten telkens véér
gebruik worden gesteriliseerd.

«  Visuele inspectie: Zorg dat RF nitinol sondes en aansluitkabels voor de RF
generator geen zichtbare beschadiging zoals verkleuring, barsten, vervaging
van het etiket, splitsen of knikken in de kabel vertonen. Gebruik GEEN
beschadigde of defecte apparatuur.

« Achtergebleven vocht: Zorg dat de RF nitinol sondes en de aansluitkabels
voor de RF generator droog zijn. Achtergebleven vocht kan storingen
veroorzaken.

Benodigde apparatuur

RF laesie-ingrepen moeten in een gespecialiseerde klinische omgeving met

doorlichtingsapparatuur worden uitgevoerd. De RF apparatuur die voor de

ingreep is benodigd is als volgt:

- disposable RF canule

- RFnitinol sonde en bijbehorende aansluitkabel voor de RF generator

- RFgenerator

- disposable indifferente (referentie) patch-elektrode (DIP-elektrode)
die voldoet aan de vereisten van de ANSI/AAMI-norm HF-18 voor
elektrochirurgische elektroden.

Gebruiksaanwijzing

1. Legalle benodigde apparatuur bijeen voor de beoogde ingreep en breng
de patiént in positie naar behoefte.

2. Breng de disposable indifferente (referentie) patch-elektrode (DIP-
elektrode) aan. Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de (DIP)
elektrode en volg deze om de juiste plaatsing vast te stellen. Gebruik
altijd DIP-elektroden die aan de vereisten van ANSI/AAMI HF-18 voldoen
of deze overtreffen.

3. Sluit de juiste aansluitkabel aan op de aansluiting voor de aansluitkabel
op de RF generator. Houd de toegang naar de RF nitinol sondeconnector
op de aansluitkabel in stand om een eenvoudige aanbrenging van de RF
sonde te vergemakkelijken.

4. Terwijl het stilet zich in de canule bevindt, brengt u de canule onder
doorlichting in de patiént in om de actieve tip op de gewenste locatie
voor de laesie te plaatsen.

5. Nadat de canule op juiste wijze is geplaatst, verwijdert u zorgvuldig het
stilet uit de canule en brengt u de RF elektroden (met vooraf bepaalde
maat) in langs de schacht van de canule.

6. Bevestig de sonde aan de aansluitkabel (via de sonde-insteekstekker en
de RF nitinol sondeconnector).

7. Verricht stimulatie en maak laesies naar behoefte. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de RF generator voor meer informatie.



Na de ingreep

1. Verwijder de RF elektrode van de sonde uit de canule.

2. Verwijder de canule uit de patiént.

3. Koppel de RF nitinol sonde los van de aansluitkabel van de RF generator
door aan het lichaam van de stekker te trekken.

Opgelet: Voorkom beschadiging van uw kabel en sonde.
Wanneer u de connectors uit elkaar trekt, dient u aan de stekker
—niet de kabel - te trekken.

4. Koppel de aansluitkabel van de RF generator los van de generator.

5. Voer de canule af.

6. Verwijder de disposable indifferente (referentie) patch-elektrode (DIP-
elektrode) uit de patiént en voer de elektrode af.

7. Maak de voor meermalig gebruik bestemde sonde en aansluitkabel
gereed voor reiniging en sterilisatie. Breng de gebruikte HALYARD* RF
nitinol sonde en HALYARD* aansluitkabel voor de RF generator over naar
een draagoppervlak en dek ze af met een natte doek zodat bloed en
andere contaminanten niet op het oppervlak opdrogen.

Instructies voor reiniging en sterilisatie

A\ Gevaar

De HALYARD* RF nitinol sonde en de HALYARD* aansluitkabel voor

de RF generator zijn bij levering niet-steriel en moeten telkens

voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens deze
gebruiksaanwijzing. Nalating het hulpmiddel op juiste wijze te
reinigen en te steriliseren kan 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. Dit programma bestaat onder meer uit het
optekenen van:
- type sterilisator en gebruikte cyclus
chargecontrolenummer
+  inhoud van lading
« blootstellingsduur en temperatuur, indien niet geleverd op registratietabel
+naam van gebruiker
«  resultaten van bewaking van het sterilisatieproces (d.w.z. chemisch,
mechanisch, biologisch)

Reiniging en ontsmetting

1. Zorg dat bloed en andere contaminanten niet opdrogen op de
HALYARD* RF nitinol sonde en de HALYARD* aansluitkabel voor
de RF generator.

2. Verwijder de beschermhuls van de sonde en volg de onderstaande
instructies voor elk onderdeel afzonderlijk.

3. Spoel alle onderdelen af met gedeioniseerd water totdat het spoelwater
helder is. Wanneer het spoelwater helder is, laat u de onderdelen (maar
niet de connectors) T minuut lang bij een temperatuur van 22°C-48°C
weken in gedeioniseerd water. Verwijder de sonde en de onderdelen
uit het water en borstel ze met een zachte borstel totdat ze er schoon
uitzien. NB: Laat de connectors niet weken. Neem de connectors zo nodig
af totdat ze er schoon uitzien.

4. Laat de sonde en de onderdelen (maar niet de connectors) 20
minuten lang weken in een enzymatische reinigingsoplossing. De
temperatuur van de oplossing moet minder dan 55°C 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.

5. Inspecteer de delen nogmaals met het 0og op gruis; als er gruis
aanwezig is, herhaalt u stap 3 en 4.

6. Droog de buitenkant van het hulpmiddel met een schone, droge
handdoek. Zet de beschermhuls weer op de sonde en leg alle onderdelen
terug in het sterilisatie- en opslagplateau.

Sterilisatie (alle behalve EXCEPT PMX-SAC-BAY)

De volgende sterilisatiemethoden zijn goedgekeurd voor gebruik met de

HALYARD* RF nitinol sondes en aansluitkabels voor de RF generator:
Stoomsterilisatie

« Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing

+ STERRAD® sterilisatie

Sterilisatie (PMx-sAc-BAY)

De volgende sterilisatiemethoden zijn goedgekeurd voor gebruik met de
HALYARD* PMX-SAC-BAY-aansluitkabel voor de g

- Stoomsterilisatie
« Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing

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

HALYARD* RF nitinol sondes en aansluitkabels voor de RF generator kunnen met
de volgende STERRAD®-systemen worden gesteriliseerd:

- STERRAD®100S

« STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

«+ STERRAD 100NX

Alle instructies die in de gebruikershandleiding voor het betreffende STERRAD®
sterilisatiesysteem zijn gegeven moeten in acht worden genomen.

NB: De HALYARD* RF nitinol sonde en de aansluitkabel voor de RF generator
mogen NIET in de autoclaafbak worden gesteriliseerd. Er mogen goedgekeurde
plateaus die voor gebruik met STERRAD® worden aanbevolen, worden gebruikt.
NB: Voor een doeltreffende sterilisatie MOET de beschermhuls tijdens de sterilisatie
worden verwijderd en naast de sonde in het plateau worden gelegd.

/\ Waarschuwing

Halyard Health heeft ALLEEN de eerder vermelde reinigings- en
sterilisatiemethoden goedgekeurd voor de HALYARD* RF nitinol sonde
en de HALYARD* aansluitkabel voor de RF generator. Er zijn geen
andere reinigings- en sterilisatiemethoden getest. Als er een andere
type reinigings- of sterilisatiemethode voor deze producten wordt
gebruikt, is de gebruiker er verantwoordelijk voor om de steriliteit na
te gaan. Nalating het hulpmiddel naar behoren te reinigen kan letsel
aan de patiént tot gevolg hebben.

Oplossen van problemen

De volgende tabel dient om de gebruiker te helpen bij het vaststellen van
mogelijke problemen.

PROBLEEM OPMERKINGEN OPLOSSEN VAN
PROBLEMEN

Geen Voor een Zorg dat alle

temperatuurmeting | temperatuurmeting | aansluitingen zijn

inde moet het verricht:

behandelmodus gehele systeem - sondeop

OF aangesl:)ten Izlijn aansluitkabel

: en moeten alle )

Onnauwkeuylge, apparateningoede | ° aansluitkabel op

onregelmatige generator

of trage werkende staat

temperatuurmeting verkeren. « generator op

inde wandstopcontact

behandelmodus Controleer of er een
foutbericht op de
generator verschijnt.
Inspecteer de sonde of

de kabel met het 0og op
beschadiging. Zorg dat
de apparaten droog en
op kamertemperatuur
zijn. Staak het gebruik
als het probleem
aanhoudt.
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PROBLEEM OPMERKINGEN OPLOSSEN VAN
PROBLEMEN
De RF nitinol sonde De pasvormvande | Zorg dat het stilet uit de
past niet in de RF sondeinde canule | canule is verwijderd.
canule IS zeer precies. Zorg dat de RF elektrode
In zeer zeldzame helemaal glad en
gevallen kan de schoon is.
Juiste pasvorm Controleer de gauge-
onmogelijk blijken | maat van de canule en
als gevolgvande | 7org dat een sonde van
wijze waarop de de juiste maat wordt
sonde en/of de gebruikt.
canule gemaakt Probeer een andere
zn. canule met dezelfde
maat.
De RF nitinol Elk van de Controleer of de
sondeconnector connectors is stekkerpennen van
past nietin de zodanig ontworpen | de connectorsin de
insteekstekker van dat hijom juiste oriéntering zijn
de RF sonde veiligheidsredenen | uitgelijnd.
op een specifieke Zorg dat de connectors
manier wordt schoon en onbelemmerd
aangesloten. Als zijn.
de stekkerpennen
van de connectors
niet goed uitgelijnd
zijn, passen de
connectors niet in
elkaar.
Gebroken of Omdat de schacht Voer hem onmiddellijk
geknikte RF een kleine diameter | af.
elektrode heeft, kan het
gedeelte van de
HALYARD* RF
nitinol sonde met
de RF elektrode
zeer weinig
beschadiging
als gevolg
van hantering
verdragen.

Klantenservice en informatie over retourneren van
producten

Als u problemen met of vragen over deze HALYARD* apparatuur hebt, neemt u
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.
Deze heperkte 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 de HALYARD* RF nitinol sonde en de aansluitkabels voor de RF generator is
90 dagen na de datum van aankoop, tenzij anderszins aangegeven.
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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* 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*

nitinol radiofrekvensprobe og tilkoblingskabel for radiofrekvensgenerator

Rx Only: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet til salg til eller pa ordre
fra lege.

Beskrivelse av enheten

HALYARD* radiofrekvensprober (RF-prober) i nitinol (Fig. 1) er enkeltelektroder
som brukes med en engangs radiofrekvens (RF) kanyle (solgt separat) med
varierende tykkelse og tilsvarende lengde. HALYARD* radiofrekvensgenerator
tilkoblingskabler [PMX-BAY-BAY (Fig. 2), PMX-RAD-BAY (Fig. 3),
PMX-BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) og PMX-SAC-BAY (Fig. 6)]
kobler henholdsvis HALYARD* RF-nitinolprober il RF-generatoren, kobler
HALYARD* RF-nitinolprober til Valleylab® RFG serie generator, kobler
HALYARD* RF-nitinolprober til Neurotherm® generator eller kobler HALYARD*
RF-generator eller Kiuserwy-Cuark® radiofrekvensgenerator (tidligere Baylis
smertestyringsgenerator) til Smith & Nephew® probemodell: 4-pin intradiskal
kateter, 4-pin intradiskal kateter XL eller 4-pin intradiskal dekompresjonskateter.

Bruksomrader

HALYARD* RF nitinolprober og HALYARD* radiofrekvensgenerator
tilkoblingskabel skal brukes sammen med en radiofrekvensgenerator for d lage
lesjoner i nervevev.

Kontraindikasjoner

For pasienter med hjerte-pacemakere, kan det skje en rekke endringer 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 bor endres til fast rytme
regulering under RF-prosedyren. Evaluer pasientens reguleringssystem etter
prosedyren.

Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten for kombinasjoner av andre
fysiologiske overvakings- og elektriske apparater som brukes pa pasienten i
tillegg til RF-lesjon-generatoren.

Hvis pasienten har en ryggmargs-, dyp hjerne eller annen stimulator, kontakt
produsenten for a finne ut om stimulatoren ma vzere 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 behandlingen gjores under lokal
anestesi.

Systemisk infeksjon eller lokal infeksjon i prosedyreomradet.
Blodkoaguleringslidelser eller bruk av antikoagulant.

/\ Advarsler

< HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator tilkoblingskabler
leveres usterile og mé steriliseres i folge bruksanvisningen for bruk.

«  HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator tilkoblingskabler er
gjenbrukbare. 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.

«  HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator tilkoblingskabler ma
brukes med riktig tilkoblingskabel. A prave  bruke den med andre
RF-generator tilkoblingskabler kan fore til at pasient eller operator
far dodelige stromstot.

« Laboratoriestab og pasienter kan utsettes for betydelig
rontgeneksponering under RF-prosedyrer pa grunn av kontinuerlig
bruk av fluoroskopisk bildedanning. Denne eksponeringen kan fare
til akutt stralingsskade samt okt risiko for somatiske og genetiske
skadevirkninger. Derfor ma det tas tilstrekkelige tiltak for
minimalisere 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.

+  Néren RF-generator er aktivert, kan de ledningsbundne og
utstralte elektriske feltene forstyrre annet elektrisk medisinsk
utstyr.

+  RF-generatoren er i stand til a levere betydelig elektrisk kraft.
Pasient- eller operatorskade kan oppsta fra uriktig handtering av
RF-proben, spesielt nar enheten er i bruk.

«  Nar energi blir sendt ut, ma pasienten ikke fa mulighet til 8 komme
i kontakt med jordede metalloverflater.

«  Ikke fjern eller trekk tilbake enheten mens energi blir sendt ut.

« Deteret sjeldent potensiale for lokal hudforbrenning hvis RF
lesjonstedet har utilstrekkelig subkutant vev (<15 mm) eller er
nart et grunt metallimplantat.

/\ Forholdsregler

Ikke prav & bruke HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator
tilkoblingskabler for denne bruksanvisningen og bruksanvisningen for
RF-generatoren er lest noye.

« HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator tilkoblingskabler ma brukes av
leger som er velkjent med RF lesjonteknikker.

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 behandlingsparametere
for du har sett etter opplagte feil eller feilaktig bruk.

For & forhindre fare for antennelse, pass pa at det ikke finnes brennbart
materiale i rommet mens RF-kraften star pa.

« Deterlegens ansvar d finne, vurdere og kommunisere til hver enkelt pasient
alle tenkelige risikoer angaende RF-lesjon prosedyren.

Bivirkninger

Potensielle komplikasjoner med bruken av denne enheten inkluderer, men er
ikke begrenset til: infeksjon, bladning, nerveskade, skade pa innvollene, gkt
smerte, at teknikken ikke virker, paralyse og dedsfall.

Produktspesifikasjoner
HALYARD* RF nitinolprober ma brukes av leger som er velkjent med RF
lesjonteknikker.

HALYARD* RF nitinolprobe (Fig. 1):
HALYARD* RF nitinolprober (PMP) er enkeltelektroder som brukes med en
engangs RF-kanyle (solgt separat) med forskjellig tykkelse og tilsvarende
lengde.
« Finnes med rett og krum kanyle (16-22 gauge).

Modellnummeret indikerer kanyleinformasjon.

Modellnummer PMP-YYC-N, der:

YY:  indikerer lengden pé kanylen som stemmer med proben

C hvis den finnes, indikerer den at kanylen er krum.
Merk: Kontakt Halyard Health for en liste over alle modellnummer og -starrelser.
« RFnitinolprober leveres usterile og ma steriliseres i folge bruksanvisningen

for de brukes.

Leveres ikke-pyrogenisk.

Leveres med folgende ekstra deler:

« beskyttende hylse, for & forhindre baying eller kink pa RF-elektroden

under handtering.

Svart 4-pinners hannkontakt (probeplugg) for & koble HALYARD* RF-probe
til RF-generator tilkoblingskabel.

« Svart probekabel for bruk med rette kanyler og en hvit probekabel for bruk
med krumme kanyler.

Lagringsanvisninger
+ HALYARD* RF nitinolprober ma lagres pé et kjolig, tort sted.

« Lagre RF nitinolprober i steriliserings- og lagringsbrettet som falger med for
a redusere faren for lagringsskader.

Spesielle handteringsanvisninger

HALYARD* RF-probe i nitinol er delikat pa grunn av den tynne RF-elektroden.
Ikke bay, kink eller stress RF-elektroden. Ikke klem eller skjot probekabelen. A
gjore det kan skade temperaturfglermekanismen i enheten og fore til uriktig
temperaturmaling.
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HALYARD* RF-generator tilkoblingskabler

« Fire modeller (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

«  Leveres usterile og ma steriliseres i folge bruksanvisningen for de brukes.

PMX-BAY-BAY (Fig. 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY kobler HALYARD* RF nitinolprobe til generatoren
(PMG).
« Toforskjellige kontakter:
1. 4-pinners hun — RF-probekontakt (for & koble til proben)
2. 14-pinners hann — RF-generator plugg-inn (for & koble til generatoren)

PMX-RAD-BAY (Fig.3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY kobler HALYARD* RF nitinolprobe (PMP-N) til en
Valleylab® RFG serie generator.
+ Toforskjellige kontakter:
1. 4-pinners hun — RF-probekontakt (for & koble til proben)
2. 14-pinners hann — RF-generator plugg-inn (for & koble til generatoren)

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
HALYARD* PMX-BAY-ORA kobler HALYARD* RF-generator il Smith & Nephew
probemodell: 4-pinners intradiskal kateter eller 4-pinners intradiskal kateter XL.

« Toforskjellige kontakter:
1. 4-pinners hun — RF-probekontakt (for & koble til proben)
2. 14-pinners hann — RF-generator plugg-inn (for & koble til generatoren)

Merk: Kabelen md IKKE brukes med intradiskal dekompresjonskateter hvis
generatoren som brukes er generator versjon 1.2 eller lavere.

Merk: Hvis du bruker PMG versjon 2.0, pass pd at den sekundeere
termoelementopsjonen er deaktivert. Se generator-TD brukermanual.

« Brukes for  koble en IDL probe (modell 902002) til HALYARD* RF-
generatoren.

+ M3 IKKE brukes med IDL dekompresjonskateter hvis generatoren som brukes
er PMG versjon 1.2 eller lavere.

- Harto forskjellige kontakter:
1. 4-pinners hun — RF-probekontakt (for & koble til proben)
2. 14-pinners hann — RF-generator plugg-inn (for & koble til generatoren)

PMX-NEU-BAY Fig. 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY kobler HALYARD* RF nitinolprober til Neurotherm®-
generatoren.

+ Toforskjellige kontakter:
1. 4-pinners hun — RF-probekontakt (for & koble til proben)

2. 4-pinners hann (metall) — RF-generator plugg-inn (for d koble til
generatoren)

PMX-SAC-BAY (Fig. 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY kobler HALYARD* RF-probe til STRYKER® RF-generator
aller STRYKER® RF Multi-Gen.

« Toforskjellige kontakter:
1. 4-pin hunnkontakt - RF probekontakt (for a koble til proben)

2. 12-pin hannkontakt (metall) - RF generator plugg-inn (for @ koble til
generatorkabel)

Lagringsanvisninger
« HALYARD* RF-generator tilkoblingskabler ma lagres pé et kjolig, tort sted.

«  Lagre RF-generator tilkoblingskabler i steriliserings- og lagringshrettet som
falger med for & redusere faren for lagringsskader.

Autoklavboks

« Leveres usteril.

- Skal bestandig brukes for & lagre HALYARD* RF nitinolprober og HALYARD*
RF-generator tilkoblingskabler.

« Kan dampsteriliseres og bor brukes for a holde enhetene mens de steriliseres.

« Skal IKKE brukes med STERRAD®.

Inspeksjon for bruk

Utfor folgende kontroll for pasienten fares inn for prosedyren. Disse testene lar
deg kontrollere at utstyret som du vil bruke er i skikkelig stand. Gjer disse testene
i sterile omgivelser.

Steriliseringssjekk: HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator
tilkoblingskabler leveres usterile. De md steriliseres for hver gangs bruk.
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Visuell inspeksjon: Pass pa at RF nitinolprober og RF-generator
tilkoblingskabler ikke har noen synlig skade som misfarging, sprekker, utydelige
merker, kabelskjoter eller kink. IKKE bruk skadet eller defekt utstyr.
Gjenvaerende fuktighet: Pass pa at RF nitinolprobene og RF-generator
tilkoblingskablene er torre. Gjenvaerende fuktighet kan gi feilfunksjon.

Ngdvendig utstyr

RF lesjonsprosedyrer ma utfores i spesielle kliniske omgivelser med fluoroskopisk

utstyr. Nedvendig RF-utstyr for prosedyren er som folger:

- Engangs RF-kanyler

« RFnitinolprobe og til

«  RF-generator

«  Engangs indifferent (dispersiv) Patch (DIP) elektrode som oppfyller ANSI/
AAMI standard HF-18 kravene for elektrokirurgiske elektroder.

Bruksanvisning

1. Samle sammen alt nadvendig utstyr for den planlagte prosedyren og
plasser pasienten som pakrevd.

2. Festengangs indifferent (dispersiv) patch (DIP) elektrode. Les og falg
produsentens bruksanvisning for (DIP) elektroden for a fastsla riktig
plassering. Bruk bestandig DIP-elektroder som oppfyller eller overgar
ANSI/AAMIHF-18 krav.

3. Koble riktig tilkoblingskabel til kabelkontakten pa RF-generatoren.
Oppretthold tilgangen til RF-probe-kontakten pa tilkoblingskabelen for
a gjore det enkelt d feste proben.

4. Med stiletten i kanylen, stikk kanylen inn i pasienten med fluoroskopisk
veiledning for d plassere den aktive tuppen pa den onskede lesjonslo-
kasjonen.

5. Sasnart kanylen er riktig plassert, fiern forsiktig stilettene fra kanylen og
stikk den (forhandsmalte) RF-elektroden ned i skaftet pa kanylen.

6. Fest proben til tilkoblingskabelen (med probe plugg-inn og RF-probe-
kontakten).

7. Stimuler og gilesjoner etter behov. Se RF-generator brukermanual for
mer informasjon.

Etter prosedyren
1. TaRF-elektroden i proben ut av kanylen.
2. Takanylen ut av pasienten.
3. Koble RF-proben fra RF-generatorens tilkoblingskabel ved & dra i
plugghuset.
Forsiktig: Unnga skade pa kabelen din og proben. Nar
du trekker kontaktene fra hverandre, pass pa a trekke i
kontakthuset og ikke i kabel

4. Koble RF-generator tilkoblingskabelen fra generatoren.

5. Kast kanylen.

6. Fjern engangs indifferent (dispersiv) patch (DIP) elektroden fra
pasienten og kast.

7. Forbered den gjent proben og tilkoblingskabelen for rengjering
og sterilisering. Overfar den brukte HALYARD* RF nitinolproben og RF-
generator tilkoblingskabelen til en baereflate og dekk dem med et fuktig
klede for a sikre at blod og andre forurensinger ikke torker pa overflaten.

de RF-generator tilkoblingskabel

Rengjerings- og steriliseringsanvisninger

/\ Fare

HALYARD* RF nitinolprober og HALYARD* RF-generator tilkoblingskabel

leveres usteril og ma rengjores og steriliseres i folge denne

bruksanvisningen for hver gangs bruk. Hvis enheten ikke rengjores

eller steriliseres pa riktig mate, kan de fore til pasientskade og/eller

overfaring 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 regningslinjer — 2000. Dette

programmet inkluderer, men er ikke begrenset til, registrering av:

- Type sterilisator og syklus brukt

« Lotkontrollnummer

« Lastensinnhold

- Eksponeringstid og -temperatur, hvis et registreringsark ikke viser det

- Operatgrens navn

« Resultater av overvaking av steriliseringsprosessen (dvs. kjemisk, mekanisk,
biologisk)



Rengjoring og dekontaminering
1. Serg for at blod og annen forurensing ikke torker pa HALYARD* RF
nitinolprobe og HALYARD* RF-generator tilkoblingskabel.

2. Fjern den beskyttende hylsen fra proben og falg anvisningene nedenfor
separat for hver del.

3. Skyllalle deler med deionisert vann til skyllevannet er fargelast. Med en
gang vannet er klart, legg delene (unntatt kontaktene) i blot i deionisert
vann ved 22°C-48°Ci 1 minutt. Fjern proben og komponenter fra vannet
og skrubb dem med en myk barste til den er synlig ren. Merk: lkke la
kontaktene ligge i blat. Tork av kontaktene etter behov til de er synlig
rene.

4. Legg proben og komponenter (unntatt kontaktene) i blgt i et enzymatisk
rensebad i 20 minutter. Pass pa at temperaturen pa opplasningen er
under 55°C. Skrubb pa nytt med en myk barste, og skyll grundig med
deionisert vann til alle spor av oppvaskmiddel er borte.

5. Visueltinspiser delene igjen for rusk, hvis det finnes noe, gjenta trinn
30g4.

6. Tork overflaten av enheten pa utsiden med et rent, tort handkle. Sett
den beskyttende hylsen tilbake pa proben og plasser alle delene tilbake
pa steriliserings- og lagringsbrettet.

Sterilisering (ALLE UNNTATT PMX-SAC-BAY)

Folgende steriliseringsmetoder har blitt validert for bruk sammen med
HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator tilkoblingskabler:

« Dampsterilisering

« Dampsterilisering med gravitasjonsforskyving

« STERRAD® sterilisering

Sterilisering (Pmx-sac-BAy)

Folgende steriliseringsmetoder er validert for bruk med HALYARD* PMX-SAC-BAY
generator tilkoblingskabel:

+ Dampsterilisering

« Dampsterilisering med gravitasjonsforskyving

Dampsterilisering
Prevakuum:  Innpakket: 132°C=135°C(270°F-275°F) i 3 — 4 minutter
Utpakket: “Flash” 132°Ci 4 minutter

Dampsterilisering med gravitasjonsforskyving
Innpakket: 132 °C—135°C(270°F-275°F) i 15 minutter
Utpakket: “Flash” 132 °C— 135 °Cii 15 minutter

STERRAD® sterilisering

HALYARD* RF nitinolprober og RF-generator tilkoblingskabler kan steriliseres

med folgende STERRAD® systemer:

« STERRAD® 100S

« STERRAD 50

+ STERRAD 200

«  STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Alle instrukser som er gitt i det tilsvarende STERRAD® steriliseringssystemets

bruksanvisning ma falges.

Merk: HALYARD* RF nitinolprober og RF-g ilkoblingskabel md IKKE

steriliseres i autoklavboksen. Alle validerte brett anbefalt for bruk med STERRAD®

kan brukes.

Merk: For effektiv sterilisering MA den beskyttende hylsen fiernes under
steriliseringen og plasseres ved siden av proben pa brettet.

/\ Advarsel

Halyard Health har KUN validert ovennevnte rengjorings- og steriliser-
ingsmetoder for HALYARD* RF nitinolprober og HALYARD* RF-generator
tilkoblingskabel. Ingen andre rengjarings- og steriliseringsmetoder har
blitt testet. Hvis en annen type rengjorings- og steriliseringsmetode
brukes pa dette produktet, er det opp til brukeren é verifisere sterilitet.
Rikke rengjore enheten skikkelig kan fore til pasientskade.

Feilsoking

Folgende tabell er laget for & hjelpe brukeren med & diagnostisere mulige

problemer.
PROBLEM KOMMENTARER FEILSBKING
Ingen For & male temperatur ma Pass pa at alle tilkoblinger

temperaturméling
ibehandlingsmodus
ELLER

ungyaktige,
feilaktige eller
trege tempera-
turavles-ningeri
behand-lingsmodus

hele systemet vere koblet
til og alle enheter ma virke
som de skal

ergjort:

+ probetil
tilkoblingskabel

+tilkoblingskabel til
generator
generator til
stromkontakt

Se etter en feilmelding pa

generatoren

Kontroller visuelt at

proben eller kabelen

ikke er skadet. Kontroller

pa RF-elektroden

tynne skaftet, taler
RF-elektrode delen

av HALYARD* RF
nitinolproben svert lite
skade fra handtering.

atenhetene er torre og
har romtemperatur. His
problemet vedvarer,
avbryt bruken.
RF nitinolproben | Tilpassingen av proben Kontroller at stiletten er
passer ikke inn i til kanylen er svaert flernet fra kanylen.
RF-kanylen presis. Kontroller at
| sveert sjeldne tilfeller RF-elektroden er
kan produksjonen fullstendig glatt og ren.
av proben og/eller Kontroller starrelsen pa
kanylen forhindre riktig kanylen og sarg for at
tilpassing. riktig sterrelse probe
blir brukt.
Prav en annen kanyle
av samme starrelse.
RF- Av sikkerhetsgrunner, Kontroller at
probekontakten er alle kontaktene kontaktens kodespor
passer ikke med konstruert for & kobles er pa linje med riktig
RF nitinolprobens | sammen pa en bestemt | orientering.
innplugging mite. Hvis kontaktenes | Sgrq for at kontaktene
‘kodespor”ikke er pa er rene og i orden.
linje, vil ikke kontaktene
passe sammen.
Brudd eller kink Pa grunn av det Kast med en gang.

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)

Notater

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 e fri for defekter i opprinnelig
utfgrelse og materialer. Hvis disse produktene viser seq & 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,
fierning 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
er reparert, endret eller modifisert pa noen mate, og skal IKKE gjelde Halyard
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Health produkter som har blitt feilaktig lagret eller feilaktig installert, brukt
eller vedlikeholdt i strid med Halyard Healths anvisninger. Garantiperioden for
HALYARD* RF nitinolprober 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 vilkar og betingelser
for disse begrensede garantiene, unntak, fraskrivinger og begrensninger i ansvar
for skonomiske skader.
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Nitylowy prébnik RF i kabel taczacy do generatora RF HALYARD*

Rx Only: Federalne prawo amerykanskie zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
jedynie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Opis urzadzenia

Nitylowe probniki RF HALYARD* (Ryc. 1) s3 indywidualnymi elektrodami, ktore
s uzywane z jednorazowymi kaniulami RF (sprzedawanymi osobno) o réznych
Srednicach i odpowiednich do nich dtugosciach. Kable taczace generatora RF
HALYARD* [PMX-BAY-BAY (Ryc. 2), PMX-RAD-BAY (Ryc. 3), PMX-BAY-ORA
(Ryc. 4), PMX-NEU-BAY (Ryc. 5) i PMX-SAC-BAY (Ryc. 6)] tacza odpowiednio
nitylowe prébniki RF HALYARD* do generatora RF, tacza nitylowe probniki RF
HALYARD* do generatora serii RFG Valleylab®, facza nitylowe probniki RF
HALYARD* do generatora Neurotherm® lub tacz3 generator RF

HALYARD* lub generator RF Kivgety-CLark® (uprzednia nazwa - generator

do kontrolowania bélu firmy Baylis) do modelu prébnika Smith & Nephew®:
4-stykowy cewnik dokrazkowy, 4-stykowy cewnik dokrazkowy XL lub 4-stykowy
dokrazkowy cewnik dekompresyjny.

Wskazania do stosowania

Nitylowy probnik RF HALYARD* i kabel tacznikowy generatora RF HALYARD*
bedzie uzywany w potaczeniu z generatorem czestotliwosci radiowej 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 wykony-
wania procedury RF. Po wykonanej procedurze nalezy wykonac oceng systemu
symulatora pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosc i bezpieczeristwo kombinacji innych monitorujacych
aparatow fizjologicznych i elektrycznych, stosowanych u pacjenta w potaczeniu z
generatorem do ablagji RF.

Jezeli pacjent posiada stymulator rdzenia kregowego, struktur gtebokich mézqu
lub inny, nalezy skontaktowac sie z jego producentem w celu ustalenia czy
stymulator musi by¢ w trybie stymulacji bipolarnej czy w pozycji wytaczonej.
Nalezy rozwazyc¢ wykonanie tego zabiegu u pacjentow z uprzednim deficytem
neurologicznym.

Przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia ogélnego. W celu mozliwosci
kontaktu z pacjentem podczas zabiegu, nalezy wykonywac go w znieczuleniu
miejscowym.

Infekeja ogdlnoustrojowa lub lokalna w miejscu zabiegu.

Zaburzenia koagulacji krwi i stosowanie Srodkéw przeciwkoagulacyjnych.

/\ Ostrzezenia

«  Nitylowe probniki RF HALYARD* i kable faczace generatora RF
53 dostarczane w stanie niesterylnym i musza byc oczyszczone i
wysterylizowane przed uzyciem zgodnie z instrukcjami uzywania.

«  Nitylowe probniki RF HALYARD* i kable taczace generatora RF sa
urzadzeniami wielokrotnego uzytku. Niewykonanie prawidtowego

czyszezenia i sterylizaji urzadzenia moze spowodowac uraz
pacjenta i/lub pr ie choroby zakaznej pomiedzy
pacjentami.

- Nitylowe probniki RF HALYARD* kable taczace generatora RF
musza by¢ uzywane z whasciwym kablem taczacym. Préba uzycia
goz ]aklmlkolwmk innymi kablami taczacymi generatora RF moze

pradem pacjenta lub operatora.

. Personel Iaboratoryjny i pajenci moga by¢ poddawani znacznemu
narazeniu na dziatanie promieni rentgenowsklth podczas procedur
RF zpowod thglego i fluoroskopoweg

zenie to moze p ¢ ostry uraz popromienny oraz
zwiekszone ryzyko wystqpienia zaburzen somatycznych i
genetycznych. W zwiazku z tym nalezy podjac odpowiednie srodki
minimalizujace to narazenie.

. Nalezy przerwac uzywanle, jezeli zostang zaobserwowane

lub powolne odczyty t tury. Uzywanie
uszkodzonego sprzetu moze spowodowac uraz pacjenta.

« Nie nalezy modyfikowac sprzetu HALYARD*. Jakiekolwiek
modyfikacje moga naruszyc stan bezpieczenstwa i skutecznos¢
urzadzenia.

« Kiedy generator RF zostanie uruchomlony, pola elektryczne
p te na skutek pr dzeniai pr ia moga zaktécac
prace innego sprzetu medycznego.

« Generator RF moze wytwarzac energie elektryczna o duzej mocy.
Nieprawidtowe obchodzenie sie z prébnikiem RF, szczegélnie
podczas obstugiwania urzadzenia moze spowodowac uraz pacjenta
lub operatora.

