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HALYARD* COOLIEF*

@ Cooled Radiofrequency Kit

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

Device Description

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit (sterile,
single use, non-hody contact): Itis used for closed-loop circulation of sterile
water through a HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency (RF) Probe. It
includes a burette and tubing.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Introducer (sterile, single
use): It s to be used with the Probes only. The Cooled Radiofrequency Introducer
provides a path for the Probe to the nervous tissue.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Probe (sterile, single use):
Itis inserted through a Introducer into or near nervous tissue. Sterile water
circulates internally to cool the Probe while it delivers radiofrequency energy. A
thermocouple in the Probe measures cooled electrode temperature throughout
the procedure. The “Cooled RF Set Temp” (Default Setting T = 60°C) displayed on
the COOLIEF* RF Generator refers to the cooled electrode temperature and does
not reflect the immediate surrounding tissue temperature. The heat generated
from the radiofrequency energy produces thermal energy with average
maximum tissue temperatures greater than 80°C.

Indications For Use

The HALYARD* COOLIEF* Radiofrequency Kit is to be used in conjunction with the
HALYARD* Radiofrequency (RF) Generator (PMG ADVANCED) (Formerly Baylis
Pain Management Generator or Kimgery-CLarc® Pain Management Generator)

to create lesions in nervous tissue. This device is also indicated for creating
radiofrequency lesions of the genicular nerves for the management of moderate
to severe knee pain of more than 6 months with conservative therapy, including
medication, in patients with radiologically-confirmed osteoarthritis (grade 2-4)
and a positive response (>50% reduction in pain) to a diagnostic genicular
nerve block.

Contraindications

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

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

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

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

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

The use of general anesthesia is contraindicated. To allow for patient feedback and
response during the procedure, it should be performed under local anesthesia.

Systemic infection or local infection in area of the procedure.
Blood coagulation disorders or anticoagulant use.

/\Warnings

The Kit contains single-use devices. Do not reuse, reprocess, or
resterilize these medical devices. Reuse, reprocessing, or resterilization
may 1) adversely affect the known biocompatibility of the device,

2) compromise the structural integrity of the device, 3) lead to the
device not performing as intended, or 4) create a risk of ¢ ination

are observed. Use of damaged equipment may cause patient injury.

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

When the COOLIEF* RF Generator is activated, the conducted and
radiated electrical fields may interfere with other electrical medical
equipment.

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

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

There is a rare potential for unintended nerve or vascular damage if RF
lesion is created over a nerve or vessel:

Ensure proper selection of the appropriate sized active electrode tip

to achieve the desired lesion size.

ActiveTip | Lesion Size and Shape Typical Anatomy

Size (T=60°C) Placement

2mm 4-6mm, Oblate Spheriod | Cervical Spine

4mm 10-12 mm, Spherical Lumbar Spine, Knee, Hip

5.5mm 12 mm, Spherical Thoracic Spine
/\Precautions

Do not attempt to use the Kit before thoroughly reading the accompanying
Instructions for Use and the User’s Manual for the COOLIEF* RF Generator and
Dispersive Electrode (PMA-GP-BAY).
Apparent low power output or failure of the equipment to function properly at
normal settings may indicate: 1) faulty application of the dispersive electrode or
2) power failure to an electrical lead. Do not increase power level before checking
for obvious defects or misapplication.
To prevent the risk of ignition, make sure that flammable material is not present
in the room during RF power application.
Only physicians familiar with RF lesion techniques should use the COOLIEF* Kit
components.
Itis the physician’s responsibility to determine, assess and communicate to each
individual patient all foreseeable risks of the RF lesion procedure.
The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any
compromise. Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use the
equipment if the packaging has been compromised.
Proper sterile techniques must be used when assembling and filling the Tube Kit.
Do not place the lid down on a non-sterile surface.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit

The COOLIEF* Tube Kit is for use with a single Probe.

Care must be taken to ensure all luer fittings are secure to prevent leaking.

Do not disconnect luer fittings while the pump is running.

Arrange equipment to minimize tubing tripping hazards.

Do NOT perform cooled RF lesion procedures if water is not circulating

through the Tube Kit, water is leaking or air bubbles are seen in the tubing.

and cause the transmission of infectious diseases resulting in a patient
injury, illness, or death.

The COOLIEF* Probe must be used with the correct connector

cable. Attempts to use it with other connector cables can result in
electrocution of the patient or operator.

Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure
during radiofrequency procedures due to the continuous use of
fluoroscopic imaging. This exposure can result in acute radiation injury
as well as increased risk for somatic and genetic effects. Therefore,
adequate measures must be taken to minimize this exposure.
Discontinue use if inaccurate, erratic or sluggish temperature readings

Immediately stop the procedure and correct circulation before restarting
the procedure.

Do NOT pinch the tubing of the Tube Kit.
HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Introducer

Be careful while handling the COOLIEF* Introducer. The sharp tip can cause
injury to the operator if handled carelessly.

Handle the Introducer safely when it is in use due to electric currents.

Do not move the Introducer without the stylet fully inserted.

Choose the properly sized Introducer.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Probe

The Tube Kit should never be disconnected from the Probe when RF delivery
is in progress. The lumen of the Tube Kit should not be obstructed in any way



during the procedure, as this will stop cooling of the Probe.

Disconnect the Probe by pulling the connector, not the cable.

Handle the Probe safely when it is in use due to electric currents and the
hot tip.

While inserting the Probe through the Introducer watch the fluoroscope for
any buckling. Do not attempt to further insert the Probe if any buckling is
observed or significant resistance is felt.

Do not move the Introducer when the Probe i in it. If repositioning is
needed, retract the Probe from the Introducer and then reposition the
Introducer with the stylet inserted.

The “Cooled RF Temp” displayed on the COOLIEF* RF Generator refers to the
cooled electrode temperature and not the hottest tissue temperature.

Adverse Events

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

Product Specifications

The COOLIEF* Probe is comprised of an electrically insulated shaft with an active
tip that functions as an electrode for RF energy delivery, a handle, tubes with luer
locks and a cable with a 7-pin connector.

The COOLIEF* Introducer includes an insulated stainless steel cannula and a
stylet.

The COOLIEF* Tube Kit is comprised of a burette and flexible tubing fitted with
luer locks for connection to the Probe.

The COOLIEF* Probe, Introducer, and Tube Kit are ethylene oxide sterilized and
supplied sterile. The devices should be stored in a cool, dry environment.

Note: Please contact Halyard Health for a list of all model numbers and sizes.

Inspection Prior To Use

The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any
compromise. Ensure that the packaging has not been opened or damaged. Do
not use the equipment if the packaging has been compromised.

Equipment Required

Procedures should be performed in a specialized clinical setting equipped with a

fluoroscopy unit. The equipment required to perform RF procedures include:

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Probe

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Introducer(s)

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Peristaltic Pump Unit and Cable

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit

« COOLIEF* Cooled Radiofrequency Connector Cable (Monopolar System) or
COOLIEF* Multi-Cooled Radiofrequency (MCRF) Module (CRX-BAY-MCRF)

- Dispersive Electrode

« COOLIEF* Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

Instructions for Use

Monopolar System (Fig. 1a - 1e)
Assemble all the equipment required for the procedure. Set up the COOLIEF*
Radiofrequency Generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) and the
COOLIEF* Pump Unit (pump), as directed in their Instructions for Use. Connect
the COOLIEF* Cooled RF Connector Cable to the RF Generator as described in its
Instructions for Use.
Open the package in the sterile field using appropriate sterile techniques. Inspect
the devices visually to make sure there is no damage to them. Do NOT perform
the procedure with any damaged equipment.
HALYARD* Cooled Radiofrequency Sterile Tube Kit (Fig. 2)
1. Place the burette into the burette holder on the side of the Pump Unit.
The side of the burette with two or three ports indicates the top of the
burette. (Fig. 3)
2. Fill the burette with room temperature sterile water. Use sterile handling
techniques. Fill the burette to the 70 mL mark. Burette can be filled
by injecting sterile water through a port in the lid, or by temporarily
removing the lid and pouring sterile water in.
Warning: BE SURE TO FILL THE BURETTE TO THE 70 mL MARK.
Not filling the burette to the 70 mL mark will resultin an
inadequate supply of water for circulation.
Use ONLY sterile, room temperature water.
Ensure the lid is snapped back onto the body of the burette
after filling. (Figs. 4-5)
Inject sterile water into burette OR remove lid and pour sterile water.

3. Place the thick-walled tubing coming out of the bottom of the burette
into the pumphead of the Pump Unit. Place the tubing in the channels
of the L-shaped bracket to ensure that the tubing is not obstructed while
closing the pumphead. Close the lid on the pumphead to clamp down
on the tubing.

4. Remove the caps on the male and female luer locks. Connect the
appropriate luer lock to the corresponding luer lock on the COOLIEF*
Probe. Do not over tighten the connection. (Fig. 6)

Caution: Connect one Tube Kit to one Probe. (Fig. 7)

5. Atthe end of the procedure, discard the Tube Kit appropriately.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Introducer

1. With the stylet in the COOLIEF* Introducer, carefully insert the Introducer
into the patient using fluoroscopic guidance to place it at the desired
lesion location.

2. Once the Introducer is in the proper position, carefully remove the stylet
from the Introducer.

3. Repeat steps 1-2 with a second Introducer if necessary.

HALYARD* COOLIEF* Cooled Radiofrequency Probe

1. Insert the COOLIEF* Probes into the tissue through the Introducer. Never
force the Probe in if significant resistance s felt.

2. Connect the Probe to the Introducer using the luer lock on the Probe
Handle. (Fig. 8)

3. Attach the Dispersive Electrode to the COOLIEF* RF Generator and place
the Dispersive Electrode Pad on the patient as directed in the Instructions
for Use accompanying the package.

4. Connect the Probe to the Tube Kit.

5. Connect the 14-pin connector of the COOLIEF* Cooled RF Connector
Cable into the RF Generator. Connect the Probe to the 7-pin connector on
the Cooled RF Connector Cable.

6. Select the Treatment mode in the RF Generator. Set advanced settings
and the parameters for RF delivery in the RF Generator as described in
the User's Manual.

7. Perform the procedure as described in the RF Generator User's Manual.
The procedure comprises pre-cooling, treatment and optional post-
cooling stages.

Note: Other than reproduction of their usual referred pain or irritation
due to probe introduction, monitor the patient for unexpected symptoms
that may indicate, for example, spinal cord or nerve root irritation. If these
indications are suspected, discontinue energy delivery.

8. After treatment remove the Probes and the Introducer and discard
as biohazards. Remove the Dispersive Electrode from the patient
and discard appropriately. Disconnect the Cooled RF Connector Cable
from the RF Generator. Follow standard hospital techniques to handle
reusable items.

Troubleshooting

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

PROBLEM TROUBLESHOOTING
No temperature Ensure all connections are made:
measurement COOLIEF* Probe(s) to COOLIEF* Cooled RF
OR Connector Cable
Inaccurate, erratic or + Cooled RF Connector Cable to the
S'"gislsh temperature COOLIEF* RF Generator
reading RF Generator to power outlet
Check for an error message on the RF
Generator
Visually inspect the Probe or Cable for
damage. Ensure that devices are dry and
at room temperature. If problem persists,
discontinue use.
Water does not flow « Stop the procedure immediately.
through the COOLIEF* | . Check the luer lock connections to ensure
Probe and Tube Kit the Tube Kit is connected to the Probe.
Check the Pump to ensure the lid is
not open.
« Check RF Generator for any error
messages.




PROBLEM

TROUBLESHOOTING

Probe Connector does
not fitin Probe Plug-in

«  (Check that the connector’s keys are lined
up in the proper orientation.

- Ensure that the Connectors are clean and
unobstructed.

Damage to Insulation
on COOLIEF* Probe or
Introducer

Do not use. Discard immediately.

Water is not circulating
through tubing during
pre-cooling, ON and
post-cooling states

« Ensure the COOLIEF* Tube Kit is correctly
connected to the COOLIEF* Probe.

« Ensure the Tube Kit has been correctly
placed in the pumphead.

- Ensure the burette reservoir has been
filled.

« Visually inspect the Tube Kit tubing and
joints for leaks and occlusions.

«  Ensure that the float ball in the burette is
floating and not occluding the outflow of
water from the burette.

« Ensure the pump tubing (thick-walled
tubing that is coming directly out of the
bottom port of the burette) is placed in
the pumphead.

Water is not dripping Check to see if water is running down the wall
into the burette of the burette.

Float is stuck on Close the pumphead lid. Gently shake the
bottom port of the burette to try and loosen the ball from the
burette bottom of the burette.

The lid of the burette Inject sterile water through the port of the lid,
cannot be removed rather than removing the lid.

COOLIEF* Tube Kit Immediately discard the Tube Kit.

breaks, is leaking or is

occluded

Customer Service and Product Return Information
If you have any problems with or questions about 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

For further detail on the creation of RF lesions in nervous tissue utilizing the
Cooled RF Probe, please contact Customer Service and request to speak with a

clinical specialist.

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

Limited Warranty

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

This limited warranty applies only to original factory delivered products that have
been used for their normal and intended uses. Halyard Health's limited warranty
shall NOT apply to Halyard Health’s products which have been repaired, altered
or modified in any way and shall NOT apply to Halyard Health's products which

have been improperly stored or improperly installed, operated or maintained
contrary to Halyard Health's Instructions. The warranty period for HALYARD* RF
Probes and RF 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 as previously mentioned. Halyard Health disclaims and excludes
all warranties, whether express or implied, of merchantability or fitness for a
particular use or 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.



Kit de radiofréquence refroidie
COOLIEF* de HALYARD*

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

Description du dispositif

Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF* de
HALYARD* (stérile, a usage unique, sans contact corporel) : il est utilisé pour une
circulation d'eau stérile en circuit fermé, a travers une sonde a radiofréquence
(RF) refroidie COOLIEF* de HALYARD*. Il comprend une burette et un tube.
Introducteur a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD* (stérile,
ausage unique) : il doit étre utilisé uniquement avec les sondes. Lintroducteur a
radiofréquence refroidie sert a acheminer la sonde jusqu‘au tissu nerveux.
Sonde a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD* (stérile, a usage
unique) : elle est insérée dans un tissu nerveux ou a proximité, a travers un
introducteur. De I'eau stérile circule a I'intérieur pour refroidir la sonde pendant
qu'elle délivre de Inergie de radiofréquence. Un thermocouple a l'intérieur

de la sonde mesure la température de Iélectrode refroidie, tout au long de
lintervention. L'affichage « Cooled RF Set Temp » (Temp définie RF refroidie)
(Configuration par défaut T = 60 °C) sur le générateur RF COOLIEF* fait référence
ala température de Ilectrode refroidie et ne reflete pas la température des
tissus environnants. La chaleur générée a partir de I'énergie de radiofréquence
produit une énergie thermique avec des températures tissulaires moyennes
maximales supérieures a 80 °C.

Indications d'emploi

Le kit de radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD* doit étre utilisé

en conjonction avec le générateur de radiofréquence (RF) HALYARD* (PMG
ADVANCED) (anciennement appelé générateur de gestion de la douleur

Baylis ou générateur de gestion de la douleur Kimseriy-Cuark®) dans le but de
créer des ésions dans les tissus nerveux. Ce dispositif est également indiqué
pour la création de Iésions de radiofréquence des nerfs géniculaires pour la
gestion des douleurs modérées a graves des genoux, de plus de 6 mois par
thérapie conservatrice, y compris par médicaments, chez les patients atteints
dostéoarthrite confirmée par radiologie (grade 2 a 4) et une réponse positive (>
50 % de réduction de la douleur) & un blocage nerveux géniculaire de diagnostic.

Contre-indications

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

le stimulateur peut interpréter le signal RF comme un battement de coeur

et risque de ne pas stimuler le cceur. Contacter le fabricant de stimulateurs
cardiaques pour déterminer si le stimulateur doit étre converti a une stimulation
asynchrone, pendant Iintervention par radiofréquence. Evaluer le systéme de
stimulation du patient aprés I'intervention.

Vérifier la compatibilité et la sécurité des combinaisons des autres dispositifs
de contréle physiologique et des appareils électriques devant étre utilisés sur le
patient, en plus du générateur de RF COOLIEF*.

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 lintervention, celle-ci doit étre
réalisée sous anesthésie locale.

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

Troubles de la coagulation sanguine ou usage d‘anticoagulant.

\Avertissements

Le kit contient des dispositifs a usage unique. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ces dispositifs médicaux. Toute réutilisation,
tout retraitement ou toute restérilisation peut : 1) affecter
négativement la biocompatibilité connue du dispositif,

2) compromettre l'intégrité structurelle du dispositif, 3) conduire a
une performance non prévue du dispositif ou 4) créer un risque de
contamination et entrainer la transmission de maladies infectieuses
pouvant se traduire par une blessure, une maladie ou méme le décés
du patient.

La sonde COOLIEF* doit étre utilisée avec le cable de connecteurs
correct. Des tentatives d'utilisation avec d'autres cables de connecteurs
risquent d’entrainer une électrocution du patient ou de l'utilisateur.

Le personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une
exposition considérable aux rayonnements pendant les interventions
par radiofréquence, en raison de I'usage continu de Iimagerie
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.

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

Le générateur RF est capable de produire une puissance électrique
considérable. Des blessures du patient ou de I'utilisateur

peuvent résulter d’'une mauvaise manipulation des sondes, 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 briilure cutanée localisée si le site de la lésion
RF ne posséde pas suffisamment de tissus sous-cutanés (< 15 mm) ou
se trouve a proximité d’'un implant métallique peu profond.

Il existe aussi un risque rare de lésion nerveuse ou vasculaire
involontaire si une lésion RF est créée au-dessus d’un nerf ou d’'un
vaisseau :

S'assurer de procéder au choix correct dembout de taille appropriée
de I'électrode active pour réaliser la taille de Iésion souhaitée.

Positionnement
anatomique typique

Taille Taille et forme de la
d'embout actif | lésion (T=60°C)

2mm 4-6mm, sphéroide aplati | Rachis cervical

4mm 10 - 12 mm, sphérique Rachis lombaire, genou,
hanche

5,5mm 12 mm, sphérique Rachis thoracique

/\Précautions

Ne pas essayer d'utiliser le kit, avant d'avoir lu attentivement le Mode d'emploi

joint, ainsi que le Manuel d'utilisation du générateur RF COOLIEF* et de

I'électrode dispersive (PMA-GP-BAY).

Une sortie de courant apparemment faible ou un mauvais fonctionnement de

I'équipement dans une configuration normale peut indiquer : 1) une erreur

d'application de I'électrode dispersive ou 2) une panne de courant a un fil

électrique. Ne pas augmenter le niveau de puissance, avant de sassurer 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.

Les éléments du kit COOLIEF* doivent uniquement étre utilisés par des médecins

formés aux techniques de lésions par radiofréquence.

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

chaque patient tous les risques prévisibles d'une intervention de Iésion par

radiofréquence.

Lemballage stérile doit étre inspecté visuellement avant utilisation, afin

de détecter toute compromission. S'assurer que I'emballage n‘a pas été

endommagé. Ne pas utiliser 'équipement si l'emballage est en mauvais état.

Des techniques stériles adéquates doivent étre utilisées lors du montage et du

remplissage du kit de tubulure. Ne pas poser le couvercle sur une surface non

stérile.
Kit de tubul
HALYARD*
Le kit de tubulure COOLIEF* est destiné a étre utilisé avec une sonde unique.
Le plus grand soin doit étre pris pour s‘assurer que tous les raccords Luer
sont solides, afin d'éviter toute fuite. Ne pas déconnecter de raccords Luer en
cours de fonctionnement de la pompe.

stérile a radiofré e refroidie COOLIEF* de




Arranger le matériel de maniére a minimiser les risques de chutes dues a

la tubulure.

Ne PAS réaliser d'interventions de lésions par radiofréquence refroidie, en
I'absence de circulation d'eau a travers le kit de tubulure, en présence de
fuites d'eau ou de bulles dair dans la tubulure. Arréter immédiatement
l'intervention et corriger la circulation, avant de recommencer l'intervention.
Ne PAS pincer le tube du kit de tubulure.

Introducteur a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*
Faire preuve de prudence lors de la manipulation de I'introducteur COOLIEF*.
L'embout tranchant peut blesser I'utilisateur, en cas de manipulation
imprudente.

Manipuler l'introducteur avec prudence, pendant son utilisation, en raison
des courants électriques.

Ne pas déplacer Iintroducteur sans le stylet inséré a fond.

Choisir Iintroducteur de taille adéquate.

Sonde de radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*

Le kit de tubulure ne doit jamais étre déconnecté de la sonde, lorsque
I'apport de radiofréquence est en cours. La lumiére du kit de tubulure ne doit
pas étre obstruée, de quelque maniére que ce soit durant Iintervention, car
cela arréterait le refroidissement de la sonde.

Débrancher la sonde en tirant sur le connecteur et non pas sur le cable.
Manipuler la sonde avec prudence, pendant son utilisation, en raison des
courants électriques et de I'embout trés chaud.

Lors de I'insertion de la sonde a travers 'introducteur, observer le fluoroscope
pour repérer tout gondolement. En présence de gondolement ou de
résistance importante, cesser l'insertion de la sonde.

Ne pas déplacer lintroducteur, quand la sonde se trouve a lintérieur. Siun
repositionnement s'avére nécessaire, retirer la sonde de l'introducteur, puis
repositionner ce dernier avec le stylet inséré.

L'affichage « Cooled RF Temp » (Temp RF refroidie) sur le générateur RF
COOLIEF* fait référence a la température de Iélectrode refroidie et non pas a
la température du tissu le plus chaud.

Evénements indésirables

Les complications associées a I'utilisation de ce dispositif comprennent
notamment : infection, lésion de nerf, douleur accrue, lésion interne, défaillance
de la technique, désafférentation, dysesthésie, paralysie et déces.

Spécifications du produit

La sonde COOLIEF* se compose d'une tige isolée électriquement avec un embout
actif, qui sert d‘électrode pour I'administration dénergie de radiofréquence, une
poignée, des tubes avec raccords Luer-Lock et un cable avec un connecteura 7
broches.

Lintroducteur COOLIEF* comprend une canule isolée en acier inoxydable et un
stylet.

Le kit de tubulure COOLIEF* se compose d'une burette et d’une tubulure flexible
araccords Luer-Lock pour connexion a la sonde.

La sonde, l'introducteur et le kit de tubulure COOLIEF* sont stérilisés a I'oxyde
d*éthyléne et fournis stériles. Les dispositifs doivent étre conservés dans un
milieu frais et sec.

Remarque : contacter Halyard Health pour une liste de tous les numéros de
modéles et les tailles.

Inspection avant utilisation

Lemballage stérile doit étre inspecté visuellement avant utilisation, afin de
détecter toute compromission. Sassurer que l'emballage n'a pas été ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser 'équipement si I'emballage est en mauvais état.

Equipement requis

Les interventions doivent étre effectuées dans une configuration clinique

spécialisée, dotée d'une unité de radioscopie. Léquipement requis pour réaliser

les interventions de radiofréquence comprend notamment :

- Sonde de radiofréquence refroidie COOLIEF*

« Introducteur(s) de radiofréquence refroidie COOLIEF*

«  (able et pompe péristaltique a radiofréquence refroidie COOLIEF*

- Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie COOLIEF*

- (able de connecteurs a radiofréquence refroidie COOLIEF* (systeme
monopolaire) ou module multi-radiofréquence refroidie (CRX-BAY-MCRF)

« FHlectrode dispersive

«  Générateur de radiofréquence COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Mode d'emploi

Systéme monopolaire (Fig. 1a - 1e)

Réunir tout I'équipement requis pour l'intervention. Installer le générateur de
radiofréquence (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) et la pompe,
comme indiqué dans leurs modes d'emploi. Raccorder le cdble de connecteurs RF
refroidie au générateur RF, comme décrit dans son mode d'emploi.

Ouvrir l'emballage dans le champ stérile, a Iaide des techniques stériles
appropriées. Examiner visuellement les dispositifs, afin de s'assurer qu'ils ne sont
pas endommagés. Ne PAS réaliser l'intervention avec du matériel endommagé.

Kit de tubulure stérile a radiofréquence refroidie HALYARD* (Fig. 2)

1. Placer la burette dans le support a burette situé sur le c6té de la pompe.
Le c6té de la burette comportant deux ou trois orifices indique le haut de
la burette. (Fig. 3)

2. Remplirla burette d'eau stérile a température ambiante. Utiliser des
techniques de manipulation stériles. Remplir la burette jusqu‘au repére
de 70 ml. La burette peut étre remplie en injectant de I'eau stérile a
travers un orifice situé dans le couvercle ou en enlevant temporairement
le couvercle et en versant de 'eau stérile a l'intérieur.

Avertissement : SASSURER DE REMPLIR LA BURETTE JUSQU'AU
REPERE DE 70 ml. Le non-remplissage de la burette jusquau
repére de 70 ml entrainera une alimentation inadéquate en
eau, pour la circulation.

Utiliser UNIQUEMENT de l'eau stérile a température ambiante.
S'assurer que le couverdle est bien remis en place sur le corps de
la burette aprés le remplissage. (Fig. 4-5)

Injecter de I'eau stérile dans la burette OU retirer le couvercle et verser
de l'eau stérile.

3. Placer e tube & paroi épaisse sortant du bas de la burette, dans la téte
de pompe de la pompe. Placer la tubulure dans les canaux du support
en forme de L, afin d'assurer que le tube n'est pas obstrué lors de la
fermeture de la téte de pompe. Fermer le couvercle de la téte de pompe
pour clamper la tubulure.

4. Retirer les capuchons des raccords Luer-Lock males et femelles.
Connecter le raccord Luer-Lock approprié au raccord Luer-Lock
correspondant sur la sonde. Ne pas surserrer la connexion. (Fig. 6)

Attention : connecter un kit de tubulure a une sonde COOLIEF*,
(Fig. 7)

5. Alafin de l'intervention, éliminer le kit de tubulure de maniére
appropriée.

Introducteur a radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*

1. Avec e stylet dans l'introducteur COOLIEF*, insérer soigneusement
lintroducteur dans le patient a I'aide du guidage radioscopique pour le
placer a l'emplacement de la lésion souhaité.

2. Unefois 'introducteur en bonne position, retirer soigneusement le stylet
de l'introducteur.

3. Aubesoin, répéter les étapes 1 2 avec un second introducteur.

Sonde de radiofréquence refroidie COOLIEF* de HALYARD*

1. Insérer les sondes COOLIEF* dans le tissu a travers 'introducteur. Ne
jamais forcer la sonde a lintérieur en cas de résistance importante.

2. Connecter la sonde a l'introducteur, a l'aide du raccord Luer-Lock situé
sur la poignée de la sonde. (Fig. 8)

3. Raccorder I‘électrode dispersive au générateur RF COOLIEF* et placer le
coussinet de Iélectrode dispersive sur le patient, comme indiqué dans le
mode d'emploi joint & l'emballage.

4. Raccorder la sonde au kit de tubulure.

5. Raccorder le connecteur a 14 broches du cable de connecteurs RF
refroidie COOLIEF* au générateur RF. Raccorder la sonde au connecteur a
7 broches du cable de connecteurs RF refroidie.

6. Sélectionner le mode de traitement sur le générateur RF. Configurer les
parameétres avancés, ainsi que ceux pour I'administration de RF dans le
générateur RF, comme décrit dans le manuel d'utilisation.

7. Procéder a l'intervention comme décrit dans le manuel d'utilisation
du générateur RF. Lintervention comprend les étapes de pré-
refroidissement, de traitement et d'aprés-refroidissement en option.
Remarque : mis a part la reproduction de sa douleur rapportée habituelle
ou irritation suite a lintroduction de la sonde, surveiller le patient pour tout
symptome susceptible d'indiquer, par exemple, une irritation médullaire
ou de racine nerveuse. En cas de soupon de ces indications, cesser
Iadministration dénergie.

8. Aprés le traitement, retirer les sondes et l'introducteur et les éliminer
comme risques biologiques. Retirer |€lectrode dispersive du patient et
I'éliminer de maniére appropriée. Déconnecter le cable de connecteurs



RF refroidie du générateur RF. Suivre les techniques hospitalieres
standard concernant la manipulation d'éléments réutilisables.
Dépannage
Le tableau suivant est fourni pour aider I'utilisateur a diagnostiquer des

Service clientéle et informations sur les retours de
produits

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

5 : Halyard Health
problemes patentils. 5405 Windward Parkway
PROBLEME DEPANNAGE Alpharetta, GA 30004 USA
E-mail: PMPorders@hyh.com
Pas de mesure dela S'assurer dela solidité de toutes les 1-844-425-9273 (1-844-HALYARD)
température connexions :
o « Sonde(s) COOLIEF* a cable de Remarques
Mesure de température connecteurs RF refroidie COOLIEF* Pour de plus amples détails sur la création de Iésions de radiofréquence dans les
inexacte, aberrante . (able de connecteurs RF refroidie au tissus nerveux a I'aide de la sonde RF refroidie, veuillez contacter le service a la
oulente générateur RF COOLIEF* clientéle et demander a parler a un spécialiste clinique.
« Générateur RF a la prise de courant Il est obligatoire d‘avoir un numéro d‘autorisation de renvoi, avant de renvoyer a
Vérifier 'absence de message derreur surle Halyard Health, tout produit couvert par une garantie limitée.
générateur RF. . Garantie limitée
Vérifier visuellement la sonde ou le cable, . X . .
afin de détecter tout endommagement. Halyarq Heglth garantltgqe ces produns sont exempts de togt defaqt ou de vice
Stassurer que les dispositifs sont secs et de fabrication et de matériau d'origine. Si ces produits se révelent défectueux
a température ambiante. Si le probléme en fabrication ou en matériaux d'origine, Halyard Health les remplacera ou les
persiste, cesser l'utilisation. réparera, a sa seule discrétion, déduction faite des frais de transport et de main-
dceuvre dus a Iinspection, au retrait ou au restockage des produits.
Leaunedrculepasa | - Arréterimmédiatement lintervention. Cette garantie limitée sapplique uniquement aux produits d'origine provenant
traverslasondeetlekit | . verifier les raccords Luer-Lock pour de I'usine et qui ont été utilisés de faon normale, aux fins prévues. La garantie
de tubulure COOLIEF*. stassurer que le kit de tubulure est limitée de Halyard Health ne s'applique PAS aux produits Halyard Health ayant
raccordé a la sonde. été réparés, changés ou modifiés, de quelque facon que ce soit et ne s'applique
« Vérifier la pompe pour sassurer que le PAS aux produits Halyard Health ayant été entreposés, installés, utilisés ou
couvercle n'est pas ouvert. entretenus de maniére contraire aux consignes de Halyard Health. La durée de la
- Vérifier I'absence de messages derreurs garantie des sondes RF et des cables des connecteurs du générateur RF
surle générateur RF. HALYARD* est de 90 jours a compter de la date d'achat, sauf indication contraire.
Le connecteur de la - Vérifier que les clés du connecteur sont Déni de reSponsab'"te et exclusion d'autres garanties
sonde ne rentre pas dans alignées et correctement orientées. Aucune autre garantie n'est offerte au-dela de celles mentionnées auparavant.
la prise de la sonde. . Sassurer que les connecteurs sont Halyard Health décline et exclut toute garantie, expresse ou implicite, de qualité
propres et pas obstrués. marchande ou d'adaptation a un usage particulier.
Endommagement de Ne pas I'utiliser. La (le) jeter Limite de resPo"sab"'te pour dommages
l'isolation de la sonde immédiatement. En cas de réclamation ou de poursuite pour des dommages faisant suite & une
ou de lintroducteur allégation de rupture de garantie ou de contrat, de négligence, de fiabilité
COOLIEF* du produit ou de toute autre théorie Iégale ou équitable, I'acheteur accepte
spécifiquement que Halyard Health ne soit pas responsable des dommages
L'eau ne circule pas « Sssurer du bon raccord du kit de pour pertes de profits ou de réclamations provenant de clients de I'acheteur
atravers la tubulure tubulure COOLIEF* a la sonde COOLIEF*. pour lesdits dommages. La seule responsabilité de Halyard Health pour des
durant les états de - Sassurer du placement correct du kit de dommages se limitera au codt, pour I'acheteur, des produits concernés vendus
pré-refroidissement, de tubulure dans la téte de pompe. par Halyard Health a 'acheteur et qui font l'objet de I'action en dommages.
marc!\g (ON) et d'apres- « Sassurer du remplissage du réservoir L'utilisation de ce produit par I'acheteur sera considérée comme étant
refroidissement. de la burette. I'acceptation des conditions générales de ces garanties limitées, exclusions, dénis
. Vérifier visuellement I'absence de fuites etlimites de responsabilité pour dommages monétaires.
et docclusions au niveau du kit de
tubulure et des joints.
- Sassurer que le flotteur flotte bien dans
la burette et qu'il n'obstrue pas la sortie
d'eau de la burette.
- Sassurer que le tube de la pompe (tube
a paroi épaisse sortant directement de
l'orifice du bas de la burette) est bien
placé dans |a téte de pompe.
L'eau ne tombe pas au Vérifier pour voir si l'eau coule le long de la
goutte a goutte dans la paroi de la burette.
burette.
Le flotteur est coincé Fermer le couvercle de la téte de pompe.
sur lorifice du bas de la Agiter délicatement la burette pour essayer
burette. de déloger la boule du fond de la burette.
Le couverdle de la burette | Injecter de I'eau stérile a travers l'orifice du
ne peut pas étre retiré. couvercle, plutot que de I'enlever.
Le kit de tubulure Eliminer immédiatement le kit de tubulure.
COOLIEF* casse, fuit ou
est bouché.



HALYARD* COOLIEF*

Set fiir gekiihlte Hochfrequenz

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

Produktbeschreibung

HALYARD* COOLIEF* steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz
(steril, nur zur einmaligen Verwendung, nicht fiir den Korperkontakt): Zirkuliert
steriles Wasser im geschlossenen Kreislauf durch eine HALYARD* COOLIEF* Sonde
fiir gekiihlte Hochfrequenz (HF). Enthélt eine Biirette und einen Schlauch.
HALYARD* COOLIEF* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte Hochfrequenz (steril, nur
zur einmaligen Verwendung): Darf nur mit den Sonden verwendet werden. Die
Einfiihrkanille stellt einen Weg fiir die Sonde in das Nervengewebe her.
HALYARD* COOLIEF* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz (steril, nur zur
einmaligen Verwendung): Wird durch eine Einfiihrkaniile in das Nervengewebe
oder in das umliegende Nervengewebe eingebracht. Das im Inneren
zirkulierende sterile Wasser kiihlt die Sonde, wahrend diese Hochfrequenz
abgibt. Ein Thermokoppler in der Sonde misst wéhrend des Verfahrens die
gekiihlte Elektrodentemperatur. Die Anzeige,,Cooled RF Set Temp” (“Gekiihlte
HF-Temperatureinstellung’, Standardeinstellung von T = 60 °C) am COOLIEF*
HF-Generator bezieht sich auf die gekiihlte Elektrodentemperatur und nicht auf
die Temperatur des unmittelbar in der Néhe liegenden Gewebes. Die von der
Hochfrequenz erzeugte Hitze produziert eine thermische mit durchschnittlichen
maximalen Gewebetemperaturen von mehr als 80 °C.

Indikationen

Das HALYARD* COOLIEF* Hochfrequenz-Set ist in Verbindung mit dem
HALYARD* Hochfrequenzgenerator (PMG ADVANCED) (friiher Baylis
Schmerzmanagement-Generator oder Kivserwy-CLark® Schmerzmanagement-
Generator) fiir Lasionsverfahren im Nervengewebe bestimmt. Es enthélt ein
Fliissigkeitszufuhrsystem fiir hdufig verwendete Fliissigkeiten, das auf die
Verabreichung von Kontrastmittel, Kochsalzlosung und/oder Andsthetika am
Zielort beschrankt ist. Dieses Produkt ist auch zum Erzeugen von HF-Lésionen
der Nerven im Knie zur Behandlung von maBigen bis schwerwiegenden, langer
als 6 Monate andauernden Schmerzen am Knie, zusammen mit konservativer
Behandlung, einschlieRlich Medikamente, bei Patienten mit radiographisch
besttigter Osteoarthritis (Grad 2—4) und einem positiven Ansprechen (= 50 %
Schmerzreduzierung) auf einen diagnostischen Nervenblock am Knie gedacht.

Kontraindikationen

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

die Stimulierung des Herzens konnte fehlschlagen. Erkundigen Sie sich

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

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

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

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

Eine Vollnarkose ist kontraindiziert. Das Verfahren sollte unter Lokalandsthesie
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

Das Set enthalt Produkte fiir den Einmalgebrauch. Diese
Medizinprodukte diirfen nicht wieder verwendet, wieder
verarbeitet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung
oder Wiederverarbeitung kann 1) die bekannten
Blokompatlbllltatselgenschaften negatlv beemﬂussen 2) die
strukturelle | tat des Produkts b ichtigen, 3) die
beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen oder 4) ein

Y

Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Ubertragung infektioser
Krankheiten und damit zu einer Verletzung, Erkrankung oder sogar
zum Tod des Patienten fiihren konnte.

Die COOLIEF* Sonde darf nur zusammen mit dem entsprechenden
Anschlusskabel verwendet werden. Die Verwendung anderer
Anschlusskabel kann dem Patienten oder Bediener einen todlichen
Stromschlag versetzen.

Laborp | und Pati ko bei HF-Verfahren aufgrund

der kontinuierlichen fluoroskopischen Bildgebung betrachtlichen
Mengen an Rontgenstrahlung ausgesetzt werden. Dies kann zu akuten
Strahlenschdden sowie zu einem erhohten Risiko fiir somatische

und genetische Auswirkungen fiihren. Aus diesem Grund muss die
Strahlenexposition mit geeigneten MaBnahmen auf ein Minimum
begrenzt werden.

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn ungenaue, schwankende oder
langsame Temperaturwerte gemessen werden. Die Verwendung von
defekten Produkten kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Produkte von HALYARD* diirfen nicht verandert werden.

Verénd jeglicher Art kdnnen die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts beeintréachtigen.

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

Der HF-Generator kann betrachtliche Stromstarken ausgeben. Die
unsachgemaBe Handhabung der Sonden, vor allem bei Betrieb des
Gerats, kann Verletzungen des Patienten oder Bedieners verursachen.
Wahrend der Stromabgabe darf der Patient nicht mit geerdeten
Metallflachen in Kontakt kommen.

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

In seltenen Fallen kénnen Hautverbrennungen auftreten, falls die
Stelle der HF-Lasion nicht genug subkutanes Gewebe enthilt (<15 mm)
oder sich in der Nahe eines metall befindet.

Es kann in seltenen Féllen zu unbeabsuhtlgten Nerven- bzw.
GefaBschaden kommen, falls die HF-Lasion iiber einem Nerv oder
einem GefaB stattfindet:

Sicherstellen, dass fiir die gewiinschte LasionsgroBe eine aktive
Elektrodenspitze der richtigen GroBe ausgewahlt wird.

Aktive LasionsgroBe und -form Typische Anatomie

Spitze (T=60°C) Platzierung

GroBe

2mm 4-6 mm, Rotationsellipsoid Halswirbel

4mm 10- 12 mm, Sphérisch Lendenwirbelsdule, Knie,

Hiifte

5,5mm 12 mm, Sphérisch Brustwirbelsaule

/\VorsichtsmaBnahmen

Vor Gebrauch des Sets miissen die beiliegenden Gebrauchsanweisung sowie das
Benutzerhandbuch fiir den COOLIEF* HF-Generator und die Dispersionselektrode
(PMA-GP-BAY) griindlich gelesen werden.

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

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

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

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

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



Die sterile Verpackung sollte vor Gebrauch durch Sichtpriifung inspiziert werden,
um sicher zu gehen, dass die Verpackung nicht beschddigt ist. Bei beschadigter
Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.
Beim Zusammenbauen und Fiillen des Schlauch-Sets miissen sterile
Bedingungen herrschen. Der Deckel darf nicht auf einer unsterilen Oberflache
abgelegt werden.
HALYARD* COOLIEF* Steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte
Hochfrequenz
Das COOLIEF* Schlauch-Set darf nur mit einer einzelnen Sonde verwendet
werden.
Achten Sie darauf, dass alle Luer-Anschliisse fest sitzen, um Lecks zu
verhindern. Nehmen Sie die Luer-Anschliisse nicht ab, solange die Pumpe
lauft.
Ordnen Sie die Gerdteteile so an, dass die Gefahr eines tropfenden Schlauchs
auf ein Minimum reduziert wird.
Wenn kein Wasser durch das Schlauch-Set zirkuliert, das Wasser leckt
oder Luftblasen im Schlauch zu sehen sind, diirfen KEINE gekiihlten
HF-Lasionsverfahren durchgefiihrt werden. Halten Sie das Verfahren
unverziiglich an und korrigieren Sie die Zirkulation, bevor Sie das Verfahren
neu beginnen.
Der Schlauch des Schlauch-Sets darf NIE gequetscht werden.
HALYARD* COOLIEF* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte Hochfrequenz
Gehen Sie mit der COOLIEF* Einfiihrkaniile vorsichtig vor. Die scharfe Spitze
kann den Bediener verletzen, falls sie unvorsichtig gehandhabt wird.
Gehen Sie mit der Einfiihrkaniile aufgrund des elektrischen Stroms vorsichtig
und sicher um, wenn diese in Betrieb ist.
Die Einfiihrkaniile darf nicht bewegt werden, solange der Mandrin nicht
komplett eingefiihrt ist.
Wahlen Sie die Einfiihrkaniile in der richtigen GroRe.
HALYARD* COOLIEF* SONDE fiir gekiihlte Hochfrequenz
Das Schlauch-Set darf niemals von der Sonde abgenommen werden,
wahrend Hochfrequenzenergie abgegeben wird. Das Lumen des Schlauch-
Sets darf wahrend des Verfahrens auf keinen Fall verstopfen, da dies die
Kiihlung der Sonde verhindert.
Das Entfernen der Sonde darf nur durch Ziehen am Stecker, nicht am Kabel,
erfolgen.
Gehen Sie mit der Sonde aufgrund des elektrischen Stroms und der heiRen
Spitze vorsichtig und sicher um, wenn diese in Betrieb ist.
Beim Einfiihren der Sonde durch die Einfiihrkaniile muss fluoroskopisch
iiberwacht werden, dass sie sich nicht kriimmt. Schieben Sie die Sonde
nicht weiter vor, wenn eine Kriimmung beobachtet wird oder erheblicher
Widerstand verspiirt wird.
Bewegen Sie die Einfiihrkaniile nicht, solange die Sonde platziert ist.
Wenn sie neu positioniert werden muss, ziehen Sie die Sonde aus der
Einfiihrkaniile und positionieren Sie die Einfiihrkaniile mit eingesetztem
Mandrin neu.
Die Anzeige,,Cooled RF Temp” (Gekiihlte HF-Temperatur) am COOLIEF*
HF-Generator bezieht sich auf die gekiihlte Elektrodentemperatur und nicht
auf die Temperatur des heiBesten Gewebes.

Unerwiinschte Ereignisse

Magliche Komplikationen in Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Produkts sind u. a.: Infektion, Nervenschadigung, verstarkte Schmerzen,
GefdBverletzung, Fehlschlagen der Behandlung, Deafferenzierung, Dysésthesien,
Lahmung und Tod.

Produktspezifikationen

Die COOLIEF* Sonde besteht aus einem elektrisch isolierten Schaft mit einer
aktiven Spitze, die als Elektrode zur Abgabe von HF-Energie dient, einem Griff,
sowie aus Schlduchen mit Luer-Lock-Anschliissen und einem Kabel mit einem
7-poligen Anschluss.

Die Einfiihrkaniile besteht aus einer isolierten Edelstahlkaniile und einem
Mandrin.

Das Schlauch-Set besteht aus einer Biirette und einem flexiblen Schlauch mit
Luer-Lock-Anschliissen fiir die Verbindung mit der Sonde.

Die Sonde, Einfiihrkaniile und das Schlauch-Set wurden mit Ethylenoxid
sterilisiert und werden steril geliefert. Die Produkte sollten an einem kiihlen
trockenen Platz gelagert werden.

Hinweis: Eine Liste aller Modellnummern und Grdl3en erhalten Sie von

Halyard Health.

Priifung vor Gebrauch

Die sterile Verpackung sollte vor Gebrauch durch Sichtpriifung inspiziert werden,
Achten Sie darauf, dass die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Bei
beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden.

Erforderliche Produkte

Die Verfahren miissen in einer klinischen Spezialeinrichtung mit

Fluoroskopiegeréten durchgefiihrt werden. Zu den fiir HF-Verfahren

erforderlichen Geraten zéhlen:

« COOLIEF* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz

« COOLIEF* Einfiihrkaniile(n) fiir gekiihlte Hochfrequenz

+ COOLIEF* Schlauchpumpeneinheit fiir gekiihlte Hochfrequenz mit Kabel
Steriles COOLIEF* Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz
COOLIEF* Anschlusskabel fiir gekiihlte Hochfrequenz (Monopolares System)
oder COOLIEF* Modul fiir mehrfach gekiihlte Hochfrequenz (MCRF) (CRX-
BAY-MCRF)
Dispersionselektrode

COOLIEF* Hochfrequenzgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Gebrauchsanweisung

Monopolares System (Abb. 1a - 1e)

Bauen Sie alle fiir das geplante Verfahren erforderlichen Produkte zusammen.
Stellen Sie den Hochfrequenzgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED) und die Schlauchpumpe wie in der Gebrauchsanweisung
dargestellt auf. SchlieBen Sie das Anschlusskabel fiir gekiihlte HF wie in der
Gebrauchsanweisung angegeben an den HF-Generator an.

Offnen Sie die Packung im sterilen Feld unter Verwendung aseptischer
Kautelen. Inspizieren Sie die Produkte per Sichtpriifung, um eine Beschddigung
auszuschlieBen. Fiihren Sie das Verfahren NICHT durch, wenn eines der Produkte
beschadigt ist.

Steriles Schlauch-Set fiir gekiihlte Hochfrequenz von HALYARD*

(Abb. 2)

1. Legen Sie die Biirette in die Biirettenhalterung an der Seite der
Schlauchpumpe. Die Seite mit zwei oder drei Anschliissen ist die obere
Seite der Biirette. (Abb. 3)

2. Fiillen Sie die Biirette mit sterilem Wasser mit Zimmertemperatur.
Verwenden Sie sterile Kautelen. Filllen Sie die Biirette bis zur 70-ml-
Markierung. Die Biirette kann durch Injektion von sterilem Wasser durch
einen Anschluss im Deckel oder durch voriibergehendes Entfernen des
Deckels und Einfiillen mit sterilem Wasser gefiillt werden.

Warnung: FULLEN SIE DIE BURETTE UNBEDINGT BIS ZUR
70-ML-MARKIERUNG. Wenn die Biirette nicht bis zur 70-ml-
Markierung gefiillt wird, fiihrt dies zu einem unzureichenden
Wasservorrat fiir die Zirkulation.

NUR steriles Wasser mit Zimmertemp. ver
Nach dem Fiillen lassen Sie den Deckel wieder auf dem Gehause

der Biirette einschnappen. (Abb. 4-5)

Injizieren Sie steriles Wasser in die Biirette ODER nehmen Sie den Deckel

ab und fiillen Sie steriles Wasser hinein.

3. Legen Sie den Schlauch mit der dicken Wand, der unten aus der Biirette
austritt, in den Pumpenkopf der Schlauchpumpe ein. Legen Sie den
Schlauch in die Kandle der L-formigen Klemme, um sicherzustellen, dass
der Schlauch wahrend des SchlieBens des Pumpenkopfs nicht verstopft.
SchlieBen Sie den Deckel auf dem Pumpenkopf, um den Schlauch
hinunterzudriicken.

4. Entfernen Sie die Kappen auf den mannlichen und weiblichen Luer-Lock-
Anschliissen. SchlieBen Sie den entsprechenden Luer-Lock-Anschluss an
der COOLIEF* Sonde an. Den Anschluss nicht zu fest zudrehen. (Abb. 6)
AAchtung! SchlieBen Sie ein Schlauch-Set an einer Sonde an.
(Abb.7)

5. Am Ende des Verfahrens muss das Schlauch-Set ordnungsgema
entsorgt werden.

HALYARD* COOLIEF* Einfiihrkaniile fiir gekiihlte Hochfrequenz

1. Fiihren Sie die COOLIEF* Einfiihrkaniile mit eingesetztem Mandrin unter
bildgebender Fiihrung in den Patienten ein und platzieren Sie sie an der
gewiinschten Lasionsstelle.

2. Wennssich die Einfiihrkaniile in der richtigen Position befindet, entfernen
Sie den Mandrin vorsichtig aus der Einfiihrkaniile.

3. Wiederholen Sie bei Bedarf die Schritte 1-2 mit einer zweiten
Einfiihrkaniile.

d




HALYARD* COOLIEF* Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz -

1. Bringen Sie die COOLIEF* Sonden durch die Einfiihrkaniile in das Gewebe PROBLEM MASSNAHMEN ZUR PROBLEMLOSUNG
ein. Schieben Sie die Sonde nicht mit Gewalt vor, wenn ein erheblicher Wahrend Vorkiihlung, « Uberpriifen Sie, ob das COOLIEF*
Widerstand verspilrt wird. Betrieh (On) bzw. Schlauch-Set richtig an der COOLIEF*

2. SchlieBen Sie die Sonde mit Hilfe des Luer-Lock-Anschlusses am Nachkiihlung zirkuliert Sonde angeschlossen ist.

Sondengriff an der Einfiihrkaniile an. (Abb. 8) kein Wasserdurchden | . Achten Sie darauf, dass das Schlauch-Set

3. SchlieBen Sie die Dispersionselektrode am COOLIEF* HF-Generator Schlauch. richtig in den Pumpenkopf eingelegt
an und bringen Sie die Elektrode gemaR den Anweisungen in der wurde.
beiliegenden Gebrauchsanweisung am Patienten an. « Vergewissern Sie sich, dass das Bilrette-

4. SchlieBen Sie die Sonde am Schlauch-Set an. Reservoir gefiillt wurde.

5. Verbinden Sie den 14-poligen Stecker des COOLIEF* Anschlusskabels «Inspizieren Sie die Schlauche und
fiir gekiihlte Hochfrequenz mit dem HF-Generator. Verbinden Sie den Verbindungen des Schlauch-Sets
7-poligen Stecker der Sonde mit dem Anschlusskabel fiir gekiihlte per Sichtpriifung auf Lecks und
Hochfrequenz. Verstopfungen.

6. Wahlen Sie den Behandl dus am HF-G tor aus. Stellen Sie die « Stellen Sie sicher, dass der Ball in
erweiterten Einstellungen und die Parameter fiir die HF-Energieabgabe der Biirette schwimmt und den
am HF-Generator wie im Benutzerhandbuch beschrieben ein. Wasserausgang von der Biirette nicht

7. Fiihren Sie das Verfahren wie im Benutzerhandbuch des HF-Generators verstopft.
beschrieben durch. Das Verfahren besteht aus Vorkiihlung, Behandlung « Vergewissern Sie sich, dass der
und optionaler Nachkiihlung. Pumpenschlauch (der dicke Schlauch, der
Hinweis: iberwachen Sie den Patienten auf unerwartete Symptome direkt aus dem unteren Teil der Biirette
aufSer den iblichen Schmerzen oder Reizungen durch das Einfiihren der austritt) im Pumpenkopf eingelegt ist.
Sonde, die z. B. auf Riickenmarks- oder Nervenwurzelreizungen hindeuten. — — -
Falls dies vermutet wird, muss die Energieabgabe abgebrochen werden. WF“S’ tropft nichtin Priifen 5_|€: ob das Wasser entlang der Bilrette-

8. Nach der Behandlung entfernen Sie die Sonden und die Einfiihrkaniile die Bilrette. Wand fliet
und entsorgen diese als biologisches Gefahrengut. Entfernen Sie Der Ball steckt im SchlieBen Sie den Deckel des Pumpenkopfs.
die Dispersionselektrode vom Patienten und entsorgen Sie sie unteren Teil der Schiitteln Sie die Bilrette leicht und Isen Sie
vorschriftsmaBig. Trennen Sie das Anschlusskabel fiir gekiihlte HF vom Biirette fest. den Ball vom Boden der Biirette.
HF-Generator. Befolgen Sie das Krankenhausprotokoll hinsichtlich der
Handhabung wiederverwendbarer Produkte. Deckel der Biirette ldsst | Injizieren Sie das sterile Wasser durch den

sich nicht abnehmen. Anschluss im Deckel, statt dazu den Deckel
Fehlersuche und -behebung abzunehmen.
Die nachfolgende Tabelle empfiehlt das Vorgehen bei moglichen Problemen. Das COOLIEF* Schlauch- | Entsorgen Sie das Schlauch-Set unverziglich.
PROBLEM MASSNAHMEN ZUR PROBLEMLOSUNG zz‘effsﬁzm;ﬁkt
Keine Achten Sie darauf, dass alle Teile
Temperaturmessung ordnungsgemas angeschlossen sind: Kundendienst und Produktriickgabe
ODER « COOLIEF* Sonde(n) am COOLIEF* Wenden Sie sich bitte bei auftretenden Problemen und bei Fragen zu diesem
Ungenaue, Anschlusskabel fiir gekiihlte Produkt von HALYARD* an unseren technischen Kundendienst:
schwankende Hochfrequenz Halyard Health
oder langsame « Anschlusskabel fiir gekiihlte 5405 Windward Parkway
Temperaturmessung Hochfrequenz am COOLIEF* HF-Generator Alpharetta, GA 30004 USA

- HF-Generator an der Steckdose
Uberpriifen Sie, ob eine Fehlermeldung auf
dem Generator angezeigt wird.

Priifen Sie, ob die Sonde bzw. das Kabel in
irgendeiner Weise beschadigt ist. Stellen

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

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

Hinweise

Weitere Einzelheiten zum Erzeugen von Hochfrequenzldsionen im
Nervengewebe mit der Sonde fiir gekiihlte Hochfrequenz setzen Sie sich
bitte mit dem Kundendienst in Verbindung und fragen nach einem klinischen
Spezialisten.

Vor der Riicksendung von Produkten mit eingeschrénkter Gewdhrleistung an

Es flieBt kein Wasser .
durch die COOLIEF* .
Sonde und das
Schlauch-Set.

Beenden Sie das Verfahren unverziiglich.

Uberpriifen Sie die Luer-Lock-

Verbindungen, um sicherzugehen,

dass das Schlauch-Set mit der Sonde

verbunden ist.

« Vergewissern Sie sich, dass der Deckel der
Pumpe nicht offen ist.

« Uberpriifen Sie den HF-Generator auf

eventuelle Fehlermeldungen.

Sondenstecker « Uberpriifen Sie, ob die

passt nicht in die Steckermarkierungen richtig ausgerichtet
Steckerverbindung der sind.

Sonde. - Stellen Sie sicher, dass die Steckverbinder

sauber und frei von Blockierungen sind.

Beschddigte Isolierung
der COOLIEF* Sonde
oder Einfiihrkaniile

Verwenden Sie sie nicht. Entsorgen Sie sie
sofort.

Halyard Health miissen Sie erst eine Riicksendenummer (RMA) anfordern.

Eingeschrankte Gewahrleistung

Halyard Health gewahrleistet, 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 rechtskraftigem Ermessen die defekten
Produkte, abziiglich jeglicher Transport- und Arbeitskosten, die bei Inspektion,
Ausbau oder Bestandsauffiillung der Produkte anfallen.

Diese eingeschrankte 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 verdndert wurden, noch gilt sie fiir Produkte von Halyard Health, die
unsachgemaB und unvorschriftsmaBig aufbewahrt, installiert, betrieben

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



Haftungsausschluss und Ausschluss anderer Garantien
Es werden keine Garantien jeglicher Art gewdhrt, die iiber die oben
beschriebenen Gewahrleistungen hinausgehen. Halyard Health schlieBt
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 Schdden durch Gewinnausfall
haftet und dem Kéufer 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 beschrénkten Gewahrleistung, Ausschliisse,
Haftungsausschliisse sowie den Haftungsbeschrénkungen hinsichtlich eines
monetdren Schadensersatzes einverstanden.



Komnnekr
HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF

Rx Only: Camo Rx: OepepanHute 3akoHu (Ha CALL]) orpaxuyasar npogax6ata Ha
TOBA M3/ienMe OT UMK N0 Hapex/iaHe Ha Nekap.

OnucaHue Ha usgenueto

K TCTep TpH6 HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF
(cTepunen, 3a eiHoKpaTHa ynoTpe6a, 6e3 TeneceH KOHTaKT): U3non3Ba ce 3a
3aTBOpeHa KpbroBa LMpKyNauya Ha crepunHa Boga npe3 conga HALYARD*
COOLIEF* 3a Cooled RF. Bkniousa 6topeta n Tpb6uuKi.

Wutpoptocep HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF (ctepuneH, 3a eiHokpaTHa
ynotpe6a): lpeaHa3HaueH e 3a ynotpeba camo cbe coaute. MHTpoAlCepsT 3a
Cooled RF ocurypsABa mbT 32 COHpaTa KbM HepBHaTa TbKaH.

Conpa HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF (cTepunHa, 3a eaHokparHa
ynotpeba): Bbexza ce npes nHTpoAtocep BbB niv 61130 10 HepBHaTa
TbKaH. (TepuniHa BOAa LMPKYNUpa B COHAATa, 33 Aa A OXNIAX/A, AOKaTO
COHAjaTa A0CTaBA PaAMOUECTOTHA eHepruA. TepMo/iBOiiKa B COHAATa U3MepBa
TemnepaTypaTa Ha OXnaX/aHs eneKkTPoA No Bpeme Ha LiAnaTa npoLeaypa.
,Cooled RF Set Temp” (3anapenata temneparypa 3a Cooled RF) (Hactpoiika

no noapas6bupare T = 60°C), Ha reHepatopa COOLIEF* RF ykasBsa
TemnepaTypaTa Ha OXnax/aHua enekTpoz U He OTYUTa TemnepaTypaTa

Ha HenocpezCTBEHO 3a00MKanALLaTa enekTpoza TbKaH. leHepupaHara ot
PajMoyeCTOTHaTa eHeprinA TOMIMHA Cb3aBa TepMarnHa eHepriua CbC CpeaHa
MaKCMManHa CToiHOCT B TbKaHuTe Hag 80 °C.

WHcTpyKumm 3a ekcnnoatayus

PanmouectothuaT Habop HALYARD* COOLIEF* e npeaHa3HaueH 3a u3non3gaxe
B KombUHauua ¢ paauouectotHua (RF) renepatop HALYARD* (PMG ADVANCED)
(npeaw ToBa Baylis renepatop 3a nevenue Ha 6onkavnnm Kimserty-CLaRK®
reHepaTop 3a NieueHyte Ha 601Ka) 3a Cb3AaBaHe Ha N1e3UN B HePBHA ThKaH.
V3penveTo e noka3aHo 1 3a Cb3AaBaHe Ha PajNoYeCToTHM Ne3nn Ha
TeHKynapHuA Heps 3a 60p6a CbC cpeHa o CunHa 60nka B KONAHOTO C
NPOABMKUTENHOCT Hajl 6 Mecella, N1eKyBaHa KOHCePBATUBHO, BKMIOYUTENHO

11 C MEAVKAMEHT, PV MaLMeHTyt ¢ PAAN0NOrMyHO NOTBBP/AEH 0CTe0aPTPUT
(knac 2 1o 4) v nonoxuTenta peakuma (=50 % HamanaBake Ha 6onkara) Ha
[AVArHoCTMYHO 6NIOKIMPaHe Ha reHNKyNapeH Heps.

“pOTMBOHOKBBBHMﬂ

[pu nawmeHT CbC CbpeYHN NeiicMeiikbpy MOraT ia HaCTbNAT PaNnyHK
MPOMEHMU N0 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 (e NieveHneTo. Iy pexum Ha
ycelliaHe NeficMeliKbpbT MoXe Aa MHTepnpeTvpa PY curHana kato cbpeveH
NyNC U Aa He ycnee Aa BKapa CbpLieTo B puTbMm. (BbpXeTe ce ¢ KomnaHuATa
NPOM3BOAMTEN Ha NelicMeiikbpi, 3a 1 yCTaHOBUTe Ak NelicMeilkbpbT
TpA6Ba Aa Gbjie HACTPOEH 3a perynupaHe Ha pUTbMa ¢ PUKCUPaHK CTOHOCTH
110 Bpeme Ha paAnoyecToTHata npotieaypa. OlieHeTe cvcTemaTa Ha naumeHTa 3a
perynupatxe Ha puTbMa cnef npoesypata.

TpoBepeTe CbBMeCTUMOCTTa U 6E30MaCHOCTTa Ha KOMOUHALIMM OT AT ypeau
32 QU31OMOTMYHO MOHUTOPUPAHE U eNleKTPUYECKY YPenu, KOUTO Lije baaT
1310N13BaHM NPV NaLMeHTa B AonbaHeHye kbM PY rewepatopa COOLIEF*.

AKO NaLVeHTHT MM CTUMYNATOp Ha rpbOHAYHIA MO3bK Ui AbnboKuTe
MO3BYHU CTPYKTYPY, WM ipYr CTUMYNATOP, CBbPXETe ce C NPOU3BOAUTENS, 3a
J1a onpezenuTe Janu CTUMYNATOPLT e Hyx/ae Ja Gb/ie B 6unonapeH pexum Ha
cTumynupare unu 8 nonoxetue M3KMOYEHO.

Ta3u npoueaypa Tpa6ea Aa 6b/e npepasrnesana npu NaLUMeHTH ¢ BCAKAKbB
NpeALLIeCcTBALL HEBPONOTUYEH AeduLWT.

Mpunaraxeto Ha 06La aHecTe3us e NPOTUBOMNOKa3aHo. C Lien Ja ce cbfapat
YCII0BIA 3a 06paTHa BPb3Ka OT NaLiMeHTa 1 peakLiuy 1o Bpeme Ha npoieypara,
neyerueTo TpAGBA Aia e MPOBe/e C MeCTHa aHecTe3nA.

CucTeMHa MHGEKLMA WM MeCTHa MHEKLWA B 06M1acTTa Ha NpoLeayparta.
HapywueHwa Ha KoarynauusTa Ha KpbBTa Wi ynoTpe6a Ha aHTUKoarynanTi.

/\Npepynpexpaexns
KomnneKTbT cbAbpPIKa YCTPOICTBA 32 eAHOKpaTHa ynoTpe6a. He
TpA6Ba Aa u3non3sare, 06paboTBate WM cTepunn3npate P

NOBeAaT 210 eNneKTPUYECKM yAap Ha NauneHTa unm oneparopa.
Jla6opaTopHUAT NepcoHan 1 naLueHTUTe MoraT fa 6baar

NOANOXKEHM Ha 3HAUNTENHA PEHTIeHOBA eKCNO3MLMA NO BpeMe Ha
PaAMoyecTOTHUTE NpoLeAYPY NOPaAY NPOABMKUTENHOTO U3N0N3BaHe
Ha (nyopoCKONCKo oHar: Ta3u eKcnosuuus moxe Aa

noBefie 10 0CTPO pauaLMOHHO YBpeN/aHe, KaKTo U 10 NOBULIEH
PUCK 32 COMaTUYHY U reHeTuHU eekTn. Mopaay ToBa TpAGBa Aa ce
npeanpuemat CboTBETHU MepKH 3a CBeX/jaHe Ha eKcnosuuuaTta ao
MUHUMYM.

Mpeycranosete ynotpe6ara, ako ce HabnoaaBaT HeTOYHY,
HenoCTOAHHU UNK 3a6. oT Ha paTtypata.

n TO Ha noBpeA 6Gopy MoXe Aa np
yBpexaaHe Ha naymuenTa.

He mopuduumpaiite o6opyasanero HALYARD*. Bcakakeu
MmopuduKaLum morat sa Komnpometupar 6esonacHocTTa n
eduKacHOCTTa Ha u3pennero.

Korato PY renepatopnbt COOLIEF* e akTuBMpaH, NpoBexaanuTe

M U3MbYBaAHN eNeKTPUYECKN NoeTa MOraT ja CMyLaBart Apyro
eneKTpUYecKo MeULIMHCKO 06opyaBaHe.

PY reHepaTopbT € B CbCTOAHME 12 AOCTABA 3HAYUTENHO KONUYECTBO
eneKTpuyecka eHepria. YBpexaHe Ha nauueHTa unu oneparopa
MOXe ia HaCTbNN NPYU HeNOAXOAALLO MaHUNYNNPAHe CbC COHANTE,
ocobeHo no Bpeme Ha pa6ota c u3penuero.

Mo Bpeme Ha NojjaBaHe Ha MOLHOCT Ha NaLMeHTa He TpAGBa Aa ce
N03B0/IABA KOHTAKT CbC 3aMaceH! MeTaNHu1 NOBbLPXHOCTH.

He uskniouBaiite 1 He OTCTPaHABaIiTe U3[ENMETO NO BPeMe HA
nojlaBaHe Ha eHeprus.

(bLyecTByBa Manka BepoOATHOCT 3a IOKaNU3MpPaHy U3rapAaHNa Ha
KOXaTa aKo y4acTbKbT, NOAN0XKEH Ha paavoyectoTHa (PY) nesua uma
He/l0CTaTbYHa NOAKOXKHA TbKaH (<15 mm) unu e B 6an30cT 40 NIUTKO
N0CTaBeH MeTaeH UMNNAHT.

(blyecTBYBa Manka BepOATHOCT 3a HeNpeHaMepeHa yBpeaa Ha
HepBY UK CbI0Be aKo papnoyectoTHata (PY) nesua ce cb3pasa
BbpXY HepB UnK CbA:

W36epeTe Bb3MOXKHO Hali-NOAXOAALMAT pasmep HaKpaitHUK Ha

aKTUBHNA eNEeKTPOJ1, 32 1a NOCTUTHETE NIe3UA C TbPCeHUA pasmep.

Pasmep Ha Pa3mep u popma Ha TunuyHo aHaTOMUYHO

AKTUBHUA nesusara (T=60°C) pasnonaraie

HaKpaiHuK

2mm 4-6 MM, cnecHat coepous; LUMeH rpbOHak

4mm 10-12 Mm, chepuye noAceH rpbOHaK, Konaxo,

Ta306eppeHa cTaa

55mm 12 M, cepue TPbAEH OTAeN Ha rpbOHaka

Aﬂ peanasHu MepKu

He ce onutBaiite Aa 3non3Bate KoMNeKTa, NpeAu Aa cTe NPoYENM U3LANo
NpUApYaBaLLuTe MHCTPYKLMM 32 eKCnnoaTauma 1 PbkoBOACTBOTO 33
notpe6utens Ha PY renepatopa COOLIEF* n pa3npbekaty enektpos (PMA-
GP-BAY).

Buaumo H1CKa n3XoZiHa MOLLHOCT AW HeCoCo6HOCT Ha 060pyABaHeTo Aa
QYHKLVOHMPA NPaBUIHO MPU HOPMATHM YCIIOBYA MOXE [1a € YKa3aHMe 3a:
1) norpeLuHo npunaraxe Ha pasnpbCKBaLLNA eNekTPOA Ui 2) NpekbcsaHe
Ha 3aXpaHBaHETO KbM eNeKTpUyecky NpoBoAHIK. He yBenuyapaiite HUBOTO
Ha MOLLIHOCTTa, NPeAU Jja NPOBEPUTE 3a 04eBUAHM QKT UK HENPaBUNHO
npunaraxe.

3a A npefoTBpaTUTE PUCKA OT 3aManBaHe, TpA6Ba Aa B3emaTe MepKil B
NOMeLLIeHeTo A2 HAMA 3ananuMm1 MaTepuani No Bpeme Ha nogasakxe Ha PY
eHeprus.

Te3n meIMUMHCKK u3penua. loBTopHata ynotpe6a, o6paboTka

WAN CTepUAN3aLyMA MOXe 1) Aa NOBAKAE OTPULIATENHO U3BECTHATA
6uonornyHaTa CbBMeCTUMOCT Ha M3/ienueTo, 2) Aa Hapywn
CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3fenueTo, 3) Aa AoBeae A0 GYHKUMOHUpaHe
Ha M3/1eN1eTo He NO NpeiHa3HaueHme WK 4) 4a cb3paae pUck oT
KOHTaMUHALWA W 1a NPUYMHY NPefiaBaHe Ha HeKLUMo3HN GonecTy,
BOJleLLY /10 YBpeX/aHe, 3a601ABaHe UMM CMBPT Ha NaLMeHTa.
Conpara COOLIEF* Tpa6Ba pa ce u3non3Ba ¢ NpaBUAHUA KOHEKTOPEH
Kaben. OnuTute 3a ynotpebara i c Apyru KOHEKTOPHU Kabenu morat Aa

K TIATE Ha 1a COOLIEF* TpA6Ba fia ce u3non3gat camo ot
neKapu, 3an03HaTy ¢ TexHukuTe 3a PY nesua.

JleKapAT HOCY OTTOBOPHOCT 3a YCTAaHOBABAHETO, OLIHABAHETO U CboOLLaBaHeTO
Ha BCUYKI NPeABUAMMU PUCKOBE OT NpoLieaypata 3a PY ne3ua Ha Bcekn
OTAENEH NALVEHT.

CrepunHaTa onakoBka Tps6Ba a ce MHCMEKTUPA BU3yanHo Npeay ynoTpeba, 3a
/i Ce OTKpUe Jank e HapyLueHa Mo KakbBTo 1 Aa 61no HaumH. YBepere ce, ue
onakoBKata He e noBpezieHa. He u3non3gaiite 06opyaBaHeTo, ako onakoBKara
€ CHapyLueHa LAnocT.



ToAX0AALLY CTEPUNHI TeXHUKY TPAGBA Aa Ce 3M0N3BAT NPy Crno6ABaHe 1
HambABaHe Ha KoMNeKTa TpPbOUuKN. He nocTaBAiiTe kanaka Bbpxy HecTepuHa
MOBBPXHOCT.
K TCTep Tpb6 HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF
Komnnekror Tpb6uyku COOLIEF* e npeaHasHaueH 3a ynotpea c eHMyHa
COHAQ.
TpA6Ba A1a ce B3eMar Mepky 3a 0curypABaHe Ha 3akpenBaHeTo Ha BCUYKY
NyepoBI GUTUHI C OTNes NPeAOTBPaTABaHE Ha yTeuku. He paskavaiite
TnyepoBuUTe GUTUHTI N0 BpeMe Ha paboTata Ha nomnara.
Moapenete 060pyABaHeTo, 3a Aa CBefeTe 10 MIUHUMYM PUCKOBETE 0T
pasnunABaHe Ha TpbOUuKUTe.
HE u3BbpLuBaiite npoLieaypi 3a oxnaxaaxu PY nesun, ako He uupkynupa
BOZA NPe3 KoMNAeKTa TPbOMUKI, ako MM BOAHY YTeUKM Ui B
TpbOUYKHTe Ce HabnloaaBat Bb3AYLUHYM MeXxypueTa. He3abasHo npekpatete
npoLeAypaTa 1 Kopurupaiite upKynaumuaTa, npean ia npucTbnuTe 0THOBO
KbM npoLieaypata.
HE npuwunBaiite Tpb6UYKNUTE OT KOMMNEKTA.
Wutpoptocep HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF
bBbete BHUMaTenHy npu Manunynupasxe ¢ uutpogtocepa COOLIEF*. Octpuat
HaKpaviHIK MOXe J1a HapaHu 0NepaTopa, ako C Hero ce MaHUNyupa
HEeBHUMATeNHO.
ManunynupaiiTe ¢ BKntoueH uHTpoptocep 6e3onacHo nopaan
€eNeKTPUYecKiTe ToKoBe.
He mecTeTe UHTPOAOCEPA, aKO CTUNETDT He @ HaMbHO BbBE/EH.
1136epete MHTpOAIOCEp C NOAXOAALL pa3Mep.
Conpa HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF
KomnnekTsT TpbOUYKY HUKOra He TpAGBa Aa ce 0TAENA 0T COHAaTa no
BpeMme Ha NoAaBaHe Ha PY eHeprua. JlymeHbT Ha TPBOMYKWTE OT KOMMNeKTa
He TpA6Ba Aa Gbae 3anyLeH N0 HUKAKbB HAYMH N0 BpeMe Ha npoLieayparta,
Thil KaT0 TOBA LLje NPeKbCHE 0XNAXAIHETO Ha COHAATa.
/13BazieTe coHAaTa upe3 U3LbPNBaHE Ha KOHEKTOPa,  He Ha kabena.
MaHunynupaiite coniata 6e3onacHo, Korato e BKMloYeHa, 3apaau
eNeKTpUYecKiTe TOKOBE Y FOPELLMA HaKpaiHuK.
[lokaTo BbBexX/aTe COHAATA Npe3 UHTPoZtocepa, Habniofasaiite
dnyopockona 3a BCAkakBo orbBake. He ce onvTsaiiTe fa BbBexpare
10-HaTaTbK COHAATA, aKo Ce HabMI0AaBa OrbBAHE WK Ce YCeLla 3HAUUTENHO
CbNpoTUBNEHHE.
He npuasuxBalite MHTPOZOCEPa, KOraTo COHAATA € B Hero. Ako e
Heo6X0MMO NpemecTBaHe, 3BajieTe COHZATA OT UHTPOAIOCEPa U (e ToBA
npemecTeTe UHTPOAIOCEPA C BbBEAEH CTUNET.
Cbobuenmeto,Cooled RF Temp”, u3BeseHo Bbpxy PY reHepatopa
COOLIEF¥, ce 0THacA 3a Temnepatypata Ha 0Xnax/JaHuA enekTpog, a He 3a
TemnepaTypara Ha Hail-ropeLLarta TbKaH.

