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•	 COOLIEF* TRANSDISCAL* Soğutmalı Radyo Frekans Y-Bağlantı Kablosu
•	 COOLIEF* Soğutmalı Radyo Frekans Steril Tüp Seti
•	 COOLIEF* Soğutmalı Radyo Frekans Peristaltik Pompa Ünitesi
•	 Dağıtıcı Elektrot
•	 Radyo Frekans Jeneratörü (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) 

Versiyon 2.0 ya da daha yükseği

Kullanım Talimatları (Şekil 2 ve 3)
1.	 Yapılacak işlem için gerekli tüm ekipmanı birbirine bağlayın.
2.	 Tüm cihazları gözle kontrol edin. Tüm cihazların iyi durumda olduğundan 

ve hiçbir şekilde hasar almadıklarından emin olun. Hasar almış 
malzemeleri KULLANMAYIN. 

Uyarı:  Steril alana giren TRANSDISCAL* Y-Bağlantı 
Kablosuyla çalışırken aseptik teknikler kullanmaya özen 
gösterin.

3.	 TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosunu, RF Jeneratörüne takın. Bağlantı 
parçalarını takarken, bağlantının tam olarak yapıldığını bildiren bir klik 
sesi duyulacaktır.  
TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosunu RF Jeneratörüne doğrudan 
takacaksanız, 14 pimli erkek bağlantı parçasını ön paneldeki yerine 
takın. Yalnızca TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosu kullanılacaksa, 
yerleştirme işlemi için kablonun Sonda A tarafı kullanılmalıdır.

4.	 TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosunu ya TRANSDISCAL* İntrodüsere 
(veya İntrodüserlere) ya da TRANSDISCAL* Sondaya (veya Sondalara) 
takın.

5.	 İntrodüserlerin yerleştirilmesinden veya TRANSDISCAL* Prosedürün 
tamamlanmasından sonra, (TRANSDISCAL* İntrodüseri (veya 
İntrodüserleri) ve TRANSDISCAL* Sondayı (veya Sondaları) 
TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosundan ayırırken) kabloyu fiş kısmından 
çekerek çıkarın. 

Dikkat:  Bu hareket kabloya zarar vermenizi engelleyecektir. 
Bağlantı parçalarını ayırırken, kablodan değil bağlantı parçalarının 
gövdelerinden tutarak çekin.

6.	 Tekrar kullanılabilen TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosunu temizlik ve 
sterilizasyon işlemlerine hazırlayın. Üzerindeki kan ve diğer bulaşıcı 
maddelerin yüzey üzerinde kurumaması için TRANSDISCAL* Y-Bağlantı 
Kablosunu kullandıktan sonra ıslak bir beze sararak taşıma yerine alın.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimatları

Tehlike
TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosu sterilize edilmemiş bir şekilde 
tedarik edildiğinden kullanmadan önce, Kullanım Talimatlarında 
belirtildiği şekilde sterilize edilmelidir. Cihazın düzgünce 
temizlenmemesi veya sterilize edilmemesi hastada başka türlü 
zararlara ve/veya bulaşıcı hastalıkların bir hastadan diğerine 
geçmesine neden olabilir. 

Önemli
Üretici firma her bir sterilizasyon döngüsü için kullanıcıların, Amerikan 
Ameliyathane Hemşireleri (AORN) Standartları tarafından belirlenen Tavsiye 
Edilen Uygulamaları ve İlkeleri (2000) karşılayan veya bu uygulama ve ilkelerden 
daha üstün olan bir kalite kontrol programını takip etmelerini tavsiye etmektedir. 
Bu program yalnızca bunlarla sınırlı olmamakla birlikte, aşağıdaki bilgilerin kayıt 
altına alınmasını şart koşmaktadır:
•	 Kullanılan sterilizatör tipi ve yöntemi
•	 Parti kontrol numarası
•	 Yapılan işlemler
•	 Sterilizatör altında geçen süre ve sıcaklık (kayıt çizelgesinde belirtilmiyorsa)
•	 Operatörün ismi
•	 Sterilizasyon süreci sonuçları (kimyasal, mekanik, biyolojik, vb.)

Temizlik ve Dekontaminasyon
1.	 Kan ve diğer bulaşıcı maddelerin TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosu 

üzerinde kurumamasına özen gösterin.
2.	 Üzerinden akan su tamamen renksiz olana kadar TRANSDISCAL* 

Y-Bağlantı Kablosunu deiyonize suyla yıkayın. Kuruduktan sonra kabloyu 
(bağlantı yerleri hariç) 22°C ila 48°C sıcaklık aralığındaki deiyonize suya 
batırıp 1 dakika boyunca böylece tutun. TRANSDISCAL* Y-Bağlantı 
Kablosunu sudan çıkarın ve görsel açıdan temiz olana kadar yumuşak 
kıllı bir fırçayla üzerini fırçalayın.  
Not:  Bağlantı parçalarının ıslanmamasına özen gösterin.  
Gerekli görüldüğü takdirde bağlantı parçalarını da silin. 

3.	 Kabloyu (bağlantı parçaları hariç) 20 dakikalığına enzimatik temizleme 
solüsyonu içine bırakın. Solüsyon sıcaklığının 55°C’den az olduğundan 
emin olun. Kabloyu yeniden yumuşak kıllı bir fırçayla fırçalayın ve tüm 
deterjan kalıntıları gidene kadar deiyonize suyla iyice durulayın. 

4.	 Üzerinde herhangi bir kir kalıp kalmadığını görmek için kabloyu gözle 
kontrol edin. Herhangi bir kir kaldıysa 2 ve 3. adımları tekrarlayın.

5.	 Temiz ve kuru bir havluyla cihazın dışını kurulayın. TRANSDISCAL* 
Y-Bağlantı Kablosunu Sterilizasyon ve Depolama Tepsisi üzerine koyun.