« Podczas stosowania energii radiowej pacjent nie powinien mie¢
kontaktu z uziemionymi powierzchniami metalowymi.

« Nie nalezy zdejmowac lub wyjmowac urzadzenia podczas
dostarczania energii.

« Istnieje niewielkie ryzyko wystapienia miejscowego oparzenia
skory, jesli zmiana poddawana ablacji RF charakteryzuje sie

niewystarczajacq tkanka podskorna (<15 mm) lub znajduje sie w
poblizu ptytko umiejsc go impl. loweg
AX Przestrogi

Nie nalezy podejmowac prby uzycia nitylowych probnikéw RF
HALYARD* i kabli taczacych generatora RF przed doktadnym przeczytaniem
instrukji uzywania oraz instrukcji obstugi generatora RF.

- Nitylowe prébniki RF HALYARD* i kable faczace generatora RF powinny by¢
uzywane przez lekarzy znajacych techniki ablacji RF.

« Widoczna niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe funkcjonowanie sprzetu
przy normalnych ustawieniach moze wskazywac: 1) nieprawidtowe
przytozenie elektrody aktywnej lub 2) awarie zasilania do odprowadzenia
elektrycznego. Nie nalezy zmienia¢ parametréw zabiegu przed
sprawdzeniem oczywistych defektow lub niewtasciwego zastosowania.

« W celu unikniecia zagrozenia pozarem, nalezy upewnic sie, ze w
pomieszczeniu nie ma materiatéw tatwopalnych podczas stosowania
energii RF.

« Do odpowiedzialnosci lekarza nalezy okreslenie, ocena i przekazanie
kazdemu pacjentowi wszystkich mozliwych do przewidzenia zagrozeri
zwigzanych z zabiegiem RF.

Niepozadane zdarzenia

Mozliwe komplikacje zwiazane z uzyciem tego urzadzenia obejmuja, miedzy
innymi: infekeje, krwawienie, uszkodzenie nerwu, uraz trzewny, wzmozony hél,
niepowodzenie techniki, paraliz i zgon.

Specyfikacje produktu
Nitylowe probniki RF HALYARD* powinny by¢ uzywane przez lekarzy znajacych
techniki ablacji radiochirurgicznej.

Nitylowy prébnik RF firmy HALYARD* (Ryc. 1)
Nitylowe probniki RF HALYARD* (PMP) s3 indywidualnymi elektrodami, ktore
53 uzywane z jednorazowymi kaniulami RF (sprzedawanymi osobno) o réznych
$rednicach i odpowiednich do nich dtugosciach.
- Dostepne z prostymi i wygietymi kaniulami (o rozmiarach 16-22).
« Numer modelu zawiera informacje o kaniuli.

Numer modelu PMP-YYC-N, gdzie:

YY:  wskazuje dtugos¢ kaniuli wspétdziatajacej z probnikiem

C obecnosc tej litery wskazuje, ze kaniula jest wygieta.
Uwaga: W celu uzyskania listy wszystkich numerdw i rozmiaréw modeli nalezy
skontaktowa sie z firmq Halyard Health.

- Nitylowe prébniki RF dostarczane s w stanie niesterylnym i musz by¢
sterylizowane przed uzyciem zgodnie z instrukcjami uzywania.

« Dostarczane w stanie niepirogennym.
« Dostarczane s3 z ponizszymi dodatkowymi czesciami:

- rurka zabezpieczajaca, chroniaca elektrode RF przed wygieciem lub
zatamaniem podczas manipulowania

« (zarna 4-stykowa ztaczka obejmowana (wtyczka prébnika) do podtaczenia
nitylowego prébnika RF HALYARD* do kabla faczacego generatora RF.

- (Czamy kabel prébnika do uzywania z prosta kaniula i biaty kabel prébnika
do uzywania z wygieta kaniula.

Instrukgje przechowywania

« Nitylowe probniki RF HALYARD* powinny by¢ przechowywane w chtodnym,
suchym miejscu.
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« Nalezy przechowywac nitylowe prébniki RF na dostarczonej tacy do
sterylizagji i przechowywania w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia
podczas przechowywania.

Spegjalne instrukgje dotyczace obchodzenia sie

Nitylowy probnik RF HALYARD* jest delikatny z powodu matej Srednicy elektrody
RF. Nie nalezy wyginac, zatamywac lub naprezac elektrody RF. Nie nalezy Sciskac
lub splatac kabla prébnika. Postepowanie takie moze uszkodzi¢ mechanizm
odczytywania temperatury w urzadzeniu i spowodowac nieprawidtowe pomiary
temperatury.

Kable taczace generatora RF HALYARD*
« Cztery modele (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Dostarczane w stanie niesterylnym i musza by¢ sterylizowane przed uzyciem
zgodnie z instrukcjami uzywania.

PMX-BAY-BAY (Ryc. 2)
Kabel PMX-BAY-BAY HALYARD* faczy nitylowy probnik RF HALYARD* z
generatorem (PMG).
« Dwie rozne zkyczki:
1. 4-stykowa obejmujaca — ztaczka probnika RF (do podfaczenia do
prébnika)
2. 14-stykowa obejmowana — wtyczka generatora RF (do podtaczenia do
generatora)

PMX-RAD-BAY (Ryc. 3)
Kabel PMX-RAD-BAY HALYARD* taczy nitylowy probnik RF HALYARD* (PMP-N) z
generatorem serii RFG Valleylab®.
« Dwierozne ztaczki:
1. 4-stykowa obejmujaca — ztaczka probnika RF (do podfaczenia do
prébnika)
2. 4-stykowa obejmowana — wtyczka generatora RF (do podtaczenia do
generatora)

PMX-BAY-ORA (Ryc. 4)
Kabel PMX-BAY-ORA HALYARD* faczy generator RF HALYARD* z modelem
prébnika Smith & Nephew. 4-stykowy cewnik dokrazkowy lub 4-stykowy cewnik
dokrazkowy XL.
« Dwie rozne wtyczki:
1. 4-stykowa obejmujaca — ztaczka probnika RF (do podfaczenia do
prébnika)
2. 14-stykowa obejmowana — wtyczka generatora RF (do podtaczenia do
generatora)
Uwaga: Kabel NIE powinien by¢ uzywany z dokrgzkowym cewnikiem
dekompresyjnym jezeli uzywany jest generator wersji 1.2 lub nizszej.
Uwaga: Przy uzywaniu PMG wersji 2.0, nalezy upewnic sig, ze drugorzedna opcia
ogniwa termoelektrycznego jest wytqczona. Nalezy postuzy¢ sie instrukgjq obstugi
generatora TD.

« Uzywane do podtaczenia prébnika IDL (model 902002) do generatora RF
HALYARD*.
- Kabel NIE powinien by¢ uzywany z cewnikiem dekompresyjnym IDL jezeli
uzywany jest generator PMG wersji 1.2 lub nizszej.
+ Madwie rozne wtyczki:
1. 4-stykowa obejmujaca — ztaczka prébnika RF (do podfaczenia do
prébnika)
2. 14-stykowa obejmowana — wtyczka generatora RF (do podtaczenia do
generatora)
PMX-NEU-BAY (Ryc. 5)
Kabel PMX-NEU-BAY HALYARD* taczy nitylowy prébnik RF HALYARD* do
generatora Neurotherm®.
« Dwierézne wtyczki:
1. 4-stykowa obejmujaca — ztaczka prébnika RF (do podfaczenia do
prébnika)
2. 4-stykowa obejmowana(metalowa) — wtyczka generatora RF (do
podtaczenia do generatora)
PMX-SAC-BAY (Ryc. 6)
Kabel PMX-SAC-BAY HALYARD* taczy prébnik RF HALYARD* z generatorem
STRYKER® RF lub STRYKER® RF Multi-Gen.
« Dwie rozne wtyczki:
1. 4-stykowa obejmujaca — ztaczka prébnika RF (do podfaczenia do

prébnika)
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2. 12-stykowa obejmowana (metalowa) — wtyczka generatora RF (do
podtaczenia do kabla generatora)

Instrukgje przechowywania

«  Kabletaczace generatora RF HALYARD* powinny byc przechowywane w
chtodnym, suchym miejscu.

- Nalezy przechowywac kable taczace generatora RF na dostarczonej tacy
do sterylizaji i przechowywania w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia
podczas przechowywania.

Kaseta do autoklawu

- Dostarczana w stanie niesterylnym.

« Powinna byc zawsze uzywana do przechowywania nitylowego prébnika
HALYARD* i kabla taczacego generatora RF HALYARD*.

- Nadaje sie do sterylizacji parowej i powinna by¢ uzywana do umieszczenia
urzadzen poddawanych sterylizacji.

« NIE nalezy uzywac ze STERRAD®.

Sprawdzenie przed uzyciem

Przed przystapieniem do zabiegu na pacjencie nalezy wykonac ponizsze

sprawdzenia. Czynnosci te umozliwia potwierdzenie, ze sprzet, ktéry bedzie

uzywany jest w prawidtowym stanie do pracy. Testy te nalezy wykonywac w

sterylnym Srodowisku.

«  Sprawdzian sterylnosci: Nitylowy probnik RF HALYARD* i kable taczace
generatora RF s3 dostarczane w stanie niesterylnym. Musza one by¢
sterylizowane przed kazdym uzyciem.

« Inspekcja wizualna: Nalezy upewnic sie, ze nitylowe probniki RF i
kable taczace generatora RF nie maja widocznych uszkodzen, takich
jak odbarwienie, peknigcia, zanik napiséw na etykietach, splecenia lub
zatamania kabla. NIE nalezy uzywac uszkodzonego lub wadliwego sprzetu.

«  Rezydualna wilgoc: Nalezy upewnic sig, ze nitylowe prébniki RF i kable
faczace generatora RF sq suche. Rezydualna wilgo¢ moze by¢ powodem
nieprawidtowego funkcjonowania.

Wymagane wyposazenie

Procedury chirurgii radiofalowej powinny by¢ wykonywane w

wyspecjalizowanym srodowisku klinicznym ze sprzetem fluoroskopowym. Sprzet

RF wymagany do procedury jest nastepujacy:

« Jednorazowa kaniula RF

- Nitylowy prébnik RF i odpowiedni kabel faczacy generatora RF

- Generator RF

« Jednorazowa bierna (dyspersyjna) elektroda samoprzylepna (DIP) zgodna z
wymaganiami normy HF-18 ANSI/AAMI dla elektrod elektrochirurgicznych.

Instrukcje uzywania

1. Zmontowac caty wymagany sprzet dla zamierzonej procedury i umiesci¢
pacjenta zgodnie z potrzeba.

2. Podfaczycjednorazowa bierna (dyspersyjna) elektrode samoprzylepna
(DIP). Przeczytac instrukcje producenta dotyczace uzywania elektrody
(DIP) i postepowac zgodnie z nimi w celu ustalenia jej prawidtowego
umieszczenia. Zawsze nalezy uzywac elektrod DIP, ktére spefniaja lub
przewyzszaja wymagania normy HF-18 ANSI/AAMI.

3. Podtaczy¢ odpowiedni kabel taczacy do ztaczki kabla na generatorze RF.
Zachowac dostep do zt3cza nitylowego prébnika RF na kablu faczacym w
celu utatwienia podfaczenia probnika.

4. Zmandrynem w kaniuli, wprowadzic kaniule do pacjenta przy uzyciu
wizualizaji fluoroskopowej w celu umieszczenia aktywnej koricéwki w
pozadanym miejscu ablacji.

5. Po prawidfowym umieszczeniu kaniuli nalezy delikatnie wyja¢ mandryn
i wprowadzic elektrode RF (o wezesniej dobranej wielkosci) w dot
przewodu kaniuli.

6. Podtaczyc probnik do kabla taczacego (poprzez wtyczke prébnika i ztacze
nitylowego probnika RF).

7. Wykonac stymulacje i ablacje zgodnie z potrzebg. Wigcej informacji
mozna znalez¢ w instrukgji obstugi generatora RF.

Po procedurze

1. Wyjac elektrode RF i prébnik z kaniul.

2. Wyjac kaniule z pacjenta.

3. Odtaczyc nitylowy probnik RF od kabla taczacego generatora RF przez
pociagniecie wtyczki.

Przestroga: Nalezy zapobiegac uszkodzeniom kabla i

prébnika. Przy rozdzielaniu ztaczek nalezy pamietac, aby
ciagnac za wtyczke, a nie za kabel.



4. Odfaczyc kabel faczacy generatora RF od generatora.

5. Wyrzuci¢ kaniule.

6. Zdjac jednorazowq bierna (dyspersyjna) elektrode samoprzylepna (DIP)
zpacjenta i wyrzucic.

7. Przygotowac kabel probnika i kabel faczacy wielokrotnego uzytku do
czyszczenia i sterylizacji. Uzyty kabel nitylowego probnika RF
HALYARD* i kabel taczacy generatora RF HALYARD*, nalezy przenies¢
na przenosna tacke i przykry¢ wilgotn szmatka, aby krew iinne
zanieczyszczenia nie zaschty na powierzchni.

Instrukcje czyszczenia i sterylizagji

/\ Zagrozenie

Nitylowy probnik RF HALYARD* i kabel taczacy generatora RF HALYARD*
53 dostarczane w stanie niesterylnym i musza by¢ czyszczone i
sterylizowane zgodnie z tymi instrukcjami uzytkowania przed kazdym
uzyciem. Niewykonanie prawidtowego czyszczenia i sterylizacji

urzadzenia moze spowodowac uraz pacjenta i/lub przeniesienie
choroby zakaznej pomiedzy pacj
Wazne

Producent zaleca, aby uzytkownik postepowat zgodnie z programem kontroli

jakosci dla kazdego cyklu sterylizacj, ktdry spetnia lub przewyzsza amerykariskie

normy dla pielegniarek sal operacyjnych (American Operating Room Nurses

-AORN), Recommended Practices & Guidelines - 2000. Program ten obejmuije,

miedzy innymi zapisywanie:

«  Rodzaj uzytego sterylizatora i cyklu

« Numer kontrolny partii

«  Skfad zatadunku

«  (zas dziatania i temperatura, jezeli nie podane na karcie rejestru

- Nazwisko operatora

- Wyniki monitorowania procesu sterylizacji (tzn. chemiczne, mechaniczne,
biologiczne)

Czyszczenie i odkazanie

1. Upewnicsie, ze krew i inne zanieczyszczenia nie sg zaschniete na
nitylowym probniku RF 3 HALYARD* RF i kablu taczacym generatora
RF HALYARD*.

2. Zdjac rurke ochronna z probnika i postepowac wedtug ponizszych
instrukgji oddzielnie dla kazdego elementu.

3. Splukac wszystkie czesci dejonizowang woda, az sptywajaca woda
bedzie pozbawiona koloru. Po sptukaniu do uzyskania czystej wody
sptywajacej, namoczy¢ czesci (z wyjatkiem ztacz) w dejonizowanej
wodzie o temperaturze 22 °C-48 °Cna 1 minute. Wyjac probnik i
komponenty z wody i oczysci¢ szczoteczka z migkkim whosiem, az beda
wizualnie czyste. Uwaga: Nie nalezy zamoczyc ztqcz. Przetrze¢ zicza,
jesli potrzeba, az beda wizualnie czyste.

4. Zamoczy¢ prébnik i komponenty (za wyjatkiem zfaczek) w
enzymatycznym roztworze czyszczacym na 20 minut. Nalezy upewnic
sie, ze temperatura roztworu jest ponizej 55°C. Oczysci¢ ponownie
szczoteczka z miekkim whosiem i dokfadnie sptukac uzywajac
dejonizowanej wody, az wszystkie $lady detergentu zostana usuniete.

5. Ponownie sprawdzi¢ wizualnie czesci na obecnos¢ zanieczyszczen i w
razie ich obecnosci powtdrzy¢ czynnosci 3 i 4.

6. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czystym, suchym
recznikiem. Zatozy¢ z powrotem rurke ochronng na probnik i umiescic
wszystkie czesci z powrotem na tacy do sterylizacji i przechowywania.

Sterylizacja (WszYSTKIE KABLE POZA PMX-SAC-BAY)

Ponizsze metody sterylizacji zostaty zatwierdzone do uzytku z nitylowymi
prébnikami RF HALYARD* i kablami faczacymi generatora RF.

« Sterylizacja parowa

- Sterylizacja parowa w cyklu wypierania grawitacyjnego

- Sterylizacja STERRAD®

Sterylizacja (Pmx-sac-8AY)
Ponizsze metody sterylizacji zostaty zatwierdzone do uzytku z kablem faczacym
PMX-SAC-BAY HALYARD* generatora RF:

«  Sterylizacja parowa

« Sterylizacja parowa w cyklu wypierania grawitacyjnego

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
Odwiniety:, Gwattowne” 132 °C-135 °C przez 15 minut

Sterylizacja STERRAD®

Nitylowe probniki RF HALYARD® i kable taczace generatora RF moga by¢
sterylizowane w ponizszych systemach STERRAD®:

« STERRAD® 1005

« STERRAD 50

« STERRAD 200

- STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami podanymi w
odpowiedniej instrukgji obstugi systemu sterylizacyjnego STERRAD®.
Uwaga: Nitylowy prébnik RF HALYARD* i kabel tqczqcy generatora RF NIE
powinny by sterylizowane w kasecie do autoklawu. Moze byc uzyta jakakolwiek
zatwierdzona taca zalecana do uzytku z systemami STERRAD®.

Uwaga: Dla skutecznej sterylizacji MUSI by¢ zdjeta rurka ochronna i podczas
sterylizacji umieszczona obok prébnika na tacy.

A\ Ostrzezenie

Firma Halyard Health zatwierdzita JEDYNIE powyzsze metody
azyszezenia i sterylizagji dla nitylowego probnika RF HALYARD* i kabla
taczacego generatora RF HALYARD*. Nie przetestowano zadnych innych
metod czyszczenia i sterylizaji. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
potwierdzenie sterylnosci produktu, jezeli uzyta zostanie jakakolwiek
inna metoda czyszczenia i sterylizagji. Nieprawidtowo oczyszczone

urzadzenie moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

Rozwiazywanie probleméw

Ponizsza tabela stuzy jako pomoc dla uzytkownika w diagnozowaniu
potencjalnych probleméw.

PROBLEM UWAGI ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW
Brak pomiaru | W celu mierzenia Upewnic sie, ze wykonano
temperatury | temperatury, wszystkie podfaczenia.
wtrybie caly system musi - prébnik do kabla faczacego
zabiegowym | bycpodtaczonyi Kabelt d
ALBO wszystkie urzadzenia | abeltaczacy do
Nieprawid- musza by¢ w dobrym generatora )
towe, stanie. + generator do gniazdka
zmienne lub msilania
spowolnione Sprawdzic obecnos¢
odazyty komunikatu btedu na
temperatury generatorze.
W trybie Sprawdzic wizualnie, czy
zabiegowym prébnik lub kabel nie s
uszkodzone. Upewnic sie,
7e urzadzenia s3 suche i w
temperaturze pokojowej. Jezeli
problem nie ustepuje, nalezy
przerwac uzywanie.
Nitylowy Dopasowanie Nalezy upewnic sie, ze
prébnik RF prébnika do kaniuli mandryn zostat wyjety z
nie pasujedo | jest bardzo doktadne. | kaniuli.
kaniuli RF W bardzo rzadkich Upewnic sie, ze elektroda RF
przypadkach sposob | jest zupetnie gtadka i czysta.
wyprodukowania | Sprawdzi¢ srednice kaniulii
probmka iflub !‘a”'““ upewnic sie, ze uzywany jest
jest powodem ich probnik o prawidto dobranym
niedopasowania. rozmiarze.
Nalezy sprobowac inng kaniule
tego samego rozmiaru.
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PROBLEM UWAGI ROZWIAZYWANIE

PROBLEMOW

faczka Kazda ztaczka jest Nalezy sprawdzic, czy styki
nitylowego przeznaczona do zRczki s3 dopasowane w
probnika RF specyficznego prawidtowej orientacji.
Nie pasuje pod’chzenig Upewnic sig, ze ztacza sq czyste
do gniazdka | ze wzgledow i nieprzystonigte
probnika RF bezpieczenstwa.

Jezeli, styki" ztacz

nie pasuja do siebie,

zf3cza nie beda sie

Rczyly.
ElektrodaRF | Zpowodu matej Natychmiast wyrzucic.

rozrywa sie Srednicy trzonu, czes¢
lub zatamuje | nitylowego préb-

sie nika RF HALYARD*
stanowiaca elektrode
RF jest mato odporna
na uszkodzenia
podczas obchodzenia
sie z nig.

Obstuga klientéw i informacje dotyczace zwrotu
produktow

W przypadku jakichkolwiek problemdw lub pytan dotyczacych tego sprzetu
HALYARD*, nalezy skontaktowac sie 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 okaz3 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 gwarancja dotyczy tylko oryginalnych produktéw
dostarczonych z fabryki, ktére nie byty uzywane dla swoich normalnych lub
przeznaczonych zastosowari. Ograniczona gwarangja firmy Halyard Health

NIE dotyczy produktéw Halyard Health, ktdre byty naprawiane, zmieniane

lub modyfikowane w jakikolwiek sposéb oraz NIE dotyczy produktéw Halyard
Health, ktdre byty nieprawidtowo przechowywane lub nieprawidtowo
instalowane, obstugiwane lub konserwowane niezgodnie z instrukcjami firmy
Halyard Health. Okres gwarancyjny nitylowego probnika RF HALYARD* i kabli
faczacych generatora RF wynosi 90 dni od daty zakupu, o ile nie podano inaczej.

Zastrzezenie i wykluczenie innych gwarangji

Nie istnieja zadne inne gwarancje jakiegokolwiek rodzaju, ktore wykraczatyby
poza opis gwarancji podany powyzej. Firma Halyard Health oddala i wyklucza
wszystkie gwarangje, wyrazone lub domniemane, przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do specyficznego celu.

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 szczegélnosci wyraza zgode, ze firma Halyard Health
nie bedzie odpowiedzialna za szkody lub utrate przychodéw, albo roszczenia
klientow nabywcy za jakiekolwiek z takowych szkéd. Wytaczna odpowiedzialnos¢
firmy Halyard Health za szkody bedzie ograniczona do kosztu poniesionego przez
nabywce za specyficzne towary sprzedane nabywcy przez firme Halyard Health,
ktére spowodowaty wniesienie roszczenia za odpowiedzialnosc.

Uzycie tego produktu przez nabywce bedzie uznane za akceptacje warunkéw i
zastrzezen tych ograniczonych gwarangji, wykluczen, zastrzezen i ograniczen
odpowiedzialnosci za szkody pieniezne.
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Sonda de nitinol e cabo de conexao do gerador de radiofrequéncia da HALYARD*

Rx Only: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem de um médico.

Descricao do dispositivo

As sondas de nitinol por radiofrequéncia (RF) da HALYARD* (Fig. 1), sao
eléctrodos individuais que sao utilizados com uma canula descartével de
radiofrequéncia (RF) (vendida separadamente) de calibre variado e comprimento
correspondente. Os cabos de conexao [PMX-BAY-BAY (Fig.2), PMX-RAD-BAY
(Fig. 3), PMX-BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) e PMX-SAC-BAY (Fig.6)]
do gerador de radiofrequéncia (RF) da HALYARD*, respectivamente conectam as
sondas de nitinol por RF da HALYARD* ao gerador de RF, conectam as sondas de
nitinol por RF da HALYARD* ao gerador da série RFG daValleylab®, conectam as
sondas de nitinol por RF da HALYARD* ao gerador da Neurotherm® ou conectam
o gerador de RF da HALYARD* ou gerador de radiofrequéncia da Kiseruy-Cuark®
(anteriormente Gerador de gestao da dor da Baylis) a sonda da Smith &
Nephew® de modelos com cateter intradiscal de 4 pinos, cateter intradiscal XL de
4 pinos ou cateter intradiscal de descompressdo de 4 pinos.

Indicagdes de utilizacao

A sonda de nitinol de radiofrequéncia da HALYARD* e o cabo de conexao do
gerador de radiofrequéncia da HALYARD* serdo utilizados em conjunto com um
gerador de radiofrequéncia para criar lesdes de RF no tecido nervoso.

Contra-indicagdes

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer vdrias
alteracdes, tanto durante como depois do tratamento. No modo de deteccao o
marca-passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de coragdo 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 monitorizacdo fisioldgica a utilizar no paciente para além do
gerador de lesdes 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 estimulacdo bipolar ou na posico de
desligado (OFF).

Este procedimento devera ser reconsiderado em pacientes com qualquer défice
neuroldgico existente.

0 uso de anestesia geral estd contra-indicado. Para que o paciente possa dar

o seu feedback e resposta durante o procedimento, o tratamento deverd ser
realizado sob anestesia local.

Infeccdo sistémica ou infeccdo local na zona do procedimento.

Anomalias da coagulacdo sanguinea ou uso de anticoagulante.

A Adverténcias
As sondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos de conexao
do gerador de RF sdo fornecidos nao estéreis e tém de ser limpos
e esterilizados antes da sua utiliza¢do, em conformidade com as
instrugoes de utilizagao.

« Assondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos de conexao do
gerador de RF sao dispositivos reutilizaveis. 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.

« Assondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos de conexao do
gerador de RF tém de ser utilizados com o cabo de conexao correcto.
Tentar utiliza-los com outros cabos de conexao do gerador de RF
pode causar a electrocussao do paciente ou do operador.

« 0 pessoal do laboratdrio e os pacientes podem ser submetidos a
uma significativa exposicao aos raios X durante procedimentos de
RF devido a utilizacao continua de visualizagao fluoroscopica. Esta
exposicao a radiacao pode provocar lesoes agudas, assim como o
aumento do risco de efeitos genéticos e somaticos. Por conseguinte,
devem ser tomadas medidas adequadas para minimizar esta
exposicao.

« Descontinuar a utilizagao caso se observem leituras de temperatura
imprecisas, erraticas ou lentas. A utiliza¢ao 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 um gerador de RF estd activado, os campos eléctricos
induzidos e irradiados podem interferir com outro equipamento
médico eléctrico.

« 0gerador de RF tem capacidade para produzir uma energia
eléctrica significativa. 0 manuseamento inadequado da sonda por
RF, particularmente d o funci do dispositivo, pode
provocar lesdes no paciente ou no operador.

« Durante o fornecimento de energia, ndo 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
aser fornecida.

« Existe uma possibilidade rara de queimadura localizada da pele
se azona da lesao de RF ndo tiver tecido subcuténeo suficiente
(<15mm) ou estiver perto de um implante de metal pouco
profundo.

A Precaugbes
Néo tentar utilizar as sondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos
de conexao do gerador de RF antes da leitura atenta destas instrugdes de
utilizagdo e do manual de utilizagdo do gerador de RF.

- Assondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos de conexdo do gerador
de RF da HALYARD*, devem ser utilizado por médicos familiarizados com
técnicas de lesdes de RF.

- Uma aparente poténcia de saida baixa ou a falha no funcionamento correcto
do equipamento a configuragdes normais pode indicar: 1) a aplicacdo
incorrecta do eléctrodo dispersivo ou 2) a falha de poténcia para um fio
eléctrico. Nao ajustar os parametros de tratamento antes de verificar se
existem defeitos 6bvios ou uma aplicagao incorrecta.

« Afim de evitar o risco de ignicdo asseqgurar-se de que ndo exista material
inflamavel na sala durante a aplicacdo de energia de RF.

« 0médico é responsavel por determinar, avaliar e comunicar a cada paciente
individual todos os riscos previsiveis do procedimento de lesdes de RF.

Eventos adversos

Possiveis complicacdes relacionadas com a utilizagdo deste dispositivo incluem
entre outras: infecdo, sangramento, lesao visceral, lesdo do nervo, aumento da
dor, falha da técnica, paralisia e morte.

Especificacdes do produto

As sondas de nitinol por RF da HALYARD* devem ser utilizadas por médicos
familiarizados com técnicas de lesdo de RF.

Sonda de nitinol por RE da HALYARD* (Fig. 1)

As sondas de nitinol (PMP) de RF da HALYARD* sdo eléctrodos individuais que

sdo utilizados com uma canula de RF descartével (vendida separadamente) de

calibre variado e comprimento correspondente.

- Disponivel com cdnulas direitas e curvas (calibre de 16-22).

« 0ntmero do modelo indica a informagdo sobre a canula.

Sonda modelo nimero PMP-YYC-N, na qual:
YY: indica o comprimento da canula associado a sonda
(. seexistente, indica que a canula é curva.

Nota: Contactar a Halyard Health para obter uma lista de todos os niimeros e

tamanhos dos modelos.

«Assondas de nitinol de RF séo enviadas ndo estéreis e tém de ser
esterilizadas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo antes de
serem utilizadas.

- Produto fornecido apirogénico.

« Assondas sao fornecidas com as seguintes partes adicionais:

« Tubo protector, para evitar dobrar ou torcer o eléctrodo de RF durante o
manuseamento.

- Conector macho, preto de 4 pinos, (plug-in ou encaixe da sonda) para
conectar a sonda de nitinol por RF da HALYARD* ao cabo de conexdo do
gerador de RF.

« 0 cabo preto da sonda é utilizado com a canula direita e um cabo branco da
sonda é utilizado com uma canula curva.
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Instrucdes de armazenamento

« Assondas de nitinol por RF da HALYARD* devem ser armazenadas em local
fresco e seco.

« Armazenar as sondas de nitinol de RF no tabuleiro para esterilizacdo
e armazenamento fornecido para diminuir o risco de danos devido a0
armazenamento.

Instrucoes especiais de manuseamento

Asonda de nitinol por RF da HALYARD* ¢ delicada devido ao seu eléctrodo de RF
de pequeno didgmetro. Nao dobrar, torcer, nem submeter a esforco mecénico o
eléctrodo de RF. Nao esmagar nem emendar o cabo da sonda. Ao fazé-lo podera
danificar-se 0 mecanismo de detecco da temperatura do dispositivo e causar a
medido incorrecta da temperatura.

Cabos de conexao do gerador de RF da HALYARD*
Quatro modelos (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Fornecidos nao estéreis e tém de ser esterilizados em conformidade com o
manual de utilizagdo antes de serem utilizados pela primeira vez.

PMX-BAY-BAY (Fig. 2)
0 PMX-BAY-BAY da HALYARD* conecta a sonda de nitinol por RF da
HALYARD* ao gerador (PMG).
« Dois conectores diferentes:
1. fémea de 4 pinos — conector da sonda por RF (para conectar a sonda)
2. macho de 14 pinos — plug-in do gerador de RF (para conectar ao gerador)

PMX-RAD-BAY (Fig. 3)
0 PMX-RAD-BAY da HALYARD* conecta a sonda de nitinol (PMP-N) por RF da
HALYARD* a um gerador da série RFG da Valleylab®.

Dois conectores diferentes:

1. fémea de 4 pinos — conector da sonda por RF (para conectar a sonda)

2. macho de 14 pinos — plug-in do gerador de RF (para conectar ao gerador)

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
0 PMX-BAY-ORA da HALYARD* conecta o gerador de RF da HALYARD* RF a sonda
da Smith & Nephew de modelos com cateter intradiscal de 4 pinos ou cateter
intradiscal XL de 4 pinos.
- Dois conectores diferentes:

1. fémea de 4 pinos — conector da sonda por RF (para conectar a sonda)

2. macho de 14 pinos — plug-in do gerador de RF (para conectar ao
gerador)
Nota: 0 cabo NAQ deve ser utilizado com o cateter intradiscal de descompressdo se
0 gerador que estiver a ser utilizado for o gerador versdo 1.2 ou inferior.
Nota: Se o gerador PMG Verséo 2.0 estiver a ser utilizado, assequrar que a opgo
secunddria de termopar ndo esteja activada. Consultar o manual de utilizagdo do
gerador-TD.

Sao utilizados para conectar uma sonda IDL (modelo 902002) ao gerador de
RF da HALYARD*.

« NAO devem ser utilizados com o cateter de descompressao IDL se o gerador
que estiver a ser utilizado for um gerador PMG versao 1.2 ou inferior.
« Tém dois conectores diferentes:
1. fémea de 4 pinos — conector da sonda por RF (para conectar a sonda)
2. macho de 14 pinos — plug-in do gerador de RF (para conectar ao
gerador)

PMX-NEU-BAY (Fig. 5)
0 PMX-NEU-BAY da HALYARD* conecta as sondas de nitinol por RF da HALYARD*
a0 gerador da Neurotherm®.
« Dois conectores diferentes:
1. fémea de 4 pinos — conector da sonda por RF (para conectar a sonda)
2. macho de 4 pinos (metal) — plug-in do gerador de RF (para conectar
a0 gerador)
PMX-SAC-BAY (Fig. 6)
0 PMX-SAC-BAY da HALYARD* conecta as sondas por RF da HALYARD* ao gerador
de RF STRIKER® ou ao multi-gerador de RF STRIKER®.
« Dois conectores diferentes:
1. fémea de 4 pinos — conector da sonda por RF (para conectar a sonda)
2. macho de 12 pinos (metal) — plug-in do gerador de RF (para conectar
a0 cabo do gerador)
Instrucdes de armazenamento
« 0s cabos de conexdo do gerador de RF da HALYARD* devem ser armazenados
em local fresco e seco.
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- Armazenar os cabos de conexdo do gerador de RF no tabuleiro de
esterilizagdo e armazenamento fornecido para diminuir o risco de danos
devidos a0 armazenamento.

Caracteristicas do estojo de autoclave

- Efornecido ndo esterilizado.

- Deve ser sempre utilizado para armazenar a sonda de nitinol da
HALYARD* e o cabo de conexdo do gerador de RF da HALYARD*.

- Eesterilizavel e deve ser utilizado para conter os dispositivos enquanto estes
estdo a ser esterilizados.

« NAO deve ser utilizado com os sistemas STERRAD®.

Inspecgdo antes da utilizacao

Realizar as seguintes verificacdes 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.

- Verificagao de esterilidade: As sondas de nitinol por RF da HALYARD* e os
cabos de conexao do gerador de RF sdo fornecidos ndo estéreis e tém de ser
esterilizados antes de cada utilizacao.