Hexenanu cobutus

ﬂoTeHLlMaﬂHI/ITe YCN0XKHEHUA, (BbP3aHu C yn0Tpe6aTa Ha TOBa u3penue,
BKJII0YBAT, HO He (e OrpaHnyaBar C: MH¢EKLlVIﬂ, yBpeXaaHe Ha HepB, ycunBaxe
Ha 6onKa1a, HapaHABaHe Ha BbTPELLHN OPraHu, TEXHUYeCKHU Heycnex,
I.'lea¢epEHTaLlI/IOHHa [ucectesns, napanusa u C(MbpT.

Cneuyudukaunm Ha usgenuero

Conpara COOLIEF* ce cbCToM OT eNEKTPUYECKM U30IMPaHO CTEBO0 ¢ aKTUBEH
HaKpaitHUK, KOWTO GYHKLMOHIPA KaTo eneKTPog 3a A0CTaBAHe Ha PY eHeprus,
PbKOXBATKA, TPBOUUKIA € TTyePOBI KOHEKTOPM U Kaben CbC 7-LLMQTOB KOHEKTOP.
Untpopatocepnt COOLIEF* BKnloyBa M30n1paHa KaHiona oT HepbX/iaema
CTOMaHa 1 CTuner.

Komnnekrst Tpn6uuku COOLIEF* ce cbctow ot blopeta u rbBKaBM TpHOUUKN,
CHab/eHY C NyepOBM KOHEKTOPH 3a (BbP3BaHE CbC COHAATA.

CoHpata, MHTpoAtoCepbT U KomnnekTsT Tpbouuki COOLIEF ca crepunusupan
CeTUNEHOKCUA U Ce JOCTaBAT CTepUNHU. M3pennaTa TpAbBa Aa ce ChxpaHAaBaT
Ha XNafiHo U CYXO0 MACTO.

3a6enexka: Mons, ceapxeme ce ¢ Halyard Health 3a cnucek Ha ecuyku Homepa
U pasmepu Ha Modenu.

WHcnekuma npepm ynotpeba

(TepunHaTa onakoBKa TpAGBa Aa ce MHCMEKTUPA BU3yanHo npeau ynotpeda, 3a
[la Ce 0TKpue janu e HapyLUeHa no KakbBTo U Aa 61Uno HaunH. )’BepeTe ce, ye
0nakoBKaTa He e 0TBapAHa K nopeaeHa. He 3non3gaiite 060pyzasateTo,
aKO ONaKoBKaTa € C HapyLueHa LuAanocT.

Heo6xopumo o6opyaBaHe

MpouezypuTe TpAOBa Aa 6bAAT U3BBPLLIEHN B CTELUANU3NPAHO KIMHUYHO
oTaeneHue, 060pyaBaHo ¢ dnyopockonckin anapar. Heobxopumoto obopyasaxe
33 U3BbPLUBAHE Ha PY npoLieaypu BKI0YBa:

« Coxpa COOLIEF* 3a Cooled RF

« Wutpoatocep(u) COOLIEF* 3a Cooled RF

- Mepucrantuuex nomnen arperat COOLIEF* 3a Cooled RF n kaben

« Komnnext crepunnm tpb6uuki 3a Cooled RF

« KonekTopeH ka6en COOLIEF* 3a Cooled RF (MoHononApHa cuctema) uam
Mogyn COOLIEF* 3a Multi-Cooled RF (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

- PasnpbckBavy enektpop

- Papvouectoten renepatop COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

MH(prKI.WIM 3a eKcnnoatayua

MOHOIIOIISIPHH cucTema (dur. 1a-1e)

Crnobete uanoto Heobxoaumo 060pyaBaHe 3a npoueayparta. Mxcranupaitre
panuoyectoTHus renepatop (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) n
NOMNeHA arperar (MomnaTa) CbIacHo ykasaHuATa B TexHuTe MHCTpYKLWK 3a
ekcnnoatauys. (Bbpxete KoHekTopHus kaben 3a Cooled RF kbm PY reHepatopa
CbINAcHO OMMCAHNETO B HeroByTe MHCTPYKLIY 3a eKcnnoaTaLs.

(0TBOpeTe ONaKoBKaTa B CTEPUIHO Nofie C MOMOLLTA HA MOAXOAALLYN CTEPUTHM
TeXHuKM. MiHcneKTupaiite u3genuata BU3yaiHo, 3a Aa ce yBepuTe, ue He ca
nospezien. HE u3BbpLuBaiiTe npoLeaypata ¢ KaKBOTO U Aa 6uno nospeseHo
o6opyzsaHe.

K,

p TpH6 HALYARD* 3a Cooled RF (Qwr. 2)

1. MocTasee GtopeTara B nocTaBKaTa 3a GlopeTi OT CTPaHata Ha nomneHua
arperar. (TpaHata Ha 6topeTara ¢ Ba W1 TpU NopTa NoKka3Ba ropHata
yact Ha blopetara. (Our. 3)

2. HanbnHete bropeTata CbC CTepUnHa BOAA CbC CTailHa TemnepaTypa.
/13non3Baiite cTepunHy TeXHUKI 3a MaHunynauua. Hambakete
6loperata fio oTmeTKaTa 3a 70 mL. blopetata Moxe Aa Gbje HambaHeHa
Upe3 MHXeKTUpaHe Ha CTepUIHa BOAA NPe3 NopTa B kanaka uin ypes

eMeHHO 0TCTPaHABAHe Ha Kanaka 1 HanuBaHe Ha CTepuHa Bofa.

Npenynpexpaexne: HENPEMEHHO HAMB/IHETE BIOPETATA

10 OTMETKATA 3A 70 mL. HeHanbnBaHeto Ha GlopeTata fio
oTmeTKaTa 3a 70 mL we uma 3a nocneauLa HeflocTaTbyeH
3anac ot BojJia 3a LMpKynauuara.
W3non3saiire CAMO cTepunHa Bofla CbC CTailHa Temneparypa.
YBepere ce, ye KanakbT e NBLTHO NPUKPENeH BbPXY Kopnyca Ha
6ropetata cnep Hanbnsawerto. (Qur. 4-5)

3. WnxekTvpaiiTe cTepunHa Boga B Glopetata WIIN otcTpakeTe kanaka
1 Haneiite cTepunta Boga. lMocTaseTe AebenocTeHuTe TpbOUIKM,
13NM3aLLM 0T [0NIHATa YaCT Ha blopeTaTa, B noMneHara rasa Ha
nomneHus arperar. [loctaBete TpbOMUKWTe B KaHanuTe Ha L-o6pasHata
KOH30Ma, 33 1a rapaHTipate, ye TpPbOUYKMTE HAMA Aa Ce 3anyLuar,
Koraro 3aTBapATe NOMMNeHaTa r1asa. 3aTBOpeTe Kanaka Ha nomnexara
TNaBa, 3a a PUKcupate TpbOUUKHTE.

4. (BaneTe KanaykuTe BbPXY MbXKUTE 1 XKEHCKIUTE NyepoBY KOHEKTOPH.
(BbpiKeTe NOAXOAALLVA NYePOB KOHEKTOP CbC CbOTBETHUA My NyepoB
KoHekTop Ha conpata COOLIEF*. He npexataraiiTe cbeAuHerueTo.
(Qur. 6)

BHumanue: CbeuHeTe eAUH KOMMNEKT TPHOUUKN KbM efjHa.
(Our. 7)

5. Bkpan Ha npouezypata u3xbpreTe Komnnekta pbouuKi no
MOAXOAALL HAUVH.

Wnrpoptocep HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF

1. CoccTuner, noctaseH B uHTpogtocepa COOLIEF*, BHumaTenHo BbBeaeTe
JIHTPOZI0CePa B NaLMeHTa Noj GnyopocKonckw KOHTPOA, 3a Aa ro
MOCTaBUTe B XENAHOTO MeCTONONOXeH!e 3a Ne3vpaHe.

2. (nef Kato MHTPOAIOCEPTT € MOCTaBeH B NPABUIHOTO MONOXeHMe,
BHIMaTeNHO U3BajieTe CTUNETa OT MHTPOAIOCepa.

3. ToBTopeTe CTHAKN 1-2 C BTOPU MHTPOAKOCED, 3KO € HE0OXOAUMO.

Conpa HALYARD* COOLIEF* 3a Cooled RF

1. Boeepete congute COOLIEF* B TbKaHTa npe3 ukTpoatocepa. Hukora He
HacunBaiiTe COHAATA, aKO Ce yCelLa 3HaUUTENHO CbNPOTUBIIEHMe.

2. (BbpxeTe COHAATA KbM UHTPOAIOCEPa, KaTo 3n03BaTe NyepoBusa
KOHEKTOp Ha pbkoxsatkata. (®ur. 8)

3. (BbpieTe pasnpbckBalyya enekTpos kbMm PY rewepatopa COOLIEF*

1 3aneneTe NOANOXKATA Ha Pa3NpbCKBALLVA eNeKTPOA KbM
naLMenTa CbraacHo ykasaHuaTa B MIHCTpyKLMMTE 3a ekcnnoataLus,
NpPUAPYaBaLLY ONaKoBKaTa.

4. (befuHeTe COHAATA C KOMMNEKTA TPBHOUYKIA.

5. (BbpxeTe 14-LMdTOBYA KOHEKTOP Ha KOHekTOpHuA kaben COOLIEF* 3a
Cooled RF kbM PY reHepatopa. (BbpxeTe coHpata KbM 7-LuM¢ToBMA
KOHEKTOp Ha KoHekTopHus Kaben 3a Cooled RF.

6. 136epete pexum Ha TpeTupane B PY reHepatopa. 3apaiiTe paswumpenn ©

TC



HaCTpOiiKy U NapameTpu 3a noaasate Ha PY exeprua ot PY renepatopa
Cbrncho onwca’:mem[; PbkoBoACTBOTO 32 n01p36menﬂ. P NPOG/IEM OTCTPAHABAHE HA NPOB/IEMA
7. W3BbpuueTe npoLieaypaTa CbIACHO ONICAHNETO B PLKOBOACTBOTO He kane Bopa B MlpoBepeTe fanu Teye BoAa N0 CTeHata Ha
3a notpe6utena Ha PY reHepatop. Mpoweaypata ce cbcTom 0T Gioperara. 6loperata.
npe/iBapUTENHO OXNax/iaHe, TpeTMpaHe 1 AOMbAHUTENHI eTanit Ha
CeoXNAKAHE. MonnaBbKbT € 3aTBopeTe kanaka Ha nomnexara rnasa. fleko
3abenexKa: Ako He ce omHACA 3 penpodyKyus Ha oBuyaiinume 3a[bPKaH B AloNHaTa | pasknatere Gloperara, 32 Aa ce onuTaTe Aa
Gorku wnu dpaskere om a coHdam, Snaaii yacT Ha Gioperara. g.c(:aoeﬁTr;nTgTe MoNAaBbKa 0T 0NHAT YacT Ha
3a « Koumo Mozam, Hanpumep, 0a petara.
€a yKa3aHue 30 0pasHeHe Ha epbOHAYHUA MO3BK UL KOPEH HA Hepe. Kanak®T Ha Glopetata | WHxeKTupaiite cTepunHa Boaa npe3 nopra Ha
AKo uma coMHeHue 30 me3u NOKA3aHUS, npeycmaxoseme nodasaxemo He MoXe Aa 6bAe Kanaka, BMecTo Aa 0TBapATe Kanaka.
Ha eHepeus. OTCTpaHeH.
8. (Cnes TpeTUpaHeTo 13BazeTe COHANTE It MHTPOAIDCEPA U T U3XBbpAeTe
Kemfl 650no?muﬂo onacnﬂ‘ OT(Tp;lHeTe pasngbncxsaﬁmn eneKTpoup Komnnexrwr Tpu6uakn | Hesabaso usxaupnere komnekta
COOLIEF* ce noBpexpa, | Tpbouukm.
0T NaLyeHTa 1 ro U3XBbPIIETE N0 NOAXOAALL HaumH. U3Kniouete Teuye unK ce 3anywsa.

oxnaxpanua PY koHekTopeH kaben ot PY renepatopa. (nasgaiite
CTaHAAPTHUTE 6ONHUYHY TeXHUKK 33 06paboTKa Ha NpeAmMeTH 3a
MHOTOKpaTHa ynotpeta.

OTcTpaHABaHe Ha npo6nemu
(Cnepaluara Tabnuua ce npeaocTaA 3a ChAeiicTBIe Ha NOTpe6uTens npu
AVArHOCTULIMPAHETO Ha NOTeHLUanHN npoﬁneMM.

NPOBNEM OTCTPAHABAHE HA MTPOB/IEMA
Jluncea nsmepBaHe Ha | YBepeTe ce, ue BCAYKY (BbP3BAHNA (A
Temneparypara 0CHLLECTBEHM:
i « (Coxpara(ure) COOLIEF* kbm
*
HeTouHo, HeNOCTORHHO KoHekTopHUA kaben COOLIEF* 3a
wnv 3a6aBeHo Cooled RF
OTYMTaHe Ha « KoHekTopHuAT Kaben 3a Cooled RF kbm
Temneparypara PY renepatopa COOLIEF*
+ PYreHepatopa C U3TOYHMK Ha
€NeKTPUYeCky TOK
[poBepaBalite 3a CbobLLEHE 33 rpeLuKa B
PY renepatop.
ViHcneKTupaiiTe BU3yanHo conpata
wnu kabena 3a nospezu. Ysepete ce,
e U3LeNNATa (a CyxX¥ 1 CbC CTailHa
Temnepatypa. Ako npobnembT nepcuctipa,
npeycTaHoBeTe ynotpe6ara.
He Teue Bopa npe3 + He3abaBHo npeycTaHoBeTe npoLeaypara.
conpara COOLIEF* u « TpoBepere Bpb3KUTe Ha NyepoBuTe
KomnAeKTa TpbouuKu. KOHEKTOpY, 3a a e yBepuTe, ue
KOMNNEKTBT TPbOUUKM e (Bbp3aH CbC
COHpaTa.
« [lpoBepete nomnara, 3a Aa ce ysepute,
ye KanakbT He € 0TBOPEH.
« poBepere PY reHepatopa 3a BCAKaKBU
Cb0bLLeHNA 3a rpeLLKka.
KoHekTop®T Ha « [lpoBeperte fanu KoHeKTOpHHUTE
COHAaTa He CbBNaja efleMeHTV (a NOApe/ieH! B NpaBuHaTa
CTHe3/0T0 32 OpUeHTalyA.
BKNlo4BaHe Ha « YBeperte ce, ue KOHEKTOPHUTE Ca YACTH U
COHpaTa. 6e3 npenatcTBuUA No TAX.
MoBpenena usonauua | He ru u3non3gaiite. 3xgbpnete ru
Ha conpara COOLIEF* He3abaBHo.
WNK MHTpOAtOCepa
He uupkynupa Bopa « YBeperte ce, ye KOMNNEKTBT TPbOUYKM
npes Tpb6uYKuTE NO COOLIEF* e npaBvnHo (Bbp3aH KbM
Bpeme Ha CbCToAHNATa conpata COOLIEF*.
npeay oxnaxnaue, + YBepere ce, Ye KOMMNEKTHT TPHOUUKN €
npu BKINOYBAHE n MPaBIIHO NOCTaBEH B NOMMEHaTa [MaBa.
e oxnaxpaxe.

+ YBepere ce, Ue pe3epBoapbT Ha biopetata

€ HaMbJIHeH.

+ WHcnekTupaiite BU3yanHo TpbouuKmTe U

CbeAVHEHNATA Ha KOMNNEKTa TPbOUYKI
32 yTeUKY 1 3anyLuBaHuA.

+ YBepere ce, Ye NONNABLKLT B GiopeTara
GYHKLMOHMPA U He 3anyLLBa OTTOKA Ha
B0/ OT blopeTara.

- YBepere ce, ye TpbOUUKNTE Ha NOMNaTa
(nebenocteHHy TpLOMYKM, M3NU3aLLM

ZMPEKTHO OT JOMHATa yacT Ha blopeTara)

(a NoCTaBeH) B NOMMeHara rnaea.

06cnyKBaHe Ha KNNEHTH 1 UHdOpMaLUA 3a BpblyaHe
Ha uU3pgennero

AKo maTe HAKaKBY NPo6NIeMI C UMK BBPOCK OTHOCHO TOBa 060py/BaHe
HALYARD*, cBbpXKeTe ce € HalLyA TeXHUYeCKi NepcoHan 3a NOAAPbXKKa:
Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

3a6enexku

3a OMbAHUTENHA MHOOF OTHOCHO (b3, 10 Ha PY ne3uv B HepBHa
TbKaH c nomoLuTa Ha conzia 3a Cooled RF, Mons, cBbpxeTe ce c oTaena 3a
006CnyKBaHe Ha KNWEHTY 1 NONCKaiTe Aa roBOPUTE C KIMHIYEH CNeLnanuc.
3a i BbpHeTe U3enus Noj orpaHuyeHa rapauma, Bue tpabea pa umare
HOMep 3a pa3pellaBaHe Ha BPbLLAHETo, Npean a U3npaTuTe U3fenuata
06patHo Ha Halyard Health.

OrpaHuyeHa rapaHums

Halyard Health rapanTupa, ue Te3v u3penua ca 6e3 pedektit npu opuruHanHa
u3pabotka v Matepuani. AKo Te3u U3AeNKA e OKaXAT AeGeKTHN Npu
opuruHana u3pabotka unu opurinHaniu matepuani, Halyard Health, no
B0 abCONIOTHA 1 U3KNIOYMTENHA NPELIEHKa, LLie 3aMeHN UK PEMOHTUpA
BCAIKO TaKoB U3ZeNue, 6e3 TakcuTe 3a TPAHCMOPTUPaHe v NPOU3BOACTBEHUTE
Pa3X0/y, HaNOXeH! BB BPb3Ka C MHCNEKLIAN, U3BaXAaHe 1 MOBTOPHO
3aBeX/aHe Ha u3penvero.

Ta3v orpaHuyeHa rapaHLuA e NPUNoXIMa camo 3a OPUTrMHaNHI JOCTaBEHN
o ny Tens KouTo Ca 10 Hop Te

1 MpeABUAEHUTE 1 NpeiHasHaueHua. OrpaHuyeHaTa rapaHuya Ha

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

1 HE e npunoxuma 3a ugenua Ha Halyard Health, kouTo ca HenoaxogAtLo
CbXPaHABAHM WY HENOAXOAALLO MOHTUPAHM, YTIPABNABAHY UK MOAKbPXKAHN
06paTHo Ha MHCTpyKLMKTe Ha Halyard Health. fapauvonHmAT cpok 3a PY
coHpu HALYARD* n KoHekTopHu Kabenu 3a PY rexepatop e 90 AHu 0T faTata Ha
NOKYNKaTa, 0CBEH aKo He € yKa3aHo Apyro.

OrpaHuyaBaHe 1 U3KNIOYBaHe Ha APYrY rapaHLumn
HAma rapaHLuy 0T KakbBTO U a 61no BUA, YMTO 06XBAT Aia € No-ronAM oT
OnKcaHeTo Ha ropecnomeaTuTe rapanumm. Halyard Health orpannyasa n
U3KMI0YBa BCUUKIA FapaHLIi, U3pUYHO WA N0 NoApa36upake, 3a TbproBeka
CTOIAHOCT WAV TOZIHOCT 3a ONpe/ieNieHa Lien.

OrpaHuyaBaHe Ha OTTOBOPHOCTTA 3a LUeTH

Mpy Bcekm UCK unm cbie6eH MpoLieC 3a LLUETH B Pe3yNTaT Ha NpeTeHLn 3a
HapyLUaBaHe Ha rapaHLys, HapyLuaBaHe Ha 0roBop, HeOPEXHOCT, HenoemaHe
Ha 0TTOBOPHOCT 3a W3/A€NMeETO WY BCAKAKBA APYra 3aKOHOBA M MopanHa
Teopus, KynyBaubT KOHKPETHO Ce cbrnacaBa, ye Halyard Health He Hocn
OTTOBOPHOCT 32 LLETV OT MPOMYCHATV MON3U U 32 UCKOBE OT KNEHTHUTE Ha
KynyBaua 3a BcAKaksy Noo6HY LweTw. V3KkniounTenHata 0TroBOPHOCT Ha
Halyard Health 3a wetu ce orpaHuyaBa fio LieHaTa 3a KynyBaya Ha KOHKpeTHUTe
cToku, npogazeny ot Halyard Health Ha kynysaua, kouto nopaxpar ucka 3a
noemaHe Ha 0TrOBOPHOCT.

Ynotpe6ara Ha ToBa 13[ienvie 0T KynyBaya ce CMATa 3a NpreMaHe Ha
onpefieneHIATa 1 yUI0BIATA Ha Te31 OrPaHInyeHi rapaHLuy, U3KNoYeHus,
0rpaHnYaBaHuA Ha MPaBaTa Il Ha 0TTOBOPHOCTTA 33 NapUYHI 06€3LLeTeHNA.



Juego de radiofrecuencia fria

® HALYARD* COOLIEF*

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

Descripcion del dispositivo

Juego de tubos estériles de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF*
(estériles, de uso tnico, sin contacto corporal): Se utiliza para el circuito cerrado
de circulacion de agua estéril a través de una sonda de radiofrecuencia fria (RF)
HALYARD* COOLIEF*. Incluye una bureta y tubos.

Sonda de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF* (estéril, de uso
(inico): Para utilizar inicamente con las Sondas. El Introductor de radiofrecuencia
fria proporciona a la sonda una via de acceso al tejido nervioso.

Introductor de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF* (estéril, de uso
(inico): Se inserta a través de un Introductor en el tejido nervioso o cerca de éste.
Mientras la sonda suministra la energia de radiofrecuencia, el agua esteéril circula
internamente para enfriarla. A través de todo el procedimiento un termopar en
la sonda mide la temperatura enfriada del electrodo. Las palabras “Cooled RF

Set Temp’, (Valor por defecto T = 60°C) que muestra el Generador de RF Coolief*
se refieren a la temperatura del electrodo enfriado y no reflejan la temperatura
del tejido inmediatamente adyacente. El calor generado por la energia de
radiofrecuencia produce energia térmica con temperaturas tisulares maximas
que superan, en promedio, 80°C.

Indicaciones de uso

El juego de radiofrecuencia de HALYARD* COOLIEF* se utiliza conjuntamente

con el Generador de radiofrecuencia (RF) de HALYARD* (PMG ADVANCED)
(anteriormente, Generador Baylis para control del dolor o Generador Kimgeriy-
Cuark® para control del dolor), para inducir lesiones en el tejido nervioso. Este
dispositivo también estd indicado para inducir lesiones de radiofrecuencia en

los nervios geniculares para controlar el dolor de rodilla moderado a intenso con
mas de 6 meses de tratamiento convencional, como medicamentos, en pacientes
con osteoartritis confirmada por radiografia (de grado 2-4) y respuesta positiva
(reduccion del dolor > 50%) al blogueo diagnéstico de los nervios geniculares.

Contraindicaciones

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

Siel 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 posicion apagada (OFF).

El procedimiento deberd reconsiderarse en pacientes con déficit neuroldgico
previo.

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

Infeccion sistémica o local en la zona del procedimiento.

Trastornos de la coagulacién o uso de anticoagulantes.

/\Advertencias

El Juego contiene dispositivos de uso tinico. No intente reutilizar,
reprocesar ni volver a esterilizar estos dispositivos médicos.
Reutilizarlo, reprocesarlo o volverlo a esterilizar podria 1) afectar las
caracteristicas conocidas de biocompatibilidad del dispositivo,

2) comprometer su integridad estructural, 3) conducir a que el
dispositivo no se desempeiie como se espera, o, 4) crear riesgo de

« inacion y causarla t on de enfermedades infecciosas
que resulten en lesi patologia o la muerte del paciente.

La Sonda COOLIEF* se debe usar con el cable conector correcto. Intentar
usarlo con otros cables conectores puede provocar la electrocucion del
paciente o el operador.

Debido al uso continuo de fluoroscopia, el personal del laboratorio

y los pacientes pueden estar a una cantidad significativa

de rayos X durante los procedimientos de RF. Esta exposicion puede

producir lesiones agudas por radiacion y aumentar el riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Por lo tanto, deberan tomarse las medidas
pertinentes para reducir al minimo esta exposicion.

S da el uso del dispositivo si observa que los valores de
temperatura son imprecisos, irregulares o cambian lentamente. El uso
de un equipo daiado puede lesionar al paciente.

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

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

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

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

No retire el dispositivo durante la administracion de energia.

Existe una rara posibilidad de quemaduras de piel, localizadas, si el
sitio de la lesion de RF no tiene suficiente tejido subcutaneo (<15mm) o
si estd cerca de un implante metalico muy cercano a la superficie.
Aunque es raro, existe el potencial de causar un daio vascular o
nervioso si la lesion de RF se crea sobre un nervio o un vaso:

Asegurese de seleccionar cuidadosamente la punta activa del

electrodo del tamaiio adecuado, de acuerdo con dimension deseada

delalesion.

Tamaiio Tamaiio y forma de la Colocacion en la anatomia

dela lesion (T=60°C) tipica

punta

activa

2mm 4-6mm, esferoide Columna cervical

achatado

4mm 10- 12 mm, esférico Columna lumbar, rodilla,
cadera

5,5mm 12 mm, esférico Columna toracica

/\Precauciones

No intente usar el Juego sin antes haber leido en su totalidad las Instrucciones de
uso que lo acompafian y el Manual del usuario del Generador de RF COOLIEF* y
del Electrodo de dispersion (PMA-GP-BAY).
Una aparente 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 dispersién, o 2) ausencia de electricidad en una
derivacion eléctrica. No aumente la potencia sin comprobar antes la ausencia de
defectos evidentes o que el dispositivo se estd utilizando de manera correcta.
Para prevenir el riesgo de incendios, cerciérese de que no haya material
inflamable en la sala durante la aplicacién de energia de RF.
Los componentes del Juego COOLIEF* son para uso exclusivo por médicos
familiarizados con las técnicas de lesion por RF.
Es responsabilidad del personal médico determinar, evaluar y comunicarle a cada
paciente todos los riesgos previsibles del procedimiento de lesion por RF.
Examine el envase estéril para detectar defectos antes de usar el producto.
Verifique que el envase no esté dafiado. No use el equipo si el envase no se
encuentra intacto.
Utilice las técnicas estériles correctas durante el ensamblado y llenado del tubo
de este Juego. No coloque la tapa sobre una superficie no estéril.

Juego de tubos estériles de radiofrecuencia fria HALYARD* COOLIEF*

El Juego COOLIEF* de tubos se utiliza con una sola Sonda.

Cercidrese de que todos los accesorios Luer estén bien encajados para

evitar fugas. No desconecte los accesorios Luer mientra la bomba esté en

operacion.

Disponga el equipo con cuidado para reducir el riesgo de tropezar.

NO lleve a cabo los procedimientos de lesiones por RF fria si no esta



circulando agua por el Juego de tubos, si gotea agua, o si se ven burbujas
deaire en los tubos. Detenga el procedimiento de inmediato y corrija la
circulacion antes de recomenzar.

NO pince ni tuerza los tubos del Juego.

Introductor de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF*

Sea cuidadoso al manipular el Introductor COOLIEF*. El filo de la punta puede
lesionar al operador si se manipula con descuido.

Debido a las corrientes eléctricas, cuando esté en operacion manipule el
introductor con precaucion.

No mueva el Introductor sin que el estilete esté completamente encajado.
Seleccione el Introductor del tamafio correcto.

Sonda de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF*

Durante el suministro de RF el Juego de tubos nunca se debe desconectar
de la Sonda. La luz del Juego de tubos no se debe obstruir de ningin modo
durante el procedimiento, puesto que hacerlo detendria en enfriamiento

de la sonda.

Desconecte la Sonda tirando del conector, no del cable.

Sea precavido al manipular la Sonda cuando esta en uso debido a las
corrientes eléctricas y la punta caliente.

Mientras inserta la Sonda a través del Introductor observe en el fluoroscopio
si se estd encorvando. No trate de sequir insertando la Sonda si observa que
se estd encorvando o se siente una resistencia considerable.

No mueva el Introductor cuando tiene la sonda adentro. Si fuera necesario
reposicionarla retraiga la Sonda del introductor y vuelva a posicionar el
introductor con el estilete insertado.

Cuando el generador de RF COOLIEF* indica “Cooled RF Temp”se refiere a la
temperatura del electrodo enfriado y no a la temperatura mas caliente de
los tejidos.

Sucesos adversos

Las complicaciones potenciales relacionadas con el uso de este dispositivo
incluyen, entre otras no mencionadas: infeccion, lesion a los nervios, aumento
del dolor, lesiones viscerales, fracaso de la técnica, disestesia por desaferentacion,
parélisis y muerte.

Especificaciones del producto

La Sonda COOLIEF* se compone de una vaina con aislamiento eléctrico con una
punta activa que funciona como electrodo para suministro de energia de RF, un
mango, tubos con cierres Luer y un cable con conector de 7 clavijas.

El Introductor COOLIEF* incluye una cdnula aislada de acero inoxidable y un
estilete.

El Juego de tubos COOLIEF* se compone de una bureta y tubos flexibles
equipados con cierres Luer para conectar con la Sonda.

La Sonda, el Introductor y el Juego de tubos COOLIEF* estén esterilizados con
oxido de etileno y se suministran estériles. Estos dispositivos se deben almacenar
en un ambiente fresco y seco.

Nota: Comuniguese con Halyard Health para obtener la lista de todos los nimeros
de modelo y tamafios.

Inspeccion previa al uso

Examine el envase estéril para detectar defectos antes de usar el producto.
Verifique que el envase no esté dafiado ni haya sido abierto. No use el equipo si el
envase no se encuentra intacto.

Equipo necesario

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

« Sonda COOLIEF* de radiofrecuencia fria

« Introductor(es) de radiofrecuencia fria COOLIEF*

« Unidad de bomba peristaltica y cable de RF fria COOLIEF*

«Juego de tubos estériles de radiofrecuencia fria COOLIEF*

« (Cable conector de RF fria COOLIEF* (Sistema monopolar) o Mddulo de
Radiofrecuencia multienfriado COOLIEF* (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

« Electrodo de dispersion

«  Generador de radiofrecuencia COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-

ADVANCED)
Instrucciones de uso

Sistema monopolar (Fig. 1a- 1e)

Prepare todo el equipo necesario para el procedimiento. Disponga el Generador
de RF (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) y Ia Unidad de bombeo

(bomba) tal como se indica en las Instrucciones de uso de cada uno. Conecte el
Cable conector de RF al Generador de RF como se describe en las Instrucciones
de uso.

Abra el paquete en el campo estéril utilizando las técnicas estériles correctas.
Inspeccione los dispositivos y compruebe que no tienen ningin daio. NO lleve a
cabo el procedimiento si algtn componente del equipo estd dafiado.

Juego de tubos estériles de radiofrecuencia fria HALYARD* (Fig.2)

1. Coloque la bureta en su soporte al costado de la Unidad de bombeo. EI
lado de la bureta que tiene dos o tres puertos de acceso indica que es la
parte superior. (Fig. 3)

2. Llene la bureta con agua estéril a temperatura ambiente. Utilice técnicas
estériles de manipulacion. Llene la bureta hasta la marca que indica 70
mL. Para llenar la bureta se puede inyectar agua estéril a través de uno
de los puertos en la tapa, 0 quitar momentdneamente la tapa y verter
el agua estéril.

Advertencia: ASEGURESE DE LLENAR LA BURETA HASTA
LA MARCA DE LOS 70 mL. No llenar la bureta hasta los 70 mL
resultara en suministro inadecuado de agua para la circulacion.
Utilice SOLO agua estéril a temperatura ambiente.
Cerciorese de haber encajado bien la tapa en el borde de la
bureta después de llenarla (Fig. 4-5).
Inyecte agua estéril en la bureta 0 saque la tapa y vierta agua estéril.

3. Coloque el tubo de paredes gruesas que sale de la parte inferior de la
bureta en el cabezal de la Unidad de bombeo. Inserte los tubos en los
canales del soporte en forma de L para asegurarse de no obstruir los
tubos al cerrar el cabezal de la bomba. Cierre la tapa sobre el cabezal
para sujetar el tubo.

4. Quite las tapas de los cierres Luer macho y hembra. Conecte cada cierre
Luer en el correspondiente cierre Luer de la Sonda COOLIEF* . No apriete
demasiado la conexion. (Fig. 6)

iPrecaucion! Conecte un Juego de tubos a una sola Sonda. (Fig. 7)

5. Alfinalizar el procedimiento, deseche correctamente el Juego de tubos.

Introductor de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF*

1. Conel estilete en el Introductor COOLIEF*, inserte cuidadosamente el
Introductor en el paciente bajo guia fluoroscopica para colocarlo en el
sitio seleccionado para la lesion.

2. Unavez que el Introductor esté en la posicién correcta, con mucho
cuidado saque el estilete del Introductor.

3. Repita los pasos 1-2 con un sequndo Introductor si fuera necesario.

Sonda de radiofrecuencia fria de HALYARD* COOLIEF*

1. Inserte las sondas COOLIEF* en los tejidos por medio del Introductor.
Nunca fuerce la Sonda hacia adentro si se siente resistencia considerable.

2. Conecte la sonda al Introductor usando el cierre Luer en el mango de la
sonda. (Fig. 8)

3. Acople el electrodo de dispersién al Generador de RF COOLIEF* y coloque
la almohadilla del electrodo de dispersion sobre el paciente como se
indica en las Instrucciones de Uso.

4. Conecte la Sonda al Juego de tubos.

5. Conecte el conector de 14 clavijas del Cable conector de RF fria COOLIEF*
al Generador de RF. Conecte la Sonda al conector de 7 clavijas en el Cable
conector de RF fria.

6. Seleccione la modalidad de tratamiento (“Treatment”) en el Generador
de RF. En el Generador de RF seleccione la configuracion avanzada y
los pardmetros para el suministro de RF como se describe en el Manual
del usuario.

7. Lleve a cabo el procedimiento tal como se describe en el Manual del
usuario del Generador de RF. El procedimiento comprende etapas de
preenfriamiento, tratamiento y de postenfriamiento opcional.

Nota: Aparte de la reproduccidn del dolor referido o irritacion usuales
debidos a la introduccidn de la Sonda, esté atento a sintomas inesperados
que puedan indicar, por ejemplo, que el paciente estd sintiendo irritacion
en la médula espinal o nervio raquideo. Si se sospechan estas indicaciones,
descontintie el suministro de energia.

8. Después del tratamiento remueva las Sondas y el Introductor y
deséchelos como articulos biopeligrosos. Remueva el electrodo de
dispersion del paciente y deseche en forma correcta. Desconecte el Cable
conector de RF fria del Generador de RF. Siga el protocolo normativo del
hospital para el manejo de articulos reutilizables.



Solucion de problemas
La siguiente tabla tiene el fin de ayudar al usuario a diagnosticar posibles

problemas.
PROBLEMA SOLUCIONES
No aparece la lectura Verifique todas las conexiones entre:
de la temperatura - Sonda(s) COOLIEF* y Cable conector de RF
0 fria COOLIEF*
Lectura de temperatura | . (able conector de RF friay Generador de
imprecisa, irregular o RF COOLIEF* .
que cambia lentamente | Generador de RF y el tomacorriente.

Fijese si en el Generador de RF hay un mensaje

deerror.

Inspeccione si hay desperfectos en la Sonda o

(able. Aseguirese de que los dispositivos estén

secos y a temperatura ambiente. Si persiste el

problema descontine el uso.
No fluye agua por la - Detenga de inmediato el procedimiento.
Sonda COOLIEF*y el + Revise las conexiones de los cierres Luer
Juego de tubos. para comprobar que el Juego de tubos
estd conectado a la Sonda.

- Compruebe que la tapa de la bomba no
esté abierta.

« Fijese sien el Generador de RF hay un
mensaje de error.

El conectordelaSonda | - Verifique que las”llaves” del conector
no cabe en el enchufe estén alineadas y orientadas
dela Sonda. correctamente.

« Compruebe que los conectores estén

limpios y libres de obstrucciones.
El aislamiento de la No lo utilice. Deséchelo de inmediato.
Sonda COOLIEF* o
del Introductor esta
daiado
No circula agua por - Verifique que el Juego de tubos COOLIEF*
los tubos durante esté conectado correctamente a la Sonda
las etapas de COOLIEF*.
preenfriamiento, « Verifique que el Juego de tubos esté
funcionamiento (ON) y colocado correctamente en el cabezal de
postenfriamiento. la bomba.

- Verifique que el tanque de la bureta se
haya llenado.

- Inspeccione que no haya fugas ni
oclusiones en las uniones y tubos del
Juego de tubos.

- Verifique que el flotador de la bureta esté
flotando y no ocluyendo la salida de agua
de la bureta.

« Verifique que el tubo de la bomba (el de
paredes gruesas que sale del orificio en
la base de la bureta) esté colocado en el
cabezal de la bomba.

El agua no esta Fijese si el agua corre por la pared de la
goteando al interiorde | bureta.

la bureta.

El flotador estd Cierre la tapa del cabezal de la bomba.
atascado en el orificio Sacuda suavemente la bureta para tratar de
inferior de la bureta. desatascar el flotador del fondo.

Latapa delaburetano | Inyecte agua estéril a través del puerto en la
se puede quitar. tapa, en lugar de quitdrsela.

El Juego de tubos Deseche el Juego de tubos de inmediato.
COOLIEF* se rompe,

gotea o esta ocluido.

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

Sitiene algiin problema o preguntas sobre este equipo HALYARD*, comuniquese
con nuestro personal de asistencia técnica:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Notas

Para mayores detalles acerca de la forma de inducir lesiones de RF en tejido
nervioso utilizando la Sonda de RF fria comuniquese con Servicio al Cliente y
solicite hablar con un especialista clinico.

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

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 fabricacion o materiales, Halyard Health, a su total y
tinica discrecion, sustituird o reparara dichos productos, descontando los costos
de transporte y mano de obra derivados de la inspeccién, retirada o reposicion de
existencias del producto.

Esta garantia limitada se aplica solo a aquellos productos distribuidos
originalmente de fabrica y que han sido utilizados seguin 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 algiin modo, y
tampoco se aplicard a aquellos productos de Halyard Health almacenados o
instalados de forma incorrecta, o puestos en funcionamiento o mantenidos sin
sequir las Instrucciones de Halyard Health. El periodo de garantia de las Sondas
de RF y de los Cables conectores del Generador de RF de HALYARD* es de 90 dias
a partir de la fecha de compra a menos que se especifique lo contrario.

Exencion de responsabilidades y de otras garantias

No existe ninguna otra garantia de ningun tipo que se extienda mds 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 daios

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 del comprador presenten a causa de tales dafios. La tinica
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 sera 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.



® Chlazena vysokofrekven¢ni souprava
HALYARD* COOLIEF*

Rx Only: Pouze na piredpis: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni
na lékafe nebo na jeho piredpis.

Popis nastroje

Chlazena vysokofrekvenéni sterilni souprava hadicek HALYARD*
COOLIEF* (sterilni, na jednorazové pouZiti, bez télesného kontaktu): Pouzivd se
na precerpdvani sterilni vody skrze chlazenou vysokofrekvencni (VF) sondu
HALYARD* COOLIEF*. Skidda se z byrety a hadicek.

Chlazeny vysokofrekvencni zavadéc HALYARD* COOLIEF* (sterilni, na
jednordzové pouziti): Je urceny na pouZiti pouze se sondami. Zavadéc vytvari
cestu pro sondu do nervoveé tkdné.

Chlazena vysokofrekvencni sonda HALYARD* COOLIEF* (sterilni, na
jednordzové poutiti): Zavadi se prostiednictvim zavadéce do nervové tkané nebo
jeji blizkosti. Sterilni voda obihd interné sondou, aby ji ochlazovala, kdyz sonda
dodéva vysokofrekvencni energii. Termoclének v sondé méi teplotu chlazené
elektrody béhem zakroku. Hodnota nastavené teploty chlazené vysokofrekvencni
sondy (,Cooled RF Set Temp”) T = 60° C zobrazovand na VF generdtoru COOLIEF*
je teplota chlazené elektrody, kterd nezachycuje teplotu tkané bezprostiedné
okolo sondy. Teplo vyvoldvané vysokofrekvencni energii vytvéii tepelnou energii
s primérnou maximalni teplotou tkéné vyssi nez 80° C.

Indikace na pouziti

Vysokofrekvencni souprava HALYARD* COOLIEF* spolu s vysokofrekvencnim (VF)
generdtorem HALYARD* (PMG-ADVANCED) (dfive Baylisiiv generator na fizeni
bolesti nebo generator fizeni bolesti Kimgeawy-CLark®), je urcena na vytvafeni lézi
v nervové tkani. Tento pristroj je také indikovan na vytvareni vysokofrekvencnich
1ézi genikuldrnich nervil pfi fizeni stfedni az silné bolesti kolena béhem

s rentgenologicky potvrzenou osteoartritidou (stupen 2-4) a pozitivni reakci
(pokles bolesti 0 > 50 %) na diagnosticky blok genikuldriho nervu.

Kontraindikace

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

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

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

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

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

Systémova infekce nebo lokaIni infekce v oblasti zakroku.

Poruchy koagulace krve nebo poufiti antikoagulacnich latek.

/\Varovani
Souprava obsahuje nastroje na jednorazové pouziti. Tato lékaiska
zafizeni znovu nepouZivejte, neupravujte ani nesterilizujte. Opakované
pouzivani, upravovani nebo sterilizovani miize 1) negativné ovlivnit
znamé charakteristiky biokompatibility, 2) narusit strukturalni
celistvost nastroje, 3) vést k tomu,Ze nastroj nebude spliiovat svou
uréenou funkdi nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a zpiisobit prenos
infekénich chorob a tim vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta.
Sonda COOLIEF* se musi pouZivat se spravnym konek ym kabel
Jeho pouzivani s jakymikoli jinymi | ymi kabely miiZe vést
k poranéni pacienta nebo obsluhy elektrickym proudem.
Personal laboratore a pacienti mohou byt vystaveni podstatnému
rentgenovému zafeni béhem vysokofrekvenénich zakroku kvl
trvalému pouZivani fluoroskopického snimani. Toto vystaveni miize
vést k akutnimu poranéni zafenim i ke zvySenému riziku somatickych
a genetickych tcinku. Proto je tieba pouZit dostatecna opatieni pro
minimalizaci tohoto vystaveni.
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Nepouzivejte, pokud zjistite nepfesné, chybné nebo pomalé méreni
teploty. Pouzivani poskozeného zafizeni miize zpusobit poranéni
pacienta.

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

Kdyi se spusti VF generator COOLIEF*, vodiva a vyzafovana elektricka
pole mohou rusit jina elektricka lékafska zafizeni.

VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon.
Nespravna manipulace se i miiZe véstk p éni pacienta nebo
obsluhy, hlavné pfi provozu zafizeni.

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

Béhem dodavky energie zafizeni neodstraiiujte ani nestahujte.
Existuje vzacna moznost lokélniho popaleni kiize, pokud ma mist VF
léze nedostatecnou podkozni tkan (<15 mm) nebo pokud se pobliz
nachazi mélky kovovy implantat.

Existuje vzacna moznost netiimysiného poskozeni nervu nebo cévy v
pripadé, Ze VF Iéze se vytvori nad nervem nebo cévou:

Zkontrolujte spravnou volbu aktivniho hrotu elektrody pfiméfené
velikosti, aby se dosahlo poZadované velikosti léze.

Aktivni Velikost a tvar léze Typické anatomické
hrot (T=60°C) umisténi
2mm 4-6 mm, zplosténa kréni pétef

kulovité
4mm 10-12 mm, kulovita bederni pétef, koleno, bok
5,5mm 12 mm, kulovita hrudni patef

/\Bezpeénostni opatieni
Nepokousejte se pouzivat soupravu, dokud si podrobné nepiectete dodany navod
na poutiti a prirucku uzivatele VF generatoru COOLIEF* a disperzni elektrody
(PMA-GP-BAY).
Zjevny nizky vystupni vykon nebo nespravna funkce ndstroje pfi normalnich
nastavenich miize naznacovat: 1) chybné piilozeni disperzni elektrody nebo
2) prerusenou dodavku proudu do elektrického vodice. Uroveri vykonu
nezvysujte, dokud nezkontrolujete, zda nedoslo k zfejmym porucham nebo
nespravnému pouZiti zafizeni.
Aby se predeslo riziku vzniceni, zajistéte, aby v mistnosti pfi aplikaci VF energie
nebyl pfitomny hoiflavy material.
Komponenty soupravy COOLIEF* smi pouZivat pouze Iékafi sezndmeni's
technikami VF 1ézi.
Za stanoveni, vyhodnoceni a informovéni kazdého jednotlivého pacienta o vech
predvidatelnych rizicich zakroku s VF lézi je zodpovédny Iékaf.
Sterilni baleni se musi pred poutzitim zkontrolovat zrakem, aby se zjistilo jeho
jakékoli poruseni. Zajistéte, aby baleni nebylo poskozené. Pokud je baleni
poskozené, zafizeni nepouzivejte.
Pri montdZi a pInéni soupravy hadicek se musi pouzit spravné sterilni techniky.
Nepoklddejte viko na nesterilni povrch.
Chlazend vysokofrekvencni sterilni souprava hadicek HALYARD*
COOLIEF*
Souprava hadicek COOLIEF* je urcend na poutiti s jedinou sondou.
Je tieba postupovat obezretné, aby se zajistilo, Ze vSechny spojky typu
Luer jsou zabezpecené, aby se zabranilo netésnosti. Kdyz bézi cerpadlo,
neodpojujte spojky typu Luer.
Néstroje sestavte tak, aby se riziko zakopnuti o hadicky sniZilo na minimum.
Zakroky VF lézi NEPROVADEJTE, pokud se voda nepirecerpéva skrze soupravu
hadicek, pokud voda unikd nebo pokud je v hadickdch vidét vzduchové
bubliny. Zastavte okamzité zékrok a pred jeho obnovenim opravte
precerpavani vody.
Hadicky soupravy NESTISKEJTE.
Chlazeny vysokofrekvencni zavadéc HALYARD* COOLIEF*
Pfi manipulaci se zavddécem COOLIEF* budte obezietni. Pokud se s ostrou
$pickou manipuluje nedbale, miize to zptisobit poranéni obsluhy.
Se zavadécem manipulujte bezpecné, kdyz se pouziva, kvili elektrickym
prouddim.



So zavadécem nepohybujte, dokud nebude stilet pIné zavedeny.

Ivolte zavadéc spravné velikosti.

Chlazena vysokofrekvencni sonda HALYARD* COOLIEF*

Pfi probihajici doddvce VF energie se souprava hadicek nikdy nesmi odpojit
od sondy. Lumen soupravy hadicek se Zddnym zptisobem nesmi béhem
zékroku zablokovat, protoZe by to zastavilo ochlazovéni sondy.

Odpojte sondu vytahnutim konektoru, ne kabelu.

So sondou manipulujte bezpecné, kdyz se pouziva, kviili elektrickym
prouddm a horkeé Spicce.

Pfi zavadéni sondy skrze zavadéc sledujte fluoroskop, zda nedochdzi k
ohybéni. Nepokousejte se sondu zavadét dale, pokud zpozorujete ohybéani
nebo pokud ucitite podstatny odpor.

Nepohybuite se zavadécem, kdyz je v ném sonda. Pokud je tieba zménit
polohu sondy, stahnéte ji ze zavadéce a potom zméite polohu zavédéce se
zavedenym stiletem.

Hodnota, Cooled RF Temp” (teplota VF ochlazeni) zobrazend na VF generatoru
COOLIEF* je teplota ochlazované elektrody a ne nejvyssi teplota tkéné.

Nezadouci udalosti

Potencidlni komplikace spojené s pouzitim tohoto zafizeni zahrnuji kromé
jiného: infekdi, poskozeni nervi, zvySenou bolest, poranéni cév, selhani techniky,
deaferentacni dysestézie, paralyzu a smrt.

Specifikace produktu

Sonda COOLIEF* se sklada z elektricky izolovaného hfidele se Spickou, kterd
funguje jako elektroda dodévajici VF energie, rukojeté, hadicek se spojkami typu
Luer a kabelem se 7-kolikovym konektorem.

Zavadéc COOLIEF* sestévd z izolované kanyly z nerezové oceli a stiletu.
Souprava hadicek COOLIEF* se skldda z byrety a pruznych hadicek vybavenych
spojkami typu Luer na spojeni se sondou.

Sonda, zavadéc a souprava hadicek COOLIEF* jsou sterilizované etylénoxidem a
dodavaji se sterilni. Ndstroje se musi uskladnit v chladném, suchém prostredi.

Poznamka: Obratte se na spolecnost Halyard Health se Zddosti 0 seznam vsech
cisel modelii a velikosti.

Kontrola pred pouzitim

Sterilni baleni se musi pred pouZitim zkontrolovat zrakem, aby se zjstilo jeho
jakékoli poruseni. Zajistéte, aby baleni nebylo oteviené nebo poskozené. Pokud
je baleni poskozené, zafizeni nepouzivejte.

PoZadované vybaveni

Z&krok se musi provddét ve specializovaném klinickém prostiedi vybaveném

fluoroskopickou jednotkou. Vybaveni potfebné pro provadéni VF zakrokii je

nésledujici:

«  chlazend vysokofrekvencni sonda COOLIEF*,

- chlazené vysokofrekvencni zavadéce COOLIEF¥,

«  jednotka chlazeného vysokofrekvencniho peristaltického cerpada a kabel
COOLIEF*,

- souprava sterilnich chlazenych vysokofrekvencnich hadicek COOLIEF¥,

- chlazeny vysokofrekvencni konektorovy kabel COOLIEF* (jednopdlovy
systém) nebo mnohondsobné chlazeny vysokofrekvencni (MCHVF) modul
(CRX-BAY-MCRF) COOLIEF*

« disperzni elektroda,

= vysokofrekvencni generdtor COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED).

Navod na pouziti

Jednopdlovy systém (obr. 1a - 1e)

Pripravte si vdechno pozadované vybaveni pro pldnovany zdkrok. Nastavte

vysokofrekvencni generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) a

jednotku cerpadla (pumpu) podle pokyni v ndvodu na poutZiti. Pfipojte chlazeny

VF konektorovy kabel k VF generétoru podle popisu v névodu na pouZiti.

Otevete baleni ve sterilnim poli s pouzitim vhodnyich sterilnich technik.

Zkontrolujte néstroje pohledem, abyste se ujistili, Ze nejsou poskozené. Zakrok

NEPROVADEJTE se zadnym poskozenym néstrojem.

Chlazena vysokofrekvencni sterilni souprava hadicek HALYARD*

COOLIEF* (obr. 2)

1. Vlozte byretu do drzéku byrety na strané jednotky cerpadla. Strana
byrety se dvéma nebo tiemi otvory predstavuje horni cdst byrety
(obr. 3).

2. Napliite byretu sterilni vodou o pokojové teploté. PouZijte sterilni
techniky manipulace. Napliite byretu k znacce 70 ml. Byreta se mize
naplnit vstfiknutim sterilni vody otvorem ve viku nebo docasnym

sundanim vika a nalitim sterilni vody dovnitf.

Varovani: UJISTETE SE, ZE JSTE BYRETU NAPLNILI K ZNACCE
70 ML. Pokud byretu nenaplnite k znacce 70 ml, zpiisobi to
nedostatecné mnozstvi vody na precerpavani.
Pouiijte POUZE sterilni vodu o pokojové teploté.
Zajistéte, aby viko zapadlo zpét do télesa byrety po naplnéni
byrety vodou (obr. 4-5)
Vstfiknéte sterilni vodu do byrety NEBO sundejte viko a nalijte sterilni
vodu dovnitf.

3. Vsuiite silnosténnou hadicku vychézejici zespodu byrety do hlavy
cerpadla jednotky Cerpadla. Vsunite hadicky do kanalkd konzoly tvaru L
tak, aby se zajistilo, Ze hadicky nebudou zablokované pfi zavirani hlavy
cerpadla. Zaviete viko na hlavé cerpadla, aby stlailo hadicky dolti

4. Odstrante krytky ze zdstrckovych a zdsuvkovych spojek typu Luer.
Propojte prislusnou spojku typu Luer s odpovidajici spojkou typu Luer
na sondé COOLIEF*. Pfi Sroubovani spojeni nepouzivejte nadmémou
silu (obr. 6).

AVystraha' Pfipojte jednu soupravu hadicek k jedné sondé (obr. 7).

5. Nakonci zékroku zlikvidujte soupravu hadicek odpovidajicim zpisobem.

Chlazeny vysokofrekvencni zavadéc HALYARD* COOLIEF*

1. Sestiletem v zavddéci zasurite opatmé zavadéc COOLIEF* do
téla pacienta s pomoci fluoroskopického snimani, aby se umistil
v pozadované lokalité léze.

2. Jakmile bude zavadéc ve spravné poloze, vytahnéte opatrné stilet ze
zavddéde.

3. Bude-li to tfeba, zopakuijte kroky 1-2 s druhym zavadécem.

Chlazend vysokofrekvencni sonda HALYARD* COOLIEF*

1. Vsurite sondy COOLIEF* do tkéné skrze zavédéc. Nikdy nezavadéjte
sondu, pokud pocitite podstatny odpor.

2. Pripojte sondu k zavadéci s zamku typu Luer na rukojeti sondy (obr. 8).

3. Pripojte disperzni elektrodu k VF generétoru COOLIEF* a pfilozte podusku
disperzni elektrody na kiizi pacienta podle pokyni v ndvodu na poufiti a
v pfirucce uZivatele dodané v baleni.

4. Pfipojte sondu k soupravé hadicek.

5. Pripojte 14-kolikovy konektor chlazeného VF konektorového kabelu
COOLIEF* k VF generétoru. Pripojte sondu k 7-kolikovému chlazenému VF
konektoru konektorového kabelu.

6. Zvolte rezim léchy na VF generdtoru. Nastavte pokrocilé nastaveni a
parametry pro dodavku VF energie na VF generator podle popisu
v pfirucce uZivatele.

7. Provedte zékrok podle popisu v piirucce uzivatele VF generétoru. Zakrok
sestdvd z pfedchlazent, [écby a volitelnych stadii po ochlazeni.
Poznamka: Kromé sledovdni obvyklé ohlasované bolesti nebo
podrdZdéni zpsobeného zavddénim sondy monitorujte pacienta ohledné
neocekdvanych symptomd, které mohou signalizovat napiiklad podrdzdént
michy nebo nervového korene. Pokud jsou tyto signdly podezielé, zastavte
doddvku energie.

8. Poléché vytdhnéte sondy a zavadéc a zlikvidujte
je jako nebezpecny biologicky odpad. Odstraiite disperzni elektrodu
ztéla pacienta a zlikvidujte ji odpovidajicim zplsobem. Odpojte chlazeny
VF konektorovy kabel VF generdtoru od VF generétoru. Pfi zpracovani
opakované pouzitelnych polozek dodrzujte standardni nemocnicni
postupy.

Odstranovani poruch
Nésledujici tabulka se poskytuje uZivateli na pomoc pii diagnéze potencialnich
problémd.

PROBLEM RESENI
Zadné méfeni teploty Zkontrolujte, zda jsou provedena viechna
NEBO spojent:

nepresné, (hybné nebo . sondy COOLIEF* s (hlazenych VF

pomalé méfeni teploty konektorovym kabelem COOLIEF*
chlazeného VF konektorového kabelu s VF
generatorem COOLIEF*

« VF generétoru se zdrojem napdjeni

Zkontrolujte chybové sdéleni na VF

generatoru.

Zkontrolujte pohledem sondu nebo kabel, zda

nejsou poskozené. Zajistéte, aby zafizeni byla

suchd a aby méla pokojovou teplotu. Pokud

bude problém trvat, zastavte pouziti.
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PROBLEM RESENI

Voda netece skrze + Okamzité zastavte zakrok.

SOH‘!}l asoupravu « Zkontrolujte spojeni typu Luer, abyste se

hadicek COOLIEF*. ujistili, Ze souprava hadicek je pfipojend
k sondé.

« Zkontrolujte cerpadlo, aby se zajistilo, ze
viko neni oteviené.

« Zkontrolujte VF generétor, zda nejsou
zobrazend chybova sdéleni.

stavil pfedbézného
ochlazovéni, ZAPNUTI a
stadii po ochlazeni.

spravné vlozend do hlavy cerpadla.

Zkontrolujte zrakem hadicky a spoje
soupravy hadicek, zda netecou nebo zda
nejsou zablokované.

- lajistéte, aby plovék v byreté plaval a
neblokoval odtok vody z byrety.

« lajistéte, aby hadicky cerpadla
(silnosténné hadicky, které vychazeji
pimo z doIniho otvoru byrety) byly
vlozené do hlavy cerpadla.

Konektor sondy se « Zkontrolujte, zda jsou ,klice” konektor(i
neda zasunout do zarovnané spravnym smérem.

zasuvky sondy typu « Tajistéte, aby konektory byly cisté a
Plug-in. nezablokované.

Izolace na sondé NepouZivejte. Okamyité zlikvidujte.
COOLIEF* nebo zavadéci

je poskozena

Voda neni - Lajistéte, aby souprava hadicek COOLIEF*
precerpavana skrze byla sprévné pfipojend k sondé COOLIEF*.
hadicky béhem - Zajistéte, aby souprava hadicek byla

- lajistéte, aby nddrz byrety byla napInénd.

Voda nekape do byrety. | Zkontrolujte zrakem, zda voda tece dolii po
sténé byrety.

Plovak je zachyceny Zavfete viko hlavy cerpadla. Jemné zatfeste

v dolnim otvoru byrety. | byretou, aby se plovék uvolnil z doIni césti
byrety.

Viko byrety se neda Vstfiknéte sterilni vodu skrze otvor vika

odstranit. namisto sundani vika.

Souprava hadicek Okamzité soupravu hadicek zlikvidujte.

COOLIEF* se trha, tece

nebo je zablokovana.

Sluzby pro zakazniky a informace o vraceni produktu
Pokud budete mit jakékoli problémy s timto zafizenim HALYARD* nebo pokud
budete mit dotazy, obratte se na nas persondl technické podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Se zadosti 0 informace ohledné vytvareni VF 1ézi v nervové tkani s pouZitim
chlazené VF sondy se prosim obratte na oddéleni sluzeb zékaznikii a pozédejte o
pohovor s klinickym specialistou.

Abyste mohli vratit produkty pod omezenou zdrukou, musite mit islo povoleni k
ndvratu prred tim, nez poslete produkty zpét spolecnosti Halyard Health.

Omezena zaruka

Spolecnost Halyard Health zarucuje, Ze tyto produkty jsou bez poruch ptivodniho
vyhotoveni a material. Pokud se tyto produkty prokézou jako poruchové, co

se tyce plvodniho vyhotoveni nebo piivodnich materidld, spolecnost Halyard
Health podle svého absolutniho a vyluného uvazeni nahradi nebo opravi
jakykoli takovy produkt, bez néhrady nakladd na dopravu a praci spojenou s
kontrolou, odstranénim nebo uskladnénim produktu.

Tato omezend zéruka se tykd jen produktii pGvodné dodanych vyrobcem, které
byly pouZity na své bézné a urcené ticely. Omezend zaruka spolecnosti

Halyard Health se NEBUDE tykat produkt spolecnosti Halyard Health, které
byly jakymkoli zplsobem opravené, zménéné nebo upravené a NEBUDE se tykat
produktd, které byly nesprévné uskladnéné nebo nespravné nainstalované,
provozované nebo udrzované v rozporu s navody spolecnosti Halyard Health.
Zérucni obdobi sond a kabel(i konektord VF generétordi spolecnosti HALYARD* je
90 dni od data ndkupu, pokud to neni stanovené jinak.

Odmitnuti odpovédnosti a vylouceni jinych zaruk
Neexistuji zadné zaruky jakéhokoli typu, které by byly Sirsi nez popis zaruk
uvedeny vyse. Spolecnost Halyard Health odmitd a vylucuje viechny zéruky,
vyslovné i predpoklddané, prodejnosti nebo vhodnosti produkt pro konkrétni
pouziti nebo tcel.

Omezeni odpovédnosti za Skody

Ohledné jakékoli zaloby nebo pravniho jednani ve véci skod zptisobenych
Gidajnym porusenim zaruky nebo smlouvy, v diisledku nedbalosti nebo na
zaklade jiné teorie prava nebo vyrovnani kupujici konkrétné souhlasi s tim, ze
spolecnost Halyard Health nebude zodpovédna za Skody zplisobené ztrdtou
zisku nebo za ndroky zékaznikii kupujiciho na néhrady jakychkoli takovych
Skod. Jedind odpovédnost spolecnosti Halyard Health za Skody bude omezena
na vydaje kupujiciho za konkrétni zbozi prodané spolecnosti Halyard Health
kupujicimu, ktery déva narok na odpovédnost.

PouZiti tohoto produktu kupujicim se bude povazovat za prijeti terminii a
podminek téchto omezenych zéruk, vyjimek, odmitnuti odpovédnosti a omezeni
odpovédnosti za penézni kody.



HALYARD* COOLIEF*
kolet radiofrekvenssaet

Rx Only: Receptpligtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til
salg af eller pé ordinering af en laege.

Beskrivelse af anordningen

HALYARD* COOLIEF* sterilt sl til kolet radiofrek dstyr
(sterilt, til engangsbrug, ingen kropskontakt): Det anvendes til cirkulation

af sterilt vand i lukket kredslab gennem en HALYARD* COOLIEF* kolet
radiofrekvensprobe (RF-probe). Det inkluderer en burette og slanger.
HALYARD* COOLIEF* kelet radiofrekvensintroducer (steril, til
engangsbrug): Den mé kun anvendes sammen med prober. Introduceren danner
en sti til proben til nervevevet.

HALYARD* COOLIEF* kolet radiofrekvensprobe (steril, til engangsbrug):
Den indfores ind i eller i nerheden af nervevaev gennem en introducer. Sterilt
vand cirkulerer internt til at afkele proben, mens den tilfarer radiofrekensenergi.
Et termoelement i proben maéler den kolede elektrodetemperatur under

hele proceduren. Visningen “Cooled RF Set Temp” (standardvisning 60 C°) pa
COOLIEF* RF-generatoren viser temperaturen i den kelede elektrode men ikke
temperaturen i det umiddelbart omliggende vzev. RF-tilforsel afgiver varme med
gennemsnitlig maksimum vaevstemperatur pa over 80 C°.

Indikationer

HALYARD* COOLIEF radiofrekvenssat skal bruges sammen med HALYARD*
Radiofrekvens (RF) generator (PMG Advanced) (tidligere Bayliss Pain
Management Generator eller KimggrLy-CLar® Pain M tG tor) til

hensigtsmassige foranstaltninger til at minimere denne eksponering.
Anvendelse skal ophgre, hvis der observeres ungjagtige, sporadiske
eller trege temperaturmalinger. Anvendelse af beskadiget udstyr kan
forarsage skade pa pati

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

Nar COOLIEF* RF-generatoren aktiveres, kan ledningsbarne felter og
stralingsfelter interferere med andet medicinsk el-udstyr.
RF-generatoren kan tilfore betydelig elektrisk strom. Forkert
héndtering af proberne, isar nér 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.

Der er i sjeldne tilfelde risiko for hudforbraending pa stedet, hvis
enten RF lesionsemnet har utilstraekkeligt subkutant veev (<15 mm)
eller ligger taet pa et metalimplantat nar huden.

Der er i sjaeldne tilfelde risiko for utilsigtet nerve- og arebeskadigelse,
hvis RF-laesion foretages over en nerve eller are:

dannelse af lesioner i nervevzev. Denne enhed er ogsa indiceret til dannelse
af radiofrekvenslsioner af de genikale nerver til styring af moderat til svaer
knaesmerte over mere end 6 maneder med konservativ behandling, herunder
medicinering hos patienter med radiologisk bekrzftet slidgigt (grad 2-4)

0g positiv respons (>50% reduktion i smerte) til en diagnostisk genikulaer
nerveblok.

Kontraindikationer

Hos patienter med hjertepac e, kan der forel forskellige endringer
under og efter behandlingen. | registreringsfunktion kan pacemakeren
registrere RF-signalet som et hjerteslag og pacer maske ikke hjertet. Kontakt
pacemakerfirmaet for at & fastlagt, om pacemakeren bor konverteres til
pacing med fast frekvens under radiofrekvensproceduren. Vurdér patientens
pacingsystem efter proceduren.

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

Hvis patienten har rygmarvsstimulator, deep brain-stimulator eller anden
stimulator, kontaktes producenten for at afgare, om stimulatoren skal vere i
bipolaer stimuleringsfunktion eller veere sldet fra.

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

Anvendelse af almindelig anzstesi er kontraindiceret. Proceduren ber udfores
under lokal anzstesi, for at der kan vaere feedback og respons fra patienten
under proceduren.

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

/NAdvarsler

Saettet bestér af engangsanordninger. Disse medicinske anordninger
ma aldrig genanvendes, rengeres til genbrug eller resteriliseres.
Genanvendelse, renggring til genbrug eller resterilisering kan

1) forringe dningens kendte biol ibilitet, 2) kompromittere
anordningens strukturelle integritet, 3) medfore, at anordningen
ikke virker som tilsigtet, eller 4) forarsage risiko for kontaminering og
medfare overforsel af smittefarlige sygdomme, der resulterer i skade
pé patienten, sygdom eller dodsfald.

COOLIEF* sonden skal bruges sammen med det korrekte
tilslutningskabel. Forsgg pé at bruge den sammen med andre
tilslutningskabler kan fore til, at patienten eller brugeren far livsfarligt
elektrisk stod.

Lal iepersonale og pati kan blive t for

rontgen i betydelig grad under radiofrekvensprocedurer pa grund

af den kontinuerlige anvendelse af fluoroskopisk billeddannelse.
Denne eksponering kan fore til akut stralingsskade samt oget

risiko for somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der tages

Sorg for at benytte p de aktiv elektrod Ise til at fa den
tiltaenkte laesionstorrelse.

Aktiv Laesionstarrelse og facon | Typisk anatomisk placering
spidsstarrelse | (T=60°C)

2mm 4-6mm, aflang sfeerisk | Columna cervicalis

4mm 10 - 12 mm, sfeerisk Columna lumbalis, kn, hofte
5,5mm 12 mm, sferisk Columna thoracicae

/\Forsigtighedsregler
Settet ma ikke anvendes, for brugeren har lest den medfolgende
brugsanvisning samt brugsanvisningerne til COOLIEF* RF-generatoren og
neutralelektroden (PMA-GP-BAY) grundigt.
Tilsyneladende lav udgangseffekt eller udstyr, der ikke fungerer korrekt ved
normale indstillinger, kan vaere tegn pé falgende: 1) forkert pasetning af
neutralelektroden eller 2) stramsvigt i en el-leder. Effektniveauet mé ikke ages,
for det er kontrolleret, om der er tydelige defekter, eller om placeringen er
forkert.
Til forebyggelse af risiko for antzending skal det sikres, at der ikke er brandbart
materiale til stede i rummet under anvendelse af RF-energi.
Komponenterne i settet bor kun benyttes af laeger, der er fortrolige med
COOLIEF* RF-laesionsteknikker.
Det er legens ansvar at fastlaegge og vurdere alle de risici, der kan forudses i
forbindelse med RF-laesionsproceduren, og kommunikere disse til hver enkelt
patient.
Den sterile indpakning skal ses efter inden brug for at konstatere, om den er
intakt. Se efter, at emballagen ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke bruges, hvis
emballagen er defekt.
Der skal anvendes korrekte sterile teknikker ved samling og pafyldning af
slangeszttet. Laget ma aldrig legges pa overflader, der ikke er sterile.
HALYARD* COOLIEF* sterilt slang til kelet radiofrekvensudstyr
COOLIEF* slangesaettet er beregnet til anvendelse med en enkelt probe.
Det skal omhyggeligt sikres, at alle luerfittings er forsvarligt forbundet, sa
lzekage er udelukket. Luerfittings ma aldrig tages af, mens pumpen kerer.
Anbring udstyret, sa der er mindst risiko for at snuble over slangerne.
Der mé& ALDRIG udfares kolede RF-leesionsprocedurer, hvis vandet ikke
cirkulerer i slangeszttet, hvis der lekker vand nogetsteds, eller hvis der er
luftbobler i slangerne. Stands omgdende proceduren, og fa vandet til at
cirkulere, inden proceduren startes igen.
Slangen i slangesattet ma ALDRIG klemmes sammen.
HALYARD* COOLIEF* kolet radiofrekvens introducer
COOLIEF* introduceren skal handteres med forsigtighed. Den skarpe spids
kan forarsage skade pa brugeren, hvis den handteres skodeslost.
Introduceren skal handteres pa sikker made, nar den er i brug, idet den jo
er stromforende.
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Introduceren ma ikke flyttes, uden at stiletten er sat helt i.

Veelg korrekt storrelse introducer.

HALYARD* COOLIEF* kolet radiofrekvensprobe

Slangeszttet bor aldrig tages af proben, mens RF-tilforsel er i gang.
Lysningen i slangesattet ma aldrig blokeres pa nogen méade under
proceduren, da det vil stoppe kelingen af proben.

Tag proben af ved at traekke i stikket, og aldrig i kablet.

Proben skal handteres pa sikker made, ndr den eribrug, da den jo er
stramforende og har meget varm spids.

Se i fluoroskopet efter evt. bgjning, mens proben fares ind gennem
introduceren. Forsag aldrig at fore proben laengere ind, hvis der observeres
bojning, eller hvis der maerkes betydelig modstand.

Introduceren ma ikke flyttes, ndr proben er i den. Hvis omplacering er
nadvendig, traekkes proben ud af introduceren, og dernaest omplaceres
introduceren med stiletten isat.

Visningen “Cooled RF Temp” (kelet RF-temperatur) pa COOLIEF* RF-
generatoren refererer til den kolede elektrodetemperatur og ikke til den
varmeste vavstemperatur.