Sterilizasyon
Aşağıdaki sterilizasyon yöntemlerinin TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosuyla 
kullanımı onaylanmıştır:
•	 Buhar Yöntemiyle Sterilizasyon
•	 Yerçekimi Displasmanı Buhar Sterilizasyonu
•	 STERRAD® Sterilizasyon

Buhar Yöntemiyle Sterilizasyon
Ön vakum işlemi:  	
	 Sarılı olan:  132°C–135°C (270°F-275°F) 3 – 4 dakika için
	 Sarılı olmayan:  “Flaş” 132°C 4 dakika için

Yerçekimi Displasmanı Buhar Sterilizasyonu
	 Sarılı olan:  132°C- 135°C (270°F - 275°F) 15 dakika için
	 Sarılı olmayan:  “Flaş” 132°C- 135°C 15 dakika için

STERRAD® Sterilizasyon
TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosu, aşağıdaki yöntemlerle sterilize edilebilir 
STERRAD® sistemleri: 
•	 STERRAD® 100S
•	 STERRAD 50
•	 STERRAD 200
•	 STERRAD NX®
•	 STERRAD 100NX
Belirtilen tüm STERRAD® Sterilizasyon Sistemlerinin Kullanım Kılavuzlarında 
verilen tüm talimatlar uygulanmalıdır. 
Not: TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosu otoklav sandığı kullanılarak sterilize 
EDİLMEMELİDİR. STERRAD ile kullanımı tavsiye edilen herhangi bir tepsi 
kullanılabilir.

Uyarı: 
Halyard Health, TRANSDISCAL* Y-Bağlantı Kablosunun temizlik 
ve sterilizasyonu için YALNIZCA bu yöntemleri onaylamıştır. Diğer 
hiçbir temizlik ve sterilizasyon yöntemleri test edilmemiştir. Ürün 
üzerinde farklı bir temizlik veya sterilizasyon yöntemi uygulanması 
halinde, sterillik halinin doğru bir şekilde olup olmaması kullanıcının 
sorumluluğundadır. Cihazı olması gerektiği şekilde temizlememek 
hastaya zarar verebilir. 

Sorun Giderme
Aşağıdaki tablo, kullanıcıya potansiyel problemleri teşhis etmede yardımcı olmak 
için bazı yöntemler sunmaktadır:

PROBLEM AÇIKLAMALAR SORUN GİDERME

Tedavi Modunda 
ısı ölçümü 
yapılmıyor
YA DA
Tedavi Modunda 
ısı istikrarsız, 
değişken veya 
düşük olarak 
algılanıyor

Sıcaklığın 
ölçülebilmesi 
için tüm 
sistemin 
birbirine bağlı 
olması ve tüm 
cihazların tam 
olarak çalışması 
gerekir.

Gerekli tüm ekipmanların 
birbirine doğru bir şekilde 
bağlandığından emin olun.
RF jeneratörü üzerinde 
görüntülenecek hata mesajını 
kontrol edin.
Sonda veya kabloları gözle 
kontrol edin. Cihazların kuru ve 
oda sıcaklığında olduklarından 
emin olun. Problem devam 
ederse cihazı kullanmayın.
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PROBLEM AÇIKLAMALAR SORUN GİDERME

Yerleştirme 
Modunda 
empedans 
ölçümü 
yapılmıyor

Empedans 
ölçümü 
yapılması için 
tüm sistemin 
birbirine bağlı 
olması ve tüm 
cihazların tam 
olarak çalışması 
gerekir.

Gerekli tüm ekipmanların 
birbirine doğru bir şekilde 
bağlandığından emin olun.
RF jeneratörü üzerinde 
görüntülenecek hata mesajını 
kontrol edin.
Sonda veya kabloları gözle 
kontrol edin. Cihazların kuru ve 
oda sıcaklığında olduklarından 
emin olun. Problem devam 
ederse cihazı kullanmayın.

Sonda Fişi, Sonda 
Prizine girmiyor

Güvenlik 
nedenleriyle 
her bir bağlantı 
parçası, kendine 
has bir bağlantı 
yöntemine 
sahiptir. 
Bağlantı 
“anahtarları” 
hizada değilse 
bağlantı 
parçaları birbiri 
içine geçmez.

Bağlantı anahtarlarının düzgün 
bir hizada olup olmadığını 
kontrol edin.
Birbirine bağlanacak parçaların 
pim sayılarının aynı olup 
olmadığını ve pimlerin zarar 
görüp görmediğini kontrol edin.
Bağlantı parçalarının temiz 
olduğundan ve başka bir şey 
tarafından engellenmediğinden 
emin olun.

  

Müşteri Hizmetleri ve Ürün İade Bilgisi
Satın aldığınız bu HALYARD* Ekipmanı ile bir probleminiz veya ürün hakkında bir 
sorunuz varsa teknik destek personelimiz ile iletişim kurunuz:

Halyard Health 
5405 Windward Parkway 
Alpharetta, GA 30004 USA 
E-posta: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273  (1-844-HALYARD)

Notlar
Sınırlı garantili ürünleri iade etmek için, ürünleri Halyard Health’a göndermeden 
önce bir iade izin numarasına sahip olmanız gerekir.