« Inspecgao visual: Assegurar que as sondas de nitinol por RF e os cabos de
conexao do gerador de RF nao tém danos visiveis, tais como descoloracao,
fendas, etiquetas deshotadas ou torcdes. NAQ utilizar equipamento
danificado nem defeituoso.

« Humidade residual: Assegurar que as sondas de nitinol por RF e os cabos
de conexao do gerador de RF estdo secos. A humidade residual pode causar
mau funcionamento.

Equipamento necessario

0s procedimentos de lesoes de RF devem ser realizados num ambiente clinico

especializado com equipamento de fluoroscopia. 0 equipamento necessario para

o procedimento de RF é o sequinte:

« (anula de RF descartavel

- Sonda de nitinol por RF e correspondente cabo de conexdo do gerador de RF

« Gerador de RF

« Eléctrodo de dispersao descartével que satisfaca os requisitos de HF-18 das
normas ANSI/AAMI para os eléctrodos electrocirtirgicos.

Instrugdes de utilizacdo

1. Preparar todo o equipamento necessério para o procedimento desejado
€ posicionar o paciente conforme necessario.

2. Ligar o eléctrodo de dispersdo descartavel. Ler e seguir as instrugdes do
fabricante referentes a utilizacao do eléctrodo de dispersao descartavel
para determinar a colocagdo adequada. Utilizar sempre eléctrodos de
dispersao descartdvel que satisfacam ou que excedam os requisitos de
HF-18 das normas ANSI/AAMI.

3. Conectar o cabo de conexdo adequado a conexao do cabo de conexdo do
gerador de RF. Manter o acesso ao conector da sonda de nitinol por RF no
cabo de conexdo, a fim de facilitar a ligacdo da sonda.

4. Com o estilete na canula, inserir a canula no paciente sob orientacdo
fluoroscdpica, a fim de colocar a ponta activa no local desejado da lesdo.

5. Assim que a canula estiver devidamente colocada, retirar
cuidadosamente o estilete da canula e inserir o eléctrodo de RF (pré-
medido) dentro do veio da canula.

6. Ligara sonda ao cabo de conexdo (através do plug-in da sonda e do
conector da sonda de nitinol por RF).

7. Estimular e lesionar conforme necessario. Consultar o manual de
utilizagdo do gerador de RF, para obter mais informagdes.

Depois do procedimento

1. Retirar da canula o eléctrodo de RF da sonda.

2. Retirar a canula do paciente.

3. Desconectar a sonda de nitinol por RF do cabo de conexdo do gerador de
RF, puxando pelo corpo da ficha.

Cuidado: Evitar danificar o cabo e a sonda. Quando separar
os conectores, puxar sempre pela ficha e nao pelo cabo.
Desconectar o cabo de conexdo do gerador de RF do gerador.

Descartar a cénula.

Retirar o eléctrodo de dispersdo descartavel do paciente e descartar.
Preparar a sonda reutilizavel e o cabo de conexdo para a limpeza e a
esterilizagdo. Transferir a sonda de nitinol por RF usada da HALYARD*

e 0 cabo de conexao do gerador de RF da HALYARD* para cima de uma
superficie transportavel e cobri-los com um pano himido para assegurar
que 0 sangue e outros contaminantes nao sequem sobre a superficie.
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Instrucdes de limpeza e esterilizacdo
/\ Perigo

A sonda de nitinol por RF da HALYARD* e o cabo de conexao do gerador
de RF da HALYARD* sao fornecidos nao estéreis e antes de cada
utilizacao tém de ser limpos e esterilizados em conformidade com estas
instrugdes de utilizago. Se o dispositivo nao for devid. te limpo e
esterilizado, este podera causar lesoes 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 esterilizacdo que cumpra ou exceda os Padrdes

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

- Numero de controlo do lote

« (ontetdo da carga

+ Tempo de exposicdo e temperatura, se nao for fornecido por um registo
gréfico

« Nome do operador

« Resultados da monitorizacao do processo de esterilizagao (isto é, quimicos,
mecanicos e bioldgicos)

Limpeza e descontaminagdo

. Assegurar que o sangue e outros contaminantes ndo sequem sobre a
sonda de nitinol por RF da HALYARD* e o cabo de conexao do gerador
de RF da HALYARD*.

. Retirar o tubo de proteccdo da sonda e sequir as instrugdes que se
seguem, separadamente para cada peca.

. Enxaguar todas as pegas com dgua deionizada até que a dgua que
escorra seja bem clara. Assim que a dgua escorra clara, submergir
as pecas (com excepgdo dos conectores) em dgua deionizada a uma
temperatura entre 22° C e 48° C durante 1 minuto. Retirar a sonda e
os componentes da dgua e escova-los com uma escova macia até que
todas as partes estejam visivelmente limpas. Nota: Ndo permitir que os
conectores se molhem. Limpar os conectores conforme necessario, até
que estes estejam visivelmente limpos.

. Submergir a sonda e os componentes (com excepdo dos conectores)
numa solucdo de limpeza enzimatica durante 20 minutos. Assegurar
que a temperatura da solucdo seja inferior a 55° C. Escovar, mais uma
vez, Com uma escova macia e enxaguar cuidadosamente com dgua
deionizada, até que todos os vestigios de residuos de detergente sejam
removidos.

. Inspeccionar visualmente todas as pecas, mais uma vez, para verificar se
existem alguns residuos. Se forem detectados alguns residuos, repetir
05 passos 3 e 4.

. Secar a superficie exterior do dispositivo com uma toalha limpa e seca.
Voltar a por o tubo de proteccdo na sonda e colocar todas as pegas de
novo no tabuleiro para esterilizacdo e armazenamento.

Esterilizagao (roos EXCEPTO 0 PMX-SAC-BAY)
0s métodos de esterilizacao que se sequem foram validados para utilizagdo com
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as sondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos de conexdo do gerador de RF:

- Esterilizagdo a vapor
«  Esterilizacdo a vapor com deslocacao da gravidade
«  Esterilizagdo STERRAD®

Esterilizacao (Pmx-sac-84y)
0s métodos de esterilizacdo que se sequem foram validados para utilizagdo com
0 cabo de conexdo do gerador PMX-SAC-BAY da HALYARD*:

« Esterilizagdo a vapor

«  Esterilizacdo a vapor com deslocacao da gravidade

Esterilizacao a vapor

Pré-vacuo: Embrulhado: 132° C—135°C(270°F - 275° F) durante 3 a 4 minutos
Nao 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®

As sondas de nitinol por RF da HALYARD* e os cabos de conexdo do gerador de RF
podem ser esterilizados através dos sequintes sistemas STERRAD®:

« STERRAD®100S

- STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Devem ser sequidas todas as instrugdes contidas no Manual de Utilizacao do
Sistema de Esterilizagdo STERRAD® correspondente.

Nota: A sonda de nitinol por RF da HALYARD* e o cabo de conexdo do gerador de RF
NAO devem ser esterilizados dentro do estojo de autoclave. Pode utilizar-se qualquer
tabuleiro validado e recomendado para ser usado com a esterilizagdo STERRAD®.
Nota: Para uma esterilizagdo eficiente, o tubo protector TEM DE ser retirado durante
ae colocado junto a sonda no tabuleiro.

/\ Adverténcia

A Halyard Health validou APENAS os métodos de limpeza e de
esterilizagdo mencionados acima para a sonda de nitinol por RF da
HALYARD* e o cabo de conexdo do gerador de RF da HALYARD*. Nao
foram d huns outros métodos de limpeza e de esterilizagao.
Caso seja utilizado qualquer outro método de limpeza ou de
esterilizagdo nestes produtos, 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 RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Sem Afim de poder medir- | Assegurar que todas as
medigao de se a temperatura, conexdes estejam feitas:
temperatura | todo o sistema tem . asonda ao cabo de conexdo
no modo de de estar conectado e bo d -
tratamento | todos os dispositivos | * 0 ¢@P0 € CONexaoao
o tém de estar em bom gerador
Leitura de funcionamento. c 0 gera_dor atomada
temperatura 'electnca i
imprecisa, Verificar se existe alguma
erratica ou mensagem de erro no gerador.
lentano Inspeccionar visualmente a
modo de sonda e o caho, para verificar
tratamento se existe algum dano.
Assequrar que os dispositivos
estejam secos e a temperatura
ambiente. Se o problema
persistir, descontinuar a
utilizagdo.
Asonda de 0 ajuste da sonda Assequrar que o estilete tenha
nitinol por na canula é muito sido retirado da canula.
RF nao se preciso. Assequrar que o eléctrodo de
encaixa na Em situagdes muito RF esteja perfeitamente liso
canuladeRF | raras o fabrico da e limpo.
sonda e/ou dacanula | Verificar o calibre da canula
pode impedir 0 ajuste | e assequrar que estd a ser
correcto. utilizada a sonda de tamanho
correcto.
Tentar outra canula do mesmo
tamanho.
0 conector Cada um dos Verificar se as ranhuras dos
dasondade | conectores foi conectores esto alinhadas na
nitinol por concebido para ser direccdo correcta.
RF nao se conectado de uma Assegurar que os conectores
encaixa no forma especificapor | estejam limpos e desobstruidos.
plug-inda razbes de seguranca.
sonda. Se as ranhuras do
conector estiverem
desalinhadas, os
conectores nao
poderdo encaixar-se
um no outro.
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PROBLEMA COMENTARIOS RESOLUGAO DE PROBLEMAS
Quebras ou Devido ao pequeno Descartar imediatamente.
torcoes do didmetro do veio, a
eléctrodo parte correspondente
deRF a0 eléctrodo de RF

da sonda de nitinol

de RF da HALYARD*

apenas pode suportar

danos muito ligeiros

decorrentes do

manuseamento.

Atendimento ao cliente e informacdes sobre a
devolugao do produto

Se o utilizador tiver quaisquer problemas relacionados com este equipamento da
HALYARD* e/ou necessitar de esclarecimentos sobre 0 mesmo, deveré contactar o
n0sso 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 niimero de autorizacdo para a devolugdo antes de devolver os
produtos a Halyard Health.

Garantias limitadas

AHalyard Health garante que estes produtos estdo livres de defeitos em relacao
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 discri¢do absoluta e exclusiva, procederd a substitui¢do
ou reparacdo do dito produto, menos os encargos de transporte e custos laborais
ligados a inspeccao, 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 aplicard 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 ou incorrectamente instalados, operados

ou mantidos contrariamente as instrugdes da Halyard Health. O periodo de
garantia referente as sondas de nitinol por RE e aos cabos de conexdo do gerador
de RE da HALYARD* é de 90 dias a partir da data da compra, a menos que seja
mencionado o contrdrio.

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 adequagdo para
uma determinada utilizagdo, com vista a uma finalidade.

Limitacao 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 reclamages 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 aceitacdo dos
termos e condides destas garantias limitadas, exclusdes, rentincias e limitagdes
de responsabilidade por danos monetarios.
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Sesizor de unde radio din nitinol si cablu conector pentru generator

de inalta frecventa HALYARD*

Rx Only: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de
cdtre un medic sau la ordinele acestuia.

Descrierea dispozitivului

Sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* (Fig. 1) sunt electrozi individuali
care sunt folositi cu o canula dispozabild (vandutd separat), de grosimi i lungimi
corespunzdtoare variate. Cablurile conectoare pentru generatorul de fnalta
frecventd HALYARD* [PMX-BAY-BAY (Fig. 2), PMX-RAD-BAY (Fig. 3), PMX-
BAY-ORA (Fig. 4), PMX-NEU-BAY (Fig. 5) si PMX-SAC-BAY (Fig. 6)] conecteaza
sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* la generatorul de inalta
frecventa, conecteaza sesizoarele de unde radio din nitinol

HALYARD* la generatorul de serie Valleylab® RFG, conecteaza sesizoarele de
unde radio din nitinol HALYARD* la generatorul Neurotherm®, sau conecteaza
generatorul de inaltd frecventd HALYARD* sau generatorul de radiofrecventa
Kimseruy-Cark® [cunoscut anterior ca generator Baylis pentru managementul
durerii] la sesizorul Smith & Nephew®: cateter intradiscal cu 4 picioruse, cateter
intradiscal XL cu 4 picioruse, sau cateter de decompresie intradiscald, cu 4
picioruge.

Indicatii de folosire

Sesizorul de unde radio din nitinol HALYARD* si cablul conector de inalta
frecventa HALYARD* sunt destinate a fi folosite in legaturd cu un generator de
inalta frecventd, pentru a crea leziuni in tesutul nervos.

Contraindicatii

Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac, se pot produce o varietate de schimbéri
in timpul si dupa tratament. In faza de detectare, este posibil ca stimulatorul
cardiac sa interpreteze semnalul de inalté frecventd drept bataie de inima si, in
acest caz, sa esueze de a stimula inima. A se contacta compania producatoare
de stimulator cardiac, pentru a se determina daca stimulatorul cardiac trebuie
convertit Ia 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 i
de monitorizare folosite pe pacient, in afard de generatorul de inalta frecventa.
Daca pacientul are stimulator la maduva spindrii, stimulator cerebral, sau

alt fel de stimulator, a se contacta producatorul, pentru a se determina daca
stimulatorul trebuie sa fie in faza de stimulare bipolar, sau in pozitia OFF
(INCHIS).

A se reexamina aceasta procedura in cazul pacientilor cu afectiuni neurologice
anterioare.

Este contraindicata folosirea anesteziei generale. Pentru a se putea obtine o
reactie din partea pacientilor, dupa si in timpul procedurii, a se administra
tratamentul sub anestezie locala.

Infectie sistemica sau infectie locald in zona procedurii.

Boli de coagulare a sangelui sau folosirea anticoagulantelor.

/\ Avertismente

« Sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* si cablurile
conectoare pentru generatorul de inalta frecventa sunt
transportate nesteril; a se curata si a se steriliza inainte de a fi
folosite, conform instructiunilor de folosire.

« Sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* si cablurile
conectoare pentru generatorul de inalta frecventa sunt dispozitive
refolosibile. Necuratarea si nesterilizarea corespunzatoare a
dispozitivului pot cauza lezarea pacientului si/sau transmiterea
unor boli infectioase de la un pacient la altul.

- Sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* si cablurile
conectoare pentru generatorul de inalta frecventa trebuiesc
folosite cu cablul conector corect. Tentativele de a le folosi cu alte
cabluri conectoare pot duce la electrocutarea pacientului sau a
operatorului.

«  Personalul de laborator si pacientii pot suferi o expunere
considerabila la raze X, in timpul procedurilor cu unde radio,
datorita folosirii continue a imaginii floroscopice. Aceasta
expunere se poate solda cu leziuni acute datorita radiatiilor si
poate prezenta un risc elevat de efecte somatice si genetice. De
aceea, trebuiesc luate masuri adecvate pentru a minimaliza aceasta
expunere.

« Aseintrerupe folosirea daca se observa citiri de temperatura
incorecte, ciudate, sau prea lente. Folosirea unui echipament
avariat poate cauza lezarea pacientului.

«  Anuse modifica echipamentul HALYARD*. Orice modificari pot
compromite siguranta i eficienta dispozitivului.

«  Atundi cand generatorul de inalté frecventd este activat, campurile
electrice conduse si radiate se pot interfera cu alte echipamente
medicale electrice.

« Generatorul de inalta frecventa este capabil de a livra un curent
electric semnificativ. Manevrarea necorespunzatoare a sesizoarelor
poate avea ca efect lezarea pacientului sau a operatorului, mai ales
atundi cand dispozitivul este in functiune.

« Intimpul livrarii de curent, a nu se permite pacientului s intre in
contact cu suprafete metalice conectate la pamant.

« Anuse muta sau a se scoate din priza in timpul livrarii curentului.

- Exista posibilitatea rara de arsura localizata la nivelul pielii daca
zona leziunii RF are insuficient tesut subcutanat (<15 mm) sau daca
se afla in apropierea unui implant metalic la mica adancime.

/\ Precautii

+ Anuseincerca folosirea sesizoarelor de unde radio din nitinol
HALYARD* i a cablurilor conectoare pentru generatorul de inalta frecventd,
inainte de a se citi cu atentie instructiunile de folosire si manualul
utilizatorului generatorului de fnalta frecventa.

« Asefolosi sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* si cablurile
conectoare pentru generatorul de fnaltd frecventa de citre medici familiari
cu tehnicile cu unde radio pentru leziuni.

Puterea debitatd, aparent scazutd, sau functionarea necorespunzatoare a
echipamentului la setinguri normale poate indica: 1) aplicarea gresita a
electrodului dispersiv, sau 2) o intrerupere la un conductor electric. A nu se
modifica parametrii de tratament, inainte de a se verifica defectele evidente,
sau folosirea incorectd.

« Pentru a preintdmpina riscul de aprindere, a se avea grija ca, in timpul
aplicatiei de curent de fnaltd frecventa, sa nu fie prezente in camera
materiale inflamabile.

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 posibile, asociate cu folosirea acestui dispoxzitiv, includ, dar nu sunt
limitate la: infectie, sangerare, leziuni ale nervilor, leziuni viscerale, dureri severe,
esuarea tehnicii, paralizie si deces.

Specificatii ale produsului
A se folosi sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* de catre medici
familiari cu tehnicile cu unde radio pentru leziuni.

Sesizorul de unde radio HALYARD* (Fig. 1)

Sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* (PMP) sunt electrozi individuali
care sunt folositi cu o canula dispozabila (vandutd separat) de grosimi si lungimi
corespunzatoare variate.
« Disponibili cu canule drepte si curbate (grosime intre 16 — 22).
« Numérul modelului PMP-YYC-N, unde:
YY: indicd lungimea canulei asociata cu sesizorul
C: dacd este prezent, indicd o canuld curbata.
Nota: A se contacta Halyard Health pentru o listd a tuturor numerelor de modele
si dimensiuni.
«  Sesizoarele de unde radio din nitinol sunt transportate nesteril si a se
steriliza inainte de a fi folosite, conform instructiunilor de folosire.
« Sunt oferite nepirogenic.
+ Sunt dotate cu urmdtoarele parti aditionale:
« Tubulatura protectiva, pentru a preveni indoire sau incurcare a
electrodului pentru unde radio, in timpul manevrarii.
- Conector tatd, negru, cu 4 picioruse (priza pentu sesizor), pentru a conecta
sesizorul de unde radio din nitinol HALYARD*, la cablul conector al
generatorului de inaltd frecventd.

71



« Cablul pentru sesizorul negru este folosit cu canula dreaptd, iar cablul pentru
sesizoru alb este folosit cu canula curbatd.

Instructiuni de depozitare

« Asedepozita sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD*, intr-un loc
uscat si racoros.
A 'se depozita sesizoarele de unde radio in tava de sterilizare si depozitare
prevdzutd, pentru a reduce riscul de avarie cauzat de depozitare.

Instructiuni speciale de manevrare

Sesizorul pentru unde radio din nitinol HALYARD* este delicat datorita
electrodului lui cu diametru mic. A nu se indoi, incurca sau deforma elctrodul
pentru unde radio. A nu se strivi sau lipi cablul sesizorului. Aceasta ar putea duce
la avarierea mecanismului sesizor de temperatura din dispozitiv ceea ce poate
duce la masurarea incorecta a temperaturii.

Cabluri conectoare al generatorului de inalta frecventa

HALYARD*

« Patrumodele (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

«Transportate nesteril si a se steriliza inainte de a fi folosite prima oard,
conform instructiunilor de folosire.

PMX-BAY-BAY (Fig. 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY conecteaza sesizorul de unde radio din nitinol
HALYARD* la generator (PMG).
+ Do conectori diferiti:
1. Conector mamd, cu 4 picioruge, pentru sesizorul de unde radio (pentru
conectarea sesizorului)
2. Conector tatd, cu 14 picioruge, pentru generator de inaltd frecventd
(pentru conectare la generator)

PMX-RAD-BAY (Fig. 3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY conecteaza sesizorul de unde radio din nitinol
HALYARD* (PMP-N) a un generator din seria Valleylab® RFG.
+ Do conectori diferiti:
1. Conector mama cu 4 picioruge, pentru sesizorul de unde radio (pentru
conectarea sesizorului)
2. Conector tata cu 14 picioruge, pentru generator de fnalta frecventa
(pentru conectare la generator)

PMX-BAY-ORA (Fig. 4)
HALYARD* PMX-BAY-ORA conecteaza generatorul de fnalta frecventa HALYARD*
la modelul de sesizor Smith & Nephew: cateter intradiscal cu 4 picioruge, sau
cateter intradiscal XL cu 4 picioruse.
« Do conectori diferiti:
1. Conector mama, cu 4 picioruge, pentru sesizorul de unde radio (pentru
conectarea sesizorului)
2. Conector tata, cu 14 picioruse, pentru generator de inalta frecventa
(pentru conectare la generator)
Nota: A NU se folosi cablul cu cateter de decompresie intradiscald dacd generatorul
folosit este generatorul versiunea 1.2 sau mai micd.
Nota: In caz i se foloseste PMG Versiunea 2.0, a se asigura cd opfiunea
de termocuplu secundar este blocatd. A se referi la manualul utilizatorului
generatorului-TD.

« Folsiti pentru a conecta un sesizor IDL (model 902002) la un generator de
fnaltd frecventa HALYARD*.

« ANU se folosi cu cateter de decompresie IDL daca generatorul folosit este
versiunea PMG 1.2, sau mai mica.

Doi conectori diferiti:

1. Conector mama, cu 4 picioruge, pentru sesizorul de unde radio (pentru
conectarea sesizorului)

2. Conector tatd, cu 14 picioruse, pentru generator de inaltd frecventd
(pentru conectare la generator)

PMX-NEU-BAY (Fig. 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY conecteaza sesizoarele de unde radio din nitinol
HALYARD* la generatorul Neurotherm®.

Doi conectori diferiti:

1. Conector mama, cu 4 picioruge, pentru sesizorul de unde radio (pentru
conectarea sesizorului)

2. Conector tatd, cu 14 picioruse (metal), pentru generator de inalta
frecventa (pentru conectare la generator)

72

PMX-SAC-BAY (Fig. 6)
PMX-SAC-BAY HALYARD* conecteaza sesizorul HALYARD* RF la generatorul
STRYKER® RF sau la generatorul multiplu STRYKER® RF.
« Do conectori diferiti:
1. Conector mama cu 4 picioruse - Conector sesizor RF (pentru conectare
la sesizor)
2. Conector tata cu 12 picioruse (metal) - conectare generator RF (pentru
conectare la cablul generatorului)

Instructiuni de depozitare

«Asedepozita cablurile conectoare pentru generatorul de fnalta frecventa
HALYARD* intr-un loc uscat si racoros.

«  Asedepozita cablurile conectoare pentru generatorul de inalta frecventd, in
tava de sterilizare si depozitare prevazuta, pentru a reduce riscul de avarie
cauzat de depozitare.

Carcasa autoclavei

- Este transportatd nesteril.

« Trebuie folosita mereu pentru a depozita sesizorul din nitinol HALYARD* si
cablul generatorului de inalta frecventd HALYARD*.

- Este sterilizabild prin aburi si trebuie folositd pentru a tine dispozitivele in
timp ce sunt sterilizate.

« Anusefolosi cu STERRAD®.

Inspectia anterioara folosi
A se efectua urmatoarele verificari, inainte ca pacientul sa fie supus procedurii.
Aceste testdri vd vor permite sa verificati daca echipamentul pe care il veti folosi
este in conditii corespunzatoare de functionare. A se efectua aceste testari intr-un
mediu steril.

« Verificarea sterilitatii: Sesizoarele pentru unde radio din nitinol
HALYARD* si cablurile pentru generatorul de inalta frecventa sunt
transportate nesteril. A se steriliza inainte de fiecare intrebuintare.

« Inspectie vizuala: A se asigura ca sesizoarele de unde radio din nitinol si
cablurile pentru generatorul de inalta frecventa nu au pagube vizibile, cum
ar fi decolorare, crapaturi, decolorare a etichetelor, innadire, sau noduri. A NU
se folosi echipament avariat.

«  Umiditate reziduala: A se asigura ca sesizoarele de unde radio din nitinol
si cablurile pentru generatorul de inaltd frecventd sunt uscate. Umiditatea
reziduald poate cauza functionare necorespunzatoare.

Echipament necesar

A se efectua procedurile cu energie de inalta frecventa pentru leziuni, intr-un

mediu clinic specializat, cu echipament floroscopic. Echipamentul necesar pentru

procedurd este urmatorul:

- (Canula pentru unde radio nerefolosibila

- Sesizor de unde radio din nitinol, care corespunde cablului generatorului de
inaltd frecventa

«  Generator de inalta frecventd

« Electrod temporar inactiv (dispersiv), nerefolosibil, care intruneste cerintele
de standard ANSI/AAMI HF-18 pentru electrozi electrochirurgicali.

Instructiuni de folosire

1. Aseasambla tot echipamentul necesar pentru procedura dorita i a se
pozitiona pacientul dupa cum este necesar.

2. Aseatasa electrodul temporar dispersiv, nerefolosibil (DIP). A se citi si a
se urma instructiunile de folosire ale producétorului, pentru electrodul
DIP, pentru a determina plasarea potrivita. A se folosi intotdeauna
electrozi DIP care intrunesc sau depasesc cerintele ANSI/AAMI HF-18.

3. Ase conecta cablul conector la priza cablului conector al generatorului
deinalta frecventd. A se mentine accesul la conectorul sesizorului de
unde radio din nitinol de pe cablul conector, pentru a facilita o conectare
usoara a sesizorului.

4. Custiletul in canula, a se introduce canula in pacient, folosind ghidare
floroscopica, pentru a se plasa varful activ Ia locul dorit al leziunii.

5. Deindatd ce canula a fost plasata in mod corespunzator, a se scoate cu
grija stiletul din canuld si a se introduce electrodul pentru unde radio
(premdsurat) pe canalul canulei.

6. A se atasa sesizorul la cablul conector (prin priza si conectorul sesizorului
de unde radio din nitinol).

7. Asestimulasia se leza dupa cum este cazul. Pentru informatii
suplimentare, a se referi la manualul utilizatorului generatorului de
inaltd frecventd HALYARD*.



Dupa procedura

1. Asescoate din canuld electrodul pentru unde radio al sesizorului.

2. Asescoate canula din pacient.

3. Asedeconecta sesizorul de unde radio din nitinol de la generatorul de
inaltd frecventd, tragand de stecdr.

Atentie: A se preveni avariile la cablu si sesizor. Atunci cand
se deconecteaza cablurile, a se trege de stecar, nu de fir.

4. A se deconecta cablul conector din generatorul de fnalta frecventa.

5. (Canula va trebui aruncatd.

6. A se scoate electrodul temporar inactiv (dispersiv), nerefolosibil (DIP),
din pacient si a se arunca.

7. Ase pregti sesizorul refolosibil si cablul conector pentru curatare si
sterilizare. A se transfera sesizorul de unde radio din nitinol, folosit,
HALYARD* si cablul conector al generatorului de inalta frecventa
HALYARD*, pe o suprafata transportabila si a se acoperi cu un prosop
umed, pentru a se asigura cd sangele si alti contaminanti nu se vor usca
pe acea suprafatd.

Instructiuni de curatare si sterilizare
/\ Pericol

Sesizorul de unde radio din nitinol HALYARD* si cablul conector al
generatorului de inalta frecventa HALYARD* sunt transportate nesteril;
conform acestor instructiuni, a se curata si a se steriliza inainte de
fiecare 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 regulile prevazute pentru asistentele medicale din salile
de operatie americane (AORN)— 2000. Acest program include, dar nu este limitat
la ainregistra:
« Tipul de sterilizator si ciclu folosite
Numdrul de control al lotului
« Continutul sarcinii
« Timpul si temperatura expunerii, daca nu sunt date de o diagrama de
inregistrare
Numele operatorului
«  Rezultatele monitorizdrii procesului de sterilizare (chimic, mecanic, biologic)

Curatare si decontaminare

1. Aseasigura cd sangele sau alti contaminanti nu se usuca pe sesizorul de
unde radio din nitinol HALYARD* si pe cablul conector al generatorului
de inaltd frecventd HALYARD*.

2. Ase scoate tubul protector din sesizor si a se urma instructiunile de mai
jos pentru fiecare piesa, separat.

3. Ase cldtitoate piesele cu apa deionizatd pand cdnd apa devine incolora.
Atunci cand apa este limpede, a se inmuia piesele (in afara de conectori)
in apd deionizatd, la 22°C - 48°C, timp de un minut. A se scoate din apa
sesizorul si componentii si a se freca cu o perie moale de fibrd, pana
cand sunt complet curati. Nota: A nu se inmuia conectorii. A se sterge
conectorii dupd cum este necesar, pand cand sunt complet curati.

4. Aseinmuia sesizorul i componentii (in afara de conectori) intr-o
solutie enzimatica de curtat, 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 apd deionizatd, pand cand s-au sters
orice urme reziduale de detergent.

5. Aseinspecta piesele din nou, vizual, pentru reziduuri. Daca mai exista
reziduuri, a se repeta etapele 3 si 4.

6. Aseusca suprafata dispozitivului pe dinafard, cu un prosop curat, uscat.
A se plasa tubul protector inapoi pe sesizor si a se plasa piesele inapoi pe
tava de depozitare si sterilizare.

Sterilizare (TOATE CU EXCEPTIA PMX-SAC-BAY)
Urmétoarele metode de sterilizare au fost validate pentru a fi folosite in cazul
sesizoarelor de unde radio din nitinol HALYARD* si a cablurilor conectoare ale
generatorului de inaltd frecventd:
« Sterilizare cu aburi

Sterilizare cu aburi prin deplasare gravitationald
«  Sterilizare STERRAD®

Sterilizare (Pmx-sac-AY)

Urmatoarele metode de sterilizare au fost validate pentru a fi folosite cu cablul de
conectare al generatorului HALYARD* PMX-SAC-BAY:

- Sterilizare cu aburi

- Sterilizare cu aburi prin deplasare gravitationala

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

STERRAD® Sterilization

Sesizoarele de unde radio din nitinol HALYARD* si cablurile conectoare ale
generatorului de inaltd frecventd pot fi sterilizate cu urmdtoarele sisteme
STERRAD®:

« STERRAD® 1005

« STERRAD 50

« STERRAD 200

«  STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

A 'se urma toate instructiunile date in ghidul utilizatorului sistemului de
sterilizare STERRAD®.

Nota: A NU se steriliza sesizorul de unde radio din nitinol HALYARD* si cablul
conector al generatorului de inaltd frecventd HALYARD*, in cutia autoclavei. Se
poate folosi orice tavd recomandatd si validatd pentru a fi folositd cu STERRAD.
Nota: Pentru o sterilizare eficientd, tubul protector TREBUIE scos in timpul
sterilizdrii si plasat aldturi de sesizor, pe tavd.

/\ Avertisment

Halyard Health a validat NUMAI metodele de sterilizare si curatare
mentionate mai sus, pentru sesizorul de unde radio din nitinol
HALYARD* si pentru cablul conector al generatorului de inalta frecventa
HALYARD*. Nu a fost testata nici o alta metoda de curatare si sterilizare.
Tn caz ca se foloseste un alt tip de metoda de curatare si sterilizare cu
acest produs, utilizatorul are responsabiliatatea sa verifice sterilitatea.
Curatarea necorespunzatoare a dispozitivului poate duce la lezarea
pacientului.

Rezolvarea problemelor

Urmétorul tabel este oferit pentru a ajuta utilizatorul in diagnosticarea
eventualelor probleme.

PROBLEMA COMENTARII REZOLVARE

Nu exista Pentru a se putea A se asigura cd toate conectiile

masurare a masura temperatura, | sunt facute:

temperaturii | intregul sistem sesizor la cablu conector

in faza de trebuie sa fie conectat bl |

tratament sitoate dispozitivele | * @7 conector. augenerator

SAU trebuiesc sd fie in + generator [a prizd

itire de conditii bune de A se verifica daca este un mesaj

temperatura functionare. de eroare la generator.

incorects, A se inspecta vizual sesizorul

ciudata sau sau cablul pentru depistarea

prea lenta avariilor. A se asigura ca

infaza de dispozitivele sunt uscate

tratament si la temperatura camerei.
Dacd problema persistd, a se
intrerupe folosirea.
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PROBLEMA COMENTARII REZOLVARE
Sesizorul Sesizorul se Aseasigura ca stiletul a fost
de unde potriveste foarte scos din canuld.
radio din exactin canula. Ase asigura ca electrodul de
“'t"[°| nuse | |nsituatii foarterare, | unde radio este complet neted
potriveste fabricatia sesizorului | si curat.
in canula si/sau a canulei Ase verifica grosimea canulei
pentruunde [ poate saimpiedice | iase asigura ca se foloseste
radio potrivirea corecta. sesizorul cu dimensiunea
corectd.
Aseincerca o alta canuld de
aceeasi dimensiune.
Conectorul Fiecare conector A'se asigura cd imbinrile
ses- este destinat sa se conectorului sunt aliniate in
izorului din conecteze fntr-un directia potrivitd.
nitinolnuse | mod anume, din Conectorii trebuiesc sd fie curati
potriveste motive de sigurantd. | sineastupati.
in priza Daca “imbinarile” )
sesizorului conectorului sunt
nealiniate, conectorii
nu se vor potrivi
impreuna.
Electrodul de | Datoritd diametrului | A se aruncaimediat.
unde radio mic, portiunea de
se rupe sau electrod a sesizorului
se indoaie de unde radio din
nitinol HALYARD*
poate fi foarte putin
afectata din cauza
manevrarii.

Serviciul cu publicul si informatii despre returnarea
produselor

Dacd 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 féra defecte in ceea ce priveste
calitatea originala a executiei si a materialelor. Dacd aceste produse se dovedesc
afi deficiente in ceea ce priveste calitatea originala 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
fabrica, ce au fost folosite in scopul lor intentionat si normal. Garantia limitata
alui 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
sesizorul de unde radio din nitinol HALYARD* si cablurile conectoare pentru
generatorul de inaltd frecventd este de 90 de zile de la data cumpérérii, dacd nu
se specifica in alt fel.

Respingere si excludere a altor garantii

Nu existd nici un alt fel de garantii care depdsesc 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, cumpardtorul va accepta ca

Halyard Health s& nu fie raspunzatoare pentru pagube de pierdere de profituri
sau pentru reclamatii ale clientilor cumparatorului in legaturd cu astfel de
pagube. Responsabilitatea lui Halyard Health pentru pagube va filimitata la
costul bunurilor specificate, impus cumparatorului de catre KC 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 i limitari
ale responsabilitatii pentru pagube financiare.