Ugnskede haendelser

Potentielle komplikationer, der er forbundet med anvendelsen af dette
instrument, omfatter, men er ikke begraenset til: infektion, nerveskade, agede
smerter, visceraskade, deafferentationsdysestesi, fejlet teknik, paralyse og
dodsfald.

Produktspecifikationer

COOLIEF* sonder bestdr af et elektrisk isoleret skaft med en aktiv spids, der
fungerer som elektrode til tilfarsel af RF-energi, et handtag, slanger med
luerlocks og et kabel med 7-bensstik.

COOLIEF* introducere bestar af en isoleret kanyle af rustfrit stal og en stilet.
COOLIEF* slangest bestar af en burette og en fleksibel slange med luerlock til
tilslutning til proben.

COOLIEF* sonder, introducere og slangeszt er steriliseret med ethylenoxid og
leveres sterile. Anordningerne skal opbevares pa et kaligt og tert sted.

1ol

k: Liste over alle og storrelser fds hos Halyard Health.

Inspektion inden brug

Den sterile indpakning skal ses efter inden brug til konstatering af, at den er
intakt. Se efter, at emballagen ikke har vaeret dbnet eller er beskadiget. Udstyret
ma ikke bruges, hvis emballagen er defekt.

Ngdvendigt udstyr

Procedurer skal udferes i et sarligt klinisk miljo med fluoroskopiudstyr. Udstyret,
der er pakraevet til udforelse af RF-procedurer, omfatter:

COOLIEF* kolet radiofrekvensprobe

COOLIEF* kelet (hhv. kelede) radiofrekvensintroducer(e)

COOLIEF* peristaltikpumpe og kabel til kolet radiofrekvensudstyr
COOLIEF* sterilt slangeszt il kolet radiofrekvensudstyr

Enten en COOLIEF* kolet radiofrekvensudstyrstilslutningsledning
(monopolar type) eller et COOLIEF* multi-kolet radiofrekvens (MCRF)
modul (CRX-BAY-MCRF)

Neutralelektrode

COOLIEF* radiofrekvensgenerator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Brugsanvisning

Monopolaert system (Fig. 12— 1e)

Saml alt ngdvendigt udstyr til proceduren. Klarger radiofrekvensg n
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) og pumpen som anvist i
brugsanvisningerne til disse. Forbind kelet RF-tilslutningskabel til RF-
generatoren som anvist i brugsanvisningen til dette.

Abn pakken i det sterile felt med korrekt steril teknik. Inspicér anordningerne
visuelt for at sikre, at de er intakte. Udfar ALDRIG proceduren med skadet udstyr.

/N\Advarsel: SBRG FOR AT FYLDE BURETTEN HELT OP TIL 70 ml-
MZRKET. Hvis buretten ikke fyldes helt op til 70 ml-maerket, vil
der ikke veere tilstraekkeligt vand til cirkulation.

Der mé KUN bruges sterilt vand, der har stuetemperatur.

Serg for, at laget smaekkes tilbage pa buretten efter pafyldning.
(Fig. 4-5)

Injicér sterilt vand ind i buretten, ELLER tag laget af, og pafyld sterilt
vand.

3. Satden kraftige slange, der sidder i bunden af buretten, i

pumpehovedet p& pumpen. For slangen i gangen i pumpehovedet, s&
slangen ikke blokeres, nar Iaget lukkes. Luk Iaget pd pumpehovedet, s&
det holder slangen.

4. Tag hatterne af luerlock-studs og -muffe. Forbind den relevante luerlock

til den tilsvarende luerlock pa COOLIEF* sonden. Samlingen mé ikke
overspendes. (Fig. 6)
Forsigtig! Forbind slangeszttet til én probe. (Fig. 7)

5. Nar proceduren er feerdig, skal slangesattet bortskaffes pa korrekt

made.

HALYARD* COOLIEF* kelet radiofrekvens introducer

1. Indfor forsigtigt COOLIEF* introduceren med stiletten isat i patienten
under fluoroskopisk vejledning til placering ved det onskede
laesionssted.

2. Narintroduceren er i korrekt stilling, fiernes stiletten forsigtigt fra
introduceren.

3. Gentag anvisningen i pkt. 1-2, hvis det er nodvendigt med endnu en
introducer.

HALYARD* COOLIEF* kolet radiofrekvensprobe

1. Indfor COOLIEF* sonden i vaevet gennem introduceren. Tving aldrig
proben ind, hvis der maerkes tydelig modstand.

2. Proben tilsluttes introduceren i luerlockstudsen pa probehdndtaget,
(Fig. 8).

3. Forbind neutralelektroden til COOLIEF* RF-generatoren, og anbring
neutralelektroden pé patienten som anvist i brugsanvisningen, der
folger med pakken.

4. Forhind proben til slangesattet.

5. Set det kelede COOLIEF* RF-tilslutningskabelstik med 14 ben i
RF-generatoren. Forbind proben til 7-bensstikket pa det kelede RF-
tilslutningskabel.

6. VelgT Mode (behandlingsfunktion) pa RF-g Indstil
avancerede indstillinger og parametre til RF-tilforsel pa RF-generatoren
som beskrevet i brugervejledningen.

7. Udfor proceduren som anvist i brugervejledningen til RF-generatoren.
Proceduren omfatter forkelings-, behandlings- og valgfrit
efterkolingstrin.

Bemaerk: Foruden forekomst af de seedvanlige smerter og irritation ved
indfarelse af prober, skal patienten monitoreres for uventede symptomer,
der feks. kan indicere rygmarvs- eller nerverodsirritation. Hvis der er
mistanke om disse indikationer, skal energitilforsel ophare.

8. Efter behandlingen fiernes proberne og introduceren, og de bortskaffes
som biologisk farligt affald. Tag neutralelektroden af patienten, og
bortskaf den pa korrekt made. Tag det kolede RF-tilslutningskabel af
RF-g n.G delige anordninger skal handteres i henhold
til gaeldende hospitalsteknik.

HALYARD* sterilt slangeszt til kelet radiofrekvensudstyr (Fig. 2)

1. Setburetten i buretteholderen pa siden af pumpen. Enden af buretten
med 2 eller 3 porte er toppen af buretten. (Fig. 3)

2. Fyld buretten med sterilt vand, der har stuetemperatur. Anvend steril
handteringsteknik. Fyld buretten op til 70 ml-mzerket. Buretten kan
fyldes ved at injicere sterilt vand gennem porten i lget eller ved at tage
laget af midlertidigt og pafylde sterilt vand.

Fejlfinding

Folgende skema kan assistere brugeren med at finde eventuelle fejl.
PROBLEM AFHJELPNING
Ingen Sorg for, at alle dele er forbundet:

temperaturmaling
ELLER

ungjagtig,
sporadisk eller treeg
temperaturvisning

+ COOLIEF* sonde(r) til COOLIEF* kolet
RF-tilslutningskabel

« Kolet RF-tilslutningskabel til COOLIEF*
RF-generator

+ RF-generator til stikkontakt

Se efter fejimeddelelser pa RF-generatoren

Se probe og kabel efter for defekter. Sorg
for, at anordningerne er torre og har
stuetemperatur. Hvis dette ikke afhjaelper
problemet, skal anvendelse ophgre.




PROBLEM AFHJELPNING

Der lgber ikke - Stop omgdende proceduren.

vand gennem « Kontrollér luerlock-samlingerne for at
COOLIEF* proben og sikre, at slangeszttet er forbundet til
slangesattet. proben.

- Seefter, at laget ikke star abent pa
pumpen.

- Seefter, om der er fejlmeddelelser pa
RF-generatoren.

Probestik og « Kontrollér, at stiknoterne retter rigtigt ind.
probestikprop passer | . Sprg for, at stikkene er rene og uden
ikke sammen. blokeringer.

Isoleringsdefekt pa M ikke anvendes. Skal omgéende kasseres.
COOLIEF* probe eller

introducer

Vandet cirkulerer « Sorg for, at COOLIEF* slangeszettet er
ikke gennem slangen korrekt forbundet til COOLIEF* proben.
under f°fk°|i"95'r - Serg for, at slangesttet er placeret
behandlings- og korrekt i pumpehovedet.
efterkolingstrinnene | ¢, o ot buretten er blevet fyldt.
med udstyret. Lo

- Seslanger og samlinger i slangesattet
efter for utztheder og blokeringer.

« Sorg for, at den kugleformede svommer i
buretten flyder og ikke blokerer for aflob
af vand fra buretten.

- Serg for at pumpeslangen (den
kraftige slange, der kommer direkte
ud af bundporten i buretten) er sat i
pumpehovedet.

Vandet drypper ikke Se efter, om vandet lober ned af

ind i buretten. burettevaeggen.

Svemmeren sidder Luk pumpehovedlaget. Ryst forsigtigt
fastibundporten i buretten for at prove pa at fa kuglen fri af
buretten. burettebunden.

Laget pa buretten kan | Injicér sterilt vand gennem porten i laget i
ikke tages af. stedet for at tage laget af.

COOLIEF* slangeszettet | Kasséromgdende slangesattet.

gér i stykker, er utaet

eller er tilstoppet.

Kundeservice og oplysning om produktreturnering
Hvis der er problemer med eller spargsmal vedrarende HALYARD* udstyr,
kontaktes vort tekniske servicepersonale:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Bemaerk!

Neermere anvisning i dannelse af RF-lzsion i nervevaev med kelet RF-probe fas
hos kliniske specialister pa Kundeservice.

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

Begraenset garanti

Halyard Health garanterer, at disse produkter er uden oprindelige materiale- og
fabrikationsfejl. Hvis disse produkter viser sig at have oprindelige fabrikations-
eller materialefejl, vil Halyard Health udelukkende efter eget skan enten
erstatte eller reparere sadant produkt, undtagen omkostninger il transport og
arbejdslon, der palober ved inspektion, afmontering eller genanbringelse pa
lager af produktet.

Denne begransede garanti gaelder kun originale produkter, der leveres fra
fabrikken, og som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede anvendelse.
Halyard Healths begraensede garanti gelder IKKE Halyard Healths produkter,
der er blevet repareret, endret eller modificeret pa nogen made, og gaelder
IKKE Halyard Healths produkter, der er blevet forkert opbevaret eller ikke er
blevet installeret, betjent eller vedligeholdt ifalge Halyard Healths anvisninger.
Garantien for HALYARD* RF-prober og tilslutningskabler til RF-generatorer
gaelderi90 dage fra kebsdatoen at regne, medmindre andet er angivet.

Ansvarsfraskrivelse og udelukkelse af anden garanti
Der eringen garanti af nogen art, som gelder ud over beskrivelsen af garantien
som navnt ovenfor. Halyard Health fraskriver sig og udelukker al udtrykkelig og
underforstet garanti for salgharhed og egnethed til givne formal.

Begraensning af ansvar for skadeserstatning

I forbindelse med ethvert krav eller enhver retssag vedrarende skader som folge
af pastaet brud pa garanti, kontraktbrud, forsommelighed, produktansvar eller
anden juridisk eller billighedsteori indvilger kaber udtrykkeligt i, at

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

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

Seadme kirjeldus

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik steriilne
voolikukomplekt (steriilne, ihekordseks kasutamiseks, ei puutu kehaga
kokku): seda kasutatakse steriilse vee suletud ringlussiisteemis [abi HALYARD*
COOLIEF* jahutusega raadiosagedusliku (RF) sondi. Sisaldab biiretti ja voolikuid.
HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik giid (steriilne,
iihekordseks kasutamiseks): moeldud kasutamiseks ainult koos sondidega.
Jahutusega raadiosageduslik giid tekitab sondile tee narvikoeni.

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik sond (steriilne,
iihekordseks kasutamiseks): sisestatakse labi giidi nérvikoe sisse voi selle
ldhedale. Raadiosagedusliku energia edastamise ajal ringleb sondi sees
jahutuseks steriilne vesi. Kogu protseduuri valtel mdadab jahutatud elektroodi
temperatuuri sondis olev termopaariandur. COOLIEF*-i RF-generaatoril kuvatav
,Cooled RF Set Temp” (Jahutatud RF-elektroodi seadistatud temperatuur)
(vaikesate = 60 °C) viitah jahutatud elektroodi temperatuurile ega ndita
temperatuuri vahetult imbritsevates kudedes. Raadiosageduslik energia
muundub soojusenergiaks ja pohjustab keskmist maksimaalset kudede
temperatuuri tousu iile 80 °C.

Naidustused kasutamiseks

HALYARD* COOLIEF*-i raadiosageduslik komplekt on mdeldud kasutamiseks
koos HALYARD*-i raadiosagedusliku (RF) generaatoriga (PMG ADVANCED) (varem

somaatiliste ja geneetiliste majude riski. Seetdttu tuleb kiirguse

minimiseerimiseks kasutusele votta vastavad meetmed.

Kuiil d ebatépsed, vigased vai viivi t il id

tuleb kasutamine Iopetada Vigaste seadmete kasutamme vmb

patsienti vigastada.

Krge modifitseerige HALYARD* seadmeld Modifikatsioonid voivad

vahendad d ja

Kui COOLIEF*-i RF-generaator on aktiveeritud, vdivad juhitud ja kiiratud

elektrivaljad segada teiste elektriliste meditsiiniseadmete t6od.

RF-generaator vaib tekitada mérkimisvaarselt tugevat elektrivoolu.

Sondide vaaral kasutamisel vdivad patsient voi operaator viga saada,

eriti seadme kasutamise ajal.

Ajal, kui seade genereerib elektrivoolu, ei tohi patsient kokku puutuda

maandatud metallpindadega.

Arge eemaldage seadet ega muutke energiaiilekande ajal selle

asendit.

Harvadel juhtudel vaivad tekkida paiksed nahapoletused, kui RF-

lesiooni kohal pole piisavalt nahaaluskude (< 15 mm) véi kui see jadb
dalal pail metallimg di lahedusse.

Harvadel juhtudel vaib tekkida soovimatu narvi- véi

veresoonevigastus, kui RF-lesioon tehakse nérvi voi veresoone kohal:

Baylise valu vihendamise generaator vdi Kimseaty-CLark®-i valu véhendamise
generaator) narvikoesse kollete tekitamiseks. See seade on ndidustatud ka
polvendrvides raadiosageduslike kollete tekitamiseks, et ravida mdodukat

kuni tugevat pdlvevalu, mis on konservatiivse ravi, sealhulgas ravimite, foonil
kestnud iile 6 kuu, patsientidel, kellel on radioloogiliselt kinnitunud osteoartriit
(2.—4. staadium) ja positiivne vastus (valu vahenemine > 50%) diagnostilisele
polvendrvide blokaadile.

Vastundidustused

Stidamestimulaatoritega patsientidel vdib ravi ajal ning jarel tekkida hulk
erinevaid muutusi. TunnetusreZiimis vib stimulaator tolgendada RF-signaali
siidamelddkidena ning lopetada siidame stimuleerimise. Votke ihendust
stimulaatori tootjaga, et teha kindlaks, kas stimulaator tuleks RF-protseduuri
ajaks liilitada fikseeritud riitmile. Hinnake protseduuri jrel patsiendi
stidametddd.

Kontrollige lisaks COOLIEF*-i RF-generaatorile ka teiste patsiendil kasutatavate
fiisioloogiliste jalgimis- ning elektriseadmete sobivust ja kombi
ohutust.

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

Varasema neuroloogilise puudujadgiga patsientide puhul tuleks protseduuri
vajalikkust pohjalikult kaaluda.

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

Vere hiiiibimishdired vdi hiiiibimisvastaste ainete kasutamine.

/\Hoiatused

Komplekt sisaldab iihekordselt kasutatavaid seadmeid.

ﬁrge taaskasutage, toodelge iimber ega steriliseerige neid
meditsiiniseadmeid. Taaskasutamine, iimbertdotlemine voi uuesti
steriliseerimine véib 1) eb dsalt mojutada seadme teadaolevaid
bioloogilise sobi dusi, 2) kahjustad. dme struktuuri,
3) p6hjustada seadme ettendhtud viisil mittetdotamist voi 4) luua
saastumisohu ja pohjustada nakkushaiguste iilekannet, mille
tulemuseks vaib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.
COOLIEF*-i sondi tuleb kasutada ettendhtud iihenduskaabliga.
Katsed kasutada seda valede iihenduskaablitega véivad loppeda
elektrilodgiga patsiendile véi operaatorile.

Laboripersonal ja | id voivad raadi | duurid
ajal pideva fluoroskoopilise kujutishéive kasutamise tagajarjel
kokku puutuda méarkimisvaarse rontgenkiirguse kogusega. Selline
kokkupuude voib tekitada akuutset kiirguskahjustust ning suurenenud

oo
loonide
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Tagage soovitud suurusega lesiooni saavutamiseks dige suurusega

aktiivse elektroodiotsa valimine.

Aktiivse Lesiooni suurus ja kuju Tiiiipiline anatoomiline

otsa (T=60°C) paigalduskoht

suurus

2mm 4- 6 mm, lapik sferoidne Liilisamba kaelaosa

4mm 10 - 12 mm, sfadriline Liilisamba nimmeosa, polv,

puus

5,5mm 12 mm, sfaariline Liilisamba rindkere osa

/\Ettevaatusabinéud

Arge iiritage kasutada komplekti enne COOLIEF*-i RF-generaatori ja
hajuelektroodiga (PMA-GP-BAY) kaasas olevate kasutusjuhiste pohjalikku
labilugemist.
Madal véljundvaimsus voi seadme tdrgetega to0 tavaseadete juures voib viidata:
1) hajuelektroodi vadrale rakendamisele vdi 2) voolurikkele elektrijuntmes.
Arge suurendage vdimsustaset enne ilmsete defektide vdi vale paigaldamise
vélistamist.
Valtimaks siittimisohtu tuleb veenduda, et RF-voolu rakend
ruumis kergestisiittivat materjali.
Komplekti komponente tohivad kasutada ainult COOLIEF*-i RF-
lesioonitehnikatega tuttavad arstid.
Arsti vastutuseks on kindlaks méddrata ja hinnata koiki véimalikke RF-
lesiooniprotseduuri riske ning koiki patsiente neist teavitada.
Enne kasutamist tuleks steriilset pakendit voimalike vigastuste tuvastamiseks
visuaalselt kontrollida. Veenduge, et pakend ei oleks vigastatud. Arge kasutage
seadet, kui pakend on vigastatud.
Voolikukomplekti kokkupanemisel ja taitmisel tuleb jargida korrektseid
steriilsuse tagamise tehnikaid. Arge asetage kaant mittesteriilsele pinnale.
HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik steriilne
voolikukomplekt
COOLIEF*-i voolikukomplekt on kasutamiseks koos iihekordse sondiga.
Lekete véltimiseks tuleb veenduda, et kdik luer-ihendused on kindlalt
suletud. Arge iihendage luer-iihendusi pumba totamise ajal lahti.
Paigutage seadmed nii, et minimeerida voolikute otsa komistamise ohtu.
ARGE teostage jahutusega RF-lesiooniprotseduure, kui vesi ei ringle
Iabi voolikukomplekti, voolikutest lekib vett vdi on neis naha chumulle.
Katkestage protseduur kohe ja taastage ringlus, enne kui protseduuriga
uuesti alustate.
ARGE pigistage voolikukomplekti osi.
HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik giid
Olge COOLIEF*-i giidi kdsitsemisel ettevaatlik. Hooletul kdsitsemisel véib

ajal ei oleks




terav ots kasutajat vigastada.

Sisseliilitatud giidi tuleb elektrivoolu tottu eriti ettevaatlikult késitseda.
Arge liigutage giidi enne stileti taielikku sisestamist.

Valige sobiva suurusega giid.

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik sond
Raadiosagedusliku iilekande ajal ei tohi kunagi lahutada voolikukomplekti
sondi kiljest. Protseduuri ajal ei tohi mingil viisil tokestada voolikukomplekti
valendikku, kuna see peatab sondi jahutamise.

Sondi lahutamiseks tommake seda pistikust, mitte kaablist.

Kasutamise ajal késitsege sondi ettevaatlikult, kuna selles on elektrivool
ning selle ots on kuum.

Sondi sisestamisel Iabi giidi tuleb fluoroskoobist jalgida, et see ei koverduks.
Kui mérkate koverdumist vai tunnete tugevat vastupanu, arge iiritage sondi
stigavamale sisestada.

Arge liigutage giidi, kui sond selle sees on. Kui on vaja asendit vahetada,
eemaldage sond giidist ja seejérel muutke giidi asendit, nii et stilett on
sisestatud.

COOLIEF*-i RF-generaatoril kuvatav,Cooled RF Temp” (Jahutatud RF-
elektroodi temperatuur) nditab jahutatud elektroodi temperatuuri, mitte
kdrgeimat koetemperatuuri.

Komplikatsioonid

Selle seadme kasutamisega seotud vaimalikud tiisistused on muu hulgas
jérgmised: infektsioon, ndrvikahjustus, valu suurenemine, vistseraalne
kahjustus, protseduuri ebadnnestumine, deaferentatsioonist tingitud
diisesteesia, halvatus ja surm.

Toote tehnilised andmed

COOLIEF*-i sond koosneb raadiosagedusliku energia kandjana funktsioneerivast
elektriliselt isoleeritud varrest, millel on aktiivotsik, kdepidemest, luer-
lukkudega voolikutest ja 7-kontaktilise pistikuga kaablist.

COOLIEF*-i giid sisaldab isoleeritud roostevabast terasest kaniiiili ja stiletti.
COOLIEF*-i voolikukomplekt koosneb luer-lukkudega biiretist ja painduvatest
voolikutest, mis on méeldud iihendamiseks sondiga.

COOLIEF*-i sond, giid ja voolikukomplekt on etiileenoksiidiga steriliseeritud ja
tarnitakse steriilsena. Seadmeid tuleb hoida jahedas kuivas kohas.

Markus. Koigi mudelinumbrite ja suuruste teadasaamiseks vitke palun iihendust
ettevattega Halyard Health.

Kasutamiseelne iilevaatus

Enne kasutamist tuleb steriilset pakendit voimalike vigastuste tuvastamiseks
visuaalselt kontrollida. Veenduge, et pakend ei oleks avatud ega vigastatud. Arge
kasutage seadet, kui pakendi terviklikkus on rikutud.

Vajalikud seadmed

Protseduure tuleb I&bi viia spetsiaalses kliinilises keskkonnas, kus on olemas

fluoroskoopiaseade. RF-protseduurideks vajalik varustus sisaldab jargmist.

« COOLIEF*-i jahutusega raadiosageduslik sond

« COOLIEF*-i jahutusega raadiosageduslik(ud) giid(id)

« COOLIEF*-i jahutusega raadiosageduslik peristaltiline p
kaabliga

« COOLIEF*-i jahutusega raadiosageduslik steriilsete voolikute komplekt

«  COOLIEF*-i jahutusega raadiosageduse iihenduskaabel (monopolaarne
stisteem) voi COOLIEF*-i mitmikjal jeduse (MCRF) moodul
(CRX-BAY-MCRF)

« Hajuelektrood

« (OOLIEF*-i raadiosagedusgeneraator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Kasutusjuhised

Monopolaarne siisteem (Joon. 12 - 1e)
Pange kokku kogu protseduuriks vajalik varustus. Seadke vastavalt
kasutusjuhistele iiles COOLIEF*-i raadiosagedusgeneraator (PMG-115-TD/PMG-
230-TD/PMG-ADVANCED) ja pumbaseade (pump). Uhendage kasutusjuhendit
jérgides COOLIEF*-i jahutusega RF-iihenduskaabel RF-generaatoriga.
Avage pakend steriilses ruumis ja jérgige vastavaid steriilsuse tagamise
tehnikaid. Kontrollige seadmeid visuaalselt ja veenduge, et need pole
vigastatud. ARGE kasutage protseduuril vigastatud seadmeid.
HALYARD* jahutusega raadiosageduslik steriilne voolikukomplekt
(Joon. 2)

e koos

Jf

1. Asetage biirett vastavasse hoidikusse pumbaseadme kiiljel. Biireti
iilaosa tunneb dra selle jargi, et selles on kaks vdi kolm ava. (Joon. 3)
2. Titke biirett toatemperatuuril steriilse veega. Kasutage steriilse
kéitlemise tehnikaid. Taitke biirett 70 ml mérgini. Biireti taitmiseks voib
siistida steriilset vett Ibi avause kaanes voi kaane ajutiselt eemaldada
ja steriilse vee sisse valada.
Hoiatus! VEENDUGE, ET TAIDATE BURETI 70 mI MARGINI. Kui
te ei tdida biiretti 70 ml margini, jaab vett ringlussiisteemi

téitmiseks puudu.

Kasutage AINULT steriilset toatemperatuuril vett.
Veenduge, et parast taitmist saab biireti kaas kindlalt tagasi
peale pandud. (Joon. 4-5)

Silstige steriilset vett biireti sisse VOl eemaldage kaas ning valage

steriilne vesi sisse.

3. Paigaldage biireti pohjast valjuvad paksuseinalised voolikud
pumbaseadme pumbapea sisse. Paigaldage voolikud L-kujulise klambri

ks et pumbapea sulgemisel ei tekiks voolikutes

el

taklstu5|. Sulgege voolikute kinnitamiseks pumbapea kaas.

4. Eemaldage isaste ja emaste luer-lukkude korgid. Uhendage luer-lukud
omavahel vastavate COOLIEF*-i sondi kiiljes olevate luer-lukkudega.
Arge iihendust liigselt ille pingutage. (Joon. 6)

Ettevaatust! Uhendage iiks voolikukomplekt iihe sondiga.

(Joon.7)

5. Protseduuri I6puks utiliseerige voolikukomplekt ettendhtud korras.
HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik giid
1. Kuistilett on COOLIEF*-i giidis, sisestage gud ettevaatlikult patsienti,

kasutades soovitud lesi

ikohta | fluoroskoopilist juhtimist.

2. Kuigiid on diges asendis, eemaldage ettevaatlikult stilett giidist.

3. Vajadusel korrake samme 1-2 teise giidiga.

HALYARD* COOLIEF* jahutusega raadiosageduslik sond

1. Sisestage COOLIEF*-i sondid giidi kaudu koesse. Arge kunagi suruge
sondi, kui on tunda selget vastupanu.

2. Uhendage sond kiepidemel oleva luer-luku abil giidi kiilge. (Joon. 8)

3. Kinnitage hajuelektrood COOLIEF*-i RF-generaatori kiilge ja asetage
hajuelektroodi paneel patsiendile, nagu on ndidatud pakendiga kaasas
olevates kasutusjuhistes.

4. Uhendage sond voolikukomplektiga.

5. Uhendage COOLIEF*-i jahutusega RF-Gihenduskaabli 14-kontakiline
pistik RF-generaatoriga. Uhendage sond jahutusega RF-iihenduskaabli
7-kontaktilise pistiku kiilge.

6. Valige RF-generaatorist ravireziim. Seadke RF-generaatoril paika
kasutusjuhendis kirjeldatud RF-iilekande lisaseadistused ja parameetrid.

7. Viige protseduur Iabi nii, nagu on kirjeldatud RF-generaatori
kasutusjuhendis. Protseduur koosneb eeljahutuse, ravi ja soovi korral
jéreljahutuse etappidest.

Markus. Lisaks tavaliste valu véi drrituse tundemdirkide kordumisele sondi

kasutamisel jdlgige patsiendi juures vo

likko nntamatiid <ii i

mis vivad viidata nditeks seljaaju voi ndirvijuure drritusele. Kui tek/b
vastav kahtlus, katkestage energiaiilekanne.

8. Ravijdrel eemaldage sondid ning giid ja utiliseerige ohtlike
biojddtmetena. Eemaldage patsiendilt hajuelektrood ning utiliseerige
ettenahtud viisil. Uhendage jahutusega RF-iihenduskaabel RF-
generaatori kiiljest lahti. Taaskasutatavate seadmete késitsemisel
jérgige haigla standardtehnikaid.

Probleemide tuvastamine
Alljérgnev tabel aitab kasutajal tuvastada vdimalikke probleeme.

PROBLEEM LAHENDUS

Puudub Veenduge, et kdik iihendused on olemas:
temperatuurilugem « COOLIEF*-i sond(id) COOLIEF*-i

VoI jahutusega RF-iihenduskaabliga
Ebatépne, vigane « Jahutusega RF-iihenduskaabel COOLIEF*-i
Voi viivitusega RF-generaatoriga

temperatuurilugem

«  RF-generaator vooluvdrguga
Kontrollige, ega RF-generaator ei anna
veateadet.

Kontrollige visuaalselt, ega sondil ega kaablil
pole vigastusi. Veenduge, et seadmed on
kuivad ja toatemperatuuril. Probleemi
piisimisel [opetage seadme kasutamine.
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See piiratud garantii kehtib ainult tehase poolt tarnitud originaaltoodetele,

mida on kasutatud ettendhtud normaaltingimustes. Halyard Healthi piiratud
garantii El kehti Halyard Healthi toodetele, mida on iikskdik millisel viisil
parandatud, muudetud vdi modifitseeritud, samuti El kehti see Halyard Healthi
toodetele, mida on vadralt ja Halyard Healthi juhistele mittevastavalt hoiustatud,
paigaldatud, kasutatud voi hooldatud. HALYARD* RF-sondide ja RF-generaatori
tihenduskaablite garantiiperiood on 90 péeva soetamise hetkest, kui pole
satestatud teisiti.

Teistest garantiidest lahtiiitlemine ja nende
vélistamine

sondi iihendusega.

PROBLEEM LAHENDUS
Vesi ei voola labi - Katkestage kohe protseduur.
COOLIEF*-i sondi ja « Kontrollige luer-luku iihendusi ja
voolikukomplekti. veenduge, et voolikukomplekt oleks
sondiga tihendatud.
- Kontrollige pumpa ja veenduge, et kaas
ei oleks avatud.
- Vaadake, ega RF-generaator ei anna
veateateid.
Sondi pistmik ei sobi - Kontrollige, kas pistmiku votmed on diges

asendis ja digesti joondatud.

- Veenduge, et pistmikud on puhtad ja
takistustevabad.

COOLIEF*-i sondi voi Arge kasutage. Visake kohe minema.
giidi isolatsiooni
vigastused
Vesi ei ringle « Veenduge, et COOLIEF*-i voolikukomplekt
eeljahutuse, on korralikult COOLIEF*-i sondiga
sisseliilitatuse ja iihenduses.
jdreljahutuse astmetes | . veenduge, et voolikukomplekt on
Iabi voolikute. Korralikult pumbapeaga iihenduses.
« Veenduge, et biireti reservuaar on
tdidetud.
« Kontrollige visuaalselt voolikukomplekti
ja liitekohti lekete ja takistuste suhtes.
« Veenduge, et biireti ujuk on pinnal ega
takista vee valjavoolu biiretist.
- Veenduge, et pumba voolikud
(paksuseinalised voolikud, mis tulevad
vélja otse biireti alumisest avast) on
paigaldatud pumbapea sisse.
Vesi ei tilgu biiretti. Kontrollige, kas vesi voolab mddda biireti
seina alla.
Ujuk on biireti Sulgege pumbapea kaas. Raputage drnalt
pohjaavas kinni. biiretti, et kuul biireti pohjast lahti tuleks.

Biireti kaant ei onnestu

Siistige kaane avamise asemel steriilset vett
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eemaldada. 1bi kaanes oleva avause.

COOLIEF*-i Visake voolikukomplekt kohe minema.
voolikukomplekt

puruneb, lekib voi

ummistub.

Klienditeenindus ja toote tagastamise teave

Kui teil on selle HALYARD* seadmega probleeme vdi selle kohta kiisimusi, votke

iihendust meie tehnilise toe personaliga:

Halyard Health

5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004 USA
E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Markused

Lisateabe saamiseks jahutusega raadiosagedusliku sondi abil nrvikoesse RF-

lesioonide loomise kohta vdtke tihendust klienditeenindusega ja paluge rédkida

Kliinilise spetsialistiga.

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

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 vdi tagasisaatmisega.

Puuduvad igasugused garantiid, mis pikendaksid iilalkirjeldatud garantiide
kestust vi laiendaksid nende tingimusi. Halyard Health iitleb lahti ja vélistab
kdik otsesed voi kaudsed garantiid seadmete turustatavuse voi kindlaks
kasutuseesmargiks sobivuse kohta.

Piirangud kahjude eest vastutamisel

Iga kahjundude vdi kohtuprotsessi puhul, mis voib tekkida véidetavast
garantiitingimuste voi lepingutingimuste rikkumisest, lohakusest, toote
usaldusvdarsusest voi muu seadusliku voi digusliku 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 miiiidud kaupade
hinnaga.

Ostjapoolset toote kasutamist loetakse antud garantiitingimuste, véljaarvamiste,
lahtiiitluste ja rahaliste vastutuspiirangutega ndustumiseks.



®@ Yuyopevo Kit padloouyvotitwv
COOLIEF* tn¢ HALYARD*

Rx Only: Movo yie ouvtayn tatpol: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) meptopiel
TNV MWANGN TS OUYKEKPIHEVNE OUGKEVRG POVO amd LaTpd f e ouvtayr latpod.

Mepypagpn 6uokevig

Yuyopevo kit oteipov cwhijva padrocuyvotijtwv COOLIEF* tng
HALYARD* (amoaTelpwpiévo, piag xprion, dev épyeTat o€ Emagr e T0 0Wpa):
XPnotpomoliTal yla Ty Kukhopopia anoaTelpwpiévou vepol o€ KAELOTO Bpoyo
péow Yuyopevou Kaem']pa pu&oouxvon’uwv (RF) COOLIEF* ¢ HALYARD*.
MephapPaver pia mmérta kat évav owhqva.

Yuyopevog el0aywyéag padioouyvotitwy COOLIEF* Tg HALYARD*
(amoaTepwpiévog, piag xpr’]onc): TP00pileTal amokAELOTIKG Yia Xprion He Toug
KaBetrpe. 0 Wuydpevo eloaywyéag padloouyvotritwy mapéxel pia dtadpopr yia
Tov KaBetripa mpog Tov veupiko 10To.

Yuyopevog kabetiipac padioouyvoriitwv COOLIEF* tng HALYARD*
(amoatetpwpiévog, piac xprion): Eodyetat péow eloaywyéa péoa i kovid otov
VEUPIKO 10TO. To amooTEIPWHEVO Vepd KUKAOQYOPET 0WTEPIKA yia YUEN Tou
KaBetpa eved autdg petagépet evépyeta padtoovyvotritwy. Eva Beppoatoryeio
otov KaBetrpa petpd tn Beppokpacia Tou Yuyopevow nAektpodiou kab’ oAy
0 O1dpketa e eméppaonc. H éveiln «Cooled RF Set Temp» (Oeppokpacia
uy6pevou nhektpodiou padiosuyvotitwy) (Mpoemheypévn piBpion
Beppokpaciag = 60°C) mou eppaviCetat otn levvrjtpia RF COOLIEF* umodeikvoel
0 Beppokpacia Tou Yuyopevou nAektpodiou Kat dxt T Beppokpasia Tou
dpeoa mepiBaMovtog ltol. H BeppdtnTa mou mapdyetal and Tny evépyela
padloovyvotrTwy mapdayel Beppiki eVEpYELa i PEVIOTEC Péoe BeppoKpaoies
10700 peyarutepeg amé 80°C.

Evéeigeig xpriong

To Kt padtoouyvotitwv COOLIEF* ¢ HALYARD* mpoopiCetat yia xprion o€
ouvduaopo pe T fevvipta padtoouyvotrtwy (RF) (PMG ADVANCED) tng
HALYARD* Radiofrequency Generator (mpanv levvijtpia Slaeiptong movou
Baylis 1y Tewrtpia Siayeiptong movou Kimseruy-CLark®) yia Snpioupyia Beppikav
emhekTikav BAaBwv aTov veupikd 10T6. H mapoloa cuckeur evdeikvutat

emiong mpog xprion yla dnptovpyia Beppikwv emektikwy PAapov péow
padloouyvotATwy 0Ta yvuakd vedpa yia T diayeipion pétpiov éwg copapol
TI6VOU 0TO YOVATO, Y10 TEPIOOOTEPOUG a0 6 PVES HE GUVTNPNTIKT aywyr),
oupmephapBavopévwy Gappakwy, oe aoBeveic e aktvoloyikd empBePaiwpévn
ooteoapBpitida (Babyov 2-4) kat Betikr amdkpion (=50% peiwon Tou mévou) o€
S1ayvwOoTIKO AMOKAEIOHO TWV YVUAKWY VEUPWV.

Avrtevdeifeic

Ta aoBeveic e kapdiako Bnpatodom, evdéxetat va eméNBouv moNég petaBolég

Kata  didpketa Te Bepaneiag kat petd amé avtiv. 2 Aerroupyia aviyvevon,

0 Buatodotng evoéxetal va eppnveboet To orpa RF wg kapdiako maApo kat

umopei va oTapatioel va pubpidel Ty kapdid. Emkowwviiote pe Ty etaipeia

KATaoKELN ¢ T0U Bnpatodotn mpoKelpévou va SIEVKPIVIOETE Qv 0 Pruatodotng

nipénel va ebei o Aertoupyia fnpatodotnong otabepric ouxvoTTag Kata TV
¢uBaon pe xprion padtosuyvotrtwv. Aglohoynate To sbotnpa Bnpatodotnong

o a00evoUg petd and Ty eméppaon.

ENéy&te T oupBatotnTa Kat v as@dhela Twv ouvuaopwv ANV ouoKeuav

napakohouBnong {wTIkwv AEToupyIEV Kat NAEKTPIKWY GUOKEVWY IO TTPOKELTaL

va xpnotporoinBovv atov aoBeviy extoc amd tn lewntpia RF COOLIEF*.

Edv o aoBeviic £xet dleyéptn Tou vwiaiou puehol, ev tw Babel dieyéptn Tou

eyKe@aNou 1} AoV SleyépTn, EMKOWWVIOTE (L€ TOV KATAOKEVATTH TIPOKELHEVOU

va dteukpivioete edv o dleyéptng mpémet va Tebei o€ Aerroupyia dimohikii

Siéyepong 1 va amevepyormolnBei.

H enépBaon aut mpénetva avaBewpnBei yia acBeveic pe omotadrimote

TIPONYOUHEVN VEVPOOYIKT GUVSPOHI.

H xprion yevikic avatabnoiag avrevdeikvutar. Mpokeipévou o aoBeviic va eivat

¢ B¢on va anavtd kat va avtamokpivetal katd T Siapkela e eméppaong, n

OBepaneia mpémet va mpaypatomoteital pe Tomki avaodnoia.

Tuotnpikn Aoipwén i Tomki Aoipwén otny meployr T enéppaonc.

Natapayég TKTIKOTNTAG TOV aipaTOC 1 XPHiON AVTITINKTIKWV.

/A\Npocidomouosic

To Kit nspléxal GUOKEVEC piag Xpronc. Mnv emavaypnotponorgite,
r--yu;&ﬂti ] upu)vats auUTéQTIC mpu(sq GUOKEVEC.

H enavaypnot 1 ]

pmopei 1) va sm]psuuouv Buousvwc T YVWOTA XapaKTNPIOTIKG

Broouppatdtnrag, 2) va Stakupevcouv T Sopiki akepadTiTa

¢ GUOKEVIG, 3) va 0dnyricouv o€ pn mpoPAenopevn anddoon

nm.mn

mg ¢, 1} 4) va dnpiovpyi KivSuvo poAuvvong katva
TPOKAAEGOUY 1) PETAS00N HOAUGPATIKWV AGBEVELWY IOV JIE TN} GEIPd
ToUG pmopei va mpoKkahéaouv Tpavpatiopd, acdévela i Bavaro Tov
aoBevouc.

0 KaBetipag COOLIEF* mpémeiva xpnmponolcital € T0 6WOTO KAA®S10
oUvdeonc. H andneipa xpriong tne 1¢ pe dAa Kah@Sia 6UvEeonc
evdéyeTat va éfel ¢ anotzhsopu v npékAnon nhektpomingiag otov
aoBevii i Tov XeipioT.

To MPOGWMIKG TOV £PyacTNPiov Kat 01 acBEVEiC EvOEXETaL Va eKTEBOUV
0€ GPAVTIKN TOGOTNTA akTVV X Katd Ty Sdpketa emepBacewv pe
Xp1ion padtocuyvotiiTwv Adyw TNE GUVEXOUC XPRONG AKTIVOGKOMIKIG
amekoviong. H ékBeon avti) evééxetat va odnynozt o 0§0 Tpavpatiopd
Aoy aktivoBoliag, KaBw¢ kat avénpévo Kivéuvo GwpaTIK@V Kat
YEVETIK@V EMmTwoewv. Emopévug, anatteitat n Mjyn enapkav pérpwv
yla Ty ehayo inon avtiiq ¢ ékBeonc

Awakopte T Xprion €dv mapatnproete avakpipeic, eopalpéve iy
KaBuotepnpévec evdeigeic Beppokpaciag. H xprion e€omhiopou mov éxet
unooTei {npd evoéxetal va mpokaléoel TpavpaTIGHd oTov acBevi.

Mnv tpomomoreite Tov E€omhiopd HALYARD*. Tuyov Tpomomotroeig
evdéyetat va Stakupev v ac@dleta Kat Ty amédoon e
GUOKEUNG.

Katd mv evepyomoinon ¢ Fevvijtprac RF COOLIEF*, Ta aywyipa

Kat aktivoBoloupeva nhektpikd media eviéyetat va mpokahésouvy
napepPoléc o€ AANo nAEKTPIKO 1aTpPIK e§omhiopo.

H levvitpa RF €x€1 T Suvarétnra mapoyic GNPaviikig NAEKTPIKIG
16X00¢. 0 E6(aAPEVOC XEIPIOPOC TWV KABETPWY EVOEXETaL Va £XEL WG
amoTéNEGA TOV TPAVHATIOHO TOU acBevVOUC 1) TOV XEIPIOTH, 181aitepa
Katd TOV YEIPIOO TG CUOKEUIG.

Katd v mapoyn 16x00¢, 0 acvii¢ Sev mpémel va épXeTal € EMAQR PE
YELopéveq PETANNIKEC EMPAVELEC.

Mnv aaipeite UpeTE TV | KaTd TV mapoyn evépyetac.
Yndpxet omavia mBavoTnTa yia TomKo deppatikd éykavpa av 6To
onpeio PAaPn¢ RF Sev umdpyer emapkiic umodopiog 1otog (<15 mm) 1y to
onpeio Bpioketal Kovtd o€ apabéc perahhiko ep@UTELpa.

Yndpyet omdvia mBavotnta yia abéAntn PAaPn o€ 1074 1y ayyeio av n
emhektik PAGPn RF yivel mavew o€ 1076 i ayyeio:

Opovriote va emAé€ete T0 00T péyeBog nhektpodiou pe evepyd

aKpo yta emitevén Tov emOupnTol pey£Boug emAektikic PAGPNC.

MéyeBog | MéyeBog kat oxiipa Tumkn avatopiki

gvepyou emAeKTIKNG PAAPNG TomoBétnon

axpou (T=60°C)

2mm 4-6 mm, mematuopévo Avyevikrj poipa g

0QaIPoEdEC omovSuNikn¢ oTing

4mm 10-12 mm, o@aipoeidég Oopuikn poipatng
omovduNiki¢ oTing, yovato,
Y0po¢

5,5mm 12 mm, o@aipoe1dég Owpakiki poipa g
omovSuNikn¢ oTing

/A\Npogulageic

Mnv emyeiproete va xpnotponotroete To Kit mpotou Slapdoete mpooekTikd
Ti¢ ouvodeutiké 08nyieg xpriong kat o Eyyelpidio xpriong yia t levvritpia RF
COOLIEF* kat o HAextpodio Slaomopd (PMA-GP-BAY).

Iy

H eppavi apnAr toxvc £960u 1 n ia Tov e€omhiopiov va Aertoupyroel
0WOTd pe puatohoyikéc pubjiioelg zv&xeml va QTIOTE)\EI évbeidn: 1) sogua)\pevn(
£pappoyn¢ Tov nhektpodiov § 12)6 1¢ Tpogodoaiag kdmotou
nhektpikol kahwdiov. Mnv avédvere To emimedo 10xV0¢ edv ev s)\sy&ns npwta
Yia EHQavR ENATTWHATA 1) KAKR EQAPHOYY.

Tia v mpoAnyn Tou Kivdivou avdphedng, BeBaiwbeite 6Tt dev umdpyouy
0@pAekTa KA 0TOV XWPO Katd TV Epappoyr toyvog RF.

Ta otoleia Tou Kt COOLIEF* mpénmet va xpnotpomolobvtat Hovo armoé 1atpoug
oV €ivat EE0IKEWEVOL L TEXVIKEC BEPUIKWY EMAEKTIKGV BAaBwv péow
padloovyvotTwy.

0 kaBopiapdg, n aglohdynon kat n kowomoinon oe kade aoBeviy BAwv Twv
TpoBNEWIHWY KIvdiVwY TE emépBaon dnptoupyiac BeppIKav EMAEKTIKWV

29



BhaBav péow padloouyvotiitwy amotehei eubivn Tou atpou.
H oteipa ouokevaoia mpémet va eheyBei omTika mptv amé T Xpron wote va
vtomotei Tuyov Slakopevon. BeBaiwBeite otin ia dev éxel umooTei
{nud. Mn xpnotpomoteite Tov e€omhiapd €dv ) Guokeuaoia éxet umooTei {nyud.
Npénetva xpnotpomotobval ot KatMnAeq GonTTeC TEXVIKEC katd T
ouvappoléynon kat v mfpwon tou Kit 6wAijva. Mnv akovpmdre To kandk
ENAVW O€ LA [N AMTOOTEIPWHEVN EMPAVELQ.

Yuyopevo Kt oteipov swhiva padroouyvoriitwv COOLIEF* tn¢
HALYARD*
To Kit owhjva COOLIEF* mpoopietat yia prion pie évav KaBetipa.

Mpémet va Saoaiotei n aopahion Twv ouvdéopwv luer yia Ty amoguyn

ppori¢. Mnv déete Toug uvSopou luer eva Aetroupyei n avihia.
TomoBetrote Tov e§omiopd e Tpomo waTe va ehaytotomondei o Kivduvog
€Um\oKIiG 01N owhivwon.

MHN exteheite emeppdoeic Snpiovpyiag Beppikwy emhekTikav BAapov
péow padloouyvotiTwy pe udpoYuKTo eSOmMIOHO £av dev KUKAOQYOPE vepo
péow Tou Kit owhrjva, umapyet Slappon vepou 1y guoahideg aépa péoa ot
awhvwon. Aakoyte apéowg Ty enéppaon kat SlopBwate T kukhogopia
TIpWV a6 TV €K véou évapén g enéppaong.

MH opiyyete T owhivwan tou Kit owhiva.

WYuyopevoc ercaywyéac padioouyvoriitwv COOLIEF* tn¢ HALYARD*
Na iote mpooekTikoi katd Tov yelptopo Tou Eisaywyéa COOLIEF*. Xe
TIEPITTWON AMPOTEKTOU XEIPIOHOU, T atyUnpo Akpo Pmopei va Tpaupatioel
TOV XEIPIOTH.

Na epiCeote Tov Eloaywyéa mpooekTikd dtav Bpioketat o€ Xpron Aoyw Tou
NAEKTPIKOU peVpaTOC.

Mn petakuveite Tov Eloaywyéa edv dev éxel eloayBei mipwe o oTuledc.
Em\é€te To katdMnho péyeBog Elsaywyéa.

Yuyopevog kaBetipag padroouyvotitwv COOLIEF* Tng HALYARD*
To Kit swhiva Sev mpéme o€ kapia mepimtwon va amoouvdedei amo tov
KaBetrpa eve Bpioketat og e¢MiEN n xopriynon padtoovyvotritwv. O auhdg
Tou Kit owhiva dev mpénmet va mapepmodioTei e omolovdrimote Tpomo kata
v enéppaon, S0t avtd Ba diakdper Ty Yugn Tou Kabetipa.
Anoouvdéate Tov KaBetiipa tpavtag Tov aiveao, dxt To kahasto.

Na xeipiCeote tov KaBetrpa mpooekTikd 6tav Ppioketar o€ xprion Aoyw Tou
NAeKTpIKOU peVpaTOC Kal Tou (eaTol dkpov.

Katd v ewoaywyn tov KaBetipa péow tou Elsaywyéa, va mapakohouBeite
I OUGKEV AKTIVOOKOTNONG yia onpddia kapyng. Mnv emyelprioete va
€lodyete mepartépw Tov Kabetrpa edv mapatnprioete onpadia kpyng i
VIWOETE ONHAVTIKR avTioTaor).

Mn petakweite Tov Eloaywyéa otav éxel eloayBei o Kabetipag péoa oe
autdv. Edv anartnBei aMayn 0éong, amoovpete Tov KaBetrpa amd tov
Eloaywyéa kat katémv mpooappdate T Béon Tou Eloaywyéa pe Tov oTued
TonoBetnpévo.

H évbeién «Cooled RF Temp» (Oeppokpasia Yuyopevou nhektpodiov
padloouyvotitwvy) mou epgaviletar ot levwrtpla RF COOLIEF* umodetkviet
T Bepplokpacia Tou Yuydpevou nhektpodiou kat ox1 T Beppokpacia Tou
Beppotepou oTov.

AvemOBupnTeC evépyereg

Ot mBavég emmhoké mou oxetiovtat pe T Xprion TG mapouoag GUOKELG
nephapPavouy, xwpic meploptopo, Ta e§nc: Noipwén, BAAPN Twv vebpwy, 1oxupo
TIOvo, GTAAyXVIKO TpaupaTiopd, amotuyia T Texvikig, duoaiobnoia ANyw
anghelag mpooaywywv aleBnTikav epebiopdtwy, mapdhuon kat Bdvaro.

Npodiaypagéc mpoiovtog

0 KaBetripag COOLIEF* amoteheitat amd évav nAeKTpIKA LOVWUEVO KOPUO He
éva evepyo akpo mou hettoupyei wg NAeKTPGSL0 yia T Xoprynon TG evépyelag
padioovyvotrtwy, pta Aapi, owhijveg pe ouvdéapou luer kat éva kahwdio pe
00vOeopo 7 akidwv.

0 Ewoaywyéac COOLIEF* mepihapBavet pia povwpévn kavoula amé avoeidwto
XahuBa kat évav oTued.

To Kit owhjva COOLIEF* amoteheitat amd pia mmétta kat évav evéNkTo owhijva
mou SlaBétet ouvdéopou luer yia T ovvdeon otov Kabetrpa.

0 Kabetiipac, o Eloaywyéag kat to Kit swhiva COOLIEF* éyouv amootelpwei
e o&eidio Tou aiBuleviou kat mapéxovtal oteipa. 01 GUOKEVEC MpémeL va
(uhdaoovtal o€ dpoaepo, 0TEYVO XWPO.

Inpeiwon: Emkowwvriote e v Halyard Health yia évav katdloyo mov mepiéyet
dAoug Toug apiBuous kat Ta peyén Twv HovEAwv.

‘EAeyyo¢ mpiv amé ) xprion
H oteipa ouokevaoia mpémet va eheyyBei omTika mptv amé T Xpron wote va
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evromoTei Tyov SlakuBevon. BeBaiwbeite oTi n cuakevacia dev éxel avorytein
umootei {nyud. Mn xpnolpomoleite Tov §omAopd dv 1) 6uoKevaoia éxet umooTei
(npud.

Anaitovpevog omMiopog

OuemepPaoeic mpémet va mpaypatomolovTal o€ e§e18IkeVpéVo KMVIKG mepBaMov

ov laBétel Guakevr aktivookomang. 0 e§omliopdg mou amarteitat yia v

ektéheon eneppaoewv pe xprion padtoouyvotitwy mepapBdvel ta e€ig:

+ Yuyopevog kabetrpac padloovyvotrtwv COOLIEF*
WYuyopevog(ol) eloaywyéag(eic) padtoouyvotritwv COOLIEF*

« Yuyopevn povada meplotatiknic avihiag kat KaAwdlo padloouyvothtwv
COOLIEF*

+ Yuyopevo kit oteipou swhiva padioouyvotritwy COOLIEF*
Yuyopevo kahadio aovdeong padioovyvotritwv COOLIEF* (povomohikd
abotnpa) 1} Yuyopevn povdda moMamwv umodoy@v padloouyvotitwv
(MCRF) COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

« Hhektpodio Stacmopd
Tevvitpia padtoouyvotritwv COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

0dnyiec xpriong

Movomohiké cUotnpa (Ew. 1a - 1e)

Tuvappohoyrjate 0o Tov eSomhiopd mou amarteitat yia my enéppaon. Pubpiote

0 lewnpia padioouyvotrtwy (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) kat

T Movada avrhiag (avthia), omwg umodeikvieTat oTic avtioTotye 08nyieg xprong

Toug. Zuvdéote To Yuyopevo kahwdio ovdeong RF pe T Fewrtpia RF 6mwg

umodetkvoetat atig 08nyieg xpriong Tou.

Avoiéte T ouokevacia o€ amooTelpwpévo Xwpo epappolovtac kataMnheg

TEYVIKES amooTeipwong. EmBEwpnoTe omTIKA TG GUOKEVEC yia va BefatwBeite ot

dev éxouv umooTei Tuyov {npid. MHN exteNéoete v emépPaon edv o e€omhiopog

éxerumooTel (nud.
Yuyopevo kit oteipov owhijva padtocuyvotitwv HALYARD* (Etk. 2)

1. TomoBetiote v mmétta otn fdon mméttag mou Ppioketal oty mhdivi
mhevpd ¢ Movadag avthiag. H mevpd tg mméttag pe 500 1 Tpelg
B0pec umodekviel To endva pépog . (Ek. 3)

2. Tepiote TV MMETTa i€ AmoOTEIPWHEVO vepd oe Beppokpacia Swpatiou.
XpnotpomouoTe GoNMTES TEVIKES yeptopo. lepioTe Ty mméTta éwg Ty
évber§n 70 mL. H mhjpwon t¢ mméttag pmopei va mpaypatomotnOei pe
NV £yXU0N AMOOTEIPWHEVOL VEPOU Péaw piag BOPag oTo Kamdki i pe v
TIPOOWPIVI| APaipean TO Kamakiol Kat TNV mpooBrikn anooTelpwpévou
VEPOU 0TIV MTETTA.

Npogidonoinon: OPONTIZTE NA TEMIZETE THN NMINETTA EQX
THN ENAEIZH 70 mL. H amotuyia mijpwong tng mméTtag éw¢

v évéegn 70 mL Oa odnynos o€ pKI} Tpopodoaia vepou
yla Kukhogopia.

Na xpnotponoieite MONO amooteipwpévo vepo o€ Beppokpacia
Swpariov.

Befaiw0eite 0Tt To Kamdki £xel ac@alioel MAVw 0T KUpin
OOpA TG MmETTac pevd amé v mipwon. (Eik. 4-5)

Eyxvote anootelpwpévo vepo péoa o mmérta H apaipéote To kamdkt
Kat mpooBéote amooTelpwpévo vepo.

3. TomoBetote Tov owhiva pe mayV Toixwpa mou eEEpxeTal amé To KATw
Uépoc TG mméTtag péoa otny ke@ahi avihiag e Movddag avthiag.
TonoBetrote Tov owhiva ata kavahia Tov odnyou pe oxrjpa L yia va
Slaogahotei 0Tt 0 owhivag dev mapepmodiCetal katd 1o keioipo
NG Ke@ai avrhiag. Kheiote o kamdki otnv kepahr avthiag yia va
aogahioet 0 owivag.

4. Agaipéote Ta mpata mov Bpiokovat 6ToV apeeviko Kal aTov Bnhukd
alvdeapio luer. Tuvdéote Tov kataMnho o0vdeaio luer oTov avtioTotyo
obvdeapo luer atov KaBetpa COOLIEF*. Mn agigete umepBolikd Ti
ouvoéoelc. (Eix. 6)

NMpocoyi: Zuvdéote éva Kit awhiva e évav KaBetipa. (Etk. 7)

5. Metd am6 v ohokhpwon g eméppaong, amoppiyte o Kit swhiva
omwe appodel.

Wnva . <

Yuxopevog Cp Xvotitwv t¢ COOLIEF* m¢
HALYARD*

1. MeTov atuled TomoBetnpévo otov Eloaywyéa COOLIEF*, eioaydyete
TIPOOEKTIKA Tov Eloaywyéa oTov agBevi XpnoIpomoIaVTaC aKTIVOGKOTIKY
KkaBodrynon mpokelyévou va tov TomoBetoete oty emBupnTr Béon g
Beppikng emhektikic PAPnG.

2. Otav o Eloaywyéac pebei oty kataMnhn Béon, apaipéote mpooekTika
Tov oTuNed amd Tov Eloaywyéa.




3. Emavahdpere ta Pripata 1-2 pe évav deltepo Eloaywyéa, edv xpelaotei.

Yuyopevoe kabetipag padioovyvorritwv COOLIEF* tn¢ HALYARD*

1. Ewoaydyete Toug KaBetripec COOLIEF* atov 100 péow Tou Eloaywyéa.
Moté pnv aokeite mieon otov KaBetripa edv viwoete onpavtiki
avtiotaon.

2. Tuvdéote Tov KaBetrpa pe Tov Eloaywyéa xpnotpomolwvrag Tov
o0veapio luer otn Aapn kaBetpa. (Ek. 8)

3. Mpocaptiote 10 nhektpddio Staomopag ot Fevviitpta RF COOLIEF* kat
TomoBetjote To emifepia Tou nektpodiou Slacmopds aTov aoBevi omwg
umodetkvuetal aig 08nyieg xpriong mou auvodebouv T ouokevacia.

4. Yuvdéote Tov KaBetipa pe o Kit swhiva.

5. Tuvdéote Tov obvdeopo 14 akidwv Tov Yuydpevou kahwdiov obvdeong
RF ot Tevviitpta RF COOLIEF*. Zuvdéote Tov KaBetrpa pe Tov ovvdeopio
7 akidwv mou Ppioketal ato Yuxopevo kahamdio oivdeang RF.

6. Emhé€te T Aettoupyia Bepaneiag otn lewitpla RF. KaBopiote Tig
PUBpiTELC yla TPOXWPNHEVOUE Kal TIC MApapETpoug yia T Xopriynan RF
ot levviitpla RF omwg meptypdepetat ato Eyxetpidio xpriong.

7. Exteléote Ty emépPaon omwg meptypagetar oto Eyyelpidio xpriong e
Tewitplac RF. H emépBaon mepthapBdvel atddia mpo-Poéne, Oepaneiag
Kal MPOAIPETIKI HETa-POENG.

Inpeiwon: Ektdc and my avarapaywyrj tov ouviibws avagepdpievou
mévou 1j evayAnang Adyw ¢ eoaywyris Tou kabetiipa, mapakoAouBrjote
0V a0Bevij yia pn avapevoieva GUUMTWHATa TIou UMopei va umodeIkviovy,
yia napddetyua, eviyhnon Tov vwtiaiou puedod 1j Twv vevpikwv pi(wv. Edv
undpyel umowia Tétolw evoeitewy, Slakdyte ™ yopriynon evépyetas.

8. Metd ) Bepaneia, apatpéote Toug KaBetrpeg kat tov Eloaywyéa kat
amoppiyte Ta wg Prohoyikd emkivéuva vhikd. Agaipéote To Hhektpodio
dlagmopdc amd Tov acBevi Kat amoppiyte 1o omw appolel. Amoouvdéote
70 Yuyopevo kahwdio ovdeang RF and ) Tevviitpta RF. AkohouBrote Tig
TUTTIKEC VOOOKOMELAKEG TEXVIKEC Y10 TOV XEIPIOPO EMavaypnotponotnotpwy
AVTIKEIHEVWV.

Avupetwmon npofAnpdrwv
0 mapakdtw mivakag mapéxetat we fonBnpa otov xproTn yia m Sidyvwon
mBavav mpoPAnudtwy.

MPOBAHMA ENIAYZH POBAHMATOX
Kapia pérpnon BeBatwbeite 11 égouv mpaypatonoin i oNeg
Beppokpaciag 01 0UVoéaelC:

H « KaBeipag(ec) COOLIEF* to Wuyopevo
AvakpiBii, eoc@alpévn kahaSto o0vdeong RF COOLIEF*

1 kaBuotepnpévn « Yuyopevo kahadio oivSeong RF ot
£vbeién Beppokpasiag Fewrjtpta RF COOLIEF*

- Tewntpta RF otnv mpiCa pedpatog
ENéy&re yia Tuyov privupa opdlpatog ot
yewntpla RF

ENéy&te omtikd tov KaBetpa 1 1o Kahwdto
yia mapouoia pBopdc. BeBatwbeite oti ot
OUOKEVE €ival oTeyvéq kal Bpiokovtal o€
Beppokpaoia Swpariov. Edv To mpoPAnpa
napapével, SlakoPte T Xpron.

Dev Tpéxer vepo péow .
ou KaBetijpa kat Tov .
Kt owAijva COOLIEF*.

Miakoyte TV enéppaon apéows.

ENéy€re Tiq ouvdéaec Twv ouvdéapwy luer
yia va emaAnBedoete 011 10 Kit owhiva
eival ouvdedepiévo pe Tov KaBetrpa.
ENéyéte Tv avthia yia va emahnBedoete
0110 Kamdk ivat KALoTo.

« ENéyte  lewijtpia RF yia tuxov
pnvopata 6QarpaTog.

0 Zuvdeopoc kadetiipa | - EmaAnBevote ot ot mpoegoyéc Tov

dev epappolel 6o 0UVOEaIOU Eivat EVBUYPANHIOEVEC E TOV
Buopa kabetiipa. 000TO PosavVaToNopd.
«  Beatwbeite 611 o1 0lveapiol ival
KkaBapoi kai 6Tt Sev eivat ppaypévol.
Ina o povaen tov | Mnv T xpnotponoleite. Amoppiyte Ty
Ka@etiipa i) Ewsaywyéa | apéowc.
COOLIEF*

NPOBAHMA EMIAYZH TPOBAHMATOX

Dev Kukhoopei vepo BeBaiwbeite o110 Kit owhjva COOLIEF*
péow TG ocwAveoNg eivat 6wotd ouvdedepévo pe Tov KaBetrpa
KATA ta otddia COOLIEF*.

mpo-yoéng, Bepanciac | . BeBawBeire oni To Kir owhiva eivat

KAl TPOAIPETIKNG peTa- 0w0Ta TomoBeTpévo aTnV Ke@ahy

Pogne pe e§omhiopd. aviiac.

+ BeBawwBeite oti 1o doyeio T mméttag
€ivat yepdro.

EmBewpriote omtikd T owhivwon tou Kit
owhjva Ka Ti¢ apBpwoelg yia Slappoég
1 epopagelc.

+ BeBaiwbeite ot 0 0paipikd¢ Mwtipag
0NV mméTta emmhéel Kat dev
mapepmodilel my ekpor Tou vepol ané
IV mméTTa.

+ Beaiwbeite ot 0 owhivag e avthiag
(owhrvag pe mayv Toixwpa mou e&épyetat
ano 1o KATw PéPog The mméTTac) eivat
TomoBeTN|IéVOG Péoa 0TV Ke@aNr TG
avahiac.

Dev otalet vepo péca ENéy€re edv Tpéyet vepo 0To ToiwHaA TG
0TV MAéTTa. TMETTac.

0 mwtipag éxet Kheiote To kamaki T kepahic avihiag.
KOAM)G€L 0T0 KATW Avakiviote eENappaC T TETTa yla va
HEPOC TG MUMETTAC. petakvnBei 0 opaiptkoc Mwpag and 1o

KATW PEPOC TN MIMETTAC.

Dev givar duvar EyxUote amootelpwpévo vepo péow e Bupag
n agaipeon Tov TOU KAMak1ol avTi va aQaipéoETe T0 KATAKL.
Kamakio0 Tn¢ mmérvag.

To Kit swhijva COOLIEF* | Amoppiyte apéowc o Kit owhijva.

éomace, mapovodlet

Siapponi i épppadn.

M\npopopicc e€ummpéTnone mEAATAWV Kal EMOTPOPIHS
TpoiovTog

Edv éxete omotodrmote mpoPANHa 1 epwTHGELC OXETIKG e Tov mapovTa ESomhiopd
HALYARD*, € 10TE e TO TP 0 TEXVIKNC npénc:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

InpEoeig

la meploooTePEC NeMTOpEPELEC OXETIKA e T Snpioupyia BepHIK®V EMAEKTIKWV
BhaBav péow padloouyvoTiiTwy GToV VEUPIKO L0TO XpNOIHOMOLOVTA TOV
Yuyopevo kabetrpa RF, emkowwvnote pe Ty ESummpémon mehatav kat {ntote
va PIAQOETE P évav €181KO KMVIKNG EMOTAUNG.

la TV emoTpoP mPoIoVTWY mou KAAUTITOVTaL AMd TEPLopLopévN €yyonon,
TIpEMeL va éxeTe évav aplBo £§0u61080TNGNG EMOTPOPRC MPOTO EMOTPEPETE Ta
nipoiovta otn Halyard Health.

Mepropiopévn eyyonon

H Halyard Health eyyvdrai 11 ta mpoiévta autd dev mapouvatdouv eyyeviy
ENATTWHATA 0TV KaTaokeur kat Ta uNikd. Edv Ta mpoidvta autd amodetyBolv
ot mapouotalouv eyyevi) E\aTTpaTa 0T Kataokeur Kat ta ukikd, n Halyard
Health, katd tv amoAutn kat amokAeloTikr SlakpITIKI TG Evyépeta, Ba
QVTIKATaoToel 1) Ba EMoKeuaoel omoloSATIOTE TETOL0 TIPOIOV, E§QIPOUPEVWY TWY
HETAPOPIKAV KAl TOV EpYATIKOY KOGTOUG Yl Tov evBeOHievo ENeyxo, agpaipeon 1
avam\ijpwon anoBepdtwv Tov mpoidvio.

AvTh n meploplopévn eyyonon 1XUeL H6VO Yid yvola £pyoaTactakd mpoiovia

Ta omoia éxouv Xpnatpomoinei GUHQWVa e T PUGLONOYIKI Kat Ypévn
Xpnon toug. H meploptopévn eyyonon e Halyard Health AEN woyUet yia mpoiovta
Halyard Health ta omoia éyouv emokevaotei, aNholwei i} TpomomoinBei pe
omotovdnmote Tpomo kat AEN 1oyt yia mpoidva Halyard Health mou éyouv
amoBnkeutei i ykataotadei pe AdBog Tporo, 1y €ouv xpnotpomoinBei i
ouvtnpnOei avtiBeta and Tic 08nyieg ¢ Halyard Health. H mepiodoc eyyonang
yia toug KaBetrpeg RF kat a Kahadia oovdeong yewitptag RF i HALYARD*
eivar 90 nuépec amé Ty nuepopnvia ayopds, ektog edv opiletat dlagopeTikd.
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Anomnoinon evBivn¢ Kat amokAEIOpPO¢ AWV EYYUHOEWY
Aev mapéxetat kapia eyyonan omoloudnmote €idoug mépav TG meptypapns

TWV Tapamdvw yyuriaewv mou avagépBnkav mapandve. H Halyard Health
anomoteital Kt amokeiel kABe eyyonon, pnTr 1 EVOOUEVN, EPMOPEVGIHOTNTAC 1y
KataNAnAOTNTAC yia Kdmota cuykekpipévn Xprion 1y okomo.

NMepropiopdc evBHVNC yia amolnpiwon

10 mhaioto omolacdimote agiwong i aywyi yla amo{niwon, n omoia mpoKUnTeL
\oyw umotiBépevin mapdBaong e eyyonong, abétnong aopBacng, apéhelac,
€uBvn¢ mapaywyou 1} omotacdrmote AN vopikiic Bewpiag i Bewpiag dikaiou, 0
ayopaoTrc oupQuVei ouykekpipéva oti n Halyard Health dev Ba BewpnBei umaitia
yla anolnpinon Aoyw SlaguyovTav £665wv 1 a§lkoewy MEAAT®Y TOU ayopaoTr
yia onoladimote Tétota ano{npiwon. H amokhetotikr evbovn ¢ Halyard Health
yla ano{npiwon meptopiletal 0o KOGTOE yia TOV AYOPaOTH TwV GUYKEKPIPEVIV
mpoidvtwv mou nwhiBnkav amd v Halyard Health atov ayopaotn, Ta omoia
anotehov 1o évavopa e aiwoeng Aoyw unarmeTnTag.

H xprion autod Tou mpoiovTog amd Tov ayopaotr Bewpeitat amodoyr Twv 6pwv
Kal TV TPOUMOBETEWY QUTWY TV TIEPLOPIOUEVWY EYYUNOEWY, AMOKAEIOHWY,
euBovng kat PLOp@Y €VBOVNG yia xpnpaTikn ano{npiwen.




Kit per radiofrequenza raffreddata

© HALYARD* COOLIEF*

Rx Only: Solo dietro prescrizione medica: la normativa federale statunitense
limita la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione di
un medico.

Descrizione del dispositivo

Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
(sterile, monouso, senza contatto corporeo): & utilizzato per la circolazione a ciclo
chiuso di acqua sterile attraverso una sonda a radiofrequenza (RF) raffreddata
HALYARD* COOLIEF*. Comprende una buretta e un tubo.

Introduttore per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
(sterile, monouso): deve essere utilizzato esclusivamente con le sonde.
Lintroduttore a radiofrequenza raffreddata fornisce un percorso per la sonda nel
tessuto nervoso.

Sonda a radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF* (sterile,
monouso): viene inserita mediante un introduttore allinterno o in prossimita

del tessuto nervoso. L'acqua sterile circola internamente per raffreddare la sonda
mentre eroga energia a radiofrequenza. Una termocoppia nella sonda misura

la temperatura dell'elettrodo raffreddato per tutta la durata della procedura.
L'indicazione “Cooled RF Temp” [temperatura RF raffreddata (impostazione
predefinita della temperatura = 60°C)] visualizzata sul generatore di RF
COOLIEF si riferisce alla temperatura dell'elettrodo raffreddato e non rispecchia
la temperatura dei tessuti immediatamente circostanti. Il calore generato
dall'energia a radiofrequenza produce energia termica con temperature massime
del tessuto in media superiori a 80°C.

Indicazioni per I'uso

Il kit per radiofrequenza HALYARD* COOLIEF*, in combinazione al generatore
diradiofrequenza HALYARD* (PMG-ADVANCED) (precedentemente chiamato
generatore per il controllo del dolore Baylis o generatore per il controllo del
dolore Kimaeawy-CLark®) € indicato per generare lesioni nel tessuto nervoso. Questo
dispositivo & anche indicato per la creazione di lesioni a radiofrequenza dei nervi
genicolari per la gestione del dolore al ginocchio da moderato a grave di durata
pari o superiore a 6 mesi con terapia conservativa, inclusa quella farmacologica,
nei pazienti con osteoartrosi confermata mediante radiografia (di grado 2-4) e
risposta positiva (riduzione del dolore >50%) a un blocco del nervo genicolare
diagnostico.

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
aradiofrequenza. Dopo la procedura valutare il sistema di stimolazione del
paziente.

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

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

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

Infezione sistemica o locale nell'area della procedura.

Disturbi di coagulazione del sangue o impiego di anticoagulanti.

/\Avvertenze

Il kit contiene dispositivi monouso. Non riutilizzare, trattare, né
risterilizzare questi dispositivi medici. Il riutilizzo, il trattamento o
laristerilizzazione potrebbero 1) compromettere le caratteristiche
note di biocompatibilita, 2) pregiudicare I'integrita strutturale del
dispositivo, 3) provocare prestazioni del dispositivo diverse da quelle
previste, oppure 4) creare un rischio di contaminazione e causare la
trasmissione di malattie infettive, provocando lesioni, malattie o la
morte del paziente.

La sonda COOLIEF* deve essere utilizzata con il cavo connettore

corretto. Eventuali tentativi di utilizzarla con altri cavi connettore
possono causare elettrocuzione del paziente o dell'operatore.