Sınırlı Garanti
Halyard Health, bu ürünlerin ilk işçilik ve kullanılan malzemeler açısından 
kusursuz olduğunu garanti eder. Ürünlerde ilk işçilik veya kullanılan malzeme 
bakımından herhangi bir kusur çıkması durumunda Halyard Health, uygun 
göreceği bir şekilde, ürünü yenisiyle değiştirecek veya tamir edecek ve ulaşım ile 
hasarın görülmesinden sonra ürünün gönderilmesi, değiştirilmesi ve kullanıcıya 
yeniden gönderilmesi sırasında oluşan işçilik masraflarını karşılayacaktır.
Bu sınırlı garanti yalnızca normal ve kullanım amacına yönelik olarak kullanılan 
orijinal fabrika teslimi ürünler için geçerlidir. Halyard Health’ın vermiş olduğu 
bu sınırlı garanti herhangi bir şekilde tamir edilen, parçası değiştirilen veya 
üzerinde değişiklik yapılan, Halyard Health’ın Talimatlarına aykırı bir şekilde 
saklanan, kurulan, kullanılan veya tutulan hiçbir Halyard Health ürünü için geçerli 
DEĞİLDİR. HALYARD* RF Sondaları ve RF Bağlantı Kabloları için verilen garanti 
süresi, aksi belirtilmedikçe, satın alma tarihinden itibaren 90 gündür.

Sorumluluk ve Diğer Garantilerin Reddi
Yukarıda açıklanan garanti durumlarının haricinde hiçbir garanti durumu 
bulunmamaktadır. Halyard Health, açıkça belirtilmiş veya ima edilmiş olsun veya 
olmasın tüm garanti durumlarından ticari elverişlilik veya belirli bir kullanım 
amacı doğrultusunda sorumluluğunu çekebilir.

Hasar Durumlarındaki Sorumluluk Kısıtlaması
Üründe meydana gelebilecek hasarlar için bahsi geçen garantiden, sözleşmeden, 
ürün sorumluluğundan veya herhangi bir yasal ya da tarafsız teoriden 
kaynaklanan herhangi bir iddia ya da davada, alıcı taraf bu tür hasarlar için 
Halyard Health firmasını kar kaybı için veya alıcı tarafın müşterileri tarafından 
yapılacak herhangi bir iddiadan sorumlu tutmayacağını kabul etmiş sayılır. 
Halyard Health’ın meydana gelebilecek hasarlarda yükleneceği tek sorumluluk, 
Halyard Health tarafından sorumluluk yüklenilmesine neden olan ve alıcı tarafa 
satılan özel ürünlerin alıcıya maliyetiyle sınırlıdır.
Alıcı tarafın bu ürünü kullanması bahsi geçen sınırlı garantinin koşul ve şartlarını, 
ret halini, sorumluluk reddini ve parasal zararların sorumluluğunda yapılacak 
kısıtlamaları kabul ettiği anlamına gelir.



75

K 
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 
냉각 고주파 Y-커넥터 케이블

Rx Only: 미국 연방법에 따라 이 장치는 의사가 직접 판매하거나 
의사의 지시에 따라 판매할 수 있습니다.

장치 설명
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 냉각 고주파 커넥터 Y 커넥터 
케이블은 HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 냉각 고주파 탐침으로/
에서의 RF(고주파) 에너지 및 온도 신호 전달을 위한 경로를 
제공합니다. TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블은 하나 또는 두 
개의 TRANSDISCAL* 탐침, 하나 또는 두 개의 HALYARD* COOLIEF* 
TRANSDISCAL* 냉각 고주파 유도관 및 HALYARD* COOLIEF* 냉각 
고주파(RF) 통증 관리 발생기 또는 Kimberly-Clark® 고주파 
발생기(이전의 Baylis 통증 관리 발생기) 버전 2.0 이상(PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)과 함께 사용됩니다.

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 냉각 고주파 Y 
커넥터 케이블(그림 1)
•	 멸균되지 않은 상태로 제공되며 사용 전에 사용 지침에 	
	 따라 멸균해야 합니다.
•	 TRANSDISCAL* 탐침 및 유도관을 RF 발생기에 연결하는 데 	
	 사용됩니다.
•	 세 개의 커넥터가 장착되어 있습니다.
		  •	 5-핀 암 RF 탐침 커넥터 2개 
		  •	 14-핀 수 HALYARD* RF 발생기 커넥터 1개 

용도
HALYARD* COOLIEF*TRANSDISCAL* 냉각 고주파 Y 커넥터는 신경 
조직에서 고주파 열상을 만들기 위해 RF 발생기와 함께 
사용됩니다.

금기 사항
심장 박동기를 사용하는 환자의 경우 치료 도중이나 이후에 
다양한 변화가 발생할 수 있습니다. 감지 모드에서 심장 
박동기는 RF 신호를 심박동으로 해석하여 맥박 조정에 
실패할 수 있습니다. 고주파 시술 도중 심장 박동기를 고정 
속도로 변환해야 하는지 여부는 심장 박동기 제조업체에 
문의하십시오. 시술 후에 환자의 심장 박동기를 평가합니다. 
RF 발생기 외에 환자에게 사용할 다른 생리학적 모니터링 및 
전기 장비의 호환성과 안전성을 확인합니다.
척수, 뇌심부 또는 기타 자극 장치를 사용하는 환자의 경우 
해당 장치가 양극 자극 모드에 있어야 하는지 또는 꺼짐 
위치에 있어야 하는지를 제조업체에 문의하십시오.
신경학적 결함이 있는 환자의 경우 이 시술을 재고해야 
합니다.
전신 마취는 금지됩니다. 시술 도중 환자의 피드백과 반응을 
허용하기 위해 국소 마취한 상태에서 시술을 수행해야 합니다.
시술 부위의 전신 감염 또는 국소 감염이 발생하지 않아야 
합니다.
혈액 응고 장애 또는 항응고제 사용이 금지됩니다.