PagnouacToTHbIe HUTUHONOBbDIE 30HAbI U CO@AUHUTENbHDBIN Kabenb
papvoyactoTHoro reHepatopa HALYARD*

Rx Only: OepepanbHoe 3akoHogatenbctso CLUIA pa3peluaet npogaxy AaHHoro
YCTPOIACTBA TONBKO Bpayamu WM N0 NPeANICaHio Bpaya.

OnucaHue ycTpoicTBa

HALYARD* Papuouactothble (PY) HuTuHonoBble 30HAbI (puc. 1) — 310
OTZeNbHbIe 3N1eKTPOABI, UCMONb3yeMble COBMECTHO € 0JHOPA30BOIA
papvoyactotHoit (PY) kaxioneit (npuobpeTaetca 0TAENbHO) PasNNYHbIX
Kanu6po 1 cooTBETCTBYIOWEi AnuHbI. CoeANHUTENbHbIE Kabenu
panuouactotHoro (PY) renepatopa HALYARD* [PMX-BAY-BAY (puc. 2),
PMX-RAD-BAY (puc. 3), PMX-BAY-ORA (puc. 4), PMX-NEU-BAY (puc. 5) n
PMX-SAC-BAY (Puc. 6)], COOTBETCTBEHHO, COBANHAOT HUTUHONOBbIE PY-
30HAbI HALYARD* ¢ PY-rexepatopom, HutiHonosble PY-30Habl HALYARD*
¢ rerepatopom Valleylab® cepum RFG, Hutuxonosble PY-30Hz61 HALYARD*
¢ rerepatopom Neurotherm®, a Takxe PY-reHepatop HALYARD* unm
papvoyacToTHbIit reHepatop KimgerLy-CLaRk® (paHee — renepatop Baylis
Pain Management) ¢ 3oHaamu Smith & Nephew® mopeneii: 4-KoHTaKTHbIit
BHYTPUANCKOBDIIA KaTeTep, 4-KOHTAKTHbIN BHYTPUANCKOBDIIA kaTeTep XL uam
4-KOHTaKTHDIil BHYTPUAMCKOBBIi IEKOMNPECCUOHHbII KaTeTep.

Moka3aHua K npumeHeHuIo

PapuouactoTHblit HUTUHONOBbIA 30HA HALYARD* 1 coegnHuTeNbHbIi Kabenb
paauoyactotHoro reHepatopa HALYARD* npeaHa3HaueHbl AnA ncnonb3oBaxua
COBMECTHO C PAMI04aCTOTHbIM reHepaTopom Npy NPoBeAeHMH PaAN0YACTOTHOI
abnaLMmM HepBHbIX TKaHei.

HPOTMBOHOKasaHMﬂ

JleyeHue MOXeT 0ka3aTb BO3JeNCTBIE Ha NALIMEHTOB ¢
3N1eKTPOKAPAVOCTUMYNATOPaMU. B pexume AeTeKLUN KapanocTUMynATop
MOXeT NpUHATb PY-curHan 3a cepaue6renue 1 3aaatb HeBEpHbIi pUTM
ceppauy. 06paTuTeCh K U3roToBUTENIO KapAMOCTUMYNATOPA U Y3HailTe, CepyeT
N1 Ha BpeMA npoBe/eHua PY-npoieaypbl NepeBoAUTb KapaUOCTUMYNATOP

B ACMHXPOHHbIiA pexuim. Mocne npoLieaypbl CeayeT oLeHTb CoCTosHIe
KapAMOCTUMYNATOPA MaLMeHTa.

lpoBepbTe COBMECTUMOCTb 11 630MaCHOCTb UCMONb30BAHMUA APYIUX CUCTeM
OU3MONOTYECKOrO KOHTPONA U INEKTPUYECKMX YCTPOIICTB OAHOBPEMEHHO C
reHepatopom Ana PY-abnaumu.

Ecnm nauueHT UMeeT CTMYNATOP CNUHHOTO MO3ra, FY6UHHBII MO3r0BOIA
CTUMYNATOP WM CTUMYNATOP UHOTO TUNA, CNeAYeT 06paTUTbCA K
NPOU3BOAWTENIO 32 MH(OPMaLIeli, CNeayeT v NepeBOAUTL CTUMYNATOP B
Pexum 6UnonApHoii CTUMYNALIMN UM MOHOCTbIO OTKAKOYATb.

(negyer TuatenbHo Tb Tb N[ npouezypbi B
OTHOLLEHUY NALMEHTOB C NItoObIMM HEBPONOTUYECKIMM PACCTPOICTBAMY.
MpumeHeHme aHecTe3umM NpoTvBoNoKasaHxo. lpoweaypy cneayeT NpoBoANTL
110/} MECTHOIA aHecTe31eil, 4To6bI NaLVeHT MOT C006LLAT 0 CBOVX OLLYLLIEHUAX
11 CAMOUYYBCTBUM.

061425 uHdeKLNa WK NoKanbHas UHGeKLUA B MecTe MpoBezeHNs NpoLezypbl.
HapyLueHna ceepTbIBaeMOCTY KpOBY UM NPUMEHEHME AHTUKOATYNAHTOB.

/\ Npenynpexpenns

«  Hutunonosbie PY-30uab1 HALYARD* 1 coeguHuTenbHble Kabenn
PY-reneparopa HALYARD* noc A HeCTePUNbHBIMK U Nepef
npuMeHeHneM A0MKHbI GbITb NPOCTepPUNN30BaHbI B COOTBETCTBUN
¢ MHcTpyKumeit no skcnnyatauuu.

«  HutuHonosbie PY-30uab1 HALYARD* 1 coeguHuTenbHble Kabenn
PY-reHepaTopa ABNAIOTCA YCTPOICTBAMM MHOTOPa30BOro
na HuA. Henp 0YMCTKA U CTepUAN3aLuA
ycrpowcrsa MOXeT BbI3BaTb npwmueuwe Bpefia naLyuenTy unm

¢ OT 0/JHOTO NaLVeHTa K

npyromy.

«  HutuHonoBbie PY-30uab1 HALYARD* 1 coeguHuTenbHble
Kabenu PY-reHepatopa AoMmKHbI wcnonbsosancn COBMECTHO C
NoAXOAALMM coep Ha Apyrux
coep| 6Geneii PY-renepaTopa moxeT npuBecTH K
NopaKeHuio NaLMeHTa UK onepaTopa sNeKTPUYECKM TOKOM.

«  MpopomkutenbHoe CNONb30BaHINE PEHTIEHOBCKOTO U3Ny4eHUsA
B0 Bpems PY-npoueaypbi MoXeT npuBecTu K 06ny4enmio
na6opatopHoro nepcoHana u nauuenta. Takoe 06nyyeHmne moxer
BbI3BaTb 0CTPOE PaiNaLNOHHOE NOPaKeHNe, a TaK:Ke NOBbILaeT

PUCK BO3HUKHOBEHUA COMATUYECKUX M FeHETUYECKUX U3MEHEeHMUIl.
[inA cHKeHUA 03bl 06ny4eHNA Heo6XoANUMO NpeANPUHUMATD
COOTBETCTBYIOWME Mepbl.

« [pn nonyyeHun HeTOUHBIX, HenpeAckasyembiX UK
HeXapaKTepHbIX it paTypbl npoueaypy cnepyet
npekpatuTb. icnonb3oBaHue NoBpex/aeHHOro 060pyA0BaHuA
MOET NPUYUHNTD BPE NALIMEHTY.

«  BHeceHue usmeHenwmii B 06opynosanue HALYARD* ne ponyckaerca.
Jlio6oe M3MeHeHne MOXKET oTpuLaTeNbHO CKa3aTbesA Ha
6e3onacHocT M 3¢PeKTUBHOCTH yCTpOiiCTBA.

«  BHyTpunpoBoAHble  U3Nyyaemble SNeKTPUYECKUe Nons,

[ p wmm PY-reHepatopom, MoryT Tb
NoMeXw AnA fpyroro Koro o6opy

«  PY-reHepatop cnoco6eH o6ecneynBaTh 3HaUNTENbHYIO
3NeKTPUYECKyio MoLHOCTb. HeKoppeKTHoe o6paLyenme ¢
PY-30Hp0M, 0cO6eHHO BO BpeMs paboTbl ycTpoilcTBa, MoOKeT
NpMBECTU K NPUYMHEHNIO BPEAA NaLEeHTY Unu oneparopy.

« BoBpems noa; WHOCTH Ty 3anpeLyaeTca npuKkacaTbes
K 3a3eMNIeHHbIM MeTannu4eckum noBepxHoCTAM.

«  3anpewaerca ynanatb UM U3BNeKaTb yCTPOCTBO BO BpeMA
nofla4u SHeprum.

B pepkux cnyyasx, ecnu B mecte PY Bo3aeiicTBUA HeloCTaTOYHAA
TONLLMHA NOAKOKHOI TKaHU (<15 MM) UAN ecnu pAROM HaXOAUTCA
NOBEPXHOCTHBIN METaNNMYECKUii UMNNAHT, CyLiecTBYeT

Tb 0 0XKOra KOXu.

A Mepb! npesocTopoXHoCTH
Mepes ncnonb3oBaxmem HUTUHONOBbIX PY-30HA08 HALYARD* n
CoefHUTENbHbIX Kabeneil PY-reHepatopa Heo6xoauMo BHUMATENbHO
03HaKOMUTBCA ¢ MHCTpYKLMedt no SKcnnyaTauu v PyKoBoACTBOM
nonb3osarena PY-rexepatopa.

« Huturonosble PY-30Habl HALYARD* n coemHutenbHble kabenm PY-
reHepaTopa JOMKHbI 1C A Bpauami, HaBbIKI
nposezeHma PY-abnauum.

+ Hu3Kan BbIXOAHAA MOLLHOCTb WM HENPaBUNbHOE GYHKLMOHNPOBaHME
YCTPOIACTBA NP HOPMaNbHbIX NapaMeTpax MOryT YKa3blBaTb Ha
CnepytoLLme HenonagKi: 1) HeBEpHOe CNoMb30BaHMe NACCUBHOTO
3N1eKTPOZAA WK 2) OTCYTCTBUE MUTAHUA Ha MOABOAALLEM Kabene. He
13MeHAliTe NapameTpbl NPOLeAYpbl, He NPOBEPUB HANMYME O4EBUAHBIX
ZLedeKTOB U NpaBUNbHOCTb NPOBE/IHNA NIeYeHNS.

+ Bou3bexaHue Bo3ropaHua yaanuTe U3 KOMHaTbl Bee ropioune Matepuanbl
nepen BK/toueHnem PY-reHeparopa.

+ B o0a3aHHOCTV Bpaya BXOAUT OnpeaeneHute, OLieHKa U HGOpMUpoBaHme
KaX /3070 NMaLMeHTa 0 Hanuuwy NioBbiX MPOrHO3MpyeMbIX PUCKOB
npoueaypbl PY-abnauun.

HexenatenbHble aBneHna

(Cpezy BO3MOXHBIX OCNOHEHMUiA, CBA3aHHbIX C MCMONb30BaHIEM JaHHOTO
YCTPOIACTBA, BCTPEUANNCh CleaytoLLme: MHOEKLWA, KpoBOTEUEHe,
T0BPEXAEHIE BHYTPEHHVX OPraHoB, NOBPEXAEHHE HepPBOB, ycuneHue 6ou,
OTCYTCTBUE Pe3yNbTaToB NEYeHis, Napanuy it CMepTb.

Xapaxrepuc‘m Kn nspenua

HutuHonosble PY-30HAbI HALYARD* pomHbl UCnonb3oBaTbCA Bpauamu,
HaBbIKIA Mp PY

Hutunonosbiit PY-30na HALYARD* (puc. 1)

HutuHonosble PY-30Hab1 HALYARD* (PMP) — 570 0TA€NbHbIe 3neKTpoAb,
1CNONb3yemble COBMECTHO € 0/HOPa30Boii PY-Kaktoneit (npuobpeTaetca
OT/1bHO) Pa3NUYHbIX KaNMOPOB 1 COOTBETCTBYIOLLIET ANVHbI.
+ Wmetotca npamble U U30rHyTble KaHionw (kanubp 16-22).
+ BHomepe Mopeny yka3blBaeTca MHOOPMALKA 0 KaHione.

B Homepe mogenu PMP-YYC-N:

YY:  yKa3biBaeT Ha ANMHY KaHioNN, CBA3aHHYH0 C 30HAOM

(' NPy HanWuuy YKa3bIBAET Ha To, 4TO KaHIONA U30THyTaA.
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Mpumeyanue. [oseili cnucok Homepos modeneli U pasmepos MoXHo

nony4ume 6 komnanuu Halyard Health.

« HutuHonoBble PY-30Hzbl NOCTABNAKTCA HECTEPUNbHBIMM 11 TiEepes
UCN0Nb30BaHUEM AOMKHbI GbITb CTEPUNM30BAHbI B COOTBETCTBIN C
VUHCTPYKUMAMY NO IKCMNYaTaLmMM.

«  [locTaBnAETCA HENUPOTEHHbIM.

- [loctaBnaioTca co cnenylowy TeNbHbIMM AETaNAMM:

+ 3aWMTHOI TPY6KO, NpeaoTBpaLLaloLLeil UCKpUBMEHNUA 1 neperubbl
PY-anekTpoza Bo Bpema npoLeaypb;

+ YepHbIM 4-KOHTAKTHbIM LUTEKEPHDIM Pasbemom (He3ZoM 30Haa) AN
noaKnioyeHa HUTHonosoro PY-30naa HALYARD* K coeunuTensHomy
kabento PY-reHepartopa;

+ YepHbIM kabenem 30HAa ANA UCNONb30BaHUA ¢ NPAMOIL KaHioneii 1 Genbim
kabenem 30Haa ANA UCNONB30BAHNA C U30THYTON KaHonei.

WNHCTpYKLMM no xpaHeHuio

«  Huturonosbie PY-30HabI HALYARD* cnepyet xpaHuth B Cyxom NpoxnagHom
mecTe.

« Bowu3bexanve noBpexaeHna npu XpaHeHn HUTUHONOBbIE PY-30HAbI
PeKOMEHAYETCA XpaHUTb B NOAAOHE ANA CTEPUNN3ALYN U XpAHEHNUA.

0cobble MHCTPYKLMK NO 06paLLeHuIo

Huturonosbli PY-30Ha HALYARD* HyxpaeTca B akkypatHom o6pateHnm u3-3a
PY-3nekTpona manoro auametpa. He ponyckaiite uckpusnenua, nsrubaxus PY-
3N1eKTPOZA 1 He NoaBepraiite ero Gu3nueckomy BosgelicTeuto. He fonyckaitte
CAABNVBAHUA U CKPYYMBAHNA KaOena 30HAa. ITO MOXKET BbI3BATb NOBPEXAeHHe
JIaTuVIKa TeMNepaTypbi i NPUBECTY K NOYYEHINI0 HeBEPHbIX NOKa3aHHii
TemnepaTypbl.

CoepuHuTenbHble Kabenn PY-reHepatopa

HALYARD*

« Yetbipe mogeny (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-
BAY, PMX-SAC-BAY)

- Moctasnatotca Hectep 1 nepeg uc J0MKHbI ObITb
CTepUNI30BaHbI B COOTBETCTBYY ¢ PYKOBOACTBOM N0Nb30BaTeNA.
PMX-BAY-BAY (puc.2)

Kabenb PMX-BAY-BAY HALYARD* npeaiHa3HaueH And coefvHeHua
HuTuHonoBoro PY-30Haa HALYARD® c rewepatopom (PMG).
«JlsaBupaa pasbemos:
1. 4-KOHTaKTHbIIi OTBETHBI — pa3bem PY-30HAa (414 NoaKNoUeHNs K
30HaY)
2. T4-KOHTaKTHBIV WTeKepHbI — pasbem PY-reHepatopa (Ana
MOAIKNIYEHNA K reHepaTopy)

PMX-RAD-BAY (puc.3)
Ka6enb PMX-RAD-BAY HALYARD* npesHa3HaueH Ans coefiuHeHua
HuTuHonosoro PY-301aa HALYARD* (PMP-N) ¢ renepatopom Valleylab® cepun
RFG.
« [lBaBuAa pasbemos:
1. 4-KOHTaKTHbIIi OTBETHBI — pa3bem PY-30HAa (415 noaKNtoueHns K
30HAY)
2. 14-KOHTaKTHBII WTeKepHbIi — pasbem PY-reHepatopa (ana
NOAKMIOYEHNA K reHepaTopy)

PMX-BAY-ORA (puc.4)
Kabenb PMX-BAY-ORA HALYARD* npeaHa3HaueH ana coeguxeus PY-
rexepatopa HALYARD* ¢ 30Hz0m Smith & Nephew mogenu: 4-KoHTaKTHbIl
BHYTPUANCKOBbII KaTeTep U 4-KOHTAKTHbIil BHYTPUAUCKOBBIi KaTeTep XL.
« [lBaBuAa pasbemos:
1. 4-KOHTaKTHbIIi OTBETHBIi— pasbem PY-30HAa (AnA NoAKNioYeHNA K
30HAY)
2. 14-KOHTaKTHBII WTeKepHbI — pasbem PY-reHepatopa (ana
NOAKMIOYEHNA K reHepaTopy)
Mpumeyanne. lpu ucnonb3osaruu 2eHepamopa sepcuu 1.2 unu 6onee
parrell SATPELAETCA npumereHue kabens co8MecmHo ¢ 8HYMpUOUCKO8LIM
0 CUOHHBIM

NMpumeyanue. Mpu ucnons3osaruu PMG sepcuu 2.0 HeoBXodumo omkyume

8mopyto mepmonapy. (m. Pykosodcmeo nonb3osamenns 2eepamopa T0.

« Wcnonb3ytotca ana nogkntouenna 3ouza IDL (mogenu 902002) k PY-
rexepatopy HALYARD*.

« Mpuucnonb3oBanum reepatopa PMG Bepcum 1.2 unu Gonee panteit
SAMPELLAETCA np COBMECTHO ¢ pecc Katetepom
IDL.

p
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«[lBaBUAa pasbemos:
1. 4-KOHTaKTHbIil OTBETHbIN — pa3bem PY-30Haa (N4 nogKNloYeHns K
30HAY)
2. 14-KOHTaKTHbIil WTeKepHbIii — pa3bem PY-rexepatopa (ana
NOAKMIOYEHNA K reHepaTopy)

PMX-NEU-BAY (puc.5)
Kabenb PMX-NEU-BAY HALYARD* npeaiHa3HaueH And coefuHeHua
HUTUHONOBOrO PY-30HA08 HALYARD* C renepatopom Neurotherm®.
« [lBaBUza pa3bemos:
1. 4-KOHTaKTHbII1 OTBETHBI — pa3bem PY-30HAa (N8 NoAKNIoUeHNA K
30HAY)
2. 4-KOHTaKTHBIN WTeKepHbIN(MeTannnyeckiit) — pasbem PY-reHepatopa
(&nA noaKtYeHNA K reHepatopy)

PMX-SAC-BAY (puc. 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY coeunaer HALYARD* PY 3014 ¢ PY reHepaTtopom
STRYKER® unu STRYKER® RF Multi-Gen.
- [lBa pasnuyHbix pasbema:
1. 4-KOHTaKTHbIIi OTBETHBIV - pa3bem PY 30Haa (AnA noaKNioueHna K
30HAY)
2. 12-KOHTaKTHbIV WTeKepHbIii (MeTannnuekmi) - pasbem PY-reHepatopa
(&nA noaKnoueHmA K kabenio reHepatopa)

MH(prKI.lMVI Nno XpaHeHUo

« CoepuuTenbhble kabenu PY-renepatopa HALYARD* cnefyeT xpaHuTo B
CYXOM NPOXNaZHOM MecTe.

« Bou3bexaHue noBpexaeHns npu XpaHeHu CoeMHUTENbHbIe kabenu
PY-rexepatopa pekoMeHAYeTCA XpaHNTb B NOAA0HE ANA CTepUAM3aLMM 1
XpaHeHua.

Kopnyc aBTOKNnaBa

«  TOCTABNAETCA HECTEPUNBHDIM;

«  BCEr/ JOMIKEH UCMONb30BATLCA ANA XPaHEHUA HUTUHONIOBOTO 30HAA
HALYARD* 1 coepuuTensHoro kabena PY-rewepatopa HALYARD*;

+ MOXeT CTepUnu30BaTbCA NApoM M A0MKeH UCoNb30BaTbCA ANA XpaHeHuA
YCTPOIACTB BO BpeMA CTepUIM3aLuy;

« HE moxeT ucnonb3osatbca ¢ cuctemoit STERRAD®.

OcmoTp nepep 3Kkcnnyaraumeit

lepen Hayanom npoLeaypbl CNeAyeT BbINOAHUTL CeAytoLLMe AeiCTBUA. ITH

Larv no3BoNAT y6eAUTbCA, UTO YCTPOIICTBO HAXOAUTCA B pabouem CoCToHUM.

TecTbl CnefiyeT NPOBOANTL B CTEPUNbHOI Cpefie.

« [lpoBepka crepunbHOCTH: HUTUHONOBbIE PY-30HAbI HALYARD* 1
CoeAMHUTENbHbIe Kabeny PY-rexepatopa nocTaBnAIOTCA HECTEPUAbHBIMU.
lepes ncnonb3oBaHMeM UX CleZlyeT CTepUIN30BaTb.

« Busy i ocmoTp: ybeauTech, UTo HUT PY-30HabI
11 CORAMHUTENbHbIE Kabenu PY-reHepatopa He UMeIOT BUAUMBIX
N0BPEXAEHUI, TaKUX KaK M3MEHeHNe LiBETa, TPeLLVHbI, CTUpaHKe Hakneek,
CKpyTKa Kabeneii unm neperu6bl. icnonb3oBaxue noBpexAeHHOTO U
nedekTHoro 06opypoBaHua 3AMPELLEHO.

« OcratouHas Bnara: y6eauTech, 4To HUTUHONOBbIE PY-30HAbI M
coefiHUTENbHbIe kabeny PY-rexepatopa cyxue. OcTaTouHas Bnara Moxet
BbI3BaTb HEMoMaaKy B pabore yCTpoiicTs.

Heobxopumoe o6opynoBanue

Mpouenypbl PY DOMKHbI NPOBOAUTLCA B CI I

KIVHIAYECKIX YCTIOBUAX MPU HANMYMM PEHTTEHOCKOMMYECKOro 060pyA0BaHNA.

[Nina PY-npouesypbl Tpebyetca cnegytolee 060pyaoBaHMe:

«  0pHopa3oBas PY-kaHions;

 HUTMHONOBbII PY-30HA U COOTBETCTBYIOLLWIE COBANHUTENbHBIN Kabenb
PY-reHepatopa;

« PY-rexeparop;

+ 0AHOPa30BbI MHANDDEPEHTHDIN (NaccUBHBINA) KOHTaKTHBI DIP-3nekTpon,
cootBeTCTBYlOWWil cTanAapTy ANSI/AAMIHF-18 ana aneKTpoxvpypruyeckux
3NeKTPOJI0B.

MH(prKI.lVIﬂ N0 3KcnnyaTayuu
1. MoaroToBbTe Bce HeOOXOAMMOE ANA NPOBeAeHNA NPOLEAYPb
000py/A0BaHIA 1 PACMONOXUTE NaLMEHTa.
2. MpucoesnHuTe 0AHOPa30BbIit MHANGGEPEHTHDII (NaccuBHbIN)
KOHTaKTHbIN DIP-3nekTpop. [1nA npaBunbHOrO pasmeLLeHma
DIP-3neKTpoza He06X0AMMO 03HAKOMUTLCA € VIHCTpYKLMeiA o



JKCnnyaTalyy npou3BoauTens. PaspelLaeTcs MCnob3oBaTb TONbKO
coogetcTytowuye crangapty ANSI/AAMI HF-18 DIP-anektpopbl.

3. TloakniounTe COOTBETCTBYIOLLWI COBLIMHUTENbHI Kabenb K
pasbemy coeauHuTenbHoro kabena PY-reHepatopa. Yrobbl umetb
BO3MOXKHOCTb 6eCnpenaTCTBEHHOTO 3akpennenis 30Hza, HeobXoaumo
o6ecneyntb (BO6OAHBINA AOCTYN K pa3bemy HUTUHONOBOrO PY-30Hza Ha
CoefHUTENbHOM Kabene.

4. Tlpu nomoLLy CTvneTa BBeAUTE KaHINH0 B NaLWMeEHTa, NCNonb3ya
peHTreHorpauyeckoe HaBeZieHe ANA PacnonoxeHna akTMBHOIO
HaKOHEUHuKa B MeCTe NpoBeAeHIs abnauum.

5. Tlocne pa3metiieHA KaHIONM NNABHO U3BMEKWTE U3 Hee CTUNeT U
BcTaBbTe PY-3neKTpoz (3apaHee onpepeneHHoro pasmepa) B Tpy6ky
KaHIonm.

6. MpukpenuTe 30H4 K COEAMHUTENbHOMY Kabenio (pu NoMoLLy pa3bema
30H/a M CORANHNTENS HUTUHONOBOTO PY-30H7a).

7. BbinonHuTe cTuMynaLuio I TeNbHYH0 UHAOY
M. B PykoBopcTBe nonb3oBatens PY-reHepartopa.

Mocne npouepypbi
1. W3Bnekute PY-anekTpoz 30Haa U3 KaHtonu.
2. 113BneKuTe KaHionio 13 naLvenTa.

3. OTcoeauHMTE HUTHONOBbIN PY-30HA OT COeANHNTENbHOTO Kabens
PY-reHepatopa, NOTAHYB 3a Kopnyc pazbema.

Buumanue! He gonyckaiite noBpexpenna kabens v sonpa.

Mpu pa3beauHeHun pa3bemoB CeflyeT AAepiaTbea 3a pasbem,
aHe3akKabenb.

4. 0TcoepMHuTe CORAMHMTENbHbIi Kabenb PY-reHepatopa oT rexepatopa.

5. Yunusupyiite KaHtonio.

6. W3BnekwTe n yTunu3npylite ofHOPa30Bblil NHANGGEPEHTHbII
(naccugHbiit) DIP-3nekTpog.

7. TloarotoBbTe MHOrOPa30Bblil 30K/ 1 COBANHUTENbHbIN Kabenb
ANA OYACTKI M CTepUAU3aLuY. lomecTuTe UCNoNb30BaHHbIi
HUTUHONOBbIA PY-30Ha HALYARD* 1 coeiuHuTenbHbiii Kabenb PY-
rexepatopa HALYARD* Ha HecyLuiyto NOBEPXHOCTb i HaKpOIiTe MOKPOIA
TKaHbI0 NA NPeI0TBPALLEHINA 3aCbiXaHIA KPOBY U APYTUX CY6CTaHLMiA
Ha N10BEPXHOCTH.

"H(prKl.lVIVI M0 04YNCTKe U cTepunusauumn

/\ Onacuoctb

HutuHonoBblii PY-304p HALYARD* u coeuHuTeNbHbIN Kabenb PY-

reHeparopa HALYARD* nocTaBnAioTcA HecTepunbHbIMU, U JOMKHbBI

OYMWATCA U CTEPUNN30BATCA Nepefl KaXAbIM UCMONb30BaHUeM

B COOTBETCTBUM C HacTOALeil MHCTPYKUMeit no SKcnnyaTayum.

HenpaBunbHas 04ncTKa U CTepUAN3aLMA YCTPOIICTBA MOMET

BbI3BaTb NPUYMHEHNE BPeAa NALMEHTY UK NepeHoC NHOEKLUMOHHBIX
il OT opHOTO Ta K ipyromy.

BaxxHas undpopmauma

Tlpu KaXa0M LKNe CTepunM3aLIM NPOU3BOAUTENb PeKoMeHzyeT

NPUAEPKMBATLCA MPOrPaMMBbl KOHTPONA KauecTBa, TpeboBaHuA KoTopoii

cobniopatoT Ui npeBocxoaaT «(TaHAapTbI, peKoMeHyeMble NpaBuAa u

HopmaTyebl — 2000» AMepUKaHCKOI accoLMaLiui nepuonepaLuoHHbIX

mepcectep (AORN). Mlporpamma npefiycmMaTpuBaer, B Tom yucne,

JI0KYMEHTUPOBaHYe CNIeAyloLLX NapaMeTpoB:

« Tun cTepunu3aTopa 1 UMKA NCMONb30BaHUA

+ KoHTponbHblit Homep napTuy

« Copepxmmoe 3arpy3Kku

« TpopomkuTenbHOCTb U TeMnepaTypa CTepUAN3ALINY, ECAM HE YKa3aHbi B
Kapre 3anuc

«  Ums onepatopa

+ Pe3ynbratbl MOHUTOPYUHTa NpoLieCca CTepunM3aLMM (Hanpumep,
XVIMUYeCKVe, MexaHuueckie, Guonoruyeckie).

Ouuctkam oﬁessapamusauwe

1. He gonyckaiiTe 3acbixaHus KpoBY U APYriX 3arpA3HAIOLLVX BELLECTB
Ha HuTnHonosom PY-3onze HALYARD* 1 coepunmTenbHOM Kabene
PY-rexepatopa HALYARD*.

2. CHumuTe € 30HAQ 3aLLUTHYIO TPYOKY 1 BbINONHNUTE CrieyloLuye
[NeliCTBIAA B OTHOLLEHMN KaX 0/ YacTi.

3. Mp iiTe BCe ieTanu AeNOHM3Mp il BOJI0IA, MOKa
CMblBaemas BOAa He CTaHeT becuseTHoii. llocne atoro 3amounte
JieTany (3a McKNioyeHMeM PasbemoB) B eMOHU3UPOBAHHOI BOAE
npu Temneparype ot 22° C 10 48° CHa 1 MuHyTy. U3Bnekute 30H4 1

KOMIIOHEHTbI U3 BOJbI 1 O4HCTUTe X MArKO# I.I.lETKOI/I 10 yAaneHu
BCeX 3arp it. Mp! Nk

¢ ie so@y. Mpy Heob TV NPOTPUTE Pa3bembl.
3aMoumTe 30HA 1 €70 KOMMOHEHTbI (33 UCKMIOUeHMEM pa3bemoB)

B ()epMeHTHOM oumLLtoLLem pacTBope Ha 20 MuHyT. Temneparypa
pacTBopa AonkHa 6biTb Hitke 55° C. CHOBa NPoYNCTUTE MATKOIA LLETKOI
1 TULaTeNbHO NPOMOiiTe ACUOHU3MP ii BOAOIA 10 yCTp

BCEX CIE/I0B OUMCTUTENA.

Bu3yanbHo ybeauTech B 0TCyTCTBUM 3arpA3HeHuit. Mpu Hanuyum
3arpA3HeHuii noBTopuTe War 3 n 4.

[IpoTpuTe BHELLIHIO NOBEPXHOCTb YCTPOIICTBA UNCTBIM CYXUM
nonoteHLem. HagerbTe 3alLuTHylo TPYOKY Ha 30K U NOMeCTUTE Bee
KOMNOHEHTbI B NOAJ0H ANA CTEPUAM3ALNN U XPaHEHNS.

(Tepvmusa LA (4714 BCEX KPOME PMX-SAC-BAY)

B oTHowweHM HuTUHONOBbIX PY-30HA08 HALYARD* 1 coepmHmTenbHbIX kabeneit

PY-reHepatopa onyckalotca CeaylolLve MeTozbl CTepUAM3aLK:

«+ CTepunu3aLuA napom;

«  CTepUnM3aLysA B aBTOKNABe C PAaBUTALMOHHOI CUCTEMO yaaneHusa
BO3AYXa;

«  cTepunu3auma B cucteme STERRAD®.

Crepunu3auus (PMX-SAC-BAY)

B oTHOLWeHIM coepnHuTenbHOro kabena renepatopa HALYARD* PMX-SAC-BAY

[LONYCKaKTCA CeayloLLMe MeTozbl CTepUnM3aLum:

. CTepUNU3aLYA Napom;

+  CTEpUNU3aLYA B aBTOKNABE C FPaBUTALIMOHHOI CUCTEMOIA yAaneHua
BO3/IyXa;

(Tepunusauus napom
MpeaBaKyymupoBanue:

[pu nomeLuernn B 3aBepHyTom Buge: 132°C—135°C(270°F-275°F)
B TeYeHue 3 — 4 MUHyT.

Mpun 6e3 3aBop «bblcTpas cTe 132°C
B TeueHue 4 MuHyT.

(Tepwnusau.uu B aBTOKnaBe rpaamauwouuoﬁ
cucTemon YAaneHua Bo3ayxa.

Mpu nomeLuerun B 3aBepHyTom Buge: 132°C-135°C (270°F - 275°F) B
TeyeHue 15 MUHYT.

Mpv nomelLLeHy 6e3 3aBopaunBaHua: «GbicTpas cTepunu3aLmna»
132°C-135°C B TeyeHne 15 MUHYT.

Crepunu3auyus B cucteme STERRAD®
Crepunu3auua HutuHonoBbix PY-30Ha08 HALYARD* 11 coepmHuTeNbHbIX
kabeneii PY-rexepatopa onyckaetca B cneaylouyx cvicremax STERRAD®:

STERRAD® 1005
STERRAD 50
STERRAD 200
STERRAD NX®
STERRAD T00NX

Heobxogumo cneioBatb Bcem Tpe6oBaHuAM HCTpYKLIN N0 SKCNNyaTaLmm
cvctem STERRAD®.

Mpumeyanue. 3AMPELAETCA cmepunu3osams HumuHon08bIl PY-30H0
HALYARD* u coedurumenbHelii kabens PY-eerepamopa 6 kopnyce aemomaaa
JIns 3mozo Heolxodumo uc 8aMb J1ko6ble N0000H®I, pe ona
ucnonb308anus ¢ cucmemoti STERRAD®.

Mpumeyanne. Jna sppexkmustoli cmepunusayuu HEOBXOAUMO cHame
3auumHyio mpy6ky u nomecmumo ee pAdOM ¢ 30H00M Ha NOOOOH.