Il personale di lak io e i pazientip essere sottoposti

a una significativa esposizione a raggi X durante le procedure a
radiofrequenza a causa dell’'uso continuo di imaging fluoroscopico.
Questa esposizione pud causare gravi danni da radiazione e pud
aumentare il rischio di effetti somatici e genetici. Pertanto occorre
prendere adeguate misure per ridurre al minimo tale esposizione.
Interrompere I'uso se si osserva che la lettura della temperatura é
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 I'efficacia del dispositivo.

D l'atti del g tore di radiofreq COOLIEF*, i
campi elettrici di cond eirradiazi 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 delle sonde
puo causare lesioni a carico del paziente o dell'operatore, soprattutto
d l'azi to del dispositivo.

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

Durante l'erogazione di energia non estrarre o ritirare il dispositivo.
Esiste una rara eventualita di ustione cutanea localizzata se il sito

di lesionamento a radiofrequenza ha un tessuto sottocutaneo
insufficiente (< 15 mm) o & adiacente a un impianto metallico
superficiale.

Esiste la rara eventualita di un accidentale danno nervoso o vascolare
se il lesionamento a radiofrequenza viene creato su un nervo o vaso:

Assicurasi di selezionare correttamente la punta attiva dell'elettrodo
di dimensioni idonee per ottenere le dimensioni di lesionamento
desiderate.

Dimensioni Dimensioni e forma Posizione anatomica
puntaattiva | lesione (T=60°C) tipica

2mm 4-6 mm, sferoidale Colonna cervicale

schiacciata ai poli
4mm 10-12 mm, sferica Colonna lombare,
ginocchio, anca
5,5mm 12 mm, sferica Colonna toracica
/\Precauzioni

Non tentare di utilizzare il kit prima di aver letto attentamente le Istruzioni per
I'uso e il Manuale per I'utente del generatore di RF COOLIEF* e dell'elettrodo
dispersivo (PMA-GP-BAY).
Un'apparente bassa potenza di uscita o un funzionamento non corretto alle
impostazioni normali potrebbero indicare: 1) applicazione errata dell'elettrodo
dispersivo oppure 2) mancanza di corrente in un conduttore elettrico.
Non aumentare il livello di potenza prima di verificare difetti evidenti o
un‘applicazione impropria.
Per evitare il rischio di accensione, verificare che non siano presenti materiali
infiammabili nella stanza durante I'applicazione di potenza RF.
| componenti del kit devono essere utilizzati esclusivamente da medici esperti
nelle tecniche di lesione a RF COOLIEF*.
E responsabilita del medico determinare, valutare e comunicare a ciascun
paziente tutti i rischi prevedibili della procedura di lesione a RF.
Prima dell’uso ispezionare a vista la confezione per escludere la presenza
di eventuali danni. Verificare che la confezione non sia danneggiata. Se la
confezione & danneggiata, non usare il prodotto.
Occorre utilizzare tecniche sterili adeguate durante I'assemblaggio e il
riempimento del kit di tubi. Non posizionare il coperchio su una superficie non
sterile.
Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata HALYARD*
COOLIEF*
I kit di tubi COOLIEF* deve essere utilizzato con una sola sonda.
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Occorre prestare attenzione affinché tutti i raccordi luer siano fissati per
evitare perdite. Non scollegare i raccordi luer mentre la pompa & in funzione.
Disporre le apparecchiature in modo da ridurre al minimo il rischio di
inciampare.

NON eseguire procedure di lesionamento a radiofrequenza se 'acqua non
circola attraverso il kit di tubi, se vi sono perdite d'acqua o se sono visibili
bolle d'aria all'interno dei tubi. Interrompere immediatamente la procedura
e correggere la circolazione prima di riprendere la procedura.

NON schiacciare i tubi del kit.

Introduttore per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*
Prestare attenzione mentre si maneggia l'introduttore COOLIEF*. La punta
affilata puo provocare lesioni all'operatore se maneggiata con imprudenza.
Maneggiare l'introduttore con attenzione durante I'uso a causa delle correnti
elettriche.

Non spostare I'introduttore se il mandrino non & completamente inserito.
Scegliere la misura corretta dell'introduttore.

Sonda per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*

Il kit di tubi non deve essere mai scollegato dalla sonda durante l'erogazione
di RF. I lume del kit di tubi non deve essere ostruito in alcun modo durante la
procedura per evitare di interrompere il raffreddamento della sonda.
Scollegare la sonda tirando il connettore, non il cavo.

Maneggiare la sonda con attenzione durante I'uso a causa delle correnti
elettriche e della punta calda.

Durante Iinserimento della sonda attraverso l'introduttore verificare
eventuali deformazioni del fluoroscopio. Non tentare di inserire
ulteriormente la sonda se si osservano deformazioni o si avverte una
significativa resistenza.

Non spostare l'introduttore mentre la sonda & al suo interno. Se occorre
riposizionare lintroduttore, sfilare la sonda dall'introduttore e riposizionarlo
con il mandrino inserito.

Lindicazione “Cooled RF Temp” (temperatura RF raffreddata) visualizzata

sul generatore di RF COOLIEF* si riferisce alla temperatura dell'elettrodo
raffreddato e non alla temperatura massima dei tessuti.

Eventi avversi
Potenziali complicazioni legate all'uso di questo dispositivo comprendono, in
via esemplificativa ma non esclusiva: infezioni, lesioni nervose, aumento del

dolore, lesioni viscerali, errori della tecnica, disestesia da deafferentazione,
paralisi e morte.

Specifiche del prodotto

La sonda COOLIEF* & composta da un asse isolato elettricamente con una punta

attiva che funziona da elettrodo per I'erogazione di energia a RF, unimpugnatura,

tubi con luer lock e un cavo con connettore a 7 pin.

Lintroduttore COOLIEF* comprende una cannula di acciaio inossidabile isolato
e un mandrino.

11 kit di tubi COOLIEF* comprende una buretta e un tubo flessibile dotato di luer
lock per il collegamento alla sonda.

La sonda, l'introduttore e il kit di tubi COOLIEF* sono sterilizzati con ossido di
etilene e forniti sterili. Conservare i dispositivi in luogo fresco e asciutto.

Nota - rivolgersi a Halyard Health per richiedere un elenco di tutti i numeri di
modello e le misure disponibili.

Ispezione prima dellimpiego

Prima dell'uso ispezionare a vista la confezione per escludere la presenza di
eventuali danni. Verificare che la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Se la confezione ¢ danneggiata, non usare il prodotto.

Apparecchiature necessarie

Le procedure devono essere eseguite presso centri clinici specializzati dotati di

apparecchi fluoroscopici. | dispositivi occorrenti per I'esecuzione di procedure a

radiofrequenza sono:

« Sonda a radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

Introduttore/i per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*
Unita pompa peristaltica per radiofrequenza raffreddata e cavo COOLIEF*

« Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata COOLIEF*

- (avo connettore per radiofrequenza raffreddata COOLIEF* (sistema
monopolare) o modulo multi-radiofrequenza raffreddata (MCRF) (CRX-
BAY-MCRF)

« Elettrodo dispersivo

+ Generatore di radiofrequenza COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Istruzioni per 'uso

Sistema monopolare (Fig. 1a - 1e)

Assemblare tutte le apparecchiature necessarie per la procedura. Impostare il
generatore di radiofrequenza (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)
e |'unita pompa (pompa) come specificato nelle Istruzioni per 'uso. Collegare
il cavo connettore per radiofreq raffreddata al g di RF come
descritto nelle Istruzioni per I'uso.

Aprire la confezione nel campo sterile impiegando adeguate tecniche sterili.
Ispezionare visivamente i dispositivi per escludere la presenza di danni. NON
esequire la procedura in caso di apparecchiature danneggiate.

Kit di tubi sterili per radiofrequenza raffreddata HALYARD* (Fig. 2)

1. Posizionare la buretta nellapposito supporto sul lato dell’unita pompa.
Il lato della buretta con 2 0 3 porte indica la sommita della buretta.
(Fig.3)

2. Riempire la buretta con acqua sterile a temperatura ambiente. Usare
tecniche di manipolazione sterili. Riempire la buretta sino alla tacca dei
70 mL. La buretta puo essere riempita iniettando acqua sterile attraverso
una porta nel coperchio, oppure rimuovendo temporaneamente il
coperchio e versandovi direttamente acqua sterile.

Avvertenza - ASSICURARSI DI RIEMPIRE LA BURETTA SINO
ALLA TACCA DEI 70 mL. Se non si riempie la buretta sino alla
tacca dei 70 mL, la quantita di acqua per la circolazione sara
insufficiente.

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE acqua sterile a temperatura
ambiente. Verificare che il coperchio sia riposizionato sul corpo
della buretta dopo il riempimento. (Fig. 4-5)

Iniettare acqua sterile nella buretta OPPURE rimuovere il coperchio e
versare acqua sterile.

3. Posizionare il tubo con la parete spessa che fuoriesce dal fondo della
buretta nella testa della pompa della relativa unita. Posizionare il tubo
nei canali della staffa a forma di L per garantire che il tubo non sia
ostruito mentre si chiude la testa della pompa. Chiudere il coperchio
sulla testa della pompa per bloccare il tubo.

4. Togliere il cappuccio sui luer lock maschio e femmina. Collegare il luer
lock appropriato a quello corrispondente sulla sonda COOLIEF*. Non
stringere eccessivamente il collegamento. (Fig. 6)

Attenzione - Collegare un kit di tubi a una sonda. (Fig. 7)

5. Altermine della procedura, smaltire il kit di tubi secondo il metodo
adeguato.

Introduttore per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*

1. Conil mandrino nell'introduttore COOLIEF*, inserire quest'ultimo con
attenzione nel paziente sotto guida fluoroscopica per collocarlo sul sito
di lesionamento target.

2. Una volta posizionato correttamente l'introduttore, rimuovere
attentamente il mandrino dall'introduttore.

3. Ripetere i punti 1-2 con un secondo introduttore se necessario.

Sonda per radiofrequenza raffreddata HALYARD* COOLIEF*

1. Inserire le sonde COOLIEF* nel tessuto attraverso |'introduttore. Non
forzare mai la sonda se si avverte una significativa resistenza.

2. Collegare la sonda all'introduttore utilizzando il luer lock
sullimpugnatura della sonda (Fig. 8).

3. Collegare I'elettrodo dispersivo al generatore di RF COOLIEF* e
posizionare il blocco di messa a terra dell'elettrodo sul paziente come
indicato nelle Istruzioni per I'uso fornite nella confezione.

4. (Collegare la sonda al kit di tubi.

5. Collegare il connettore a 14 pin del cavo connettore per RF raffreddata
COOLIEF* al generatore di RF. Collegare la sonda al connettore a 7 pin sul
cavo connettore per RF raffreddata.

6. Selezionare la modalita di trattamento nel generatore di RF. Configurare
le impostazioni avanzate e i parametri per l'erogazione di RF nel
generatore di RF come indicato nel Manuale per I'utente.

7. Esequire la procedura come indicato nel Manuale per 'utente del
generatore di RF. La procedura & composta dalle fasi di pre-
raffreddamento, trattamento e (come opzione) post-raffreddamento.
Nota - Oltre alla riproduzione del dolore o dellirritazione generalmente
riportati a causa dell'introduzione della sonda, il paziente
individuando eventuali sintomi imprevisti che potrebbero indicare per
esempio irritazione della colonna vertebrale o di radici nervose. Se si
sospettano tali indicazioni, interrompere lerogazione di energia.

8. Dopo il trattamento rimuovere e sonde e Iintroduttore e smaltirli
come rifiuti biologici. Rimuovere I'elettrodo dispersivo dal paziente e
smaltirlo secondo il metodo adeguato. Scollegare il cavo connettore




per RF raffreddata dal generatore di RF. Seguire le tecniche ospedaliere
standard per la manipolazione di elementi riutilizzabili.

Risoluzione dei problemi
La sequente tabella viene fornita come ausilio per I'utente nella diagnosi di

potenziali problemi.

PROBLEMA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Nessuna misurazione Accertarsi che tutto sia ben collegato:

della temperatura Sonda/e COOLIEF* al cavo connettore per

OPPURE RF raffreddata COOLIEF*

Lettura inesatta, « Cavo connettore per RF raffreddata al

iregolare o lenta della generatore di RF COOLIEF*

temperatura Generatore di RF alla presa elettrica
Venﬁcare se il generatore di RF segnala un
errore.
Verificare la presenza di eventuali danni a
carico della sonda o del cavo. Accertarsi che
i dispositivi siano asciutti e a temperatura
ambiente. Se il problema persiste,
interrompere I'uso.

L'acqua non scorre «  Interrompere immediatamente la

attraverso lasonda e il procedura.

kit di tubi COOLIEF*.

« Verificare i collegamenti dei luer lock per
garantire che il kit di tubi sia collegato
alla sonda.

« Verificare la pompa controllando che il
coperchio non sia aperto.

Verificare eventuali errori segnalati dal
generatore di RF.

Il connettore della

« Verificare che le chiavi del connettore

sonda non entra siano allineate nel senso corretto di
nell’attacco. orientamento.
Accertarsi che i connettori siano puliti e
non ostruiti.
Isolamento Non usare. Gettare immediatamente.
danneggiato su
sonda o introduttore
COOLIEF*
L'acqua non circola « Verificare che il kit di tubi COOLIEF*
attraverso i tubi sia correttamente collegato alla sonda
durante le fasi di COOLIEF*.
pre-raffreddamento, Verificare che il kit di tubi sia stato
accensione e post- correttamente posizionato nella testa
raffreddamento. della pompa.

« Verificare che il serbatoio della buretta sia
stato riempito.

«  Ispezionare visivamente il kit di tubi e i
giunti alla ricerca di eventuali perdite e
occlusioni.

Verificare che la sfera galleggiante nella
buretta galleggi e non ostruisca il flusso
d'acqua in uscita dalla buretta.

- Verificare che il tubo della pompa (quello
con la parete spessa che fuoriesce dal
fondo della buretta) sia inserito nella
testa della pompa.

L'acqua non gocciola Verificare che I'acqua scorra lungo la parete
nella buretta. della buretta.

Il galleggiante & Chiudere il coperchio della testa della pompa.
incastrato nella porta Agitare delicatamente la buretta per tentare
inferiore della buretta. | diliberare la sfera dal fondo della buretta.
Non é possibile Iniettare acqua sterile nella porta del
rimuovere il coperchio | coperchio, piuttosto che rimuoverlo.

della buretta.

PROBLEMA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

I kit di tubi COOLIEF* Gettare immediatamente il kit di tubi.
sirompe, perde o &

ostruito.

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

Per ulteriori dettagli sulla generazione di lesioni a RF nel tessuto nervoso
mediante la sonda a radiofrequenza raffreddata, rivolgersi al servizio clienti per
parlare con uno specialista clinico.

Ai fini 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 siimpegna, 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 & valida esclusivamente per i prodotti originali
spediti direttamente dalla fabbrica che siano stati utilizzati in conformita agli usi
normali e previsti. La garanzia limitata di Halyard Health NON copre i prodotti
Halyard Health che siano stati riparati, alterati o in qualsiasi modo modificati,
NE copre i prodotti Halyard Health che siano stati conservati o installati in
modo indebito, o che siano stati azionati o mantenuti in maniera non conforme
a quanto specificato nelle istruzioni fornite da Halyard Health. Il periodo di
garanzia per le sonde RF e i cavi connettori del generatore RF HALYARD* & di 90
giorni dalla data di acquisto, salvo diversa indicazione.

Esonero da responsabilita ed esclusione di altre
garanzie

Non si rilascia alcunaltra garanzia aggiuntiva ampliante quanto disposto dalla
qaranzia 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

Nell'ambito 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, I'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.

35



HALYARD* COOLIEF*
)

atdzesetas radiofrekvences terapijas komplekts

Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka $is ierices pardosanu
tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

lerices apraksts

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu
cauruliSu komplekts (sterils, vienreizéjas lietoanas, bez kontakta ar kermeni): to
lieto sterila Gdens cirkulésanai pa HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences
(RF) terapijas zondi noslégta cilpa. Taja ietilpst birete un caurulites.

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvence: pijas ievaditajs
(sterils, vienreizéjas lietosanas): lietot tikai ar zondém. Atdzesétais
radiofrekvences ievaditajs nodrosina zondei ievades celu lidz nervaudiem.
HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas zonde (sterila,
vienreizéjas lietosanas): to ievada nervaudos ar ievaditaja palidzibu. lek3pusé
cirkul@ sterils adens, lai atdzesétu zondi, kamér ta piegada radiofrekvences
enerdiju. Termoelementi zondé méra atdzeséta elektroda temperatiru
procediras laika. COOLIEF* RF generatora attélotais uzraksts,Cooled RF Set
Temp” (nokluséjuma iestatijums T = 60°C) attiecas uz atdzeséta elektroda
temperatiru, un neattiecas uz tieSo apkartéjo audu temperataru. Karstums,

kas radies radiofrekvencu enerdijas rezultata, razo siltumenergiju ar videjo
maksimalo temperatiiru audos, kas augstaka par 80°C.

Lietosanas indikacijas

HALYARD* COOLIEF* radiofrekvences terapijas komplekts kombinacija ar
HALYARD* radiofrekvences terapijas (RF) generatoru (PMG ADVANCED) (agrak
Baylis sapju mazinasanas generators vai Kimeeawy-CLARK® sapju mazinasanas
Generators) ir paredzéts nervaudu ablacijai. Siierice ari paredzéta genikularo
nervaudu radiofrekvences ablacijai vidéji smagu un smagu cela locitavu sapju
gadijumos, kas ilgusas vairak neka 6 ménesus, neskatoties uz konservativu
terapiju, ieskaitot zau lietosanu, pacientiem ar radiolodiski apstiprinatu
osteoartritu (2.-4. pakape) un pozitivu atbildes reakciju diagnostiskas genikularo
nervu blokades laika (sapju mazinasanas par >50%).

Kontrindikacijas

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoru procediras laika un péc tas var

rasties dazadi stimulatora funkcijas traucgjumi. Uztversanas rezima
elektrokardiostimulators var uztvert RF signalus ka sirdsdarbibu un tapéc
neveikt sirds stimulaciju. Sazinieties ar elektrokardiostimulatora razotaju, lai
noskaidrotu, vai elektrokardiostimulators ir japarstada fiksétas sirdsdarbibas
stimulacijas rezima radiofrekvences procediras laika. Péc procediras novértéjiet
pacienta stimulatora funkciju.

Parliecinieties par citu fiziologiska stavok|a monitorésanas un elektrisko iericu
saderibu un drosibu, kas tiek izmantotas pacientam papildus COOLIEF* RF
Generatoram.

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 jabit [ZSLEGTAM.

Sis procediras nepieciesamiba pacientiem ar ieprieksju neirolodisku deficitu ir
ripigi japardoma.

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

Koagulacijas traucéjumi vai antikoagulantu lietosana.

/\Bridinajumi

Komplekts satur vienreizéjas lietosanas ierices. Sis mediciniskas
ierices nedrikst atkartoti lietot, apstradat vai sterilizét. Atkartota
lietosana, apstrade vai sterilizacija var 1) nelabveligi ietekmét ierices
biosavietojamibas ipasibas, 2) komp &t ierices struktural
vienotibu, 3) traucét iericei darboties, ka tai paredzéts, vai 4) radit
kontaminacijas risku un bit par pamatu infekijas slimibu parnesanai,
kas var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi.
COOLIEF* zonde jalieto kopa ar atbilstos ienotajkabeli. Lietosana ar
citiem savienotajkabeliem var izraisit navéjosu elektroSoku pacientam
vai ierices lietotajam.

Laboratorijas personals un pacienti radiofrekvencu procediras

laika var but paklauti ievérojamai rentgenstaru iedarbibai ilgstosas
fluoroskopiskas kontroles izmantosanas dél. Tas var izraisit akitu
radiacijas kaitéjumu, ka ari palielinat somatisku un genétisku
patologiju risku. Tadél staru iedarbibas mazinasanai javeic atbilstosi
drosibas pasakumi.

Partrauciet li jaievérojat nepareizu, nep u vai
temperatiras radijumu. Bojata aprikojuma izmantosana var radit
kaitéjumu pacientam.

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

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

RF g tors spéj radit ievérojamu elektrisko jaudu. Nepareiza
rikosanas ar zondém, ipasi, kad ierice ir procediiras rezima, var radit
ievainojumus pacientam vai procediras veicéjam.

Jaudas padeves laika pacients nedrikst nonakt saskarsmeé ar
iezemétam metala virsmam.

Nenonemiet un neiznemiet ierici, kamér tiek pievadita energija.
Pastav neliela lokalizéta adas apdeguma iespéja, ja RF ablacijas
vietai ir nepietiekams zemadas audu sequms (<15mm), vai ta atrodas
tuvuma seklam metala implantatam.

Pastav neliela netisi izraisita nerva vai asinsvada hojajuma iespéja, ja
RF ablacija notiek par nervu vai asinsvadu:

Nodrosiniet pienacigu $a izméra aktiva elektroda uzgala

izvéli, lai panaktu vélama lieluma ablaciju.

Aktiva Ablacijas vietas lielums | Tipiska izvietosana

uzgala un forma (T=60°C) organisma

izmérs

2mm 4 -6 mm, saspiesta Mugurkaula kakla dala

sférveida

4mm 10 - 12 mm, sferiska Mugurkaula lumbalaja dala,
cela locitava, guzas locitava

55mm 12 mm, sfériska Mugurkaula torakalaja dala

/\Piesardzibas pasakumi
Neizmantojiet komplektu pirms neesat pilniba izlasijis lietosanas noradijumus,
COOLIEF* RF generatora un neitrala elektroda (PMA-GP-BAY) lietotaja
rokasgramatu.
Jair admredzama 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. Nepaaugstiniet jaudas limeni pirms neesat parbaudijis, vai nav
radusies redzami bojajumi un vai ierice tikusi lietota pareizi.
Lai novérstu uzliesmosanas risku, parliecinieties, ka telpa RF jaudas
izmantosanas laika neatrodas viegli uzliesmojosi materiali.
COOLIEF* komplekta sastavdalas jaizmanto tikai arstiem, kam ir zinama RF
ablacijas tehnika.
Arsta pienakums ir noteikt, novértét un katram pacientam darit zinamus visus
paredzamos riska faktorus, kas saistiti ar RF ablacijas procedaru.
Sterilais iepakojums pirms lieto3anas ir ripigi jaapskata, lai konstatétu
bojajumus. Parliecinieties, ka iepakojums nav bojats. Neizmantojiet aprikojumu,
ja rodas Saubas par iepakojuma neskartibu.
Caurulisu komplekta uzstadisanai un piepildisanai janotiek sterilos apstaklos.
Nenovietojiet vaku uz nesterilas virsmas.
HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrek
caurulisu komplekts
COOLIEF* caurulisu komplekts paredzéts lietosanai ar vienu zondi.
Nepieciesams parliecinaties, ka visi Luer tipa savienojumi ir ciesi nostiprinati,
lai novérstu stici. Neatvienojiet Luer tipa savienojumus sikna darbibas laika.
Izkartojiet aprikojumu ta, lai iesp&jami samazinatu paklupsanas risku par
caurulitém.
NEVEICIET atdzeséto RF ablacijas procedaru, ja caurulisu komplekta necirkulé
Udens, vérojama siice vai caurulités redzami gaisa burbuli. Nekavéjoties
partrauciet procediru un labojiet cirkulaciju pirms proceduras atsakSanas.
NESPAIDIET caurulites, kas ietilpst caurulisu komplekta.
HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas ievaditajs
Rikojoties ar COOLIEF* ievaditaju, ievérojiet piesardzibu. Ja netiek ievérota

sterilu
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piesardziba, asais gals var radit ievainojumus.

Rikojoties ar ievaditaju ievérojiet piesardzibu, jo tam tiek pievadita elektriska
strava.

Nekustiniet ievaditaju, kamér stilets nav pilniba ievietots.

lzvélieties atbilstosa izméra ievaditaju.

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas zonde
Caurulisu komplektu nekad nedrikst atvienot no zondes RF energijas
pievades laika. Proceduras laika nedrikst nekada veida aizsprostot caurulisu
limenu, jo ta tiks partraukta zondes atdzesésana.

Lai atvienotu zondi, pavelciet savienotaju, nevis kabeli.

Rikojoties ar zondi, ievérojiet piesardzibu, jo tai tiek pievadita elektriska
strava un tai ir karsts uzgalis.

levadot zondi caur ievaditaju, uzmaniet, vai fluoroskopam nav kadi
izliekumi. Neméginiet iestumt zondi talak, ja vérojams izliekums vai jitama
nozimiga pretestiba.

Nekustiniet ievaditaju, kad taja atrodas zonde. Ja nepiecieSams mainit
novietojumu, izvelciet zondi no ievaditaja un mainiet ievaditaja novietojumu
ar taja ievietota stileta palidzibu.

Uzraksts,,Cooled RF Temp” COOLIEF* RF generatora attiecas uz atdzeséto
elektrodu temperatru, nevis karstako audu temperatiru.

Nelabveéligas blakusparadibas

Lietojot So ierici, iespgjamo komplikaciju skaita ir ari sekojosas: infekcija,
nerva bojajums, sapju pastiprinasanas, iek3&jo organu ievainojums, tehniska
neveiksme, deaferentacijas dizestézija, paralize un nave.

Izstradajuma tehniskais raksturojums

COOLIEF* zonde sastav no elektriski izolétas ass ar aktivu uzgali, kas darbojas

ka elektrods RF enerdijas piegades laika, roktura, caurulitém ar Luer sléguma
savienojumiem un kabela ar 7 kontaktu konektoru.

COOLIEF* ievaditajs ietver izolétu neriiséjosa térauda kanili un stiletu.

COOLIEF* cauruliSu komplekts sastav no biretes un elastigam caurulitém ar Luer
sléguma savienojumiem zondes pievienosanai.

COOLIEF* zonde, ievaditajs un caurulisu komplekts ir sterilizéti ar etilénoksidu un
piegadati sterili. lerices jauzglaba vésa, sausa vieta.

levéribai: /ai iepazitos ar visu modelu numuru un izméru sarakstu, sazinieties ar
Halyard Health.

Parbaude pirms lietosanas

Sterilais iepakojums pirms lieto3anas ir ripigi jaapskata, lai konstatétu
bojajumus. Parliecinieties, ka iepakojums nav atvérts vai bojats. Neizmantojiet
aprikojumu, ja iepakojums ir bojats.

Nepieciesamais aprikojums

Procediras javeic specializeta klinika, kura pieejama fluoroskopijas iekarta.

NepiecieSamais aprikojums RF procediram:

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas zonde

«  COOLIEF* atdzesetas radiofrekvences terapijas ievaditajs(i)

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas peristaltikas sukna vieniba
un kabelis

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas sterilu caurulisu komplekts

« COOLIEF* atdzesétas radiofrekvences terapijas konektora kabela
(Monopolara sistéma) vai COOLIEF* multi-atdzeséto radiofrekvencu (MCRF)
modulis (CRX-BAY-MCRF)

«  Neitralais elektrods

« COOLIEF* radiofrekvences generators (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Lietosanas noradijumi

Monopolara sistéma (1.a-eatt.)
Apkopojiet procedrai nepieciesamo aprikojumu. Sagatavojiet darbam
radiofrekvences generatoru (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) un
stkna vienibu, ka noradits to lieto3anas instrukcija. Pievienojiet atdzesétas RF
terapijas savienotajkabeli RF generatoram, ka aprakstits ta lietoSanas instrukcija.
Atveriet iepakojumu sterila vidé, ievérojot atbilstosus sterilos apstak|us.
Novértéjiet ierices vizuali, vai tas nav bojatas. NEVEICIET procediru, ja
aprikojums ir bojats.

HALYARD* atdzesétas radiofrekvence pijas sterilu cauruliSu

komplekts (2. att.)

1. levietojiet bireti biretes turétaja siikna vienibas sana. Biretes dala ar 2

vai 3 portiem ir biretes augspuse. (3. att.)
2. Piepildiet bireti ar sterilu Gdeni istabas temperatra. levérojiet sterilus

apstak|us procedaras laika. Piepildiet bireti [idz 70 ml atzimei. Bireti
iespejams piepildit, injicgjot sterilu ideni caur portu vaka vai islaicigi
nonemot vaku un ielejot sterilo ideni tiesi iek3a.

Bridinajums: PARLIECINIETIES, KA BIRETE IR PIEPILDITA LIDZ
70 ml ATZIMEI. Nepiepildot bireti lidz 70 ml atzimei, netiks
nodrosinata adekvata adens cirkulacija.
Lietojiet TIKAI sterilu ideni istabas temperatira.
Péc piepildisanas parliecinieties, ka biretes vaks piestiprinats ar
klikski atpakal korpusam. (4.-5. att.)
Injicéjiet sterilu ideni bireté VAl nonemiet vaku un ielejiet sterilu Gdeni.
levietojiet cauruliti (ar biezam sienam), kas nak no biretes apaksas,
stkna galva. levietojiet cauruliti ipasa L-veida virzosaja kanala, lai ta
netiktu nosprostota, aizverot sikna galvu. Aizveriet siikna galvas vaku,
atstajot cauruliti ieksa.
Nonemiet vacinus Luer sléguma,,viriskajam” un,,sieviskajam”
savienojumam. Saslédziet atbilstoso Luer sléguma savienojumu ar
attiecigo zondes Luer sléguma savienojumu uz COOLIEF* zondes.
Savienojums nedrikst bat parak ciess. (6. att.)

Uzmanibu: savienojiet vienu caurulisu komplektu ar vienu zondi.
(7.att.)

. Procediras beigas atbrivojieties no caurulisu komplekta atbilstosi

prasibam.

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrel pijas ievaditajs

1.

3.

Ar stileti COOLIEF* ievaditaja uzmanigi ievietojiet ievaditaju pacienta
fluoroskopijas kontrolé, lai novietotu vajadzigaja vieta, kur veicama
ablacija.

Kad ievaditajs atrodas vélamaja pozicija, uzmanigi iznemiet stiletu no
ievaditaja.

Janepieciesams, atkartojiet 1. un 2. soli ar otru ievaditaju.

HALYARD* COOLIEF* atdzesétas radiofrekvence pijas zonde

1.

levadiet COOLIEF* zondes audos caur ievaditaju. Nekad neméginiet
iestumt zondi, ja jitama nozimiga pretestiba.

. Pievienojiet zondi ievaditajam ar Luer slégumu zondes rokturi. (8. att.)
. Piestipriniet neitralo elektrodu COOLIEF* RF generatoram un novietojiet

neitrala elektroda piestiprinataju uz pacienta atbilstosi lietosanas
instrukijai.

. Savienojiet zondi ar caurulisu komplektu.
. Pieslédziet atdzesétas COOLIEF* RF terapijas kabela 14-kontaktu

konektoru RF generatoram. Savienojiet zondi ar atdzesétas RF terapijas
kabela 7-kontaktu konektoru.

lzvélieties terapijas rezimu RF generatora. lestatiet papildu parametrus
un RF piegades parametrus RF generatora, ka aprakstits lietotaja
rokasgramata.

. Veiciet procedru, ka aprakstits RF generatora lietotaja rokasgramata.

Procedaras stadijas: pirms atdzesésanas, terapijas faze un péc
atdzesesanas (izvéles variants).

levéribai: papildu parastajam sapéem vai kairinajumam zondes
ievadisanas laika uzraugiet pacientu, vai nav vérojami neparedzéti
simptomi, kas varétu liecinat, piemeram, par muguras smadzenu vai
nervu saknisu kairinajumu. Ja ir aizdomas par minétajiem sir 1
partrauciet energijas piegadi.

Péc procedras beigam iznemiet zondes un ievaditaju un likvidéjiet

ka biologiski kaitigus priekSmetus. Nonemiet neitralo elektrodu no
pacienta un atbrivojieties atbilstosi prasibam. Atvienojiet atdzesétas RF
terapijas savienotajkabeli no RF generatora. Sekojiet slimnicas standarta
noradijumiem attieciba uz atkartoti lietojamo priekSmetu apkopi.

J p m,
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Traucégjummeklésana

Sitabula izveidota, lai palidzétu lietotajam iespé&jamo problému diagnostika.

atdzesésanas, tas laika
un péc atdzesésanas.

PROBLEMA TRAUCEJUMMEKLESANA
Neparadas Parliecinieties, ka veikti visi savienojumi:
temperatiras + COOLIEF* zonde(s) ar COOLIEF* atdzesétas
merijums RF terapijas savienotajkabeli
VAI « Atdzesétas RF terapijas savienotajkabelis
nepredizs, izkroplots ar COOLIEF* RF generatoru
vai novelots « RF denerators ar jaudas padeves vienibu
te[ngeraturas Parbaudiet, vai uz RF generatora neparadas
merijums. pazinojums par klidu.
Ripigi apskatiet zondi vai kabeli, vai tie nav
bojati. Parliecinieties, vai ierices ir sausas un
atrodas istabas temperatara. Ja problému
neizdodas novérst, partrauciet lietosanu.
Traucéta idens plisma | - Nekavéjoties partrauciet procediru.
caur COOLIEF*zondiun | . parhaudiet Luer sléguma savienojumus,
cauruliSu komplektu. lai parliecinatos, ka caurulisu komplekts ir
savienots ar zondi.
- Parbaudiet sikni, lai parliecinatos, ka vaks
nav atverts.
- Parbaudiet, vai uz RF generatora
neparadas pazinojums par kliidu.
Zondes konektors - Parbaudiet, vai konektora rievas ir pareizi
neiederas zondes orientétas.
spraudkontakta. - Parliecinieties, ka konektori ir tiri un
nav bloketi.
Bojata COOLIEF* zondes | Nelietot. Nekavéjoties izmest.
vai ievaditaja izolacija.
Udens necirkulé pa - Parliecinieties, ka COOLIEF* caurulisu
caurulitém pirms komplekts ir pareizi savienots ar COOLIEF*

zondi.

- Parliecinieties, ka caurulisu komplekts ir
fevietots siikna galva.

« Parliecinieties, ka biretes rezervuars ir
piepildits.

- Vizuali novertgjiet caurulisu komplekta
caurulites un savienojuma vietas, vai nav
Vérojama siice un nosprostojumi.

- Parliecinieties, ka lodite bireté peld un
netraucé tdens izplisanu no biretes.

- Parliecinieties, ka sukna caurulite
(caurulite ar biezam sieninam, kas nak
no biretes apakséja porta) ir ievietota
stkna galva.

biretes apakséja porta.

Udens nepil bireté. Parbaudiet, vai tidens tek lejup pa biretes
sieninu.
Lodite ir iestrégusi Aizveriet siikna galvas vaku. Saudzigi sakratiet

bireti, lai atbrivotu loditi no biretes apakséja
porta.

Nevar atvért biretes
vaku.

Nenonemot vaku injicéjiet sterilu adeni caur
vaka portu.

COOLIEF* caurulisu
komplekts ir salizis,
aizsprostots vai
Vvérojama siice.

Nekavéjoties izmetiet caurulisu komplektu.

Klientu atbalsts un izstradajuma atgrieSana

Jajums ir radusas problémas vai jautajumi par So HALYARD* aprikojumu,
sazinieties ar msu tehniska atbalsta dienesta personalu:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

levéribai

Lai iegutu sikakus noradijumus par RF ablaciju veikSanu nervaudos, izmantojot
atdzeséto RF zondi, liidzu, sazinieties ar klientu atbalstu un ladziet runat ar
Klinisko specialistu.

Lai atgrieztu izstradajumus saskana ar ierobezoto garantiju, pirms izstradajumu
nosutisanas atpakal uz Halyard Health, jums jasanem atgriesanas autorizacijas
numurs.

lerobeZota garantija

Halyard Health garanté, ka 3o izstradajumu sakotnéjas izgatavosanas procesa
bojajumi nav radusies, ka ari to, ka nav izmantoti bojati materiali. Ja izstradajums
tomeér izradas bojats ta izgatavo3anas laika vai izmantoto bojato materialu

dél, Halyard Health pilniha pamatojoties uz saviem ieskatiem, nomainis vai
salabos jebkuru $adu izstradajumu, bet nekompensés transportéSanas un darba
izmaksas, kas saistitas ar izstradajuma parbaudi, aizvaksanu vai atkartotu
sagatavosanu lietosanai.

SiierobeZota garantija attiecas tikai uz originaliem, no ripnicas piegadatiem
izstradajumiem, kas tikusi lietoti tiem paredzéta 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 zonZu un RF generatora savienotajkabelu garantijas ilgums ir 90 dienas no
iegades datuma, ja vien nav noteikts citadi.

Saistibu atruna un atteiksanas no citam garantijam

(ita veida garantijas, kas papildinatu ieprieks aprakstitas garantijas, nepastav.
Halyard Health atruna un nepielauj izmantot citas garantijas, neatkarigi no ta, vai
tas izteiktas tiei vai netiesi, vai saistiba ar realizaciju vai piemérotibu konkrétam
lietosanas mérkim.

Saistibu ierobezojums kaitéjumu gadijuma

Jebkura prasiba vai tiesas prava par bojajumiem, kura ierosinata, atsaucoties

uz garantiju parkapumu, liguma lausanu, nolaidibu, prasibam izstradajumam
vai jebkadu citu likumigu vai taisnigu pienémumu, pircgjs ipasi norada, ka
piekrit tam, ka Halyard Health nenes atbildibu par kait&jumu, kas radijis pelnas
zaudéjumu, vai pircéja klientu prasiham saistiba ar jebkuru Sada veida kaitéjumu.
Halyard Health vieniga atbildiba par kaitéjumiem tiek ierobezota lidz izmaksai
pirc&jam par konkréto preci, kuru Halyard Health pardevis pirc&jam, un sakara ar
kuru tiek iesniegta siidziba par saistibu neievérosanu.

Tiek uzskatits, ka pircgjs, izmantojot 3o ierici, piekrit ieprieks minéto ierobezoto
garantiju, iznémumu, saistibu atrunu un ierobezojumu noteikumiem attieciba uz
finansialiem zaudéjumiem.




HALYARD* COOLIEF*

ausinamos radiodaZninés neuroabliacijos rinkinys

Rx Only: Receptinis prietaisas — federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad §j jtaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Prietaiso apraSymas

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy
vamzdeliy rinkinys (sterilus, vienkartinis, neskirtas salyciui su kiinu). Jis yra
skirtas uzdarojo kontro sterilaus vandens apytakai per HALYARD* COOLIEF*
ausinama radiodazninj (RD) zonda. Rinkinj sudaro biureté ir vamzdeliai.
HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos punkciné
adata (sterili, vienkartiné). Ji skirta naudoti tiktai su zondais. Ausinamos
radiodazninés neuroabliacijos punkciné adata suteikia galimybe zonda pravesti
prie nervinio audinio.

HALYARD* COOLIEF* ausinamas radiodazninis zondas (sterilus,
vienkartinis). Per punkcine adata jis jvedamas j nervinj audinj arba greta

jo. Viduje cirkuliuojantis sterilus vanduo ausina zondg tuo metu, kai per jj
perduodama radijo bangy daznio energija. Visos procediros metu zondo
termopora matuoja ausinamo elektrodo temperatira. COOLIEF* RD
generatoriaus indikatorius, Cooled RF Set Temp” (numatytoji nuostata T = 60 °C)
rodo ausinamo elektrodo temperatiirg ir neatspindi aplinkiniy supanciy audiniy
temperatros. Radijo bangy daznio energijos iSskiriama Siluma virsta Silumine
energija, kurios jkaitinty audiniy didziausia temperatira vidutiniskai siekia
daugiau kaip 80 °C.

Naudojimo indikacijos

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos rinkinys

yra skirtas nervinio audinio zony abliacijai naudojant kartu su HALYARD*
radiodazninés (RD) energijos generatoriumi (PMG ADVANCED) (ankstesnis
pavadinimas — Baylis skausmo gydymo generatorius arba Kivgeriy-CLark®
skausmo gydymo generatorius). Sis rinkinys taip pat skirtas radiodazninei kelio
sanarj inervuojanciy nervy Saky abliacijai, malSinant vidutinj ar stipry kelio
sanario skausma, ilgiau kaip 6 ménesius nesékmingai gydyta konservatyviai,
jskaitant vaistus, pacientams, kuriems radiologiskai patvirtintas osteoartritas
(2—4 laipsnio) ir teigiamas atsakas (> 50 % skausmo sumazéjimas)  diagnostine
kelio sanarj inervuojanciy nervy blokada.

Kontraindikacijos

Pacientams, kuriems implantuoti Sirdies ritmo stimuliatoriai, gydymo metu

ir véliau gali pasireiksti jvairiy pokyciy. Signaly aptikimo rezimu veikiantis

stimuliatorius RD signala gali interpretuoti kaip Sirdies plakima ir nepasiysti

Sirdj stimuliuojandiy impulsy. Stimuliatoriaus tiekéjo pasiteiraukite, ar

radiochirurginés procediiros metu stimuliatoriy galima perjungti j fiksuoto

daznio stimuliavimo rezimg. Po procedilros jvertinkite paciento Sirdies ritmo

stimuliavimo sistema.

Patikrinkite kitos, be COOLIEF* RD generatoriaus, prie paciento jungiamos

fiziologiniy funkcijy stebéjimo ir elektrinés aparataros suderinamuma ir

sauguma.

Jei pacientui implantuotas stuburo smegeny, giluminés galvos smegeny

neurony stimuliacijos ar kitas stimuliatorius, pasiteiraukite gamintojo, ar nereikia

stimuliatoriy nustatyti j dvipolio stimuliavimo rezima arba j iSjungties padétj.

Sios procediiros nepatariama atlikti pacientams, kuriems anksciau yra buves

nustatytas bet kokio pobaidzio neurologinis deficitas.

Bendrosios nejautros taikymas yra kontraindikuotinas. Gydyma reikia atlikti

vietinés nejautros salygomis, kad procediiros metu baty galima uztikrinti

paciento grjztamajj rysj ir atsaka.

Bendra organizmo infekcija ar vietiné infekcija gydymao srityje.

Kraujo kreséjimo sutrikimai arba antikoagulianty vartojimas.

/A\]spéjimai

Sj rinkinj sudaro vienkartiniai jtaisai. Siy medicinos jtaisy negalima

pakartotinai naudoti, apdoroti ir sterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
pdorojant ar sterilizuojant kyla p 1) pakenkti zi jtaiso

biologinio suderinamumo savybéms, 2) pazeisti jtaiso struktirinj

vientisuma, 3) salygoti jtaiso numatyto funkcionavimo sutrikimus arba

4) sudaryti salygas plisti uzkratams ir infekcijoms, galincioms sukelti

sunkias pasekmes — paciento suzalojima, liga ar mirtj.

COOLIEF* zonda butina naudoti kartu su tinkamu jungiamuoju kabeliu.

Méginant naudoti su kitais jungiamaisiais kabeliais, pacientq arba

operatoriy gali istikti mirtinas elektros smigis.

Radiochirurgijos procediiry eigos metu nuolat taikant fluoroskopija,

laboratorijos darbuotojai ir pacientas gali patirti reikiminga rentgeno

spmdulluotes pDVEIk[ Sis povelkls gali sukelti amy radioaktyviosios
3 ir padidinti somatmlq bei genetmlq pakenkimy

P

rmkq Todeél butma imtis tinkamy priemoniy Siai apsvitai kiek
jmanoma sumazinti.

Pastebéjus temperatiiros rod netlkslumo netolygumo arlétumo,
jima reikia kti. Naudoj g j jranga, galima
suzaloti pacienta.

HALYARD* jrangos modifikuoti negalima. Bet kokia modifikacija gali
pakenkti prietaiso saugumui ir veiksmingumui.

Kai suaktyvinamas COOLIEF* RD generatorius, suzadinti ir
spinduliuojami elektriniai laukai gali sutrikdyti kita elektring
medicinos jranga.

RD generatorius yra pajégus tiekti gana stipraus galingumo elektros
srove. Neatsargiai elgiantis su zondais, ypac jrangai veikiant, galima
suzaloti pacientq arba operatoriy.

Jjungus elektros srove, pacienta bitina saugoti nuo salycio su jZemintos
metalinés jrangos pavirsiais.

Energijos tiekimo metu jtaiso negalima nei iSimti, nei patraukti.
Retai galima sukelti vietinj odos nudegima, jei RD abliacijos zonoje
yra nepakankamas (< 15 mm) poodiniy audiniy sluoksnis arba greta
negiliai implantuotas metalinis implantas.

Retai galima netycia pazeisti nerva arba kraujagysle, jei RD abliacijos
zona yra virs nervo ar kraujagyslés:

Labai svarbu parinkti deramo dydZio aktyvujj elektrodo antgalj,

atitinkantj pageidaujama abliacijos zonos plota.

Aktyviojo | Abliacijos zonos dydisir | Tipiska anatominé

antgalio forma (T=60°C) gydymo sritis

dydis

2mm 4-6 mm, paplokscias Kakliné stuburo dalis
sferoidas

4mm 10-12 mm, sferiné Juosmeniné stuburo dalis,

kelis, klubas
55mm 12 mm, sferiné Kratininé stuburo dalis

/\Atsargumo priemonés
Rinkinio naudoti negalima pirmiausia atidziai neperskaicius kartu pridétos
naudojimo instrukcijos ir COOLIEF* RD generatoriaus bei dispersinio elektrodo
(PMA-GP-BAY) naudotojo vadovy.
Akivaizdziai mazq iséjimo galig arba jrangos funkcinius sutrikimus normaliomis
salygomis gali sukelti Sios priezastys: 1) netinkamas dispersinio elektrodo
taikymas arba 2) nutrikes elektros srovés tiekimas j elektros laida. Nedidinkite
srovés galingumo pirmiausia nejsitiking, kad néra defekty ar netinkamo
naudojimo pozymiy.
Siekiant apsisaugoti nuo uzsidegimo pavojaus, batina pasiripinti, kad auksto
daznio srovés taikymo metu operacinéje nebity degiyjy medziagy.
COOLIEF* rinkinio komponentus gali naudoti tik gydytojai, jvalde RD
neuroabliacijos metodika.
Gydytojas yra atsakingas uz bet kokios numatomos RD neuroabliacijos procediiry
keliamos rizikos nustatyma, jvertinima ir i$aiskinima kiekvienam pacientui
individualiai.
Pries naudojant btina apzitréti sterilig pakuote, ar nematyti jokiy pakenkimy.
[sitikinkite, kad pakuoté néra pazeista. Jei pakuoté pazeista, jrangos naudoti
negalima.
Sujungiant ir pripildant rinkinio vamzdelius batina laikytis tinkamy sterilumo
reikalavimy. Nepadékite dangtelio ant nesterilaus pavirsiaus.
HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos
steriliy vamzdeliy rinkinys
COOLIEF* vamzdeliy rinkinys yra skirtas naudoti su vienu zondu.
Butina rapestingai patikrinti, ar tvirtai sujungtos visos Luerio jungtys, kad
neatsirasty protékio. Veikiant siurbliui, Luerio jungciy atjungti negalima.
|ranga iSdéstykite taip, kad nekilty pavojaus uzkliati uz vamzdeliy.
Ausinamos RD neuroabliacijos procediiry atlikti NEGALIMA, jei rinkinio
vamzdeliais necirkuliuoja vanduo, jei esama vandens protékio arba jei

vamzdeliuose matyti oro burbuliuky. Tokiu atveju tuoj pat nutraukite
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procedirg ir pries ja atnaujindami uztikrinkite reikiama cirkuliacija.
Rinkinio vamzdeliy NEGALIMA perspausti.

bloka (siurblj). Prie RD generatoriaus prijunkite COOLIEF* auSinamos RD
neuroabliacijos jungiamajj kabelj, kaip nurodyta jo naudojimo instrukcijoje.
Laikydamiesi tinkamy sterilumo reikalavimy, sterilioje aplinkoje atidarykite

HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazniné bliacijos
punkciné adata

Naudodami COOLIEF* punkcine adata, bukite atsargis. Neatsargiai elgiantis,
astrus jos galiukas gali suzaloti operatoriy.

Naudojant, su punkcine adata reikia elgtis atsargiai, nes per ja perduodama
elektros srové.

Kol stiletas iki galo nejkistas, punkcinés adatos judinti negalima.

Pasirinkite tinkamo dydZio punkcine adata.

HALYARD* COOLIEF* ausinamas radiodazninis zondas

Rinkinio vamzdeliy jokiu bidu negalima atjungti nuo zondo, kai tiekiama RD
energija. Procediros metu jokiu biidu negalima uzkimsti rinkinio vamzdeliy
spindzio, nes nutriiks zondo ausinimas.

Zonda atjunkite traukdami uz jungties, o ne uz kabelio.

Naudojant, su zondu reikia elgtis atsargiai, nes juo teka elektros srové, o
antgalis yra karstas.

Vesdami zonda per punkcine adata, stebékite fluoroskopu, kad jis
nesulinkty. Pastebéje bet kokio perlinkimo pozymiy ar pajute reiksminga
pasipriesinima, toliau zondo nebeveskite.

Negalima judinti punkcinés adatos, kai jos viduje yra jvestas zondas. Jei
reikia pakoreguoti padétj, zondg istraukite i$ punkcinés adatos, o tada, jkise
stileta, nustatykite punkcine adata j kita vieta.

COOLIEF* RD generatoriaus indikatorius, Cooled RF Temp” (ausinamo RD
temperatiira) nurodo ausinamo elektrodo temperatrg, o ne didziausio
audiniy jkaitimo temperatra.

Nepageidaujami reiSkiniai

Be kity, gali pasireiksti tokios su Sio prietaiso naudojimu susijusios komplikacijos:
infekcija, nervy pazaidos, skausmo sustipréjimas, vidaus organy suzalojimas,
metodo taikymo nesékmeé, deaferentacijos dizestezija, paralyZius ir mirtis.

Gaminio specifikacijos

COOLIEF* zonda sudaro elektriskai izoliuota vamzdiné dalis su aktyviuoju
antgaliu, kuris tiekiant RD energija atlieka elektrodo funkcija, rankena,
vamzdeliai su Luerio jungtimis ir kabelis su 7 kontakty jungtimi.

COOLIEF* punkciné adata susideda i$ izoliuotos nerdijancio plieno kaniulés ir
stileto.

COOLIEF* vamzdeliy rinkinj sudaro biureté ir lankstds vamzdeliai su pritaisytomis
Luerio jungtimis, skirtomis prijungimui prie zondo.

COOLIEF* zondas, punkciné adata ir vamzdeliy rinkinys yra sterilizuoti etileno
oksido dujomis ir tiekiami sterils. Siuos jtaisus reikia laikyti vésios, sausos
aplinkos salygomis.

Pastaba: visy modeliy numeriy ir dydziy informacijq galima gauti kreipiantis |
Halyard Health.

Patikrinimas prie$ naudojant

Prie$ naudojant btina apziuréti sterilig pakuote, ar nematyti jokiy pakenkimy.

[sitikinkite, kad pakuoté néra buvusi atidaryta ir néra pazeista. Jei pakuoté
pazeista, jrangos naudoti negalima.

Butina jranga
Procediiras butina atlikti specialiai pritaikytoje klinikinéje aplinkoje, kur yra
fluoroskopijos jranga. RD procedaroms atlikti reikalinga i jranga:

COOLIEF* ausinamas radiodazninis zondas

COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos punkciné adata (-os)
COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos peristaltinio siurblio
blokas ir kabelis

COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy vamzdeliy
rinkinys

COOLIEF* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos jungiamasis kabelis
(vienpolé sistema) arba COOLIEF* daugiakanalis ausinamos radiodazninés
neuroabliacijos (MCRF) modulis (CRX-BAY-MCRF)

Dispersinis elektrodas

COOLIEF* radiodazninés energijos generatorius (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

Naudojimo instrukcijos

Vienpolé sistema (1a - 1e pav.)

Sujunkite visa procedirai reikalinga jranga. Vadovaudamiesi atitinkamomis
naudojimo instrukcijomis, paruoskite naudoti COOLIEF* radiodazninés energijos
generatoriy (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ir COOLIEF* siurblio
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pakuote. ApZidrékite jtaisus jsitikindami, kad nematyti jokiy pazeidimy.
Procediiros metu NEGALIMA naudoti jokios pazeistos jrangos.

HALYARD* ausinamos radiodazninés neuroabliacijos steriliy

vamzdeliy rinkinys (2 pav.)

1. Istatykite biurete j biuretés laikiklj siurblio bloko Soninéje puséje.
Virdutine biuretés puse galima atpazinti pagal dvi ar tris jungtis. (3 pav.)

2. Biurete pripildykite sterilaus kambario temperataros vandens. Laikykités
metodiniy sterilumo reikalavimy. Biurete pripildykite iki 70 ml padalos.
Sterily vandenj j biurete galima susvirksti per anga dangtelyje, arba
galima dangtelj laikinai nuimti ir sterily vandenj supilti.

Ispéjimas! BIURETE BUTINA PRIPILDYTI IKI 70 ml PADALOS.
NepripildZius biuretés iki 70 ml padalos, neuzteks vandens
cirkuliacijai.

Naudokite TIKTAI sterily kambario temperatiiros vandenj.
Pripilde, biuretés rezervuarg vél bitinai uzspauskite dangteliu.
(4-5 pav.)

| biurete susvirkskite sterily vandenj ARBA, nuéme dangtelj, sterily
vandenj supilkite.

3. Storasienj vamzdelj, iSeinantj i$ biuretés dugno, jstatykite j siurblio
bloko siurblio galvute. Vamzdelius perveskite per L formos iskysy
i$pjovas uztikrindami, kad uzdarant siurblio galvute, jie nebity suznybti.
Uzdarykite siurblio galvutés dangtelj prispausdami vamzdelius.

4. Nuimkite kistukiniy ir lizdiniy Luerio jungciy gaubtelius. Reikiama Luerio
jungtj prijunkite prie atitinkamos Luerio jungties ant COOLIEF* zondo.
Jungciy nesuverZkite per stipriai. (6 pav.)

Démesio! Prie vieno zondo junkite vieno rinkinio vamzdelius.

(7 pav.)
5. Uzhaige procediira, vamzdeliy rinkinj iSmeskite tinkama tvarka.
HALYARD* COOLIEF* ausinamos radiodazniné bliacijos
punkciné adata

1. Stiletui esant COOLIEF* punkcinéje adatoje, vadovaudamiesi
fluoroskopiniu vaizdu, atsargiai jveskite adata j paciento kiing,
nustatydami ties numatyta audinio sunaikinimo vieta.

2. Punkcing adata nustate j tinkama padétj, i$ punkcinés adatos atsargiai
iStraukite stileta.

3. Jei reikia jvesti antra punkcing adata, pakartokite 1-2 veiksmus.

HALYARD* COOLIEF* ausinamas radiodazninis zondas

1. Per punkcing adata j audinius jveskite COOLIEF* zondus. Jei juntamas
reikSmingas pasipriesinimas, jokiu biidu zondo nestumkite per jéga.

2. Sriegine Luerio jungtimi, jtaisyta ant zondo rankenos, zonda sujunkite su
punkcine adata. (8 pav.)

3. Dispersinj elektroda prijunkite prie COOLIEF* RD generatoriaus, o lipniaja
dispersinio elektrodo pagalvéle uzdékite ant paciento, laikydamiesi
pakuotéje pateikty naudojimo instrukcijos nurodymy.

4. Zonda sujunkite su vamzdeliy rinkiniu.

5. Prie RD generatoriaus prijunkite COOLIEF* ausi RD neuroabliacijos
jungiamojo kabelio 14 kontakty jungtj. Zonda sujunkite su ausinamos
RD neuroabliacijos jungiamojo kabelio 7 kontakty jungtimi.

6. RD generatoriaus pultelyje pasirinkite gydymo rezima. Pagal naudotojo
vadovo nurodymus RD generatoriuje nustatykite iSpléstines RD energijos
tiekimo nuostatas ir parametrus.

7. Atlikite procediir laikydamiesi RD generatoriaus naudotojo vadovo
nurodymy. Procediira sudaro iSankstinio ausinimo, gydymo ir,
pasirinktinai, baigiamojo ausinimo etapai.

Pastaba: stebékite pacientq, ar, be jprastai patiriamo skausmo ar jvesto
zondo sukelto sudirginimo, neatsiranda ir kokiy nors netikety simptomy,
kurie, pavyzdZiui, galéty bti stuburo smegeny arba nervy Sakneliy
sudirginimo poZymiai. [tare tokiy indikacijy, nutraukite energijos tiekimg.

8. Uzhaige gydyma, zondus ir punkcing adata isimkite ir iSmeskite pagal
biologiskai pavojingy atlieky tvarkymo taisykles. Nuo paciento nuimkite
ir tinkamai iSmeskite dispersinj elektroda. Nuo RD generatoriaus

atjunkite ausi RD neuroabliacijos jungiamajj kabelj. Kartotinio
naudojimo jranga sutvarkykite pagal standartine ligoninéje nustatyta
metodika.



Trik¢iy Salinimas

Toliau pateikta lentelé padés sprendZiant galimas problemas.

PROBLEMA SPRENDIMAS
Néra temperatiiros [sitikinkite, kad sujungtos visos jungtys:
rodmens « COOLIEF* zondas (-ai) — prie COOLIEF*
ARBA Si RD neuroabliacijos jungiamoj
Netiksliis, netolygiis kabelio
arba léti t u o Ausi RD neuroabliacijos
rodmenys jungiamasis kabelis — prie COOLIEF* RD
generatoriaus
- RD generatorius — prie elektros tinklo
lizdo
Patikrinkite, ar RD generatorius rodo klaidos
pranesima.
Apziurékite, ar nepazeistas zondas arba
kabelis. Jsitikinkite, kad prietaisai yra sausi ir
kambario temperatiros. Jei problema tebéra,
nutraukite procedarg.
Per COOLIEF* zonda ar - [3kart nutraukite procedura.
rinkinio vamzdelius « Patikrinkite Luerio jungciy tvirtuma
neteka vanduo

isitikindami, kad rinkinio vamzdeliai
sujungti su zondu.

« Patikrinkite siurblj, ar neatsidares
dangtelis.

- Patikrinkite, ar RD generatorius nerodo
klaidos pranesimo.

Zondo jungtis nejsikisa

« Patikrinkite, ar jungciy kontaktai iSsidéste

adatos izoliaciné danga

izondo kistuka pagal suderinamas schemas.
- [sitikinkite, kad jungtys yra Svarios ir
neuzsikimse.
Pazeista COOLIEF* Nenaudokite. ISmeskite iSkart.
zondo arba punkcinés

Vanduo necirkuliuoja
vamzdeliais iSankstinio

- Patikrinkite, ar COOLIEF* vamzdeliy
rinkinys teisingai prijungtas prie COOLIEF*

ausinimo, gydymo ir zondo.
baigiamojo ausinimo - Patikrinkite, ar vamzdeliy rinkinys
etapy metu teisingai jstatytas j siurblio galvute.

- [sitikinkite, kad yra pripildytas biuretés
rezervuaras.

- Apiitrékite vamzdeliy rinkinio vamzdelius
ir sujungimus, ar néra protékio ar
uzsikimsimo.

- Patikrinkite, ar biuretés pladrusis
rutuliukas pladuriuoja ir néra uzkimses
vandens istekéjimo iS biuretés angos.

- [sitikinkite, kad siurblio vamzdelis
(storasienis vamzdelis, iSeinantis tiesiai
i$ apatinio biuretés iSvado) yra jstatytas j
siurblio galvute.

Vanduo nelasa j biurete | Patikrinkite, ar vanduo teka Zemyn biuretés
sienele.

Pludras jstriges Uzdarykite siurblio galvutés dangtelj. Biurete

biuretés apatinéje Svelniai papurtykite, pamégindami rutuliuka

angoje iSjudinti S biuretés dugno.

Negalima nuimti Uzuot nuéme dangtelj, sterily vandenj

biuretés dangtelio susvirkskite per anga dangtelyje.

COOLIEF* vamzdeliy Vamzdeliy rinkinj tuoj pat iSmeskite.

rinkinys suluzo,

prakiuro ar yra

uisikimses

Klienty aptarnavimo ir gaminiy graZinimo informacija
13kilus kokiy nors su Sia HALYARD* jranga susijusiy sunkumy ar klausimy,
kreipkités j msy techninés pagalbos specialistus:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

El. pastas: PMPorders@hyh.com

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

Pastabos

1$samesniy rekomendacijy dél RD nervinio audinio zony abliacijos taikant
ausinama RD zonda teiraukités paskambine j Klienty aptarnavimo centra ir
paprase sujungti su klinikinés informacijos specialistu.

Norint graZinti gaminj ribotosios garantijos salygomis, pries siunciant prietaisa
Halyard Health reikia gauti prekés grazinimo numer;.

Ribotoji garantija

Halyard Health garantuoja, kad Sie gaminiai pateikiami be pirminés pagaminimo
ar medziagy kokybés defekty. Nustacius, kad Sie gaminiai turi pirminés
pagaminimo kokybés ar pirminés medziagy kokybés defekty, Halyard Health
absoliuciai vien savo nuotiiira pakeis arba pataisys bet kurj tokj gaminj,
nejskaitant mokescio uz pervezima ir papildomy darbo islaidy, susijusiy su
gaminio ekspertize, nuraSymu is apskaitos ar grazinimu j sandeélj.

Sios ribotosios garantijos s3lygos taikomos tiktai gamykliniams gaminiy
originalams, kurie yra naudojami pagal tiesioging numatyta 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
zondy 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 salygos 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 zal3 dél pelno
nuostoliy ar pirkéjo klienty pareiksty pretenzijy atlyginti tokia Zalg, 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 atsakomybé uz Zala yra apribojama pirkéjo islaidy uz konkrecias Halyard
Health pirkéjui parduotas prekes, su kuriomis susijusi pretenzija dél atsakomybés,
atlyginimu.

Sio gaminio naudojimas laikomas pirkéjo sutikimu su nuostatomis ir salygomis,
apibrézianciomis Sias ribotas garantijas, atsakomybés neprisiémima ir kity
garantijy nesuteikima bei atsakomybés uz turting Zala apribojima.
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HALYARD* COOLIEF*
hiitott radiofrekvencias készlet

Rx Only: Kizarélag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Egyesiilt Allamok)
szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos széméra vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Az eszkoz ismertetése

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias steril tubuskészlet (steril,
egyszerhasznalatos, testtel nem érintkezo): Steril viz zdrt keringetésére szolgal
a HALYARD* COOLIEF* hitdtt radiofrekvencids (RF) szondaban. Egy biirettat és
eqy csovet tartalmaz.

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias kaniil (steril,
egyszerhaszndlatos): Kizardlag a szondakkal haszndlhatd. A hutdtt
radiéfrekvencids kanil utat biztosit a szonda szamara az idegszdvetben.
HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias szonda (steril,
egyszerhaszndlatos): Egy kaniilon keresztiil kell bevezetni az idegszovetbe vagy
azidegszovet mellé. A belsejében keringd steril viz hiiti a szondét, mikozben az
radiofrekvencids energidt bocsat ki. A szonddban 1évg hdelempér az eljards teljes
ideje alatt méri a hiitott elektroda hémérsékletét. A COOLIEF* RF generdtoron
megjelend , Cooled RF Set Temp” (a hémérséklet alapértelmezett beallitdsa =
60°C) érték a hiitott elektroda hdmérsékletét jelzi, nem a komyezd szovetek
homérsékletét. A radiofrekvencids energia dltal generalt hd a komyez6 szoveteket
maximalisan atlagosan 80°C-ndl magasabb hémérsékletire melegiti fel.

Terapias javallatok

A HALYARD* COOLIEF* radidfrekvencids készlet a HALYARD* radidfrekvencids
(RF) generétorral (PMG ADVANCED) (kordbban Baylis Pain Management
Generator vagy KimserLy-Cuarc® Pain M Generator) alkalmazva léziok
létrehozasara szolgal az idegszovetben. A jelen eszkoz a genikularis idegek
radiéfrekvencids lézidinak létrehozdséra is javallt, tébb mint 6 hénapig tartd
mérsékelt-silyos térdfjdalom konzervativ terdpidval torténd kezelésére,
beleértve a gyogyszeres kezelést; radioldgiailag igazolt (2-4-es fokozatti)
oszteoartritiszben szenvedd és a diagnosztikus genikuldris idegblokddra pozitiv
valaszt (a fajdalom >50%-os csokkenése) add betegek esetében.

Ellenjavallatok

Szivritmus-szabélyozt hasznalé pacienseknél sokféle valtozés bekdvetkezhet
a kezelés sordn és azt kivetden. Erzékel izemmodban a szivritmus-szabdlyozé
szivverésként értelmezheti a RF jelet, és el6fordulhat, hogy nem ingerlia
szivet. Vegye fel a kapcsolatot a szivritmus-szabalyozot gyarto céggel annak
elddntésére, hogy a szivritmus-szabalyozét &t kell-e allitani rogzitett itemdi
szabalyozasra a radiéfrekvencids eljards soran. Az eljérds utdn értékelje a paciens
szivritmusat.

Ellendrizze azoknak az egyéb fiziol6giai monitorozo és elektromos berendezések
kombinacidjanak kompatibilitasét és biztonségat, amelyeket a COOLIEF* RF
generator mellett a paciensen hasznalni kell.

Ha a péciens gerincveld-, mélyagyi vagy egyéb stimuldtort hasznal, vegye fel
akapcsolatot a gyrtéval annak eldontése érdekében, hogy a stimuldtornak
bipoldris stimuldcids izemmadban vagy OFF helyzetben kell-e lennie.

Az eljards elvégzését feliil kell vizsgalni olyan paciensek esetében, akiknek
korabban barmilyen neuroldgiai problémajuk volt.

Az éltalénos anesztézia (altatds) ellenjavallt. Annak érdekében, hogy a

paciens visszajelzéseket adhasson és reagalhasson az eljdrds soran, azt helyi
érzéstelenitést kel alkalmazni.

Szisztémas vagy helyi fert6zés az eljaras teriiletén.

Véralvaddsi zavarok vagy véralvadésgatlé haszndlata.

/\Figyelmeztetések

A készlet egyszerhasznalatos eszkozoket tartalmaz. Ezeket az orvosi
eszkozoket ne hasznlja fel djra, ne dolgozza fel ujra, illetve ne
sterilizalja djra. Az ismételt felk az Idolgozas vagy
az Ujrasterilizalas 1) hatranyosan befolyasolhat]a az eszkoz ismert
biokompatibilitasat, 2) ronthatja az eszkoz szerkezetl epseget 3)az
eszkoz nem rendelteté odését er heti, vagy

4) fertozesveszelyt okoz és fert6z betegségek atvitelét |de1| elé, amia
paciens sériiléséhez, betegségéhez vagy halaléh th

A COOLIEF* szondéat a megfelel csatlakozokabellel egyiitt kell
hasznalni. Egyéb csatlakozokabelek hasznélata a paciens vagy a kezelé
haldlos dramiitését okozhatja.

A laboratériumi személyzet és a paciensek jelentds
rontgensugarzasnak lehetnek kitéve a radiéfrekvencias eljarasok
soran a folyamatos rontgenatvilagitas miatt. Ez az expozicio
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akut sugarartalmakat okozhat, emellett fennall a szomatikus és
genetikai hatasok fokozott kockazata. Ezért ennek az expozicionak a
minimalizalasa érdekében meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket.
Szakitsa meg az eszkoz hasznalatat, ha pontatlan, véletlenszerii vagy
lassan valtozo homérsékleti értékek jelennek meg. Hibas berendezések
hasznalata a paciens egészségkarosodasat okozhatja.

Ne médositsa a HALYARD* berend: Minden

csokkentheti az eszkoz bi agat és hatékonysagat.

Ha a COOLIEF* RF generatort aktivaljak, a vezetett és klsugarzott
elektromos mezdk és az egyéb elek orvosi berend
megzavarhatjak egymas miikodését.

ARF generator jelents elel . .
kepes A paclens vagy a kezeld megserulhet a szondak nem megfeleld
hasznalata miatt, kiilondsen a késziilék mikodtetése soran.
Energiakozlés soran nem szabad megengedni, hogy a paciens foldelt
fémfeliiletekkel érintkezzen.

Ne szerelje le, és ne huizza ki a késziiléket az energiakozlés soran.
Ritkan helyi borégés Iéphet fel, ha az RF elvaltozas helyén nincsen
elegendd subcutan szovet (<15 mm) vagy a kozelben egy felszinesen
beiiltetett fém implantatum talalhatd.

Ritkan véletlen ideg- vagy érkarosodas léphet fel, ha az RF elvaltozast
egy érvagy egy ideg folott hozzak létre:

Ugyeljen a megfeleld méretii aktiv elektroda hegy kivalasztasara a

kivant méretii elvaltozas létrehozasa érdekében.

Aktiv Az elvaltozas méreteés | Jellemzd behelyezési

hegy alakja (T=60°C) teriilet

mérete

2mm 4 -6 mm, Osszelapitott Nyaki gerinc

gomb

4mm 10-12mm, gomb Lumbalis gerinc, térd, csipé

5,5mm 12mm, gomb Hati gerinc
/\Ovintézkedések

Ne prébalja meg hasznélni a készletet tigy, hogy el6tte nem olvasta el
figyelmesen a mellékelt hasznalati Gtmutat6t és a COOLIEF* RF generator és a
diszpergalo elektroda (PMA-GP-BAY) felhasznaldi kézikonyvét.
Annyilvanvaldan alacsony teljesitménykimenet, vagy ha a berendezés nem
miikadik megfelelden a szokdsos bedllitdsok mellett, az a kbvetkezokre utalhat.
1) a diszpergdl elektrdda hibs alkalmazsa vagy 2) dramellatasi hiba egy
elektromos kabelen. Ne ndvelje a teljesitményt a nyilvénvald hibak vagy a nem
megfeleld alkalmazas ellendrzése el6tt.
Atlizveszély kockdzatdnak megeldzése érdekében iigyeljen arra, hogy a
helyiségben ne legyenek gytlékony anyagok a RF teljesitmény alkalmazasa
soran.
A COOLIEF* készlet alkatrészeit csak a RF lézids technikdban jartas orvosok
haszndlhatjak.
Az orvos feleldssége a RF 16zids eljarasok eldre lathatd egyéni kockdzatainak
meghatdrozsa, értékelése és a paciens felé torténd kommunikécioja.
A steril csomagoldst szemrevételezéssel ellendrizni kell a hasznélat elétt, az
esetleges sériilések észlelése érdekében. Gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolds
nem sériilt. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolds sériilt.
Megfeleld steril technikakat kel alkalmazni a tubuskészlet dsszedllitasakor és
feltoltésekor. Ne helyezze a fedelet nem steril feliiletre.
HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias steril tubuskészlet
A COOLIEF* tubuskészlet egy szondéval torténd haszndlatra szolgdl.
A szivargas megakadalyozésa érdekében gondoskodni kel az dsszes luer
illeszték biztos rogzitésérdl. Ne valassza le a luer illesztékeket a szivattyu
miikddése kdzben.
Ugy rendezze el a berendezést, hogy minimalisra csokkentse a ¢s6
becsipddésének veszélyét.
NE végezzen hiitott RF ézios eljardsokat, ha nem kering viza
tubuskészletben, viz szivérog vagy levegébuborékok vannak a csében.
Azonnal hagyja abba az eljérast, és az Ujrakezdés el6tt korrigdlja a



keringetést.

NE csiptesse dssze a tubuskészlet csoveit.

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiéfrekvencias kaniil

A COOLIEF* kaniilt ovatosan kezelje. Gondatlan kezelés esetén az éles hegy a
kezeld sériilését okozhatja.

Az elektromos dram miatt kezelje biztonsdgosan a behelyezett kaniilt.

Ne mozgassa tigy a kaniilt, hogy a szondafej nincs teljesen behelyezve.
Valassza a megfeleld méretd kanilt.