경고
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블은 멸균되지 않은 상태로 
제공되므로 시술 전에 사용 지침에 따라 세정 및 멸균해야 
합니다.
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블은 재사용 가능한 장치입니다. 
장치를 올바르게 세정 및 멸균하지 않을 경우 환자가 감염될 
수 있습니다. 
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블은 TRANSDISCAL* 탐침과 함께 
사용해야 합니다.
RF 발생기에서는 많은 양의 전기가 흐를 수 있습니다. 특히 
장치를 조작할 때 케이블을 올바르게 다루지 않으면 환자나 
시술자가 부상을 입을 수 있습니다.
형광 투시경 화상을 계속 사용하기 때문에 실험실 직원 및 
환자는 시술 도중 x선에 과도하게 노출될 수 있습니다. 이로 
인해 극심한 방사선 피해를 입거나 신체 및 유전자 질병이 
발생할 위험이 높아질 수 있습니다. 따라서 노출을 최소화하기 
위해 적절한 조치를 취해야 합니다.
온도 판독값이 정확하지 않거나 오류가 있거나 느리게 나타날 

경우 사용을 중단합니다. 손상된 장비를 사용하면 환자가 
부상을 입을 수 있습니다.
HALYARD* 장비를 개조하지 마십시오. 임의로 개조하면 장치의 
안정성과 효능이 손상될 수 있습니다.
RF 발생기가 활성화된 경우 전도성 방사 전기장이 다른 전기 
의료 장비에 방해가 될 수 있습니다.
전기가 흐르는 동안 환자는 접지된 금속 표면을 만지면 안 
됩니다.
전기가 공급되는 동안 장치를 제거하거나 빼내지 마십시오.

예방 조치
TRANSDISCAL* 탐침 및 TRANSDISCAL* 유도관 사용 지침과 RF 
발생기 사용자 매뉴얼을 완전히 읽기 전까지는 TRANSDISCAL* Y 
커넥터 케이블을 사용하지 마십시오.
정상적인 설정에서 전원 출력이 현저하게 낮거나 장비가 
올바르게 작동하지 않을 경우 1) 분산 전극의 적용이 
잘못되었거나 2) 전기 도선에 전원이 흐르지 않기 때문일 수 
있습니다. 명백한 결함이나 잘못된 사용을 확인하기 전까지는 
전원 수준을 올리지 마십시오.
화재 위험을 방지하기 위해 RF 전원이 적용되는 동안 실내에 
인화성 물질이 없는지 확인합니다.
TRANSDISCAL* 키트 구성품은 RF 열상 기술에 익숙한 의사가 
사용해야 합니다. 
RF 열상 시술에 대한 모든 예측 가능한 위험을 확인 및 
평가하고 각 환자 개인에게 알리는 것은 의사의 책임입니다.

부작용
이 장치에서는 RF 탐침을 활용하는 시술과 관련하여 합병증이 
발생할 수 있습니다.

제품 사양
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블은 TRANSDISCAL* 탐침으로/에서의 
RF 에너지 및 온도 신호 전달을 위한 경로를 제공합니다.
	 모델 번호	 TDX-Y-TSW-TDP
	 길이	 8피트

보관 요구 사항
TRANSDISCAL* Y 커넥터는 서늘하고 건조한 곳에 보관해야 
합니다. 

사용 전 검사
환자를 시술하기 전에 다음 확인을 수행합니다. 이러한 
테스트를 수행하면 사용할 장비가 올바르게 작동하는지 
확인할 수 있습니다. 멸균 환경에서 이러한 테스트를 
수행합니다. 

1.	 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블이 멸균되었는지 
확인합니다. 사용하기 전에 항상 TRANSDISCAL* Y 커넥터 
케이블을 멸균해야 합니다.

2.	 케이블이 손상되지 않았는지 육안으로 검사합니다. 
절연체, 커넥터 및 부품 라벨이 손상되지 않았는지 
확인합니다. 변색, 갈라짐, 라벨 퇴색, 꼬임 등과 같이 
육안으로 볼 수 있는 손상이 있는지 확인합니다. 손상된 
장비는 사용하지 마십시오. 

3.	 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블이 건조한 상태인지 
확인합니다. 물기가 남아 있으면 오작동이 발생할 수 
있습니다.

필요한 장비
RF 열상 시술은 형광 투시경 장비가 있는 특수한 임상 
설정에서 수행해야 합니다. 시술에 필요한 장비는 다음과 
같습니다.
•	 COOLIEF* TRANSDISCAL* 냉각 고주파 유도관
•	 COOLIEF* TRANSDISCAL* 냉각 고주파 탐침
•	 COOLIEF* TRANSDISCAL* 냉각 고주파 Y-커넥터 케이블
•	 COOLIEF* 냉각 고주파 멸균 튜브 키트
•	 COOLIEF* 냉각 고주파 연동 펌프 장치
•	 분산 전극
•	 고주파 발생기(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) 버전 2.0 이상
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사용 지침(그림 2 및 그림 3) 
1.	 시술 용도에 맞게 필요한 모든 장비를 조립합니다.
2.	 모든 장비를 육안으로 검사합니다. 모든 구성품이 

올바른 순서로 작동하며 손상되지 않았는지 확인합니다. 
손상된 장비는 사용하지 마십시오. 

경고: 멸균 영역에 들어가는 TRANSDISCAL* Y 케이블의 
모든 부품을 다루는 동안 무균 기법을 사용하십시오.

3.	 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 RF 발생기에 연결합니다. 
커넥터를 연결할 때 딸깍하는 소리가 들리면 올바르게 
연결된 것입니다.  
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 RF 발생기에 직접 
연결할 때 14-핀 수 커넥터를 전면 패널에 연결합니다. 
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블만 사용할 경우 케이블의 
탐침 A면을 배치에 사용해야 합니다.

4.	 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 TRANSDISCAL* 유도관이나 
TRANSDISCAL* 탐침에 연결합니다.

5.	 이렇게 하려면 유도관을 배치한 후나 TRANSDISCAL* 
시술을 수행한 후(TRANSDISCAL* 유도관 및 TRANSDISCAL* 
탐침을 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블에서 분리한 경우) 
커넥터 본체를 잡아 당깁니다. 