A HPEAVHPE)KAEHME

Komnanua Halyard Health yrepauna TOJIbKO ykasaHHble panee
noco6bl OUNCTKI U CTEpUAN3aLMM HUTUHONOBOTO PY-30HAa
HALYARD* u coep 0 ka6ena PY-renepatopa
HALYARD*. UHble cnoco6bl 04NCTKM M CTepUAM3ALUN He

Tec

b. B cnyyae uc ApYTUX MeTO/I0B O4NCTKM

¥ CTEpUNU3aLM AAHHOTO U3/eNNA NONb30BATeNb CAMOCTOATENbHO
HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 32 NPOBePKY cTepunbHocTu. HenpaunbHas
0YUCTKA YCTPOIICTBA MOMXET NPUBECTU K NPUUMHEHNIO BPe/la NaLMEHTY.
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YcTpaHeHue Henonapgok
[y AnMarHoCTUKe NOTeHUManbHbIX Npo6aem cnonb3yiite TabnuLy Hixe.

Npumeyvanna
[Ins Bo3BpaTa U3Aenwii No ycnoBuAM orp: il rapaHTuy
nepez oTnpaBkoii u3penuii 8 Halyard Health nonyuntb Homep paspeluetia Ha

Orpauuqeunble rapaHTumn

Komnatua Halyard Health rapanTupyer otcyTcTaue aediekTos u3rotoBneHus
11 MaTepuanoB. lpy Hanuuu edekToB OpUrMHaNbHOro U3roToBAEHUA

1 Matepuanos komnatus Halyard Health no cobcTBerHoMY yemoTpeHnio
3aMeHUT U OTPEMOHTUPYET AeeKTHOE U3ZeNMe 33 BbIYETOM PACcXoAoB

Ha TPaHCMOPTUPOBKY ¥ ONAATY TPYAA B CBA3N C OCMOTPOM, OT3bIBOM UK
B03BPATOM TOBapa Ha CKNaj.

HacToALas orpaHuyeHHas rapaHTuA eficTBYeT TONbKO B OTHOLUEHUN
OPUrHaTbHbIX 3aBOACKIX M3LEMMIA, IKCMYaTUPYEMbIX B HOPMATIbHBIX
YCTIOBISAX M B COOTBETCTBYY C MX Ha3HaueHueM. OrpaHuyeHHas rapanTua
Halyard Health HE pacnpocTtpaHaeTca Ha 0TpeMOHTUPOBAHHbIE, U3MeHeHHble
unu MoauduumMpoBanHble u3nenua Halyard Health, a Takxe Ha u3penua
Halyard Health, B oTHOLL€H KOTOPBIX OblNN HAPYLUEHBI YCNIOBIA XpaHEHNS,
nn6o KoTopble yCTaHABAMBANHCh, IKCNNYaTUPOBANUCH U 06CTYKUBANUCH
B HapylweHue uHcTpyKuuit Halyard Health. Ha hutusonoBbiii PY-30Hz 1 Ha
coepuHuTenbHble Kabenn PY-rewepatopa HALYARD* gelicTsyer rapaxua 8
TeyeHue 90 AHeii ¢ JaTbl NPOAAXM, eCTM HE YKa3aHO MHO..

0TKa3 oT ApyruX rapaHTuil

HuKaKue UHble rapaHTyIy, MOMIMO OMUCAHHBIX BbiLLE, He NPEAOCTABAAKTCA.
Halyard Health oTka3biBaeTcs oT nio6bIx npAMBbIX UM NOAPa3yMeBaeMbIX
rapaHTWii TOBapHOI NPUTOAHOCTY WA FOAHOCTY K UCMONb30BaHMI0 B

OrpaHuyeHune 0TBETCTBEHHOCTH 3@ YObITKM

B oTHowweHun Mio6oro ncka unu cyfiebHoro pasbupatenbCTea BUIEACTBIE
MPeANosaraemoro HapyLueHuA YC0BHIi TapaHTUM Wv A0TOBOPa, HeBpeXxHOCTH,
OTBETCTBEHHOCTM 33 NPOZYKT UMW Nlo60ro Aipyroro Tpe6oBaHuA No 3aKoHy

WK 10 NPaBy CNpaBeznNBOCTY NOKynaTenb cornatuaetca, yto Halyard Health
He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a YlLiepb BCeACTBIE YMTyLLEHHOI BbIFObI,

a TakxKe 10 1106bIM MCKaM KIMEHTOB NMOKyNaTena o BO3MeLLeHUM Takoro
yuep6a. 0TBeTcTBeHHOCTb KomnaHum Halyard Health 3a npuuntenue ywep6a
orpaHinyeHa CroumocTi onp: T0BapOB, Np it
Halyard Health nokynatento, KoTopble nocnyxunv npuyuHoiA nopaun neka.
Wcnonb TIoKynaTenem JAHHOTO U3[ieNnA ABNAETCA (BUAETENbCTBOM

CepBucHas cnyx6a n nHpopmawumsa o Bo3Bpare
nspenuin

ﬂpM HaNMuum Kakux-nnoo npo6neM Wnn BOMPOCOB OTHOCUTENIbHO AaHHOTO
060pyposatma HALYARD* o6patwaiitech K cneyyanictam Halweii cepaucHoit
cnyx0b:

Halyard Health
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA

3In. noyra: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
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€70 COrNacuA Co BCeMI NONOKEHNAMM U YCIOBUAMI HACTOALLMX OFPaHNYEHHbIX
TapaHTHil, CKNKOYEHWH, 0TKA30B OT OTBETCTBEHHOCTY U OFPaHYeHNil
OTBETCTBEHHOCTY 32 feHEXHbIiA YLLiepo.

NPOBJIEMA KOMMEHTAPUU YCTPAHEHUE HEMONAQKK BO3BPAT.
OrcyTcrBytoT [Jina n3mepenua lpoBepbTe cocToAHME BCeX
RaHHble 0 Temneparypbl CoefHEHNA:
Temneparype LOMKHA 6bITb . 30Hmac
B pexume noAKNioYeHa BCA CORTUHATENbHbIM
nevenus cucTema u Bee .
wm YCTPOVCTBA AOMKHbI Kabenew;
Herounwe, | S s peosen | opon:
GecnopanouHble | COCTORHAI. patopom;
Wi «  TeHepaTopa C CeTbio
HexapaKTepHble nuTaHKA.
nokasauua MpoBepbre, He
Temnepatypbl oTo6paxaeTca M Ha
B pexume reHepaTope coobLueHue 06
nevenus ownbke.
OcmoTpuTe 30HA Ui kabenb
Ha NpesiMeT NOBPEXIeHMIA.
Y6enutech, uto ycTpoiicTBa
CyXVe 1 UMeT KOMHaTHYI0
Temneparypy. Ecm
npo6nema He byper
yCTpaHeHa, cnepyer
NpeKpaTUTb MCoNb30BaHue
YCTPOIACTBa.
onpezieneHHbIX Lensax.
HutuHonoBbiin | Pa3mep 30Hpa Y6enutech, uto cTunet
PY-30HA He LOMmKeH ¢ 6onbLUoi 13BAEYeH U3 KaHIoNM.
BCTaBAAETCAB | TOYHOCTbIO MlpoBepbTe MagKoCT
PY-kanionio C0OTBETCTBOBATH 4uCTOTY NoBEpXHOCTU PY-
Ppasmepy KaHionu. 3NeKTPOza.
B kpaiie peqkinx lpoBepbre Kanubp
Cy4anx BO3MOXHO KaHtonm 1 y6eautech,
HecoBnaenue 4T0 MCMONb3YeTCA 30H
pa3mepoB 13-3a NpaBUbHOTO pasmepa.
gpomssoncmeuuoro Monpobyiite ucnonb3osatb
paka Zpyryto KaHionio Toro xe
pasmepa.
Pa3bem B uenax BbipoBHiiTe nasbl
HutunonoBblii | GesonacHoctn Pa3bemoB OTHOCUTENbHO
PY-30Hpa He Kaxzplit pasbem Ipyr Apyra.
noaxoauT K VIMeet 0cobyio Y6enutech, 4To pa3bembl He
pasbemy PY- dopmy anst 3arpA3HeHbl.
30HAa npefoTBpaLLeHna
HeBepHoro
NOAACORANHEHNA.
Ecnn nasbi pasbemos
He coBMapato,
TNOAKNIOYUTb VX He
yAacTea.
PY-anektpop /13-3a coero HemepanexHo ytunusupyitte.
cnomancaunu | Manoro anametpa
norHynca PY-3nekTpog
HUTMHONOBOTO
PY-30naa HALYARD*
KpaiiHe noaiBepxeH
NioGbIM Gr3nyeckum
BO3/EACTBUAM.



Vysokofrekvenéna nitrilova sonda a konektorovy kabel
vysokofrekvenéného generatora HALYARD*

Rx Only: Federalne zékony USA obmedzujui predaj tohto zariadenia na lekéra
alebo na jeho predpis.

Opis zariadenia

Vysokofrekvencné (VF) sondy HALYARD* (obr. 1) st samostatné elektrady, ktoré
sa pouzivaj s vysokofrekvencnou (VF) kanylou (predéva sa oddelene) roznej
velkosti a odpovedajticej dlzky. Konektorové kable vysokofrekven¢ného (VF)
generatora HALYARD* [PMX-BAY-BAY (obr . 2), PMX-RAD-BAY

(obr. 3), PMX-BAY-ORA (obr. 4), PMX-NEU-BAY (obr. 5) a PMS-SAC-BAY
(obr.6)], spdjaju VF nitrilové sondy HALYARD* s VF generétorom, VF nitrilové
sondy HALYARD* s generétorom Valleylab® radu RFG, VF nitrilové sondy
HALYARD* s generédtorom Neurotherm® alebo VVF generatorom HALYARD*
nebo vysokofrekvencnim generatorem Kimserty-CLark® (pred tym Baylisovym
generatorom na riadenie bolesti) s modelom Probe Smith & Nephew®:
4-kolikového intradiskdlneho katétra, 4-kolikového intradiskdlneho katétra XL
alebo 4-kolikového intradiskalneho dekompresného katétra.

Indikacie na pouzitie
Vysokofrekvencna nitrilové sonda HALYARD* a konektorovy kébel

vysokofrekvencného generdtora sa bude pouzivat na vytvaranie
vysokofrekvencnych Iézii v nervovom tkanive.

Kontraindikacie

Pri pacientoch s kardiostimulatormi méze dochddzat k roznym zmendm
podas liecby a po nej. V rezime snimania moze kardiostimulator interpretovat
VF signdl ako srdecny tep a nemusi stimulovat srdce. Obratte sa na vyrobcu
kardiostimuldtora, aby sa mohlo urcit, ¢i sa kardiostimulator musi pocas

vysokofrekvencného zakroku nastavit na fixnd frekvenciu stimulacie. Po vykonani

zakroku vyhodnotte systém stimuldcie pacienta.

Skontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombinacii ostatnyich fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparatov, ktoré sa budu okrem VF generatora lézii
pouzivat pri pacientovi.

Ak pacient pouZiva stimuldtor miechy, hibokého mozgu alebo iny, obrétte

sa na vyrobcu, aby sa urcilo, i tento stimulator musi byt nastaveny na rezim
dvojpolovej stimulcie alebo VYPNUTY.

Tento zakrok sa musi opakovane zvazit u pacientov s akymkolvek
predchddzajticim neurologickym deficitom.

Pouzitie vSeobecnej anestézie je kontraindikované. Aby bolo mozné sledovat
spatni vdzbu a reakcie pacienta pocas zakroku, musi sa liecba vykondvat pri
miestnej anestézii.

Systémova infekcia alebo alebo lokdlna infekcia v oblasti zékroku.

Poruchy koaguldcie krvi alebo poufitie antikoagulacnych latok.

/\ Varovanie

« VFnitrilové sondy a konek é kable VF g
HALYARD* sa dodavaji nesterilné a musia sa pred poutzitim vycistit
a sterilizovat podla pokynov v Navode na poutitie.

«  VF nitrilové sondy a konek é kable VF g
HALYARD* sii uréené na mnohonasobné pouzme Nedostatocne
vydistenie a sterilizacia ia moze spo
pacienta a/alebo prenos infekcnej choroby z ]edneho pacienta na
druhého.

«  VFnitrilové sondy a konektorove kable VF generatora HALYARD* sa
musia pouZivat'so spravny ym kablom. Ich pouz
s akymikolvek inymi VF k ymi kablami moze west
k poraneniu pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.

+  Personal laboratdria a pacienti mdzu byt vystaveni podstatnému
rontgenovému Ziareniu pocas VF zakrokov kvoli trvalému
pouzivaniu fluoroskopického snimania. Toto vystavenie moze viest
k akitnemu poraneniu Ziarenim i ku zvysenému riziku somatickych
a genetickych tcinkov. Preto je potrebné pouzit dostatoéné
opatrenia na minimalizaciu tohto vystavenia.

< N Zivajte, ak zistite nepresné, chybné alebo pomale meranie
teploty Pouzivanie poskodeného zariadenia méze sposobit’
poranenie pacienta.

« Zariadenie HALYARD* neupravujte. Akékolvek ipravy mézu oslabit
bezpecnost a efektivnost zariadenia.

«+ Ked'sa spusti VF generator HALYARD*, vodivé a vyZarované

elektrické polia mézu rusit'iné elektricka lekarske zariadenia.

«  VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon.
Nespravna manipuldcia s VF sondou méze viest k poraneniu
pacienta alebo obsluhy, najma pri prevadzke zariadenia.

+  Pocas dodavok pridu nesmie pacient prist do styku s uzemnenymi
kovovymi povrchmi.

« Pocas dodavky energie zariadenie neodpajajte ani neodstraiujte.

«  Existuje vyjimecna moznost lokalni spaleniny pokozky, pokud ma
misto VF léze nedostatecnou podkozni tkan (< 15 mm) nebo pokud
se nachazi v blizkosti mélkého kovového implantatu.

A Bezpednostné opatrenia
Nepokusajte sa pouzn {VF nitrilové sondy a konektorové kable VF generdtora
HALYARD* skér, nez si starostlivo precitate Navod na pouZitie a Prirucku
pouzivatela VF generdtora.

« VFnitrilové sondy a konektorové kable VF generdtora HALYARD* smu
pouzivat len lekari oboznameni s technikami VF Iézii.

« Zjavny nizky vykon pridu alebo nespravne fungovanie zariadenia pri
normélnych nastaveniach moze znamenat: 1) chybné prilozenie disperznej
elektrody alebo 2) prerusent dodavku pridu do elektrického vodica.
Parametre liecby neupravuijte, kym neskontrolujete, ¢i nedoslo k zrejmym
poruchdm alebo nespravnemu pouZitiu zariadenia.

« Aby sa predislo riziku vznietenia, skontrolujte, ¢i v miestnosti pri aplikacii VF
energie nie je v miestnosti pritomny horlavy material.

Za stanovenie, vyhodnotenie a informovanie kazdého jednotlivého pacienta
0 vietkych predvidatelnych rizikach zakroku s VF 1éziou je zodpovedny lekdr.

Neziadtice udalosti

Potencidlne komplikacie spojené s pouZitim tohto zariadenia zahriiujd okrem
iného: infekcie, krvacanie, poskodenie nervov, poranenie vntornosti, zvysend
bolest zlyhanie techniky, paralyzu a smrt.

Specifikacia produktu

VF nitrilové sondy HALYARD* smii pouzivat len lekéri obozndmeni s technikami

VFlézii.

VF nitrilové sondy HALYARD* (obr. 1)

VF nitrilové sondy HALYARD* (PMP) s samostatné elektrddy, ktoré sa pouzivaju

s VF kanylou na jednorazové pouZitie (preddvaju sa oddelene) roznej velkosti a

odpovedajucej dizky.

« Kdispozicii s priamymi a zakrivenymi kanylami (velkost 16-22).

« (islo modelu uvédza informécie o kanyle.

Cislo modelu nitinolovej sondy PMP YYC-N, kde:
YY:  znamené dlzku kanyly spojenej so sondou,
G akjeuvedené, znamend, Ze kanyla je zakrivend.

Poznamka: Obrdtte sa na spolocnost Halyard Health so Ziadostou o zoznam

vsetkych cisiel modelov a velkosti.

« VFnitrilové sondy sa dodévajti nesterilné a musia sa pred pouzitim
sterilizovat podla Navodu na poutzitie.

+ VSetko doddvané nepyrogenické.

Dodavaju sa s nasledujticimi dalsimi sticastami:
- ochrannymi trubicami, ktoré zabrafuju ohybaniu alebo zauzleniu VF
elektrody pocas manipuldcie,

« Gernym 4-kolikovym zéstrckovym konektorom typu Probe Plug-In, ktorym
sa VF nitrilovd sonda HALYARD* pripdja ku konektorovému kablu VF
generatora,

« Cierny kabel sondy je urceny na pouZitie s priamou kanylou a biely kabel
sondy je uréeny na poutitie so zakritenou kanylou.

Pokyny pre uskladnenie
« VFnitrilové sondy HALYARD* sa musia uskladnit v chladnom, suchom
mieste.

VE nitrilové sondy uskladnite na sterilizacnom a uskladiiovacom podnose
doddvanom kvdli zniZeniu rizika poskodenia spojeného s uskladnenim.
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Specialne pokyny pre manipulaciu

VF nitrilovd sonda HALYARD* je jemnd vzhladom na maly priemer VF elektrddy.
VF elektrddu neohynajte, neskrucuijte ani nevystavujte napatiu. Kabel sondy
nestiskajte ani nerozdelujte. Mohol by sa tym poskodit mechanizmus snimania
teploty v zariadeni a tym viest k nespravnemu meraniu teploty.

Konektorové kable VF generatora HALYARD*
+ Styri modely (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PNIX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY )

Doddvajui sa nesterilné a musia sa pred pouZitim sterilizovat podla Navodu
na poufitie.

PMX-BAY-BAY (obr. 2)

Kébel HALYARD* PMX-BAY-BAY spajaVF nitrilovd sondu HALYARD* s
generdtorom (PMG).

« Dvardzne konektory:
1. 4-kolikovy zdsuvkovy — konektor VF sondy (na pripojenie k sonde)
2. 14-kolikovy zastrckovy — VF konektor generatora typu Plug-In (na
pripojenie ku generdtoru)
PMX-RAD-BAY (obr. 3)
Kabel HALYARD* PMX-RAD-BAY spéja VF nitrilovii sondu HALYARD* (PMP-N) s
generatorom Valleylab® radu RFG.
Dva rozne konektory:
1. 4-kolikovy zasuvkovy — konektor VF sondy (na pripojenie k sonde)

2. 14-kolikovy zastrckovy — VF konektor generatora typu Plug-In (na
pripojenie ku generdtoru)

PMX-BAY-ORA (obr. 4)
Kabel HALYARD* PMX-BAY-ORA spaja VF generétor HALYARD* s modelom Probe
Smith & Nephew®: 4-kolikového intradiskdlneho katétra alebo 4-kolikového
intradiskalneho katétra XL.
« Dvardzne konektory:

1. 4-kolikovy zasuvkovy — konektor VF sondy (na pripojenie k sonde)

2. 14-kolikovy zastrckovy — VF konektor generétora typu Plug-In (na

pripojenie ku generdtoru)

Poznamka: Kdbel sa NESMIE pouZivat's intradiskdlnym dekompresnym katétrom,
ak je pouzity generdor verzie 1.2 alebo nizsej.
Poznamka: Ak budete pouzivat generdtor PMG verzie 2.0, zaistite, aby variant
sekunddrneho termocldnku bol vypnuty. Precitajte si prirucku pouzivatela
generdtora TD.

- Pouziva sa na spojenie sondy IDL (model 902002) s VF generédtorom
HALYARD*.

« NESMIE sa pouzivat's dekompresnym katétrom IDL, ak je poutZity generdtor
PMG verzie 1.2 alebo niz3ej.

« St dvarozne konektory:
1. 4-kolikovy zésuvkovy — konektor VF sondy (na pripojenie k sonde)
2. 14-kolikovy zastrckovy — VF konektor generétora typu Plug-In (na
pripojenie ku generdtoru)
PMX-NEU-BAY (obr. 5)

Kébel HALYARD* PMX-NEU-BAY spdja VF nitrilovej sondy HALYARD* s
generatorom Neurotherm®.

Dva rozne konektory:
1. 4-kolikovy zasuvkovy — konektor VF sondy (na pripojenie k sonde)
2. 4-kolikovy zéstrckovy (kovovy) — VF konektor generétora typu Plug-In
(na pripojenie ku generatoru)
PMX-SAC-BAY (obr. 6)

Kabel HALYARD* PMX-SAC-BAY spojuje VF sondu HALYARD* s V/F generatorem
STRYKER® nebor s VF multi-gen. STRYKER®.

« Dvariizné konektory:
1. 4-kolikovy zasuvkovy - konektor VF sondy (na pfipojeni k sondé)
2. 12-kolikovy zastrckovy (kovovy) - VF konektor generétoru typu Plug-In

(na pfipojent ke kabelu generatoru)

Pokyny pre uskladnenie

+ VFkonektorové kable generdtora HALYARD* sa musia uskladnit'v chladnom,
suchom mieste.

+ VFkonektorové kable generatora uskladnite na sterilizacnom a
uskladiiovacom podnose dodavanom kvéli znizeniu rizika poskodenia
spojeného s uskladnenim.

80

Skrifa autoklavu:

« Doddva sa nesterilnd.

« Musisa vzdy pouzivat na uskladnenie nitrilovej sondy HALYARD* a
konektorového kabla VF generatora HALYARD*.

- Jesterilizovatelnd parou a musi sa pouZit na podrzanie zariadenia pri
sterilizacii.

« NESMIE sa pouzivat pri sterilizacii systémom STERRAD®.

Kontrola pred pouzitim

Pred privedenim pacienta na zékrok vykonajte nasledujtice kontroly: Tieto kroky

vam umoznia overit, Ze zariadenie, ktoré budete pouzivat, je v riadnom funkénom

stave. Tieto testy vykonavajte v sterilnom prostredi.

< Kontrola sterility: VF nitrilové sondy a konektorové kble VF generatora
HALYARD* sa dodévaju nesterilné. Musia sa pred kazdym pouzitim
sterilizovat.

« Kontrola oami: Zaistite, aby VF nitrilové sondy a konektorové kéble VF
generdtora nemali viditelné poskodenie, ako je zmena farby, trhliny, zId
citatelnost etikiet alebo zauzlenie kabla. NEPOUZIVAJTE poskodené alebo
poruchové zariadenie.

« Rezidudlna vlhkost: Zaistite, aby VF nitrilové sondy a konektorové kabely
VF generatora boli suché. Rezidudlna vihkost moze spsobit poruchy.

Pozadované vybavenie

Zakroky vytvérania dvojpélovych VF Iézif sa musia vykonavat v Specidlnom

klinickom prostredi s pomocou fluoroskopického zariadenia. VF zariadenie pre

zdkrok je nasledujtice:

- VFkanyla na jednorazové poutzitie

- VFnitrilova sonda a odpovedajlici konektorovy kébel VF generdtora

«  VFgenerdtor

« Netecnd (disperznd) poduskova elektréda (DIP) na jednorazové pouZitie
spliiujiica poziadavky ANSI/AAMI Standardu HF-18 pre elektrochirurgické
elektrody.

Navod na pouZitie

1. Pripravte si vetko pozadované vybavenie na pldnovany zkrok a ulozte
pacienta do potrebnej polohy.

2. Prilozte netecnt (disperznti) poduskovd elektrodu (DIP). Precitajte si
a dodrzte vyrobcov Navod na poufitie DIP elektrédy kvoli stanoveniu
sprdvneho umiestnenia. Vzdy pouZivajte DIP elektrédy, ktoré splfiujd
alebo prekracujii poziadavky ANSI/AAMI Standardu HF-18.

3. Zapojte odpovedajtici konektorovy kabel do zésuvky konektorového
kabla na VF generatore. Udrziavajte pristup ku konektoru VF nitrilovej
sondy na konektorovom kabli, aby sa umoznilo [ahké pripojenie sondy.

4. So stiletom v kanyle vsuiite kanylu do tela pacienta s pouzitim
fluoroskopického navddzania tak, aby sa tcinnd Spicka umiestnila
v pozadovanej lokalite lézie.

5. Ked'bude kanyla sprévne umiestnend, starostlivo vytiahnite stilet
zkanyly a zavedte VIF elektrady s dopredu upravenou velkostou dolu po
drieku kanyly.

6. Pripojte sondu ku konektorovému kablu (prostrednictvom zastrcky sondy
typu Plug-In a konektora VF nitrilovej sondy).

7. Stimulujte a vytvorte |éziu podla potreby. Precitajte si Prirucku
pouzivatela VF generdtora, kde sti uvedené dalSie informécie.

Po zakroku

1. Vytiahnite VF elektrddu sondy z kanyly.

2. Vytiahnite kanylu z tela pacienta.

3. Odpojte VF nitrilovd sondu od konektorovych kéblov VF generétora
zatiahnutim za teleso konektora.

Upozornenie: Vyvarujte sa poskodeniu kabla a sondy. Ked'
od seba oddelujete konektory, nezabudnite tahat za teleso
a nie za kabel.

4. 0dpojte konektorovy kébel VF generdtora od generatora.

5. Zlikvidujte kanylu.

6. Vytiahnite netecnd (disperznd) poduskov elektrodu (DIP) z tela
pacienta a zlikvidujte ju.

7. Pripravte sondu a konektorovy kabel na mnohonésobné pouZitie na
Cistenie a sterilizaciu. Preneste pouzitt VF nitrilovd sondu HALYARD*
aVF konektorovy kabel generétora HALYARD* na prenosny povrch
a prikryte ich vihkou latkou, aby sa zaistilo, Ze krv a iné necistoty na ich
povrchu nezaschnd.




Pokyny na distenie a sterilizaciu

/A\ Vystraha
VF nitrilova sonda kabel adaptéra HALYARD* ver1|e 3 kabel adaptera,
VF sonda a konektorovy kabel VF g sad

a musia sa pred kazdym pouZitim vy(lstlt a sterilizovat’ podla tohto
Navodu na pouZitie. Nedostatocné vycistenie a sterilizacia zariadenia
moze spdsobit poranenie pacienta a/alebo prenos infekénej choroby
zjedného 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 zdravotnych sestier pre operacné sély
(American Operating Room Nurses, AORN) z roku 2000. Tento program zahffia
okrem iného zdznamu nasledujtice kroky:

- typ pouZitej sterilizacnej latky a cyklu

«  (islo kontroly Sarze

«  obsah, ktory sa sterilizuje

- (asateplota sterilizacie, 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 VF nitrilovej sonde
HALYARD* a konektorovom kabli VF generatora HALYARD*.
2. Vytiahnite ochrannd trubicu zo sondy a dodrzte pokyny uvedené nizsie
pre kazdd sucast samostatne.

3. Vypldchnite v3etky stcasti deionizovanou vodou, kym nebude odpadova
voda bezfarebnd. Ked'bude vyplachova voda bez primesi, ponorte sticasti
(okrem konektorov) do deionizovanej vody s teplotou 22 °C— 48 °Cna 1
mindtu. Vytiahnite sondu a stcasti z vody a istite ich jemnou Stetinovou
kefkou, kym nebudu viditelne cisté. Poznamka: Nedovolte namocenie
konektorov. Otrite konektory podla potreby, kym nebudu viditelne Cisté.

4. Ponorte sondu a sticasti (okrem konektorov) do enzymového cistiaceho
roztoku na 20 mindit. Zaistite, aby teplota roztoku bola pod 55 °C.
Vycistite znovu kébel jemnou Stetinovou kefou a starostlivo ho
opldchnite deionizovanou vodou, kym nebudu vietky zvysky saponatu
odstranené.

5. Skontrolujte ocami znovu sticasti, ¢i nie st znecistené. Ak ano, zopakujte
kroky 3 a 4.

6. Vysuste povrch zariadenia na vonkajsej strane cistym, suchym uterdkom.
Vlozte ochrannu trubicu spat do sondy a ulozte vSetky sticasti spat na
sterilizacny a uskladiovaci podnos.

Sterilizace (VSECHNO KROME PMX-SAC-BAY)

Na pouZitie pri sterilizacii VF nitrilovych sond a konektorovych kablov VF
generdtora HALYARD* boli potvrdené nasledujtice metddy:

- sterilizdcia parou

- sterilizdcia parou s gravitacnym odvzdusnenim

- sterilizdcia STERRAD®

Sterilizace (Pmx-sac-AY)

Na pouZiti pfi sterilizaci chlazenych konektorovych kabell generatoru
PMX-SAC-BAY byly potvrzené nésledujici metody:

« sterilizdcia parou
« sterilizdcia parou s gravitatnym odvzdusnenim

Sterilizacia parou
Pri podtlaku: Zabalené: 132 °C— 135 °C (270 °F — 275 °F) na 3 — 4 minty
Nezabalené: ,Bleskovo” pri 132 °Cna 4 mintity

Sterilizacia parou s gravitacnym odvzdusnenim
Zabalené: 132 °C-135°C(270 °F — 275 °F) na 15 mintty
Nezabalené: ,Bleskovo” pri 132 °C- 135 °Cna 15 mindty

Sterilizacia STERRAD®

VF nitrilové sondy HALYARD* a konektorové kable VF generétora
HALYARD* sa mozu sterilizovat nasledujtcimi systémami STERRAD®:
+ STERRAD® 100S

«  STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

«  STERRAD 100NX

Musia sa dodrZat v3etky pokyny uvedené v odpovedajticom Sprievodcovi
pouzivatela sterilizacného systému STERRAD®.

Poznamka: VF nitrilovd sonda a konektorovy kdbel VF generdtora HALYARD* sa
NESMU sterilizovat vntitri skrine autokldvu. So systémom STERRAD® sa méZe pouzit
ktorykoliek potvrdeny podnos.

Poznamka: Na dosiahnutie tcinnej sterilizdcie sa ochrannd trubica MUSI pocas
sterilizdcie odstrdnit a umiestnit na podnos vedla sondy.

/\ Varovanie:

Spoloénost Halyard Health potvrdila LEN vyssie uvedené metody
cistenia a sterilizacie VF nitrilovej sondy HALYARD* a konektorového
kabla VF generatora HALYARD*. Ziadne iné metédy cistenia

a sterilizacie neboli odskusané. Ak sa pre tento produkt pouzije iny typ
metddy cistenia alebo sterilizacie, bude ich pouzivatel' zodpovedny za
overenie sterility. Nedostato¢né vycistenie zariadenia moze sposobit
poranenie pacienta.

Odstraiovanie poruch

Nasledujtica tabulka sa poskytuje pouzivatelovi na pomoc pri diagndze
potenciélnych problémov.

PROBLEM KOMENTARE ODSTRANOVANIE PORUCH
Ziadne meranie | Abysamohlazmerat | Skontrolujte, i boli
teplotyvrezime | teplota, musi hyti vykonané vsetky spojenia:
liechy cely systém zapojeny | . sondy s konektorovym
ALEBO avsetky zariadenia kéblom
Nepresné, fmuﬁilfngﬁ \;gste)rom « konektorového kabla s
chybnﬁalebo ) ’ generétorom
?::I‘:t; :'r:ri?::: . geng(ét(_)ra 50 zdrojom
IieEby napajania
Skontrolujte chybové
hldsenie na generétore.
Skontrolujte o¢ami sondu a
kabel, ¢ nie st poskodené.
Zaistite, aby zariadenia boli
suché a aby maliizbovi
teplotu. Ak bude problém
trvat, zastavte pouzitie.
VF nitrilova Sonda zapadne do Zaistite, aby stilet bol
sonda se kanyly velmi natesno. | vytiahnuty z kanyly.
nezmestidoVF | Ve velmi zriedkavych | Zaistite, aby VF elektroda
kanyly situdcidch moze bola naprosto hladka a cista.
vjroba SP"qy a/nebo | Skontrolujte velkost kanyly a
kanyly viestktomu, | zaistite, aby sa pouzila sonda
zesaksebenebudd | spravnej velkosti.
hodit. Vyskuajte ind kanylu
rovnakej velkosti.
Konektor Kazdy konektor Skontrolujte, i si“kltice”
VF nitrilovej je skonstruovany konektorov zarovnané
sondy sa neda tak, aby sa spravnym smerom.
zasuniit do zbezpecnostnych Zaistite, aby konektory boli
zasuvky VF dovodov zapojil (isté a nezablokované.
sondy typu urcitym spdsobom.
Plug-In Ak st kltice”
konektora
nezarovnané,
konektory sa
neprepoja.
VF elektréda Kvéli malému Okamdite zlikvidujte.
salame nebo priemeru drieku
zakrucuje moze cast VF

elektrody VF nitrilovej
sondy HALYARD*
vydrzat len velmi
malé poskodenie
spdsobené
manipuldciou.
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Sluzby pre zakaznikov a informacie o vracaniu 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 s bez portch 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 vylu¢ného uvazenia nahradi alebo opravi
akykolvek taky produkt, bez nahrady nakladov na dopravu a précu spojent

s kontrolou, odstranenim alebo uskladnenim produktu.

Tato obmedzend zdruka sa tyka len produktov pévodne dodanych vyrobcom,
ktoré boli pouzité na svoje normélne a zamy3lané tcely. Obmedzend zaruka
spolocnosti Halyard Health sa NEBUDE tykat produktov spolocnosti Halyard
Health, ktoré boli akymkolvek spdsobom opravené, zmenené alebo upravené

a NEBUDE sa tykat produktov, ktoré boli nespravne uskladnené alebo nesprévne
nainstalované, prevadzkované alebo udrzované v rozpore s navodmi spolocnosti
Halyard Health. Zarucné obdobie VF nitrilovej sondy a konektorovych kablov VF
generdtorov HALYARD* je 90 dni od ddtumu kupi, ak to nie je stanovené inak.
Odmietnutie zodpovednosti a vylicenie inych zaruk

Neexistuju Ziadne zaruky akéhokolvek typu, ktoré by boli Sirsie ako opis zéruk
vyssie. Spolocnost Halyard Health odmieta a vylucuje vietky zéruky, vyslovné i
predpokladané, predajnosti alebo vhodnosti produktov na konkrétne pouzitie
alebo ucel.

Obmedzenie zodpovednosti za Skody

Ohladom akejkolvek zaloby alebo pravneho konanie vo veci $kod spésobenych
tidajnym porusenim zdruky alebo, zmluvy, v dosledku nedbanlivosti alebo na
zaklade inej tedrie prava alebo vyrovnania kupujici konkrétne shlasi s tym, ze
spolocnost Halyard Health nebude zodpovednd za Skody spdsobené stratou zisku
alebo za ndroky zakaznikov kupujtceho na nahrady akychkolvek takych skod.
Jedind zodpovednost spolocnosti Halyard Health za Skody bude obmedzend na
vydaje kupujuceho za konkrétny tovar predany spolocnostou Halyard Health
kupujticemu, ktory dva ndrok na zodpovednost.