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias szonda

A tubuskészletet soha ne vélassza le a szondardl, mikozben RF kibocsatds
van folyamatban. A tubuskészlet lumenét semmilyen mddon sem szabad
eltomiteni az eljards alatt, mert ez ledllitja a szonda hitését.

A szondét a csatlakozd és ne a kébel meghtzasaval valassza le.

Az elektromos dram és a forrd hegy miatt kezelje biztonsdgosan a
behelyezett kanilt.

Mikozben bevezeti a szondat a kaniilon keresztiil, rontgenatvilagitas mellett
figyelje, hogy nincs-e elakadds. Ne prébalja meg beljebb nyomni a szondét,
ha barmilyen elakaddst vagy jelentds ellendlldst tapasztal.

Ne mozgassa a kaniilt, ha a szonda benne van. Ha djrapoziciondldsra van
sziiksége, hizza vissza a szondat a kaniilbdl, majd a behelyezett szondafejjel
A COOLIEF* RF generatoron megjelend, Cooled RF Temp” érték a hiitdtt
elektroda hémérsékletére, és nem a szovet legmelegebb hémérsékletére
vonatkozik.

Nemkivanatos események

Ajelen eszkdz hasznélatéval kapcsolatban tobbek kozott a kivetkezd
komplikaciok fordulhatnak eld (nem kizérélagos felsorolds): fertdzés,
idegkarosodas, fokozott féjdalom, zsigeri sériilés, a technika hibja,
deafferentdcid diszesztézia, paralizis és haldl.

A termék miiszaki leirasa

A COOLIEF* szonda egy elektromosan szigetelt tengelybdl, egy aktiv hegybdl,
amely utbbi elektrédaként mikodik a RF energia kibocsétasakor, egy nyélbdl,
luerzéras csdvekbdl és egy 7-tlis csatlakozéval ellétott kabelbdl &ll.

A COOLIEF* kaniil egy szigetelt, rozsdamentes kaniilbdl és egy szondafejbdl all.
A COOLIEF* tubuskészlet egy biirettabol és eqy luerzarral ellatott fexibilis csbol
all, ami a szonda csatlakoztatdsara szolgal.

A COOLIEF* szondét, a kaniilt, és a tubuskészletet etilén-oxiddal sterilizélva
szallitjak. Az eszkdzoket hiivos, szdraz kryezetben kell térolni.

Megjeqyzés: A modellszimok és méretek teljes listdja a Halyard Health cégtdl
szerezhetd be.

Hasznalat eldtti ellendrzés

A steril csomagoldst szemrevételezéssel ellendrizni kell a hasznélat el6tt, az
esetleges sériilések észlelése érdekében. Gy6zddjon meg réla, hogy a csomagolds
nem nyilt ki vagy nem sériilt. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolds sériilt.

Sziikséges eszkozok

Az eljérasokat specidlis, rontgenétvilagitd eqységgel rendelkezé klinikai

helyiségben kell végezni. A RF eljardsok végzéséhez sziikséges eszkozok:

« COOLIEF* hiitdtt radiofrekvencids szonda

« COOLIEF* hiitott radiofrekvencias kaniil (ok)

« COOLIEF* hiitdtt radiofrekvencids perisztaltikus szivattydegység és kabel

« COOLIEF* hiitott radiofrekvencis steril tubuskészlet

- Hiitdtt RF csatlakozokabel (monopoléris rendszer) vagy COOLIEF*
tobbszorosen hitiitt RF (MCFR) modul (CRX-BAY-MCRF)

«  Diszpergald elektréda

« COOLIEF* radiofrekvencids genertor (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Hasznalati itmutato

Monopolaris rendszer (1a - 1e. abra)
Szerelje dssze az eljrashoz sziikséges dsszes eszkozt. Allitsa dssze a
radiofrekvencids generatort (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) és a
szivattylegységet a haszndlati itmutatéikban leirtak szerint. Csatlakoztassa a
hiitott RF csatlakozokabelt a RF generdtorhoz a hasznalati Gtmutatékban leirtak
szerint.
Steril kornyezetben, steril technikdt alkalmazva nyissa fel a csomagoldst. Tekintse
meg az eszkozoket, és ellendrizze, hogy nem sérilltek-e. Sériilt eszkozt NE
hasznljon az eljards elvégzéséhez.

HALYARD* hiitott radiofrekvencias steril tubuskészlet (2. abra)

1. Helyezze be a biirettdt a szivattyiegység oldaldn taldlhaté biiretta
tartdba. A biiretta két vagy harom nyilassal rendelkezé oldala a biiretta
teteje. (3. abra)

2. Toltse meg a biirettat szobahdmérsékletii steril vizzel. Alkalmazzon steril
kezelési technikakat. Toltse fel a biirettét a 70 ml-es jelzésig. A biiretta
feltoltéséhez fecskendezzen steril vizet a fedél egyik nyilasan keresztiil,
vagy dtmenetileg tévolitsa el a fedelet, és antsdn bele steril vizet.

Figyelmezetés: FELTETLENUL TOLTSE FEL A BURETTAT A 70
ML-ES JELZESIG. Ha nem tolti fel a biirettat a 70 ml-es jelzésig,
akkor nem lesz elegendd yiségii viz a keringetésh
KIZAROLAG steril, szobah6mérsékletii vizet hasznaljon. Feltdltés
utén iigyeljen ra, hogy a fedelet visszapattintsa a biirettara.
(4-5. abra)

Fecskendezzen steril vizet a biirettdba VAGY tavolitsa el a fedelet és
ontson bele steril vizet.

3. Helyezze a biiretta aljahol kijovd vastag falti csovet a szivattytiegység
szivattyufejébe. Helyezze a csovet az L-alaku tarté csatorndiba, hogy
acsd ne zdrddjon el a szivattyufej lezérasakor. A fedelet csukjaré a
szivattytfejre, hogy leszoritsa a csovet.

4. Vegye le a kupakot a luerzdr dugdjarol és aljzatdrol. Csatlakoztassa a
megfeleld luerzdrat a COOLIEF* szondan lévé megfeleld luerzdrhoz. Ne
h{zza tul a csatlakozast. (6. abra)

Figyelem: Egy szondéhoz egy tubuskészletet csatlakoztasson.
(7. abra)

5. Azeljards végén megfeleld médon dobja ki a tubuskészletet.

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias kaniil

1. A COOLIEF* kaniilben lévd szondafej segitségével, rontgendtvilagitds
mellett Gvatosan vezesse be a kaniilt a paciensbe, és helyezze el a [ézio
kivént helyén.

2. Haakaniil a megfeleld pozicioban van, akkor a szondafejet dvatosan
tavolitsa el a kaniilbél.

3. Szikség esetén az 1. és a 2. [épéseket ismételje meg egy masodik
kaniillel.

HALYARD* COOLIEF* hiitott radiofrekvencias szonda

1. Vezesse be a COOLIEF* szondakat a szovetbe a kaniilon keresztiil. Soha
ne eréltesse a szondét, ha jelentds ellendlldst tapasztal.

2. (satlakoztassa a szondat a kaniilhdz, a szonda nyelén taldlhatd luerzar
segitségével. (8. abra)

3. (satlakoztassa a diszpergald elektréddt a COOLIEF* RF generdtorhoz, és a
diszpergdlé elektrdda lapot helyezze a péciensre a csomaghoz mellékelt
hasznalati Gtmutatd szerint.

4. Csatlakoztassa a szondét a tubuskészlethez.

5. Csatlakoztassa a COOLIEF* hiitott RF csatlakozokabel 14 tis csatlakozdjat
a RF generdtorhoz. Csatlakoztassa a szonddt a hiitdtt RF csatlakozokabel
7 tis csatlakozdjahoz.

6. ARF generétoron vlassza ki a kezelés iizemmadot. Allitsa be a RF
generator specidlis bedllitésait és a RF kibocsatas paramétereit a
felhasznéldi kézikonyvben leirtak szerint.

7. Végezze el az eljarast a RF generator felhasznéléi kézikonyvében leirtak
szerint. Az eljarés el6h(itési, kezelési és opciondlis utéhditési fazishol all.
Megjeqgyzés: A szonda behelyezése miatt a megszokott hdtfdjdalmon
vagy irritdcion kiviil figyelje, hogy a pdciens nem szimol-e be
vdratlan tiinetekrdl, amelyek példdul a gerincveld vagy az ideggydk
irritdcidjdra utalhatnak. Ha ezeket gyanitja, akkor sziintesse meg az
energiakibocsdtdst.

8. Akezelés utdn tévolitsa el a szondakat és a kaniilt, és azokat veszélyes
hulladékként artalmatlanitsa. Tavolitsa el a diszpergdld elektrédét a
paciensrdl, és rtalmatlanitsa megfeleld modon. Vdlassza le a hiitott RF
csatlakozokabelt a RF generdtorrdl. A tobbszor hasznlatos eszkozoket a
standard korhdzi médon kezelje.
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Hibaelharitas

Az alabbi tablazat segitséget nyuijt a felhasznélonak a potencidlis problémék
diagnosztizdlasahoz.

PROBLEMA

HIBAELHARITAS

Nincs
homérsékletmérés
VAGY

Ellendrizze, hogy az dsszes csatlakozas
rendben van-e:

« ACOOLIEF* szonda(k) és COOLIEF* hiitdtt

pontatlan, RF csatlakozokabelek kozott
Véletlenszerii vagy - Ahitbtt RF csatlakozokabel és a COOLIEF*
lassan valtoz6 RF generator kozott
!u:mers:kletl értékek | 2 Rr generdtor és a tapcsatlakozo kozott
Jelennekmeg Ellendrizze, hogy nincs-e hibaiizenet a
generatoron
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
nem sériilt-e a szonda vagy a kébel.
Ellendrizze, hogy az eszkozok szdrazak és
szobahmérsékletiiek-e. Ha a probléma
tovdbbra is fenndll, akkor ne hasznélja tovabb
az eszkozt.
Aviz nem folyik - Azonnal hagyja abba az eljardst.
keresztiil a COOLIEF* - Ellendrizze a luerzar csatlakozdit, hogy
szondan ésa atubuskészlet a szondahoz van-e
tubuskészleten. csatlakoztatva.
- Ellendrizze, hogy nincs-e nyitva a
szivattyu fedele.
«  Ellendrizze, hogy nincs-e hibaiizenet a RF
generatoron.
Aszonda csatlakozéja «  Ellendrizze, hogy a csatlakozok kulcsai egy
nem illeszkedik a vonalban dlinak-e a megfeleld irinyban.
szonda aljzataba. - Ellendrizze, hogy a csatlakozok tiszték-e,
és akadalytalanul becsisznak-e a
helyiikre
A COOLIEF* szonda vagy | Ne haszndlja fel. Azonnal dobja ki.

akaniil szigetelése
sériilt

Nem kering a «  Ellendrizze, hogy a COOLIEF* tubuskészlet

viza csében az megfelelden csatlakozik-e a COOLIEF*

eléhiités bekapcsolt szonddhoz.

allapotaban, illetveaz | . Ellenrizze, hogy a tubuskészlet

utdhiités soran. megfelelden van-e rahelyezve a
szivattytfejre.

- Gydz6djon meg réla, hogy a biiretta
tartdlya fel van toltve.

«  Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
nincs-e szivargds vagy elzdrodas a
tubuskészlet csovein és illesztésein.

- Ellendrizze, hogy a biirettaban Iév6 tszo
lebeg-e és, és nem zérja-e el a biirettabol
kidramlo viz Gtjat.

- Ellendrizze, hogy a szivattyd cséve (a
biiretta aljabol kbzvetleniil jové vastag
fald ¢s6) a szivattytfejbe van-e helyezve.

Nem csepegaviza Ellendrizze, hogy nem a biiretta faldn
biirettaba. folyik-e le.
Az isz6 beragadt a Csukja le a szivattydfej fedelét. Ovatosan razza

biiretta alsé nyilasaba.

meg a biirettdt, hogy az isz6 kiszabaduljon a
biiretta aljabol.

Abiiretta fedele nem A fedél eltavolitasa helyett fecskendezzen be
tavolithato el. steril vizet a fedél nyilasan keresztiil.

A COOLIEF* Azonnal dobja ki a tubuskészletet.
tubuskészlet elszakadt,

szivarog vagy

eltomédott
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Ugyfélszolgalat és termék-visszakiildési tajékoztatas

Ha probléméja vagy kérdése van a HALYARD* eszkozzel kapcsolatban, vegye fel a
kapcsolatot miiszaki segélyszolgélatunkkal.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Megjegyzések

RF 1éziok idegszovetben, hiitott RF szonda segitségével torténd létrehozasara
vonatkozd tovabbi informaciok érdekében, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az
tigyfélszolgdlattal, és kérjen segitséget egy Klinikus szakorvostdl.

Ahhoz, hogy visszakiildhessen termékeket a korlatozott jotallas alapjan,
rendelkeznie kel visszakiildési engedélyszammal, mieldtt a termékeket
visszakiildené a Halyard Health részére.

Korlatozott jotallas

A Halyard Health jétallast véllal azért, hogy a termékek mentesek minden
gyartdsi és anyaghibétdl. Ha a termékek gyartdsi vagy anyaghibasnak
bizonyulnak, a Halyard Health sajat kizardlagos dontése alapjan kicseréli vagy
megjavitja a hibds termékeket, de nem vallalja a széllitasi koltségeket, valamint a
termék ellendrzésével, eltavolitasaval vagy taroldsaval kapcsolatos munkadijat.
Ez a korlatozott jotallas csak eredeti gyari széllitésu termékekre vonatkozik,
amelyeket a szokdsos modon, rendeltetésszerden hasznéltak. A Halyard Health
korlatozott jétallasa NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre,
amelyeket bérmilyen médon javitottak, megvaltoztattak vagy modositottak,
és NEM vonatkozik azokra a Halyard Health termékekre, amelyeket nem
megfelelden téroltak vagy nem megfelelden szereltek fel, mikodtettek vagy
aHalyard Health utasitdsaival ellentétes modon tartottak karban. HALYARD*
RF szondék és RF generator csatlakozokdbelek jotalldsi ideje ellenkezd értelmd
kijelentés nélkiil a vésarlas napjatol szamitott 90 nap.

Afeleldsség elutasitasa és egyéb jotallasok kizarasa

A fentieken kiviil semmiféle tovabbi jotéllas nem érvényes. A Halyard Health
elutasit és kizar a forgalmazhatdsagért vagy egy adott célra vald alkalmassagért
véllalt minden kifejezett vagy hallgatdlagos jotallast.

A karfeleldsség korlatozasa

Jotallas vagy szerzodés allitdlagos megszegésére, illetve allitolagos hanyagsagra,
termékfeleldsségre vagy barmely mds jogi vagy méltanyossgi hivatkozdsra
alapozott barmilyen kovetelés vagy peres iigy tekintetében a vevé kifejezetten
véllalja, hogy a Halyard Health nem tehet feleldssé a vevd iigyfeleit ért
semmiféle kdrért, elmaradt haszonért vagy azok ilyen kérok miatti koveteléseiért.
A Halyard Health karokért viselt kizarélagos feleléssége azokra a kdltségekre
korlatozadik, amelyek a vasérl szamara felmeriilnek a Halyard Health altal a
vevoknek értékesitett és kdrtéritési igény alapjat képezd drukkal kapcsolatban.

A vésarlé a termék haszndlataval elfogadja e korlatozott jotallasok, kizarasok,
elutasitasok, valamint a karokért viselt anyagi feleldsség korldtozasanak
feltételeit.



HALYARD* COOLIEF*

@ gekoelde radiofrequente (CRF) set

Rx Only: Uitsluitend op voorschrift verkrijghaar: 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

HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente steriele slangenset
(steriel, voor eenmalig gebruik, geen lichaamscontact): Deze wordt gebruikt voor
circulatie van steriel water in een gesloten circuit door een HALYARD* COOLIEF*
gekoelde radiofrequente (RF) sonde. De set is voorzien van een buret en slangen.
HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente introducer (steriel, voor
eenmalig gebruik): Deze dient uitsluitend voor gebruik met de sondes. De
gekoelde radiofrequente introducer vormt een baan naar het zenuwweefsel
voor de sonde.

HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente sonde (steriel, voor
eenmalig gebruik): Deze wordt via een introducer in of nabij zenuwweefsel
ingebracht. Steriel water circuleert inwendig voor koeling van de sonde terwijl
deze radiofrequente energie afgeeft. Gedurende de gehele ingreep meet

een thermokoppel in de sonde de temperatuur van de gekoelde elektrode.

Het bericht‘Cooled RF Set Temp'[ingestelde temperatuur gekoelde RF]
(standaardinstelling T = 60 °C) dat op de COOLIEF* RF-generator verschijnt,
heeft betrekking op de temperatuur van de gekoelde elektrode, en verwijst

niet naar de temperatuur van het onmiddellijk omringende weefsel. De door de
radiofrequente energie voortgebrachte energie produceert warmte-energie met
gemiddelde maximale weefseltemperaturen van meer dan 80 °C.

Indicaties voor gebruik

De HALYARD* COOLIEF*-radiofrequentieset dient voor gebruik in combinatie met
de HALYARD* radiofrequente (RF) generator (PMG-ADVANCED) (voorheen Baylis-
generator voor pijnbeheersing of Kimserty-CLark®-generator voor pijnbeheersing)
voor het creéren van laesies in zenuwweefsel. Dit hulpmiddel is ook bestemd
voor het creéren van radiofrequente laesies in de zenuwen in de knie voor de
behandeling van matige tot ernstige kniepijn die reeds meer dan 6 maanden is
behandeld met een behoudende therapie, waaronder medicatie, bij patiénten
met radiologisch bevestigde osteoartrose (graad 2 tot 4) en een positieve
respons (> 50% vermindering van pijn) op een diagnostische geniculaire
zenuwblokkade.

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 een 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 COOLIEF*
RF-generator bij de patiént zal worden gebruikt.

Als de patiént een ruggenmergstimulator, diepehersenstimulator of andere
stimulator heeft, neemt u contact op met de fabrikant om vast te stellen of de
stimulator in de bipolaire stimulatiemodus of in de stand Uit dient te staan.
Deze ingreep dient te worden heroverwogen bij patiénten met een eerder
neurologisch deficit.

Het gebruik van algehele anesthesie is gecontra-indiceerd. Om feedback

en reacties van de patiént tijdens de ingreep mogelijk te maken, dient 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.

/A\Waarschuwingen

De set bevat voor eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen. Deze
medische hulpmiddelen niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
kan 1) de bekende biocompatibiliteit van het hulpmiddel negatief
beinvloeden, 2) de structurele integriteit van het hulpmiddel in
gevaar brengen, 3) leiden tot het niet werken van het hulpmiddel
zoals beoogd of 4) een risico van besmetting met zich meebrengen en
de overdracht van infectieziekten veroorzaken, wat letsel, ziekte of
overlijden van patiénten tot gevolg kan hebben.

De COOLIEF* sonde dient met de juiste aansluitkabel te worden
gebruikt. Als hij met andere aansluitkabels wordt gebruikt, kan dit
elektrocutie van de patiént of de gebruiker tot gevolg hebben.

Laboratoriummedewerkers en patiénten kunnen aanzienlijke
blootstelling aan ro raling ond tijdens radiofi
ingrepen als gevolg van het voortdurende gebruik van
doorlichtingsbeelden. Deze blootstelling kan leiden tot acuut
stralingsletsel evenals een groter risico op somatische en genetische
effecten. D, ten er toereikend gel
getroffen om deze blootstelling tot een minimum te beperken.
Het gebruik dient gestaakt te worden als er onnauwkeurige,
onregelmatige of trage uurmetingen worden
Het gebruik van beschadigde apparatuur kan letsel aan de patiént
veroorzaken.
Er mogen geen modificaties worden aangebracht in HALYARD*-
apparatuur. Modificaties kunnen de veiligheid en werkzaamheid van
het hulpmiddel in gevaar brengen.
Wanneer de COOLIEF* RF-generator in werking wordt gesteld, kunnen
de geleide en gestraalde elektrische velden storing veroorzaken in
andere elektrische medische apparatuur.
De RF-g tor is in staat lijke elektrische energie toe te
dienen. De patiént of de gebruiker kan letsel oplopen als gevolg van
onjuiste hantering van de 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. Er bestaat een zeldzaam risico
op gelokaliseerde brandwonden van de huid als de plaats van de

diofi te laesie Idoende onderhuids weefsel (< 15 mm)
bevat of zich dicht bij een ondiep metalen implantaat bevindt.
Er bestaat een zeldzaam risico op onvoorzien zenuw- of vaatletsel als
de radiofrequente laesie over een zenuw of bloedvat wordt gemaakt:

q
worden

Zorg voor de juiste selectie van een actieve elektrodentip van de
juiste maat om de plaats van de gewenste laesie te bewerkstelligen.
Plaatsvan | Plaats en vorm van Typische plaatsing in
actieve laesie (T=60 °C) anatomie
tip
2mm 4-6mm, afgeplat Halswervelkolom

bolvormig
4mm 10-12 mm, bolvormig Lendenwervelkolom, knie,

heup

5,5mm 12 mm, bolvormig Borstwervelkolom

/\Voorzorgsmaatregelen
De set mag pas worden gebruikt nadat de bijbehorende gebruiksaanwijzing en
de gebruikershandleiding voor de COOLIEF* RF-generator en de referentie-
elektrode (PMA-GP-BAY) grondig zijn doorgelezen.
Een klaarblijkelijke geringe energieafgifte of slechte werking van de apparatuur
bij normale instellingen kan duiden op de volgende zaken: 1) een verkeerde
aanbrenging van de referentie-elektrode of 2) storing in een elektrische geleider.
Verhoog het energieniveau pas nadat u op duidelijke defecten of een verkeerde
aanbrenging hebt gecontroleerd.
0Om het risico van ontsteking te voorkomen, dient u te zorgen dat er geen
ontvlambaar materiaal in de kamer aanwezig is wanneer er RF-energie wordt
toegepast.
Alleen artsen die vertrouwd zijn met RF-laesietechnieken mogen de onderdelen
van de COOLIEF* set gebruiken.
De arts heeft de verantwoordelijkheid om alle voorzienbare risico’s van de RF-
laesie-ingreep vast te stellen, te beoordelen en te communiceren.
De steriele verpakking moet védr gebruik met het oog worden geinspecteerd om
eventuele gebreken te ontdekken. Controleer of de verpakking onbeschadigd is.
Gebruik de apparatuur niet als de verpakking niet intact is.
Bij het samenstellen en vullen van de slangenset moeten de juiste steriele
technieken worden toegepast. Plaats het deksel niet op een niet-steriel oppervlak.
HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente steriele sl
De COOLIEF* slangenset dient voor gebruik met een enkele sonde.
Voorzichtigheid is geboden om te zorgen dat alle luerfittingen goed
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vastzitten om lekkage te voorkomen. De luerfittingen mogen niet
losgekoppeld worden terwijl de pomp werkt.

Stel de apparatuur zodanig op dat het risico dat iemand over de slang
struikelt tot een minimum wordt beperkt.

Er mogen GEEN gekoelde RF-laesie-ingrepen worden uitgevoerd als er geen
water door de slangenset circuleert, er water lekt of er luchtbellen in de
slangen te zien zijn. Staak de ingreep onmiddellijk en corrigeer de circulatie
alvorens de ingreep opnieuw te starten.

Knijp NIET in de slangen van de slangenset.

HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente introducer

Ga voorzichtig te werk tijdens het hanteren van de COOLIEF introducer.

Bij onzorgvuldige hantering kan de scherpe tip letsel aan de gebruiker
toebrengen.

Hanteer de introducer veilig tijdens gebruik vanwege de elektrische stroom.
Verplaats de introducer niet als het stilet niet volledig is ingebracht.

Kies een introducer van de juiste maat.

HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente sonde

De slangenset mag nooit worden losgekoppeld van de sonde wanneer er
radiofrequente energie wordt afgegeven. Het lumen van de slangenset mag
tijdens de ingreep op geen enkele wijze worden geblokkeerd, omdat de
koeling van de sonde dan stopt.

Koppel de sonde los door aan de connector te trekken, niet aan de kabel.
Hanteer de sonde veilig tijdens gebruik vanwege de elektrische stroom en
de hete tip.

Controleer tijdens het inbrengen van de sonde via de introducer onder
doorlichting dat de sonde niet omkrult. Probeer niet om de sonde verder in
te brengen als te zien is dat hij omkrult of als zich aanzienlijke weerstand
voordoet.

Verplaats de introducer niet wanneer de sonde zich erin bevindt. Als
verplaatsing noodzakelijk is, trekt u de sonde terug uit de introducer en
verplaatst u de introducer met het stilet daarin ingebracht.

Het bericht'Cooled RF Temp’ dat op de COOLIEF* RF-generator verschijnt,
heeft betrekking op de temperatuur van de gekoelde elektrode, en niet op
de hoogste temperatuur van het weefsel.

Ongewenste voorvallen

Mogelijke complicaties die met het gebruik van dit hulpmiddel gepaard gaan zijn
onder meer: infectie; zenuwletsel; toegenomen pijn; letsel van de ingewanden;
falen van de techniek; dysesthesieén als gevolg van deafferentiatie; verlamming;
en overlijden.

Productspecificaties

De COOLIEF* sonde bestaat uit een elektrisch geisoleerde schacht met

een actieve tip die als elektrode voor afgifte van RF-energie fungeert, een
handgreep, slangen met luerlocks en een kabel met een 7-pens connector.

De COOLIEF* introducer heeft een geisoleerde roestvrijstalen canule en een stilet.
De COOLIEF* slangenset bestaat uit een buret en flexibele slangen die voorzien
zijn van luerlocks voor aansluiting op de sonde.

De COOLIEF* sonde, de introducer en de slang zijn met ethyl
gesteriliseerd en zijn bij levering steriel. De hulpmiddelen moeten koel en droog
worden bewaard.

NB: Neem contact op met Halyard Health voor een lijst met alle modelnummers
en maten.

i,

Inspectie véor gebruik

De steriele verpakking moet vadr gebruik met het oog worden geinspecteerd om
eventuele gebreken te ontdekken. Controleer of de verpakking niet geopend of
beschadigd is. Gebruik de apparatuur niet als de verpakking niet intact is.

Benodigde apparatuur

De ingrepen moeten worden uitgevoerd in een gespecialiseerde klinische

omgeving die uitgerust is met doorlichtingsapparatuur. De benodigde

apparatuur om RF-ingrepen uit te voeren bestaat uit:

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente sonde

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente introducer(s)

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente peristaltische pomp met kabel

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente steriele slangenset

« COOLIEF* gekoelde radiofrequente aansluitkabel (monopolair systeem) of
COOLIEF* Multi-Cooled radiofrequentiemodule (MCRF-module)
(CRX-BAY-MCRF)

«  Referentie-elektrode

« (OOLIEF* radiofrequente generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/
PMG-ADVANCED)

Gebruiksaanwijzing

Monopolair systeem (afb. 1a - 1e)

Leg alle benodigde apparatuur voor de ingreep bijeen. Stel de radiofrequente

generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) en de pomp op volgens

de aanwijzingen in hun gebruiksaanwijzing. Sluit de gekoelde RF-aansluitkabel

aan op de RF-generator volgens de beschrijving in de gebruiksaanwijzing.

Open de verpakking in het steriele veld met gebruikmaking van de juiste steriele

technieken. Inspecteer de hulpmiddelen met het 0og op eventuele beschadiging.

De ingreep mag NIET worden uitgevoerd met beschadigde apparatuur.
HALYARD* gekoelde radiofr steriele sl (afb. 2)

1. Plaats de buret in de burethouder op de zijkant van de pomp. De zijde
van de buret met twee of drie poorten duidt de bovenkant van de buret
aan (afb. 3).

2. Vul de buret met steriel water op kamertemperatuur. Hanteer de
apparatuur op steriele wijze. Vul de buret tot de 70ml-markering. De
buret kan gevuld worden door steriel water via een poort in het deksel
te injecteren of door het deksel tijdelijk te verwijderen en steriel water
in de buret te gieten.

Waarschuwing: VUL DE BURET TOT DE 70mI-MARKERING.
Als de buret niet tot de 70ml-markering wordt gevuld, is er
onvoldoende water voor circulatie.
Gebruik UITSLUITEND steriel water op kamertemperatuur.
Zorg dat het deksel na het vullen weer op de buret wordt
aangedrukt (afb. 4-5).
Injecteer steriel water in de buret OF verwijder het deksel en giet steriel
water in de buret.

3. Plaats de dikwandige slang die uit de onderkant van de buret komt, in de
pompkop van de pomp. Plaats de slang in de kanalen van de L-vormige
steun zodat de slang niet wordt afgekneld bij het sluiten van de
pompkop. Sluit het deksel op de pompkop om de slang vast te klemmen.

4. Verwijder de doppen van de mannelijke en vrouwelijke luerlocks. Sluit
de juiste luerlock aan op de overeenkomstige luerlock op de COOLIEF*
sonde. Sluit hem niet al te vast aan (afb. 6).

AOpgelet Sluit één slangenset aan op één sonde (afb. 7).

5. Naafloop van de ingreep werpt u de slangenset op gepaste wijze weg.

HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente introducer

1. Terwijl het stilet zich in de introducer bevindt, brengt u de COOLIEF*
introducer behoedzaam onder doorlichting in de patiént in om hem op
de gewenste locatie voor de laesie te plaatsen.

2. Wanneer de introducer zich in de juiste positie bevindt, verwijdert u het
stilet behoedzaam uit de introducer.

3. Herhaal stap 1-2 zo nodig met een tweede introducer.

HALYARD* COOLIEF* gekoelde radiofrequente sonde

1. Breng de COOLIEF* sondes in het weefsel in via de introducer. Forceer de
sonde nooit als er aanzienlijke weerstand wordt ondervonden.

2. Sluit de sonde aan op de introducer met behulp van de luerlock op de
greep van de sonde (afb. 8).

3. Breng de referentie-elektrode op de COOLIEF* RF-generator aan en
plaats de plaat van de referentie-elektrode op de patiént volgens de
aanwijzingen in de in de verpakking bijgesloten gebruiksaanwijzing.

4. Sluit de sonde aan op de slangenset.

5. Sluit de 14-pens connector van de COOLIEF* gekoelde RF-aansluitkabel
aan op de RF-generator. Sluit de sonde aan op de 7-pens connector op
de gekoelde RF-aansluitkabel.

6. Selecteer de behandelmodus in de RF-generator. Stel de Advanced
Settings (geavanceerde instellingen) en de parameters voor afgifte
van RF-energie in de RF-generator in volgens de beschrijving in de
gebruikershandleiding.

7. Voer de ingreep uit volgens de beschrijving in de gebruikershandleiding
van de RF-generator. De ingreep bestaat uit voorkoeling, behandeling
en optionele nakoeling.

NB: Let naast het opnieuw optreden van de gebruikelijke pijn (de reden
voor de verwijzing) of irritatie vanwege het inbrengen van de sonde bij de
patiént ook op onverwachte symptomen die bijvoorbeeld op irritatie van
het ruggenmerg of de zenuwwortels kunnen wijzen. Als er een vermoeden
van deze indicaties bestaat, dient de energieafgifte te worden gestaakt.

8. Nade behandeling verwijdert u de sondes en de introducer en werpt u
deze als biologisch gevaarlijk materiaal weg. Verwijder de referentie-
elektrode van de patiént en werp de elektrode op gepaste wijze weg.
Koppel de gekoelde RF-aansluitkabel los van de RF-generator. Volg de
gebruikelijke technieken van het ziekenhuis voor het verwerken van
herbruikbare producten.




Oplossen van problemen
De volgende tabel dient om de gebruiker te helpen bij het vaststellen van

mogelijke problemen.

PROBLEEM OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

Geen temperatuur- Zorg dat alle aansluitingen zijn verricht:
meting « COOLIEF* sonde(s) op de COOLIEF*

OF gekoelde RF-aansluitkabel
Onnauwkeurige, «  gekoelde RF-aansluitkabel op de
onregelmatige of trage COOLIEF* RF-generator
temperatuurmeting « RF-generator op het wandstopcontact

Controleer of er een foutbericht op de

RF-generator wordt weergegeven.

Inspecteer de sonde of de kabel met het oog

op beschadiging. Zorg dat de hulpmiddelen

droog en op kamertemperatuur zijn. Staak het
gebruik als het probleem aanhoudt.
Erstroomt geen water | - Staak de ingreep onmiddellijk.
door de COOLIEF*sonde | . Controleer de luerlock-aansluitingen om
en deslangenset. na te gaan of de slangenset op de sonde
is aangesloten.

« Controleer de pomp om na te gaan of het
deksel niet open staat.

- Controleer of er foutherichten op de
RF-generator worden weergegeven.

De sondeconnector - Controleer of de stekkerpennen van de

past niet in de connectors in de juiste oriéntering zijn

insteekstekker van de uitgelijnd.

sonde. « Zorg dat de connectors schoon en
onbelemmerd zijn.

Beschadiging van Niet gebruiken. Onmiddellijk afvoeren.

isolatiemateriaal op de

COOLIEF* sonde of de

introducer

Er circuleert geen - Controleer of de COOLIEF* slangenset

water door de slang op juiste wijze op de COOLIEF* sonde is

tijdens voorkoeling, aangesloten.

AAN en nakoeling. - Controleer of de slangenset op juiste wijze
in de pompkop is geplaatst.

« Controleer of het buretreservoir gevuld is.

« Inspecteer de slang en de verbindingen
van de slangenset met het oog op lekkage
en verstopping.

« Controleer of de vlotterbal in de buret
drijft en de afvoer van water uit de buret
niet belemmert.

- Controleer of de pompslang (dikwandige
slang die rechtstreeks uit de onderste
poort van de buret komt) in de pompkop
is geplaatst.

Er druppelt geen water | Controleer of er water langs de buretwand

in de buret. stroomt.

De vlotter blijft steken | Sluit het deksel op de pompkop. Schud de

in de onderste poort buret voorzichtig om de bal van de bodem van
van de buret. de buret te proberen los te krijgen.

Het deksel van de Injecteer steriel water door de poort van het
buret kan niet worden | deksel in plaats van het deksel te verwijderen.
verwijderd.

De COOLIEF* sl Werp de slangenset onmiddellijk weg.

is gebroken, lekt of is

verstopt.

Klantenservice en informatie over retourneren van
producten

Neem in geval van problemen met of vragen over HALYARD*-apparatuur contact
op met de medewerkers van de afdeling Technical Support.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Opmerkingen

Neem voor nadere bijzonderheden over het maken van RF-laesies in
zenuwweefsel met behulp van de gekoelde RF sonde contact op met de
klantenservice en vraag om met een klinisch specialist te spreken.

Om producten onder een beperkte garantie te retourneren, dient u een
retourmachtigingsnummer te hebben voordat u de producten naar
Halyard Health terugstuurt.

Beperkte garantie

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 beperkte garantie geldt uitsluitend voor oorspronkelijke, door de fabriek
geleverde producten die voor hun normale, beoogde doeleinden zijn gebruikt.
De beperkte garantie van Halyard Health geldt NIET voor producten van Halyard
Health die op welke wijze dan ook zijn gerepareerd, gewijzigd of gemodificeerd
en geldt NIET voor producten van Halyard Health die niet op juiste wijze zijn
opgeslagen of niet op juist wijze zijn geinstalleerd, of die zijn gebruikt of
onderhouden op een wijze die strijdig is met de instructies van Halyard Health.
De garantieperiode voor HALYARD* RF-sondes en aansluitkabels voor de RF-
generator is 90 dagen na de datum van aankoop, tenzij anderszins aangegeven.

Afwijzing van aansprakelijkheid en uitsluiting van
andere garanties

Erzijn geen garanties van welke aard dan ook die verder gaan dan de
beschrijving van de bovenstaande garanties, zoals eerder vermeld.

Halyard Health wijst alle waarborgen, hetzij expliciet hetzij impliciet, van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald gebruik of doel, af en sluit
deze uit.

Beperking van aansprakelijkheid voor schade

In een vordering of rechtszaak voor schadevergoeding die voortvloeit uit een
vermeende garantiebreuk, contractbreuk, nalatigheid, productaansprakelijkheid
of enige andere wettelijke of volgens billijkheid geldende theorie gaat de koper
specifiek akkoord dat Halyard Health niet aansprakelijk is voor schade door
gederfde winst of vorderingen van klanten van de koper voor dergelijke schade.
De enige aansprakelijkheid van Halyard Health voor schade is beperkt tot de
kosten aan de koper van de aangegeven goederen die door Halyard Health aan
de koper zijn verkocht waaruit de vordering voor aansprakelijkheid voortvloeit.
Het gebruik van dit product door de koper wordt als aanvaarding geacht van

de voorwaarden en bepalingen van deze beperkte garanties, uitsluitingen,
afwijzingen en beperkingen van aansprakelijkheid voor geldelijke
schadevergoedingen.
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HALYARD* COOLIEF*

Cooled RF-sett

Rx Only: Fas kun pa resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet til
salg til eller pa ordre fra lege.

Beskrivelse av enheten

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF sterilt slangesett (sterilt, engangs, uten
kroppskontakt): Brukes for lukket kretslap av sterilt vann gjennom en

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF-probe. Det inkluderer en byrette og slanger.
HALYARD* COOLIEF* Cooled RF innfarer (steril, engangsbruk): Skal bare
brukes med prober. Cooled RF-innfarer skaper en vei for proben inn i nervevevet.
HALYARD* COOLIEF* Cooled RF-probe (steril, engangsbruk): Stikkes gjennom
eninnfarer inn i eller naert nervevev. Sterilt vann sirkulerer internt for & kjgle ned
proben mens den leverer radiofrekvent energi. Et termoelement i proben maler
temperaturen i den nedkjolte elektroden gjennom hele prosedyren. “Cooled RF
Set Temp” (Standardinnstilling T = 60°C) som vises pa RF-generatoren henviser
til temperaturen pd den nedkjolte elektroden, og viser ikke temperaturen i det
omkringliggende vevet. Varmen som skapes av den radiofrekvente energien
skaper termisk energi med gjennomsnittlige maksimale vevtemperaturer pa
over 80°C.

Bruksomrader

HALYARD* COOLIEF* RF-sett skal brukes sammen med HALYARD* RF-generator
(PMG ADVANCED) (tidligere Baylis Pain Management Generator eller KimtrLy-
Cuark® Pain Management Generator) for & lage lesjoner i nervevev. Denne
enheten er ogsa indikert for oppretting av radiofrekvente lesjoner pa nervene i
kneet for kontroll av moderate til alvorlige knesmerter som har varti mer enn
6 méaneder med ordinaer behandling, inklusive ing, hos

med radiologibekreftet slitasjegikt (grad 2-4) og en positiv respons (= 50 %
reduksjon i smerte) til en diagnostisk knenerveblokkering.

Kontraindikasjoner

For pasienter med hjerte-pacemakere, kan det skje en rekke endringer under

og etter behandlingen. | falermodus kan pacemakeren tolke RF-signalet

som et hjerteslag og vil kanskje ikke regulere hjertefrekvensen. Kontakt
pacemakerfirmaet for a finne ut om pacemakeren bar endres til fast rytme
regulering under radiofrekvensprosedyren. Evaluer pasientens reguleringssystem
etter prosedyren.

Kontroller kompatibiliteten og sikkerheten for kombinasjoner av andre
fysiologiske overvakings- og elektriske apparater som brukes pé pasienten i
tillegg til COOLIEF* RF-generatoren.

Huis pasienten har en ryggmargs-, dyp hjerne eller annen stimulator, kontakt
produsenten for & 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 a gi mulighet for tilbakemelding
og respons fra pasienten under prosedyren, ber den utfgres med lokal anestesi.
Systemisk infeksjon eller lokal infeksjon i prosedyreomradet.
Blodkoaguleringslidelser eller bruk av antikoagulant.

/\Advarsler

Settet bestar av engangsenheter. Dette medisinske utstyret ma

ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan 1) pavirke negativt den kjente
biokompatibiliteten som enheten har, 2) kompromittere enhetens
strukturelle integritet, 3) fore til at enheten ikke virker som tenkt, eller
4) vaere en fare for forurensing og fore til overfaring av smittsomme
sykdommer som forer til p ykdom eller dgdsfall

COOLIEF* proben méa brukes med riktig tilkoblingskabel. & prave & bruke
den med andre tilkoblingskabler kan fore til at pasient eller operator
far dodelige stromstot.

Laboratoriestab o9 pasienter kan utsettes for betydellg

rontgenek ing under radiof dyrer pa grunn av
kontinuerlig bruk av fluoroskopisk blldedanmng Denne eksponeringen
kan fore 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 mé ikke modifiseres. Alle modifiseringer kan
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kompromittere enhetens sikkerhet og virkningsgrad.
Nar COOLIEF* RF-generatoren er aktivert, kan de ledningshundne og
utstralte elektriske feltene forstyrre annet elektrisk medisinsk utstyr.
RF-generatoren er i stand til a levere betydelig elektrisk kraft. Pasient-
eller operatgrskade kan oppsta fra uriktig handtering av probene,
spesielt nar enheten er i bruk.
Nar energi blir sendt ut, ma pasienten ikke fa mulighet til a komme i
kt med jorded lloverflater.

Ikke fiern eller trekk tilbake enheten mens energi blir sendt ut.
Det finnes et sjeldent potenslale for lokale hudforbrenninger hvis RF-

det har utilstrekkelig subkutant vev (<15mm) eller er naert
et grunt metallimplantat.
Det finnes et sjeldent potensiale for utilsiktet nerve- eller vaskulzer
skade hvis RF-lesjonen skapes over en nerve eller et kar:

Serg for riktig valg av korrekt pa aktiv elektrodetupp for a

oppna gnsket lesjonsstarrelse.

Aktivtupp | Lesjonsstorrelse og form Typisk anatomisk

storrelse (T=60"°C) plassering

2mm 4- 6 mm, flattrykt sferoide Cervikal spina

4mm 10-12 mm, sfeerisk Lumbar spina, kne, hofte

5,5mm 12 mm, sfeerisk Torakal spina
/\Forholdsregler

Ikke prov & bruke -settet for du har lest vedlagte bruksanvisning og
brukermanual for COOLIEF* RF-generatoren og spredeelektroden (PMA-GP-BAY)
grundig.

Tilsynelatende lavt kraftniva eller at utstyret ikke virker skikkelig ved normale
innstillinger kan indikere: 1) feil bruk av spredeelektroden, eller 2) brudd i
stromtilforselen for en leder. Ikke juster kraftnivaet for du har sett etter opplagte
feil eller feilaktig bruk.

For & forhindre fare for antenning, pass pa at det ikke finnes brennbart materiale
i rommet mens RF-kraften star pa.

Bare leger som er velkjent med RF-lesj
COOLIEF* settet.

Det er legens ansvar a finne, vurdere og kommunisere til hver enkelt pasient alle
tenkelige risikoer angaende RF-lesjonsprosedyren.

Den sterile pakningen ber inspiseres visuelt for bruk for @ oppdage eventuelle
skader. Kontroller at pakningen ikke er skadet. Ikke bruk utstyret hvis pakningen
er skadet.
Riktig steril teknikk ma brukes nar slangesettet settes sammen og fylles. Ikke
legg fra deg lokket pa en ikke-steril overflate.
HALYARD* COOLIEF* Cooled RF sterilt slangesett
COOLIEF* slangesettet er til bruk med en enkeltprobe.
Veer noye med at alle luer-koblinger er sikre for a forhindre lekkasje. lkke
koble fra luerkoblingene mens pumpen gar.
Arranger utstyret slik at faren for & snuble i slanger reduseres.
IKKE utfor Cooled RF lesjonsprosedyrer hvis vannet ikke sirkulerer gjennom
slangesettet, hvis det lekker vann eller hvis du ser luftbobler i slangene.
Stans prosedyren med en gang og korriger sirkulasjonen far prosedyren
startes pa nytt.

IKKE klyp slangene i slangesettet.

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF innfarer

Veer forsiktig nar du handterer COOLIEF* innfareren. Den skarpe tuppen kan
forérsake skader pa operatgren hvis den handteres med uforsiktighet.
Handter innforeren sikkert ndr den er i bruk pa grunn av elektriske strammer.
Ikke flytt pd innforeren uten at stiletten er satt helt inn.

Velg innfarer med riktig storrelse.

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF probe

Slangesettet ma aldri kobles fra proben mens RF-energi leveres. Apningen i
slangesettet ma ikke hindres pa noen méte under prosedyren, siden det vil
stanse nedkjolingen av proben.

Koble fra proben ved  trekke i kontakten, ikke i kabelen.

ber bruke komponentene i




Handter proben sikkert nar den er i bruk pa grunn av elektriske strommer og
den varme tuppen.

Mens proben stikkes inn gjennom innfgreren, falg med pa fluoroskopet om
den far en knekk. Ikke prov a stikke proben lenger inn hvis du ser knekk/
krumming, eller om du faler betydelig motstand.

Ikke ror pa innfareren mens proben er inni den. Hvis det er nedvendig

a reposisjonere, trekk proben ut av innforeren og reposisjoner deretter
innforeren med stiletten stukket inn.

“Cooled RF Temp” som vises pa COOLIEF* RF-generatoren henviser til
temperaturen pa den nedkjolte elektroden, og ikke varmeste vevtemperatur.

Bivirkninger

Potensielle komplikasjoner med bruken av denne enheten inkluderer, men er
ikke begrenset til: infeksjon, nerveskade, okt smerte, skade pa innvollene, at
teknikken ikke virker, deafferentert dysestesi, lammelse og dadsfall.

Produktspesifikasjoner

COOLIEF* proben bestar av et elektrisk isolert skaft med en aktiv tupp som
fungerer som en elektrode for leveranse av RF-energi, et handtak, slanger med
luerlds og en kabel med en 7-pins kontakt.

COOLIEF* innfrer inkluderer en isolert kanyle i rustfritt stal og en stilett.
COOLIEF* slangesettet bestar av en byrette og fleksible slanger med luerlas for
a kobles til proben.

COOLIEF* proben, innfareren og slangesettet er steriliserte med etylenoksid og
leveres sterile. Enhetene bor lagres pa et kjolig og tort sted.

Merk: Kontakt Halyard Health for en liste over alle modellnummer og -strrelser.

Inspeksjon for bruk

Den sterile pakningen bor inspiseres visuelt for bruk for @ oppdage eventuelle
skader. Kontroller at pakningen ikke er apnet eller skadet. ke bruk utstyret hvis
pakningen er skadet.

Nedvendig utstyr

Prosedyrene ma utfores i spesialiserte kliniske omgivelser med fluoroskopisk

utstyr. Utstyret som trengs for & utfore RF-prosedyrer inkluderer:

< (OOLIEF* cooled RF probe

«  (OOLIEF* cooled RF innfarer(e)

« COOLIEF* cooled RF peristaltisk pumpe og kabel

« COOLIEF* cooled RF sterilt slangesett

« COOLIEF* cooled RF tilkoblingskabel (en-polt system) eller COOLIEF* multi-
cooled RF (MCRF) modul (CRS-BAY-MCRF)

« Spredeelektrode

« COOLIEF* RF-generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Bruksanvisning

En-polt system (Fig. 1a - 1e)
Samle sammen alt ngdvendig utstyr for prosedyren. Sett opp RF-generatoren
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) og pumpen, som anvist i deres
bruksanvisninger. Koble Cooled RF tilkoblingskabelen til RF-generatoren som
beskrevet i bruksanvisningen for denne.
Apne pakken i det sterile feltet med passende sterile teknikker. Inspiser enhetene
visuelt for d sikre at de ikke er skadde. Utfar ALDRI prosedyren med skade pa
noe utstyr.
HALYARD* Cooled RF sterilt slangesett (Fig. 2)
1. Plasser byretten i byretteholderen pa siden av pumpen. Siden av
byretten med to eller tre porter indikerer toppen pa byretten. (Fig. 3)
2. Fyllbyretten med sterilt vann med romtemperatur. Bruk sterile
handteringsteknikker. Fyll byretten til 70 mI-merket. Byretten kan
fylles ved & sproyte inn sterilt vann gjennom en port i lokket, eller ved &
midlertidig fierne lokket og tomme inn sterilt vann.
Advarsel: SORG FOR A FYLLE BYRETTEN TIL MERKET FOR 70
ml. Hvis byretten ikke fylles opp il 70 ml-merket vil det fore til
utilstrekkelig tilforsel av sirkulasj
Bruk KUN sterilt vann med romtemperatur.
Pése at lokket klemmes tilbake pa huset av byretten etter
pafyllingen. (Fig. 4-5)
Injiser sterilt vann inn i byretten ELLER fjern lokket og tom inn sterilt
vann.
3. Plasser slangen med tykke vegger som kommer ut av bunnen av
byretten inn i pumpeutlgpet pa pumpen. Plasser slangen i kanalene
pa den L-formede braketten for a sikre at slangen ikke blokkeres nar
pumpeutlopet lukkes. Lukk lokket pa pumpeutlopet for & klemme fast
slangen.

4. Fjern hettene pé luerldsene, bade han og hun. Fest riktig luerlas pa
tilsvarende luerlds pa COOLIEF* proben. Ikke dra til for hardt. (Fig. 6)
Forsiktig: Koble et slangesett til en probe. (Fig. 7)
5. Nar prosedyren er ferdig, kast slangesettet pa riktig méte.
HALYARD* COOLIEF* Cooled RF innfarer

1. Med stiletten i COOLIEF* innforeren, stikk innfareren forsiktig inn i
pasienten med fluoroskopisk veiledning for & plassere den pa ensket
lesjonslokasjon.

2. Med en gang innforeren er i riktig stilling, ta stiletten forsiktig ut av
innforeren.

3. Gjentatrinn 1-2 med en innfarer nummer to om nedvendig.

HALYARD* COOLIEF* Cooled RF probe

1. Stikk COOLIEF* probene inn i vevet gjennom innfgreren. Tving aldri
proben inn hvis du faler betydelig motstand.

2. Koble proben til innforeren med luerlasen pa probehandtaket (Fig. 8).

3. Fest spredeelektroden til COOLIEF* RF-generatoren og plasser
spredeelektrodens pute pa pasienten som anvist i bruksanvisningen som
folger med pakken.

4. Koble proben til slangesettet.

5. Stikk COOLIEF* Cooled RF tilkoblingskabelens 14-pinners kontakt
inn i RF-generatoren. Koble proben til Cooled RF tilkoblingskabelens
7-pinners kontakt.

6. Velg behandlingsmodus pa RF-generatoren. Sett avanserte innstillinger
og parameterne for RF-forsyning i RF-generatoren som beskrevet i
brukermanualen.

7. Utfor prosedyren som beskrevet i RF-generatorens brukermanual.
Prosedyren bestar av forhdndskjeling, behandling og valgfrie
etternedkjolingstrinn.

Merk: Utenom uttrykk for den vanlige forventede smerten eller

irritasjonen pd grunn av probei folg med om pasi har
uventede symptomer som kan indikere for eksempel at ryggmargen eller
nerveroten irriteres. Hvis det er mistanke om slike indikasjoner, stopp
energitilforingen.

8. Etter behandlingen skal probene og innfareren tas ut og kastes som
biologisk farlig materiale. Fjern spredeelektroden fra pasienten og kast
pa riktig mate. Koble Cooled RF tilkoblingskabelen fra RF-generatoren.
Folg standard hospitalteknikker for & handtere deler som kan brukes
omigjen.

Feilsoking
Falgende tabell er laget for & hjelpe brukeren med & diagnostisere mulige
problemer.

PROBLEM FEILSOKING

Ingen Pass pa at alle tilkoblinger er gjort:
temperaturmaling « COOLIEF* probe(r) til COOLIEF* Cooled RF
ELLER tilkoblingskabel

Ungyaktig, « (Cooled RF tilkoblingskabel til COOLIEF*
feilaktig eller treg RF-generator

temperaturavlesning | . RF-generator til stromkontakt

Se etter en feilmelding pa RF-generatoren
Kontroller visuelt at proben eller kabelen ikke
er skadet. Kontroller at enhetene er torre og
har romtemperatur. Hvis problemet vedvarer,

avbryt bruken.
Det kommer ikke - Stans prosedyren umiddelbart.
vann gjennom « Kontroller luerlaskoblingene for & sikre at
COOLIEF* proben og slangesettet er koblet til proben.
slangesettet. « Kontroller pumpen for d sikre at lokket ikke

er dpent.

- Seetteren feilmelding pa RF-generatoren.
Probekontakten « Kontroller at kontaktens kodespor er pa linje
passer ikke med med riktig orientering.

probens innplugging. | . Serg for at kontaktene er rene og i orden.
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PROBLEM FEILSOKING
Skade pa isolasjonen | Ma ikke brukes. Kast med en gang.
pa COOLIEF* proben
ellerinnfereren
Det sirkulerer ikke - Pass pa at COOLIEF* slangesettet er riktig
vann gjennom koblet til COOLIEF* proben.
slangen under « Pass pa at slangesettet e riktig plassert
tilstandene pumpeutlgpet.
for-kjsling, PA « Pase at byrettens reservoar er fylt.
eller etterkjoling. . )
- Inspisere slangesettets slanger og koblinger
visuelt for lekkasjer eller tilstoppinger.
«  Pase at flottoren i byretten flyter og ikke
stenger for utlopet av vann fra byretten.
- Pase at pumpeslangen (slangen med
tykke vegger som kommer rett ut av
porten pa bunnen av byretten) er plassert i
pumpeutlgpet.
Det drypper ikke Se om det renner vann nedover veggen pa
vann inn i byretten. byretten.
Flottoren sitter fasti | Lukk lokket pd pumpeutlapet. Rist byretten
bunnen av byretten. | lett for a prove d losne ballen fra bunnen av
byretten.
Umulig & ta av lokket | Injiser sterilt vann gjennom porten pa lokket, i
pa byretten. stedet for d fierne lokket.
COOLIEF* Kast slangesettet med en gang.
slangesettet knekker,
lekker eller er
tilstoppet.

Kundestotte og informasjon om produktretur

Hvis du har noen problemer eller sparsmal om dette HALYARD* utstyret, kontakt
vart tekniske stottepersonale:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Merknader

For ytterligere detaljer om dannelsen av RF-lesjoner i nervevev ved bruk av
Cooled RF-probe, kontakt kundeservice og be om & fa snakke med en klinisk
spesialist.

For & kunne returnere produkter under begrenset garanti, ma du ha et
returautorisasjonsnummer for produktene sendes tilbake til Halyard Health.

Begrenset garanti

Halyard Health garanterer at disse produktene er fri for defekter i opprinnelig
utforelse og materialer. Hvis disse produktene viser seq & veere 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
erreparert, endret eller modifisert pa noen mate, og skal IKKE gjelde Halyard
Health produkter som har blitt feilaktig lagret eller feilaktig installert, brukt
eller vedlikeholdt i strid med Halyard Healths anvisninger. Garantiperioden for
HALYARD* RF-prober og RF-generator tilkoblingskabler er 90 dager fra kjopsdato,
med mindre annet er oppgitt.
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Ansvarsfraskrivelse og utelukkelse av andre garantier
Det eringen garantier av noe slag som gar ut over beskrivelsen av garantiene
som er beskrevet ovenfor. Halyard Health frasier seq og ekskluderer alle garantier,
enten uttrykkelige eller implisitte, om salgbarhet eller egnethet for en spesiell
bruk eller formal.

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 kjoperen spesifikt at Halyard Health ikke skal vaere
ansvarlig for tap av fortjeneste eller krav fra kjoperens kunder om eventuelle
slike erstatninger. Halyard Healths eneste skadeansvar skal vaere begrenset til
kjoperens kostnad for de spesifiserte varene Halyard Health har solgt til kjoper og
som er grunnlaget for pastanden om ansvar.

Kjoperens bruk av dette produktet skal anses som aksept av vilkdr og betingelser
for disse begrensede garantiene, unntak, fraskrivinger og begrensninger i ansvar
for pkonomiske skader.



Chtodzony zestaw

RF COOLIEF* firmy HALYARD*

Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA)
urzadzenie to moze byc sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Opis urzadzenia

Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF* firmy HALYARD* (sterylny,
jednorazowego uzytku, bez kontaktu z ciatem): Stuzy do cyrkuladji sterylnej
wody w zamknietym obiegu przez chtodzony probnik RF COOLIEF* firmy
HALYARD*. Zawiera biurete i rurki.

Chtodzony introduktor RF COOLIEF* firmy HALYARD* (sterylny,
jednorazowego uzytku): Do uzytku wyfacznie z prébnikami. Chtodzony
introduktor RF zapewnia dostep do tkanki nerwowej dla probnika.

Chtodzony probnik RF COOLIEF* firmy HALYARD* (sterylny, jednorazowego
uzytku): Wprowadzany przez introduktor do lub w poblize tkanki nerwowej.
Wewnetrzny obieg sterylnej wody chtodzi prébnik podczas podawania energii
RF. Podczas catej procedury temperatura chtodzonej elektrody jest mierzona
przez termopare znajdujaca sie w probniku. Widoczna na wyswietlaczu
generatora COOLIEF* RF temperatura, Cooled RF Set Temp” (ustawienie domysine
T=60°C) odnosi sie do temperatury chtodzonej elektrody i nie odzwierciedla
temperatury tkanek w bezposrednim otoczeniu. Ciepto wytwarzane przez
energie o czestotliwosci radiowej powoduje powstanie energii termicznej dajacej
przecietne maksymalne temperatury tkanek powyzej 80°C.

Wskazania do stosowania

Zestaw RF HALYARD* COOLIEF* do uzywania w pofaczeniu z generatorem

RF firmy HALYARD* (PMG ADVANCED) (poprzednia nazwa — generator do
fagodzenia bolu firmy Baylisor lub generator do fagodzenia bélu RF firmy
Kimserty-CLark®) stuzy do przeprowadzania zabiegéw ablacji tkanki nerwowej.
Urzadzenie to jest rowniez wskazane do zabiegow ablacji RF tkanki nerwow
kolanowych w leczeniu umiarkowanego do ostrego bélu kolana utrzymujacego
sie ponad 6 miesiecy w leczeniu zachowawczym, w tym z podaniem lekéw, u
pacjentow z potwierdzong radiologicznie choroba zwyrodnieni
(stopien II-IV) i pozytywng reakja (zmniejszenie bolu =50%) na blokade
diagnostyczng nerwu kolanowego.

Przeciwwskazania

W trakcie i po zakoriczeniu zabiegu, u pacjentow ze stymulatorami serca

moga wystapic rozne zmiany. Stymulator serca w trybie odbierania moze
zinterpretowac sygnat jako bicie serca i przestac stymulowac prace serca. Nalezy
skontaktowac sie z producentem stymulatora serca, aby ustali¢ czy podczas
wykonywania zabiegu RF stymulator powinien byc przestawiony na stymulacje o

RF ze wzgledu na ciggte st ie ok ia fl kopoweg
Narazenie to moze powodowac ostry uraz popromienny oraz zwiekszac
ryzyko wystapienia reakgji somatycznych i genetycznych. Dlatego
nalezy podjac odpowiednie srodki, aby zminimalizowac to narazenie.
Nalezy przerwac uzywanie, jesli odczyty temperatury sa niedoktadne,
zmienne lub powolne. Uzywanie uszkodzonego urzadzenia grozi
odniesieniem obrazen przez pacjenta.

Nie nalezy modyfikowac sprzetu HALYARD*. Wszelkle modyﬁkaqe moga
zagrazac bezpieczeristwu i pog
Po uruchomieniu generatora RF COOLIEF*, pola elektryczne powstate
na skutek przewodzenia i promieniowania moga zaktécac prace innych
urzadzen medycznych.

Generator RF moze wytwarzac energie elektryczng o duzej mocy.
Nieprawidtowe obchodzenie sie z probnikami, szczegdlnie podczas ich
obstugiwania moze spowodowac uraz pacjenta lub operatora.

Podczas ia energii radiowej, pacjent nie powinien mie¢
kontaktu z uziemionymi powierzchniami metalowymi.

Nie nalezy zdejmowac lub wyjmowac urzadzenia podczas dostarczania
energii.

W rzadkich przypadkach istnieje mozliwo$c wystapienia miejscowego
poparzenia skory, jesli w miejscu zmiany chorobowej poddawanej
ablagji RF tkanka podskdrna ma niewystarczajaca grubosc (<15 mm)
lub zmiana znajduje si¢ w poblizu ptytko umieszczonego metalowego
implantu.

W rzadkich przypadkach istnieje mozliwo$¢ niezamierzonego
uszkodzenia nerwu lub naczynia krwionosnego, jesli zmiana
chorobowa poddawana ablacji RF utworzyta sie nad nerwem lub
naczyniem krwionosnym:

-; p cur

statej szybkosci. Po zakoriczeniu zahiegu nalezy sprawdzic dziatanie sty
serca u pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ i bezpieczeristwo kombinacji z inng aparatura
do monitorowania funkdji fizjologicznych oraz aparaturg elektryczna, do ktdrej
bedzie podfaczony pacjent z generatorem RF COOLIEF*.

Jezeli pacjent posiada stymulator rdzenia kregowego, struktur gtebokich mézqu
lub inny stymulator, nalezy skontaktowac sie z producentem w celu ustalenia czy
stymulator musi by¢ w trybie stymulacji bipolarnej, czy w pozycji wytaczonej.
Nalezy rozwazy¢ wykonanie tego zabiegu u pacjentow z uprzednim deficytem
neurologicznym.

Przeciwwskazane jest stosowanie znieczulenia ogdlnego. Aby podczas

zabiegu byta mozliwos¢ kontaktu z pacjentem, nalezy zastosowac znieczulenie
miejscowe.

Infekcja ogdlnoustrojowa lub lokalna w miejscu zabiegu.

Zaburzenia krzepniecia krwi lub stosowanie Srodkéw przeciwzakrzepowych.

/\Ostrzezenia

Zestaw zawiera urzqdzema jednorazowego uzytku. Nie nalezy

p ie uzywac, reg ¢lub p ie ster ry li ¢ tych
urzadzen medycznych. P uzycie, reg ja lub p

sterylizacja moze 1) miec niekorzystny wptyw na wlas'ciwos’ci zgodnosci
biologicznej urzadzenia, 2) uposledzic integralno$c strukturalng
urzadzenia, 3) spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie pracowato
zgodnie z zamierzeniami lub 4) stworzy¢ ryzyko skazenia i spowodowac
przeniesienie choroby zakaznej prowadzacej do urazu, choroby lub
zgonu pacjenta.

Prébnika COOLIEF* naleiy uzywacw potaczeniu z prawidlowym kablem
chzqcym Proba uzy(la goz jaklmlkolwmk innymi kablami faczacymi

moze sp pradem pagjenta lub operatora.
Personel Iaboratoryjny i paqencl moga by¢ poddawani znacznemu
narazeniu na dziatanie p rentg kich podczas zabi

stawow Nalezy upewni¢ ig, ze do ablacji zmiany chorobowej o okreslonej
wielkosci wybrano aktywna elektrode z koricéwka o wtasciwym
rozmiarze.
Rozmiar Wielkos¢i ksztatt zmiany | Typowe umiejscowienie
koricowki | (T=60°C) anatomiczne
elektrody
aktywnej
2mm 4-6mm, splaszczona kula | Kregostup szyjny
4mm 10-12 mm, kulista Kregostup ledZwiowy, kolano,

biodro
5,5mm 12 mm, kulista Kregostup piersiowy
/\Przestrogi

Przed uzyciem zestawu nalezy doktadnie zapoznac sie z dotaczon instrukcja
uzytkowania oraz instrukcjg obstugi generatora RF COOLIEF* i aktywnej
elektrody RF (PMA-GP-BAY).
Wyraznie niska moc wyjsciowa lub nieprawidtowe funkcjonowanie sprzetu przy
normalnych ustawieniach moze wskazywac na: 1) nieprawidtowe przytozenie
elektrody aktywnej lub 2) awarie zasilania do odprowadzenia elektrycznego. Nie
nalezy zwigksza¢ mocy przed sprawdzeniem urzadzenia pod katem widocznych
uszkodzer lub niewtasciwego zastosowania.
W celu unikniecia ryzyka zaptonu, nalezy upewnic sie, ze podczas stosowania
energii RF w pomieszczeniu nie znajduja sie materiaty fatwopalne.
Elementy zestawu COOLIEF* powinny by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy,
znajacych techniki ablacji RF.
Lekarz ma obowiazek okresli¢, oceni¢ i poinformowac kazdego z pacjentéw o
wszelkich mozliwych do przewidzenia zagrozeniach zwiazanych z zabiegiem
abladji RF.
Przed uzyciem sterylne opakowanie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
nieprawidtowosci. Nalezy upewnic sie, ze opakowanie nie zostato uszkodzone.
Nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Przy montazu i napetnianiu zestawu rurek nalezy stosowac wiasciwe techniki
sterylne. Nie nalezy ktas¢ pokrywy na niesterylnej powierzchni.

Chtodzony sterylny zestaw rurek RF COOLIEF* firmy HALYARD*

Zestaw rurek COOLIEF* jest przeznaczony do uzytku z pojedynczym

prébnikiem.

51



Nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢ mocowania wszystkich potaczen luer, aby
unikna¢ wycieku. Nie roztaczac potaczen luer w trakcie pracy pompy.
Rozmiescic sprzet tak, aby zminimalizowac ryzyko potkniecia sie o rurki.
NIE nalezy wykonywac zabiegow ablacji RF z uzyciem zestawow
chtodzonych, jezeli woda nie przeptywa przez zestaw rurek, wycieka lub w
rurkach widoczne sa pecherzyki powietrza. Nalezy natychmiast przerwac
zabieg i poprawic cyrkulacje wody przed jego wznowieniem.

NIE zaciskac zestawu rurek.

Chtodzony introduktor RF COOLIEF* firmy HALYARD*

Podczas pracy z introduktorem COOLIEF* nalezy zachowac ostroznosc.
Ostra koricéwka moze spowodowac uraz jesli operator obchodzi sie z nig
nieostronie.

Podczas uzywania introduktora, nalezy obchodzic sie z nim ostroznie ze
wzgledu na prad elektryczny.

Nie poruszac introduktorem dopdki mandryn nie zostanie catkowicie
whozony.

Nalezy wybrac¢ odpowiednia wielkos¢ introduktora.

Chtodzony prébnik RF COOLIEF* firmy HALYARD*

Zestawu rurek nigdy nie nalezy odfaczac od prébnika podczas podawania
energii RF. W trakcie zabiegu w przeswicie zestawu rurek nie powinny
znajdowac sie zadne przeszkody, gdyz spowoduja one wstrzymanie
chtodzenia Prébnika.

Prébnik nalezy odtaczac ciagnac za ztaczke, a nie za kabel.

Podczas uzywania probnika nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie ze wzgledu
na prad elektryczny i goraca korcowke.

Podczas wprowadzania probnika przez introduktor nalezy obserwowac na
fl kopie czy jest on wprowadzany prosto. Jesli zaobserwowano wygiecie
lub wyczuwalny jest znaczny opdr, nalezy przerwac wprowadzanie prébnika.
Nie poruszac introduktorem, gdy znajduje sie w nim prébnik. Jezeli
konieczna jest zmiana potozenia, nalezy wyjac prébnik z introduktora, a
nastepnie zmienic potozenie introduktora z wsunietym mandrynem.
Wyswietlany na generatorze RF COOLIEF* komunikat “Cooled RF Temp”
dotyczy temperatury chtodzonej elektrody, a nie najwyzszej temperatury
tkanki.

Niepozadane zdarzenia

Potencjalne powiktania zwiazane z korzystaniem z tego urzadzenia obejmuja
miedzy innymi: infekcje, uszkodzenie nerwu, wzmozony bdl, uszkodzenie
organéw trzewnych, nieudany zabieg, deaferentacje, dyzestezje, paraliz i zgon.

Specyfikacja produktu

Probnik COOLIEF* skfada sie z elektrycznie izolowanego trzonu z aktywng
koricowka, ktdra petni funkgje elektrody do dostarczania energii RF oraz
uchwytu, rurek ze ztaczkami luer i kabla ze ztaczem 7-wtykowym.

Introduktor COOLIEF* sktada sie z izolowanej kaniuli ze stali nierdzewnej i
mandrynu.

Zestaw rurek COOLIEF* sktada sie z biurety i gietkich rurek ze ztaczkami luer do
pofaczenia z prébnikiem.

Probnik, introduktor i zestaw rurek COOLIEF* s3 sterylizowane tlenkiem etylenu i
dostarczane w stanie sterylnym. Urzadzenia nalezy przechowywac w chtodnym,
suchym miejscu.

Uwaga: W celu uzyskania listy wszystkich numerdw modeli i rozmiardw nalezy
skontaktowac sie z firmq Halyard Health.

Sprawdzenie przed uzyciem

Przed uzyciem sterylne opakowanie nalezy sprawdzic wzrokowo pod katem
nieprawidtowosci. Nalezy upewnic sig, ze opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

Wymagane wyposazenie

Zabiegi nalezy wykonywac w wyspecjalizowanym srodowisku klinicznym
wyposazonym w sprzet fluoroskopowy. Do wykonywania zabiegow RF
wymagane s3 nastepujace urzadzenia:
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Chtodzony prébnik RF COOLIEF*

Chtodzony(e) introduktor(y) RF COOLIEF*

Chtodzona pompa perystaltyczna RF COOLIEF* i kabel
Zestaw chtodzonych sterylnych rurek RF COOLIEF*

Chtodzony kabel taczacy RF COOLIEF* (system monopolarny) lub
wielokrotnie chtodzony modut RF COOLIEF* (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

« Aktywna elektroda
« Generator RF COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Instrukcja uzytkowania

System monopolarny (Rys. 1a - Te)
Imontowac caty sprzet wymagany do zabiegu. Ustawic Generator RF (PMG-
115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) i pompe zgodnie z ich instrukcjami
uzytkowania. Podfaczy¢ chtodzony kabel faczacy RF do generatora RF zgodnie z
opisem w instrukgji uzytkowania.
Otworzy¢ opakowanie w polu sterylnym uzywajac odpowiednich technik
sterylnych. Przeprowadzic kontrole wzrokowa urzadzen pod katem uszkodzen.
NIE wykonywac zabiegu przy uzyciu uszkodzonego sprzetu.

Chtodzony sterylny zestaw rurek RF firmy HALYARD* (Rys. 2)

1.

2.

4.

5.

Umiesci¢ biurete w uchwycie na biurete z boku pompy. Strona biurety z
dwoma lub trzema portami jest jej gorna czescia. (Rys. 3)

Napetnic biurete sterylng wodg o temperaturze pokojowej. W trakcie
napeniania stosowac techniki sterylne. Napetnic biurete do kreski 70 ml.
Biurete mozna napetni¢ poprzez wstrzykniecie sterylnej wody przez port
w pokrywie lub tymczasowo zdejmujac pokrywe i wlewajac sterylng
wode do biurety.

Ostrzezenie: NALEZY UPEWNIC SIE, ZE BIURETA JEST
NAPEENIONA DO KRESKI 70 ml. Napetnienie biurety ponizej
kreski 70 ml powoduje niewystarczajacy doptyw wody do
obiegu.

Uzywac WYLACZNIE sterylnej wody o temperaturze pokojowej.
Nalezy upewnic sig, ze po napetnieniu biurety pokrywa zostata z
powrotem zatrzasnigta na jej korpusie. (Rys. 4-5)

Wstrzyknac sterylng wode do biurety LUB zdja¢ pokrywe i wla¢ sterylng
wode do biurety.

. Umiesci¢ gruboscienng rurke wychodzaca z dna biurety w gtowicy

pompy. Umiescic rurki w kanatach wspornika w ksztatcie litery L, aby
rurki nie zostaty zatkane podczas zamykania gtowicy pompy. Zamkna¢
pokrywe gtowicy pompy, przyciskajac nia rurki.
Zdja¢ zaslepki z meskich i zerskich ztaczek luer. Podtaczy¢ odpowiednie
Ztacznik luer do odpowiadajacych im zfaczek luer na probniku COOLIEF*.
Nie dociskac ich zbyt mocno. (Rys. 6)

Przestroga: Podfaczyc¢ jeden zestaw rurek do jednego probnika.
(Rys.7)
Po zakoriczeniu zahiegu, zestaw rurek nalezy wyrzucic zgodnie z
przepisami.

