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Termolezyon Kaniil — Kullanim Talimatlari

Dikkat Edilmesi Gereken Genel Notlar

Termolezyon kanulinu kullanirken, trtnle birlikte
verilen kullanim talimatlarina dikkatlice uyulmalidir.
llgili RF jeneratériiniin (termolezyon cihazi) ve
elektrotlarin kullanimina iligkin gtivenlik talimatlari, ilgili
kullanim talimatlarinda bulunabilir. RF termolezyon
jeneratorunln ve elektrotlarin kullanim talimatlar
tamamen okunup anlagiimalidir.

Steril ambalajin saglam oldugundan emin olun. Hasarli
ambalajdan c¢ikan kandller kullaniimamalidir.

Kullanim Amaci

Termolezyon kantlleri, distal ugta yalitimsiz bir alanla
birlikte kanul tiplinun elektriksel yalitimina sahiptir ve
agri tedavisi kapsaminda periferik sinirlerin
sinirsizlestiriimesi/uyarilmasi igin tasarlanmistir.
Radimed RF termoelektrotlari ve agri  tedavisi icin bir
RF termolezyon jeneratord ile kullanima uygundurlar.
Ayrica, kantller agri tedavisinin bir pargasi olarak agri
tedavisinde yaygin olarak kullanilan ilaglarin viicuda
verilmesi icin de uygundur.

Uyarilar

Termolezyon kantllerinin yalnizca ilgili RF jeneratori
ve ilgili termoelektrotla uyumlulugu kontrol edildikten
sonra kullanilabilecegini litfen unutmayin.

Asagidaki tablo, Radimed termolezyon kanulleri,
Radimed elektrotlari ve Neuro N-50 jeneratoriindeki
ayarlar arasindaki kombinasyona bir 6rnek
gostermektedir (elektrot ayarlari igin litfen termolezyon
jeneratorunin kullanim talimatlarina da bakin!)

Radimed Uc [Radimed Elektrot | Ayar Neuro

Kanil (REF) | (mm) |Uzunluk N 50

10090 4 |Radimed-50 x-x | TCU 405-4
10091-10 10 |Radimed-100 x-x | TCU 410 -10
10091-10-G | 10 |Radimed-100 x-x [ TCU 410 -10

N50 disindaki jeneratorler igin, dogru kanl/elektrot
secimi igin jeneratorun kullanim talimatlarina gére
ilerleyin.
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Sistemin tibbi kullanimina yonelik hazirlhiklar
Kanller 6zenle paketlenmistir. Nakliye hasarlarindan
korunan ambalajlarda steril olarak génderilirler.
Acilmamis saklama ambalajindaki saklama suresi
etikette belirtilmigtir.

Lutfen ambalajin butinligunu kontrol edin ve kandllerin
guvenli bir sekilde saklanmasi igin de kullanin.
Kandiller, tibbi kullanima hazirlanana kadar tamamen
steril ambalajinda ve saklama ambalajinda
saklanmalidir. Litfen steril Grtnler ydnetmeligi DIN
58953 Bolim 8'e de uyun.

RF jeneratoruniin ilk calistiriimasi

Kanille eslesen bir termoelektrodu RF jeneratoriine
baglayin ve lezyon jeneratorinu ilgili kullanim
kilavuzunda agiklandigi gibi calistirin.

Uyarilar

Kullanilan termoelektrodun uzunlugu kandlin
uzunluguyla ayni olmalidir! (Kanul gébegi ile elektrot
arasindaki renk uyumu - sonraki sayfadaki tabloya
bakin).

Cok kisa elektrotlar, RF enerjisinin hastanin viicuduna
iletildigi noktada sicaklik 6lctilmedigi igin hastaya zarar
verebilir!

Asagidaki sekil, kanilin icindeki termoelektrodun
dogru konumunu gostermektedir.

