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KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA

Boston Scientific Flextrode radyofrekans (RF) sistemi, stiletli bir RF Kandl (FLEX-C15) ve
bir RF termokupl Elektrodundan (FLEX-E151320) olusur. 17 ga (1,4 mm) kantil, elektrot
icin 15 cm egimli introduserdir. Kandliin safti, elektriksel olarak yalitiimamis distal

2 mm'lik segment haricinde elektriksel olarak yalrtilmis olup kanlin sivri ucunu
icerir. 20 ga (0,9 mm) elektrot, egimli kantilden tam olarak sokulmasini saglamak icin
esnek bir uca sahiptir. Tamamen takildiginda elektrot, kanil ucunun egriligi ydniinde
kanilin distal ucundan 11 mm ileriye uzanr.

Elektroda uygulanan RF enerjisi, Flextrode sisteminin aktif ucuyla temas halinde olan
dokuya iletilir. Elektrot kantile tamamen yerlestirildiginde Flextrode sisteminin aktif
ucunun toplam uzunlugu 13 mm'dir ve 17 ga (1,4 mm) kandiltin (2 mm uzunlugunda)
yalitilmamig metal ucundan ve kanul ucunun étesine uzanan yalitilmamig metal 20 ga
(0,9 mm) elektrot bdltimtnden (11 mm uzunlugunda) olusur.

Elektrodun aktif ucunun tamami hasta anatomisi i¢inde kanaliin yalitiimamig ucuyla
tamamen temas halinde oldugundan radyofrekans enerjisi elektrottan geger. Bu,
yakindaki dokuda iyonik uyarima ve dolayisiyla stirtinmeye neden olur. Bu stirtinme
st olusturur ve yeterli sicakliga ulasildiginda 11 hedef siniri birkag dakika icinde yok
eder veya sinire hasar verir (Pulslu RF kullaniliyorsa). Aktif ucun dis capi ve acikta kalan
kismi, ortaya ¢ikan lezyon boyutunu etkiler.

(B114-TC Kablosu (ayrica temin edilir) tedavi bolgesini stimile etmek, bolgede
lezyon olusturmak ve bdlgenin empedansini ve sicakli§ini 6lgmek tizere elektrodu
Boston Scientific RF Jeneratdriine baglamak icin kullanilir. Flextrode'u kullanarak
monopolar stimilasyon yapmak ve lezyon olusturmak icin bir topraklama

pedi gereklidir.

PAKET iCERIGi

Flextrode introduser Kiti sunlari icerir:
(5) Elektrot

(5) Kandl

MODEL NUMARALARI
Asadidaki rlinler Boston Scientific RF Jeneratérleriyle birlikte kullaniimak Gizere
tasarlanmigtir:
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MALZEME LIiSTESI
RF prosed(ir(i sirasinda asagidaki malzemeler ve maddeler viicutla temas eder:

Flextrode Elektrot ve Kaniil kobalt icerebilir: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Avrupa Komisyonu tarafindan %0,1 agirlik/agirlik degerinin tzerinde bir
konsantrasyonda 1B kanserojen ve reprodiktif toksik madde olarak tanimlanmistir.

Not: Bu cihazlar kobalt icerebilen paslanmaz celikten yapilmistir. Mevcut bilimsel
kanitlar, tibbi cihazlarda kullanilan kobalt iceren metal alasimlarin kanser riskinde
artisa veya treme Uzerinde olumsuz etkilere neden olmadigini desteklemektedir.

KULLANIM AMACI

Boston Scientific Flextrode™, lokal anestezi ¢ozeltisiyle perkitan sinir bloklarinda veya
yalnizca periferik sinir dokusunda radyofrekansli lezyon olusturmada kullanilir. Sinir,
elektrik stimilasyonu veya eszamanli radyografi kullanarak kontrast maddenin cihaz
lizerinden enjekte edilmesiyle lokalize edilir. Sinir daha sonra lokal anestezi ¢zeltisi
enjeksiyonu ile bloke edilebilir veya radyofrekans lezyonu olusturulabilir.

Baglanti Kablosu, RF elektrotlarini uygun bir jeneratore baglamak icin kullanilir.