Chtodzony introduktor RF COOLIEF* firmy HALYARD*

1.

2.

3.

Pod kontrol3 fluoroskopowa ostroznie wprowadzic do ciafa pacjenta
introduktor COOLIEF* zmandrynem i umiesci¢ go w pozadanym miejscu
ablagji.

Gdy introduktor znajdzie sie w odpowiednim miejscu, nalezy ostroznie
wyja¢ mandryn z introduktora.

W razie koniecznosci, powtdrzy¢ czynnosci 1-2 przy uzyciu drugiego
introduktora.

Chtodzony probnik RF COOLIEF* firmy HALYARD*

1.

Umiesci¢ probniki COOLIEF* w tkance wprowadzajac je przez
introduktor. Nigdy nie wprowadzac prébnika, gdy wyczuwany jest
znaczny opor.

. Korzystajac ze ztaczki luer na uchwycie prébnika, podtaczyc probnik do

introduktora. (Rys. 8)

. Podfaczyc aktywna elektrode do generatora RF COOLIEF* i umiescic

podkfad do aktywnej elektrody na ciele pacjenta zgodnie z instrukca
uzytkowania dotaczong do opakowania.

. Podtaczyc probnik do zestawu rurek.
. Podfaczyc 14-wtykowe zfacze chtodzonego kabla faczacego RF COOLIEF*

do generatora RF. Podfaczy¢ probnik do siedmiowtykowego ztacza
chtodzonego kabla taczacego RF.

. Wybrac tryb zabiegu na generatorze RF. Zastosowac zaawansowane

ustawienia i parametry dostarczania energii RF na generatorze RF
zgodnie z opisem w instrukgji obstugi.

. Wykonac procedure zgodnie z opisem w instrukcji obstugi generatora

RF. Procedura obejmuje wstepne schtodzenie, zabieg i opcjonalne

schtodzenie po zabiegu.

Uwaga: Poza normalnym powtarzalnym bélem krzyza lub podraznieniem
d dzeniem prdbnika, nalezy  pacjenta

bjawdw, ktdre mogq

pod kqtem wystep

Lo L N
niepr h



wskazywac, na przyktad, na podraznienie rdzenia kregowego lub korzenia
nerwu. Jezeli prawdopodobne jest wystqpienie powyzszych obji

nalezy przerwa dostarczanie energii.

8. Pozabiegu nalezy usunac prébniki i introduktor i zutylizowac jako
odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne. Odtaczy¢ aktywna
elektrode od ciata pacjenta i odpowiednio ja zutylizowac. Odtaczy¢
chtodzony kabel taczacy RF od generatora RF. Postepowac zgodnie ze
standardowymi szpitalnymi technikami postepowania z produktami

wielokrotnego uzytku.

Rozwigzywanie probleméw
Ponizsza tabela stuzy jako pomoc dla uzytkownika w diagnozowaniu

potencjalnych probleméw.

PROBLEM ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Brak pomiaru Upewnic sig, ze potaczono wszystkie

temperatury elementy:

LUB - Prébnik(i) COOLIEF* z chtodzonym kablem

Nieprawidtowe, faczacym RF COOLIEF*

zmienne lub « Chiodzony kabel taczacy RF z generatorem

spowolnione odczyty RF COOLIEF*

;::}2;::‘;2 wrybie - Generator RF z gniazdkiem zasilania
Sprawdzic czy na generatorze RF nie
wyswietla sie komunikat o btedzie.

Sprawdzic wzrokowo czy probnik lub kabel
nie s uszkodzone. Upewnic sie, ze urzadzenia
sq suche i znajduja sie w temperaturze
pokojowej. Jesli problem nie ustepuje, nalezy
przerwac uzywanie.

Woda nie przeptywa « Natychmiast wstrzymac zabieg.

przez probnik COOLIEF* | . Sprawdzi¢ ztaczki luer, aby upewnic sie, ze

i zestaw rurek. zestaw rurek jest podtaczony do probnika.
- Sprawdzic czy pokrywa pompy nie jest

otwarta.
« Sprawdzic czy na generatorze RF nie
wyswietlaja sie komunikaty o btedach.

Zfaczka probnika nie - Sprawdzic czy styki ztaczki s3 ustawione w

pasuje do gniazdka prawidfowej orientacji.

prébnika. « Upewnic sie, ze ztaczki s czyste i

nieprzystoniete.

Uszkodzenie izolagji
prébnika COOLIEF* lub

Nie uzywac. Natychmiast zutylizowac.

introduktora
Brak obiegu « Upewnicsie, ze zestaw rurek COOLIEF*
wody przez rurki jest prawidtowo podtaczony do prébnika
podczas wstepnego COOLIEF*.
schiadzania, zabiegui | . Upewnicsie, ze zestaw rurek zostat
podczas schtadzania po prawidtowo umieszczony w glowicy
zabiegu. pompy.
- Upewnicsie, ze zbiornik biurety zostat
napefniony.
- Sprawdzi¢ wzrokowo zestaw rurek i
potaczenia rurek pod katem nieszczelnosci
i zatkania.
« Upewnic sie, e ptywak kulowy w biurecie
ptywa i nie zatyka odptywu wody z
biurety.
- Upewnicsie, ze rurka pompy
(gruboscienna rurka wychodzaca
bezposrednio z dolnego portu biurety)
jest umieszczona w gtowicy pompy.
Woda nie kapie do Sprawdzic czy woda nie sptywa po Sciance
biurety. biurety.
Plywak jest Zamknac pokrywe gtowicy pompy. Delikatnie
zablokowany na dnie potrzasnac biureta, aby sprébowac uwolnic
portu biurety. ptywak kulowy z dnia biurety.
Nie mozna zdjac Wistrzyknac sterylng wode przez port w
pokrywy biurety. pokrywie zamiast zdejmowac pokrywe.

PROBLEM ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Zestaw rurek COOLIEF* | Natychmiast zutylizowac zestaw rurek.
pekt, jest nieszczelny

lub zatkany.

Obstuga klientow i informacje dotyczace zwrotu
produktow

W przypadku jakichkolwiek probleméw lub pytari 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

Aby uzyskac wiecej szczegdtowych informadji dotyczacych ablacji RF tkanki
nerwowej przy pomocy chtodzonego prébnika RF nalezy skontaktowac sie z
Obstuga Klienta i poprosic o pofaczenie ze specjalista ds. badan klinicznych.

W celu zwrotu produktéw w ramach ograniczonej gwarangji, przed odestaniem
produktéw do Halyard Health nalezy uzyska¢ numer autoryzadji zwrotu.

Ograniczona gwarancja

Firma Halyard Health gwarantuje, ze niniejsze produkty sy wolne od wad
oryginalnego wykonania i wad materiatowych. Jezeli oryginalne wykonanie lub
oryginalne materiaty okaza sie wadliwe, firma Halyard Health, wedtug swojego
wylacznego uznania, wymieni lub naprawi kazdy taki produkt, potracajac
koszty transportu i robocizny zwiazane z inspekcja, usunieciem lub ponownym
wprowadzeniem produktu na stan magazynowy.

Niniejsza ograniczona gwarancja dotyczy wytacznie oryginalnych produktow
dostarczonych z fabryki, ktdre byly uzytkowane normalnie i zgodnie z
przeznaczeniem. Ograniczona gwarancja firmy Halyard Health NIE dotyczy
produktéw Halyard Health, ktére byty naprawiane, zmieniane lub modyfikowane
w dowolny sposdb i NIE dotyczy produktéw Halyard Health, ktdre byty
nieprawidtowo przechowywane lub zostaty nieprawidtowo zainstalowane lub
byty uzytkowane lub konserwowane niezgodnie z instrukcjami firmy

Halyard Health. Okres gwarancji na probniki RF i kable taczace generatora RF
firmy HALYARD* wynosi 90 dni od daty zakupu, o ile nie podano inaczej.

Zastrzezenie i wykluczenie innych gwarangji

Nie istnieja zadne gwarancje jakiegokolwiek rodzaju, ktére wykraczatyby

poza wyzej podany opis gwarandji. Firma Halyard Health nie udziela zadnych i
wyklucza wszelkie wyrazne lub dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego uzytku lub celu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody

W przypadku zgtoszenia dowolnego roszczenia lub wszczecia procesu o
odszkodowanie z tytutu rzekomego naruszenia gwarangji, naruszenia

umowy, zaniedbania, odpowiedzialnosci za produkt lub inne odszkodowanie
przystugujace w swietle prawa lub zasady stusznosci, nabywca w szczegélnosci
uznaje, ze firma Halyard Health nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub
utracone zyski lub za roszczenia klientéw nabywcy o odszkodowanie z wyzej
wymienionych tytutow. Wytaczna odpowiedzialnos¢ firmy Halyard Health za
szkody ograniczona jest do wysokosci kosztow poniesionych przez nabywce
okreslonych towaréw sprzedanych przez Halyard Health nabywecy, ktére stanowia
podstawe zgtoszonego roszczenia.

Uzytkowanie tego produktu przez nabywce uznaje sie za akceptacje warunkow
takich ograniczonych gwarandji, wykluczen, zastrzezer i ograniczen obowiazku
wypfaty odszkodowania pienieznego.
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Kit de radiofrequéncia arrefecida

COOLIEF* da HALYARD*

Rx Only: Apenas sob receita médica: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

Descricao do dispositivo

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da
HALYARD* (estéril, de uso tinico, sem contacto corporal): é utilizado para

uma circulacdo de dgua estéril em circuito fechado, através de uma sonda por
radiofrequéncia (RF) arrefecida COOLIEF* da HALYARD*. Inclui uma bureta e tubos.
Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD*
(estéril, de uso tinico): deve ser utilizado unicamente com as sondas. O introdutor
para radiofrequéncia arrefecida serve de via para a sonda chegar ao tecido
nervoso.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD* (estéril, de
uso (inico): é inserida no tecido nervoso ou na sua proximidade, através de um
introdutor. Aqua estéril circula no interior para arrefecer a sonda enquanto esta
administra energia de radiofrequéncia. Um termopar no interior da sonda mede
atemperatura do eléctrodo arrefecida, durante o procedimento. A indicacao
“Cooled RF Set Temp” (Configuracdo padrao T = 60° C) apresentada no gerador
de RF COOLIEF* refere-se a temperatura do eléctrodo arrefecida e ndo reflecte
atemperatura do tecido envolvente imediato. O calor gerado pela energia de
radiofrequéncia produz uma energia térmica com temperaturas tissulares médias
méximas superiores a 80° C.

Indicagdes de utilizacao

0 kit de radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD*, em combinagdo com
0 gerador de radiofrequéncia (RF) COOLIEF* da HALYARD* (PMG-ADVANCED)
(anteriormente gerador de gestao da dor da Baylis ou gerador de gestao da
dor da Kimseruy-Cuark®) estd indicado para ser utilizado para criar lesdes no
tecido nervoso. Este dispositivo também estd indicado para criar lesdes por
radiofrequéncia nos nervos geniculares para a gestao da dor moderada a

grave no joelho de mais de 6 meses com tratamento conservador, incluindo
medicamentos, em doentes com osteoartrite radiologicamente confirmada (grau
I1a1V) e uma resposta positiva (> 50% de reducao da dor) a um diagndstico de
bloqueio de nervo genicular.

Contra-indicacoes

Nos pacientes com marca-passo (pacemaker) cardiaco, podem ocorrer vdrias
alteracdes, tanto durante como depois do tratamento. No modo de deteccdo o
marca-passo pode interpretar o sinal de RF como um batimento de coracéo e
pode deixar de estabelecer o ritmo do coracdo. Contactar o fabricante do marca-
passo para determinar se este deveria ser convertido a um ritmo fixo durante o
procedimento de radiofrequéncia. Avaliar o sistema do marca-passo depois do
procedimento.

Verificar a compatibilidade e a seguranga das combinacdes de outros aparelhos
eléctricos e de monitorizado fisioldgica a utilizar no paciente para além do
gerador de RF COOLIEF*.

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 estimulado bipolar ou na posicao de
desligado (OFF).

Este procedimento deverd 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 infecgdo local na zona do procedimento.

A lias da coagulacdo ou uso de anticoagulante.

/\Adverténcias

0 kit contém dispositivos de uso tinico. Nao reutilizar, reprocessar nem
reesterilizar este dispositivo médico. A reutilizacao, o reprocessamento
ou a reesterilizacao podem: 1) afectar negativamente as caracteristicas
de compatibilidade bioldgica conhecidas do dispositivo, 2) comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo, 3) ter como consequéncia

o funcionamento indevido do dispositivo ou, 4) criar um risco de
contaminacdo e causar a transmissao de doencas infecciosas que
provocam lesoes, doengas ou a morte do paciente.

Asonda COOLIEF* tem de ser utilizada com o cabo de conexao

correcto. Tentar utiliza-la com outros cabos de conexao pode causar a
electrocussao do paciente ou do operador.
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0 pessoal do laboratdrio e os pacientes podem ser submetidos a

uma significativa exposicao aos raios X durante procedimentos

de radiofrequéncia devido a utilizagao continua de visualizagdo
fluoroscopica. Esta exposicao a radiacao pode provocar lesées agudas,
assim como o aumento do risco de efeitos genéticos e somaticos. Por

[ guinte, devem ser d didas 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 modificacdes
podem comprometer a seguranca e a eficacia do dispositivo.

Quando o gerador de RF COOLIEF* esta activado, os campos eléctricos
induzidos e irradiados podem interferir com outro equipamento
médico eléctrico.

0 gerador de RF tem capacidade para produzir uma energia

eléctrica significativa. 0 manuseamento inadequado das sondas,
particularmente durante o funcionamento do dispositivo, pode
provocar lesdes no paciente ou no operador.

Durante o fornecimento de energia, nao devera ser permitido que o
paciente entre em contacto com superficies de metal ligadas a terra.
Néo remover nem retirar o dispositivo enquanto a energia estiver a
ser fornecida.

Existe uma rara possibilidade de queimadura da pele localizada se o
local da lesao de RF tiver insuficiente tecido subcutaneo (<15 mm) ou
se estiver perto de um implante de metal pouco profundo.

Existe uma rara possibilidade de lesao nervosa e/ou vascular acidental
se a lesao por RF for criada sobre um nervo ou um vaso:

Assegurar a seleccdo adequada da extremidade activa do eléctrodo
de tamanho apropriado para atingir o tamanho desejado da lesdo.
Tamanhoda | Tamanho e formada Colocagdo anatémica
extremidade | lesao (T=60°C) tipica
activa
2mm 4-6mm, achatada Coluna cervical
esferoidal
4mm 10-12 mm, esférica Coluna lombar, joelho,
anca
55mm 12 mm, esférica Coluna tordxica
/\Precaucdes

Néo tentar utilizar o kit, antes da leitura atenta das instrugdes de utilizacao

inclusas e do manual de utilizacao do gerador de RF COOLIEF* e do eléctrodo

dispersivo (PMA-GP-BAY).

Uma aparente poténcia de saida baixa ou a falha no funcionamento correcto do

equipamento a configuragdes normais pode indicar: 1) a aplicagao incorrecta

do eléctrodo dispersivo ou 2) a falha de poténcia para um fio eléctrico. Nao

aumentar o nivel da poténcia antes de verificar se existem defeitos dbvios ou

uma aplicaco incorrecta.

Afim de evitar o risco de ignicdo, assegurar-se de que nao existe material

inflamével na sala durante a aplicagdo de energia de RF.

Apenas médicos familiarizados com técnicas de leso por RF devem utilizar os

componentes do kit COOLIEF*.

0 médico é responsével por determinar, avaliar e comunicar a cada paciente

individual todos os riscos previsiveis do procedimento de leses por RF.

A embalagem estéril deve ser inspeccionada visualmente antes da utilizagdo

para detectar qualquer dano. Assegurar que a embalagem ndo tenha sido

danificada. No utilizar o equipamento se a embalagem estiver danificada.

Técnicas estéreis adequadas devem ser utilizadas durante a montagem e o

enchimento do kit de tubos. N&o colocar a tampa sobre uma superficie ndo estéril.
Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da
HALYARD*
0 kit de tubos COOLIEF* destina-se a ser utilizado com uma tinica sonda.
Deve proceder-se com cuidado para assegurar que todas as conexdes Luer
sao sélidas, para evitar fugas. Nao desconectar as conexdes Luer enquanto a
bomba estiver a funcionar.



Arranjar o equipamento para minimizar os riscos de empegos dos tubos.
NAO realizar intervencdes de lesdes por radiofrequéncia arrefecida se a dgua
nao estiver a circular através do kit de tubos, existirem fugas de dgua ou
bolhas de ar nos tubos. Parar imediatamente o procedimento e corrigir a
circulagdo, antes de recomegar o procedimento.

NAO comprimir os tubos do kit de tubos.

Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD*
Proceder com cuidado durante o manuseamento do introdutor COOLIEF*.

0 gume cortante pode ferir o utilizador, se for manuseado sem o devido
cuidado.

Manipular o introdutor com prudéncia, durante a sua utilizacdo, devido as
correntes eléctricas.

N&o movimentar o introdutor sem o estilete completamente inserido.
Escolher o introdutor de tamanho adequado.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD*

0 kit de tubos nunca deve ser desconectado da sonda, quando a
administracao de radiofrequéncia estiver em curso. 0 limen do kit de tubos
nao deve ser obstruido de nenhuma forma durante o procedimento, dado
que isso interromperia o arrefecimento da sonda.

Desconectar a sonda puxando pelo conector e ndo pelo cabo.

Manusear a sonda com prudéncia, durante a sua utilizagdo, devido as
correntes eléctricas e a extremidade muito quente.

Durante a insercdo da sonda através do introdutor, observar o fluoroscopio para
detectar qualquer encurvadura. Nao tentar continuar a inserir a sonda se for

observada qualquer encurvadura ou se for sentida uma resisténcia significativa.

Nao mover o introdutor, quando a sonda se encontra dentro do mesmo. Se
for necessrio um reposicionamento, retirar a sonda do introdutor e, depois,
reposicionar o introdutor com o estilete inserido.

Avisualizacao de “Cooled RF Temp” (Temp RF arrefecida) sobre o gerador

de RF COOLIEF* refere-se a temperatura do eléctrodo arrefecida e ndo a
temperatura do tecido mais quente.

Eventos adversos
As possiveis complicagdes relacionadas com a utilizacdo deste dispositivo

incluem, entre outras, infeccdo, lesao de nervo, aumento da dor, lesdo de viscera,

falha da técnica, disestesia por desaferentacao, paralisia e morte.

Especifica¢oes do produto

Asonda COOLIEF* consta de uma haste isolada electricamente com uma
extremidade activa, que serve de eléctrodo para a administracao de energia de
radiofrequéncia, um punho, tubos com encaixes Luer-Lock e um cabo com um
conector de 7 pinos.

0 introdutor COOLIEF* consta de uma canula isolada de aco inoxidavel e de um
estilete.

0 kit de tubos COOLIEF* consta de uma bureta e de tubos flexiveis com encaixes
Luer-Lock para conexdo a sonda.

A'sonda, o introdutor e o kit de tubos COOLIEF* s&o esterilizados por dxido de
etileno e fornecidos estéreis. Os dispositivos devem ser armazenados em local
fresco e seco.

Nota : Contactar a Halyard Health para obter uma lista de todos os niimeros de
modelos e tamanhos.

Inspeccao antes da utilizacao

A embalagem estéril deve ser inspeccionada visualmente antes da utilizacao,
afim de detectar qualquer dano. Assegurar que a embalagem nao tenha sido
aberta nem danificada. Nao utilizar o equipamento se a embalagem estiver em
mau estado.

Equipamento necessario
0s procedimentos devem ser realizados num ambiente clinico especializado,

munido de uma unidade de fluoroscopia. 0 equipamento necessario para realizar

procedimentos de radiofrequéncia é o seguinte:

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

Introdutor(es) para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

Unidade com bomba peristaltica por radiofrequéncia arrefecida e cabo
COOLIEF*

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF*

Cabo de conexao de radiofrequéncia arrefecida (sistema monopolar)
COOLIEF* ou modulo (CRX-BAY-MCRF) de radiofrequéncia multi-arrefecida
(MCRF) COOLIEF*

Eléctrodo dispersivo

Gerador de radiofrequéncia COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Instrugoes de utilizacao

Sistema monopolar (Fig. 12 - 1e)

Reunir todo 0 equipamento necessario para o procedimento. Instalar o gerador
de radiofrequéncia (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) e a unidade
com bomba, tal como indicado nas suas respectivas instrugdes de utilizagdo.
Conectar o cabo de conexdo de RF arrefecida ao gerador de RF, tal como descrito
nas suas instrugdes de utilizagdo.

Abrir a embalagem no campo estéril, utilizando as técnicas estéreis apropriadas.
Examinar visualmente os dispositivos para assegurar que ndo estdo danificados.
NAO realizar o procedimento com qualquer material danificado.

Kit de tubos estéreis para radiofrequéncia arrefecida da HALYARD*

(Fig. 2)

1. Colocar a bureta no suporte para a bureta situado na parte lateral da
unidade com bomba. 0 lado da bureta que tem 2 ou 3 orificios indica o
cimo da bureta. (Fig. 3)

2. Encherabureta de dgua estéril & temperatura ambiente. Usar técnicas
de manipulacdo estéreis. Encher a bureta até a marca de 70 ml. A bureta
pode ser cheia injectando dgua estéril através de um orificio situado na
tampa ou levantando temporariamente a tampa e vertendo agua esteéril
no interior da bureta.

Adverténcia! ASSEGURAR-SE DE ENCHER A BURETA ATE A
MARCA DE 70 ml. Nao encher a bureta até a marca de 70 ml
resultara numa alimentacéo inadequada de dgua, paraa
circulagdo.

Usar APENAS dgua estéril a temperatura ambiente.
Assegurar-se de que a tampa esta bem encaixada ao corpo da
bureta depois do enchimento da mesma. (Figs. 4-5)
Injectar dgua estéril na bureta OU retirar a tampa e verter dgua estéril.

3. (Colocar o tubo de paredes espessas a sair da parte de baixo da bureta,
dentro da cabeca da bomba da unidade com bomba. Colocar os tubos
nos canais do suporte em forma de L, para assequrar que os tubos ndo
ficam obstruidos ao fechar a cabeca da bomba. Fechar a tampa da
cabeca da bomba para prender os tubos.

4. Retirar os tampdes dos encaixes Luer-Lock machos e fémeas. Conectar
aligacdo Luer-Lock apropriada a ligagdo Luer-Lock correspondente da
sonda COOLIEF*. Nao apertar demasiado a conexao. (Fig. 6)

Atencao: Conectar um kit de tubos a uma sonda. (Fig. 7)

5. No fim do procedimento, eliminar o kit de tubos de forma adequada.

Introdutor para radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD*

1. Com o estilete no introdutor COOLIEF*, inserir cuidadosamente o
introdutor no paciente sob orientagao fluoroscopica, para coloca-lo no
desejado local da lesdo.

2. Assim que o introdutor estiver na posi¢do devida, retirar o estilete do
introdutor com cuidado.

3. Senecessdrio, repetir as etapas 1a 2 com um segundo introdutor.

Sonda por radiofrequéncia arrefecida COOLIEF* da HALYARD*

1. Inserir as sondas COOLIEF* no tecido através do introdutor. Nunca forcar
ainsercdo da sonda se for sentida uma resisténcia significativa.

2. Conectara sonda ao introdutor através do Luer-Lock no cabo da sonda
(Fig. 8)

3. Ligar o eléctrodo dispersivo ao gerador de RF COOLIEF* e colocar o
suporte do eléctrodo dispersivo sobre o paciente, tal como indicado nas
instrucdes de utilizagdo contidas na embalagem.

4. Conectar a sonda ao kit de tubos.

5. Conectar o conector de 14 pinos do cabo de conexdo de RF arrefecida
COOLIEF* a0 gerador de RF. Conectar a sonda ao conector de 7 pinos do
cabo de conexdo de RF arrefecida.

6. Seleccionar o modo de tratamento no gerador de RF. Configurar os
pardmetros avancados, assim como parametros para a administracao de
RF no gerador de RF, tal como descrito no manual de utilizagao.

7. Realizar o procedimento, tal como descrito no manual de utilizagdo do
gerador de RF. O procedimento abrange as etapas de pré-arrefecimento,
de tratamento e de fases opcionais apés o arrefecimento.

Nota: Para além da reprodugdo da sua dor ou irritagdo habitualmente
indicadas, devido a introdugdo da sonda, vigiar e acompanhar o paciente
prestando atengdo a quaisquer sintomas inesperados susceptiveis de
indicar, por exemplo, uma irritaéo da espinal medula ou da raiz de

um nervo. Caso se suspeite da existéncia destas indicagdes, cessar a
administragdo de energia.

8. Apos o tratamento, retirar as sondas e o introdutor e descartd-los como

riscos bioldgicos. Retirar o eléctrodo dispersivo do paciente e descarté-lo

de forma adequada. Desconectar o caho de conexao de RF arrefecida
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do gerador de RF. Sequir as técnicas hospitalares habituais referentes a

manipulago de elementos reutilizaveis.

Resolugédo de problemas

0 quadro que se seque destina-se a ajudar o utilizador a diagnosticar problemas

que, eventualmente, possam surgir.

PROBLEMA RESOLUGAO DE PROBLEMAS

0 kit de tubos Eliminar imediatamente o kit de tubos.
COOLIEF* parte-se,

tem fugas ou esta

obstruido.

plug-in da sonda.

PROBLEMA RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Sem medigao de Assequrar que todas as conexdes estejam feitas:
temperatura « A(s) sonda(s) COOLIEF* a0 cabo de conexdo
ou de RF arrefecida COOLIEF*
Leitura de 0 cabo de conexdo de RF arrefecida ao
temperatura gerador de RF COOLIEF*
imprecisa, erritica « 0gerador de RF a tomada eléctrica
oulenta Verificar se existe alguma mensagem de erro
no gerador de RF
Inspeccionar visualmente a sonda e o cabo para
verificar se existe algum dano. Assegurar que
os dispositivos estejam secos e a temperatura
ambiente.
Se o problema persistir, descontinuar a
utilizagdo.
A agua nao circula «  Pararimediatamente o procedimento.
através da sonda « Inspeccionar os encaixes Luer-Lock para
COOLIEF* e do kit de assequrar que o kit de tubos esta conectado
tubos. asonda.
+ Inspeccionar a bomba para assegurar que a
tampa ndo estd aberta.
Verificar se existe alguma mensagem de
erro no gerador de RF.
0 conector da sonda « Verificar se as ranhuras dos conectores
nao se encaixa no estdo alinhadas na direccao correcta.

« Assegurar que os conectores estejam
limpos e desobstruidos.

pos-arrefecimento.

Dano ao isolamento Ndo utilizar. Descartar imediatamente.
dasonda COOLIEF* ou

do introdutor

A agua nao circula Assegurar que o kit de tubos COOLIEF*
através dos tubos esta correctamente conectado a sonda
durante as fases de COOLIEF*,

pré-arrefecimento, « Assequrar que o kit de tubos estd
deligado (ON) e de correctamente colocado na cabega da

bomba.

« Assegurar que o reservatorio da bureta
estd cheio.

« Inspeccionar visualmente os tubos e as
juntas do kit de tubos para verificar que
nao existem fugas e obstrugdes.

« Assegurar que o flutuador estd a flutuar
correctamente na bureta e que ndo estd a
obstruir a saida de dgua da bureta.

« Assegurar que o tubo da bomba (tubo de
paredes grossas que sai directamente do
orificio da parte de baixo da bureta) esta
bem colocado na cabega da bomba.

nao pode ser retirada.

Aaguanao estd a Verificar se a dgua estd a escorrer ao longo das
gotejar para dentro paredes da bureta.

da bureta.

0 flutuador esta preso | Fecharatampa da cabega da bomba. Agitar
ao orificio do fundo da | delicadamente a bureta para tentar desalojar o
bureta. flutuador do fundo da bureta.

Atampa da bureta Injectar dgua estéril através do orificio da

tampa, em vez de tentar retirar a tampa.

Atendimento ao cliente e informagoes sobre a
devolucao do produto

Se o utilizador tiver quaisquer problemas relacionados com este equipamento da
HALYARD* e/ou necessitar de esclarecimentos sobre o mesmo, contactar o nosso
pessoal de assisténcia técnica.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Notas

Para obter mais detalhes sobre a criagdo de leses por RF no tecido nervoso
através da utilizacdo de uma sonda por RF arrefecida, contactar o Servico de
Atendimento a Clientes e pedir para falar com um especialista clinico.

Afim de devolver produtos cobertos pela garantia limitada, o utilizador tem
de possuir um nimero de autorizacdo para a devolugdo antes de devolver os
produtos a Halyard Health.

Garantias limitadas

A Halyard Health garante que estes produtos estdo livres de defeitos em relagdo
amao-de-obra e materiais originais. Se for demonstrado que estes produtos
sao defeituosos em relagdo a mao-de-obra e materiais originais, a Halyard
Health, segundo a sua discricdo absoluta e exclusiva, procederd a substituicao
ou reparacdo do dito produto, menos os encargos de transporte e custos laborais
ligados & inspeccdo, remogao ou reabastecimento do produto.

Esta garantia limitada, aplica-se apenas a produtos originais de fabrica
entregues, os quais tenham sido utilizados para os usos normais a que se
destinam. A garantia limitada da Halyard Health NAO se aplicara a produtos da
Halyard Health que tenham sido reparados, alterados ou modificados seja de
que forma for e NAO se aplicard a produtos da Halyard Health que tenham sido
indevidamente armazenados, instalados, operados ou mantidos contrariamente
as instrugdes da Halyard Health. O periodo de garantia referente as sondas por
RF e a0s cabos de conexao ao gerador de RF da HALYARD* é de 90 dias a partir da
data da compra, a menos que seja mencionado o contrério.

Rentincia de responsabilidade e exclusao de outras
garantias

Néo existem garantias de qualquer outro tipo, que superem a descri¢do das
garantias mencionadas acima. A Halyard Health rejeita e exclui todas as
garantias, quer expressas ou implicitas, de comercializacdo ou adequacao
para uma determinada utilizagdo, com vista a uma determinada utilizacao ou
finalidade.

Limitacao de responsabilidade por danos

Em qualquer reclamagéo ou processo judicial decorrente da alegada violagdo

da garantia, violagdo de contrato, negligéncia, responsabilidade do produto, ou
qualquer outra teoria equitativa ou legal, o comprador aceita, especificamente,
que a Halyard Health ndo serd responsével pelos danos por perda de lucros

ou reclamagdes dos clientes do comprador pelos ditos danos. A tnica
responsabilidade da Halyard Health por danos limitar-se-a ao custo concedido
ao comprador dos produtos especificados e vendidos pela Halyard Health ao
comprador, 0s quais originaram a reclamacéo por responsabilidade.

A utilizagdo deste produto pelo comprador serd considerada como aceitagdo dos
termos e condigdes destas garantias limitadas, exclusdes, rentincias e limitagdes
de responsabilidade por danos monetarios.




Kitul rece de inalta frecventa
HALYARD* COOLIEF*

Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispoxzitiv poate fi vandut
numai de catre un medic sau la ordinele acestuia.

Descriere dispozitiv

Kitul de tuburi steril reci de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF* (steri,
de unica folosintd, fara contact corporal): Este folosit pentru circuitul inchis al
apei sterile printr-o sonda rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF. Include
0 biuretd si tuburi.

Introducatorul rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF* (steril,

de unica folosinta): A se folosi numai cu sonde. Introducétorul rece de
radiofrecventd oferd o cale pentru sondd cdtre tesutul nervos.

Sonda rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF* (sterild, de unica
folosintd): Este introdusa printr-un introducétor in sau langd tesutul nervos.
Apa sterild circula intern pentru a raci sonda in timp ce livreazd energie de
radiofrecventd. Un termocuplu din sondd mésoara temperatura electrodului
rece pe perioada procedurii. , Cooled RF Set Temp” (setare implicita T = 60°C)
afisatd pe generatorul RF COOLIEF* se referd la temperatura electrodului récit
si nu reflectd temperatura tesutului din vecinatatea imediatd. Caldura generata
de energia de radiofrecventa produce energie termica cu temperaturd medie
maximd a tesutului mai mare de 80°C.

Indicatii de folosire

Kitul de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*, este destinat utilizarii in combinatie
cu generatorul de radiofrecventd HALYARD* COOLIEF* (PMG ADVANCED)
(cunoscut anterior ca generator Baylis pentru managementul durerii sau
generator Kimserwy-CLark® pentru managementul durerii), pentru crearea de
leziuni in tesutul nervos. Acest dispozitiv este, de asemenea, indicat pentru
crearea de leziuni prin radiofrecventd la nivelul nervilor geniculati pentru
managementul durerii moderate sau severe prin terapie conservatoare cu durata
de peste 6 luni, incluzand medicatie, la pacientii cu osteoartritd confirmata
radiologic (gradele 2-4) si cu un réspuns pozitiv (>50% reducere a durerii) in
cazul unui blocaj diagnosticat al nervilor geniculati.

Contraindicatii

Tn cazul pacientilor cu stimulator cardiac, se pot produce o varietate de schimbari
in timpul tratamentului si dupa acesta. In faza de detectare, este posibil ca
stimulatorul cardiac sa interpreteze semnalul de radiofrecventa drept bataie
de inima si, in acest caz, sa esueze in stimularea inimii. A se contacta compania
producdtoare de stimulator cardiac, pentru a se determina daca stimulatorul
cardiac trebuie convertit la un ritm constant in timpul procedurii cu unde radio. A
se evalua sistemul de stimulare a pacientului dupd procedura.

A se controla compatibilitatea si siguranta combinatjilor altor aparate electrice
si de monitorizare fiziologica folosite pe pacient, in afara de generatorul de
radiofrecventd COOLIEF*.

Daca pacientul are stimulator la maduva spinarii, stimulator cerebral sau alt
fel de stimulator, a se contacta producatorul, pentru a se determina daca
stimulatorul trebuie sd fie in faza de stimulare bipolara sau in pozitia OFF
(INCHIS).

A se reexamina aceasta procedurd in cazul pacientilor cu afectiuni neurologice
anterioare.

Este contraindicatd 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 sistemicd sau infectie locald in zona procedurii.

Afectiuni de coagulare a sangelui sau folosirea anticoagulantelor.

/\Avertismente

Kitul contine dispozitive de unica folosinta. A nu se refolosi, reprocesa
sau resteriliza acest dispozitiv medical. A nu se refolosi, reprocesa

sau resteriliza acest dispozitiv medical. Refolosirea, reprocesarea

sau resterilizarea pot 1) afecta in mod advers caracteristicile de
biocompatibilitate ale dispozitivului, 2) compromite integritatea
structurala a dispozitivului, 3) duce la functionarea lui in mod
necorespunzator sau 4) crea risc de contaminare si pot cauza
transmiterea unor boli infectioase, ajungandu-se la ranire, boala sau
deces.

Sonda COOLIEF* trebuie folosita impreuna cu cablul conector corect.
Tentativele de a o 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 Xin timpul procedurilor cu unde radio, datorita folosirii continue
a sistemului de generare de imagini fluoroscopice. Aceasta expunere
se poate solda cu leziuni acute datorita radiatiilor si poate prezenta
un risc elevat de efecte somatice si genetice. De aceea, trebuie luate
masuri adecvate pentru a minimiza aceasta expunere.
Aseintrerupe folosirea daca se observa valori de temperatura
incorecte, ciudate sau prea lente. Folosirea unui echipament avariat
poate cauza lezarea pacientului.

A nu se modifica echipamentul HALYARD*, Orice modificari pot
compromite siguranta si eficienta dispozitivului.

Atunci cand generatorul de radiofrecventa COOLIEF* este activat,
campurile electrice conduse si radiate pot interfera cu alte
echipamente medicale electrice.

Generatorul de radiofrecventa este capabil sa furnizeze un curent
electric semnificativ. M. necorespunzatoare a sondelor poate
avea ca efect lezarea pacientului sau a ului, mai ales atunci
cand dispozitivul este in functiune.

In timpul furnizarii de curent, a nu se permite pacientului s intre in
contact cu suprafete metalice impaméntate.

A nu se muta sau a se scoate din priza in timpul furnizarii curentului.
Exista o mica posibilitate de aparitie a unei arsuri localizate pe

piele daca punctul leziunii cu inalta frecventa are tesut subcutanat
insuficient (< 15 mm) sau se afla in apropierea unui implant metalic
superficial.

Exista o mica posibilitate de aparitie a unei lezari nervoase sau
vasculare accidentale daca leziunea cu inalta frecventa este creatd
deasupra unui nerv sau unui vas:

P

Aveti grija sa fie selectata marimea adecvata pentru varfului activ al

electrodului, pentru ca marimea leziunii sa fie cea dorita.

Mérimea | Marimea si forma Amplasarea anatomica

varfului leziunii (T=60°C) tipica

activ

2mm 4 -6 mm, sferoid aplatizat | Coloana cervicala

4mm 10 - 12 mm, sferic Coloana lombara, genunchi,

sold

55mm 12 mm, sferic Coloana toracald

/\Precautii

Anu se incerca folosirea kitului inainte de a se citi aceste instructiuni de folosire
si manualul utilizatorului pentru generatorul de radiofrecventd COOLIEF* si
electrodul dispersiv (PMA-GP-BAY).
Puterea debitatd, evident scazutd sau functionarea necorespunzdtoare a
echipamentului la setari normale poate indica: 1) aplicarea gresita a electrodului
dispersiv sau 2) o intrerupere la un conductor electric. A nu se mdri intensitatea
curentului fnainte de a se verifica defectele evidente sau folosirea incorecta
Pentru a se preintampina riscul de aprindere, a se avea grija ca, in timpul
furnizarii de curent de radiofrecventd, sa nu fie prezente in camera materiale
inflamabile.
A se folosi componentele kitului COOLIEF* numai de cétre medici familiarizati cu
tehnicile de inalta frecventa pentru leziuni.
Este responsabilitatea medicului de a determina, a evalua si a comunica fiecarui
pacient in parte toate riscurile previzibile ale procedurii cu radiofrecventd pentru
leziuni.
A se inspecta vizual ambalajul steril inainte de a fi folosit, pentru a se detecta
orice problema. A se asigura ca ambalajul nu a fost afectat. A nu se folosi
echif | daca ambalajul a fost compromis.
A se folosi tehnici sterile corespunzatoare atunci cand se asambleaza si se
completeaza kitul de tuburi. A nu se pune capacul jos pe o suprafata nesterila.
Kitul de tuburi sterile reci de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*
A se folosi kitul de tuburi COOLIEF* cu o singurd sonda.
Ase asigura cd toate garniturile luer sunt bine fixate, pentru a se preveni
scurgerile. A nu se deconecta garniturile luer in timpul functionarii pompei.
A se potrivi echipamentul in asa fel incat sa se minimalizeze pericolul de
decuplare a tubului.
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ANU se efectua proceduri reci cu radiofrecventd pentru leziuni daca apa nu
circuld prin kitul de tuburi, daca sunt scurgeri de apd sau dacd se vad bule de
aerin tub. A se intrerupe procedura imediat i a se corecta circulatia, inainte
de arelua procedura.

ANU se ciupi kitul de tuburi.

Introducétor rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*

A se manevra cu grija introducdtorul COOLIEF*. Varful ascutit poate cauza
leziuni operatorului, daca nu este manevrat cu atentie.

A se manevra cu grija introducdtorul atunci cand este in functiune, din cauza
curentilor electrici.

Anu se scoate sau retrage introducatorul daca stiletul nu este complet
introdus.

Selectati introducatorul de dimensiune corectd.

Sonda rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*

Anu se deconecta niciodata kitul de tuburi de la sonda atunci cand
procedura de radiofrecventd este in derulare. Lumenul kitului de tuburi nu
trebuie sé fie obstructionat in niciun fel in timpul procedurii, deoarece acest
lucru va intrerupe rdcirea sondei.

A se deconecta sonda tragand de conector, nu de cablu.

A'se manevra cu grijd sonda atunci cdnd este in functiune, din cauza
curentilor electrici si a varfului fierbinte.

Tn timpul introducerii sondei prin introducétor, a se urmari fluoroscopul
pentru orice deformare. A nu se continua introducerea sondei daca se
observd vreo deformare sau dacd se simte vreo rezistentd semnificativa.
Anu se misca introducdtorul atunci cand sonda se afla in acesta. Daca este
necesara o repozitionare, a se retracta sonda din introducétor si apoi a se
repozitiona introducétorul, cu stiletul inserat.

,Temperatura rece de radiofrecventd” afisatd pe generatorul de
radiofrecventd COOLIEF* se referd la temperatura electrodului racit, nu la cea
mai ridicatd temperaturd a fesutului.

Reactii adverse

Complicatiile potentiale asociate cu folosirea acestui dispoxzitiv includ, dar nu
sunt limitate la: infectie, leziuni ale nervilor, agravarea durerii, leziuni viscerale,
esuarea tehnicii, disestezii de dezaferentare, paralizie si deces.

Specificatii ale produsului

Sonda COOLIEF* este compusd dintr-un ax izolat electric, cu un varf activ, care
functioneaza drept electrod pentru furnizarea energiei de radiofrecventa, un
maner, tuburi cu garnituri luer i un cablu avénd conector cu 7 pini.
Introducatorul COOLIEF* contine o canuld izolata de otel inoxidabil si un stilet.
Kitul de tuburi COOLIEF* este compus dintr-o biureta si tuburi flexibile, fixate cu
garnituri luer pentru conectarea la sondd.

Sonda, introducdtorul i kitul de tuburi COOLIEF* sunt sterilizate cu oxid de
etilena si sunt livrate steril. A se depozita dispozitivele intr-un mediu uscat si
rece.

Nota: A se contacta Halyard Health pentru o listd a tuturor mdrimilor si numerelor
de modele.

Inspectia anterioara folosirii

A se inspecta vizual ambalajul steril inainte de a fi folosit, pentru a se detecta
orice problema. A se asigura cd ambalajul nu a fost deschis sau avariat. A nu se
folosi echipamentul daca ambalajul a fost compromis.

Echipament necesar

A se efectua procedurile cu radiofrecventd intr-un mediu clinic de specialitate,

dotat cu aparatura fluoroscopica. Echipamentul necesar pentru efectuarea

procedurilor cu unde radio include:

« Sonda rece de radiofrecventd COOLIEF*

«  Introducétor rece de radiofrecventa COOLIEF*

«  Statie de pompa peristaltica rece de radiofrecventa COOLIEF* si cablu

- Kit de tuburi sterile reci de radiofrecventa COOLIEF*

- (ablu conector rece de inalta frecventa COOLIEF* (sistem monopolar) sau
modul COOLIEF* de inalta frecventa cu récire multipla (MCRF) (CRX-BAY-
MCRF)

- Electrod dispersiv

- Generator de radiofrecventd COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Instructiuni de folosire

Sistem monopolar (Fig. 1a - 1e)

A 'se asambla tot echipamentul necesar pentru procedura. A se instala
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generatorul de radiofrecventa (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) si
unitatea de pompare (pompa), urmand instructiunile pentru folosirea lor. A se
conecta cablul conector rece de radiofrecventd la generatorul de radiofrecventd,
dupa cum se specifica in instructiunile de folosire.
A se deschide ambalajul intr-un mediu steril, folosind metode sterile
corespunzatoare. A se inspecta vizual dispozitivele, pentru a se asigura ca nu sunt
afectate. A NU se efectua nicio procedurd cu echipament afectat.

Kit de tuburi sterile reci de inalta frecventa HALYARD* (Fig. 2)

1.

5.

A 'se plasa biureta in suportul ei, pe marginea unitatii de pompare.
Latura biuretei cu 2 sau 3 orificii indica partea superioard a biuretei.
(Fig.3)

. Aseumple biureta cu apa sterild la temperatura camerei. A se folosi

metode sterile de manevrare. A se umple biureta pand la marcajul de 70
ml. Biureta poate fi umplutd injectdnd apa sterila printr-un orificiu din
capac sau prin scoaterea temporara a capacului i turnarea apei sterile
in biureta.

Avertisment: A SE UMPLE BIURETA PANA LA MARCAJUL DE 70
ml. Neumplerea biuretei pana la marcajul de 70 ml va duce la o
alimentare de apa necorespunzatoare pentru circulatie.

A se folosi NUMAI ap sterila la temperatura camerei.

A se inchide din nou capacul biuretei dupa umplere. (Fig. 4-5)
A se injecta apd sterild in biureta SAU a se scoate capacul i a se turna
apa sterila.

. Ase plasa tubul cu pereti grosi care iese din partea inferioara a hiuretei

in capul pompei care iese din unitatea de pompare. A se plasa tubul in
locasul in formd de L, pentru a se asigura ca tubul nu va fi obstructionat
atundi cand se inchide capul pompei. A se inchide capacul capului
pompei, pentru a se fixa tubul.

. A'se scoate capacele garniturilor luer tatd si mama. A se conecta

garnitura luer potrivita la garnitura corespunzatoare a sondei COOLIEF*,
A nu se strange prea tare. (Fig. 6)

Atentie: A se conecta un singur kit de tuburi la o singurd sonda.
(Fig.7)
La sfarsitul procedurii, a se arunca kitul de tuburi in mod corespunzator.

Introducétor rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*

1.

3

Cu stiletul in introducatorul COOLIEF*, a se introduce cu grija
introducdtorul in pacient, folosind ghidaj fluoroscopic pentru a-I
amplasa in locatia doritd a leziunii.

De indata ce introducator este in pozitia corespunzatoare, a se scoate cu
grijd stiletul din introducdtor.

Daca este necesar, a se repeta etapele 1-2 cu un alt introducétor.

Sonda rece de radiofrecventa HALYARD* COOLIEF*

1.

A se introduce sonda COOLIEF* in tesut prin introducétorul. A nu se
impinge sonda cu forta daca se simte o rezistenta.

. Aseatasa sonda la introducator utilizand garnitura luer de pe manerul

sondei. (Fig. 8)

. Aseatasa electrodul dispersiv la generatorul de radiofrecventa COOLIEF*

si a se amplasa tableta electrodului dispersiv pe pacient, conform
instructiunilor de utilizare ale pachetului.

. Ase conecta sonda la kitul de tuburi.
. Ase atasa conectorul cu 14 pini al cablului conector rece COOLIEF* de

radiofrecventa la generatorul de radiofrecventa. A se atasa sonda la
conectorul cu 7 pini al cablului conector rece de radiofrecventd.

. Ase selecta modul tratament in generatorul de radiofrecventd. A se

configura setarile avansate si parametrii pentru livrare de radiofrecventa
in generatorul de radiofrecventd, dupa cum este descris in manualul
utilizatorului.

. Ase efectua procedura dupd cum este indicat in manualul utilizatorului

generatorului de radiofrecventa. Procedura este compusa din etapele de
pre-récire, tratament si post-rdcire optionald.
Nota: In afara producerii durerii obisnuite sau a iritatiei din cauza
introducerii sondei, a se monitoriza pacientul pentru simptome
neasteptate care pot indica, de exemplu, iritatia mdduvei spindrii sau a
rdddcinii nervoase. In caz cd se banuiesc aceste indicatii, a se intrerupe
furnizarea de energie.
Dupd tratament, a se scoate sondele si introducétorul si a se elimina,
fiind considerate pericol biologic. Daca a fost folosit, a se scoate
electrodul dispersiv din pacient i a se elimina in mod corespunzator. A
se deconecta cablul conector rece de radiofrecventa de la generatorul
de radiofrecventd. A se urma tehnicile standard ale spitalului pentru
articolelor refolosibil




Rezolvarea problemelor
Urmatorul tabel este oferit pentru a se ajuta utilizatorul in diagnosticarea

eventualelor probleme.

starilor de pre-racire,
racire si post-racire ale
sistemului

PROBLEMA REZOLVAREA PROBLEMELOR
Nu exista masurare a A se asigura cd toate conexiunile sunt facute:
temperaturii « Sond COOLIEF* la cablu conector rece de
SAU radiofrecventd COOLIEF*
valoare temperatura « (ablu conector rece de radiofrecventd la
incorecta, neregulata generator de radiofrecventd COOLIEF*
sau prea lenta « Generator de radiofrecvent3 la priza
A se verifica dacd este un mesaj de eroare la
generator.
A se inspecta vizual sonda sau cablul pentru
depistarea problemelor. A se asigura ca
dispozitivele sunt uscate si la temperatura
camerei. A se intrerupe folosirea dacd
problema persistd.
Apa nu circula prin « Aseintrerupe imediat procedura.
sonda sikitul de tuburi | . Ase controla conexiunile garniturilor luer
COOLIEF* pentru a se asigura conectarea kitului de
tuburila sonda.
« Ase controla pompa pentru a se asigura
¢d nu este deschis capacul.
- Ase verifica dacd este un mesaj de eroare
la generatorul de radiofrecventa.
Conectorul sondei nu « Aseasigura ca imbindrile conectorului
se potriveste in fisa de sunt aliniate in directia potrivitd.
contact a sondei - Conectorii trebuiesc sa fie curati si
neastupati.
Afectare a izolatiei Anusse folosi. A se arunca imediat.
sondei COOLIEF* sau a
introducatorului
Apa nu circuld prin - Kitul de tuburi COOLIEF* trebuie sa fie
tuburi in timpul conectat corect la sonda COOLIEF*.

« Kitul de tuburi trebuie sa fie plasat corect
in capul pompei si fixat in spatiul in
formd de L.

« Rezervorul biuretei trebuie s fie umplut.

« Aseinspecta vizual kitul de tuburi si
garniturile pentru depistarea scurgerilor
si ocluziilor.

« Aseasigura ca flotorul sferic din biuretd
pluteste si nu blocheaza fluxul de apa
dinspre biureta.

« Aseasigura ca tubul pompei (tubul cu
pereti grosi care vine direct din orificiul
inferior al biuretei) este plasat in capul
pompei.

pe orificiul inferior al
biuretei

Apa nu picurd in A se verifica daca se scurge apa pe peretele
biureta biuretei.
Flotorul este blocat A seinchide capacul capului de pompd A

se agita ugor biureta pentru a se incerca
desprinderea flotorului de pe fundul biuretei.

scurgeri sau este blocat

Kitul de tuburi nu A'se injecta apa sterild prin portul capacului,
poate fi conectat la inloc de desfacerea acestuia.

sonda

Kitul de tuburi Ase elimina imediat kitul de tuburi.
COOLIEF* se rupe, are

Serviciul cu publicul si informatii despre returnarea
produselor

Dacad aveti probleme sau intrebéri 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 detalii suplimentare privind crearea leziunilor cu radiofrecventa utilizand
sonda rece de radiofrecventd, va rugam s contactati serviciul de asistentd pentru
clienti si sa solicitati o convorbire cu un specialist clinic.

Pentru a putea expedia inapoi produsele la Halyard Health sub incidenta
garantiei limitate, trebuie sa aveti un numar de autorizatie de returnare.

Garantie limitata

Halyard Health garanteaza cd aceste produse nu prezintd defecte de manopera
originald i fn ceea ce priveste materialele. Daca aceste produse se dovedesc

a fi deficitare in ceea ce priveste manopera originala si materialele, compania
Halyard Health, la discretia sa unica si absolutd, va inlocui sau repara oricare

din aceste produse, mai putin costul de transport sau de inspectie, ridicarea sau
depozitarea cu acest produs.

Aceastd garantie limitatd se aplic numai la produsele originale livrate de fabrica,
care au fost folosite conform scopului vizat si normal. Garantia limitata

Halyard Health NU se va aplica produselor Halyard Health care au fost reparate,
alterate sau modificate in vreun fel si NU se va aplica produselor Halyard Health
care au fost depozitate sau instalate incorect, manevrate sau intretinut

contrar instructiunilor Halyard Health. Perioada de garantie pentru sondele

de radiofrecventd HALYARD* si cablurile conectoare pentru generatorul de
radiofrecventd este de 90 de zile de la data cumpararii, daca nu se specifica altfel.

Respingere si excludere a altor garantii

Nu exista niciun alt fel de garantii care depasesc descrierea garantjilor de mai
sus. Halyard Health respinge si exclude toate garantiile, exprese sau implicite, de
vandabilitate sau adecvare pentru folosirea intr-un anumit scop.

Limitarea responsabilitatii pentru pagube

Tn cazul oricarei reclamatii sau oricrui proces intentat pentru pagube ivite din
pretinsa incalcare a garantiei, nerespectarea contractului, neglijentd, defecte ale
produsului sau orice teorie juridica sau echitabila, cumpardtorul va accepta ca
Halyard Health sa nu fie raspunzétoare pentru pagube de pierdere de profituri
sau pentru reclamatii ale clientilor cumparatorului in legatura cu astfel de
pagube. Singura responsabilitate a Halyard Health pentru pagube va fi limitata
la costul bunurilor specificate, vandute cumparétorului de ctre Halyard Health
pentru care s-a facut reclamatia. Folosirea acestui produs de catre cumparator va
fi consideratd drept acceptare a termenilor si conditiilor acestor garantji limitate,
excluderi, respingeri si limitdri ale responsabilitatii pentru pagube financiare.
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(1cTema AN pagnoyacToTHOI Tepanum C oXnaxaeHnem

HALYARD* COOLIEF*

Rx Only: OTnyckaetca TonbKo no npeanucaHmio Bpava. CornacHo deaepanbHomy
3akoHopatenbcray CLLIA, faHHoe yCTPOIACTBO MOANEXMT NPoAaXe TONbKO
BPayuaM UN o UX 3akasy.

OnucaHue ycTpoicTBa

KomnneKkT crepunbHbIX Tpy60K ANA CUCTEMbI PaANOYACTOTHOIM
abnauun ¢ oxnaxkaennem snekrpopa HALYARD* COOLIEF* (cTepunbHblil,
0/1HOPa30BOr0 UCNONb30BaHNA, He NPeAHa3HaueH ANA KOHTAKTa  Tenom)
UCNonb3yeTcs AnA oGecneyeHa 3aMKHyTOI LPKYNALIMN CTEPUIBHOIA BOZbI
yepe3 INeKTPOJ CUCTeMbl PAANOYACTOTHOI (PY) abnauwu ¢ oxnaxaeHnem
HALYARD* COOLIEF*. B komnneKT BXoAAT GlopeTka u Tpy6oKi.

WHTpopblocep ANA (MCTeMbl papno4acToTHOI abnaumun ¢
oxnaxpexuem anektpoaa HALYARD* COOLIEF* (cTepunbHbiii,
0/1HOPA30BOr0 UCNONb30BaHIA) NPeAHA3HAYEH TONbKO ANA UCMONb30BAHUA CO
CneumanbHo npeAHa3HaueHHbIMY INeKTPoaAaMI.

JHTpoAbIoCep UCNonb3yeTca ANA BBEAEHIA INEKTPO/A B TKAHM HePBHOI
CUCTeMbl.

Oxnaxpaemblii SNeKTPOA ANA CUCTEMbI PAAMOYACTOTHOI abnauum
HALYARD* COOLIEF* (cTepunbHblii, 0AHOPa30BOr0 UCMONb30BAHNA):
npeAHa3HayeH AnA BBEAEHNUA Yepe3 UHTPOAbIOCEp B HEPBHYH WK
OKpyXaloLLyve ee TKaHW. Bo Bpema paboTbl 3NeKTPOA 0XNaxAaeTca 3a cuet
LMPKYNALNN BHYTPU HETO CTEPUIbHOI BOZbI. TeMnepaTypa 0Xnaxaaemoro
3N1eKTPO/a B TeYeHUe NPOLieAyPbl KOHTPOAMPYETCA C NOMOLLbIO TEpPMONapbI.
Hapnucb “Cooled RF Set Temp” (YcTaHoBMIeHHas TemMnepaTypa oxnaxzaemoro
3NeKTPoAa) (3HaueHne no y T=160°C), otobpaxaemasn Ha 3kpaHe P4
rerepatopa COOLIEF¥, noka3biBaeT TemnepaTypy 0xna/aemoro 3nekTpoaa

I He 0TOOpaaeT HenocpezCTBEHHYH0 TeMnepaTypy OKpyKakoLLX TKaHeil.
PagvoyacToTHan SHepruA NPoU3BOANT TeNNOBYH SHEPrulo, NpUYeM CpesHaa
MaKCMManbHas Temneparypa Tkaeii MoxeT npesbiwatb 80°C.

MokazaHusa K npumMmeHeHuo
Cuctema Ans paanoyactotHoit abnaumu HALYARD* COOLIEF* onxHa
CNONb30BATLCA B COYETaHNN € paavoyacToTHbiM (PY) revepatopom HALYARD*
(PMG ADVANCED) (paHee HocuLuMM Ha3BaHue Baylis Pain Management
Generator unu Kiveeawy-CLark® Pain Management Generator) v npesiHa3HayeHa
JNA PaAM0YACTOTHOI ECTPYKLIMM HEPBHO TKaHW. JlaHHOe YCTPOIicTBO
TakKe NPeAHa3HaueHo ANA PAAMOUACTOTHON AECTPYKLIY HEPBOB KONIEHHOTO
CyCTaBa C Lienbto obneryenns 60neBoro CMHAPOMA B KONIEHE UHTEHCUBHOCTbIO
0T yMepeHHO/ A0 CUNbHOI, KOTOpas MOXeT NPOBOANTLCA He PaHee Yem
yepe3 6 MecAL|eB KOHCePBATUBHO Tepanyy, BK0YaA MeKaMeHTO3HY',
JNA NaLMEHTOB C 0CTEOAPTPUTOM, NOATBEPMKAEHHDIM C TOMOLLIbIO

YeCKoro 1ec (2-4 cTeneHm) U NONOXUTENbHbIM OTBETOM
(>50% yMeHblUeHnA 6011) Ha AnarHoCcTuyeckyto 6nokaay HepBos.

ﬂpOTMBOHOKaBBHMﬂ
Y nauvieHToB C BOAUTENAMY CePEYHOT0 PUTMA BO BPeMA NPOLIeAYpbI i
nocne Hee MOryT H AP, . BuactHocTn, B

pexuMe AeTeKUUI pUTMa NpuBOp MOXET MHTEPNPeTUPOBaTb PY-curHan kak
(EPAYHOE COKDALLIEHYE 1 He CreHepUpOBaTb HEOBXoAMMbIA UMNYIIbC. [na

/N\Npeaynpexpaenus

Ha6op copepxuT ycTpoiicTBa, NpeiHa3Ha4eHHble ANA 0AHOKPaTHOrO
npumenenus. lloBTopHoe Mcnonb3oBaHue, 06paboTka unn
CTepUnM3aLmaA 3TUX MeANLIMHCKNX YCTPOIICTB He AoNycKaloTcA,
NOCKoNbKY: 1) MOTYT HeraTUBHO OTPa3UTbCA Ha 6HOCOBMECTUMOCTH
YCTPOIICTBA; 2) MOTYT HapYLIMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTD
YCTPOIACTBa; 3) MOryT MPUBECTH K HeNpaBUNbHOI paGoTe ycTpoiicTBa;
4) MOryT CO3/3aTb PUCK KOHTAMUHALUM W Nepeiaun MHeKumil,
NocoGHbIX NPUBECTH K HAHECEHNIO BPe/ia 3/10POBbIO NaLeHTa,
3a6oneBaHUAM UK CcMepTH.

Inekrtpop COOLIEF* cnepyeT ucnonb3oBath COBMECTHO ¢
COOTBETCTBYIOWNM COCAMHUTENbHBIM Kabenem. cnonb3oBanne
DPYTUX cOeMHUTENbHbIE Kabeneil MOXeT NPUBECTH K NOpaXeHuio
nalveHTa UK oneparopa MeKTpUYecKkM TOKOM.

MeauumHcKMit nepcoHan u BO BpemA np yp!
Pa;AMoYacTOTHOI Tepaniy MOryT NOABEPraThA CyLecTBEHHOMY
PEHTreHOBCKOMY 06/1y4eHuIo BBUAY AnUTENbHOTO
PEHTTeHOCKONMYECKOro KOHTPOAA Np pbl. [} neii
MOKeT NPUBECTH K 0CTPOMY Ty4eBOMY NOpaNeHMIo, a Takke K
NOBbILIEHNIO PUCKa Pa3BUTHA COMATUYECKUX U TeHETUYECKIX
nocneaCTBHit 06ny4eHus. B (BA3N C3TUM He06XOANMO NPUHATL
C00TBETCTBYIOLNE MEPbI, HaNPaBEeHHbIe HA MUHUMU3ALVIO TaKOro
BO3/ECTBUA.

Mpu nonyyennn bIX, wnu M3MeHAloWuXCA
3HaYeHuil TemnepaTypbl Heoﬁxonumo npepBatb npoueaypy.
Ua p 0 060py MOMET NPUBECTH K

HaHeCeH!Io Bpe/ia 30POBbI0 NaLNeHTa.
He ponyckaetca BHeceHne u3meHehmii B o6opynosanue HALYARD*,
NOCKONbKY Nio6ble MoAUdMKaALIMN MOTYT CHU3UTD Ge30nacHoCTb U

3 PeKTUBHOCTD yCTpOIicTBA.

Npu BkntoyeHHom PY-renepatope COOLIEF* u3nyyaembie
3MeKTPOMarHUTHbIE NONA U NOMeXW MOTyT BANATb Ha paGoTy Apyroro
IMNEKTPUYECKOTo MeULIMHCKOro 06opyoBaHMA.

PY-reneparop cnoco6eH reHepupoBaTh 3MeKTpUYECKUii TOK 60MbLuoi

wHocty. Hapy p obpaLyeHua caneKTpoaamm,
0C06eHHO NPy BKNKOYEHHOM YCTPOIICTBE, MOXET NPUBECTH K
NPUYMHEHNIO Bpeia 30pOBbI0 NaLMeHTa UK oneparopa.

Bo Bpems paboTbl reHepaTopa naLMeHT He AOMKeH CONPUKacaTbea ¢
3a3eM/IeHHbIMY MeTaNNM4YecKUMM OBEPXHOCTAMM.

He cnepyer u3Bnekatb yCTpoiicTBO NPy BKNIOYEHHOM reHeparope.
Ecnu Ha yuactke PY-abnauun npucyTcTByer HefjocTaTouHoe
KONMYeCTBO NOAKOKHOI KneTyatku (<15 Mm) unu ecnm pagom
HaxopuTca Herny6oKo pacnonoXeHHbIi MeTannnyeckuit UMNAaHTar,
CyLecTBYeT He3HaYUTeNbHasA BO3MOXHOCTb IOKaNN30BaHHOTO 0Xera
KOXM.

WHorpa npu npoBeieHMM papno4acToTHOI abnaLum MoXeT Npou3oinTy
cnyvaitHoe NoBpeX/eHne HepBa UK cocyaa.

nIonyYeHis (BeeHNI 0 HeOOXOAUMOCTI NepeKMioueHNA KapaMoCT p

B PEXUM CTUMYNIALMM C QUKCMPOBAHHOI YCTOTOIA Ha MepU0j BMeLLIaTeNbCTBa
Heo6xoaMMo 06paTUTbCA K Npou3BoAUTeNio Npubopa. Kpome Toro, Heobxoaumo
NPOBEPHTH AieKBATHOCT yHKLIK Kapa1oCTUMynATopa nocne
3aBepLUeHuA npoLiezypbl.

Takxe cnepyet ybeauTbea B coBmectumoctv PY-renepatopa COOLIEF* ¢
ApYrMu CuCTeMamu pUHra ¢ NYECKX QYHKLMI U MHBIM
3NIeKTPOHHbIM 060pyA0BaHMEM, UCMONb3YeMbIM NaLEHTOM, a TakxKe B
6€30MacHOCTY X OZHOBPEMEHHOTO UCMONb30BAHUA.

Ecnuy nauenTa ycTaHoBNEH CTUMYNIATOP CMMHHOTO MO3Ta, CTUMYNIATOP
rny6OKMX CTPYKTYp FONIOBHOFO MO3T NN MHble CTUMYNATOPI, HeobXoaumo
(BA3ATbCA C UX NPOU3BOAUTENEM U YTOUHUTD HEOBXOAVMOCTb UX OTKMIOUEHNA
UNK NepeKnIoYeHIA B PeXitM 6UNoNAPHOi CTUMYNALMM BO BPeMA NpoLieAypbl
PY-abnaumn.

[pv Hanuuuy B aHaMHe3e NaLivieHTa HeBPONOTMYECKYX HapyLLIeHWii cneayeT
NI0BTOPHO OLIEHUTD LieNIecoo6pasHoCTb NPoBeeHA NPoLeAypbl.

Bo BpemA npoLiesiypbl POTUBONOKa3aHO MCMONb30BaHHe 06LLieii aHecTe3uu.
[ina obecneyexns 06paTHOIt CBA3Y C NALMEHTOM B XOZe NPOLeAYpbI
Heo6X0AVMO BIMONHATD ee TONbKO N0J MeCTHOI aHecTe3ueil.

(uCTeMHbIe MHGEKLMM UNM MeCTHbIE MHeKLuM B 061acTh NpoBeeHus
npoLezypbl.
HapyweHua caep

KpoBU Unu AHTUKOArynAHTOB.

[ina focTikeHua Heobxopnmoro pasmepa abnauumn ybeputech
B NPaBUNbHOCTH BbIGOPa HaANeXKaLLero pasmepa akTUBHOTO
HaKOHEYHWKa 3NeKTpopa.
Pasmep Pa3mep 1 popma TunuuHoe aHaTOMUuecKoe
AKTUBHOTrO abnauum (T-60°C) npumMeHeHune
HaKOHeYHNKa
2MM 4- 6 MM, OKaTblil IUleitHbiii oTaen
chepong M03BOHOYHNKA
4mm 10-12 mm, ToAcHUYHbIA 0TACN
chepuyeckan 103BOHOYHNIKA, KONeHo,
6eapo
5,5Mm 12 mm, chepuyeckasn [pynHoii otaen
M03BOHOYHNK

/\MepbI npegocTopoxHoOCTH
ﬂepe}l NCnonb3oBaHNeM CUCTeMbI CieayeT BHUMATENbHO 03HAKOMUTLCA
CNpUNaraembIMit UHCTPYKLMAMM MO 11 pyKOBOACTBOM

nonb3oatend k PY-renepatopy COOLIEF* NacCUBHOMY SNeKTPOAY
(PMA-GP-BAY).




Hu3Kan BbIXOAHAA MOLLHOCTb UK HAPYLLIEHUA GYHKUVOHMPOBAHUA

p npu np yc pexuma MoryT ykasblBaTb Ha
Hanuume CNezlyloLux HeUCpaBHoCTel: 1) HenpaBUbHOE NOAKNOYEHNE
NACcCVBHOTO 3N1EKTPOAA; 2) HapyLUeHUe oAUV IneKTponuTaHua. He cneyet
MOBbILLATH MOLUHOCTb U3NYYeHUs, He yOeAUBLINCH B OTCYTCTBUN BHELUHUX
[1eGeKTOB 11 NPABUNLHOCTM YCTAHOBKY INEMEHTOB CUCTEMbI.
[ing npepoTBpaLLeHIA prcka Bo3ropaHua Heobxo4uMo ybeauTbes B Tom,
470 B NOMELLEHIM, e NPOU3BOANTCA NPOLieaypa, OTCYTCTBYHT Nerko
BOCMNIAMeHAEMble MaTepuanbl.
KomnorenTbl cuctembl COOLIEF* gomkHbl CMonb30BaTbeA TONbKO Bpauamil,
XOPOLLIO 3HAKOMbIMI C TEXHUKOI PAAMOYACTOTHOI abnawuy.
B chepy 0TBETCTBEHHOCTY Bpaya BXOAWT BbIABNEHIE 1 OLieHKa BCeX
npefickasyemblX PUCKOB, CBA3aHHbIX C NpoLeaypoii PY-abnauum, u
H(OPMIPOBAHIE 0 HUX BCEX NALIMEHTOB, NOABEPraeMbiX AAHHOMY
BMeLLATeNbCTBY.
[lepes Mcnonb30BaHeM CTepUAbHbIE YAKOBKM MOANENKAT BU3yaNlbHOMY
0CMOTPY Ha MpeAmeT noBpexeHuit. Heobxoanmo yoeanTbCA B LiENOCTHOCTH
ynakoBkw. He fonyckaetca ncnonb3oBanue 060pyA0BaHuA U3 NoBPEXAHHbIX
YNaKoBOK.

HexenatenbHble ABneHna

Mot

0C KOTOpble MOTyT 6bITb CBA3aHbI €

1CM01b30BaHNEM AaHHOTO YCTPOIICTBA, ABAAKTCA (Ho He 0rpaHnumBaKTCA

CNNCKOM): noBpexaeHne HepBoB, ycunexne

*
¥

p
60n1eBOr0 CUHAPOMA, NOBPEX/AeHIE BHYTPEHHIX OPraHoB, OTCYTCTBUE IheKTa
BMeLLIaTeNbCTBa, JeaddepeHTHan Au3ecTe3ns, napaniy u cMepTb.

Xapaktepucrukn nsgenus

Inektpoa COOLIEF* cocTouT u3 u30n1poBaHHOro Kopmyca ¢ akTUBHbIM
KOHUUKOM, 13NyuatoLtium PY-3Hepruio, pyKoATKM, TpYOOK, CHaOKeHHbIX
HaKOHeuHuKamm J1i03pa, 1 Kabens ¢ 7-LUTblpbKOBbIM pasbemom.
VHTpopblocep COOLIEF* npepctasnset co6oil 30MpoBaHHyIo Kakionto,
U3TOTOBIIEHHYIO U3 HepaBeloLLieii CTanu, U CHabeHHylo cTuneToM.

KomnnekT Tpy6ok cuctembl oxnaxaexns COOLIEF* Bknioyaer B ce6s GlopeTky n
rubKme Tpy6Ky, CHabxeHHble HakoHewHMKamn JlioIpa 1 NpeHa3HaueHHble AnA
MIPUCOZMHEHIA K NEKTPOAY.

INeKTPOA, MHTPOALHCEP U KOMMNEKT TpY6OK cucTembl oxnaxaeHna COOLIEF*
CTepUNM3YOTCA STUNEHOKCUAOM U MOCTaBAAKOTCA CTepUbHbIMK. CneyeT
XPaHUTb UX B CyXOM, NPOXNIaZHOM MecTe.