PouZitie tohto produktu kupujticim sa bude povazovat za prijatie terminov

a podmienok tychto obmedzenych zdruk, vynimiek, odmietnuti zodpovednosti
a obmedzeni zodpovednosti za pefiazné Skody.
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HALYARD*

Radiofrekvencna Nitinol sonda in povezovalni kabel za radiofrekvencni generator

Rx Only: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo
zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis pripomocka

Radiofrekvencne (RF) Nitinol sonde (Slika 1) podjetja HALYARD* so posamicne
elektrode, ki se jih uporablja z radiofrekvencno (RF) kanilo za enkratno uporabo
(se prodaja posebej) razlicne velikosti in ustrezne dolzine. Povezovalni kabli

za radiofrekvencni (RF) generator [PMX-BAY-BAY (Slika 2), PMX-RAD-BAY
(Slika 3), PMX-BAY-ORA (Slika 4), PMX-NEU-BAY (Slika 5) in PMX-SAC-BAY
(Slika 6)] podjetja HALYARD* povezejo, v navedenem vrstnem redu, RF

Nitinol sonde podjetja HALYARD* na RF generator, povezejo RF Nitinol sonde
podjetja HALYARD* na generator Valleylab® serije RFG , poveZejo RF Nitinol
sonde podjetja HALYARD* na generator Neurotherm® ali povezZejo RF generator
podjetja HALYARD* ali radiofrekvencni generator Kimseriy-Cuark® (prej generator
druzbe Baylis za upravljanje z bolecinami) na sondo Smith & Nephew®, model:
4-polni meddiskovni kateter, 4-polni meddiskovni kateter XL ali 4-polni
meddiskovni kateter za dekompresijo.

Indikacije za uporabo

Radiofrekvencna Nitinol sonda podjetja HALYARD* in povezovalni kabel za
radiofrekvencni generator podjetja HALYARD* bosta skupaj z radiofrekvencnim
generatorjem uporabljena za odstranitev Zivénega tkiva.

Kontraindikacije

Pri bolnikih s srénim vzpodbujevalnikom lahko pride do razlicnih sprememb

med ali po posegu. 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 RF
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 za odstranitev tkiva uporabljene
na bolniku.

Ceima 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 kakrsnimikoli prejsnjim nevroloskim primanjkljajem je potrebno Se
enkrat presoditi ta postopek.

Uporaba splosne anestezije je kontraindicirana. Zato, da se lahko bolnik med
postopkom odziva in daje povratne informacije, je potrebno zdravljenje opraviti
zlokalnim anestetikom.

Sistemska infekcija ali lokalna infekcija na podrocju postopka.

Motnje pri strjevanju krvi ali uporaba sredstev za preprecevanje strjevanja krvi.

A Opozorila
RF Nitinol sonde podjetja HALYARD* in povezovalni kabli za RF
generator so poslani nesterilizirani in jih je potrebno pred uporabo
ofistiti in sterilizirati v skladu z navodili v Navodilih za uporabo.

«  RF Nitinol sonde in p Ini kabliza RF g podjetja
HALYARD* so naprave, ki jih je mogoce veckrat uporabiti. Ce
naprava ni pravilno ociscena in sterilizirana, lahko bolniku povzroci
poskodbe in/ali prenese nalezljive bolezni od enega bolnika na
drugega.

«  RF Nitinol sonde in p kable za RF g t dj
HALYARD* je potrebno uporabiti s pravilnim povezovalnlm kablom
(e ga poizkusite uporabiti z drugimi povezovalnimi kabli za RF
generator, lahko elektrika ubije bolnika ali operaterja.

« Osebje laboratorija in bolniki so med RF postopkom zaradi stalne
uporabe fluoroskopskega slikanja lahko izpostavljeni veliki kolicini
rentgenskih Zarkov. Ta izpostavljenost 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, ¢e opazlte neprawlne, spreminjajoce ali
potasne odcitke temp p p p lahko
povzroci poskodbo bolnika.

«  Nespreminjajte 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.

«  RF generator je sposoben proizvesti precejsnjo elektricno energijo.
Nepravilno rokovanje z RF sondami lahko prlpelje do poskodb
bolnika ali op ja, Se posebej med up p

+  Med dostavo energije bolnlk ne sme priti v stik z ozemljenimi
kovinskimi povrsinami.

« Med dostavo energije ne odstranite naprave ali jo potegnite stran.

- Obstaja moznost lokalnih opeklin koZe, ce ni zadostnega
subkutanega tkiva (<15 mm) na mestu RF odstranitve tkiva ali ce je
blizu plitvega kovinskega vsadka.

A Svarila
RF Nitinol sond in povezovalnih kablov za RF generator podjetja
HALYARD* ne poizkusite uporabiti, dokler niste temeljito prebrali Navodil za
uporabo ter Uporabniskega prirocnika za RF generator.
RF Nitinol sonde in povezovalne kable za RF generator podjetja
HALYARD* smejo uporabljati zdravniki, ki so seznanjeni s tehniko RF
odstranitve tkiva.

- 0ditno nizka izhodna mo¢ ali nepravilno delovanje opreme pri obicajnih
nastavitvah lahko pomeni: 1) napacna uporaba razprsilne elektrode ali
2) prekinitev napajanja za elektricni vodnik. Ne spreminjajte parametrov
za poseg, 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.

« Idravnik je odgovoren, da za vsakega posameznega bolnika doloci, oceni in
mu sporoci predvidena tveganja zaradi postopka RF odstranitve tkiva.

Nezeleni dogodki

Morebitni zapleti, ki so povezani z uporabo te naprave vkljucujejo, vendar niso
omejeni na: infekdijo, krvavenje, poskodbo Zivca, poskodbo notranjih organov,
povecanje holecine, neuspesnost tehnike, paralizo in smrt.

Specifikacije izdelka

RF Nitinol sonde podjetja HALYARD* smejo uporabljati zdravniki, ki so seznanjeni
s tehniko RF odstranitve tkiva.

RF Nitinol sonda podjetja HALYARD*(slika 1)
RF Nitinol sonde podjetja HALYARD* (PMP) so posamicne elektrode, ki se jih
uporablja z RF kanilo za enkratno uporabo (se prodaja posebej) razlicne velikosti
in ustrezne dolZine.
Na voljo z ravnimi in ukrivljenimi kanilami (velikosti 16 - 22).
« Stevilka modela vsebuje informacije o kanili.
Stevilka modela PMP-YYC-N, kier:
YY: opisuje dolZino kanile za sondo
C: Cejeprisoten, opisuje ukrivljeno kanilo.
Opomba: Za seznam vseh modelov in velikosti stopite v stik s podjetjem Halyard
Health.
« RFNitinol sonde so poslane nesterilizirane in pred uporabo morajo biti
sterilizirane v skladu z Navodili za uporabo.
So dobavljeni nepirogeno.
Dobavljene so z naslednjimi dodatnimi deli:
- zasitno cevko, da se prepreci krivljenje in prepogibanje RF elektrode
med rokovanjem z njo.

Crn 4-polni moski konektor (vtika¢ za sondo) za prikljucitev RF Nitinol sonde
podjetja HALYARD* na povezovalni kabel za RF generator.

« (mkabel za sondo za uporabo z ravno kanilo in bel kabel za sondo za
uporabo z ukrivljeno kanilo.

Navodila za hrambo
« RF Nitinol sonde podjetja HALYARD* je potrebno hraniti v hladnem, suhem
prostoru.

« RFNitinol sonde hranite na dobavljenem pladnju za sterilizacijo in hrambo,
da se zmanjsa tveganje poskodb zaradi hrambe.
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Posebna navodila za rokovanje

RF Nitinol sonda podjetja HALYARD* je delikatna zaradi RF elektrode z majhnim
premerom. RF elektrode ne krivite prepogibajte ali stresajte. Kabla za sondo

ne stiskajte ali locite. To bi lahko poskodovalo mehanizem za zaznavanje
temperature v napravi in povzrocilo nepravilno merjenje temperature.

Povezovalni kabli za RF generator podjetja

HALYARD*

- Stirje modeli (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

«  Poslani nesterilizirani in pred prvo uporabo morajo biti sterilizirani v skladu z
navodili v Uporabniskem prirocniku.

PMX-BAY-BAY (Slika 2)
PMX-BAY-BAY podjetja HALYARD* poveze RF Nitinol sondo na generator podjetja
HALYARD* (PMG).
« Dvarazlitna konektorja:
1. 4-polni Zenski — konektor za RF sondo (za povezavo na sondo)
2. 14-polni moski — vtikac za RF generator (za povezavo na generator)

PMX-RAD-BAY (slika 3)
PMX-RAD-BAY podijetja HALYARD* poveze RF Nitinol sondo podjetja
HALYARD* (PMP-N) na generator Valleylab® serije RFG.
« Dvarazlitna konektorja:
1. 4-polni Zenski — konektor za RF sondo (za povezavo na sondo)
2. 14-polni moski — vtikac za RF generator (za povezavo na generator)

PMX-BAY-ORA (Slika 4)

PMX-BAY-ORA podjetja HALYARD* poveze RF generator podjetja

HALYARD* na sondo Smith & Nephew, model: 4-polni meddiskovni kateter ali
4-polni meddiskovni kateter XL.

« Dvarazlitna konektorja:

1. 4-polni zenski — konektor za RF sondo (za povezavo na sondo)

2. 14-polni moski — vtikac za RF generator (za povezavo na generator)
Opomba: Kabla NE smete uporabljati z meddiskovnim katetrom za dekompresijo,
Ce je uporabljeni generator razlicica 1.2 ali nizja.

Opomba: (e uporabljate PMG razlicica 2.0, zagotovite, da je moznost za
kundarni termoclen cena. Glejte Uporabniski prirocnik za Generator-TD.
« Vuporabi za povezavo sonde IDL (model 902002) na RF generator podjetja

HALYARD*.

- NEsmete uporabljati z katetrom IDL za dekompresijo, e je uporabljen
generator PMG razlicica 1.2 ali nizja.

« Imajo dva razli¢na konektorja:
1. 4-polni Zenski — konektor za RF sondo (za povezavo na sondo)
2. 14-polni moski — vtikac za RF generator (za povezavo na generator)

PMX-NEU-BAY (slika 5)

PMX-NEU-BAY podjetja HALYARD* poveze RF Nitinol sonde podjetja
HALYARD* na generator Neurotherm®.

« Dvarazlitna konektorja:
1. 4-polni Zenski — konektor za RF sondo (za povezavo na sondo)
2. 4-polni moski (kovinski) — vtikac za RF generator (za povezavo na
generator)

PMX-SAC-BAY (slika 6)
PMX-SAC-BAY podjetja HALYARD* poveze RF sonde podjetja HALYARD na
radiofrekvencni generator STRYKER* ali na veckratni radiofrekvencni generator
STRYKER*
« Dvarazlitna konektorja:

1. 4-polni Zenski - konektor za RF sondo (za povezavo na sondo)

2. 12-polni moski (kovinski) - vtikac za RF generator (za povezavo na kabel

generatorja)

Navodila za hrambo

« Povezovalne kable za RF generator podjetja HALYARD* je potrebno hraniti v
hladnem, suhem prostoru.

« Povezovalne kable za RF generator hranite na dobavljenem pladnju za
sterilizacijo in hrambo, da se zmanjsa tveganje poskodb zaradi hrambe.

Avtoklav posoda je

«  Poslana nesterilizirana.

« Vedno jo je potrebno uporabiti za hrambo radiofrekvencne Nitinol sonde
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podjetja HALYARD* in p:
HALYARD*.

- Primerna za sterilizacijo s paro in potrebno jo je uporabljati za drzanje naprav
med sterilizacijo.

« NEsme se je uporabljati s STERRAD®.

Pregled pred uporabo

Pred prihodom bolnika na postopek opravite naslednja preverjanja. S temi koraki

boste lahko preverili, e je oprema, ki jo boste uporabili, v pravilnem delovnem

stanju. Te teste opravite v sterilnem okolju.

«  Preverjanje sterilnosti: RF Nitinol sonde in povezovalni kabli za RF
generator podjetja HALYARD* so poslani nesterilizirani. Pred vsako uporabo
jih je potrebno sterilizirati.

« Vizualen pregled: Zagotovite, da RF Nitinol sonde in povezovalni kabli
za RF generator nimajo vidnih poskodb, npr. spremenjene barve, razpok,
obledelih nalepk, locenih kablov ali prepogibov. NE UPORABLIAJTE
poskodovane ali pokvarjene opreme.

- Vlaga na povrsini: Zagotovite, da so RF Nitinol sonde in povezovalni kabli
za RF generator suhi. Vlaga na povrsini lahko povzroci nepravilno delovanje.

Zahtevana oprema

Postopke za RF odstranitev tkiva je potrebno izvesti v specializiranem klinicnem

okolju s fluoroskopsko opremo. RF oprema, ki je potrebna za postopek, je kot

sledi:

- RFkanila za enkratno uporabo

- RFsonda in pripadajoci povezovalni kabel za RF generator

«  RFgenerator

« Razprsilna elektroda za enkratno uporabo (DIP), ki izpolnjuje zahteve HF-18
iz standarda ANSI/AAMI za elektrode za elektrokirurgijo.

Navodila za uporabo

1. Zherite vso potrebno opremo za nacrtovani postopek in namestite
bolnika, kot je potrebno.

2. Prikljucite razprsilno elektrodo za enkratno uporabo (DIP). Preberite
in upostevajte proizvajalceva navodila za uporabo elektrode (DIP),
da najdete primerno mesto. Vedno uporabljajte DIP elektrode, ki
izpolnjujejo ali presegajo zahteve iz ANSI/AAMI HF-18.

3. Prikljucite primeren povezovalni kabel na konektor za povezovalni kabel
na RF generatorju. Ohranite dostop do konektorja za RF Nitinol sondo na
povezovalnem kablu, da bo prikljucitev sonde ¢im bolj preprosta.

4. Sstiletom v kanili, vstavite kanilo v bolnika s pomocjo fluoroskopskega
usmerjanja, da namestite aktivno konico na Zeleno mesto odstranitve
tkiva.

5. Ko je kanila pravilno namescena, pazljivo odstranite stilet iz kanile in
vstavite RF elektrodo (velikost bila dolocena vnaprej) v notranjost kanile.

6. Prikljucite sondo na povezovalni kabel (preko vtikaca za sondo in
konektorja za RF Nitinol sondo).

7. Stimulirajte in odstranite tkivo, kot je potrebno. Za vec informacij glejte
Uporabniski prirocnik za RF generator.

Po postopku

1. Odstranite RF elektrodo sonde iz kanile.

2. Odstranite kanilo iz bolnika.

3. 0Odklopite RF Nitinol sondo s povezovalnega kabla za RF generator s tem,
da vlecete na telo vtica.

Opozorilo: Preprecite poskodbe na kablu in sondi. Pri

locevanju konektorjev zagotovite, da vlecete vtikacin ne kabel.

4. 0dklopite povezovalni kabel za RF generator iz generatorja.

5. Zavrzite kanilo.

6. Odstranite razprsilno elektrodo za enkratno uporabo (DIP) iz bolnika in
jo zavrzite.

7. Pripravite sondo in povezovalni kabel, ki ju je mogoce veckrat
uporabiti, za ¢i¢enje in sterilizacijo. Prenesite uporabljeno RF sondo
podjetja HALYARD* in povezovalni kabel za RF generator podjetja
HALYARD* na prenosno povrsino in ju pokrijte zmokro krpo, da
zagotovite, da se kri in druge necistoce ne prisusijo na povrsino.

Inega kabla za RF g podjetja

Navodila za ciS¢enje in sterilizacijo

/\ Nevarnost

RF Nitinol sonda podjetja HALYARD* in povezovalni kabel za RF
generator podjetja HALYARD* sta poslana nesterilizirana in ju je
potrebno pred uporabo odistiti in sterilizirati v skladu z navodili iz teh



ociscena in sterilizirana,
nalezljive bolezni od

Navodil za (e naprava nip
lahko bolniku povzroci poskodbe in/ali p!
enega bolnika na drugega.

P

Pomembno
Proizvajalec priporoca, da uporabnik pri vsakem sterilizacijskem ciklu sledi
programu 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 belezenje:
« Vrsta sterilizatorja in uporabljeni cikel
« Kontrolna Stevilka serije
+ Vsebina

(as izpostavljenosti in temperatura, ¢e ju ne podaja belezni list

Ime operaterja
« Rezultati nadziranja procesa sterilizacije (t.. kemicni, mehanski, bioloski)
Ciscenje in dekontaminacija

1. Zagotovite, da se kri in druge necistoce ne prisusijo na RF Nitinol sondo

podjetja HALYARD* in povezovalni kabel za RF generator podjetja
HALYARD*.

2. Odstranite zacitno cevko s sonde in za vsak kos posebej sledite spodnjim
navodilom.

3. Sperite vse dele z deionizirano vodo, dokler ni odtocna voda brezbarvna.
Ko je odtocna voda videti cista, namocite dele (razen konektorjev) v
deionizirano vodo pri 22° C - 48° Cza 1 minuto. Odstranite sondo in
komponente iz vode in jih zdrgnite z mehko 3¢etko, dokler niso videti
Cisti. Opomba: Ne dopustite, da bi se konektorji namakali. Po potrebi
obrisite konektorje, dokler niso videti cisti.

4. Namocite kabel in komponente (razen konektorjev) v encimsko Cistilno
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.

5. Vizualno Se enkrat preglejte vse dele za necistoce in e so prisotne,
ponovite koraka 3 in 4.

6. Osusite zunanjo povrsino naprave s Cisto, suho brisaco. Namestite
zascitno cevko nazaj na sondo in polozite vse dele nazaj na pladenj za
sterilizacijo in hrambo.

Sterilizacija (Vse RAZEN PMX-SAC-BAY)
Za uporabo z RF Nitinol sondami in povezovalnimi kabli za RF generator podjetja
HALYARD* so bili preverjeni naslednji nacini sterilizacije:
- Sterilizacija s paro
Sterilizacija s paro, kjer se para nadomesti s pomocjo teznosti
Sterilizacija STERRAD®

Sterilizacija (Pmx-sac-8ay)
Za uporabo s povezovalnim kablom za RF generator PMX-SAC-BAY podijetja
HALYARD* so bili preverjeni naslednji nacini sterilizacije:

« Sterilizacija s paro
« Sterilizacija s paro, kjer se para nadomesti s pomocjo teznosti

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®
RF Nitinol sonde in povezovalne kable za RF generator podjetja HALYARD* lahko
sterilizirate z naslednjimi sistemi STERRAD®:
STERRAD® 1005
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: RF Nitinol sonde in povezovalnega kabla za RF generator podjetja
HALYARD* se NE sme sterilizirati v avtoklav posodi. Uporabljate lahko katerikoli
pladenj ki je bil preverjen za uporabo s STERRAD®.

Opomba: Za ucinkovito sterilizacijo MORATE zascitno cevko med sterilizacijo
odstraniti in jo poloZiti poleg sonde na pladenj.

/\ Opozorilo

Podjetje Halyard Health je za RF Nitinol sondo podjetja HALYARD* in
p Ini kabel za RF g tor podjetja HALYARD* preverilo SAMO
zgoraj omenjene nacine iscenja in sterilizacije. Drugi nacini ciScenja
in sterilizacije niso bili testirani. Ce je na teh izdelkih uporabljen
katerikoli drugi nacin ciscenja ali sterilizacije, je uporabnik odgovoren
za preverjanje sterilnosti. Nepravilno cis¢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
Vnadinuza Za merjenje tempera- | Zagotovite, da so prisotne
zdravljenje ture mora biti celoten | vse povezave:
ni merjenja sistem prikljucen . medsondoin
temperature in vse naprave povezovalnim kablom
ALl morajo biti v dobrem - med povezovalnim
Vnatinuza delovnem stanju kablom in generatorjem
zdravljenje je d L
odcitavanje + Mmedgeneratorjem in
temperature elektricno vticnico
nepravilno, Preverite, ce je na genera-
spreminjajoce torju sporocilo o napaki.
ali pocasno Vizualno preglejte sondo ali
kabel, da nima poskodb. Za-
gotovite, da so naprave suhe
in na sobni temperaturi. Ce je
tezava Se naprej prisotna, ne
uporabljajte opreme.
RF Nitinol Ujemanje sonde Zagotovite, da je bil stilet
sondanegrev | inkanileje zelo odstranjen iz kanile.
RF kanilo natancno. Zagotovite, da je RF
V zelo redkih elektroda popolnoma gladka
situacijah izdelava in Cista.
sonde n/ali kanile Preverite velikost kanile in
preprecuje pravilno zagotovite, da uporabljate
prileganje. sondo pravilne velikosti.
Poizkusite z drugo kanilo iste
velikosti.
Konektor RF Vsak konektor je Preverite, da so vsi
Nitinol sonde zasnovan za povezavo | konektorski kljuci poravnani
se ne prilega na dolocen nacin in pravilno obrnjeni.
vtikacu za RF zaradi varnostnih Zagotovite, da so konektorji
sondo razlogov. Ce se Cisti in neovirani.
konektorjevi, kljuci”
ne prilegajo, se
konektorji ne bodo
ujeli.
RF elektroda Zaradi zelo majhnega | Nemudoma zavrzite.
se zlomi ali premera RF elektrode,
prepogne ta del RF Nitinol
sonde podjetja
HALYARD* prenese
zelo malo poskodb,
do katerih pride med
rokovanjem.

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) o5



Opombe

(e 7elite 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 jami, 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
garandija podjetja Halyard Health NE velja za izdelke podjetja Halyard Health,
ki so bili popravljeni ali spremenjeni na kakr3enkoli nacin in NE velja za izdelke
podjetja Halyard Health, ki so bili nepravilno shranjeni ali nepravilno namesceni,
uporabljani ali vzdrzevani v nasprotju z navodili podjetja Halyard Health.
Garancijska doba za RF Nitinol sondo in povezovalne kable za RF generator
podjetja Halyard Health je 90 dni od dneva nakupa, razen ¢e ni navedeno
drugace.

Odrek in izlocitev drugih garancij

Garancije kakrSnekoli 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
kakrsnikoli drugi pravni teoriji ali teoriji o pravicnosti, se kupec specificno strinja,
da podjetje Halyard Health ne bo odgovorno za od3kodnino za izgubo dobicka ali
zahtevke kupcevih strank za kakrsnokoli 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
garandij, izlocitev, odrekov in omejitev odgovornosti za denarno odskodnino.
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HALYARD* -

nitinolinen radiotaajuuskoetin ja radiotaajuusgeneraattorin liitantakaapeli

Rx Only: Yhdysvaltain lain mukaan tatd tuotetta saa myyda vain laakari tai
|ddkarin maarayksestd.

Vélineen kuvaus

HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet (kuva 1) ovat erillisia
elektrodeja, joita kéytetddn yhdessd eri Idpimittaisten ja vastaavan pituisten
kertakdyttdisten radiotaajuuskanyylien (myydaan erikseen) kanssa.
HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin liitantékaapeleita [PMX-BAY-BAY

(kuva 2), PMX-RAD-BAY (kuva 3), PMX-BAY-ORA (kuva 4), PMX-NEU-BAY
(kuva 5) ja PMX-SAC-BAY (kuva 6)] kéytetdan liittdmadn HALYARD*-nitinoliset
radiotaajuuskoettimet radiotaajuusgeneraattoriin, liittimaan HALYARD*-
nitinoliset radiotaajuuskoettimet Valleylab® RFG -sarjan generaattoreihin,
liittém&an HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet Neurotherm®-
generaattoriin tai liittimadn HALYARD*-radiotaajuusgeneraattori tai
Kimgerwy-Cuark®-radiotaajuusgeneraattori (entinen Baylis Pian Management
-generaattori) seuraaviin Smith & Nephew®-koettimiin: 4-nastainen Intradiscal
Catheter, 4-nastainen Intradiscal Catheter XL tai 4-nastainen Intradiscal
Decompression Catheter.

Kayttokohteet

HALYARD*-nitinolista radiotaajuuskoetinta ja HALYARD*-
radiotaajuusgeneraattorin liitintakaapelia kdytetddn ja
radiotaajuusgeneraattorin kanssa aiheuttamaan radiotaajuusleesioita
hermokudokseen.

Vasta-aiheet

Potilailla, joilla on sydamentahdistin, voi esiintyd erilaisia muutoksia hoidon
aikana ja sen jélkeen. Tahdistimen ollessa Sensing-tilassa se saattaa tulkita RF-
signaalin syd@menlydntind ja ei télldin tahdista sydantd. Ota yhteys tahdistimen
valmistajaan selvittaaksesi, pitaako tahdistin asettaa kiintean tahdistuksen
tilaan radiotaajuustoimenpiteen ajaksi. Selvitd potilaan tahdistusjérjestelman
kunto toimenpiteen jlkeen.

Tarkista laitteen yhteensopivuus ja turvallisuus kaytettyna muiden fysiologisten
valvontalaitteiden ja séhkolaitteiden kanssa kun niité kdytetadn RF-
generaattorin kanssa.

Jos potilaalla on selkaydin-, syva aivo- tai muu stimulaattori, ota yhteys niiden
valmistajaan selvittaaksesi, tarvitseeko stimulaattorin olla bipolaaritilassa vai
POIS (OFF) -tilassa.

Témdn toimenpiteen suorittaminen pitdd harkita uudestaan potilailla, joilla on jo
ennestdan jokin neurologinen puutos.

Yleisanestesian kdytto on vasta-aiheista. Jotta on mahdollista saada potilaalta
palaute ja havaita potilaan reagointi toimenpiteen aikana, toimenpide pitad
suorittaa paikallisanestesiassa.

Kayttd on vasta-aiheista, jos potilaalla on systeeminen infektio tai infektio
toimenpidekohteessa.

Potilaalla on veren hyytymishairid tai han kéyttéd antikoagulantteja.

/\ Varoitukset

Lopeta toimenpide, jos limpdtilandyton lukemat ovat epétarkkoja,
virheellisia tai hitaita. Vaurioituneiden laitteiden kdytto voi
aiheuttaa potilasvahingon.

HALYARD*-laitteisiin ei saa tehda muutoksia. Mitka tahansa
muutokset saattavat vaarantaa laitteen turvallisuuden ja
toiminnan.

Kun radiotaaj tori kdynnistetaan, johtuneet

ja sateilevat sahkokentat saattavat aiheuttaa haitallisia
yhteisvaikutuksia muiden ladkinnallisten sahkolaitteiden kanssa.
Radiotaajuusgeneraattorilla voidaan saada aikaan merkittavan
voimakkaita sahkotehoja. Radiotaajuuskoettimien virheellinen
kaytto voi aiheuttaa kayttdjan tai potilaan vamman, varsinkin
laitetta kaytettdessa.

Kun laite antaa radiotaajuusenergiaa potilaaseen, potilas ei saa
joutua kosketukseen maadoitettujen metallipintojen kanssa.

Ala poista tai veda laitetta taaksepin kun potil
radiotaajuusenergiaa.

On olemassa harvinainen ihon paikallisen palovamman
mahdollisuus, jos ihonalaiskerros ei ole riittava (< 15 mm)
radiotaajuusleesion kohdalla tai leesiokohta on ldhelld
olevaa metalli-implanttia.

Py
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A Varotoimet

Al ryhdy kéyttiméan HALYARD*-nitinolisia radiotaajuuskoettimia ja
-radiotaajuusgeneraattorin liitantakaapeleita ennen kuin olet lukenut
niiden kdyttdohjeet ja HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin kdyttooppaan
kokonaan.

HALYARD*-nitinolisia radiotaajuuskoettimia ja -radiotaajuusg torin

liitdntékaapeleita saavat kdyttad vain radiotaaj ioiden

perehtyneet laakarit.

Laitteen ndenndisesti huono teho tai laitteen toiminnan ongelmat
normaalisaadailld voivat johtua: 1) dispersioelektrodin virheellisestd
asettamisesta tai 2) virrattomasta sahkdjohtimesta. Ald sadda
hoitoparametreja ennen kuin olet tarkistanut, ettei laitteissa ole ilmiselvid
vikoja tai virheitd kiinnityksessa.

Tulipalon valttamiseksi on varmistettava, ettd toimenpidehuoneessa ei ole
palavia materiaaleja, kun radiotaajuusenergiaa kdytetaan.

Ladkari vastaa siitd, ettd ennen radiotaajuustoimenpidetta

kuIIakm ponlaalla maaritetdan, arvioidaan ja kerrotaan kaikki

liittyvat ennakoitavissa olevat riskit.

Haittavaikutukset

Naiden vélineiden kayttdon saattaa liittyd mm. seuraavia komplikaatioita:
infektio, verenvuoto, hermovaurio, sisdelinvaurio, kivun paheneminen,
virheellinen tekniikka, halvaus ja kuolema.

Tuotteen tekniset tiedot

HALYARD*- n|t|no||5|a radiotaajuuskoettimia saavat kdyttad vain

| . I

«  HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet ja -g torin
liitantdkaapelit toimitetaan steriloimattomina ja ne pitaa
puhdistaa ja steriloida ennen kayttoa Kayttdohjeissa esitetylla
tavalla.

«  HALYARD*-nitinolisia radiotaajuuskoettimia ja -g torin
liitantdkaapelit ovat tolstokayttoma laitteita. Jos kaapelia ei
puhdisteta ja steriloida asianmukaisesti, laite voi aiheuttaa
potilasvamman ja /tai tartuntataudin tarttumiseen potilaasta
toiseen.

< HALYARD*-nitinolisia radiotaajuuskoettimia ja -g torin
liitantakaapeleita pitaa kayttaa oikeanlaisen liitantakaapelin
kanssa Jos niitd yritetdan kayttaa muunlaisten

iitantak leiden kanssa,
seurauksena voi olla potilaan tai kayttdjan saama sahkoisku.

. Laboratorlohenkllokunta ja potllaat volvat saada merkittavan

iden aikana

lapi vuoksi. Tama altistus voi

aiheuttaa akuutin sidevamman j ja suurentaa somaattisten ja

geneettisten haittavaikutusten riskia. Sen vuoksi on ryhdyttava
asianmukaisiin toimenpiteisiin timan altistuksen minimoimiseksi.
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radiotaaiji
)

1 perehtyneet ldakarit.

HALYARD*-nitinolinen radiotaajuuskoetin (kuva 1)
HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet (PMP) ovat erillisé elektrodeja,
joita kdytetadn yhdessa eri lapimittaisten ja vastaan pituisten kertakdyttgisten
radiotaajuuskanyylien kanssa.

Saatavana suorilla ja kayrilld kanyyleilla (16 - 22 G)

Mallin numero ilmoittaa kanyylin ominaisuudet.

Mallin numero PMP-YYC-N, jossa:

YY: ilmoittaa koettimen kanssa kaytettavan kanyylin pituuden
G limoittaa, ettd kanyyli on kdyra.

Huomautus: Ota yhteys Halyard Healthiin, jos haluat luettelon kaikista
mallinumeroista ja kooista.

Nitinoliset radiotaajuuskoettimet toimitetaan steriloimattomana ja se pitda

ennen kdyttdd steriloida kéyttohjeiden mukaan.

Toimitetaan pyrogeenittomind.

T0|m|tetaan seuraavien osien kanssa:

. ki suoj radiotaajuuselektrodia kasittelyn aikana
ta|pum|se|ta tai taittumiselta

musta 4-nastainen koirasliitin (koettimen pistoke) jolla HALYARD*




-nitinolinen radiotaajuuskoetin liitetddn HALYARD*-
radiotaajuus torin liitintikaapeliin

« Mustaa koettimen kaapelia kdytetdan suoran kanyylin kanssa ja valkoista
koettimen kaapelia kaytetaan kayran kanyylin kanssa.

Sailytysohjeet:

« HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoetin pitad sailyttda viiledssd ja kuivassa
paikassa.

« Sailytd nitinolisia radiotaajuuskoettimia sterilointi- ja sailytysalustalla
varastoinnin aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

Kasittelya koskevia eritysohjeita

HALYARD*-nitiolinen radiotaajuuskoetin on herkdsti vaurioituva laite pienen
[dpimittansa vuoksi. Ald taivuta, taita tai rasita radiotaajuuselektrodia.
Koettimen kaapelia ei saa halkaista tai murskata. Tama voi vaurioittaa
laitteen I&mpdtilan tunnistusmekanismia ja johtaa I&mpétilan virheellisiin
mittaustuloksiin.

HALYARD*- radiotaajuusgeneraattorin

liitantakaapelit

« Neljs eri mallia (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

- Kaapelit toimitetaan steriloimattomana ja ne pitda ennen ensimmaista
kéyttod steriloida kayttdohjeiden mukaan.