주의: 케이블이 손상되지 않게 하십시오. 커넥터를 
분리할 때 케이블이 아니라 커넥터 본체를 당겨야 
합니다.

6.	 세정 및 멸균을 위해 재사용 가능한 TRANSDISCAL* Y 
커넥터 케이블을 준비합니다. 사용한 TRANSDISCAL* 
Y 커넥터 케이블을 운반대로 옮기고 혈액과 기타 
오염물이 표면에 말라 붙지 않도록 젖은 천으로 
덮습니다.

세정 및 멸균 지침

위험
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블은 멸균되지 않은 상태로 
제공되므로 사용 전에 사용 지침에 따라 세정 및 멸균해야 
합니다. 장치를 올바르게 세정 및 멸균하지 않을 경우 환자가 
부상을 입거나 다른 환자에게 전염병을 옮길 수 있습니다. 

중요
각 멸균 주기에서 AORN(American Operating Room Nurses) 표준, 권장 
방식 및 지침 – 2000을 충족하거나 초과하는 품질 제어 
프로그램을 따르는 것이 좋습니다. 이 프로그램에는 다음이 
포함됩니다(이에 제한되지는 않음).
•	 사용된 멸균 장치 및 주기의 유형
•	 로트 제어 번호
•	 장착 내용물
•	 노출 시간 및 온도(기록 차트에서 제공되지 않은 경우)
•	 시술자의 이름 
•	 멸균 과정 모니터링의 결과(예: 화학적, 기계적, 생물학적)

세정 및 오염 제거
1.	 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블에 혈액 및 기타 오염물이 

말라 붙지 않았는지 확인합니다.
2.	 깨끗한 물이 나올 때까지 탈이온수로 TRANSDISCAL* 

Y 커넥터 케이블을 세척합니다. 깨끗한 물이 나오기 
시작하면 22°C - 48°C의 탈이온수에 케이블(커넥터 제외)
을 1분 동안 담가둡니다. TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 
물에서 꺼내고 깨끗해질 때까지 부드러운 브러시 솔로 
문지릅니다.  
주의: 커넥터를 물에 담그지 마십시오.  
필요하다면 깨끗해질 때까지 커넥터를 닦습니다. 

3.	 효소 세정액에 케이블(커넥터 제외)을 20분 동안 
담가둡니다. 용액 온도가 55°C 미만인지 확인합니다. 
마찬가지로 부드러운 브러시 솔로 문지르고 세정제 
잔류물이 모두 없어질 때까지 탈이온수로 세척합니다. 

4.	 케이블에 잔여물이 없는지 다시 육안으로 검사합니다. 
잔여물이 남아 있는 경우 2 및 3단계를 반복합니다.

5.	 깨끗하고 마른 수건으로 장치의 바깥쪽 표면을 
닦습니다. TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 멸균 및 보관 
트레이에 넣습니다.

멸균
TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블에서는 다음 멸균 방법이 
검증되었습니다.
•	 증기 멸균
•• 고압 증기 멸균
•• STERRAD® 멸균
증기 멸균
선 진공:  포장:  132°C–135°C(270°F-275°F), 3 – 4분
             비포장:  “플래시” 132°C, 4분

고압 증기 멸균
	 포장:  132°C~135°C(270°F~275°F), 15분
	 비포장:  “플래시” 132°C~135°C, 15분

STERRAD® 멸균
다음을 사용하여 TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 멸균할 수 
있습니다 STERRAD® 시스템: 
•	 STERRAD® 100S
•	 STERRAD 50
•	 STERRAD 200
•	 STERRAD NX®
•	 STERRAD 100NX
해당 STERRAD® 멸균 시스템 사용자 설명서에 제공된 모든 
지침을 따라야 합니다. 
주의: TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블을 고압멸균기 케이스에서 
멸균하지 마십시오. STERRAD®에 사용하도록 권장되는 모든 
검증된 트레이를 사용할 수 있습니다.

경고: 
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* Y 커넥터 케이블에는 위의 세정 
및 멸균 방법만 검증되었습니다. 다른 세정 및 멸균 방법은 
테스트되지 않았습니다. 이 제품에서 다른 유형의 세정 또는 
멸균 방법이 사용될 경우 멸균 상태를 확인하는 것은 사용자의 
책임입니다. 장치를 올바르게 세정하지 않을 경우 환자가 
부상을 입을 수 있습니다.  

문제 해결
다음 표는 사용자가 잠재적 문제를 진단하는 데 도움이 될 수 
있습니다.

문제 설명 문제 해결

치료 모드에서 
온도 측정치 
없음
또는
치료 모드에서 
온도 판독값이 
정확하지 
않거나 오류가 
있거나 느리게 
나타남

온도를 
측정하려면 
전체 시스템이 
연결되고 모든 
장치가 올바른 
순서로 작동해야 
합니다.

필요한 모든 
장비가 올바르게 
연결되었는지 
확인합니다.
RF 발생기에 오류 
메시지가 있는지 
확인합니다.
탐침 및 케이블이 
손상되지 않았는지 
육안으로 검사합니다. 
장치가 건조되었고 
실온 상태에서 
사용되는지 
확인합니다. 문제가 
계속될 경우 사용을 
중단합니다.

배치 모드에서 
임피던스 
측정치 없음

임피던스를 
측정하려면 
전체 시스템이 
연결되고 모든 
장치가 올바른 
순서로 작동해야 
합니다.