[pu cbopKe 11 3aM0NHEHNM INEMEHTOB CUCTEMbI OXTXAEHUA He )
cobniopaTb CTepunbHOCTb. He cneyeT nometwaTh KpbiLLKy GlopeTkit Ha
HecTepubHble NOBEPXHOCTH.
KomnnekT crepunbHbiX TPY6OK ANA CMCTEMbI PaAN0YaCTOTHOM
abnauun c oxnaxpennem snekrpopa HALYARD* COOLIEF*
Komnnek tpy6ok COOLIEF* npeaHa3HayeH Ana UCMoNb30BaHA COBMECTHO
C O/IHUM 3N1eKTPOAOM.
Heobxoaumo 06ecneyntb repMeTYHOCTb BCeX COeAMHEHNI BO 30exaHue
YTeuKn oxnaxzatoLLeil xugkocti. He onyckaetca otcoefuHerme
HakoHeuHUKoB Jlioapa npu paboTatolLiem Hacoce.
Cnegyet pacnonarab 060pyA0BaHme Takum 06pa3om, 4To6b
MUHUMU3MPOBAT PUCK CNYYAiHOTO OTCOEAMHEHNA TPY6OK.
HE IONYCKAETCA npoBeseHue npoLieayp paavoyacToTHoil abnauwm B
YCOBYAX OTCYTCTBUA LUPKYNALINN BOABI MO TPY6KaM, NpK ee yTeuke uin
Hanuyuv BUAVMbIX BO3AYLUHbIX MY3bIPbKOB B TPyBKaX. B 3x cnyvasx
CnegyeT HemeZNeHHo NPeKpaTUTL NPOLeAYpy U BOCCTAHOBUTb LMPKYNALMI0
OXNaX/aloLLei XuaKOCTI nepes np i
HE CJIEAYVET caaBnuBath Tpy6Ki CUCTEMbI OXNaXAHNUA INEKTPOAA.
WHTpoablocep AnA cucTeMbl pauo4acToTHoM abnauum ¢
oxnaxpeHuem snextpopa HALYARD* COOLIEF*
Mpu pabote c untpopblocepom COOLIEF* cnenyer cobniopath
0CTop Tb. [py Heakkyp 06p €0 0CTPbINi KOHeL, MoXeT
NOpaHuTL onepartopa.
Tpy Mcnonb3oBaHuN cliesyeT AepxaTb MHTPoAblocep B 6e30nacHom
NONOXKEHWH, Y4UTbIBAA NOAAUY HA HETO INEKTPUYECKOrD TOKA.
He cnefiyeT n3meHATb NON0XKeHe MHTPOZbIOCEPa NP OTCYTCTBIM
NOHOCTbI0 BBE/JIEHHONO B HEro CTUneTa.
Heobxoanmo 1cnonb30BaTh MHTPOAbIOCED COOTBETCTBYHLLEr0 pa3mepa.
Oxnaxpaemblii SNeKTPOA ANA CUCTEMbI PaAMIOYaCTOTHOI abnauun
HALYARD* COOLIEF*
He gonyckaetca oTcoeuHeHme cuctembl Tpy6ok ot anektpoaa MPU NOJAYE
HA HETO PY-MMMNYNbCOB. Takake He onyckaetca Ntoboe Cxatue npocseta
cucTeMbl TpY6OK BO BpeMA NPOLeAYPbI, NOCKObKY 3T0 NPUBEAET K
NpeKpaLLEHIo 0XNaXAEHNA INEKTPOAA.
Tpy 0TCORAVHEHNY INEKTPO/A CIeAlyeT AiepXaTb ero 3a pasbem, Ho He 3a
Kabenb.
Tpu ucnonb3oBaHuy cnefyeT fepxarb MeKTPoA B 6esonacHom
TONOXKEHNH, YUUTbIBAA NOAAUY HA HETO SNEKTPUYECKOro TOKA U BbICOKYH
TemnepaTypy KoHuVKa.
Tpy BBeAeHUY IneKTPoAA Yepe3 MHTPOAblocep Heo6XoAUMO
KOHTPONMPOBATHL MPOABIKEHIE NyTeM peHTreHockonuu. He cnepyet
NpeAnpUHIMATD MOMbITKY AanbHelilLero npofiBIKEHNA SNeKTPoza Npy ero
13rvi6e vnv OLLYLLEHNN CYLLIECTBEHHOTO CONPOTUBAEHNA BBEACHUH.
He ponyckaetcs M3mMeHeHue NoN0XeHNA MHTPOAbIOCEPa NOCe BBEAEHUA
B Hero aneKkTpopa. lpu Heob: ™H cnepyet
CHayana u3Bneyb 3NeKTPOA, a 3aTeM NepeBecTit HTPOAbIoCep (O
BCTB/IEHHbIM B HEr0 CTUNETOM B HOBOE MONOXKeEHHe.
3Hauetve “Cooled RF Temp (TemnepaTypa oxnaxpaaemoro anekTpoaa)’,
otobpaxaemoe Ha Aucnnee PY-renepatopa COOLIEF*, cootBeTcTBYeT
TemnepaType 0XNax/aeMoro 3NeKTPOAa, a He MaKCUManbHoi
Temnepatype TkaHu.

nepeyeb Modesnell U UHpOPMAyUIo 0 pasmepax MOXHO

nosy4ume 6 Komnawuu Halyard Health.

HposepKa nepepj ncnonb3oBaHnem

Mepen ncnonb3oBaHuem cTepunbHble

MoANexXaT BU3Y

0CMOTPY Ha NpeAiMeT 0TCYTCTBIA NoBPeXxenuit. Heobxoaumo ybeanTbea B
LIenoCTHOCTY ynakoBKuL. He onyckaeTca ucnonb3oBakie 060pyaoBaHits U3
N0BPEXAeHHbIX YNaKOBOK.

Heo6xonumoe o6opynoBaHue

Mpouenypbl PY-abnawun omxHbI NPOBOAUTLCA B YCIOBUAX
CMeLMan3upoBaHHbIX TeveBHbIX yUpeXxeHuit, IMEIoLLMX PEHTTeHOBCKIE
annaparbl, GyHKUIOHUPYIOLLVE B PEXMME PeHTTeHoCKonuu. Hitke npuBeaeH
nepeyeHb 060pyA0BaHIA 1 PACXOAHbIX MaTePUanoB, HeoOXOANMBIX ANA
NPOBEAEHIA JaHHbIX NPOLeayp.

Oxnaxaaemblii SneKTPOA ANA CUCTeMbl paAMoyacToTHoil abnaumum COOLIEF*
VHTpoAbtocepbl ANA cucTembl paanoyactotHoii abnauum COOLIEF*
TepucTanbTuyeckuit HacoCHbI 610K ANA CUCTEMbI PAAMOYACTOTHOI
Tepanum ¢ oxnaxzeHunem anektpoga COOLIEF*, c kabenem

Komnnek crepunbHbIx Tpy6oK cucTembl oxnaxzeus snektpoga COOLIEF*
CoeauHUTeNbHbIiA Kabenb ANA CUCTeMbl PAAVI0YACTOTHOI Tepanii ¢
oxnaxzeHnem snektpoaa COOLIEF* (ofHononApHas cuctema) unn Moaiynb
ANA PAAMI0YACTOTHOI Tepanuy ¢ yHUBepCanbHbIM oxnaxzexuem (MCRF)
COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF)

[accvBHbI pagNoYaCcTOTHbIN 3NEKTPOA

PagyoyactotHbiii rexepatop COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

MH(prKI.IVWI no npumMmeHeHu

MOHOHOIIilpHail cMcTema (puc. 1a—-1e)

CoepwhuTe Bce 06opyAoBaHue, HeobxoauMoe AnA NPOBeAEHUA NpoLieaypbl.
MogrotobTe K paboTe paanoyacToTHbiii rerepatop (PMG-115-TD/PMG-230-
TD/PMG-ADVANCED) 1 HacocHblii 610K B COOTBETCTBIN C HCTPYKLMAMM NO

UX UCN0Nb30BaHMI0. [T0AKNI0UNTE CORAMHUTENbHbIN Kabenb 0xnaxziaemoro
IneKkTpopa k PY-renepatopy B COOTBETCTBYY € yKa3aHUAMMU, NPUBEAEHHBIMU B
UHCTPYKLWY NO €ro UCnob30BaHuio.

QOTKpoiiTe ynakoBKy, co6niopas CTepunbHoCTb. Mpon3seauTe BU3yanbHblii
0CMOTP Ha npeaMmeT oTcyTcTBUA nopexenuit. HE IONYCKAETCA nposenetue
npoLeAypbI C UCNONb30BaHUEM NOBPEX/EHHOr0 060pyA0BaHNA.

KomnnekT cTepunbHbIxX Tpy6OK ANA cuCTeMbl paanoyacToTHOM

Tepanuu ¢ oxnaxpennem snekrpoaa HALYARD* (puc. 2)

1. TomecTute GlopeTKy B AepaTeNb, PaCronoxeHHblii Ha 60KoBO
naHenu HacocHoro 6noka. BepxHas CTOpoHa blopeTky meeT AiBa Ui
Tpu otBEpCTUA (pUC. 3).

2. 3anonHuTe GlopeTKy CTepUbHOI BOAOI KOMHATHON TeMnepaTypbl.
Bo Bpema pabota HeobxoaMMO cobntoaaTh CTepUNbHOCTD. 3anonHuTe
6lopeTky 10 OTMeTK 70 M. IT0 BO3MOXHO NyTem BBEeHNA
CTepUnbHOIi BOIbl Yepe3 0TBepCTUe B KPbILLIKE AW HanviBa ee npi
BPEMEHHO CHATON KpbILLKe.

ABuumaHMe! YBEAUTECH B TOM, YTO BHOPETKA 3AMOJTHEHA
110 OTMETKM 70 MJ1. MeHbluero Konu4ecTBa Boapl (He
nocturatowiero 70 mn) HeloCTaToOuHO ANA 06ecneyenna
HapanexaLeil LMpKynaumum.

Wcnonb3yiite TONIbKO cTepunbHylo Boay KoMHaTHOI

Temneparypbl. p
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Y6eputecn, uto nocne GiopeTku 6Gbina
NNOTHO yCTaHOB/EHa Ha MecTo (puc. 4-5).
BBegwTe cTepunbHyio Boay B GiopeTky ¢ nomoLbio wnpuua UK

CHUMITE C Hee KPbILLKY 1 HaneiiTe CTepUbHYIO BOAY.

Monck n ycTpaHeHue HeucnpaBHocTeﬁ

(nepytoluias Tabnuua conepxmr 0 NpUHLMNaX "
YCTPaHeHHA HapyLLeHHii, BO3HUKAIOLLUX MpU paboTe ¢ yCTPOIACTBOM.

3. BcTaBbTe TONCTOCTEHHYH TPY6KY, BLIXOAALLYHO U3 IHA Gi0peTky, B NPOBNEMA YCTPAHEHUE
T0N0BKY HacocHoro 6noka. Pa3mectute Tpy6Ky B kaHanax L-o6pasHoro
[epxarens, y6eauBLLICH B TOM, UTO OHa He NepeXUMaeTca npu He oto6paaerca Y6eauTecb B NpaBUNbHOCTI CIEAYIOLLMX
3aKpbIBaHIN FONMOBKM. 3aKPOIATe KPbILLIKY TONOBKY HACoca U 3aKpenute patypa © i.
TpYOKY. 111} « Inektpopos COOLIEF* ¢
4. CHIMUTe KOMNayKM Co LTbIPbKOBbIX 1 THE310BbIX HAKOHEYHNKOB oTo6paraloTca CoeAMHUTENbHBIM Kabenem
Tlio3pa. CoeuHuTe HakoHeuHuK Jlio3pa Ha TpyOKe C COOTBETCTBYIOLLIMM HeTouHble, « oxnaxzaemoro nektpona COOLIEF*,
HakoHeyHuKoM Jlioapa Ha snektpoge COOLIEF*. He 3atarugaiire ownboyHble « CoeqMHMTENIbHOTO KaBen OXnaXaeMoro
COEUHERHE CTMLLIKOM Tyro (puc. 6). Wnu meanenHo 3nekTpoga ¢ PY-renepatopom COOLIEF*.
BHumanue! OzuH KomnnekT Tpy6oK npesHasHaueH Ana M3MeHaloWwmeca « PY-TeHeparopa ¢ poseTkoli SMeKTPOCeTH,
COe/HEHNA C OLHUM 3N1eKTPOAOM (puc. 7). nokasarenu -
5 Mo [ — TTpY6OK Ty 8 Temnepatypbi Mposepbte HaJ'T)l:I{HMe 006LLeHNi 06 0LWN6KaX,
COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMM TPeBOBAHNAMM. BbIaBaEMbIX TTI-TEHEPaTOPOM.
" i 26 OcmoTpuTe 3MEKTPOA 1 Kabenb Ha npeamet
HTpoAblocep ANA CUCTEMbl PaAN04acTOTHOI abnaumm ¢ HAMVIUAA MOBpEKeHME, Y6enuTech &
oxnaxpeHuem anektpoaa HALYARD* COOLIEF* pe
TOM, YTO YCTPOIICTBA ABNAKTCA CYXVMU
1. OcTopoxHo BBeawTe MHTpoAbtocep COOLIEF* co BCTaBneHHbIM B 1 UMeloT KOMHATHIo TemnepaTypy. Mpi
Hero CTUNETOM, 1 10/} KOHTPOJIEM PEHTIeHOCKONUI NOABEANTE ero K HEBO3MOXHOCTH yCTpaHeHIA NpobeMbl
naTonoriyeckoMy ouary, nopiBepraemomy abnaum. MpeKpaTHTe UCMONb30BaHIE CUCTeNMb.
2. Tlocrne JoCTUKeHUA HEO6X0UMOr0 NONOXKEHUA MHTPOAbIOCepa
0CTOPOXHO U3BNEKUTe U3 HEro CTUAeT. OrcyTcTByeT + HemeanetHo octaHoBwTe npouesypy.
3. [pu HeOGXOAUMOCTH, MOBTOPHTe 3Tabl 1-2, UCTIONb3yA BTOPOiA UMPKYNALNA BOAbI + [poBepbTe CoeMHeHNA CCTeMbI
UHTpOzblOCEp. uepes 319KTP°H OXnaxzeHuA n ybeauTech B TOM, UTO OHa
Oxnapaemblii 31eKTPOA ANA CMCTEMbI PAAMOYACTOTHON abnauyumn (00;. IEF®  cucremy MOAKIIOUEHA K 3NEKTPOAY.
HALYARD* COOLIEF* TPYOOK « YbenuTech B ToM, 4T0 KpbILUKa Hacoca
1. Nposeaute 3nektpos COOLIEF* B TKaHm uepes unTpogblocep. Hukoraa 3aKpbiTa.
He NpoTankuBaiiTe NeKTPOA CUNOI B CNIyYae, eCIV OLLYLLAETCA + [lpoBepbre Hanuuve coobLueHuit
CyLLeCTBEHHOE CONPOTUBNIEHNE 0 BBEAEHINIO. 06 owwm6Kax, BblaaBaembix PY-
2. TlofcoeqHUTe 3MEKTPOJ K UHTPOAbIOCEPY, UCMONb3yA HAKOHEUHNK TeHeparopom.
Nioapa va pyxe snextpoa. (Puc. 8) Pa3bem anekTpopa « Ybenutech B NpaBubHOi OpreHTaLuN
3. MpucoeaunuTe naccusHblit 3nekTpoa k PY-rexepatopy COOLIEF* u He BCTaBNACTCA B HaNPaBAAIOLLIX METOK Pa3beMoB.
pa3MecTUTe NaCCUBHbIN SNEKTPOZ Ha Tene naLeHTa B COOTBETCTBIUN C C0OTBETCTBYIOLLYIO . TlpoBEpETe WACTOTy pa3bemoB U
YKa3aHUAMM, NpUBEZeHHbIMI B MPUMaraeMbiX K yNaKkoBKe UHCTPYKLWH poseTKy Mogyns OTCYTCTBHe B HUK TOCTOPOHHIX
110 NpUMeHeHMIo.
npeAMeToB.
4. TlopcoeavHuTe 3NEKTPOA K TpyOKaM ANA LMPKYNALMM BOAbI.
5. Tlopkntounte 14-1UTbIpbKOBbI pa3bem COeAMHUTENbHOTO Kabens Nospexpexa ToBpex aeHHoe YCTPOIACTBO NOANEXMT
oxnaxpaemoro snektpopa COOLIEF* k PY-reHepatopy. Mogkntounte U30MALUA 3NEKTPoAA HEMEAIEHHOI YTWM3aLu.
3NEKTPOA K 7-LUTbIPbKOBOMY pasbemy CoefIMHUTeNbHOrO kabens. Uni MHTpoAblocepa
6. Mepesenute PY-rexepatop B pexum abnauum. YctaHosute COOLIEF*
paciLMpeHHble HaCTPOIKM 1 NapaMeTpbl NOLAYM PAANOYACTOTHOTO Oreyrcrayer + Mposepbre npaBMbHOCTS
CurHana Ha PY-rexepatope B COOTBETCTBIN C ONUCAHUEM, LWpPKYRALWA BOABI MOACORAMHEHIA CHCTeMbI TpYGOK
MPUBEACHHbIN B PYKOBOACTBE N0b30BATENA. yepes cuctemy oxnaxpaenna COOLIEF* k anektpony
7. BbinonHuTe npoLieAypy B COOTBETCTBUM C ONMCAHUEM, PUBEAEHHbIM Tpy6oK B pexume COOLIEF*,
B PYKOBOACTBE Nob3oBatena Ana PY-rexepatopa. flaHHas npouesypa npefiBapUTenbHOro + TpoBepbTe MPABIbHOCTS pasveweHNS
i s Dot abenoin | opaemaciren, | o o
fip . I70Mu1v’1) 0 A 6o /72']/ pakmep ) P : zzs::em pesxume « Ybenutech, uto peepByap blopeTku
npusblyeH 0N15 NAYUeHMa, Unu pasopaxerus, 06ycnosieHHo20 oXnaxpeHna
86edeHLIeM Hekmpodd, HeoXUO + OcmoTpuTe TPY6KI 1 CORANHEHNA HA
e pble Mozym Ipumep, Ha pasdp npeaMeT yTeyek unu 3akynopusaxus
CNUHHO020 M032a U/TU €20 KopeuKo8. [Tpu nodo3peHuu Ha Hanuyue Uxpocsera.
N000GHbIX NpoAeeRuli credyem npekpamume nodayy SHepeuu. « Ybenutech B TOM, 4TO NNABALLWI WAPUK
8. Tlocne 3aBepLueHIA BMeLLATeNbCTBA U3BNEKNUTE INEKTPOA U B G10pETKe HaXOAVTCA Ha NOBEPXHOCTH
VHTPOAbIOCE U YTUNM3MPYIITE UX B COOTBETCTBIY C TPEGOBaHUAMM N0 BOAbI 1 He NPENATCTBYET BbiTeKaHMIo ee
YTUNU3aLMM G1ONOrYecky ONacHbIX 0TX0A0B. CHUMHUTE NaCCUBHbII 3 GtopeTki.
3NeKTPOA C Tena NauveHTa v Takxe yTuausmpyiite ero. OTkniounte « Ybenutech B TOM, 4T0 HacoCHaA Tpy6Ka
COeAMHUTENbHbIN Kabenb oxnaxkaaemoro anekTpoga ot PY-reHepatopa. (TonctocTeHHan Tpy6Ka, BbIXOAALIAA
Mpu obpatwieHn c o6op npen; HHbIM ANA HenocpeAiCTBEHHO U3 HIKHEro 0TBepCTUA
MHOFOKPATHOTO UCMONb30BaHNA, CleyiiTe CTaHZAPTHBIM METOAMKAM, 6lopeTky) BCTaBNeHa B ronoBky Hacoca.
NPUHATLIM B yUpex AeHIN.
Bopa He Kanaet B [poBepbTe, He CTeKaeT 1 BOZA N0 CTeHKe
6ropeTky 6lopeTku.
Mnasalowwii wapnk 3aKpoliTe KpbILLIKY FoNI0BKI Hacoca.
3aCTpAN B HIKHEM 0cTOPOXHO BCTPAXHUTE Bl0peTKY, YT06bI
oTBepCTUM GropeTku BbICBOOOANTD LAWK U3 HIDKHETO ee
0TBEPCTUA.
HeB03MOXHO CHATD He cHumaitTe KpbiLLKy, a BBeAUTe
KpbILKy GlopeTku CTepUNbHYI0 BOZY Yepe3 0TBEPCTHE B Heil.




NPOBNIEMA YCTPAHEHUE

Ha tpy6kax COOLIEF* ToBpexpaeHHbIit KOMNNEKT Tpy6OK NoAnexuT
MMeIOTCA TPellVHbI, yTUnM3aLmm.
OHV NPOTEKaIoT Unu

3aKynopeHbl

Cnyx6a paboTbl c KNUeHTaMn 1 UHPOpMaLA o
BO3BpaTe usgenua

I'Ipm BO3HUKHOBEHUY IK06bIX npoﬁneM W1 BONMPOCOB, KacawLWmuxca JaHHOT0
o6opyposatua HALYARD*, cnenyeT 06paLuaTbca B Hallty Ciy6y TexHUYecKoi
noaAepxKu.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Mpumeyvanus

[ina nonyderus AONONHUTENbHO MHGOPMaLIN 0 npoLiesypax PY-pecTpykuymm
HepBHOI TKaHW C NCMONb30BaHMeM oxNaxaaemoro PY-3nekTposa, noxanyiicra,
oﬁpamal?necn: B (ﬂy)Kf)y NOAREPXKN 1 nonpocuTe COeANHNTL CO CneLannucTom
N0 KNUHUYECKOMY UCNO0NIb30BaHNI0 U3Aenua.

[ina Bo3BpaTa U3AENMii B COOTBETCTBYY C YCIOBUAMM OFPaHUYEHHOI rapaHTUM
nepen ux oTnpaskoi B komnanuto Halyard Health Bbl gomxHbl pacnonarats
(COOTBETCTBYHOLMM HOMEPOM pa3peLLeHNd Ha BO3BpaT.

Orpauuueuuaﬂ rapaHTuAa

Komnanus Halyard Health rapanTupyer, uto npou3BezieHHble eto u3genna

He VIMeIoT AeeKTOB U3roToBMeHNA U Matepuanos. Mpu oGHapyxeHun
NPOU3BOACTBEHHDIX AE(EKTOB WK ACDEKTOB ICXOAHDIX MATEPUANOB KOMMAHUS
Halyard Health no cBoemy ycmoTpeHmto Npou3BOAT 3aMeHy UK peMOHT

ZAedeKTHbIX u3aenuii. Mpu 3Tom He B TCA 3aTPaThl Ha TPaHcnop
NpoBEpKY, U3bATHE 1 BO306HOBNEHNE 3anaca v3penuii.
[laHHan orpaHUueHHas rapaHTAA NPUMEHIMA TONbKO K OPUTUHANbHBIM
U3AeNNAM, UCN0Nb30BABLUMMCA N0 Ha3HAUeHI0 1 B HOPMANbHOM pexime
kennyarauuu. OrpaHuyeHHan rapauTua komnanum Halyard Health HE

I K np: €ii, HO NIOZIBEPrHYTbIM PEMOHTY,
3MEHeHUAM UNN MOZNGUKALMAM, a TaKKe HeNpaBUbHO XPaHYBLLMMCA,
YCTaHABNMBABLLMMCA, MCMONb30BABLUMMCA WM 06CNYKUBABLUMMCA C
HapyLUeHveM UHCTPYKLMIl npou3BOANTENA. [apaHTUiHbIA cpok AnA PY-30Ha08
1 coeinHUTeNbHbIX Kabeneit ana PY-renepatopa HALYARD* coctasnset 90 aHeit
C bl NPOZAXM, €U He YKa3aHO MHoe.

P

3asBneHue 06 OrpaHu4YeHun 0TBETCTBEHHOCTU U
0TKa3e OT NPOoYMX rapaHTuii

He npefocTaBnAETCA HUKAKIX FapaHTHii, BbIXOAALLMX 32 NPeeNbl
npuBeeHHoro Bbilue onucanua. Komnanua Halyard Health He npusnaet u He
NPUHUMAET Ha ce6A NtoBble NHble 00A3aTeNbCTBa, ABHO BbIPAXEHHbIE WK
noppasy , B OT KOMMepyecKoil NPUroAHOCTY U3aenuii un
TIPUTOAHOCTI UX ANA KOHKPETHBIX Lienei.

Orpauuqeuue OTBETC(TBEHHO(TH 3a ymep6
Tpu npeabABNEHMM NoObIX NPETeH3MiA UAK CyAeOHbIX MCKOB B (BA3N €
NOBPEXAEHIAMY, BOSHUKLLIAMI B Pe3ynibTaTe npenonaraembix HapyLLIeHMit
TapaHTVW, 0r0BOPa MOCTABKI WM XanaTHOCTH, KaCaloLMXCA OTBETCTBEHHOCT
p 1A 33 KauecTso WY OCHOBAHHbIX Ha NtoObIX APYruX
Tpe6oBaHuAX 3aKOHOATeNbCTBA UK 060CHOBAHNAX, NOKyNaTeNlb NPU3HaeT, uto
Kkomnanua Halyard Health He HeceT oTBeTCTBEHHOCTY 32 yiLiepO, (BA3aHHbII ¢
YMyLLeHHO/ BbIrOAOi UM NIPETeH3IAMY 3aKa34MKOB NOKYNaTeNs, (BA3aHHbIMM
CNo6bIMY N0A06HBIMY 06CTOATENbCTBAMM. CKNI0UNTENbHAA OTBETCTBEHHOCTD
Kkomnatuy Halyard Health B cBA31 ¢ noBpexaeHuAMI orpaHnumBaetca
3aTpaTami NIoKynaTens Ha KOHKPeTHble ToBapbl, MPOAAHHbIe emy KoMnaHueit
Halyard Health v cTaiwuve npuunHoil npebABReHA rapaHTUitHBIX NPeTeH3Mil.
Vlcnonb3oBaKme AaHHOrO M3ANNA NOKyNaTenem paccmMaTpuBaeTca Kak
NOATBEPX/AeHME COrNaciA € YCOBUAMM HACTOALLIiA OrpaHUYeHHOI!
TapaHTM, UCKNIOYEHAMM, 0TKA30M OT OTBETCTBEHHOCTY 1 OFpaHUYEHNAMM
OTBETCTBEHHOCTH 32 AeHEXHBI yLuiepo.
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® Chladena vysokofrekvencna siiprava
HALYARD* COOLIEF*

Rx Only: Len na predpis: Federalne zékony USA obmedzujui predaj tohto nastroja
na lekdra alebo na jeho predpis.

Opis nastroja

Chladend vysokofrekvendna sterilna stiprava hadiciek HALYARD*
COOLIEF* (sterllna na jednorazové pouzitie, bez telesného kontaktu): Pouziva sa
na precerpavanie sterilnej vody v uzavretej slucke cez chladend vysokofrekvencnui
(VF) sondu HALYARD* COOLIEF*. Skladd sa z byrety a hadiciek.

Chladeny kofrekvencny zavadzac HALYARD* COOLIEF* (sterilny, na
Jednorazove pouzme) Je urcend na pouzitie len so sondami. Zavédzac vytvéra
cestu pre sondu do nervového tkaniva.

Chladena vysokofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* (sterilng, na
jednorazové poutitie): Zavddza sa prostrednictvom zavadzaca do nervového
tkaniva alebo jeho blizkosti. Sterilnd voda obieha interne sondou, aby ju
ochladzovala, ked sonda dodéva vysokofrekvencnd energiu. Termoclanok v
sonde meria teplotu chladenej elektrédy pocas zakroku. Hodnota nastavenej
teploty chladenej vysokofrekvencnej sondy (“cooled RF Set Temp”) T=60°C
zobrazovand na VIF generatore COOLIEF * je teplota chladenej elektrody, ktora
nezachyti teplotu tkaniva bezprostredne okolo sondy. Teplo vyvolavanej VF
energie vytvara tepelnd energiu s priemernou maximélnou teplotou tkaniva
vyssou ako 80 ° C.

Indikacie na pouzitie

Vysokofrekvencnd stiprava HALYARD* COOLIEF* spolu s vysokofrekvencnym
(VF) generatorom HALYARD* (PMG-ADVANCED) (predtym Baylisov generétor
na riadenie bolesti alebo generator riadenia bolesti Kimaeawy-CLark®), je uréend
na vytvdranie |€zii v nervovom tkanive. Tento pristroj je tieZ indikovany na
vytvaranie vysokofrekvencnych Iézii genikuldrnych nervov pri riadeni strednej
az silnej bolesti kolena pocas konzervativnej terapie trvajiicej viac ako nez 6
mesiacov vratane podavania liekov u pacientov s rantgenologicky potvrdenou
osteoartritidou (stupen 2-4) a pozitivnou reakciou (pokles bolesti o > 50 %) na
diagnosticky blok genikularneho nervu.

Kontraindikacie

Pri pacientoch s kardiostimulatormi moze dochddzat k roznym zmendm
pocas liechy a po nej. V rezime snimania moze kardiostimulator interpretovat
VF signél ako srdecny tep a nemusi stimulovat srdce. Obrétte sa na

vyrobcu kardiostimuldtora, aby sa urcilo, ¢i sa kardiostimuldtor musi pocas

vysokofrekvencného zakroku nastavit na fixnd frekvenciu stimulacie. Po vykonani

zakroku vyhodnotte systém stimuldcie pacienta.

Skontrolujte kompatibilitu a bezpecnost kombinécii ostatnych fyziologickych
monitorovacich a elektrickych aparatov, ktoré sa budu okrem VF generdtora
COOLIEF* pouzivat pri pacientovi.

Ak pacient pouziva stimultor miechy, hibokého mozqu alebo iny, obrétte

sa na vyrobcu, aby sa urcilo, G tento stimulator musi byt nastaveny na rezim
dvojpolovej stimulécie alebo VYPNUTY.

Tento zékrok sa musi opakovane zvaZit u pacientov s akjmkolvek
predchddzajticim neurologickym deficitom.

PouZitie vieobecnej anestézie je kontraindikované. Aby bolo mozné sledovat
spatnu vizbu a reakcie pacienta pocas zakroku, musi sa vykondvat pri miestnej
anestézii.

Systémova infekcia alebo lokalna infekcia v oblasti zakroku.

Poruchy koaguldcie krvi alebo poufitie antikoagulacnych latok.

/\Varovania
Stprava obsahuje nastroje na jednorazové pouZitie. Tieto lekarske
ia znovu nepouZivajte, neupravujte ani nesterilizujte.

Opakované pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze

1) negativne ovplyvnit zname charakteristiky biokompatibility,

2) narusit $trukturalnu celistvost nastroja, 3) viest k tomu, e
nastroj nebude spliiat svoju uréenii funkciu alebo 4) vyvolat riziko
kontaminacie a spdsobit prenos infekénych chordb a tym viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Sonda COOLIEF* sa musi p 's0 spravnym k ovym kablom.
Jeho pouzivanie s akymikolvek inymi konektorovymi kablami méze
viest k poraneniu pacienta alebo obsluhy elektrickym pridom.
Persondl laboratdria a pacienti mozu byt vystaveni podstatnému
rontgenovému Ziareniu pocas vysokofrekvencnych zakrokov kvoli
trvalému pouZivaniu ﬂuoroskoplckeho snimania. Toto vystavenie
moize viest k akut im i ku zvy3enému riziku

64

p

somatickych a genetickych ticinkov. Preto je potrebné poutzit
dostatocné opatrenia na minimalizaciu tohto vystavenia.
N Zivajte, ak zistite nepresné, chybné alebo pomalé meranie
teploty Pouzivanie poskodeného zariadenia méze spasobit poranenie
pacienta.
Zariadenie HALYARD* neupravujte. Akékolvek tpravy mézu oslabit
bezpeénost a efektivnost zariadenia.
Ked'sa spusti VF generator COOLIEF*, vodivé a vyZarované elektrické
polia mézu rusit'iné elektrické lekarske zariadenia.
VF generator je schopny vydavat podstatny elektricky vykon.
Nespravna manipulcia so i moze viestk p iu pacienta
alebo obsluhy, najma pri prevadzke zariadenia.
Pocas dodavok pridu nesmie pacient prist do styku s uzemnenymi
kovovymi povrchmi.
Pocas dodavky gie zariadeni dpajajf ani Istrafiuj

t lokalneh alenia koze, ak ma mlesto VF
lézie nedostato(ne podkozné tkanivo (<15 mm) alebo ak sa v blizkosti
na(hadza plytky kovovy |mplantat

Eutars e s

Inah kod

ia nervu alebo
cievy v pripade, Ze VF lézia sa vytvorl nad nervom nalebo cievou:

Sk lujte spravnu volbu aktivneho hrotu elektrédy p j
velkosti, aby sa dosiahla pozadovana velkost Iézie.
Aktivny Velkost a tvar lézie Typické anatomické
hrot (T=60°C) umiestnenie
2mm 4-6mm, splostend krénd chrbtica
qulovita
4mm 10-12 mm, gulovita bedrové chrbtica, koleno, bok
5,5mm 12 mm, gulovita hrudnd chrbtica

/\Bezpeénostné opatrenia
Nepokusajte sa pouZit sipravu skor, neZ si starostlivo precitate dodany névod na
pouZitie a prirucku pouzivatela VF generdtora COOLIEF* a disperznej elektrody
(PMA-GP-BAY).
Zjavny nizky vystupny vykon alebo nespravna funkcia ndstroja pri normalnych
nastaveniach mdze naznacovat: 1) chybné prilozenie disperznej elektrody alebo
2) prerusent dodavku pridu do elektrického vodica. Urovedi vykonu nezvyiujte,
kym neskontrolujete, ¢i nedoslo k zrejmym poruchdm alebo nespravnemu
pouzitiu zariadenia.
Aby sa predislo riziku vznietenia, zaistite, aby v miestnosti pri aplikcii VF energie
nebol v miestnosti pritomny horlavy materidl.
Komponenty chladenej stipravy COOLIEF* smui pouivat len lekari oboznameni
s technikami VF I€ézii.
Za stanovenie, vyhodnotenie a informovanie kazdého jednotlivého pacienta o
vsetkych predvidatelnych rizikach zakroku s VF Iéziou je zodpovedny lekdr.
Sterilné balenie sa musi pred pouzitim skontrolovat zrakom, aby sa zstilo jeho
akékolvek porusenie. Zaistite, aby balenie nebolo poskodené. Ak je balenie
poskodené, zariadenie nepouzivajte.
Pri montaZi a pineni sterilnej chladenej stipravy hadiciek sa musia pouzit spréavne
sterilné techniky. Nepokladajte veko na nesterilny povrch.
Chladena vysokofrekvenéna sterilna su hadiciek HALYARD*
COOLIEF*
Stiprava hadiciek COOLIEF* je urcend na poutitie s jedinou sondou.
Je potrebné postupovat obozretne, aby sa zaistilo, Ze v3etky spojky typu Luer
sti zabezpecené, aby sa zabrénilo netesnosti. Ked beZi cerpadlo, neodpdjajte
spojky typu Luer.
Nastroje zostavte tak, aby sa riziko zakopnutia o hadicky zniZilo na
minimum.
Zakroky VIF Iézii NEVYKONAVAJTE, ak sa voda neprecerpéva cez stipravu
hadiciek, ak voda unika alebo ak je v hadickch vidno vzduchové bubliny. Pred
obnovenim zakroku okam?ite zastavte zakrok a opravte precerpévanie vody.
Hadicky stpravy NESTISKAJTE.

hladens Lefralivaning o
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p!

HALYARD* COOLIEF*
Pri manipuldcii so zavadzacom COOLIEF* budte obozretni. Ak sa s ostrou



$pickou manipuluje nedbanlivo, mdze to spdsobit poranenie obsluhy.

So zavédzacom manipulujte bezpecne, ked'sa pouziva, kvoli elektrickym
pridom.

So zavadzacom nepohybuite, kjm nebude stilet pine zavedeny.

Ivolte zavadzac spravnej velkosti.

Chladen vysokofrekvencna siiprava HALYARD* COOLIEF*

Pri dodavke VF energie sa stiprava hadiciek nikdy nesmie odpojit od sondy.
Limen stipravy hadiciek sa Ziadnym sposobom nesmie pocas zakroku
zablokovat, pretoze by to zastavilo ochladzovanie sondy.

Odpojte sondu vytiahnutim konektora, nie kébla.

So sondou manipulujte bezpecne, ked'sa pouziva, kvoli elektrickym pridom
a hortcej Spicke.

Pri zavadzani sondy cez zavadzac sledujte fluoroskop, ¢i nedochédza k
ohybaniu. Nepokusajte sa sondu zavadzat dalej, ak spozorujete ohybanie
alebo ak ucitite podstatny odpor.

Nepohybuijte so zavédzacom, ked'je v iom sonda. Ak je treba zmenit polohu
sondy, stiahnite ju zo zavédzaca a potom zmeite polohu zavadzaca so
zavedenym stiletom.

Hodnota, Cooled RF Temp” (teplota VF ochladenia) zobrazend na VF
generdtora COOLIEF* je teplota ochladzovanej elektrédy a nie najvyssia
teplota tkaniva.

Neziaduce udalosti

Potencidlne komplikacie spojené s pouZitim tohto zariadenia zahriiujd okrem
iného: infekciu, poskodenie nervov, zvysenu bolest, poranenie ciev, zlyhanie
techniky, deaferentacné dysestézie, paralyzu a smrt.

Spedifikacie produktu

Sonda COOLIEF* sa sklada z elektricky izolovaného hriadela so $pickou, ktora
funguje ako elektréda doddvajtica VF energiu, rukovéte, hadiciek so spojkami
typu Luer a kdblom so 7-kolikovym konektorom.

Zavédza¢ COOLIEF* pozostéva z izolovanej kanyly a stiletu z nehrdzavej ocele.
Stiprava hadiciek COOLIEF* sa skladd z byrety a pruznych hadiciek vybavenych
spojkami typu Luer na spojenie so sondou.

Sonda, zavadzac a stiprava hadiciek COOLIEF* s sterilizované etylénoxidom a
dodavaju sa sterilné. Nastroje sa musia uskladnit'v chladnom, suchom prostredi.

Poznamka: Obrdtte sa na spolocnost Halyard Health so Ziadostou o zoznam
vsetkych ¢isiel modelov a velkosti.

Kontrola pred pouZitim

Sterilné balenie sa musf pred pouzitim skontrolovat zrakom, aby sa zistilo jeho
akékolvek porusenie. Zaistite, aby balenie nebolo otvorené alebo poskodené. Ak
je balenie poskodené, zariadenie nepouzivajte.

Pozadované vybavenie

Zakrok sa musi vykonavat v Specializovanou klinickom prostredi vybavenom

fluoroskopickou jednotkou. Vybavenie potrebné na vykonévanie VF zakrokov

zahriiuje:

- chladend vysokofrekvencnd sonda COOLIEF¥,

«  chladené vysokofrekvencné zavadzace COOLIEF¥,

«  jednotka chladeného vysokofrekvencného peristaltického cerpadla a kabel
COOLIEF*,

- stiprava sterilnych chladenych vysokofrekvencnych hadiciek COOLIEF*,

« ckabel chladeného vysokofrekvencného konektora (jednopélovy systém)
COOLIEF* alebo mnohondsobne chladeny vysokofrekvencny (MCRF) modul
COOLIEF* (CRX-BAY-MCRF),

- disperznd elektréda,

= vysokofrekvencny generétor COOLIEF* (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED).

Navod na pouzitie

Jednopdlovy systém (obr. 1a-1e)

Pripravte si vietko pozadované vybavenie pre planovany zdkrok. Nastavte

vysokofrekvencny generétor (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

ajednotku cerpadla (pumpu) podfa pokynov v ndvode na poutZitie. Pripojte
chladeny konektorovy kébel k VF generétoru podla popisu v ndvode na poufitie.

Otvorte balenie v sterilnom poli s pouzitim vhodnych sterilnych technik.

Skontrolujte ndstroje pohladom, aby ste sa uistili, Ze nie st poskodené. Zkrok

NEVYKONAVAJTE so ziadnym poskodenym néstrojom.

Chladena vysokofrekvenéna sterilna su
HALYARD* (obr 2)
1. Vlozte byretu do drziaka byrety na strane jednotky cerpadla. Strana

hadiciek

p

byrety s 2 alebo 3 otvormi predstavuje hornti ¢ast byrety (obr. 3).

2. Napliite byretu sterilnou vodou o izbovej teplote. Poufite sterilné
techniky manipulacie. Napliite byretu k znacke 70 ml. Byreta sa moze
naplnit vstreknutim sterilnej vody otvorom vo veku alebo doasnym
zlozenim veka a naliatim sterilnej vody dnu.

Varovanie: UISTITE SA, ZE STE BYRETU NAPLNILI K ZNACKE
70 ML. Ak byretu nenaplnite k znacke 70 ml, spésobi to
nedostatocné mnoistvo vody na precerpavanle
Poutzite LEN sterilni vodu s izb
Zaistite, aby veko zapadlo spat do telesa byrety po naplneni
byrety vodou. (obr. 4-5)
Vstreknite sterilnd vodu do byrety ALEBO zlozte veko a nalejte sterilnt
vodu dnu.

3. Vsuiite hrubostennd hadicku vychddzajticu zospodu byrety do hlavy
Cerpadla jednotky cerpadla. Vsurite hadicky do kanélikov konzoly tvaru
L tak, aby sa zaistilo, ze hadicky nebudu zablokované pri zatvdrani hlavy
cerpadla. Zatvorte veko na hlave cerpadla, aby stlacil hadicky dole.

4. Odstrate uzavery zo zéstrckovych a zasuvkovych spojok typu Luer.
Prepojte prislusnd spojku typu Luer s odpovedajicou spojkou typu Luer
na sonde COOLIEF*. Pri skrutkovani spojenia nepouzivajte nadmernd
silu (obr. 6).

Vystraha: Pripojte jednu stipravu hadiciek k jednej sonde (obr. 7).

5. Na konci zdkroku zlikvidujte sipravu hadiciek odpovedajicim sposobom.

Chladend vysokofrekvenéna siiprava HALYARD* COOLIEF*

1. Sostiletom v zavadzacu COOLIEF* vsurite opatre kanylu do tela
pacienta s pouzitim fluoroskopického zavédzaca tak, aby bol v
pozadovanej lokalite [ézie.

2. Akondhle bude zavadzac v sprévnej polohe, vytiahnite opatrne stilet
20 zavddzaca.

3. Akto bude potrebné, zopakujte kroky 1-2 s druhym zavédzacom.

Chladenad vysokofrekvenéna siiprava HALYARD* COOLIEF*

1. Vsuiite sondy COOLIEF* do tkaniva cez zavadzac. Nikdy nezavadzajte
sondy, ak pocitite podstatny odpor.

2. Pripojte sondu k zavédzacu s pouzitim zamku typu Luer na rukovati
sondy (obr. 8).

3. Pripojte disperznd elektrodu k VF generdtoru COOLIEF* a prilozte
podusku disperznej elektrédy na kozu pacienta podfa pokynov v ndvode
na poufitie a v prirucke pouZivatela dodanej v baleniu.

4. Pripojte sondu k stiprave hadiciek.

5. Pripojte 14-kolikovy konektor chladeného konektorového kébla k
VF generatoru COOLIEF*. Pripojte sondu k 7-kolikovému konektoru
chladeného VF konektorového kabla.

6. Zvolte rezim liecby na VF generdtoru. Nastavte pokroilé nastavenie
aparametre na dodavku VF energie na VF generétore podla popisu v
prirucke pouzivatela.

7. Vykonajte zakrok podla popisu v prirucke pouzivatela VF generatora.
Z&krok pozostdva z predbezného ochladenia, liechy a volitelnych $tédii
po ochladeni.

Poznamka: Okrem sledovanie obvyklej ohlasovanej bolesti alebo
podrdZdenia spdsobeného zavddzanim sondy monitorujte pacienta
hladom neocakdvanych symptémov, ktoré mézu signalizovat napriklad

podrdZzdenie miechy alebo nervového koreria. Ak sti tieto signdly podozrivé,

zastavte doddvku energie.

8. Polieche vytiahnite sondy a zavadzac a zlikvidujte ich ako nebezpecny
biologicky odpad. Odstrarite disperznti elektrodu z tela pacienta a
zlikvidujte ju odpovedajticim spasobom. Odpojte chladeny konektorovy
kabel VF generdtora od VF generdtora. Pri spracovani opakovane
poutitelnych poloZiek dodrZiavajte Standardné nemocnicné postupy.
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Odstrainovanie portch

Nasledujtica tabulka sa poskytuje pouzivatelovi na pomoc pri diagnéze
potencilnych problémov.

PROBLEM RIESENIE
Ziadne meranie teploty | Skontrolujte, i st vykonané vietky spojenia:
ALEBO - sondy COOLIEF* s chladenym VF
nepresné, chybné konektorovym kéblom COOLIEF*
alebo pomalé meranie | - chladeného VF konektorového kabla s VF
teploty generatorom COOLIEF*
- VFgenerdtora so zdrojom napdjania
Skontrolujte chybové hlasenie na VF
generétore.
Skontrolujte zrakom sondu alebo kabel, ¢i
nie st poskodené. Zaistite, aby zariadenia
boli suché a aby mali izbovd teplotu. Ak bude
problém trvat, zastavte poufitie.
Voda netecie cezsondu | - OkamZite zastavte zakrok.
astipravu hadiciek - Skontrolujte spojenia typu Luer, aby ste
COOLIEF*, sa uistili, 7e stiprava hadiciek je pripojena
ksonde.
- Skontrolujte cerpadlo, aby sa zaistilo, ze
veko nie je otvorené.
- Skontrolujte VF generétor, i nie sd
zobrazené chybové hldsenia.
Konektor sondy sa « Skontrolujte, ¢i st kltice” konektorov
neda zasunut do zarovnané spravnym smerom.
zésuvky sondy typu « Taistite, aby konektory boli isté a
Plug-in. nezablokované.
Izolacia na sonde NepouZzivajte. OkamdZite zlikvidujte.
COOLIEF* alebo
zavadzacu je
poskodena.
Voda nie je - Zaistite, aby stiprava hadiciek COOLIEF*
precerpavana cez bola spravne pripojend k sonde COOLIEF*.
hadicky potas - Zaistite, aby siiprava hadiciek bola
Stah‘f)‘é predbeiného sprévne vlozena do hlavy cerpadla.
ochladzovania, . Taicti (s "
ZAPNUTIA a Stidii po Zaistite, a!Jy nadrz byret){vbola nap‘lnena.
. « Skontrolujte zrakom hadicky a spoje
ochladeni. ) e, AN
stipravy hadiciek, ¢i netect alebo i nie st
zablokované.
- Zaistite, aby plavak v byrete plaval a
neblokoval odtok vody z byrety.
- Zaistite, aby hadicky cerpadla
(hrubostenné hadicky, ktoré vychddzaji
priamo z dolného otvoru byrety) boli
vlozené do hlavy cerpadla.
Voda nekvapka do Skontrolujte zrakom, ¢i voda teie dolu po
byrety. stene byrety.
Plavak je zapchaty v Zatvorte veko hlavy cerpadla. Jemne zatraste
dolnom otvore byrety. | byretou, aby sa plavak uvolnil z doInej casti
byrety.
Veko byrety sa neda Vstreknite sterilnd vodu cez otvor veka
odstranit. namiesto zloZenia veka.
Suprava hadiciek Okamzite zlikvidujte sipravu hadiciek.
COOLIEF* sa trha, tecie
alebo je zablokovana.

Sluzby pre zakaznikov a informacie o vrateni produktu
Ak budete mat akékolvek problémy s tymto zariadenim HALYARD* alebo ak
budete mat otdzky, obrétte sa na nas persondl technickej podpory:

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Poznamky

So ziadostou o informacie ohladom vytvarania VF 16zii v nervovom tkanive
s pouzitim chladenej VF sondy sa, prosim, obratte na oddelenie

sluzieb zékaznikov a poziadajte o pohovor s klinickym Specialistom.

Aby ste mohli vratit produkty pod obmedzenou zérukou, musite mat ¢islo
povolenia ndvratu pred tym, nez poslete produkty spat spolo¢nosti
Halyard Health.

Obmedzena zaruka

Spolocnost Halyard Health zarucuje, Ze tieto produkty st 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 vylucného uvézenia nahradi alebo
opravi akykolvek taky produkt, bez nahrady nakladov na dopravu a pracu spojent
s kontrolou, odstrdnenim alebo uskladnenim produktu.

Tato obmedzend zdruka sa tyka len produktov pévodne dodanych vyrobcom,
ktoré boli pouzité na ich normalne a zamyslané tcely. Obmedzend zéruka
spolocnosti Halyard Health sa NEBUDE tykat produktov spolocnosti

Halyard Health, ktoré boli akymkolvek sposobom opravené, zmenené alebo
upravené a NEBUDE sa tykat produktov, ktoré boli nespravne uskladnené alebo
nespravne nainstalované, prevédzkované alebo udrziavané v rozpore s ndvodmi
spolocnosti Halyard Health. Zarucné obdobie VF sond a kéblov konektorov

VF generdtorov spolocnosti HALYARD* je 90 dni od détumu kipi, ak to nie je
stanovené inak.

Odmietnutie zodpovednosti a vylicenie inych zaruk
Neexistujd Ziadne zaruky akéhokolvek typu, ktoré by boli Sirsie ako opis zaruk
uvedeny vyssie. Spolocnost Halyard Health odmieta a vylucuje vietky zaruky,
vyslovné i predpokladané, predajnosti alebo vhodnosti produktov na konkrétne
pouZitie alebo tcel.

Obmedzenie zodpovednosti za Skody

Ohladom akejkolvek zaloby alebo pravneho konanie vo veci skod sposobenych
tidajnym porusenim zdruky alebo, zmluvy, v dosledku nedbanlivosti alebo na
zaklade inej tedrie prava alebo vyrovnania kupujuici konkrétne shlasi s tym, ze
spolocnost Halyard Health nebude zodpovednd za Skody spdsobené stratou zisku
alebo za ndroky zakaznikov kupujticeho na nahrady akychkolvek takych skod.
Jedind zodpovednost spolocnosti Halyard Health za Skody bude obmedzend na
vydaje kupujticeho za konkrétny tovar predany spolocnostou Halyard Health
kupujticemu, ktory ddva narok na zodpovednost.

PouZitie tohto produktu kupujticim sa bude povazovat za prijatie terminov a
podmienok tychto obmedzenych zéruk, vynimiek, odmietnuti zodpovednosti a
obmedzeni zodpovednosti za pefiazné skody.



Hlajeni radiofrekvencni komplet

® HALYARD* COOLIEF*

Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek
prodati samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo po narocilu zdravnika.

Opis pripomocka
Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk HALYARD* COOLIEF*
(sterilen, za enkratno uporabo, ni za stik s telesom): Uporablja se za krozenje
sterilne vode po zaprti zanki skozi hlajeno radiofrekvencno (RF) sondo HALYARD*
COOLIEF*. VKljucuje bireto in cevke.

Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik HALYARD* COOLIEF* (sterilen, za
enkratno uporabo): Samo za uporabo s sondami. Hlajeni radiofrekvencni
uvajalnik zagotovi pot za sondo do Zivénega tkiva.

ucinkov. Zaradi tega je potrebno sprejeti ustrezne ukrepe za ¢im vedje
zmanjsanje te izpostavljenosti.
Prenehajte uporabljati, ce opazite nep
pocasne odcitke t ture. Uporab
povzroci poskodbo bolnika.

Ne spreminjajte opreme podjetja HALYARD*. Kakrsnekoli spremembe
lahko zmanjsajo varnost in ucinkovitost naprave.

Ko je COOLIEF* RF generator aktiviran, lahko elektri¢no polje

okoli vodnikov in oddano elektri¢no polje motita delovanje druge
medicinske opreme.

, spreminjajoce ali
$kod lahko

P P

Hlajena radiofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF* (sterilna, za enkrat
uporabo): Skozi uvajalnik se jo vstavi v ali v blizino Zivénega tkiva. Skozi
notranjost kroZi sterilna voda, ki v ¢asu dovajanja radiofrekvencne energije hladi
sondo. Termo ¢len v sondi meri temperaturo hlajene elektrode skozi celoten
postopek.,Temperatura hlajenega radiofrekvencnega kompleta” (privzeta
nastavitev T = 60 °C), ki je prikazana na COOLIEF* RF generatorju, se nanasa na
temperaturo hlajene elektrode in ne odraza temperature tkiva v bliznji okolici.
Toplota, ki jo proizvede radiofrekvencna energija ustvari toplotno energijo z
najvecjo povprecno temperaturo tkiva vecjo kot 80 °C.

Indikacije za uporabo

Hlajeni radiofrekvencni komplet HALYARD* COOLIEF* se uporablja skupaj
zradiofrekvencnim (RF) generatorjem HALYARD* (PMG-ADVANCED) (prej
generator Baylis za blazenje bolecine ali generator za blaZenje bolecine
Kimserty-CLark®), za odstranjevanje Zivénega tkiva. Ta naprava je indicirana

tudi za odstranjevanje radiofrekvencnih lezij v Zivcu kolenskega sklepa za
blazenje vec kot 6 mesecev trajajocih srednje mocnih in hudih bolecin v kolenu
s konservativno terapijo, vkljuéno z zdravili pri bolnikih z radiolosko potrjenim
osteoartritisom (stopnja od 2 do 4) in pozitivnim odzivom (=50 % zmanjsanje
bolecine) na diagnosticno blokado Zivcev v kolenskem sklepu.”

Kontraindikacije

Pri bolnikih s srénim spodbujevalnikom lahko pride do razlicnih sprememb
med ali po posequ. V nacinu zaznavanja lahko vzpodbujevalnik prepozna RF
signal kot srcni utrip in zato ne vzpodbudi srca. Stopite v stik s proizvajalcem
spodbujevalnika, da ugotovite, ¢e je potrebno spodbujevalnik med
radiofrekvencnim postopkom dati v nacin za spodbujanje s stalno hitrostjo. Po
postopku preverite bolnikov sistem spodbujanja.

Preverite zdruzljivost in varnost kombinacij drugega fizioloskega nadzorovanja
in elektricnih naprav, ki bodo poleg COOLIEF* RF generatorja uporabljene na
bolniku.

(e ima bolnik stimulator hrbtenjace, notranjosti mozganov ali kaksen drug
stimulator, stopite v stik z njegovim proizvajalcem, da ugotovite, ¢e mora
stimulator biti v dvopolnem nacinu stimuliranja ali v OFF (izkloplj )
polozaju.

Pri bolnikih s kakrsnimkoli 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 postopek potrebno opraviti z
lokalnim anestetikom.

Sistemska infekcija ali lokalna infekcija na podrocju postopka.

Motnje pri strjevanju krvi ali uporaba sredstev za preprecevanje strjevanja krvi.

/\Opozorila

Komplet vsebuje pripomocke za enkratno uporabo. Teh medicinskih
pripomockov ne smete ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko 1) negativno vpliva
na znano biozdruzljivost pripomocka, 2) kompromitira strukturno
integriteto pripomocka, 3) vodi v nepravilno delovanje, v nasprotju z
namenom ali 4) ustvari tveganje kontaminacije in povzro¢i prenasanje
nalezljivih bolezni, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt
bolnika.

COOLIEF* Sondo je potrebno uporabljati s p: prikljuénim
kablom. Ce ga poizkusite uporabiti z drugimi povezovalnimi kabli,
lahko elektrika ubije bolnika ali operaterja.

Osebje laboratorija in bolniki so med radiofrekvencnim postopkom
zaradi stalne uporabe rentgenskega slikanja lahko izpostavljeni veliki
kolicini rentgenskih Zarkov. Ta izpostavljenost lahko povzroci poskodbo
zaradi sevanja ter povecano tveganje somatskih in geneticnih

RF g je sposoben proizvesti precejsnjo elektricno energijo.
Nepravilno rokovanje s sondami lahko pripelje do poskodb bolnika ali
p ja, $e posebej med uporab

Med dostavo energije bolnik ne sme priti v stik z ozemljenimi
kovinskimi povrsinami.

Med dostavo energije ne odstranite naprave ali jo potegnite stran.
Obstaja redka moznost za lokalizirane opekline koze, ce
radiofrekvenéno mesto lezije nima dovolj subkutanega tkiva (<15 mm)
ali blizu plitkega kovinskega vsadka.
Obstaja redka mozZnost za
radiofrekvencna lezija naredi nad Zivcem ali Zilo:

Lodh,

Zivcaalizile, ¢e se

Zagotovite ustrezni izbor aktivne elektrodne konice ustrezne

velikosti, da dosezete Zeleno velikost lezije.

Velikost Velikost in oblika lezije Tipicna anatomska

aktivne (T=60°C) namestitev

konice

2mm 4-6mm, poravnan sferoid | Vratna hrbtenica

4mm 10- 12 mm, sferoidna Ledvena hrbtenica, koleno,

kolk

5,5mm 12 mm, sferoidna Torakalna hrbtenica

A\Svarila

Kompleta ne uporabljajte, dokler niste pozorno prebrali Navodil za uporabo
in Uporabniskega prirocnika za COOLIEF* RF generator in razprsilno elektrodo
(PMA-GP-BAY).
0citno nizka izhodna moc ali nepravilno delovanje opreme pri obicajnih
nastavitvah lahko pomeni: 1) napacno uporabo razprsilne elektrode ali
2) prekinitev napajanja za elektricni vodnik. Ne povecajte moci, dokler niste
preverili, ¢e so prisotne ocitne napake ali napacna uporaba.
Za preprecitev tveganja vziga zagotovite, da med dostavo RF energije v sobi niso
prisotni gorljivi materiali.
Komponente COOLIEF* kompleta smejo uporabljati samo zdravniki, ki so
seznanjeni s tehniko RF odstranitve tkiva.
Idravnik je odgovoren, da za vsakega posameznega bolnika doloci, oceni in mu
sporodi predvidena tveganja zaradi postopka RF odstranitve tkiva.
Sterilni zavitek je potrebno pred uporabo vizualno pregledati, da se zagotovi, da
ni poskodovan. Zagotovite, da zavitek ni poskodovan. Opreme ne uporabljajte, e
zavitek ni neoporecen.
Med sestavljanjem in polnjenjem kompleta cevk je potrebno uporabljati
primerne sterilne tehnike. Pokrova ne poloZite na nesterilno povrsino.
Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk HALYARD* COOLIEF*
Komplet COOLIEF* cevk je namenjen za uporabo s samo eno sondo.
Potrebno je poskrbeti, da so vsi luer ustniki ¢vrsto spojeni, da se prepreci
puscanje. Ne locite luer ustnikov, kadar ¢rpalka deluje.
Opremo razporedite tako, da ¢im bolj zmanjsate nevarnost, da bi se kdo
spotaknil.
NE opravljajte hlajenih postopkov za RF odstranjevanje tkiva, ¢e voda ne
kroZi skozi komplet cevk, ¢e voda pusca ali ¢e v cevkah vidite mehurcke.
Nemudoma ustavite postopek in popravite krozenje, preden ponovno
zacnete s postopkom.
Cevk v kompletu cevk NE stiskajte.
Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik HALYARD* COOLIEF*
Bodite previdni med rokovanjem s COOLIEF* uvajalnikom. Ostra konica lahko
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ob neprevidnem rokovanju poskoduje operaterja.

Med uporabo uvajalnika ravnajte z njim previdno zaradi elektricnih tokov.
Uvajalnika ne premikajte, ce oporna Zica ni popolnoma vstavljena.

Izberite uvajalnik primerne velikosti.

Hlajena radiofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF*

Med RF dovajanjem ne sme komplet cevk nikoli biti locen od sonde. Lumen
kompleta cevk med postopkom ne sme biti zmanjsan, ker bo to prekinilo
hlajenje sonde.

Sondo odstranite tako, da potegnete konektor, ne kabel.

Pri rokovanju s sondo v ¢asu uporabe bodite previdni zaradi elektricnega toka
in vroce konice.

Pri vstavljanju sonde skozi uvajalnik opazujte rentgen, Ce se kje pojavi kaksna
izboklina. Sonde ne vstavljajte naprej, e opazite pojav izbokline ali Cutite
precejsen odpor.

Uvajalnika ne premikajte, kadar je v njem sonda. Ce je potreben premik,
potegnite sondo ven iz uvajalnika in nato s pomocjo vstavljene oporne Zice
premaknite uvajalnik.

Prikaz, Cooled RF Temp” na COOLIEF* RF generatorju se nanasa na
temperaturo hlajene elektrode in ne na temperaturo najbolj vrocega tkiva.

Nezeleni dogodki

Morebitni zapleti, ki so povezani z uporabo te naprave vkljucujejo, vendar niso
omejeni na: infekcijo, poskodbo Zivca, povecanje bolecine, poskodbo notranjih
organov, neuspesnost tehnike, deaferentacijska distezija, paralizo in smrt.

Specifikacije izdelka

COOLIEF* Sonda je sestavljena iz elektricno izoliranega vstavka z aktivno konico,
ki deluje kot elektroda za dovajanje RF energije, rocaja, cevk z luer ustniki in
kabla s 7-polnim konektorjem.

COOLIEF* Uvajalnik vsebuje izolirano kanilo iz nerjavecega jekla in oporno Zico.

COOLIEF* Komplet cevk je sestavljen iz birete in prozne cevke z luer ustniki za
prikljucitev na sondo.

COOLIEF* Sonda, uvajalnik in komplet cevk so sterilizirani z etilen oksidom in
dobavljeni sterilni. Pripomocke je potrebno shraniti v hladnem, suhem okolju.

Opomba: Za seznam vseh modelov in velikosti stopite v stik s podjetjem
Halyard Health.

Pregled pred uporabo

Sterilni zavitek je potrebno pred uporabo vizualno pregledati, da se zagotovi, da
ni poskodovan. Zagotovite, da zavitek ni bil odprt ali poskodovan. Opreme ne
uporabljajte, e zavitek ni neoporecen.

Zahtevana oprema

Postopke je potrebno izvesti v specializiranem Klini¢nem okolju, ki ima na voljo

rentgen. Oprema, ki je potrebna za izvedbo RF postopkov, vkljucuje:

« COOLIEF* Hiajeno radiofrekvencno sondo

« COOLIEF* Hiajen/e radiofrekvencni/e uvajalnik/e

« COOLIEF* Hlajene radiofrekvencne peristalticne rpalne enote in kabla

« COOLIEF* Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk

« COOLIEF* Hiajeni RF povezovalni kabel (enopolni sistem) ali COOLIEF* Hiajeni
multiradiofrekvencni modul (CRX-BAY-MCRF)

- Disperzivna elektroda

- COOLIEF* Radiofrekvencni generator (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Navodila za uporabo
Enopolni sistem (Slika 1a-1e)

AOpozorilo: ZAGOTOVITE NAPOLNITEV BIRETE DO OZNAKE 70
ml. Ce birete ne napolnite do oznake 70 ml, bo preskrba z vodo
za kroZenje nezadostna.

Uporabljajte SAMO sterilno vodo, katere temperatura je enaka
temperaturi okolice.

Zagotovite, da je po polnjenju pokrov namescen nazaj na bireto.
(Sliki 4-5)

Vbrizgajte sterilno vodo v bireto ALI odstranite pokrov in vlijte sterilno
vodo.

3. Cevkoz debelo steno, ki je speljana iz dna birete, namestite v crpalno

5.

glavo crpalne enote. Namestite cevko v kanale sponke v obliki crke L,
da se zagotovi, da zaprta crpalna glava ne bo priscipnila cevke. Zaprite
pokrov ¢rpalne glave, da pritrdite cevko.

. Odstranite pokrovcka z moskega in zenskega luer ustnika. Prikljucite

primeren luer ustnik na prilegajoci luer ustnik na COOLIEF* sondi.
Prikljucka ne zategnite prevec. (Slika 6)

Svarilo: Prikljucite en komplet cevk na eno sondo. (Slika 7)
Po zakljucku postopka zavrzite komplet cevk na primeren nacin.

Hlajeni radiofrekvencni uvajalnik HALYARD* COOLIEF*

1

2.

3.

Zoporno Zico v COOLIEF* uvajalniku, vstavite uvajalnik v bolnika s
pomocjo rentgenskega usmerjanja, da uvajalnik namestite na Zeleno
mesto za odstranitev tkiva.

Ko je uvajalnik v pravilnem poloZaju, previdno odstranite vodilno Zico
iz uvajalnika.

Po potrebi ponovite koraka 1—2 z drugim uvajalnikom.

Hlajena radiofrekvencna sonda HALYARD* COOLIEF*

1.

2.

3.

Vstavite COOLIEF* sonde v tkivo skozi uvajalnik. Sonde nikoli ne silite
notri, ce Cutite precejsen upor.

Sondo prikljucite na uvajalnik s pomocjo luer ustnika na rocici sonde.
(Slika 8)

Prikljucite razprsilno elektrodo na COOLIEF* RF generator in namestite
ploscico razprsilne elektrode na bolnika, kot je predpisano v Navodilih za
uporabo in Uporabniskem prirocniku, prilozenih v zavitku.

. Prikljucite sondo na komplet cevk.
. Prikljucite 14-polni konektor hlajenega COOLIEF* RF povezovalnega

kabla na RF generator. Prikljucite sondo na 7-polni konektor na hlajenem
RF povezovalnem kablu.

. Na RF generatorju izberite nacin za zdravljenje. Na RF generatorju

nastavite dodatne nastavitve in parametre za dovajanje RF energije, kot
je opisano v Uporabniskem prirocniku.

. Postopek izvedite, kot je opisano v Uporabniskem prirocniku za RF

generator. Postopek vsebuje predhlajenje, zdravljenje in neobvezno
naknadno hlajenje.

Opomba: Pri bolniku poleg povzrocitve njegove neabicajne prenesene
bolecine ali draZenja zaradi vstavitve sonde bodite pozorni tudi na
nepricakovane simptome, ki bi lahko kazali npr. na drazenje hrbtenjace ali
korena Zivca. Ce sumite te indikacije, prenehajte dovajati energijo.

. Po zdravljenju odstranite sonde in uvajalnik ter jih zavrzite kot nevarne

bioloske odpadke. Odstranite razprsilno elektrodo z bolnika in primerno
zavrzite. Odklopite hlajeni RF povezovalni kabel iz RF generatorja. Sledite
standardnim bolniSnicnim tehnikam za ravnanje s pripomocki, ki so
primerni za ponovno uporabo.

Odpravljanje tezav
Naslednja razpredelnica je na voljo za pomoc uporabniku pri ugotavljanju
morebitnih tezav.

TEZAVA ODPRAVLJANJE TEZAV

Iherite vso potrebno opremo za postopek. Pripravite radiofrekvencni g
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) in rpalno enoto (¢rpalko), kot
je opredeljeno v njunih Navodilih za uporabo. Prikljucite hlajeni RF povezovalni
kabel na RF generator, kot je opisano v njegovih Navodilih za uporabo.

Zavitek odprite v sterilnem polju z uporabo primernih sterilnih tehnik. Vizualno
preglejte pripomocke, da se prepricate, da niso poskodovani. Postopka NE
izvajajte, ce je kakrnakoli oprema poskodovana.

Hlajeni radiofrekvencni sterilni komplet cevk HALYARD* (Slika 2)

1. Bireto vstavite v nosilec birete na strani crpalne enote. Konec birete z 2
ali 3 prikljucki predstavlja zgornji konec birete. (Slika 3)

2. Bireto napolnite s sterilno vodo, katere temperatura je enaka
temperaturi okolice. Uporabljajte sterilne tehnika rokovanja. Bireto
napolnite do oznake 70 ml. Bireto je mogoce napolniti z vbrizganjem
sterilne vode skozi prikljucek na pokrovu ali z zacasno odstranitvijo
pokrova in ulitjem sterilne vode v bireto.

Ni odcitka temperature | Zagotovite, da so prisotne vse povezave:

ALl + med COOLIEF* sondo/ami in hlajenim
Nepravilen, COOLIEF* RF povezovalnim kablom
spreminjajo¢ ali - med hlajenim RF povezovalnim kablom in
pocasen odtitek COOLIEF* RF generatorjem
temperature « med RF generatorjem in elektricno
vticnico
Preverite, ce je na RF generatorju sporocilo
o napaki.

Vizualno preglejte sondo ali kabel, da nima
poskodb. Zagotovite, da so naprave suhein
na sobni temperaturi. Ce je tezava Se naprej
prisotna, ne uporabljajte opreme.




TEZAVA ODPRAVLJANJE TEZAV
Voda ne krofi skozi « Nemudoma ustavite postopek
COOLIEF* sondo in - Preverite prikljucitev z luer ustnikom, da
komplet cevk. zagotovite prikljucitev kompleta cevk
nasondo
- Preverite crpalko, da zagotovite, da pokrov
ni odprt.
- Preverite, da na RG generatorju ni sporocil
o napaki.
Sondin konektor se - Preverite, da so vsi konektorski kljuci
ne ?rjlega s sondino poravnani in pravilno obrnjeni.
vticnico. - Zagotovite, da so konektori cisti in
neovirani.
Poskodovana izolacija Ne uporabljajte. Nemudoma zavrzite.
na COOLIEF* sondi ali
uvajalniku
Voda ne krozi « Zagotovite, da je komplet COOLIEF* cevk
skozi cevke med pravilno prikljucen na COOLIEF* sondo.
gredohlajanj_en], v - Zagotovite, da je bil komplet cevk pravilno
casu d9|°"a"l? in vstavljen v crpalno glavo.
med‘nal’madmm - Zagotovite, da je bil rezervoar birete
ohlajanjem.

napolnjen.

« Vizualno preglejte cevke in spojna mesta
kompleta cevk, da ne puscajo oz. da niso
priscipnjeni.

- Zagotovite, da prosta kroglica v bireti
plava in ne zapira odtekanja vode iz
birete.

- Zagotovite, da je crpalna cevka (cevka
zdebelo steno, ki pride iz spodnjega
prikljucka birete) namescena v crpalno
glavo.

Voda ne kaplja v bireto. | Preverite, Ce po stenah birete tece voda.

Plovec je zataknjen v Zaprite pokrov na bireti. Nezno stresite bireto,
spodnjem prikljucku da spravite kroglico iz prikljucka na dnu birete.
na bireti.

Pokrova birete ni Vbrizgajte sterilno vodo skozi prikljucek na
mogoce odstraniti. pokrovu, namesto da bi pokrov odstranili.
Komplet COOLIEF* cevk | Komplet cevk nemudoma zavrzite.

se strga, pusca ali je

priscipnjen.

Sluzba za podporo strank in informacije za vrnitev
izdelka

(e imate kakrénekoli tezave z opremo podjetja HALYARD* ali kakr3nakoli
vprasanja o njej, stopite v stik z nasim osebjem za tehnicno podporo strank:
Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Opombe

Zanadaljnje podrobnosti o radiofrekvencnem odstranjevanju Zivénega tiva z
uporabo hlajene radiofrekvencne sonde, prosimo, da stopite v stik s podporo za
stranke in zahtevate pogovor s klini¢nim specialistom.

(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 jamgi, da ti izdelki nimajo pomanjkljivosti v originalni
izdelavi in materialih. Ce se izkaZe, da so ti izdelki pomanjkljivi v originalni
izdelavi ali originalnih materialih, bo podjetje Halyard Health, samo po svoji
presoji, zamenjalo ali popravilo tak izdelek, z odbitkom stroskov za prevoz in
delovnossilo, ki so povezani s pregledom, odstranitvijo ali ponovno dobavo
izdelka.

Ta omejena garancija velja samo za originalne izdelke, kot so bili dobavljeni

iz tovarne in ki so bili v uporabi na normalne in predvidene nacine. Omejena
garancija podjetja Halyard Health NE velja za izdelke podjetja Halyard Health,

ki so bili popravljeni ali spremenjeni na kakrsenkoli nacin in NE velja za izdelke
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 sonde in p Ine kable za RF g podjetja
HALYARD* je 90 dni od dneva nakupa, razen Ce ni navedeno drugace.

Odrek in izlocitev drugih garancij

Garancije kakrsnekoli vrste, ki bi presegale opis prej 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
alinamen.

Omejitev odgovornosti za odskodnino

V kakrsnemkoli zahtevku ali tozbi za odskodnino, ki bi temeljila na domnevni
krsitvi garancije, krditvi pogodbe, malomarnosti, odgovornosti za izdelek ali
kakr3nikoli drugi pravni teoriji ali teoriji o pravicnosti, se kupec specificno strinja,
da podjetje Halyard Health ne bo odgovorno za odskodnino za izgubo dobicka ali
zahtevke kupcevih strank za 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* COOLIEF* -jadhdytetty
radiotaajuusvalineisto

®

Rx Only: Ainoastaan reseptilld: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timéan
laitteen myytavaksi [dékarin toimesta tai madrayksestd.