Dogru yerlestiriimis elektrodun ucu, kanulun
topraklama bélimiinde gérunar olmalidir.

Termoelektrot yalnizca kanul dogru sekilde
yerlestirildiginde takilabilir. Kandlin ilk yerlestiriimesi
yalnizca stile ile yapilabilir, elektrot yerindeyken veya
stile olmadan yapilamaz (punch enfeksiyon riski).

Kanulin in vivo yanlis yerlestiriime olasiligi, RF lezyon
jeneratoru tarafindan belirtildigi gibi uygun motor
stimllasyonu ile dogrulanmalidir.

Not

Empedans cok yuksekse, cevre dokunun iletkenligini
artirmak igin az miktarda %0,9'luk NaCl soltsyonu
enjekte edilmesi onerilir.

Tedavinin olumlu bir sonug vermesi i¢in, kanul ucunun
dogru pozisyonu, RF lezyon jeneratorinin 6zelliklerine
gore duyusal stimulasyon yoluyla dogrulanmalidir.
Burada, hastanin bildigi agri, mimkun olan en disuk
stimulasyon voltajinda uyandiriimahdir.

Ayrica, kanullin serbest ucunun (TIP) sinirsizlestirilecek
yaplya mimkun oldugunca paralel oldugundan emin
olunmalidir.

Tedaviyle kesilen sinir uglarinin geri kazanilabilecegi ve
bu nedenle tedavinin tekrarlanmasi gerekebilecegi
unutulmamalidir.

Bu etki, sinirsizlestiriimis mesafe ne kadar kisaysa o
kadar olasidir (6rnegin, kanulin paralel yerine dik
yerlestiriimesinden kaynaklanir).

Diger

Radimed GmbH, Urtnlerin uygunsuz kullanimi veya
depolanmasindan kaynaklanan kisisel
yaralanmalardan veya ekipman hasarlarindan sorumlu
degildir. Radimed GmbH, bu Grintn kullanimiyla
dogrudan veya dolayh olarak ilgili arizi veya dolayh
hasarlardan, kayiplardan ve maliyetlerden sorumlu
tutulamaz.

Yanlis depolama veya kullanimdan kaynaklanan
hasarlar igin higbir garanti kabul edilmez.

Termal lezyon kandlleri yalnizca uygun sekilde egitilmis
doktorlar tarafindan kullanilabilir!

Etki Sekli

Termolezyon kandlleri, bir RF jeneratori tarafindan
Uretilen enerjiyi insan viicuduna aktarmak ic¢in kullanilir.
Bu amagla, kanulun distal ucundaki "aktif" u¢ disinda
tamamen yalitiimistirlar. Enerji, bu yalitimsiz bdlgeden
vicuda iletilir ve dokunun isinmasina ve dolayisiyla
hedef bolgenin koagtlasyonu saglanir. Isitma, kanulin
kendisi tarafindan dokunun isitiimasiyla degil,
dogrudan doku i1sitmasi yoluyla RF enerjisiyle
gercgeklesir.

Hedef bolgeler, agri tedavisinin bir parcasi olarak agri
iletimini kesmek icin denerve edilmesi gereken periferik
sinir yapilaridir.

RF jeneratort daha sonra, elektrot tarafindan iletilen
kanul ucundaki doku sicakligi araciligiyla giict
dizenleyebilir, bdylece dokuda 6nceden ayarlanmis
hedef sicaklk asilmaz.

Lezyon boyutu 6ncelikle kanuliin geometrisinden
(kalinligindan ve serbest TIP'inden) kaynaklanir.

Kaniillerin Yapisi

Elektrik yalitimh kanller, cesitli RF jeneratorleriyle
uygulamalar igin gelistirilmistir ve farkli versiyonlarda
(cap, uzunluk, serbest UC - yalitimsiz) mevcuttur.
Radimed kanullerinin u¢ uzunlugu, topraklama
baglantisinin merkezinden yalitim gegisine kadar
olculdr.