PMX-BAY-BAY (kuva2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY liittad HALYARD*-nitinolisen radiotaajuuskoettimen
generaattoriin (PMG).
- Kaksi erilaista liitinta
1. 4-nastainen naarasliitin — radiotaajuuskoettimen liitin (liitetaan
koettimeen)

2. 14-nastainen koirasliitin — radiotaajuusgeneraattorin pistoke (liitetdan
generaattoriin)

PMX-RAD-BAY (kuva3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY liittaa HALYARD*-nitinolisen radiotaajuuskoettimen
(PMP-N) Valleylab® RFG -sarjan generaattoriin.
- Kaksi erilaista liitinta
1. 4-nastainen naarasliitin — radiotaajuuskoettimen liitin (liitetaan
koettimeen)

2. 14-nastainen koirasliitin — radiotaajuusgeneraattorin pistoke (liitetdan
generaattoriin)

PMX-BAY-ORA (kuva 4)
HALYARD* PMX-BAY-ORA liittdd HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin
seuraavaan Smith & Nephew -koettimen malliin: 4-nastainen Intradiscal
Catheter tai 4-nastainen Intradiscal Catheter XL.
« Kaksi erilaista liitinta:
1. 4-nastainen naarasliitin — radiotaajuuskoettimen liitin (liitetaan
koettimeen)
2. 14-nastainen koirasliitin — radiotaajuusgeneraattorin pistoke (liitetddn
generaattoriin)
Huomautus: Kaapelia El saa kayttdd Intradiscal Compression Catheterin kanssa
jos kdytettdvdn generaattorin versio on 1.2 tai matalampi.
Huomautus: Jos kdytdt PMG-versiota 2.0 varmista, ettd sekundaarinen
termoparivaihtoehto on pois kdytdstd. Katso tiedot generaattori-TD:n
kayttooppaasta
«  Kaytetdan liittdmadn IDL-koetin (malli 902002) HALYARD*-
radiotaajuusgeneraattoriin.
« Kaapelia El saa kayttaa IDL-dekompressiokatetrin kanssa jos kdytettavan
generaattorin versio on PMG 1.2 tai alempi.
« Kaksi erilaista liitintd:
1. 4-nastainen naarasliitin — radiotaajuuskoettimen liitin (liitetaén
koettimeen)
2. 14-nastainen koirasliitin — radiotaajuusgeneraattorin pistoke (liitetdan
generaattoriin)

PMX-NEU-BAY (kuva 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY liittad HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet
Neurotherm®-generaattoriin.
« Kaksi erilaista liitinta:
1. 4-nastainen naarasliitin — radiotaajuuskoettimen litin (liitetaén

koettimeen)
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2. 4-nastainen (metallinen) koirasliitin — radiotaajuusgeneraattorin
pistoke (liitetddn generaattoriin)

PMX-SAC-BAY (kuva 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY liittda HALYARD*-radiotaajuuskoettimen STRYKER®-
radiotaajuusgeneraattoriin tai STRYKER® Multi-Gen -generaattoriin.
« Kaksi erilaista liitintd:
1. 4-nastainen naarasliitin — radiotaajuuskoettimen liitin (liitetdan
koettimeen)

2. 12-nastainen koirasliitin (metallinen) — radiotaajuusgeneraattorin
pistoke (liitetddn generaattorin kaapeliin)

Sailytysohjeet:

« HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin liitdntakaapelit pitda sailyttaa
viiledssa ja kuivassa paikassa.

- Sdilytd radi g peleita sterilointi- ja
sdilytysalustalla varastoinnin aiheuttamien vaurioiden valttamiseksi.

Autoklaavikotelo

«  toimitetaan steriloimattomana

- Pitdd aina kéyttaa HALYARD*-nitinolisen radiotaajuuskoettimen ja
HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin liiténtakaapelin sdilytykseen.

« Steriloitavissa hoyrylld ja sitd pitda kayttad laitteita steriloitaessa.

«  El'saa kdyttaa steriloitaessa STERRAD®-sterilointiaineella.

Kayttoa edeltava tarkastus

Suorita seuraavat tarkistukset, ennen kuin potilaan toimenpide aloitetaan.

Testeilld varmistetaan, etta laitteisto toimii asianmukaisesti. Suorita nama testit

steriilissd ymparistossd.

- Steriiliyden tarkastus: HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet
ja -generaattorin liitantékaapelit toimitetaan steriloimattomina. Ne on
steriloitava ennen kayttoa.

« Silmamaarainen tarkastus: Varmista, ettd nitinolisissa
radiotaajuuskoettimissa ja radiotaajuusgeneraattorin liitantékaapeleissa
ei ole ndkyvid vaurioita, kuten vérjaytymid, halkeamia, etikettien tekstin
kulumista kaapelin halkeamia tai taittumia. Vaurioituneita tai viallisia
laitteita EI SAA kéyttad.

- Jadmakosteus: Varmista, ettd nitinoliset radiotaajuuskoettimet ja
-generaattorin liitdntakaapelit ovat kuivia. Jaanndskosteus saattaa aiheuttaa
toimintahairioita.

Tarvittava vélineisto
Radiotaajuustoimenpiteet pitda suorittaa sitd varten tarkoitetuissa tiloissa,

torin liitantak

joissa on kdytettavissa ldpivalaisulaitteisto. Toimenpiteessd tarvitaan
radiotaajuuslaitteisto:

«  kertakdyttdinen radiotaajuuskanyyli

« nitinolinen radiot in ja vastaava radiotaajuusgeneraattorin

liitantakaapeli

- radiotaajuusgeneraattori

«  kertakdyttdinen neutraali (dispersio-) tyyny (DIP)-elektrodi, joka on
sahkokirurgisia elektrodeja koskevan standardin ANSI/AAMI HF-18
mukainen.

Kayttoohjeet

1. Kokoa kaikki tarvittavat vélineet toimenpidettd varten ja aseta potilas
sopivaan asentoon.

2. Kiinnitd kertakdyttoinen (neutraali) dispersio(DIP)-elektrodityyny. Lue
ja noudata dispersio(DIP)elektrodin valmistajan kdyttdohjeet, jotta
osaat asettaa sen asianmukaiseen kohtaan. Kayta aina dispersio(DIP)
elektrodeja, jotka vastaavat vahintaan standardin ANSI/AAMI HF-18
vaatimuksia.

3. Liitd asianmukainen liitantakaapeli HALYARD*-
radiotaajuusgeneraattorin liitdntakaapelin liittimeen. Yllapida
pdasya liitdntakaapelin nitinolisen radiotaajuuskoettimen liittimeen
kertakayttdisen radiotaajuuskoettimen kiinnittdmisen helpottamiseksi.

4. Vie kanyyli, jonka sisélla on mandriini, lapivalaisuohjauksessa
potilaaseen ja kuljeta aktiivinen kérki haluttuun leesion tekokohtaan.

5. Kun kanyyli on sijoitettu asianmukaisesti, poista mandriini varovaisesti
kanyylista ja vie valmiin kokoinen radiotaajuuselektrodi kanyylin vartta
pitkin alaspain.

6.  Liitd koetin liiténtakaapeliin (koettimen pistokkeen ja nitinolisen
radiotaajuuskoettimen liittimen valitykselld).

7. Stimuloi hoitokohtaa ja tee leesio tarpeen mukaan. Lue lisda tietoja
radiotaajuusgeneraattorin kdyttooppaasta.



Toimenpiteen jalkeen

1. Irrota koettimen radiotaajuuselektrodi kanyylista.

2. Poista kanyyli potilaasta.

3. Irrota nitinolinen radiotaajuuskoetin radiotaajuusgeneraattorin
liiténtdkaapelista pistokkeen rungosta vetamalld.

Muistutus: Valta kaapelin ja koettimen vaurioi

Vetéessasi liittimia irti toisistaan, muista vetaa itse I||tt|mesta
eikd kaapelista.

. Irrota radiotaajuusgeneraattorin liitdntakaapeli generaattorista.

. Havitd kanyyli.

. Havitd neutraali (dispersio—DIP)elektrodityyny potilaasta ja hévita se.

. Valmistele toistokdyttdinen koetin- ja radiotaajuusliiténtakaapeli
puhdistusta ja sterilointia varten. Siirrd kdytetty HALYARD*-nitinolinen
radiotaajuuskoetin ja HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin
liiténtakaapeli siirtotarjottimelle ja peitd se maralla liinalla, jotta veri ja
muu aines eivat kuivu sen pinnalle.

Puhdistus ja sterilointiohjeet

/\ Vaara

HALYARD*-nitinoliset radiotaajuuskoettimet ja HALYARD*-
radiotaajuusgeneraattorin liitintakaapelit toimitetaan
steriloimattomina ja ne pitaa puhdistaa ja steriloida ennen kayttoa
Kayttoohjeissa esitetylld tavalla. Jos laitteita ei puhdisteta ja
steriloida asianmukaisesti, laite voi aiheuttaa potilasvamman ja /tai
tartuntataudin tarttumiseen potilaasta toiseen.

~ o v o~

Tﬁrkeiéi
Iaadunvalvontaohjelmaa joka vastaa tai ylittad julkaisussa American Operating
Room Nurses (AORN) Standards, Recommended Practices & Guidelines — 2000
esitetyt standardit. Tamd ohjelma sisaltad mm. seuraavien parametrien
monitoroinnin:
« autoklaavin tyyppi ja kdytetyt sterilointijaksot
«  erdn tarkastusnumero
« kuorman sisaltd
késittelyaika ja -lampdtila, jos laite et itse tulosta nditd
« kayttdjan nimi
- sterilointijakson valvontaprosessin tulokset ( esim. kemiallinen, mekaaninen,
biologinen).

Puhdistus ja desinfektio

1. Varmista, ettei veri ja muut kudosjatteet kuivu HALYARD*-nitinolisen
radiotaajuuskoettimen ja HALYARD*- radiotaajuusgeneraattorin
liiténtdkaapelin pinnalle.

2. Poista koettimen suojaputki ja noudata alla olevia osakohtaisia ohjeita.

3. Huuhtele kaikki osat deionisoidulla vedelld, kunnes huuhteluneste on
varitontd. Kun huuhteluvesi on kirkasta liota kaapelia (liittimid lukuun
ottamatta) deionisoidussa vedessd 22—48°C:ssa 1 minuutin ajan. Ota
koetin ja osat vedesta ja harjaa niitd pehmedlla harjalla kunnes kaikki
nakyva lika on poistettu. Huomautus: Ald liota liittimid. Pyyhi liittimia
tarpeen mukaan kunnes kaikki nékyva lika on poistettu.

4. Liota koetinta j ja osia (liittimid lukuun ottamatta)
entsyymif ksessa 20 minuutin ajan. Varmista, ettd
liuoksen ampétila on alle 55 °C. Harjaa taas pehmealld harjalla ja
huuhtele perusteellisesti kayttden deionisoitua vettd, kunnes kaikki
pesuainejaamat on poistettu.

5. Tarkasta osat silmamaaraisesti kudosjétteen varalta ja jos likaa
havaitaan, toista vaiheet 3 ja 4.

6. Kuivaa kaapelin ulkopinta puhtaalla, kuivalla pyyhkeelld. Pane
suojaputki takaisin koettimen paalle ja pane kaikki osat takaisin
sterilointi- ja sdilytysalustalle.

Sterilointi (kAIKKI MUUT PAITSI PMX-SAC-BAY)

HALYARD*- nitinolisen radmtaa;uuskoemmen ja radiotaajuusgeneraattorin
liiténtakaapelien sterilointi on validoitu seuraavasti:

hoyrysterilointi
« painovoimainen hoyrysterilointi
+ STERRAD®-sterilointi.

Sterilointi (Pmx-sac-8ay)

HALYARD* PMX-SAC-BAY -generaattorin liitantékaapelin sterilointimenetelmét
on validoitu seuraavasti:

« hoyrysterilointi

« painovoimainen hdyrysterilointi

Hoyrysterilointi
Esityhjiojaksot: Kaareessa: 132135 °C(270 - 275 °F) 3 — 4 minuuttia
liman kéretta: Pikasterilointi 132 °C:ssa 4 minuuttia

Painovoimainen hdyrysterilointi
Kaareessa: 132—135 °C (270 - 275 °F) 15 minuuttia
liman kéaretta: Pikasterilointi 132—135 °C:ssa 15 minuuttia

STERRAD®-sterilointi

HALYARD*-nitinoliset radi skoettimet ja aattorin

liitdntakaapelit voidaan steriloida seuraavia STERRAD@-stenIo|nt|JarJesteIm|a

kayttaen:

« STERRAD® 1005

« STERRAD 50

« STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Kaikkia STERRAD®-sterilointijrjestelman kayttGoppaan ohjeita pitad noudattaa.

Huomautus HALYARD*-nitinolista rad/otaajuu:koet/nm ja
di in liitdntdkaapelia El saa steriloida

sterilointirasiassa. Kaikkia STERRAD®-| /arjestelman kanssa validoituja

sterilointialustoja voi kdyttdd.

Huomautus: Suojaputki ON POISTETTAVA steriloinnin ajaksi ja asetettava alustalle

koettimen viereen, jotta sterilointi olisi tehokas.

/A Varoitus
Halyard Health on validoinut VAIN ylld mainitut HALYARD*-
nltlnollsen radiotaajuuskoettimen ja HALYARD*-

g torin liitantakaapelin sterilointi telmat.
Muita p thdi ja sterilointi telmid ei ole tutkittu. Jos
tdma tuote puhdistetaan tai steriloidaan milld tahansa muulla
menetelmalld, kayttdja vastaa steriiliyden varmistamisesta. Jos
vélinetta ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena saattaa olla
potilasvahinko.

Vianetsinta

Mahdollisten ongelmien ratkaisuun voi kdyttdd apuna seuraavia taulukoita.
ONGELMA KOMMENTTEJA KORJAUSTOIMENPIDE
Véline ei mittaa | Lampotilan Varmista, ettd kaikki
lampotilaa mittausta varten seuraavat liitanndt ovat
hoitotilassa koko jarjestelman kunnossa:
TAl pitdd olla litettyna - koetin on litetty
Hoitotilassa Jlgi't‘;’éi"(:‘e'ﬁ“mimia litantakaapeliin
lampétilan asianmukaisesti. - liitantakaapeli on liitetty
rekisterdinti generaattoriin
on epatarkkaa, -
vitheellisti tai - generaattori on liitetty
hidasta virtalahteeseen.

Tarkista, antaako
radiotaajuusgeneraattori
virheilmoituksen.
Tarkasta koetin ja kaapeli
silmévaraisesti vaurioiden
varalta. Varmista, ettd
laitteet ovat kuivia ja
ongelma jatkuu, keskeyta
kaytto.
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ONGELMA KOMMENTTEJA KORJAUSTOIMENPIDE
Nitinolinen Koetin sopii kanyyliin | Varmista, etta mandriini
radiotaajuus- hyvin tiukasti. on poistettu kanyylista
koetin ei sovi Hyvin harvoin kokonaan.
radiotaajuus- | koettimen ja/ Varmista, ettd
kanyylinsisaén. | taj kanyylin radiotaajuuselektrodi on
valmistusvika estdd kokonaisuudessaan siled ja
koertim_en viennin puhdas.
kanyyliin. Tarkista kanyylin
sisdldpimitta ja varmista,
ettd kdytat oikean kokoista
koetinta.
Ota kdyttoon toinen saman
kokoinen kanyyli.
Nitinolisen Kaikki liittimet Tarkista, ettd liittimen
radiotaajuus- voidaan yhdistaa ohjaimet on kohdistettu

koettimen liitin
ei sovi koetti-
men liittimen

turvallisuussyista
vain yhdelld tavalla.
Jos liittimen ohjaimet

oikein pdin.
Varmista, etta liittimet ovat
puhtaat ja ettd ne eivét ole

pistokkeeseen. | eivt sovi toisiinsa, tukkeutuneet.
liittimet eivat
kiinnity.
Radiotaa- Koska varren Havitd valittomasti.
juuselektrodi lapimitta on pieni,
katkeaa tai HALYARD*-nitino-
taittuu lisen radiotaajuus-
koettimen radiotaa-
juuselektrodiosa voi
helposti rikkoutua
kdsiteltaessd.

Asiakaspalvelu ja tuotteen palautusta koskevat tiedot
Jos sinulla on tdtd HALYARD*-laitteistoa koskevia ongelmia tai kysymyksid, ota
yhteys tekniseen tukeemme osoitteella:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
Sahkdposti: 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 ndissa tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Jos osoittautuu, ettd ndissa tuotteissa on tyon laatuun tai alkuperaisiin
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 tyovoimakustannuksia.

Téma rajattu takuu koskee ainoastaan alkuperdisia tehdastoimituksia, joita

on kdytetty normaaliin ja kdyttdtarkoituksiensa mukaiseen kayttoon. Halyard
Healthin rajattu takuu El koske Halyard Healthin tuotteita, joita on korjattu,
muutettu tai modifioitu milldén tavalla, EIKA mydskéan tuotteita, joita on
sdilytetty tai asennettu, kdytetty tai huollettu epdasianmukaisesti Halyard
Healthin ohjeiden vastaisesti. HALYARD*-nitinolisen radiotaajuuskoettimen ja
radiotaajuusgeneraattorin liitantakaapeleiden takuu on voimassa 90 vuorokautta
ostopaivamaadrasta ellei toisin ole ilmoitettu.

Vastuuvapautuslauseke ja muiden takuiden
poissulkeminen

Muita kuin edelld ilmaistuja takuita ei ole. Halyard Health kielta& nimenomaisesti
kaikki muut takuut riippumatta siitd, ovatko ne suoria tai konkludenttista,
mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.
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Vahingonkorvausvastuun rajoitukset

Ostaja hyvéksyy 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, laiminlydnnistd, tuotevastuurikkomuksesta tai
muuhun oikeusteoriaan tai vastaavaan perustuen. Halyard Healthin ainoa
vahingonkorvausvastuu rajoittuu ostajan vaateeseen liittyvan Halyard Healthilta
ostaman tuotteen ostohintaan.

Sen, ettd ostaja kdyttda tatd tuotetta, katsotaan olevan ndiden rajattujen
takuiden, rajoitusten, vastuun rajoitusten ehtojen ja rahallisten
vahingonkorvausten rajoittamisen hyvaksyminen.
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& HALYARD

RF-sond av nitinol och kontaktkabel for diatermiapparat

Rx Only: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av ldkare.

Produktbeskrivning

HALYARD* RF-sonder (radiofrekvens) av nitinol (fig. 1) dr individuella
elektroder som anvénds med en engangs-RF-kanyl (sdljs separat) av
varierande kaliber och motsvarande langd. HALYARD* kontaktkablar for
diatermiapparat [PMX-BAY-BAY (fig. 2), PMX-RAD-BAY (fig. 3), PMX-BAY-ORA
(fig. 4) respektive PMX-NEU-BAY (fig. 5) och PMX-SAC-BAY (fig. 6)] ansluter
HALYARD* RF-sonder av nitinol till diatermiapparaten, ansluter HALYARD*

RF sonder av nitinol till diatermiapparater i Valleylab® RFG-serien, ansluter
HALYARD* RF sonder av nitinol till Neurotherm® diatermiapparat eller ansluter
HALYARD* diatermiapparat eller Kivgewy-CLark® diatermiapparat (tidigare
Baylis generator for smartbehandling) till Smith & Nephew®-sonden, modell:
4-stifts intradiskal kateter, 4-stifts intradiskal kateter XL eller 4-stifts intradiskal
dekompressionskateter.

Indikationer

HALYARD* RF-sond av nitinol och HALYARD* kontaktkabel for diatermiapparat
dr avsedda att anvéndas tillsammans med en diatermiapparat for att
dstadkomma RF-lesioner i nervvévnad.

Kontraindikationer

For patienter med kardiella pacemakers kan en rad olika forandringar intréffa
under och efter behandlingen. I sensing-lage kan pacemakern eventuellt tolka
RF-signalen som ett hjartslag och underlta 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 RF-proceduren. Utvardera patientens
pacemakersystem efter ingreppet.

Kontrollera kompatibiliteten och sakerheten hos kombinationer av annan
fysiologisk och elektrisk dvervakningsapparatur som ska anvandas till patienten
forutom diatermiapparaten.

Om patienten har en ryggmargs- eller hjarnstimulator eller annan typ av
stimulator, kontakta tillverkaren for att ta reda pa om stimulatorn behdver vara i
bipoldrt stimuleringsldge eller i avstangt Idge (OFF).

Denna procedur bor ifragasdttas for patienter med tidigare neurologiska bortfall.
Anvandning av full narkos dr kontraindicerad. For att mojliggora feedback

och respons fran patienten under ingreppet bar behandlingen utforas i lokal
anestesi.

Systemisk infektion eller lokaliserad infektion i ingreppsomradet.
Koagulationsstdrmingar eller behandling med antikoagulantia.

A Varningar
HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablar for
diatermiapparat Ievereras osterila och maste rengdras och
steriliseras enligt br isningen fore

«  HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablarfor
diatermiapparat ér avsedda for ateranvandning. Om produkten
inte rengors och steriliseras korrekt kan det orsaka patientskada
och/eller dverforing av infektionssjukdomar mellan patienter.

«  HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablar for
diatermiapparat maste anvandas med korrekt kontaktkabel. Forsok
att anvanda dem med andra kontaktkablar for diatermiapparat
kan medfira att patienten eller operatoren utsatts for livsfarlig
elstotar.

- Laboratoriepersonalen och patienten kan utsattas for signifikant
rontgenstralning under RF-behandlingen pa grund av den
kontinuerliga anvéndningen av rantgengenomlysning. Denna
exponering kan resultera i akut stralskada samt 6kad risk for
somatiska och genetiska effekter. Adekvata atgarder for att
minimera sadan exponering maste darfor vidtas.

« Avbryt anvidndningen om felaktiga, avvikande eller fordrojda
temperaturvérden observeras. Anvandning av skadad utrustning
kan orsaka patientskada.

«  HALYARD*-utrustningen far inte modifieras. Varje modifiering kan
dventyra enhetens sékerhet och effektivitet.

« Nar diatermiapparaten aktiveras kan de ledningsbundna och
utstralade elektriska falten interferera med annan elektrisk
medicinsk utrustning.

- Diatermiapparaten kan leverera signifikant elektrisk kraft. Om RF-

sonden hanteras felaktigt kan patienten eller operatoren skadas, i
synnerhet nér enheten anvands.

«  Under energitillforseln far patienten inte komma i kontakt med
jordade metallytor.

« Avldgsna inte och dra inte tillbaka enheten medan energi
levereras.

«  Det finns en mycket lag risk for lokaliserad brannskada i huden om
RF-lesionsstllet har otillrécklig subkutan vavnad (<15 mm) eller
ligger néra ett ytligt metallimplantat.

A Forsiktighetsatgarder
Forsok inte anvénda HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablar for
diatermiapparat innan du noga har ldst igenom denna bruksanvisning och
anvandarhandboken till diatermiapparaten.

« HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablar for diatermiapparat ska
anvandas av lakare erfarna i tekniker for stadkommande av RF-lesioner.
Om 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. Justera inte
behandlingsparametrarna innan du har kontrollerat om uppenbara defekter
eller felaktig anvéndning foreligger.

« Foratt minska risken for antandning maste det sakerstéllas att brandfarliga
material inte finns i rummet under anvéndningen av RF-energi.

« Lakaren &r ansvarig for att faststalla och bedoma alla forutsebara risker med
ingreppet for astadkommande av RF-lesioner och for att informera varje
patient om dessa.

Odnskade handelser

Mdjliga komplikationer i samband med anvéndning av denna produkt r bl.a.:

infektion, blodning, nervskada, skada pa inre organ, 6kad smarta, misslyckad

teknik, paralys och dodsfall.

Produktspecifikationer

HALYARD* RF-sonder av nitinol ska anvandas av |&kare erfarna i tekniker for

astadkommande av RF-lesioner.

HALYARD* RF-sond av nitinol (fig. 1)

HALYARD* RF-sonder av nitinol (PMP) ar individuella elektroder som anvands

med engangs-RF-kanyler (séljs separat) av varierande kaliber och motsvarande

langd.

« Fas med raka eller bojda kanyler (16-22 GA).

Modellnumret innehaller information om kanylen.
Modellnummer PMP-YYC-N, dér:

YY: anger langden pa den kanyl som hr ihop med sonden
C: angeratt kanylen dr bdjd, om det finns med.

0BS! Kontakta Halyard Health om ni dnskar fd en lista dver samtliga modeller
och storlekar.

« RF-sonderna av nitinol levereras osterila och maste steriliseras enligt
bruksanvisningen fore anvéndning.
- Levereras icke-pyrogena.
Levereras med foljande ytterligare delar:
- skyddsrdr, for att forhindra att RF-elektroden knickas eller bajs under
hantering.

« Svart, 4-stifts hankontakt (kontakt till sond) for anslutning av
HALYARD* RF-sond av nitinol till kontaktkabeln for diatermiapparat.

« Ensvart sondkabel for anvéndning med rak kanyl och en vit sondkabel for
anvandning med bdjd kanyl.

Forvaringsanvisningar

« HALYARD* RF-sonder av nitinol ska forvaras svalt och torrt.
Forvara RF-sonderna av nitinol pa den medféljande steriliserings- och
forvaringsbrickan sa att de inte riskerar att skadas under forvaring.

Sarskilda anvisningar for hantering

HALYARD* RF-sond av nitinol &r skor pa grund av RF-elektrodens

smala diameter. RF-elektroden far inte bdjas, knickas eller utséttas for
pafrestningar. Sondkabeln far inte krossas eller skarvas. Om sa sker kan den
temperaturavkdnnande mekanismen i produkten skadas, vilket kan leda till
felaktiga temperaturvarden.
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HALYARD* kontaktkablar for diatermiapparat

« Fyramodeller (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-BAY,
PMX-SAC-BAY)

« Levereras osterila och maste steriliseras enligt bruksanvisningen fore
anvandning.

PMX-BAY-BAY (fig. 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY ansluter HALYARD* RF-sonden av nitinol till
diatermiapparaten (PMG).
+ Tvdolika kontakter:
1. 4-stifts honkontakt — kontakt till RF-sond (for anslutning till sonden)

2. 14-stifts hankontakt — kontakt till diatermiapparat (for anslutning till
diatermiapparaten)

PMX-RAD-BAY (fig. 3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY ansluter HALYARD* RF-sonden av nitinol (PMP-N) till
en diatermiapparat i Valleylab® RFG-serien.
+ Tvdolika kontakter:
1. 4-stifts honkontakt — kontakt till RF-sond (for anslutning till sonden)

2. 14-stifts hankontakt — kontakt till diatermiapparat (for anslutning till
diatermiapparaten)

PMX-BAY-ORA (fig. 4)

HALYARD* PMX-BAY-ORA ansluter HALYARD* diatermiapparat till Smith &
Nephew-sonden, modell: 4-stifts intradiskal kateter eller 4-stifts intradiskal
kateter XL.

- Tvaolika kontakter:
1. 4-stifts honkontakt — kontakt till RF-sond (for anslutning till sonden)
2. 14-stifts hankontakt — kontakt till diatermiapparat (for anslutning till
diatermiapparaten)
OBS! Kabeln ska INTE anviindas med katetern for intradiskal dekompression om
diatermiapparaten som anvénds dr en version 1.2 eller liigre version.
0BS! Om PMG Version 2.0 anvénds, sakerstdl att det sekunddra
termistoralternativet dir inaktiverat. Se anvindarhandboken till Generator-TD
(diatermiapparaten).
«Anvands for att ansluta en IDL-sond (modell 902002) till HALYARD*
diatermiapparat.
« Ska INTE anvandas med katetern for IDL-dekompression om
diatermiapparaten som anvénds &r en PMG version 1.2 eller lagre.
+ Hartvd olika kontakter:
1. 4-stifts honkontakt — kontakt till RF-sond (for anslutning till sonden)

2. 14-stifts hankontakt — kontakt till diatermiapparat (for anslutning till
diatermiapparaten)

PMX-NEU-BAY (fig. 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY ansluter HALYARD* RF-sonder av nitinol till
diatermiapparaten Neurotherm®.
+ Tvdolika kontakter:
1. 4-stifts honkontakt — kontakt till RF-sond (for anslutning till sonden)

2. A-stifts hankontakt (metall) — kontakt till diatermiapparat (for
anslutning till diatermiapparaten)

PMX-SAC-BAY (fig. 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY forbinder HALYARD* RF-sonden med STRYKER®
diagermiapparat eller STRYKER® RF Multi-Gen.
+ Tvaolika kontakter:
1. 4-stifts honkontakt — kontakt till RF-sond (for anslutning till sonden)
2. 12-stifts hankontakt (metall) — kontakt till diatermiapparat (for
anslutning till diatermiapparatens kabel)

Forvaringsanvisningar

« HALYARD* kontaktkablar till diatermiapparat ska forvaras svalt och torrt.

«  Forvara kontaktkablarna till diatermiapparat pa den medfdljande
steriliserings- och forvaringsbrickan sa att de inte riskerar att skadas under
forvaring.

Autoklavladan

«  levereras osteril.

« skaalltid anvéndas for att forvara HALYARD* RF-sond av nitinol och
HALYARD* kontaktkabel for diatermiapparat.

« kan steriliseras med anga och produkterna bor ligga i denna lada medan
de steriliseras.

« farINTE anvandas med STERRAD®.
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Inspektion fore anvandning

Utfor foljande kontroller innan proceduren utfors pd 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.

- Sterilitetskontroll: HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablar
for diatermiapparat levereras osterila. De maste steriliseras fore varje
anvandning.

«  Visuell inspektion: Sakerstdll att RF-sonderna av nitinol och
kontaktkablarna for diatermiapparat inte har nagra synliga skador, sasom
missfargning, sprickor, otydliga etiketter, skarvade kablar eller knickar.
Skadad eller defekt utrustning far INTE anvéndas.

«  Kvarvarande fukt: Sakerstall att RF-sonderna av nitinol och
kontaktkablarna for diatermiapparat & torra. Kvarvarande fukt kan orsaka
felaktig funktion.

Nodvandig utrustning

Procedurer for astadkommande av RF-lesioner ska utforas pa specialiserad

avdelning med genomlysningsutrustning. Foljande RF-utrustning krévs for

ingreppet:

« Engangs-RF-kanyl

- RF-sond av nitinol och motsvarande kontaktkabel for diatermiapparat

- Diatermiapparat

+ Engéngs-neutralelektrod som uppfyller kraven enligt ANSI/AAMI standard
HF-18 for diatermielektroder.

Bruksanvisning

1. Taframall utrustning som krévs for det avsedda ingreppet och placera
patienten pa ngdvéndigt satt.

2. Satt pa engangs-neutralelektroden. Lds och folj anvisningarna fran
neutralelektrodens tillverkare for att sakerstalla korrekt placering.
Anvénd alltid neutralelektroder som uppfyller eller dvertraffar kraven
enligt ANSI/AAMI HF-18.

3. Anslut korrekt kontaktkabel till kontaktkabelanslutningen pa
diatermiapparaten. Bibehall tillgang till RF-nitinolsondkontakten pa
kontaktkabeln s att anslutning av sonden underlattas.

4. Forinkanylen i patienten, med mandréngen i kanylen, under

dgledning av rontg lysning, sd att den aktiva spetsen placeras
pa platsen for den avsedda lesionen.

5. Avldgsna forsiktigt mandrangen fran kanylen nér kanylen ar i korrekt
Idge, och for ned (den fordimensionerade) RF-elektroden langs med
kanylskaftet.

6. Anslut sonden till kontaktkabeln (via kontakten till sonden och RF-
nitinolsondkontakten).

7. Stimulera och skapa lesion efter behov. Se anvandarhandboken till
diatermiapparaten for ytterligare information.

Efter ingreppet

1. Avlagsna sondens RF-elektrod fran kanylen.

2. Avldgsna kanylen fran patienten.

3. Koppla bort RF-sonden av nitinol fran kontaktkabeln for diatermiapparat
genom att dra i sjdlva kontakten.

Obs! Undvik att skada kabeln och sonden. Nér kontakterna
dras isar maste man vara noga med att dra i sjalva kontakten,
intei kabeln.

Koppla bort kontaktkabeln for diatermiapp
Kasta kanylen.

Ta av engdngs-neutralelektroden fran patienten och kasta den.
Forbered den dteranvéndbara sonden och kontaktkabeln for rengdring
och sterilisering. Flytta dver den anvéinda HALYARD* RF-sonden av
nitinol och HALYARD* kontaktkabeln for diatermiapparat till foremalet
de ska transporteras pa och tdck Gver dem med en vat duk sé att blod
och andra kontaminanter inte kan torka fast pa ytan.

Anvisningar for rengoring och sterilisering

/\ Fara!

HALYARD* RF-sond av nitinol och HALYARD* kontaktkabel for
diatermiapparat levereras osterila och maste rengoras och steriliseras
enligt denna bruksanvisning fore varje anvandning. Om produkten inte
rengars och steriliseras korrekt kan det orsaka patientskada och/eller
overforing av infektionssjukdomar mellan patienter.

fran diatermi

pp n.
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Viktigt!
Tillverkaren rekommenderar att anvandaren fdljer ett kvalitetskontrollprogram
for varje steriliseringsomgéng, som uppfyller eller dvertréffar de
rekommenderade forfarandena och riktlinjerna i American Operating Room
Nurses (AORN) Standards, Rec ded Practices & Guidelines — 2000. Detta
program innefattar bl.a. registrering av:
« Typav sterilisator och anvént program
- Lotkontrollnummer
- Satsens innehall
« Exponeringstid och temperatur, om detta inte anges i en registreringstabell
«  Operatdrens namn
« Resultaten av kontrollen av steriliseringsprocessen (dvs. kemisk, mekanisk,
biologisk)
Rengdring och dekontaminering
1. Sékerstdll att blod och andra kontaminanter inte torkar fast pa
HALYARD* RF-sonden av nitinol och HALYARD* kontaktkabel for
diatermiapparat.
2. Taav skyddsrdret fran sonden och fdlj anvisningarna nedan for varje
separat del.

3. Skolj alla delar med avjoniserat vatten tills skdljvattnet dr férglost.
Nér skdljvattnet ser klart ut, blotlagg delarna (utom kontakterna)
i avjoniserat vatten vid 22 — 48°Ci en minut. Ta upp sonden och
komponenterna ur vattnet och skrubba dem med en borste med mjuk
borst tills de ser rena ut. OBS! Kontakterna far inte liggas i blot. Torka av
kontakterna efter behov tills de ser rena ut.

4. Bldtlagg sonden och komponenterna (utom kontakterna) i en
enzymatisk rengdringsldsning i 20 minuter. Sakerstall att Iosningens
temperatur &r under 55°C. Skrubba igen med en borste med mjuk borst
och skdlj noga med avjoniserat vatten tills alla rester av rengdringsmedel
arborta.

5. Inspektera delarna igen och upprepa steg 3 och 4 om det fortfarande
finns smuts kvar.

6. Torka enhetens utsida torr med en ren och torr handduk. Sétt tillbaka
skyddsroret pa sonden och ldgg tillbaka alla delarna pa brickan for
sterilisering och forvaring.