Laitekuvaus

kertakayttoinen, ei kehokosketusta) Sitd kdytetaan sterulln veden suljetun
silmukan kierrossa HALYARD* COOLIEF*- ja&hdytetyn radiotaajuusanturin (RF-
anturin) &pi. Se sisaltad byretin ja putkiston

kertakayttoinen): Sita tulee kdyttdd yhdessd ainoastaan anturelden kanssa.
Jaahdytetty radiotaajuusasetin tarjoaa kulkutien anturille hermokudokseen.
HALYARD* COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuusanturi (steriili,
kertakayttdinen): Viedaan asettimen kautta hermokudokseen tai sen

lahistolle. Sisaisesti kiertava steriili vesi jadhdyttad anturin sen lahettaessd
radiotaajuusenergiaa. Anturissa oleva ldmpdpari mittaa jaahdytetyn elektrodin
lampdtilaa koko toimenpiteen ajan. COOLIEF*-RF-generaattorin ndytdssa
nakyva "Cooled RF Set Temp” (oletusasetus T = 60 °C) viittaa jadhdytetyn
elektrodin ldmpdtilaan eika kuvasta ympérdivan laheisen kudoksen lampbtilaa.
Radiotaajuusenergian synnyttdma lampd saa aikaan limpdenergiaa ja kudoksen
keskimadrdiset maksimildmpbtilat voivat olla yli 80 °C.

Kayton aiheet

HALYARD* COOLIEF* -radiotaajuussarja on tarkoitettu kaytettavéksi yhdessa
HALYARD*-radiotaajuusgeneraattorin (PMG-ADVANCED) (aiemmin Baylis

Pain Management Generator tai Kivgery-CLarc® Pain Management Generator)
kanssa leesioiden luomiseksi hermokudokseen. Tama laite on tarkoitettu myds
radiotaajuusleesioiden luomiseksi polven hermoihin yli 6 kuukautta kestaneen
kohtalaisen tai voimakkaan polvikivun hallintaan konservatiivisella hoidolla

varotoimet taman altistuksen minimoimiseksi.

Lopeta kayttd, jos epatarkkoja, epasaanndllisia tai epaherkkia
lampatilalukemia havaitaan. Vaurioituneen laitteiston kaytto voi
aiheuttaa vammoja potilaalle.

Ala muuta HALYARD*- laitteistoa. Muutokset voivat vaarantaa laitteen
turvallisuuden ja tehokkuuden.

Kun COOLIEF*-RF-g tori aktivoidaan, joh jasateilevat
sahkokentat vowat héirita muita sahkoisia Iaakmtalalttelta
RF-generaattori kykenee toimittamaan merkittavan maaran
sahkotehoa. Antureiden virheellinen kasittely voi johtaa potilaan tai
kayttajan vammoihin, erityisesti laitetta kaytettaessa.

Tehonsyatdn aikana potilas ei saa tulla kosketuksiin maadoitettujen
metallipintojen kanssa.

Ala poista tai veda laitetta pois energiansyoton aikana.

On olemassa harvinainen ihon paikallisen palovamman mahdollisuus,
jos ihonalaiskerros ei ole riittavé (< 15 mm) radiotaajuusleesion
kohdalla tai leesiokohta on lahelld matalalla olevaa metalli-
implanttia.

On olemassa harvinainen tahattoman hermo- tai verisuonivaurion
mahdollisuus, jos radiotaajuusleesio tehdaan hermon tai suonen
paalle.

(mukaan lukien ladkehoito) potilailla, joilla on
osteoartriitti (luokka 2—4) ja positiivinen vaste (kivun lieventyminen > 50 %)
polven diagnostiselle johtopuudutukselle.

Vasta-aiheet

Sellaisten potilaiden tap a, joilla on syda
useita muutoksia seka hoidon aikana ettd sen jalkeen. Tunnustelutilassa,
tahdistin voi tulkita RF-signaalin sydamensykkeeksi ja epaonnistua sydamen
tahdistamisessa. Ota yhteyttd tahdistinyritykseen madrittadksesi, tulisiko
tahdistin muuntaa kiinteanopeuksiselle tahdistukselle radiotaajuustoimenpiteen
aikana. Arvioi potilaan tahdistusjarjestelmd toimenpiteen jlkeen.

Tarkasta muiden fysiologisten valvonta- ja séhkdlaitteiden, joita on tarkoitus
kéyttad potilaaseen COOLIEF*-RF-generaattorin liséksi, yhteensopivuus ja
yhdistelmien turvallisuus.

Jos potilaalla on selkaranka-, syvaaivo- tai muu stimulaattori, ota yhteyttd
valmistajaan médrittadksesi, tarvitseeko stimulaattorin olla kaksinapaisessa
stimulaatiotilassa tai OFF-asennossa.
Tétd toimenpidettd tulee harkita uudell
aiempia neurologisia vikoja.
Yleisnukutuksen kéyttd on vasta-aiheista. Potilaspalautteen ja -vasteen
mahdollistamiseksi toimenpiteen aikana, toimenpide tulee suorittaa
paikallispuudutuksessa.

Systeeminen tulehdus tai paikallinen tulehdus toimenpidealueella.
Veren hyytymishairiot tai antikoagulanttien kaytto.

/\Varoitukset

Sarja sisiltda kertakayttoisia laitteita. Ald kiytd, kasittele tai

steriloi ndita ladkinnallisid laitteita uudelleen. Uudelleenkayttd,

uudelleenkasittely tai uudelleensterllomtl voi 1) vaikuttaa

haitallisesti laitteen tunnettuun bioyk 2)

laitteen rakenteellisen eheyden, 3) johtaa Ialtteen toimintaan

tarkoittamattomalla tavalla, 4) luoda kontaminaatioriskin ja aiheuttaa

tarttuvien tautien siirtymisen johtaen potilaan vammautumiseen,

sairauteen tai kuolemaan.

COOLIEF*-anturia tulee kayttaa yhdessa oikean kytkentdkaapelin

kanssa. Yritykset kayttaa muita kytkentdkaapeleita voivat johtaa

potilaan tai kayttédjan sahkoiskuun.

Laboratoriohenkildstd ja potllaat voivat altistua merkittavalle

ateilylle j aikana fl

kuvantamisen jatkuvan kayton vuok5| Altistus voi johtaa akuuttun

sateilyvammaan seka somaattisten ja geneettisten vaikutusten

lisddntyneeseen riskiin. Tamén vuoksi tulee suorittaa asianmukaiset
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potilaiden taf a, joilla on

Varmista, etta valitset sopivan kokoisen aktiivielektrodin kérjen,
jolla saavutetaan halutun kokoinen leesio.
Aktiivikirjen | Leesion koko ja muoto Tyypillinen anatominen
koko (T=60°C) sijoitus
diologisesti todennettu
2mm 4 -6 mm, litistynyt kaularanka
pallomainen
4mm 10 - 12 mm, pallomainen lanneranka, polvi, lonkka
voi tapahitua 5.5mm 12 mm, pallomainen rintaranka
/\Varotoimet

Al yritd kaytta sarjaa ennen kuin olet lukenut perusteellisesti mukana olevat
kéyttoohjeet seka COOLIEF*-RF-generaattorin ja dispersiivisen elektrodin
kayttdoppaan (PMA-GP-BAY).
Huomattavan matala lahtdteho tai laitteen toimintahdirio normaaliasetuksilla
voi ilmaista: 1) dispersiivisen elektrodin virheellista asettamista tai
2) sahkohairiota sahkonjohtimessa. Al lisaa tehon tasoa ennen ilmeisten
vikojen tai vadran asettamisen tarkastamista.
Syttymisriskin estamiseksi varmista, ettd syttyvéd materiaalia ei ole ldsnd
huoneessa RF-tehonsydton aikana.
Ainoastaan laakarit, joille RF-leesiotekniikat ovat tuttuja, saavat kdyttdd
COOLIEF*-sarjan komponentteja.
On |&dkdrin vastuulla médrittdd, arvioida ja ilmoittaa jokaiselle potilaalle kaikki
RF-leesiotoimenpiteen ennakoitavat riskit.
Steriili pakkaus tulee tarkastaa visuaalisesti ennen kéyttdd vaurioiden
havaitsemiseksi. Varmista, etta pakkaus ei ole vaurioitunut. Al kayta laitteistoa,
jos pakkaus on vaurioitunut. Asi kaisia steriilejd tekniikoita tulee kéyttaa
putkisarjaa kootessa ja tdytettdessd.
Alé aseta kantta ei-steriilille pinnalle.
HALYARD* COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuus-steriiliputkisarja
COOLIEF*-putkisarja on tarkoitettu kdytettavaksi yhden anturin kanssa.
Tarkista huolellisesti, ettd kaikki luer-liittimet ovat kunnolla kiinni vuotojen
estamiseksi. Al irrota luer-liittimet pumpun ollessa kéynnissa.
Jarjestd laitteet siten, ettd putkistoon ei voi kompastua.
ALA suorita jashdytettyja RF-leesiotoimenpiteitd, jos vesi ei kierrd
putkisarjan lapi, vettd vuotaa tai ilmakuplia on havaittavissa putkistossa.
Keskeyta toimenpide vélittomasti ja korjaa kierto ennen toimenpiteen
aloittamista uudelleen.
AL nipista putkisarjan putkistoa.
HALYARD* COOLIEF*- jaahdytetty radiotaajuusasetin
Ole varovainen kasitellessdsi COOLIEF*-asetinta. Terava karki voi aiheuttaa
vammoja kayttajalle huolimattomasti kdsiteltdessa.
Kasittele asetinta turvallisesti sen ollessa kdytdssa sahkdvirran vuoksi.




Al liikuta asetinta ilman etté stiletti on taysin sytettynd. Valitse
oikeankokoinen asetin.

HALYARD* COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuusanturi

Putkisarjaa ei saa koskaan irrottaa anturista, kun RF:n syttd on kdynnissa.
Putkisarjan luumenia ei saa tukkia millan tavalla toimenpiteen aikana, silla
tdma pysdyttad anturin jadhdytyksen.

Irrota anturi vetamalld liitintd, ei kaapelia.

Kasittele asetinta turvallisesti sen ollessa kdytdssa sahkdvirran ja kuuman
kérjen vuoksi.

Sydttaessasi anturia asettimen lapi tarkkaile fluoroskooppia kayristymisen
varalta. Al yritd sy6ttad anturia pidemmille, jos kayristymista havaitaan tai
merkittdvaa vastustusta tuntuu.

Al liikuta asetinta anturin ollessa sen sisélla. Jos uudelleenasettelu on
tarpeen, veda anturi pois asettimesta ja aseta asetin uudelleen stiletin
ollessa sydtettyna.

COOLIEF*-RF-generaattorissa nakyva "Cooled RF Temp” (jaéhdytetty
RF-lampétila) viittaa jaahdytetyn elektrodin lampétilaan eikd kuumimman
kudoksen lampdtilaan.

Haittavaikutukset

Taman laitteen kdyttoon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat mm. tulehdus,
hermovaurio, lisaantynyt kipu, sisdelinvaurio, tekniikan epdonnistuminen,
deafferentaatiodysestesia, halvaantuminen ja kuolema.

Tuotetiedot

COOLIEF*-anturi koostuu sahkderistetystd varresta, jossa on aktiivinen kérki, joka
toimii RF-energiansyoton elektrodina, kahvasta, putkista, joissa on luer-lukot,
sekd kaapelista, jossa on 7-nastainen liitin.

COOLIEF*-asetin sisaltda eristetyn ruostumattomasta teraksestd valmistetun
kanyylin sekd stiletin.

COOLIEF*-putkisarja koostuu byretista sekd joustavasta putkistosta, joissa on
luer-lukot anturiin kytkemista varten.

COOLIEF*-anturi, asetin ja putkisarja on steriloitu etyleenioksidilla ja ne
toimitetaan steriileind. Laitteita tulee sdilyttad viiledssd, kuivassa ymparistossa.

Huomaa: Ota yhteytta Halyard Healthiin saadaksesi
listan kaikista mallinumeroista ja ko'oista. Tarkastus
ennen kayttoa

Steriili pakkaus tulee tarkastaa visuaalisesti ennen kéyttod vaurioiden
havaitsemiseksi. Varmista, ettd pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut. Al kéytd
laitteistoa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Vaadittavat vilineet
Toimenpiteet tulee suorittaa erityisessa kliinisessd ymparistdssd, joka on
varustettu fluoroskopiayksikolld. RF-toimenpiteiden suorittamiseen vaadittavia
vélineitd ovat:
« COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuusanturi
« C(OOLIEF*- jaahdytetty radiotaajuusasetin(/asettimet)
«  COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuuksinen peristalttinen pumppuyksikko ja
kaapeli
« COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuus-steriiliputkisarja
«  COOLIEF*- jadhdytetty RF-kytkentékaapeli (monopolaarinen jérjestelma) tai
COOLIEF* Multi-Cooled -radiotaajuusmoduuli (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)
« Dispersoiva elektrodi
«  (OOLIEF*-radiotaajuusgeneraattori (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)
Kayttoohjeet
Yksinapainen jarjestelma (kuva 1a-1e)
Kokoa kaikki toimenpiteeseen tarvittavat valineet. Asenna
radiotaajuusgeneraattori (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ja
pumppuyksikkd (pumppu) niiden kdyttoohjeiden mukaisesti. Kytke jadhdytetty
RF-kytkentdkaapeli RF-generaattoriin sen kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla. Avaa
pakkaus steriililla alueella kdyttaen kaisia steriilejd tekniikoita. Tarkasta
laitteet visuaalisesti varmistaaksesi, ettei niissé ole vaurioita. ALA suorita
toimenpidettd vaurioituneella laitteistolla.
HALYARD* jadhdytetty radiotaajuus-steriiliputkisarja (Kuva 2)
1. Aseta byretti pumppuyksikon sivulla olevaan byretinpitimeen. Se byretin
puoli, jossa on kaksi tai kolme porttia, on byretin ylapuoli. (Kuva 3)
2. Tdytd byretti huoneenlampdiselld steriililld vedelld. Kayta steriileja
késittelytekniikoita. Tayta byretti 70 ml:n merkkiin asti. Byretti
voidaan téyttdd ruiskuttamalla steriilid vetta kannen portin kautta, tai
poistamalla kansi valiaikaisesti ja kaatamalla steriilid vetta sisaan.

AVaroitus: VARMISTA, ETTA TAYTAT BYRETIN 70 ml:n MERKKIIN
ASTI. Jos byrettia ei tayteta 70 ml:n merkkiin asti, tuloksena on
riittamaton maara vetta kiertoa varten.

Kayta AINOASTAAN steriilid, huoneenlampdista vetta.
Varmista, etta kansi napsahtaa takaisin byretin runkoon tayton
jalkeen. (Kuvat 4-5)

Ruiskuta steriilid vetta byrettiin TAl poista kansi ja kaada steriilid vetta.

3. Aseta byretin alaosasta ulos tuleva paksuseindinen putkisto
pumppuyksikin pumppupédahan. Aseta putkisto L-muotoisen
kannattimen kanaviin varmistaaksesi, ettd putkisto ei padse
tukkeutumaan, kun pumppupda suljetaan. Sulje pumppupéén kansi
tiukentaaksesi putkiston.

4. Poista uros- ja naaras-luer-lukkojen suojukset. Kytke sopiva luer-lukko
vastaavaan luer-lukkoon COOLIEF*-anturissa. Ald ylikiristé liitantas.
(Kuva 6)

AHuomio: Kytke yksi putkisarja yhteen anturiin. (Kuva 7)

5. Havitd putkisarja asianmukaisesti toimenpiteen lopussa.

HALYARD* COOLIEF* jadhdytetty radiotaajuusasetin

1. Kun stiletti on COOLIEF*-asettimessa, syotd asetin varovaisesti
potilaaseen kéyttéen fluoroskooppista ohjausta sijoittaaksesi sen
haluttuun leesiopaikkaan.

2. Kun asetin on oikeassa paikassa, poista stiletti varovaisesti asettimesta.

3. Toista vaiheet 1-2 toisen asettimen kanssa tarpeen vaatiessa.

HALYARD* COOLIEF*- jadhdytetty radiotaajuusanturi

1. Sybtd COOLIEF*-anturit kudokseen asettimen lapi. Al koskaan tyonna
anturia vakipakolla, jos merkittdvdd vastusta tuntuu.

2. Kytke anturi asettimeen anturin kahvassa olevalla luer lock -liittimelld.
(Kuva 8)

3. Kiinnitd dispersiivinen elektrodi COOLIEF*-radiotaajuusgeneraattoriin
ja aseta dispersiivinen elektrodityyny potilaaseen pakkauksen mukana
tulevissa kdyttoohjeissa kuvatulla tavalla.

4. Kytke anturi putkisarjaan.

5. Kytke jadhdytetyn COOLIEF*- RF-kytkentdkaapelin 14-nastainen liitin
RF-generaattoriin. Kytke anturi jadhdytetyn RF-kytkentdkaapelin
7-nastaiseen liittimeen.

6. Valitse hoitotila RF-generaattorista. Aseta lisdasetukset ja parametrit
RF-sydttda varten RF-generaattorista kdyttooppaassa kuvatulla tavalla.

7. Suorita toimenpide RF-generaattorin kdyttooppaassa kuvatulla
tavalla. Toimenpide koostuu esijaahdytys-, hoito- ja vaihtoehtoisesta
jalkijaahdytysvaiheesta.

Huomaa: Muutoin kuin anturin asettamisen vuoksi toistuvan potilaan
tavanomaisen viitatun kivun tai Girsytyksen tapauksessa, tarkkaile
potilasta odottamattomien oireiden varalta, jotka voivat ilmaista
esimerkiksi selkdrangan tai hermojuuren drsytystd. Jos nditd indikaatioita
epdillddn, keskeytd energiansyatto.

8. Poista anturit ja asetin hoidon jalkeen ja havitd ne biovaarallisena
jdtteend. Poista dispersiivinen elektrodi potilaasta ja havita
asianmukaisesti. Irrota jadhdytetty RF-kytkentakaapeli RF-
generaattorista. Noudata standardeja sairaalatekniikoita
uudelleenkdytettavien tuotteiden kdsittelemiseksi.

Vianetsinta

Seuraava taulukko on annettu kéyttdjan avuksi mahdollisten ongelmien
diagnosoinnissa.

ONGELMA KORJAUSTOIMENPIDE

Ei lampatilan Varmista, ettd kaikki kytkenndt on tehty:
mittausta « COOLIEF*-anturi(t) COOLIEF*-

TAI jadhdytettyyn RF-

Epatarkka, kytkentakaapeliin
epésaanndllinen tai « Jaahdytetty RF-kytkentakaapeli
epaherkka lampétila- COOLIEF*-RF-generaattoriin
lukema «  RF-generaattori pistorasiaan

Tarkasta nakyyko RF-generaattorissa
virheviesti.

Tarkasta anturi tai kaapeli visuaalisesti
vaurioiden varalta. Varmista, ettd laitteet
ovat kuivia ja huoneenlampéisid. Jos
ongelma jatkuu, lopeta kéytto.
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ONGELMA KORJAUSTOIMENPIDE

Vetta ei virtaa COOLIEF*- | - Keskeytd toimenpide vélittomasti.

anturin ja putkisarjan Tarkasta luer-lukkoliitinnat

lapi. varmistaaksesi, ettd putkisarja on
kytketty anturiin.

- Tarkasta pumppu varmistaaksesi, ettd
kansi ei ole auki.

«  Tarkasta nakyykd RF-generaattorissa
virheviestej.

Rajoitettu takuu

Halyard Health takaa, ettd ndma tuotteet ovat vapaita alkuperdisen tyon

laadun ja materiaalien vioista. Jos ndissd tuotteissa iimenee puutteita
alkuperdisen tyon laadun tai alkuperdisten materiaalien suhteen, Halyard
Health, yksinomaisen harkintansa mukaan, vaihtaa tai korvaa tallaisen tuotteen,
muttei kuljetuksesta ja tydstd koituvia kustannuksia, jotka liittyvét tuotteen
tarkastamiseen, poistamiseen tai varaston téydentamiseen. Rajoitettu takuu
koskee ainoastaan alkuperéisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on kaytetty
niiden normaaleihin ja tarkoitettuihin kdyttotarkoituksiin. Halyard Healthin
rajoitettu takuu El koske Halyard Healthin tuotteita, joita on korjattu, muutettu

Anturin liitin ei sovi .
anturin pistokkeeseen.

Tarkasta, ettd liittimen lukitukset ovat
oikeassa asennossa.

- Varmista, ettd liittimet ovat puhtaita ja
ilman tukkeita.

Vaurio COOLIEF*-anturin | A
tai asettimen eristeessa

d kéyta. Havitd valittomasti.

Vesi ei kierra putkiston
lapi esijaahdytys-,
palla olo (ON)- ja
jalkijaahdytysvaiheiden

Varmista, ettd COOLIEF*-putkisarja on
kytketty oikein COOLIEF*-anturiin.
Varmista, ettd putkisarja on oikein
asennettuna pumppupdahan.

tai tu millaan tavalla, ja se El koske Halyard Healthin tuotteita,

joita on sdilytetty virheellisesti tai asennettu, kdytetty tai huollettu Halyard
Healthin ohjeiden vastaisesti. HALYARD*:in RF-antureiden ja RF-generaattorin
liitinkaapeleiden takuuaika on 90 péivad ostopdivamadrasta lukien, ellei
muutoin ole ilmoitettu

Vastuuvapautuslauseke ja muiden takuiden
poissulkeminen

Minké&énlaisia takuita ei ole, jotka ulottuvat aiemmin mainittujen takuiden
kuvauksen yli. Halyard Health kiistda ja poissulkee kaikki takuut, suorat ja
epasuorat, kaupiteltavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen.

Vahingonkorvausvelvollisuuden rajoitus

a, joka

Asiakaspalvelu ja tuotteen palautustiedot

Jos sinulla on ongelmia tai kysyttavaa HALYARD*- laitteista, ota yhteytta
tekniseen tukihenkildstoomme.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

E-mail: PMPorders@hyh.com

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

Huomautuksia

Lisatietoja radiotaajuusleesioiden muodostamisesta hermokudokseen
jaahdytetylld radiotaajuusanturilla saa ottamalla yhteyden asiakaspalveluun ja
pyytamalld saada keskustella kliinisen asiantuntijan kanssa.

Jotta tuotteet voidaan palauttaa rajoitetun takuun puitteissa, sinulla tulee olla
palautuslupanumero ennen tuotteiden toimittamista takaisin Halyard Healthille.
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ja rahallisten vahinkojen

aikana. . . et
- Varmista, ettd byrettiséilid on taytetty. Minka tahansa vausvaateen tai -kanteen tap
«  Tarkasta putkisarjan putkisto ja johtuu véitetysta takuun rikkomuksesta, sopimuksen rikkomisesta,
liitoskohdat vuotojen ja sulkeumien huolimattomuudesta, tuotevastuusta tai mistd tahansa muusta laillisesta tai
varalta. oikeudenmukaisesta teoriasta, ostaja hyvaksyy nimenomaisesti, ettd Halyard
- Varmista, ettd byretin kellupallo kelluu Health ei ole vahingonkorvausvelvollinen koskien voittojen menetystd tai
eikd sulje veden ulosvirtausta byretista. ostajan asiakkaiden vaateista koskien tallaisia vahinkoja. Halyard Healthin
- Varmista, etti pumpun putkisto yksinomainen vahingonkorvausvelvollisuus rajoittuu Halyard Healthin
(paksusegnéinen putkisto, joka tulee myymdn tuotteen hinnan korvaamiseen ostajalle, joka on antanut aihetta
suoraan ulos byretin alaportista) on vahingonkorvausvaateelle.
asennettuna pumppupéahan. Kun ostaja kdyttda tdtd tuotetta, se tulkitaan ndiden rajoitettujen takuiden,
Ikemisten, vastuuvar lausekkeid
Vesi ei tipu byrettiin. Tarkista, valuuko vesi byretin seindmda vahingonkorvausvelvollisuuden ehtojen ja edellytysten hyvaksymiseksi.
pitkin.
Kelluke on jumiutunut Sulje pumppupdan kansi. Ravista byrettia
byretin alaporttiin. varovaisesti yrittaaksesi irrottaa pallon
byretin pohjasta.
Byretin kantta ei voi Ruiskuta steriilid vettd kannen portin I&pi,
poistaa. kannen poistamisen sijaan.
COOLIEF*-putkisarja Havitd putkisarja valittomasti.
hajoaa, vuotaa tai on
tukossa.



@ HALYARD* COOLIEF*
kyld RF-sats

Rx Only: Endast pa forskrivning av lakare: Enligt amerikansk federal lag fér denna
produkt endast saljas av eller pd ordination av ldkare.

Produktbeskrivning

HALYARD* COOLIEF* steril kyld RF-slangsats (steril, for engangsbruk, ej

kroppskontakt): Produkten anvénds for sluten cirkulation av sterilt vatten genom

en HALYARD* COOLIEF* kyld RF-sond (RF=radiofrekvens). | produkten ingar en

byrett och slangar.

HALYARD* COOLIEF* kyld RF-introducer (steril, for engdngsbruk):

Introducern ar avsedd att anvandas endast med sonder. Kyld RF-introducer

tillhandahaller en bana for sonden till nervvavnaden.

HALYARD* COOLIEF* kyld RF-sond (steril, for engéngshruk): Sonden infars

via en introducer i eller intill nervvévnad. Sterilt vatten cirkulerar internt och

kyler sonden medan den tillfor radiofrekvent energi. En termistor i sonden mater

den kylda elektrodtemperaturen hela proceduren igenom. "Cooled RF Set Temp”

(instélld kyld RF-temp) (standardinstéllning T = 60 °C) som visas pd COOLIEF*-

diatermiapparaten avser den kylda elektrodtemperaturen och aterspeglar inte
uren i den omedelbart omgivande vavnaden. Védrmen som genereras

fran den radiofrekventa energin ger termisk energi med genomsnittliga

maximala vavnadstemperaturer pa over 80 °C.

Indikationer

HALYARD* COOLIEF* RF-sats (RF=radiofrekvens) ar avsedd att anvéndas i

kombination med HALYARD* diatermiapparat (PMG ADVANCED) (tidigare

Baylis generator for smartbehandling eller KimgerLy-Ciark® generator for
behandling) for att &stadk lesioner i nervvévnad. Denna enhet &r

smarto
ocksd indicerad for astadkommande av RF-lesioner pa nerver i kndleden for
behandling av mattlig till svar smarta i kndet som varat i mer &n 6 manader trots
konservativ behandling inklusive Iakemedel, hos patienter med radiologiskt
verifierad artros (grad 2—4) och positiv respons (=50 % reduktion av smartan)
pa en diagnostik blockad av nerverna i knaleden.

Kontraindikationer

For patienter med kardiella pacemakers kan en rad olika forandringar intréffa
under och efter behandlingen. | sensing-ldge kan pacemakern eventuellt tolka
RF-signalen som ett hjartslag och underlata att paca hjartat. Kontakta det
foretag som tillverkat pacemakern for att ta reda pa om pacemakern bor stallas
om till pacing med fast frekvens under radiofrekvensproceduren. Utvérdera
patientens pacemakersystem efter ingreppet.

Kontrollera kompatibiliteten och sékerheten hos kombinationer av annan
fysiologisk dvervakningsapparatur och elektrisk utrustning som ska anvandas till
patienten forutom COOLIEF*-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 stimuleringslage eller i avsténgt lage (OFF).

Denna procedur bor ifragaséttas for patienter med tidigare neurologiska bortfall.
Anvandning av full narkos dr kontraindicerad. For att mdjliggora feedback och
respons fran patienten under ingreppet bor ingreppet utforas i lokalanestesi.
Systemisk infektion eller lokaliserad infektion i ingreppsomradet.

Koagulati dling med antikoagulantia.

orningar eller bet

/\Varningar
Satsen innehaller engangsprodukter. Dessa medicinska produkter

far ej ateranvandas, rengoras for dteranvéndning eller resteriliseras.
Ateranvindning, rengéring for dteranvindning eller resterilisering kan
1) paverka produktens kanda biokompatibilitet negativt,

2) dventyra produktens strukturella integritet, 3) medfora att
produkten inte fungerar sasom avsett, eller 4) skapa risk for
kontaminering och smittoverforing, vilket kan orsaka patientskada,
sjukdom eller dodsfall.

COOLIEF*-sonden maste anvandas med korrekt kontaktkabel. Forsok
att anvinda den med andra kontaktkablar kan medfira att patienten
eller operatdren utsatts for livsfarliga elstotar.
Lal iep len och pati kan exp for signifikant
rontgenstralning under RF-behandlingen pé grund av den
kontinuerliga anvéndningen av rontgengenomlysning. Denna
exponering kan resultera i akut stralskada samt 6kad risk for somatiska
ochg effekter. Adek atgarder for att sadan
exponering maste darfor vidtas.

Avbryt anvéndningen om felaktiga, avvikande eller fordrojda

temperaturvarden observeras. Anvandning av skadad utrustning kan
orsaka patientskada.

HALYARD*-utrustningen far inte modifieras. Varje modifiering kan
aventyra enhetens sdkerhet och effektivitet.

N@r COOLIEF*-diatermiapparaten aktiveras kan de ledningshundna och
utstrélade elektriska falten interferera med annan elektrisk medicinsk
utrustning.

Diatermiapparaten kan leverera signifikant elektrisk kraft. Om
sonderna | felaktigt kan p eller op skadas, i
synnerhet nar utrustningen anvénds.

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 liten risk for lokaliserad brannskada pa huden vid
otillracklig subkutan vavnad (<15 mm) vid RF-lesionsstéllet eller om
RF-lesionsstallet ligger néra ett ytlig metallimplantat.

Det finns en mycket liten risk for oavsiktlig nerv- eller karlskada om
RF-lesionen skapas dver en nerv eller ett karl:

Sakerstall korrekt val av aktiv elektrodspets av lamplig storlek
s att onskad lesionstorlek uppnas.

Aktiv Lesionens storlek och Vanlig anatomisk
spets, form (T=60 °C) placering

storlek

2mm 4-6mm, oblat, sféroid Cervikalryggen

4mm 10- 12 mm, sfarisk Landryggen, knd, hoft
55mm 12 mm, sfarisk Thorakalryggen

/N\Forsiktighetsatgarder
Forsok inte anvénda satsen innan du noga har last igenom den medfdljande
bruksanvisningen och anvandarhandboken till COOLIEF*-diatermiapparaten och
neutralelektroden (PMA-GP-BAY).
0Om uteffekten forefaller lag eller utrustningen inte fungerar korrekt vid normala
instélIningar kan detta vara tecken pa: 1) felaktigt pasatt neutralelektrod eller
2) avbruten stromforsorjning till en elkabel. Oka inte effekten innan du har
kontrollerat om uppenbara defekter eller felaktig pasattning foreligger.
For att minska risken for anténdning maste det sakerstéllas att brandfarliga
material inte finns i rummet under anvandningen av RF-energi.
Komponenterna i COOLIEF*-satsen ska anvandas endast av lakare erfarna i
tekniker for astadkommande av RF-lesioner.
Ldkaren dr ansvarig for att faststalla och bedoma alla forutsebara risker med
ingreppet for dstadkommande av RF-lesioner och for att informera varje patient
om dessa.
Den sterila forpackningen ska inspekteras fore anvandningen for kontroll av att
den inte &r bruten. Sakerstéll att forpackningen inte har skadats. Anvénd inte
utrustningen om forpackningen dr bruten eller skadad.
Korrekt steril teknik maste anvandas nar slangsatsen sdtts ihop och fylls. Ligg
inte ner locket pd en osteril yta.
HALYARD* COOLIEF* steril kyld RF-slangsats
COOLIEF*-slangsatsen ar avsedd att anvandas med en enstaka sond.
Se noga till att alla luerkopplingar ar stadigt anslutna s att lackage
forhindras. Koppla inte bort ngra luerkopplingar medan pumpen érigang.
Placera utrustningen pa sddant sétt att ingen kan snubbla dver slangarna.
Utfor INTE kylda RF-lesionsprocedurer om vatten inte cirkulerar genom
slangsatsen, om vatten ldcker eller om luftbubblor ses i slangarna. Stoppa
proceduren omedelbart och korrigera vattencirkulationen innan proceduren
aterupptas.
Slangsatsens slangar far INTE klammas av.
HALYARD* COOLIEF* kyld RF-introducer
Var forsiktig nér COOLIEF*-introducern hanteras. Den skarpa spetsen kan
skada operattren om den hanteras ovarsamt.
Var medveten om den elektriska strimmen och hantera introducern pa ett
sakert sétt ndr den anvénds.
Introducern far inte flyttas utan att mandréngen ér fullt insatt.
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Valj en introducer av korrekt storlek.

HALYARD* COOLIEF* kyld RF-sond

Slangsatsen far aldrig kopplas bort frdn sonden under pagaende tillfrsel
av RF-energi. Slangsatsens lumen far inte blockeras pa nagot satt under
proceduren, eftersom detta medfdr att kylningen av sonden upphdr.
Koppla bort sonden genom att dra i kontakten, inte i kabeln.

Var medveten om den elektriska strommen och den heta spetsen och
hantera sonden pa ett sakert sétt nar den anvands.

laktta genomlysningsskarmen medan sonden infors genom introducern
och se efter att enheterna inte bucklar sig. Forsok inte at fora in sonden
ytterligare om buckling ses eller signifikant motstand kanns.

Introducern far inte flyttas med inford sond. Om omplacering kravs, dra ut
sonden ur introducern och flytta sedan om introducern med mandrangen
insatt.

"Cooled RF Temp” (kyld RF-temp) som visas pa COOLIEF*-diatermiapparaten
avser den kylda elektrodtemperaturen och inte den hetaste
vavnadstemperaturen.

Odnskade handelser

Majliga komplikationer i samband med anvandning av denna produkt ar bl.a.:
infektion, nervskada, okad smérta, skador pé inre organ, misslyckad teknik,
dysestesi orsakad av blockad/destruktion av afferenta nerver, paralys och
dodsfall.

Produktspecifikationer

COOLIEF*-sonden bestér av ett elektriskt isolerat skaft med en aktiv spets som
fungerar som en elektrod for RF-energitillforsel, ett handtag, slangar med
luerkopplingar och en kabel med en kontakt med 7-stift.

COOLIEF*-introducern inkluderar en isolerad kanyl av rostfritt stal och en
mandréng.

COOLIEF*-slangsatsen bestar av en byrett och flexibla slangar forsedda med
luerkopplingar for anslutning till sonden.

COOLIEF*-sonden, -introducern och -slangsatsen &r steriliserade med etylenoxid
och levereras sterila. Produkterna ska forvaras svalt och torrt.

OBS! Kontakta Halyard Health om ni énskar fd en lista Gver samtliga modeller och
storlekar.

Inspektion fore anvandning

Den sterila férpackningen ska inspekteras fore anvéndningen for kontroll av att
den inte &r bruten. Sakerstall att forpackningen inte har 6ppnats eller skadats.
Anvand inte utrustningen om forpackningen &r bruten eller skadad.

Nodvandig utrustning

Procedurerna ska utforas pa specialiserad klinisk avdelning utrustad med

genomlysningsutrustning. Foljande utrustning kravs for att utfora RF-procedurer:

« COOLIEF* Kyld RF-sond

« COOLIEF* Kyld(a) RF-introducer(s)

« COOLIEF* Peristaltisk pumpenhet och -kabel for kylda RF-system

« COOLIEF* Steril kyld RF-slangsats

« COOLIEF* kyld RF-kontaktkabel (monopolart system) eller COOLIEF* kyld
multi-RF-modul (MCRF) (CRX-BAY-MCRF)

« Neutralelektrod

« COOLIEF* Diatermiapparat (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED)

Bruksanvisning

Monopolart system (Fig. 1a - 1e)

Ta fram all utrustning som krévs for ingreppet. Stall i ordning diatermiapparaten
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) och pumpenheten (pumpen)
enligt anvisningarna i bruksanvisningarna till dessa produkter. Anslut den

kylda RF-kontaktkabeln till diatermi n enligt ingarnai dess
bruksanvisning.

Oppna forpackningen i det sterila faltet med anvéndning av korrekt steril teknik.
Inspektera produkterna och sakerstall att de inte dr skadade. Proceduren far INTE
utforas med skadad utrustning.

HALYARD* steril kyld RF-slangsats (Fig. 2)

1. Placera byretten i byretthéllaren pa sidan av pumpenheten. Byrettens
ovansida ar sidan med tva eller tre portar. (Fig. 3)

2. Fyllbyretten med rumstempererat, sterilt vatten. Anvand steril teknik vid
hanteringen. Fyll byretten till 70 mL-market. Byretten kan fyllas genom
att man injicerar sterilt vatten genom en port i locket eller genom att
man tillfélligt tar av locket och haller i sterilt vatten.

AVarning! VAR NOGA MED ATT FYLLA BYRETTEN TILL 70

PP

mL-MARKET. Om byretten inte fylls till 70 mL-mérket blir
vattenmangden for lag for att vattnet ska kunna cirkulera.
Anvand ENDAST sterilt, rumstempererat vatten.

Sakerstall att locket snapper fast pa byrettens huvuddel efter
péfylining. (Fig. 4-5)

Injicera sterilt vatten i byretten ELLER ta av locket och hall i sterilt vatten.

3. Placera den tjockvaggiga slangen som loper ut ur byrettens botten,

i pumpenhetens pumphuvud. Placera slangen i kanalerna pa den
L-formade hallaren s att det sakerstalls att slangen inte blockeras nar
pumphuvudet sténgs. Sténg locket pd pumphuvudet sa att slangen
klams fast.

4. Taav skydden fran han- och hon-luerkopplingarna. Koppla ihop rétt
luerkoppling med motsvarande luerkoppling pa COOLIEF*-sonden. Dra
inte at anslutningen for hart. (Fig. 6)

0BS! Anslut en slangsats till en sond. (Fig. 7)

5. Efteravslutad procedur ska slangsatsen bortskaffas pa lampligt satt.

HALYARD* COOLIEF* kyld RF-introducer

1. Forforsiktigt in COOLIEF*-introducern i patienten, med mandréngen i
introducern, under vagledning med réntgengenomlysning, och placera
introducern pa platsen for den avsedda lesionen.

2. Avldgsna mandrangen forsiktigt fran introducern nér introducern ari
korrekt lage.

3. Upprepa steg 1-2 med en andra introducer om sé kravs.

HALYARD* COOLIEF* kyld RF-sond

1. Forin COOLIEF*-sonden i vdvnaden via introducern. Tvinga aldrig in
sonden om ett signifikant motstand kanns.

2. Anslut sonden till introducern med hjélp av luerlaset pa sondhandtaget
(Fig. 8)

3. Anslut neutralelektroden till COOLIEF*-diatermiapparaten och sétt pa
neutralelektroden pé patienten enligt anvisningarna i bruksanvisningen
som medfoljer i forpackningen.

4. Koppla sonden till slangsatsen.

5. Koppla COOLIEF* kyld RF-kontaktkabelns kontakt med 14 stift till
diatermiapparaten. Koppla sonden till kyld RF-kontaktkabelns kontakt
med 7 stift.

6. Vélj behandlingslége pa diatermiapparaten. Stéll in avancerade
installningar och parametrar for RF-tillforsel pa diatermiapparaten enligt
beskrivningarna i anvandarhandboken.

7. Utfor proceduren enligt beskrivningen i diatermiapparatens
anvandarhandbok. Proceduren innefattar for-kylning, behandling och
valfria efterkylningsfaser.

OBS! Farutom observation av huruvida patientens vanliga refererade
smarta eller irritation reproduceras pga. den inforda sonden ska patienten
Gven dvervakas med avseende pd ovéntade symtom som kan vara tecken
pa t.ex. ryggmdrgs- eller nervrotsirritation. Om sddana tecken misstdnks
ska energitillforseln avbrytas.

8. Avldgsna sonder och introducer efter behandlingen och bortskaffa dem
som biologiskt riskavfall. Ta av neutralelektroden fran patienten och
bortskaffa den pa lampligt sétt. Koppla bort den kylda RF-kontaktkabeln
fran diatermiapparaten. Hantera dteranvandbar utrustning enligt
sedvanliga forfaranden pa sjukhus.

Felsokning
Foljande tabell dr avsedd att underlatta for anvandaren att felsoka Il
problem.
PROBLEM FELSOKNING
Inget temperaturvarde | Sékerstll att alla anslutningar ar utforda:
ELLER « COOLIEF* sond(er) till COOLIEF* kyld
felaktigt, avvikande RF-kontaktkabel
eller fordrojt « Kyld RF-kontaktkabel till COOLIEF*
temperaturvarde diatermiapparat

«  Diatermiapparat till eluttag

Se efter om nagot felmeddelande visas pa
diatermiapparaten.

Inspektera sonden och kabeln och se efter
om de dr skadade. Se till att enheterna
artorra och vid rumstemperatur. Avbryt

anvandningen om problemet kvarstar.




PROBLEM FELSOKNING
Inget vatten rinner Avbryt proceduren omedelbart.
genom COOLIEF*- Kontrollera luerkopplingarna och
sonden och sikerstall att slangsatsen dr kopplad
-slangsatsen. till sonden.
Kontrollera pumpen och sakerstdll att
locket inte dr dppet.
Se efter om nagra felmeddelanden visas
pa diatermiapparaten.
Sondkontakten passar Kontrollera att de specialutformade
inte i kontakten till kontakterna ar korrekt inriktade med
sonden. varandra.
Se till att kontakterna dr rena och fria
fran hinder.
Skadad isolering pa Anvand inte produkten. Kassera den
COOLIEF*-sonden eller | omedelbart.
-introducern
Inget vatten cirkulerar Sakerstall att COOLIEF*-slangsatsen &r
genom slangarna kopplad korrekt till COOLIEF*-sonden.
under lgena for- Sakerstall att slangsatsen har satts in
kylning, PA (ON) och Korrekt i pumphuvudet.
efterkylning. « Sakerstall att byretten ar pafylld.

- Inspektera slangsatsens slangar och
anslutningar och se efter ldckage och
blockeringar.

« Kontrollera att flottdren i byretten flyter
och inte blockerar vattenutflodet ur
byretten.

- Sakerstall att pumpslangen (den
tjockvdggiga slangen som l6per direkt
ut ur byrettens botten) drinsatt i
pumphuvudet.

Vatten dropparinteini | Se efter om vatten [per ner langs byrettens
byretten. vdgg.

Flottoren har fastnat Sténg locket till pumphuvudet. Skaka

i utloppet i byrettens forsiktigt pa byretten och forsok osgora kulan
botten. fran byrettens botten.

Det garinte att fa av Injicera sterilt vatten genom porten i locket
locket fran byretten. istallet for att ta av locket.
COOLIEF*-slangsatsen Kassera slangsatsen omedelbart.

gar sonder, lacker eller

ar blockerad.

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-mail: PMPorders@hyh.com

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

Anmérkningar

For ytterligare information om dstadkommande av RF-lesioner i nervvavnad med
anvandning av kyld RF-sond, vanligen kontakta var kundtjénst och be att fa tala
med en Klinisk specialist.

For retur av produkter under den begrénsade garantin maste ett nummer for
returgodkannande erhallas innan produkterna sands tillbaka till Halyard Health.

Begransad garanti

Halyard Health garanterar att dessa produkter ar fria fran defekter i ursprungligt
utforande och material. Om dessa produkter befinnes vara defekta vad galler
ursprungligt utforande eller material kommer Halyard Health, uteslutande efter
eget gottfinnande, att ersétta eller reparera sadan produkt, minus kostnader for
transport och arbetskostnader for inspektion, bortskaffning eller aterforing av
produkten till lagret (restocking).

Denna begransade garanti galler endast originalprodukter som levererats
fran fabriken och som anvants for sina normala och avsedda syften. Halyard
Healths begransade garanti géller INTE for Halyard Healths produkter som har
reparerats, andrats eller modifierats pa ndgot sétt och galler INTE for Halyard
Healths produkter som har forvarats eller installerats felaktigt eller anvants
eller underhallits i strid med Halyard Healths anvisningar. Garantiperioden
for HALYARD* RF-sonder och diatermiapparat-kontaktkablar &r 90 dagar frén
inkdpsdatum, sdvida inte annat anges.

Friskrivning och uteslutning av andra garantier

Inga andra garantier av nagot slag lamnas, vilka stracker sig utover
beskrivningen av ovanstdende garantier. Halyard Health friskriver sig fran
och utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda, avseende
siljbarhet eller [amplighet for en viss anvéndning eller ett visst syfte.

Begransning av skadeansvar

0m ndgot skadestandsansprak eller stimning for skadestand uppstar pa grund
av pastatt brott mot garantin, kontraktsbrott, forsumlighet, produktansvar

eller annan juridisk eller likvérdig teori, gar koparen specifikt med pa att
Halyard Health inte ska hallas skadestandsansvarigt for forlust av vinst eller
sadana skadestandsansprak fran kiparens kunder. Halyard Healths enda
forpliktigelse vad galler skadestand ska begransas till kostnaden till kparen for
de specificerade produkter som sélts av Halyard Health till koparen och som givit
upphov till skadestédndsanspraket.

Kdparens anvéndning av denna produkt ska anses utgéra godkdnnande av
villkoren och forhallandena i denna begransade garanti, uteslutningarna,
friskrivning och begransning av ansvar vad galler ekonomiskt skadestand.
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HALYARD* COOLIEF*
Sogutmali Radyo Frekans Seti

Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlan bu cihazin bizzat hekim
tarafindan veya hekim talimati iizerine satisini yasaklamaktadr.

Cihaz Tamimi
HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Steril Tiip Kiti (steril,
tek kullanimlik, viicut temasi ol ): HALYARD* COOLIEF* Sogutmalt

Radyofrekans (RF) Sondasl icinden steril suyun kapali devre sirkiilasyonu icin
kullanilmaktadir. Cam tiip ve boru donatisi mevcuttur.

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans introdiiseri (steril, tek
kullanimlik): Yalnizca Sondalari ile kullaniimaktadir. Sogutmali Radyofrekans
introdilseri Sondasinm sinir dokusuna ulagmasini saglamaktadir.

HALYARD* COOLIEF* Sogutmal Radyofrekans Sondasi (steril, tek
kullanimlik): introdiiseri araciligiyla sinir dokusu icine veya kenarina yerlestirilir.
Steril su, bir taraftan radyofrekans enerjisi yayarken bir taraftan da ieride
sirkiilasyonu saglayarak Sondasini sogutur. Sondasinda yer alan sicaklik sensordi,
islem tamamlanana kadar sogutulmus elektrod sicakligini dlcer. COOLIEF* RF
Jeneratoriinde goriilen “Sogutmali RF Sicakligi” (Varsayilan Ayar T = 60°C)
yazisi sogutulmus elektrod sicakhigini ifade eder ve etraftaki anlik sinir dokusu
sicakhigini yansitmaz. Radyofrekans enerjisinden olugan i, ortalama 80°C
sicakliktan yiiksek maksimum sinir dokusu sicakligi ile termal enerji olusturur.

Kullanima ait Endikasyonlar

HALYARD* COOLIEF* Radyofrekans Kiti, sinir dokusunda lezyonlar olusturmak
icin HALYARD* Radyofrekans (RF) Jenaratdrii (onceden Baylis Agn Yonetimi
Jeneratorii ya da Kimeruy-Cuark® Agri Tedavisi Jeneratdrii olarak bilinen) ile
birlikte kullaniimalidir. Bu cihaz ayni zamanda osteoartrit hastaligi (2-4 derece)
radyolojik olarak saptanmis ve tanisal genikiiler sinir bloguna (agnlarda >% 50
azalmaya) olumlu yanit veren hastalan da kapsayacak sekilde konservatif tedavi
ile 6 aydan daha fazla bir siireye kadar ortalama- siddetli seviye arasinda degisen
diz agrilarinin kontrol altina alinmasi icin genikiiler sinirlerin radyofrekans
lezyonlarini olusturma amagli tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlar

Kalp pili kullanan hastalarda tedavi siiresince ve tedavi sonrasinda bir dizi
dedisiklik meydana gelebilir. Algilama modundayken, kalp pilleri RF sinyalini
kalp atist olarak okuyarak kalp atigini durdurabilir. Radyofrekans islemi
esnasinda Kalp pilinin sabit bir hiza ayarlanip ayarlanamayacagini pil iireticisi ile
temasa gegerek dgreniniz. Hastanin kalbinin calisma sistemini islemden sonra
degerlendiriniz.

COOLIEF* RF Jeneratdriiniin yaninda hasta iizerinde kullanilacak elektrik

ile calisan cihazlar ve diger fizyolojik izleme cihazlarinin kombinasyonunun
uyumunu ve giivenligini kontrol ediniz.

Hastanin omuriliginde, beyin bdlgesinde veya viicudunun diger baska bir
yerinde bagka bir stimiilator var ise soz konusu stimiilatoriin bipolar stimiilasyon
modunda veya KAPALI konumda olup olmamasi gerektidini dgrenmek icin iiretici
firma ile temasa geginiz.

Bu islemin 6nceden ndrolojik bozuklugu olan hastalar iizerinde kullaniimasi bir
kez daha gozden gecirilmelidir.

Genel anestezi kullanimi kontraendikasyon olusmasina neden olur. Hastadan
gelecek geribildirime ve tepkiye agik olmak bakimindan lokal anestezi altinda
gerceklestirilmesi gerekmektedir.

islemin uygulandigi bélgede sistemik enfeksiyon veya lokal enfeksiyon
goriilebilir.

Kan pihtilasmasi bozukluklari veya antikoagiilan kullanimi bas gosterebilir.

/A\Uyan

Kiti tek kullanimlik cihazlar icermektedir. Bu tibbi cihazlar birden fazla
sefer kullanmayiniz, yeniden isleme koymayiniz veya yeniden sterilize
etmeyiniz. Tekrar kullanim, tekrardan islem yapilmasi ya da tekrar
sterilize edilmesi 1) cihazin bilinen biyouyumlulugunu olumsuz yonde
etkileyebilir, 2)cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye atabilir,

3) cihazin, amaana uygun olarak ¢alismasini engelleyebilir, veya

4) kirlilik riski olusturarak bulagici hastaliklarin iletimine neden olarak
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya liimiine neden olabilir.
COOLIEF* Sondasi dogru kablo baglantisi ile kullaniimalidir. Uyumsuz
kablo baglantilari ile kullanilmas halinde hasta veya operator elektrik
carpmasina maruz kalabilir.

Lab p li ve floriiskopik goriintiilemenin
It kullanimi nedeniyle radyofrek slemleri esnasinda biiyiik
olgiide x-ray 1sinina maruz kalabilir. Bu durum somatik ve genetik
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etkilere iligkin artan risk ile beraber akut radyasyon yaralanmasi ile
sonuglanabilir. Bu sebeple, yeterli dnlemler alinarak bu maruziyet
minimize edilmelidir.

Yanlis, hatali veya yavas yiikselen sicaklik degerleri goriildiigii takdirde
islemi durdurun. Anzali ekipman kullanimi hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine yol agabilir.

HALYARD* Ekip modifiye yiniz. Bu tiirden herhangi bir
modifikasyon cihazin giivenligini ve etkin calismasini riske atabilir.
COOLIEF* RF Jeneratorii aktive edildiginde, elektrigin ve iginin iletildigi
alanlar elektrikle calisan diger tibbi ekipmana kanisabilir.

RF Jeneratorii onemli dlciide elektrik giicii iletebilecek kapasitededir.
Ozellikle cihazi calistinirken Sondalarin yanhs sekilde kullanimi hasta
veya operatdriin yaralanmasina yol acabilir.

Giiciin iletimi esnasinda hastanin topraklanmig metal yiizeylerle
temasina izin verilmemelidir.

Enerji iletilirken cihazi yerinden kaldirmayiniz veya iptal etmeyiniz.

RF lezyon bdlgesinde yeterince subkiitanoz doku (<15mm) yoksa ya

da sig metal implant yakinlarindaysa nadiren de olsa cilt yanmasi riski
vardir.

RF lezyonu bir sinir ya da damar iizerinde olusturulursa istenmeyen
sinir ya da damar hasari olusma potansiyeli vardir:

istenen lezyon boyutunu elde edebilmek icin uygun boyutlu elektrod

ucun segildiginden emin olun

Aktif Ug Lezyon Boyutu ve Sekli Tipik Anatomi Yerlegimi

Boyutu (T=60°C)

2mm 4-6mm, Yassi Kiire Servikal Omur

4mm 10 - 12 mm, Kiire Bel Omuru, Diz, Kalca

55mm 12 mm, Kiire Torakal Omur
/A\Onlemler

Kitini kullanmadan 6nce, COOLIEF* RF Jeneratdrii ve Daginimli Elektrod (PMA-
GP-BAY) Kullanimi ve Kullanma Kilavuzuna ait ekteki talimatlar detayl bir
sekilde okuyunuz.
Giig ¢tkisinda goriilen bariz bir diisiis veya ekipmanin normal ayarlarinda diizgiin
calismamasi: 1) diger daginimli elektrodun hatali aplikasyonunu veya
2) elektrikli baglanti kablosununa gii¢ gitmediginin gstergesi olabilir.
Goriinirdeki kusurlari veya diger hatali aplikasyonlan kontrol etmeden gii¢
seviyesini yiikseltmeyiniz.
Alev alma riskini 6nlemek icin, RF gic aplikasyonu siiresince odada yanici
materyalin bulunmadigindan emin olunuz.
Yalnizca RF lezyon tekniklerine asina olan hekimler COOLIEF* Kit elemanlarini
kullanmalidir.
RF lezyon isleminin olasi biitiin risklerini tespit etmek, degerlendirmek ve her bir
hastaya iletmek hekimin sorumlulugu altindadr.
Her tiirlii riskin saptanmasi amaciyla steril ambalajlama kullanim ncesinde
gorsel olarak teftis edilmelidir. Ambalajin zarar gérmediginden emin
olunmalidir. Ambalajlama dogru yapiimamis ise ekipmani kullanmayiniz.
Tiip Kiti monte edilirken ve doldurulurken uygun sterilize etme teknikleri
kullanilmalidir. Steril olmayan yiizey iizerine kapagi koymaymniz.
HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Steril Tiip Kiti
COOLIEF* Tiip Kiti tek bir Sondast ile kullanilabilir.
Luer ayarlarinin tamaminin sizintiyr onleyecek sekilde emniyette olduguna
dikkat edilmesi gerekmektedir. Pompa calisir durumdayken luer ayarlannin
baglantisini kesmeyiniz.
Tiip tesisatinda elektrik kesintisi riskini minimize etmek iizere ekipmani
ayarlayiniz.
Su, Tiip Kiti boyunca sirkiilasyon halinde degilse, su sizintisi var ise veya hava
kabarciklar tiip donatisinin icinde gorilliirse sogutmali RF lezyonu islemini
BASLATMAYINIZ. islemi tekrar baslatmadan dnce islemi derhal durdurarak
sirkiilasyonu diizeltiniz.
Tiip Kitinin tiip donatisini sikica KAVRAMAYINIZ.
HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans introdiiseri
COOLIEF* introdiiseri tutarken dikkatli olunuz. Dikkatsizce tutulmas halinde




introdiiserin keskin ucu operatdriin yaralanmasina neden olabilir.
Elektrik akimlanyla calistigi hallerde introdiiserini giivenli bir sekilde
kullaniniz.

Operator sondast yice yerlestirilmeden Introdiiserini oynatmayiniz.
Uygun ebattaki introdiiserini kullaniniz.

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Sondasi

RF iletimi devam ediyorken Tiip Kitinin Sondasi ile baglantist hicbir
sekilde kesilmemelidir. Tiip Kitinin liimeni, Sondanin sogutulmasini
durduracagindan islem esnasinda hicbir sekilde engellenmemelidir.
Sondasinin baglantisini kesmek istediginizde kabloyu dedil konektdrii
cekiniz.

Elektrik akimlar ve ug kisminin isinmasi dolayisiyla kullanimda olan
Sondasini emniyetli bir sekilde kullaniniz.

Sondasini introdiiserinin icinden gecirirken herhangi bir biikiilme olup
olmadigini kontrol etmek icin floroskopu izleyiniz. Herhangi bir biikiilmenin
veya biiyiik 6liide direncin goriilmesi halinde Sondasini dahaileri
ittirmeyiniz.

Sondast icindeyken Introdiiserini oynatmayiniz. Tekrardan yerlestirmek
gerekirse Sondasini Introdiiserinin icinden cektikten sonra Introdiiserini
operatdr sondasi icine sokulmus halde yeniden yerlestiriniz.

COOLIEF* RF Jeneratdrii iizerinde gdsterilen “Sogutmali RF Sicakligi” en
yiiksek doku sicakhigini degil sogutulmus elektrod sicakligini gostermektedir.

Yan Etkileri

Bu cihazin kullanimi ile iliskili potansiyel komplikasyonlar enfeksiyon, sinir hasari,

artan agri, ic organlarin zedelenmesi, islev yetersizligi, deaferentasyon disestezi,
felg ve olum risklerini icermekle beraber bunlarla sinirli degildir.

Uriin Spesifikasyonlan

COOLIEF* Sondasi elektrik yalitimi olan ve RF enerji aktarimi icin bir elektrod
olarak islev garen aktif uca sahip bir saft, kol, luer kilidi olan tiipler ve 7 adet fig
baglantisi olan bir kablo icermektedir.

COOLIEF* ntrodiiseri, yalitimli paslanmaz gelikten yapilmis bir sonda ve operator
sondast icermektedir.

COOLIEF* Tiip Kiti bir cam tiip ve Sondasina baglanmak iizere luer kilitleriile
donatilmis esnek bir tiip tertibatindan olusmaktadir..

COOLIEF* Sondas1, Introdilseri ve Tiip Kiti etilen oksit ile sterilize edilmis ve
arindinlmigtir. Cihazlar soguk ve kuru bir ortamda depolanmaktadir.

Not: Biitiin modellerin numaralari ve dlgiilerinin tam listesi icin liitfen
Halyard Health ile temasa geginiz.

Kullanim Oncesi Teftis

Her tiirlii riskin tespiti icin steril ambalajlama garsel olarak teftis edilmelidir.
Ambalajin agllmadigindan veya hasar ggrmediginden emin olunuz. Ambalajin
risk tasidigi hallerde ekipmani kullanmayiniz.

Gerekli Ekipman

islemler, floréskopi iinitesi ile donatilmis 6zel bir Klinik ortamda
gerceklestirilmelidir. RF islemlerini gerceklestirmek iizere gerekli olan ekipman
asagidakileri icermektedir.:

« COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Sondas

« COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Introdiiseri

« COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Peristaltik Pompa Unitesi ve Kablosu
« COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans Steril Tiip Kiti

« COOLIEF* Sogutmali RF Baglanti Kablosu (Monopolar Sistem) ya da COOLIEF*

Coklu Sogutmali Radyo Frekans (MCRF) Modiilii (CRX-BAY-MCRF)
« Daginiml Elektrod

- COOLIEF* Radyofrekans Jeneratdrii (PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-
ADVANCED)

Kullamim Talimatlan

Tek Kutuplu Sistem (§ekil 1a-e)
slem icin gerekli olan ekipmanin tamamini kurunuz. Radyofrekans Jeneratoriinii
(PMG-115-TD/PMG-230-TD/PMG-ADVANCED) ve Pompa Unitesini (pompa),
Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde ayarlayiniz. Sogutmali RF Konektor
Kablosunu RF Jeneratdriine Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde
baglaymniz.
Uygun steril tekniklerini kullanarak steril alandaki ambalajt aginiz. Herhangi bir
hasara maruz kalmadiklarindan emin olmak icin cihazlari gérsel olarak kontrol
ediniz. islemi, hasara maruz kalmis herhangi bir ekipmanla gerceklestirmeyiniz.
HALYARD* Sogutulmus Radyofrekansi Steril Tiip Kiti ($ekil 2)
1. Cam tiipii, Pompa Unitesi tarafinda bulunan cam tiip sapinin igine

yerlestiriniz. Cam tiipiin iki veya ii kapagi olan kismi cam tiipiin en iist
kismini olugturmaktadr. ($ekil 3)

2. (amtiipii, oda sicakhginda steril suyla doldurun. Steril bakim tekniklerini
kullaniniz. Cam tiipii 70 ml kadar doldurunuz. Cam tiip, kapak iizerinde
bulunan herhangi bir delik icerisinden steril suyun enjekte edilmesiyle
veya kapagin gegici olarak kaldinlmasi ve icine steril suyun konulmasi
yoluyla doldurulabilir.

/N\Uyan: CAM TUPUN 70 ML'VE KADAR DOLDUGUNDAN EMIN
OLUNUZ. 70 ml'ye kadar doldurulmamasi sirkiilasyon icin yeterli
miktarda su tedarik edilememesi ile sonuglanacaktir.

YALNIZCA oda sicakliginda olan steril su kullaniniz.

Kapagin, doldurulduktan sonra cam tiipiin govdesine iizerine
dogru tekrar kapatildigindan emin olunuz. ($ekil 4-5)

Steril suyu cam tiipiin igine enjekte ediniz VEYA kapag kaldirarak steril
su dokiiniiz.

3. (am tiipiin dibinden ¢ikan kalin govdeli tiip tertibatini Pompa Unitesinin
pompa basinin icine yerlestiriniz. Tiip tertibatini L seklindeki baglanti
parcasinin kanallarina yerlestirerek pompa basi kapatilirken tiip
tertibatinin engellenmediginden emin olunuz. Pompa basinin iistiindeki
kapadr kapatarak tiip tertibatini iyice kapatiniz.

4. Eril ve disil luer kilitleri iizerindeki basliklan kaldiriniz. Uygun luer kilidini
COOLIEF* Sondasi iizerinde eglesen luer kilidine baglayiniz. Baglantiyi
olmasi gerektiginden fazla siki yapmayiniz ($ekil. 6)

Uyan: Tiip Kitini Sondalarindan birine baglayniz. ($ekil 7)

5. Islem sonunda, Tiip Kitini uygun bir sekilde yerinden cikartiniz.

HALYARD* COOLIEF* Sogutmali Radyofrekans introdiiseri

1. COOLIEF* introdilser iginde yer alan operatdr sondasi le floroskopik
rehberlik yardimiyla istenilen lezyon lokasyonuna yerlestirmek iizere
hastanin viicudu igine. introdiiserini dikkatli bir sekilde yerlestiriniz.

2. Introdiiseri uygun konuma getirildikten sonra operatér sondasini
introdiiserinden dikkatli bir sekilde cikartiniz.

3. 1ve 2 nolu maddedeki asamalari, gerekliyse, ikinci bir introdiiseriile
tekrarlayiniz.

HALYARD* COOLIEF* Sogutmal Radyofrekans Sondasi

1. COOLIEF* Sondalarini, introdiiseri vasitasiyla dokunun icine yerlestiriniz.
Sondasini, yerlestirirken Gnemli dlcide rezistans goriilmesi halinde asla
zorlamayiniz.

2. Sondanin tutma yerindeki luer kilidini kullanarak, Sondayi introsiidere
takiniz. ($ekil 8)

3. Daginimli Elektrodu COOLIEF* RF Jeneratdriine baglayiniz ve Daginimli
Elektrod pedini, ambalajla birlikte gelen Kullanma Talimatlarinda
belirtildigi sekilde hastaya yerlestiriniz.

4. Sondasni Tiip Kitine baglayiniz.

5. COOLIEF* Sogutmali RF Konektdr Kablosunun 14 adet priz girisini RF
Jeneratdriine baglayiniz. Sondasini Sogutmali RF Konektor Kablosu
tizerinde bulunan 7 priz girisi olan konektdre baglayiniz.

6. RF Jeneratbriinde yer alan islem modunu seginiz. RF iletimi icin RF
Jeneratdriindeki ileri ayarlari ve parametreleri Kullanim Kilavuzunda
belirtildigi sekilde kurunuz.

7. RF Jeneratorii Kullanim Kilavuzunda tarif edildigi sekliyle islemi
gerceklestiriniz. islem 6n sogutma, islem ve opsiyonel sogutma sonrasi
evreleri icermektedir.

Not: Sonda girisinden dolay meydana gelebilecek olan olagan kabul
edilen agrilarin veya tahrisin tekrar ortaya gtkmasi durumlan haricinde,
hastayi, 6rnegin, omurilikte veya sinir ucunda gdriilebilecek tahris
vakalan gibi beklenmeyen semptomlar icin de kontrol altinda tutunuz. Bu
durumlarin devami halinde enerji iletimini kesiniz.

8. lslem sonrasinda Sondalarini ve Introdiiserini ¢ikartarak saghiga tehlikeli
madde olarak atiniz. Daginimli Elektrodu hastadan ¢ikartarak diizgiin bir
sekilde atiniz. Sogutmali RF Konektdr Kablosunun RF Jeneratorii ile olan
baglantisini kesiniz. Tekrar kullanilabilir 6geleri muhafaza etmek icin
standart hastane prosediirlerini takip ediniz.
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Anza Giderme

Asagidaki tablo, kullaniciya potansiyel problemleri teghis edebilmesi icin yol
gdstermek amaciyla hazirlanmistir.

PROBLEM PROBLEMiN GIDERILMESI

Sicaklik dl¢iimii Asagidaki baglantilarin tamaminin

Miisteri Hizmetleri ve Uriin lade Bilgisi

HALYARD* Ekipmant ile ilgili herhangi bir sorununuz veya sorunuz olmast halinde
teknik destek personelimizle temasa geginiz.

Halyard Health

5405 Windward Parkway

Alpharetta, GA 30004 USA

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

Sogutmali RF sondasinin kullanimi dolayisiyla sinir dokusunda RF lezyonlarinin
olusumu hakkinda daha detayli bilgi almak iizere bir klinik uzmaniyla gdriisme
talep etmek icin liitfen Miisteri Hizmetleri ile temasa geciniz.

Sinirli garanti kapsaminda iiriin iadesi icin diriinler Halyard Health'a geri
gonderilmeden dnce iade onay numaranizin olmasi gerekmektedir.

Kisith Garanti
Halyard Health bu iiriinlerin orijinal isciligi ve malzemeleri agisindan defosuz

ve Tiip Kiti icerisinden .

Tiip Kitinin Sondaya bagli oldugundan
akmamasi halinde.

emin olmak icin luer kilidini kontrol
ediniz.

- Kapagun agik olup olmadigindan emin
olmak icin Pompayr kontrol ediniz.

« Hertiirlii hata mesajt igin RF Jeneratdriinii
kontrol ediniz.

Sonda Konektorii - Konektdriin anahtarlarinin dogru bir
Sonda Prizine sirayla dizili olup olmadigini kontrol
uymadiginda. ediniz.

« Konektorlerin temiz ve agik oldugundan
emin olunuz.

COOLIEF* Sonda veya Kullanmayiniz. Derhal atiniz.
Introdiiserde hasar
varsa
On sogutma islemi, « COOLIEF* Tiip Kitinin COOLIEF* Sondaya
SOGUTMA ISLEMI dogru bir sekilde baglandigindan emin
ve sogutma sonrasi olunuz.
modda caligirken su Tiip Kitini PP

- 2L «Tiip Kitinin pompa basina dogru bir
tiip tertibati ierisinde . e o
sirkiilasyon halinde §ek|Ide"yerlegtmldlglnden emin olunuz.
degilse. « Operatdr sondasi rezervuarinin

doldurulmus oldugundan emin olunuz.

- Tiip Kiti tiip tertibatini ve baglanti
yerlerini her tiirlii sizinti ve tikaniklik icin
gorsel olarak kontrol ediniz.

- Cam tiipiin icindeki yuvarlak
samandiranin suyun yiizeyinde
kaldigindan ve cam tiipiin icinden ¢ikan
suyu engellemediginden emin olunuz.

- Pompadaki tiip tertibatinin (cam tiipiin
dibindeki kapakgiktan direk olarak ¢ilkan
kalin cidarl tiip tertibatr) pompa bagina
yerlestirildiginden emin olunuz.

Su cam tiipiin icine Suyun, cam tiipiin duvarindan asagiya dogru
damlamiyorsa. akip akmadigini kontrol ediniz.

Samandira cam tiipiin | Pompa basl kapagini kapatiniz. Cam tiipii
dibindeki kapakgiga yavasca calkalayarak topun, cam tiipiin
stkismigsa. dibinde gevseyip gikmasina yardima olunuz.
Cam tiipiin Kapagi kaldiracaginiz yerde kapaktaki
kapag yerinden kapakgiktan gecip gidecek sekilde steril su
kaldinlamiyorsa. enjekte ediniz.

COOLIEF* Tiip Kiti Tiip Kitini derhal atiniz.

kinlirsa, sizint yaparsa

veya engellenirse.

garanti eder. Bu iiriinlerin, orijinal iscilik veya orijinal materyalleri
bakimindan kusurlu oldugunun gdriilmesi halinde Halyard Health, kendi ve
mutlak takdir yetkisi dahilinde,s6z konusu iiriinii degistirecek veya bu gibi bir
iiriindeki hatayr giderecek olup nakliyat ve iiriiniin teftisi, kaldinlmas veya tekrar
stoklanmasi ile ilgili isilik masraflar igin fatura bedelini diisiirecektir.

Bu kisith garanti yalnizca olagan ve amaglanan kullanimlar iin kullaniimig
bulunan ve orijinal fabrikasindan ¢ikma iiriinler icin gegerlidir. Halyard Health'in
kisitl garantisi Halyard Health'in herhangi bir sekilde tamir edilmis, dedistirilmis
veya modifiye edilmis iriinleri icin gecerli OLMAYACAKTIR ve diizgiin olarak
muhafaza edilmemis ve diizgiin olarak kurulumu yapilmamis, Halyard Health'in
Talimatlarinin tersi ynde calistinimis veya bakimi yapilmis iiriinleri iin de
gecerli OLMAYACAKTIR. HALYARD* RF Sondalari ve RF Jeneratorii Konektor
Kablolar icin garanti siiresi aksi belirtilmedikge satin alindigi tarihten itibaren
90 giindiir.

Diger Garantilerin Reddi ve Kapsam Digi Birakilmasi
Onceden belirtildigi iizere s6z konusu garantilerin taniminin Gtesine gegen
herhangi bir garanti mevcut degildir. Halyard Health, ifade veya ima edilmis
olsun veya olmasin, belirli bir kullanim veya amag icin pazarlanabilirligi veya
uygunlugu olan her tiirli garantiyi reddeder ve kapsam disi birakir.

yapilamamasi yapildigindan emin olunuz:
VEYA « (OOLIEF* Sondanin(Sondalarin)
sicaklik degerlerinin Sogutmali COOLIEF* RF Konektorii Notlar
yanls, hatali veya Kablosuna baglantisi
yava saptanmasi - Sogutmali RF Konektdrii Kablosunun
halinde COOLIEF* RF Jeneratoriine baglantisi
« RF Jeneratdriiniin giig ¢tkisina baglantisi
RF Jeneratdril iizerinde hata mesaji olup
olmadigint kontrol ediniz.
Sonda veya Kabloyu herhangi bir hasara karsi
gorsel olarak kontrol ediniz. Cihazlarin kuru
ve oda sicakliginda bul dlay Idug
Problemin devam etmesi halinde cihazi
kullanmay birakiniz.
Suyun COOLIEF* Sonda | -+ islemi derhal durdurunuz.

Zarar Sorumlulugunun Kisitlamasi

Herhangi bir garantinin sozde ihlali, kontrat ihlali, ihmalkarlik, Giriin sorumlulugu
veya yasal veya hakkaniyetli her tiirlii goriis nedeniyle ailabilecek her tilrlii
tazminat davasi veya yasal talehin dogmasi halinde alici, Halyard Health'in kar
kaybindan dogan zararlardan veya alicainin misterilerinden s6z konusu zararlara
iliskin olarak gelen tazminat taleplerinden sorumlu tutulmayacagini ézellikle
kabul eder. Halyard Health'in zararlara iliskin tek sorumlulugu ozellikle

Halyard Health tarafindan satilan ve sorumluluk tazminatini dogurabilecek
mallara ait alii nezdinde tahakkuk eden masrafla sinirli olacaktir.

Alicinin bu gibi bir diriind kullanmasl, bahsi gecen garantilerin, istisnalarin,
finansal zararlardan dogan sorumluluklarin reddi veya sinirlanmasina ait biitiin
sart ve kosullarin kabul edildidi anlamina gelecektir.
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