A Tiplange

Yeniden Kullanim

Kanlller steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek hasta
kullanimi i¢in tasarlanmigtir.

Dogdru calisma garantisi yalnizca tek kullanimliktir.
Pihtilasma sonrasi doku yapismasi, sicaklik 6lgiim
hatalarina ve dolayisiyla genel sistemin hatali
calismasina yol agabilir.

Kandllerin yeniden islenmesi, yalitim katmanina zarar
verebilir ve bu nedenle kullanim sirasinda hastada
ciddi yaralanmalara neden olabilir!

Ozellikle termal islemler, termoelektrodun dogru ve
guvenli bir sekilde konumlandiriimasi icin gerekli olan
plastik kantl gébegini tahrip eder!

imha
Kullanimdan sonra tibbi kandller igin atik kabina
atilmalidir.

Uyari

Termolezyon kaniilleri, merkezi sinir sisteminde
(93/42/EEC veya VO(EU)2017/745: "beyin,
meninksler ve omurilik” uyarinca) kullanim igin
tasarlanmamistir.
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Son Kullanma Tarihi

Kullanilan semboller (DIN EN 15223-1'e gore) Renk Kodlamasina iligkin Not
Asagida listelenen renk kodlamasi, kanul gébegi ve stile bashginin rengi ile kantlin boyutlar arasindaki iliskiyi aciklar.
Tekrar Kullanmayin Kaniil gébeginin rengi, kaniliin uzunlugunu kodlar: yesil = 50 mm, mavi = 100 mm, sari = 150 mm - benzer sekilde, elektrotiar da buna gére
g isaretlenir.

Stile bashginin rengi her zaman ¢api kodlar: siyah = 22G, sari = 20G, pembe = 18G, beyaz = 16G (DIN EN ISO 6009'a gore).

LOT Parti Numarasi

Katalog Numarasi
Etilen oksit kullanilarak steril edilmigstir M

Tek Steril Bariyer Sistemi l

Pirojenik degildir.

~ P EEX0 Eﬁ

T Uzunluk Uec Cap
Uretici Varyantiar REF Kisa Adi
) Yaklasik (mm) mm
Uretim Tarihi
10090 TK/ 22-50-4 4
S
. i
Kullanma Talimatlarina Bakin E 10091 TK/ 22-100-5 5
o . Dii
Saklama kosullarinin belirtiimesi: N sill:kzonlu 10091 -10 TK/ 22-100-10 10
Belirtilen sicaklik araliginda saklayin 5
>
N .. o P 10092 TK/ 22-150-5 150 5
//|§ Dogrudan glines 1s1dindan uzakta saklayin %
g Diiz 10095 -10 TK/ 18-100-10 10 18 1,25
IT\ Kuru olarak saklayin = silikonsuz
10093 -10 TK/ 16-100-10 10 16 1,6
@  Ambalaj hasarliysa kullanmayin Distal olarak kavisli 44091 .10 6 TK/ 20-100-10-G 10 20 0,9
silikonsuz
Medikal cihaz
Uygulama Hakkinda Geri Bildirim
c € 0044 Sayin Musterimiz,

Piyasay! izleme konusundaki yasal yikumlultklerimizi yerine getirmemize yardimci olmak igin litfen termolezyon kanullerimiz hakkinda
kisa bir anketi (yaklasik 3 dakika) bir kullanici olarak doldurun. Anketin yalnizca Almanca dilinde mevcut oldugunu litfen unutmayin.
Bilgiler elbette anonim olarak saglanir.

. o . . Sadece bitisikteki QR kodunu tarayin. Sorular cep telefonunuz araciligiyla kolayca cevaplayabilirsiniz.
Herhangi bir sorunuz varsa veya kullanici egitimi gerekiyorsa lttfen Cok tesekkiir ederiz.

Radimed GmbH iletisime gegin.
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