HEDEF KULLANICI

Boston Scientific RF Sisteminin hedef kullanicilan beyin cerrahlari, anestezi uzmanlari
ve agrni klinisyenleri gibi hekimlerdir. Boston Scientific, Boston Scientific Sistemini
kullanan saglik hizmeti saglayicilarinin Boston Scientific cihazlarini kullanmadan
6nce tim Grlin etiketlerini okumalarini dnerir. Ek deste@e ihtiyac duyulmasi halinde
hedef kullanicilar, Kullanim Talimatlarinin son sayfasindaki Boston Scientific
Neuromodulation Corporation adres bilgilerini kullanarak Boston Scientific'e
ulagmalidir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Boston Scientific Radyofrekans Jeneratori ve ilgili Radyofrekans Problari, agri
tedavisinde radyofrekans lezyonlar olusturma prosedurlerinde veya fonksiyonel
nérosirlrji prosedtrlerinde sinir dokusu lezyonu olusturmada kullanilmak tGizere
endikedir.

KLiNiK FAYDA

Boston Scientific RF Sistemi ile birlikte kullanildiginda Boston Scientific RF Elektrotlari
ve Kandllerinin klinik faydasi, agniy iyilestirmek ve ilag kullanimini potansiyel olarak
azaltmaktir. Bu faydalar, islevsel kapasitede ve yasam kalitesinde artis saglayabilir.

KONTRENDiKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

SAGLANMA BiCiMi

Model Numarasi Uriin

FLEX-E151320-5P Flextrode™ introduser Kiti, 15 cm x 13 mm

*FLEX-C15 Flextrode™ Kanil, 15 cm x 17 ga (1,4 mm)

*FLEX-E151320 Flextrode™ Elektrot, 15 cm x 20 ga (0,9 mm)

*Tek Gnite UPN'ler ayri satiimaz.

Asadidaki trtinler Flextrode Elektrot ve Kaniil ile uyumludur:

Uyumlu Oriinler
Model Numarasi Uriin
CB114-TC Kablo
RFG-1A RFG-1A Radyofrekans Jeneratdri
RFG-1B RFG-1B Radyofrekans Jeneratorl
RFG-4 G4™ Radyofrekans Jeneratori
Topraklama Pedi* Topraklama Pedi

*Uyumlu topraklama pedlerinin tam listesi icin Kullanim Talimatlarinin son
sayfasindaki Boston Scientific Neuromodulation Corporation adres bilgilerini
kullanarak Boston Scientific'e ulasin.
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Flextrode Elektrot ve Kaniil etilen oksit (EQ) ile sterilize edilmistir.

e Ambalaji agmadan ve icindekileri kullanmadan dnce steril ambalajin
durumunu kontrol edin. Ambalajin zarar gérmiis veya yirtilmis olmasi ya
da sizdirmazligin bozulmasi nedeniyle kontaminasyondan kuskulanilmasi
durumunda ambalaj icerigini kullanmayin.

e Hasar belirtisi olan hicbir bileseni kullanmayin.

Ambalaji veya icindekileri yeniden sterilize etmeyin. Boston Scientific'ten
steril bir ambalaj temin edin.

Uriin etiketi Gizerindeki son kullanma tarihi gectiyse kullanmayin.

Tiim bilesenler tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.

Ambalaj aglimis ya da zarar gérmusse kullanmayin.

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

UYARI: icerik, etilen oksit isleminden gecirilerek STERIL sekilde saglanir. Steril bariyer
hasar gérmusse kullanmayin. Hasar bulunursa, Boston Scientific temsilcinizi arayin.

YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI iCINDIR. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak, yeniden isleme tabi
tutmak ve yeniden sterilize etmek cihazin yapisal bitinligini etkileyebilir ve/veya
cihazin arizalanmasina yol acarak sonucta hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina
ya da 6lmesine neden olabilir. Yeniden kullanmak, yeniden isleme tabi tutmak ya
da yeniden sterilize etmek cihaz agisindan kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine bulasmasi dahil ancak bununla
sinirl olmamak dizere hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona neden olabilir.
cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6lmesine
yol acabilir.
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KULLANIM VE SAKLAMA
Bu Urlin igin 6zel kullanim ya da saklama kosullari yoktur.

UYARILAR

Boston Scientific RF cihazlari nérostimilatorler, kalp pilleri ve defibrilatérler gibi
aktif cihazlar ile interferansa neden olabilir. interferans bu aktif cihazlann calismasini
etkileyebilir ya da bunlara zarar verebilir. Uygun rehberlik icin bu aktif cihazlarin
kullanim talimatlarina bagvurun.