필요한 모든 
장비가 올바르게 
연결되었는지 
확인합니다.
RF 발생기에 오류 
메시지가 있는지 
확인합니다.
탐침 및 케이블이 
손상되지 않았는지 
육안으로 검사합니다. 
장치가 건조되었고 
실온 상태에서 
사용되는지 
확인합니다. 문제가 
계속될 경우 사용을 
중단합니다.
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문제 설명 문제 해결

탐침 
커넥터가 탐침 
플러그인에 
장착되지 않음 

각 커넥터는 
안전상의 이유로 
특정 방식으로 
연결하도록 
설계되었습니다. 
커넥터 “
키”가 방향에 
맞지 않을 
경우 커넥터는 
서로 장착되지 
않습니다.

커넥터 키가 
올바른 방향으로 
배열되었는지 
확인합니다.
연결하려는 커넥터에 
동일한 수의 핀이 
있고 핀이 손상되지 
않았는지 확인합니다.
커넥터가 깨끗하고 
막히지 않았는지 
확인합니다.

  

고객 서비스 및 반품 정보
이 HALYARD* 장비에 문제가 있거나 질문 사항이 있는 경우 기술 
지원 담당자에게 문의하십시오.

Halyard Health 
5405 Windward Parkway 
Alpharetta, GA 30004 USA 
전자 메일: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273  (1-844-HALYARD)

주의
제한 보증에 따라 제품을 반품하려면 Halyard Health에 제품을 
반송하기 전에 반품 승인 번호를 갖고 있어야 합니다.

제한 보증
Halyard Health는 이러한 제품이 물리적인 결함 및 제품 제작으로 
인한 결함이 없음을 보증합니다. 이러한 제품이 물리적인 
결함이나 제품 제작상의 과오로 인한 결함이 있는 것으로 
판명될 경우 Halyard Health는 절대적 자유 재량에 따라 제품의 
검사, 제거 또는 재입고와 관련된 운송비 및 인건비를 
부과하지 않고 이러한 제품을 교체 또는 수리할 것입니다.
이 제한 보증은 정상적인 본래 용도로 사용된 출하 시 상태의 
제품에만 적용됩니다. Halyard Health의 제한 보증은 어떤 
방식으로든 수리, 변경 또는 개조한 Halyard Health 제품에는 
적용되지 않으며 Halyard Health 지침에 반하여 올바르지 않게 
보관하거나 설치, 작동 또는 유지 관리한 Halyard Health 제품에는 
적용되지 않습니다. 다른 언급이 없는 경우 HALYARD* RF 탐침 
및 RF 커넥터 케이블의 보증 기간은 구입일로부터 90일입니다.

기타 보증의 부인 및 배제
위에 설명된 보증의 범위를 벗어나는 어떠한 종류의 보증도 
없습니다. Halyard Health는 명시적이든 묵시적이든 막론하고 
상품성 또는 특정 목적 적합성에 대 한 모든 보증을 부인 및 
배제합니다.

손해 책임의 제한
보증 위반, 계약 위반, 태만, 제품 책임 또는 기타 법률 또는 
형평 이론에서 발생하는 손해에 대한 모든 청구 또는 소송에서 
이익 손실에 의한 손해나 구매자의 고객이 제기하는 이러한 
손해에 대한 청구와 관련하여 Halyard Health가 책임을 지지 
않는다는 것을 구매자는 명확하게 동의합니다. 손해에 대한 
Halyard Health의 유일한 책임은 청구를 제기한 구매자에게  
Halyard Health가 판매한 특정 제품의 비용을 지불하는 것입니다.
구매자는 이 제품을 사용함으로써 이 제한 보증, 배제, 부인 및 
손해 비용 책임의 제한에 대한 조건과 규정에 동의한다는 것을 
나타냅니다.
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C 
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL* 
冷却射频Y-连接器缆线  

Rx Only: 美国联邦法律限制本设备以遵照医嘱的名义进行销售。

设备描述
此款HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频Y-连接器缆线提供了
一种途径，向/自HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频探针传
输射频(RF)能量和温度信号。TRANSDISCAL* Y-连接器缆线用于和一
或两支TRANSDISCAL*探针、一或两台HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*
冷却射频导引器HALYARD* COOLIEF* 冷却射频(RF)疼痛治疗发电机
或Kimberly-Clark®射频发电机(前身为Baylis疼痛治疗发电机) 2.0版或
更高版本(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-高级版)一道使用。

HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频Y-连接
器缆线 
(图1)
•	 装运时未消毒且务必在使用前依据《使用说明》进行消毒。
•	 用于将TRANSDISCAL*探针和导引器连接至一台射频发电机。
•	 装备有三个连接器：
		  •	 2X5-插头内螺纹射频探针连接器
		  •	 1x14-插头外螺纹HALYARD*射频发电机连接器

使用指示
HALYARD* COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频Y-连接器缆线用于和射
频发电机一道使用，在神经组织处进行射频消融。

禁忌症
对于安装有心脏起搏器的患者，接受此项治疗过程中和治疗之
后可能产生一系列变化。在感应模式上，心脏起搏器可能将射
频信号理解为一次心跳，故而或许未能起搏心脏。请与生产起
搏器的公司联系，确定是否应当将心脏起搏器转换为在射频过
程中进行固定比率起搏的起搏装置。射频结束后评估此患者的
起搏系统。 
除射频发电机以外，检查将联合用于该患者的其它生理监护和
电子装置的兼容性和安全性。
如果患者装有脊髓刺激器、深部脑刺激器或其它刺激器，请与
生产商联系，确定刺激器是否需要处于双极刺激模式或处于关
闭状态。
对于之前有神经功能缺损病史的患者，射频是否使用应予以慎
重考虑。
禁忌使用全身麻醉。为了让患者在射频过程中给予反馈和反
应，此项治疗应当在局部麻醉的状态下进行。
射频过程中的全身或局部感染。
血液凝固紊乱或抗凝血剂的使用。