Sterilisering (lla UToM PMX-SAC-BAY)

Fdljande steriliseringsmetoder har validerats for anvandning med HALYARD*
RF-sonder av nitinol och kontaktkablar for diatermiapparat:

« Angsterilisering
« Angsterilisering med gravitationsforskjutning
- Sterilisering i STERRAD®

Sterilisering (Pmx-sac-84y)

Foljande steriliseringsmetoder har validerats for anvandning med HALYARD*
PMX-SAC-BAY diatermiapparat-kontaktkabel:

« Angsterilisering

« Angsterilisering med gravitationsforskjutning

Angsterilisering
Forvakuum:  Inpackat gods: 132-135 °C(270-275 °F) i 3 — 4 minuter
Ejinpackat gods: “Flash” 132 °Cii 4 minuter

Angsterilisering med gravitationsforskjutning
Inpackat gods: 132-135°C(270-275 °F) i 15 minuter
Ejinpackat gods: “Flash”132-135 °Cii 15 minuter

Sterilisering i STERRAD®

HALYARD* RF-sonder av nitinol och kontaktkablar for diatermiapparat kan
steriliseras i foljande STERRAD®-system:

- STERRAD® 1005

- STERRAD 50

- STERRAD 200

- STERRAD NX®

« STERRAD T00NX

Alla anvisningar i anvandarhandboken till respektive STERRAD®
steriliseringssystem maste foljas.

OBS! HALYARD* RF-sond av nitinol och kontaktkabel for diatermiapparat ska
INTE steriliseras i autoklaviddan. Valfri validerad bricka som rekommenderas for
anvéndning med STERRAD® kan anvdndas.

OBS! For effektiv sterilisering MASTE skyddsréret tas av under sterilisering och
ldggas bredvid sonden pa brickan.

/A\ Varning!

Halyard Health har

liderat ENDAST

aende orings- och
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steriliseringsmetoder for HALYARD* RF-sond av nitinol och
HALYARD* kontaktkabel for diatermiapparat. Inga andra rengdrings-
eller steriliseringsmetoder har testats. Om nagon annan typ av
rengorings- eller steriliseringsmetod anvénds till dessa produkter ar
anvandaren ansvarig for att verifiera steriliteten. Underlatenhet att
rengdra produkten korrekt kan leda till patientskada.

Felsdkning
Foljande tabell & avsedd att underlatta for anvandaren att felsoka eventuella
problem.
PROBLEM ANMARKNINGAR FELSOKNING
Inget temper- For att kunna méta Sakerstall att alla
aturvarde i temperaturen maste anslutningar ar utforda:
behandlingsldge | hela systemet vara . sond till kontaktkabel
ELLER anslutet och alla K .

P ontaktkabel till
felaktigt, enheéer rl?aste fungera diatermiapparat
avvikande eller | SOM d€ska. — )

L diatermiapparat till
fordrojt tem- utt
peraturvérde i eluttag .
behandlingslage Se efter om nagot
felmeddelande visas pa
diatermiapparaten.
Inspektera sonden och
kabeln och se efter om
de dr skadade. Seftill att
enheterna dr torra och
vid rumstemperatur.
Avbryt anvéndningen om
problemet kvarstar.
RF-sonden Sondens passning i Sakerstéll att mandrangen
av nitinol kanylen dr mycket har dragits ut ur kanylen.
passarintei exakt. Sakerstll att RF-elektroden

RF-kanylen.

I mycket séllsynta
tillféllen kan sonden
och/eller kanylen vara

ar fullstandigt jamn och ren.

Kontrollera kanylens kaliber
och sakerstall att en sond av

del av HALYARD*
RF-sonden av nitinol
endast tala mycket litet
skador orsakade av
hantering.

tillverkade sa att deinte | piitt storlek anvinds.
passar ihop som de ska. Prova en annan kanyl av
samma storlek.
RF-nitinol- Varje kontakt ar av Kontrollera att de
sondkontakten | sakerhetsskal utformad | specialutformade
passarintei for att anslutas pa kontakterna ar korrekt
kontakten till ett specifikt satt. Om inriktade med varandra.
RF-sonden. de specialutformade Se till att kontakterna ar
kontakterna inte &r rena och fria frén hinder.
korrekt inriktade med
varandra passar de
inte ihop.
Brott eller P grund av RF- Kassera den omedelbart.
knickar pa RF- elektrodens smala
elektroden diameter kan denna

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 erhdllas 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 galler
ursprungligt utfrande 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 anvants 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-sond av nitinol och kontaktkablar for diatermiapparat &r 90 dagar
fran inkpsdatum, savida inte annat ségs.

Friskrivning och uteslutning av andra garantier

Inga andra garantier av nagot slag lamnas, vilka strécker sig utover
beskrivningen av ovanstdende garanti. Halyard Health friskriver sig fran och
utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda, avseende
saljbarhet eller lamplighet for visst syfte.

Begransning av skadeansvar

0m nagot skadestandsansprak eller stimning for skadestand uppstar pa grund
av pastdtt brott mot garantin, kontraktsbrott, forsumlighet, produktansvar
eller annan juridisk eller likvardig teori, gar kdparen 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 koparen for
de specificerade produkter som sélts av Halyard Health till koparen och som givit
upphov till skadestandsanspraket.

Kdparens anvéndning av denna produkt ska anses utgdra godkannande av
villkoren och forhdllandena i denna begransade garanti, uteslutningarna,
friskrivning och begransning av ansvar vad galler ekonomiskt skadestand.
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HALYARD*

Radyofrekans Nitinol Sondasi & Radyofrekans Jeneratorii Baglanti Kablosu

Rx Only: Bu cihazin satis, federal (ABD) kanunlarda belirtildidi iizere yalnizca
hekimler tarafindan veya hekimlerin siparisi iizerine yapilir.

Cihaz Tanimi

HALYARD* Radyo Frekans (RF) Nitinol Sondalari ($ekil 1), zdes ¢ap ve
uzunluktaki tek kullanimlik radyo frekans kandilleri (ayn satilir) ile kullanilan
cesitli ebat ve uzunluklarda ayn elektrotlardir. HALYARD* Radyo Frekans (RF)
Jeneratdrii Baglanti Kablolan [PMX-BAY-BAY ($ekil 2), PMX-RAD-BAY

(Sekil 3), PMX-BAY-ORA (Sekil 4), PMX-NEU-BAY (Sekil 5) ve PMX-SAC-BAY
($ekil 6)] sirasiyla HALYARD* RF Nitinol Sondalarinin RF Jeneratdriine,
HALYARD* RF Nitinol Sondalarinin Valleylab® RFG Serisi Jeneratdrlere,
HALYARD* RF Nitinol Sondalarinin Neurotherm® Jeneratdriine veya HALYARD*
RF Jeneratoriiniin veya or Kimeeawy-Ciarc® Radyofrekans Jeneratdriiniin [eski
adiyla Baylis Agri idare Jeneratérii] modelleri asagida yazan Smith & Nephew®
Sondalarina baglanmasini saglar. 4-Pimli Disk i Kateter, 4-Pimli Disk ici Kateter
XL veya 4-Pimli Disk Igi Dekompresyon Kateteri.

Kullanim Talimatlan

HALYARD* Radyo Frekans Nitinol Sondast ve HALYARD* Radyo Frekans
Jeneratdrii Baglanti Kablosu sinir dokusunda radyo frekansi lezyonlan

olusturmak icin radyo frekans jeneratdrii ile baglantili olarak kullanilir.

Yan etkileri

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 yardima olmada basarisiz olabilir.
Radyo frekans prosediirii esnasinda kalp pilinin sabit hizli bir pile doniistilriilip
donistirilmemesi gerektigi konusunda bilgi almak icin kalp pilini ureten
sirketle temasa geginiz. Islem sc a hastanin kalp hizland

gozden gegirin.

RF lezyon jeneratdriine ek olarak hasta tizerinde kullanilacak olan diger fizyolojik
gozlem cihazlan ile elektrikli aletlerin uyumluluk ve giivenlik kombinasyonlarini
kontrol edin.

Hastada omuriligi, beyni veya baska bir organi uyarici cihaz varsa, cihazin gift
kutuplu uyanim veya KAPALI konumlarindan hangisinde olmas gerektigine karar
vermek icin Giretici firmaya bagvurun.

Bu islemi, daha nceden 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 bélgede sistemik veya lokal enfeksiyon goriilebilir.

Kan pihtilasmasinda bozukluklar veya pihtilagma karsiti ila kullanimi.

A Uyanilar
HALYARD* RF Nitinol Sondasi ve RF Jeneratdrii Baglanti Kablosu
sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edildiginden kullanmadan
once, Kullamm Talimatlarinda belirtildigi sekilde sterilize
edilmelidir.

«  HALYARD* RF Nitinol Sondalari ve RF J orii Baglant: Kablolan
tekrar kullanilabilen cihazlardir. Cihazin diizgiince temizlenmemesi
veya sterilize edil i hastada baska tiirlii lara ve/veya

bulagia hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesine neden
olabilir.

«  HALYARD* RF Nitinol Sondalari ve RF J torii Baglanti Kablolar,
dogru baglanti kablosuyla birlikte kullanilmalidir. Farkll RF
Jeneratorii Baglant Kablolarinin kullanilmasi veya kullanilmaya
calisilmasi hasta veya operatoriin elektrik carpmasi sonucu
dliimiine neden olabilir.

« Cihazin siirekli olarak floroskopi gdriintiileme yapmasi nedeniyle,
RF islemleri sirasinda laboratuar personeli ve hastalar, 6nemli
dlciide x-15inina maruz kalabilir. X-1ginlarina bu sekilde maruz
kalma, akut radyasyon yaralanma ve sakatliklari ile istenmeyen
bedensel ve genetik bozukluklara yol acabilir. Bu nedenle bu
1sinlara maruz kalmayi en aza indirmek icin gerekli nlemler
alinmaldir.

- Viicut sicakhginda istikrarsizlik, degiskenlik veya diisiikliik
gozlendiginde kullanimi birakin. Hasar gormiis malzemelerin
kullamimi hastaya zarar verebilir.

«  HALYARD* Cihazi iizerinde herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uizerinde yapilacak herhangi bir degisiklik cihazin giivenlik ve
etkinlik zelliklerini bozabilir.

«  RF Jeneratorii etkinlestirildiginde, yayilan isinlarin olusturdugu
elektriksel alanlar diger elektrikli tibbi cihazlan etkileyebilir.

«  RF Jeneratorii, onemli dl¢iide elektrik dagitma giiciine sahiptir.
Ozellikle cihazi kullanirken RF Sondalarinin uygunsuz veya yanhs
kullamimi sonucunda hasta veya operator zarar gorebilir.

- Giic aktarimi sirasinda, hastanin topraklanmig metal yiizeylerle
temas etmemesine dikkat edilmelidir.

«  Enerji dagitimi sirasinda cihazi hareket ettirmeyin ve prizden
¢ekmeyin.

« RFlezyon alaninda yetersiz doku (<15 mm) varsa veya sig metal
implant yakinlarindaysa nadiren de olsa lokal cilt yamig olusabilir.

A Uyarilar
HALYARD* RF Nitinol Sondalari ve RF Jeneratdrii Baglanti Kablolarini kendi
Kullanim Talimatlan ile RF Jeneratdriiniin Kullanim Kilavuzunu tam olarak
okumadan kullanmayin.

« HALYARD* RF Nitinol Sondalan ve RF Jeneratdrii Baglanti Kablolar, RF
lezyon tekniklerini bilen hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Hissedilen derecede diisiik giic gikisi 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 tedavi parametrelerinde hicbir degisiklik yapmayin.

«Herhangi bir tutusma durumunu 6nlemek iin, RF giic uygulamasi sirasinda
odada yanic malzemelerin bulunmamasina dikkat edin.

RF lezyon prosediiriiniin uygulanip uygulanmamasina karar verme,
islemi dederlendirme ve tiim riskleri hastaya anlatma gdrevi hekimin
sorumlulugundadir.

Yan Etkiler

Cihazin kullanimi ile ortaya ¢ikabilecek potansiyel komplikasyonlar, tam olarak
bunlarla sinirl olmamakla birlikte sunlardir: Enfeksiyon, kanama, sinir hasari,
viskeral sakatlanma, yiiksek agri ve act hissi, teknigin basarisiz olmasi, felg ve 6liim.

Uriin Ozellikleri

HALYARD* RF Nitinol Sondalari, RF lezyon tekniklerini bilen hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

HALYARD* RF Nitinol Sondasi (sekil 1)
HALYARD* RF Nitinol Sondalari (PMP), 6zdes ¢ap ve uzunluktaki tek kullanimlik
RF kaniilleri (ayri satilir) ile kullanilan cesitli ebat ve uzunluklarda ayn
elektrotlardir.
« Kaniiller, diiz ve kivnimli sekillerdedir (16-22 6l¢ii).
Model numarasl, kaniil hakkinda bilgi verir.
Model Numarasi PMP-YYC-N seklinde yazilan bu numarada;
YY: sondayla kullanilacak olan kaniiliin uzunlugunu gdsterir
C varsa, kaniiliin kivimli oldugunu gosterir.
Not: Tiim model numaralan ve boyutlari hakkinda bilgi almak icin Halyard Health
ile iletisime geginiz.
« RF Nitinol Sondalari sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edildiginden
kullanmadan dnce, Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde sterilize
edilmelidir.

« Pirojenik olmayan sekilde saglanir.
« Asagidaki parcalarla birlikte tedarik edilmektedir:

« kullanim sirasinda RF Elektrotlarinin kivriimasi veya biikiilmesini
onleyen koruyucu tiip.

« HALYARD* RF Nitinol Sondasini RF Jeneratdrii Baglanti Kablosuna baglamak
icin siyah renkli, 4 pimli erkek baglanti parcasi (Sonda Fisi).

+ Diizkaniille birlikte kullanilan siyah sonda kablosu ve kiviimli kaniille
birlikte kullanilan beyaz sonda kablosu.

Saklama Talimatlari

« HALYARD* RF Nitinol Sondalan serin ve kuru yerlerde muhafaza edilmelidir.
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- Saklama kosullarindan kaynaklanabilecek hasar riskini azaltmak icin RF
Nitinol Sondalarini, paketin icinden ¢ikan Sterilizasyon ve Saklama Tepsisinde
muhafaza ediniz.

0zel Kullanim Talimatlan

HALYARD* RF Nitinol Sondasi, kiigiik capli RF elektrotu nedeniyle hassas bir
cihazdir. RF elektrotunu kivirmayin, biikmeyin ve zorlamayin. Sonda kablosunu
ezmeyin ve lizerine sarmayin. Yukarida belirtilen eylemleri yapmak cihaz iinde
bulunan sicaklik algilama mekanizmasina zarar vererek sicaklik dl¢iimlerinde
yanlisliklara neden olabilir.

HALYARD* RF Jeneratorii Baglanti Kablolan
- Dort gesit kablo (PMX-BAY-BAY, PMX-RAD-BAY, PMX-BAY-ORA, PMX-NEU-
BAY, PMX-SAC-BAY) vardr.

- Sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edildiginden kullanmadan nce,
Kullanim Kilavuzunda belirtildidi sekilde sterilize edilmelidir.

PMX-BAY-BAY (sekil 2)
HALYARD* PMX-BAY-BAY kablosu, HALYARD* RF Nitinol Sondasini Jeneratdre
(PMG) baglamak icin kullantlir.
« Ikifarkli baglanti parcasi vardir:
1. 4-pimli disi — RF Sondasi Baglanti Parcasi (Sondaya takmak icin)
2. 14-pimli erkek — RF Jeneratorii Fisi (Jeneratore takmak icin)

PMX-RAD-BAY (sekil 3)
HALYARD* PMX-RAD-BAY kablosu, HALYARD* RF Nitinol Sondasini (PMP-N)
Valleylab® RFG Serisi Jeneratdre baglamak icin kullanilir.
« Ikifarkli baglanti parcasi vardir:
1. 4-pimli disi — RF Sondasi Baglanti Parcasi (Sondaya takmak icin)
2. 14-pimli erkek — RF Jeneratorii Fisi (Jeneratdre takmak icin)

PMX-BAY-ORA (Sekil 4)
HALYARD* PMX-BAY-ORA kablosu, HALYARD* RF Jeneratdriinii modelleri asagida
yazili Smith & Nephew Sondasina baglamak iin kullanilir: 4-Pimli Disk Igi Kateter
veya 4-Pimli Disk I¢i Kateter XL.
« Ikifarkli baglanti parcasi vardir:

1. 4-pimli disi — RF Sondasi Baglanti Parasi (Sondaya takmak icin)

2. 14-pimli erkek — RF Jeneratorii Fisi (Jeneratore takmak icin)

Not: Kullanilan Jeneratdriin versiyonu 1.2 veya daha diisiik olaniysa kablo, Disk i¢i
dekompresyon kateteri ile KULLANILMAMALIDIR.

Not: PMG Versiyon 2.0 kullaniliyorsa, ikincil 1sil gift seceneginin devre disi
birakildigindan emin olun. Jeneratdr-TD Kullanim Kilavuzuna bakiniz.

- IDL Sondasini, (model 902002) HALYARD*RF Jeneratdriine baglamak icin
kullanthir.

« Kullanilan jeneratdriin versiyonu PMG 1.2 veya daha disiik olaniysa, IDL
dekompresyon kateteri ile KULLANILMAMALIDIR.

« ki farkli baglant parcasi vardir:
1. 4-pimli disi — RF Sondasi Baglanti Parcasi (Sondaya takmak icin)
2. 14-pimli erkek — RF Jeneratorii Fisi (Jeneratore takmak icin)

PMX-NEU-BAY (§ekil 5)
HALYARD* PMX-NEU-BAY kablosu, HALYARD* RF Nitinol Sondasini Neurotherm®
Jeneratdriine baglamak icin kullanilir.

« Ikifarkli baglanti parcasi vardir:
1. 4-pimli disi — RF Sondasi Baglanti Parcasi (Sondaya takmak icin)
2. 4-pimli erkek (metal) — RF Jeneratorii Fisi (Jeneratore takmak icin)

PMX-SAC-BAY (sekil 6)
HALYARD* PMX-SAC-BAY, HALYARD* RF Probunu STRYKER® RF Jeneratdrii veya
STRYKER® RF Multi-Gen'e baglamak icin kullanilir.

« Ikifarkli baglanti parcasi vardir:
1. 4-pimli disi — RF Sondasi Baglanti Parcasi (Sondaya takmak icin)
2. 12-pimli erkek (metal) — RF Jeneratdru Fisi (Jeneratdr Kablosuna takmak

icin)

Saklama Talimatlar

« HALYARD* RF Jeneratdrii Baglanti Kablolan, serin ve kuru yerlerde muhafaza
edilmelidir.

- Saklama kosullarindan kaynaklanabilecek hasar riskini azaltmak icin RF
Jeneratdrii Baglanti Kablolarini, paketin icinden ¢ikan Sterilizasyon ve
Saklama Tepsisinde muhafaza ediniz.
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Otoklav Sandigi

« Sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edilir.

« HALYARD* Nitinol Sondasini ve HALYARD* RF Jeneratdrii Baglanti Kablosunu
muhafaza etmek icin her zaman kullanilimalidir.

« Buhar yontemiyle sterilize edilebilir ve sterilize edilirken cihazlar tutmak
icin kullanilir.

« STERRAD® ile kullanilamaz.

Kullanmadan Once Yapilmasi Gereken Kontroller

Hasta, prosediir icin hazirlanmadan 6nce asagidaki kontrolleri yapin. Bu adimlar,

az sonra kullanacaginiz cihazin diizgiin ve uygun bir durumda oldugundan emin

olmak icin yapilir. Bu kontrolleri steril bir ortamda gerceklestirin.

«  Sterillik Kontrolii: HALYARD* RF Nitinol Sondalari ve RF Jeneratorii
Baglanti Kablolar sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edilir. Bu nedenle
her kullanimdan énce sterilize edilmelidirler.

«  Gorsel Kontrol: RF Nitinol Sondalari ile RF Jeneratorii Baglanti Kablolarinda
renk atmasl, catlama, etiket solmasi, dolanma veya kinlma gibi gozle
goriiliir herhangi bir hasar olmadigindan emin olun. Hasar almis veya bozuk
malzemeleri KULLANMAYIN.

«  Cihazicinde Kalan Nem: RF Nitinol Sondalari ile RF Jeneratdrii Baglanti
Kablolarinin kuru olmasina dikkat edin. iginde olusabilecek nem cihazda
aksakliga neden olabilir.

Gerekli Ekipmanlar

RF lezyon prosediirlerinin, floroskopik malzemelerle ozel bir klinikte yapiimasi
gerekir. Prosediir icin gerekli RF ekipmanlan sunlardir:

« Tek Kullanimlik RF Kaniilii

- RFNitinol Sondasi ve uygun RF Jeneratdrii Baglanti Kablosu

+ RFJeneratorii

« Elektro cerrahi elektrotlan icin ANSI/AAMI standart HF-18 kosullarini
kargilayan Tek Kullanimlik Indiferant (dagitict) Yama (DIP) elektrotlar.

Kullanim Talimatlan

1. Uygulanacak prosediir icin gerekli tiim ekipman baglantilarini yapin ve
hastay! uygun konuma getirin.

2. Tek Kullanimlik Indiferant (dagitici) Yamayt (DIP) elektrotunu takin.

En uygun yerlestirmenin nasil yapilacagina karar vermek icin (DIP)
elektrotunun diretici tarafindan verilen Kullanim Talimatlarini okuyun ve
uygulayin. Her zaman igin ANSI/AAMI HF-18 standartlarini karsilayan
veya bu standartlarin izerinde olan DIP elektrotlanni kullanin.

3. Uygun baglanti kablosunu, RF jeneratdrii iizerinde bulunan baglanti
kablosu yuvasina takin. Sondanin kolay takilabilmesi icin baglanti
kablosu iizerindeki RF Nitinol Sondasi Baglanti Parcasini kolay erisilebilir
bir yere koyun.

4. Aktif ucu istenilen lezyon bdlgesine yerlestirmek icin floroskopik kilavuz
kullanarak kanilii, icindeki stile yardimiyla hastaya yerlestirin.

5. Kaniilii diizgiince yerlestirdikten sonra, icinde bulunan stileyi dikkatlice
¢ikarin ve (dnceden hazirlanmig) RF elektrotunu kaniiliin icine dogru
yerlestirin.

6. Sonday baglanti kablosuna baglayin (Sonda Fisi ve RF Nitinol Sonda
Baglanti Parcasi yardimiyla).

7. Gerekli durumlarda uyarma ve lezyon yapin. Daha fazla bilgi icin RF
Jeneratdrii Kullanim Kilavuzuna bakin.

Prosediiriin Ardindan Yapilmasi Gerekenler

1. Sondalarin RF elektrotlarini kaniil icinden gikarin.

2. Kaniilii hastadan ¢ikarin.

3. RFJeneratdrii Baglanti Kablosunu fis kismindan cekerek RF Nitinol
Sondasinin baglantisini kesin.

Dikkat: Bu hareket kabloya ve sondaya zarar vermenizi

engelleyecektir. Baglanti parcalarini birbirinden ayirirken
kablodan degil figlerinden tutarak cekin.

4. RFJ orii Baglanti Kabl j cikarn.

5. Kaniilii atin.

6. Tek Kullanimlik Indiferant (dagitici) Yama (DIP) elektrotunu hastadan
¢ikarin ve atin.

7. Tekrar kullanilabilen sonda ve baglanti kablosunu temizlik ve
sterilizasyon islemlerine hazirlaymn. Uzerindeki kan ve diger bulasici
maddelerin yiizey iizerinde kurumamasl icin HALYARD* RF Sondasi ve
HALYARD* RF Jeneratdrii Baglanti Kablosunu kullandiktan sonra islak bir
beze sararak tagima yerine alin.



Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlan

A\ Tehlike

HALYARD* RF Nitinol Sondasi ve HALYARD* RF Jeneratdrii Baglanti
Kablosu, sterilize edilmemis bir sekilde tedarik edildiginden her
kullanimdan 6nce, Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde

sterilize edilmelidir. Cihazin diizgiince temizlenmemesi veya sterilize
edilmemesi hastada baska tiirlii zararlara ve/veya bulagia hastaliklarin
bir hastadan digerine ge¢mesine neden olabilir.

Onemli

Uretici firma her bir sterilizasyon déngisii icin kullanicilarin, Amerikan
Ameliyathane Hemsireleri (AORN) Standartlar tarafindan belirlenen Tavsiye
Edilen Uygulamalari ve ilkeleri (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

« Partikontrol numarasi

«+ Yapilanislemler

- Sterilizator altinda gegen siire ve sicaklik (kayit cizelgesinde belirtilmiyorsa)
« Operatdriin ismi

« Sterilizasyon siireci sonuglan (kimyasal, mekanik, biyolojik, vb.)

Temizlik ve Dekontaminasyon

1. Kan ve diger bulasic maddelerin HALYARD* RF Nitinol Sondasi ve
HALYARD* RF Jeneratorii Baglanti Kablosu iizerinde kurumamasina
dikkat edin.

2. Sonda lizerindeki koruyucu tiipii ¢ikarin ve her bir parca icin asagida
anlatilan Talimatlan ayri ayri uygulayin.

3. Uzerlerinden akan su tamamen renksiz olana kadar tiim parcalan
deiyonize suyla yikaymn. Kuruduktan sonra parcalar (baglanti yerleri
harig) 22°Cila 48°C sicaklik araligindaki deiyonize suya batirip 1 dakika
boyunca béylece tutun. Sonda ve diger parcalan sudan ¢ikarin ve gorsel
acidan temiz olana kadar yumusak killi bir fircayla firalayin.

Not: Baglanti parcalarinin islanmamasina dzen gasterin. Gerekli
goriildiigii takdirde baglanti pargalarini da silin.

4. Sonda ve diger parcalan (baglanti parcalari harig) 20 dakikaligina
enzimatik temizleme soliisyonu iine birakin. Soliisyon sicakliginin
55°Cden az oldugundan emin olun. Kabloyu yeniden yumusak killi bir
fircayla fircalayin ve tiim deterjan kalintilani gidene kadar deiyonize suyla
iyice durulayin.

5. Uzerlerinde herhangi bir kir kalip kalmadigini gormek iin parcalan gozle
kontrol edin, kir varsa 3. ve 4. adimlari yeniden uygulaymn.

6. Temiz ve kuru bir havluyla cihazin disint kurulayin. Koruyucu tiipii
yeniden sondaya takin ve ardindan tiim parcalan Sterilizasyon ve
Saklama Tepsisi iizerine koyun.

Sterilizasyon (PMX-SAC-BAY hari tiimii)

Asagidaki sterilizasyon yontemlerinin HALYARD* RF Nitinol Sondalar ve RF
Jeneratdrii Baglanti Kablolaniyla kullanimi onayl !

+ BuharYontemiyle Sterilizasyon
« Yercekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu
- STERRAD® Sterilizasyon

Sterilizasyon (Pmx-sac-AY)

Asadidaki sterilizasyon yontemlerinin HALYARD* PMX-SAC-BAY Jenerator
Baglanti Kablolanyla kullanimi onaylanmistir:

«  BuharYontemiyle Sterilizasyon

« Yercekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu

Buhar Yontemiyle Sterilizasyon

On vakum islemi:
Saniliolan: 132°C-135°C(270°F-275°F) 3 — 4 dakika icin
Sanli olmayan: “Flas”132°C 4 dakika icin

Yercekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu

Sanliolan: 132°C- 135°C(270°F - 275°F) 15 dakika icin
Saril olmayan: “Flas”132°C- 135°C 15 dakika icin

STERRAD® Sterilizasyon

HALYARD* RF Nitinol Sondalari ve RF Jeneratdrii Baglanti Kablolan asagidaki
STERRAD® sistemleri kullanilarak sterilize edilebilir:

« STERRAD® 100S

+ STERRAD 50

«  STERRAD 200

« STERRAD NX°®

« STERRAD 100NX

Belirtilen tiim STERRAD® Sterilizasyon Sistemlerinin, Kullanim Kilavuzlarinda
verilen tim talimatlar uygulanmalidir.

Not: HALYARD* RF Nitinol Sondasi ve RF Jeneratdrii Baglant: Kablosu otoklav
sandigi kullanilarak sterilize EDILMEMELIDIR. STERRAD® ile kullanimi tavsiye edilen
herhangi bir tepsi kullanilabilir.

Not: Sterilizasyon isleminin etkili olabilmesi igin sterilizasyon islemi sirasinda
koruyucu tiipiin tkariimasi ve tepsideki sondanin yanina koyulmasi GEREKIR.

/A\ Uyan

Halyard Health, HALYARD* RF Nitinol Sondasi ve HALYARD* RF
Jeneratorii Baglant: Kablosu icin YALNIZCA az once belirtilen temizlik
ve sterilizasyon yontemlerini onaylamaktadr. Diger hicbir temizlik
ve sterilizasyon yontemleri test edilmemistir. Uriin iizerinde farkl

bir temizlik veya sterilizasyon yontemi uygulanmasi halinde,
sterillik halinin dogru bir sekilde olup olmamasi kullaniainin
sorumlulugundadir. Cihazi olmasi gerektigi sekilde temizlememek
hastaya zarar verebilir.

Sorun Giderme

Asagidaki tablo, kullaniciya potansiyel problemleri teghis etmede yardimci olmak

icin baz yontemler sunmaktadir:
PROBLEM ACIKLAMALAR SORUN GIDERME
Tedavi Sicakligin dlcilebilmesi | Tiim baglantilarin
modunda icin tiim sistemin yapildigindan emin olun:
151 Oliimii birbirine bagli olmasi - Sonda, baglant
yapilmiyor ve tiim cihazlarin tam kablosuna
YA DA. olarak calismasi gerekir Baglanti kablola,
Tedavi jeneratire
modunda si ] ot elektrik
istikrarsiz, + Jenerator, elektri
degisken veya prizine
diisiik olarak Jenerator iizerinde
algilaniyor goriintiilenecek hata
mesajini kontrol edin.
Herhangi bir hasar alip
almadigini gormek igin
sonda veya kabloyu gozle
kontrol edin. Cihazlarin
kuru ve oda sicakliginda
olduklarindan emin olun.
Problem devam ederse
cihazi kullanmayn.
RF Nitinol Sondanin, kaniil igine Stilenin, kaniil iginden
Sondasi, RF yerlestirilmesi ¢ok ¢lkanildigindan emin olun.
Kaniiliiicine | hassasiyet gerektiren bir | RF Flektrotunun tama-
girmiyor islemdir. men piiriizsiiz ve temiz
Cok nadir de_plsa sonda | oldugundan emin olun.
ve/veya kanill, hatali Kaniiliin capint kontrol
iiretilebilmektedir. edin ve kullanilan sondanin
boyutlarinin dogru
oldugundan emin olun.
Ayni boyutlarda bir baska
kaniil kullanmayr deneyin.
Sonda Gilvenlik nedenleriyle Baglanti anahtarlarinin
Baglanti her bir baglanti parcasi, | diizgiin bir hizada olup
Pargasi, kendine has bir baglanti | olmadigini kontrol edin.
RF Nitinol yontemine sahiptir. Baglanti parcalarinin
Sonda Prizine | Baglanti“anahtarlan” temiz oldugundan ve
girmiyor hizada degilse baglanti | haska bir sey tarafindan
parcalari birbiri icine engellenmediginden emin
gecmez. olun.
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PROBLEM ACIKLAMALAR SORUN GIDERME

RF Elektrotu Kaniil delik capinin Parcayr hemen atin.
Kiniyor veya | kiiciik olmasi nedeniyle
Biikiiliiyor HALYARD* RF Nitinol
Sondasinin RF Elektrotu
kismi cok hassastir ve
kullanim sirasinda ¢ok
az darbeye dayanabilir.

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 diriinleri iade etmek icin, Giriinleri Halyard Health'a gondermeden
once bir iade izin numarasina sahip olmaniz gerekir.

Sinirh Garanti

Halyard Health, bu iiriinlerin ilk iscilik ve kullanilan malzemeler agisindan
kusursuz oldugunu garanti eder. Uriinlerde ilk iscilik veya kullanilan malzeme
bakimindan herhangi bir kusur ¢kmasi durumunda Halyard Health, uygun
gorecedi bir sekilde, tiriinii yenisiyle degistirecek veya tamir edecek ve ulagim ile
hasarin goriilmesinden sonra iiriiniin gonderilmesi, degistirilmesi ve kullaniciya
yeniden gonderilmesi sirasinda olusan iscilik masraflarini 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 dedistirilen veya
iizerinde degisiklik yapilan, Halyard Health'in Talimatlarina aykiri bir sekilde
saklanan, kurulan, kullanilan veya tutulan hicbir Halyard Health iiriinii icin gegerli
DEGILDIR. HALYARD* RF Nitinol Sondasi ve RF Jeneratdrii Baglanti Kablolari

icin verilen garanti siiresi, aksi belirtilmedikce, satin alma tarihinden itibaren

90 giindiir.

Sorumluluk ve Diger Garantilerin Reddi

Yukanda agiklanan garanti durumlaninin haricinde higbir garanti durumu
bulunmamaktadir. Halyard Health, acikca belirtilmis veya ima edilmis olsun veya
olmasin tiim garanti durumlarindan ticari elverislilik veya belirli bir kullanim
amaa dogrultusunda sorumlulugunu cekebilir.

Hasar Durumlarindaki Sorumluluk Kisitlamasi

Uriinde meydana gelebilecek hasarlar icin bahsi gecen garantiden, sozlesmeden,
{iriin sorumlulugundan veya herhangi bir yasal ya da tarafsiz teoriden
kaynaklanan herhangi bir iddia ya da davada, alici taraf bu tiir hasarlar igin
Halyard Health firmasini kar kaybr icin veya alici tarafin miisterileri 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 ozel iiriinlerin alicrya maliyetiyle sinirlidir.

Alicr tarafin bu iiriini kullanmasi bahsi gecen sinirli garantinin kogul ve sartlarini,
ret halini, sorumluluk reddini ve parasal zararlarin sorumlulugunda yapilacak
kisitlamalan kabul ettigi anlamina gelir.
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www.halyardhealth.com

Distributed in the USA by Halyard Sales, LLC, Alpharetta, GA 30004; In USA, please call 1-844-425-9273 « halyardhealth.com

wl Halyard Health, Inc., 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA 30004 USA

Halyard Belgium BVBA, Leonardo Da Vincilaan 1, 1930 Zaventem, Belgium

Sponsored in Australia by Halyard Australia Pty Limited; 52 Alfred Street, Milsons Point, NSW 2061
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*Registered Trademark or Trademark of Halyard Health, Inc., or its affiliates. © 2015 HYH. All rights reserved.

STERRAD®, STRYKER®, Valleylab®, Neurotherm® and Smith & Nephew® are trademarks or registered trademarks

of their respective owners.

Kimerwy-CLark is a Registered Trademark of Kimberly-Clark Worldwide, Inc. c
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