警告
TRANSDISCAL* Y-连接器缆线装运时未消毒，因此在每次使用前
务必依据《使用说明》进行清理和消毒。
TRANSDISCAL* Y-连接器缆线是一个可重复使用的装置。没有对
本装置进行适当清理和消毒会导致患者感染。 
TRANSDISCAL* Y-连接器缆线务必与TRANSDISCAL*探针一道使用。
射频发电机能够传送大量电能。不当操作缆线，特别是在运行
本设备时不当操作缆线可能导致患者或操作人员受伤。
由于持续使用荧光透视影像，实验室工作人员和患者可能在射
频流程中受到X射线的严重辐射。此辐射可能导致急性射线伤
害，并导致人体细胞和基因受到影响的风险升高。因此，务必
采取适当措施以将此等辐射降至最低点。
如果观察到不准确的、不稳定的或迟缓的温度读数，请终止使
用。使用被损坏的设备可能导致患者受伤。
请不要更改HALYARD*设备。任何改变都可能损害本设备的安全
性和效能。
射频发动机启动后，传导和放射出的电场可能干扰其它电子医
疗设备的运行。
在电力传输过程中，应禁止患者与接地的金属表面接触。
在传输能量时，请不要移走或撤回本设备。

预防措施
在详细阅读这些《使用说明》、TRANSDISCAL*探针和
TRANSDISCAL*导引器的《使用说明》以及射频发电机的《用户手
册》之前，请不要使用本TRANSDISCAL* Y-连接器缆线。
如果在正常的设置环境下，出现明显的低功率输出或设备不能
正常运行的情况，则可能意味着：1）离散电极应用错误或	
2）一根电导线出现电力故障。检查明显瑕疵或应用错误前不要
提高功率电平。
为避免燃烧风险，请确保在射频动力应用过程中室内没有存放
易燃材料。
TRANSDISCAL*套件的各部件仅应由熟悉射频消融技巧的医师使
用。 
医师有责任向每位患者确认、评估和交流射频消融疗法的全部
可预知风险。

不良反应
使用本设备产生的并发症与运用射频探针的程序有关。

产品技术规范
此款TRANSDISCAL* Y-连接器缆线提供了一种途径，向/自
TRANSDISCAL*探针传输射频(RF)能量和温度信号。
	 型号	 TDX-Y-TSW-TDP
	 长度	 8英尺。

储存要求
TRANSDISCAL* Y-连接器缆线务必储存在一个凉爽、干燥的环境中。 

使用前检测
在患者使用本疗法之前实施下述检查。这些检测将确保你即
将使用的设备处于正常工作状态。请在无菌环境下实施这些
检测。 

1.	 检查TRANSDISCAL* Y-连接器缆线是否已经消
毒。TRANSDISCAL* Y-连接器缆线每次使用之前都应当进
行消毒。

2.	 目测缆线是否有破损。查看绝缘部分、连接器和标签部
分是否有破损。确保没有可视破损，例如脱色、裂缝、
商标褪色或折裂现象。请不要使用破损设备。 

3.	 确保TRANSDISCAL* Y-连接器缆线是干燥的。残余湿气可能
导致运行不正常。

所需设备
射频消融疗法应当在特定临床环境下与荧光设备一道使用。	
此项治疗所需设备如下所示：
•	 COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频导引器
•	 COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频探针
•	 COOLIEF* TRANSDISCAL*冷却射频Y-连接器缆线
•	 COOLIEF*冷却射频灭菌管材套装
•	 COOLIEF*冷却射频蠕动泵装置
•	 离散电极
•	 射频发电机(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-高级版)，2.0版或更高版本

使用说明（图2和图3）
1.	 将全部所需设备组装起来用于预期疗法。
2.	 对本设备所有部分进行视觉检查。确保所有零部件处于
良好的运营状态，并且没有遭到任何形式的损坏。请不
要使用破损设备。	

警告：操作时，只要TRANSDISCAL* Y-连接器缆线的任
何部分进入无菌区，请立即使用灭菌技术。

3.	 将TRANSDISCAL* Y-连接器缆线连接至射频发电机。在连接
连接器时，一声咔嚓声将确保连接已经安全建立。	
如果将TRANSDISCAL* Y-连接器缆线直接连接到射频发电机
上，请将14-插头外螺纹连接器连接至前面板。当仅仅
使用TRANSDISCAL* Y-连接器缆线时，缆线的探针A侧务必
用于安置。
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4.	 将TRANSDISCAL* Y-连接器缆线连接到TRANSDISCAL*导引器或
TRANSDISCAL*探针。

5.	 安置导引器之后或TRANSDISCAL*流程之后，（当中断
TRANSDISCAL*导引器和TRANSDISCAL*探针与TRANSDISCAL* 
Y-连接器缆线的连接时），通过拉动连接器实体中断连
接。	

警告：防止对你的缆线造成损害。在拔离连接器时，	
请确保用力拔动连接器而不是缆线。

6.	 准备可重复使用的TRANSDISCAL* Y-连接器缆线，用以清洁
和消毒。将使用过的TRANSDISCAL* Y-连接器缆线转移到一
个承载表面上，并且用一块湿布盖住，以确保血污和其
它污染物不会在其表面风干。

清洁和消毒指南

危险
此款TRANSDISCAL* Y-连接器缆线装运时未消毒，因此务必在每
次使用前依据《使用说明》进行清理和消毒。未能适当对此装
置进行清理和消毒可能导致患者损伤及/或传染性疾病在患者
之间传播。 

要点
生产商建议使用者在每个消毒周期中都遵循一套质量控制程
序，满足或超过“美国手术室护理人员(AORN)”标准和“推荐实
践和指南-2000”。本程序包括但不仅限于记录：
•	 消毒装置类型和使用周期
•	 批次控制编号
•	 负载内容
•	 如果不是由记录带自动记录，接触时间和温度
•	 操作员姓名
•	 消毒过程监测结果（即化学、机械、生物）

清洁和净化
1.	 确保血液和其它污染物不在TRANSDISCAL* Y-连接器缆线上
风干。

2.	 用去离子水漂洗TRANSDISCAL* Y-连接器缆线，直至冲过的
水变为无色。一旦水变清澈，将缆线（除连接器外）在
22°C-48°C的去离子水中浸泡一分钟。将TRANSDISCAL* Y-连
接器缆线从水中取出，用一支软毛刷刷洗直至它在视觉
上呈清洁状。	
注释： 不要让连接器湿透。	
必要时擦拭连接器，直至它们在视觉上呈清洁状。 

3.	 将缆线（除连接器外）放入酶洗涤溶液浸泡20分钟。确
保溶液温度低于55°C。再次用一支软毛刷刷洗，并使用去
离子水彻底漂洗直至全部微量洗涤剂残留物清除干净。 

4.	 再次目测缆线是否有破损。如果存在任何残留碎片，	
请重复步骤2和3。 

5.	 用一块清洁干燥的毛巾将设备外部的表面擦干。将
TRANSDISCAL* Y-连接器缆线置于一张灭菌储物盘中。

灭菌
下列消毒方法已经验证可以有效用TRANSDISCAL* Y-连接器缆线：
•	 蒸汽消毒法
•	 STERRAD® 消毒法

蒸汽消毒法
预备真空：已包装：132°C–135°C(270°F–275°F)持续 3–4 分钟。
	 未包装：132°C下“闪动”4分钟。

STERRAD® 消毒法
TRANSDISCAL* Y-连接器缆线可能依照下述系统进行消毒。 
STERRAD® 系统： 
•	 STERRAD® 100S
•	 STERRAD 50
•	 STERRAD 200
•	 STERRAD NX®
•	 STERRAD 100NX
务必遵守相应《STERRAD®消毒系统用户指南》中所做的全部指
引。 
注释：TRANSDISCAL* Y-连接器缆线不应在压热箱内部消毒。任何
建议与STERRAD一道使用的认证托盘都可以使用。

警告： 
Halyard Health仅对TRANSDISCAL* Y-连接器缆线的这些清洁和灭菌
方法进行了验证。尚无其它清洁和消毒方法通过验证。如果将
任何其它种类的清洁或消毒方法用于本产品，则使用者有责任
证实灭菌成功否。未能适当清洁本设备可能导致患者受伤。 

故障修理
提供下表旨在协助使用者诊断潜在问题。

问题 意见 故障修理

治疗模式下无
法测量温度
或
治疗模式下出
现不准确的、
不稳定的或迟
缓的体温读数

为测量温
度，整个系
统务必相互
连接，且所
有设备务必
处于正常运
转状态。

确保全部所需设备正确
连接。
检查射频发电机上是否有
错误讯号。
目测探针和缆线是否有损
坏。确保设备处于干燥的
室温状态下。如果问题仍
未解决，终止使用

在安置模式下
无法测量阻抗

为测量阻
抗，整个系
统务必相互
连接，且所
有设备务必
处于正常运
转状态。

确保全部所需设备正确
连接。
检查射频发电机上是否有
错误讯号。
目测探针和缆线是否有损
坏。确保设备处于干燥的
室温状态下。
如果问题仍未解决，终
止使用

探测连接器与
探针插头不
匹配

每个连接
器的设计都
旨在为安全
目的进行特
定方式的
连接。如果
连接器的“
键”不成直
线，则无
法匹配到一
起。

检查看连接器的键是否按
照正确方向排成一行。
检查连接的连接器是否有
相同数量的插头，且插头
是否无损坏。
确保连接器清洁无堵塞。

 

客户服务和退货信息
如果你对于本款HALYARD*设备有任何问题或质疑，请与我们的技
术支持人员联系：

Halyard Health 
5405 Windward Parkway 
Alpharetta, GA 30004 USA 
电子邮件地址: PMPorders@hyh.com
1-844-425-9273  (1-844-HALYARD)

注释：
若根据有限质量保证欲将产品退回，你务必要在将产品运返
Halyard Health之前得到一份退货授权书。

有限保证
Halyard Health保证其产品在原始工艺和材料方面没有瑕疵。如果上
述产品证实在原始工艺或原始材料方面存在瑕疵，则	
Halyard Health将按照绝对和独有的谨慎态度，对任何此类产品进
行更换或修理，承担检测、拆除或重新进货连带产生的运输费
用和人力成本中较少的费用。
此有限保证仅适用于已用于正常或预期使用目的且由厂家交付
的原始产品。Halyard Health的有限保证不应适用于已经得到任何
形式的修理、变更或修正的Halyard Health产品，也不应适用于被
不当储存、不当安装、不当操作或其保养有悖于Halyard Health《
使用说明》的Halyard Health产品。除非另行说明，HALYARD*射频
探针和射频连接器缆线的质量保证期为自购买之日起90天。

免责声明和其它保证之排除
出了上述保证的描述之外，没有任何形式的其它保证存在。无
论是通过明确表达或是暗示，Halyard Health对于适销性或针对某种
特定用途的适用性所做的全部保证予以否认和排除。
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有限赔偿责任
对于任何声称违反保证、违反合同、疏忽、产品责任或任何其
它合法或合理原则而产生的损害赔偿诉求或诉讼，买方明确同
意Halyard Health不应对由此产生的利润损失或买方客户提出的损
害赔偿诉求承担赔偿责任。Halyard Health承担的唯一损害赔偿责任
应当仅限于由Halyard Health出售给买方的特定产品所产生的责任诉
求为买方带来的成本。
买方对此款产品的使用应当被认为买方已经接受了关于上述有
限保证、排除、免责或金钱赔偿责任限制的条款和条件。
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