Pille calismasi, yalitiimis veya 60 Hz'de izole edilmis olmasi halinde bile izleme,
stimUlasyon ve hastayla temas eden gériintiileme cihazlarinin elektrotlari ve

problar yiksek frekansh akim yollan olusturabilir. Elektrotlari veya problari lezyon
bélgesinden ve dispersif elektrottan mimkiin oldugunca uzaga yerlestirmek yanik
riskini azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldirmaz. izleme lead'lerinin sahip oldugu
koruyucu empedanslar bu yanik risklerini daha da azaltabilir ve enerji uygulamasi
sirasinda surekli izleme saglar. Bu tiir prosed(irler sirasinda izleme elektrodu olarak
igne kullaniimamalidir.

Elektrotlardan herhangi birine dokunurken jeneratériin giiclini agmayin. Jeneratore
bagli gecici olarak kullaniimayan elektrotlar hastadan elektriksel olarak izole edilmis
bir alana yerlestirin. Kullanilmayan jeneratdr baglantili bir elektrodu asla hasta ile
temas edecek sekilde yerlestirmeyin.

Topraklama pedlerinin asagidaki nedenlerle ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere
yanhs kullanimi sonucunda cilt yaniklari olusabilir:

. iletken plaka alani 110 cm? altinda olan topraklama pedlerinin kullaniimasi.

. Kullanim suresi dolmus topraklama pedlerinin veya jeli kurumus
topraklama pedlerinin kullanilmasi.

e Topraklama pedlerinin hasta cildinde vaskiilarize, kash ve digbukey bir
alana yerlestirilmemesi.

e Topraklama pedinin yeniden kullanilmasi veya yerinin degistiriimesi.

e Topraklama pedinin tim alaninin hasta gévdesine saglam bir sekilde
tutturulmamasi.

e Topraklama pedinin skar doku, enflamasyonlu cilt, adipoz doku, kemik
gkintilar, metal protezler, EKG elektrotlar ve kablolari, kalp pilleri ve
sivinin birikebilecedi bdlgeler Uzerine yerlestirilmesi.

e Topraklama pedinin RF Jeneratdri Kullanici Kilavuzuna uygun sekilde
kullaniimamasi.

. ignenin dispersif elektrot olarak kullanilmast; igne, yiiksek akim
yogunluklarindan dolay referans bélgede cilt yaniklarina neden olabilir.

UYARI: Prosedur boyunca topraklama pedi bélgesini gézlemleyerek asiri isimma
olup olmadigini kontrol edin. Topraklama pedi bélgesi normal prosedur kosullarinda
beklenenden daha fazla 1sinirsa veya hasta topraklama pedi bélgesinin asiri isinmasi
nedeniyle bir rahatsizlik hissederse yanik riskini dnlemek i¢in kullanimi durdurun ve
topraklama pedini hastadan ¢ikarin.

Kullanmadan énce elektrodu gozle inceleyerek hasar veya kontaminasyon olup
olmadigini kontrol edin. Elektrot hasar gértirse Iiitfen Kullanim Talimatlarinin
son sayfasindaki Boston Scientific Neuromodulation Corporation adres bilgilerini
kullanarak Boston Scientific'e ulasin.

ONLEMLER

Boston Scientific RF Flextrode Elektrodu veya Kaniil arizaliysa kullanmayin. Ambalaj
kullanmadan énce hasar gérmusse veya istenmeden acilmissa kullanmayin. Etiket
eksik ya da okunaksizsa kullanmayin. Kullanmayi birakin ve Kullanim Talimatlarinin
son sayfasindaki Boston Scientific Neuromodulation Corporation adres bilgilerini
kullanarak Boston Scientific'e ulasin.

OLUMSUZ DURUMLAR
Bu prosedirle iliskili olumsuz durumlar veya komplikasyonlar asagidakileri icerir,
ancak bunlarla sinirl degildir:

. Cihaz anizasi ya da yetersiz etkililik nedeniyle ek tedavi gerekmesi

e Alerjik reaksiyon ya da enflamasyon
. Enfeksiyon
. Yaniklar
. Kanama, morarma ya da sisme
e Tedavi bélgesiyle ilgili sorunlara neden olan sinir ya da doku yaralanmasi,
or. uyusukluk, inme
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e Agn,rahatsizlik, sertlik, kasiimalar ya da diger istenmeyen hisler

. Bir cerrahi prosediir/anestezi uygulanmasiyla iliskili riskler, 6r. solunumla
iliskili ya da kardiyovaskuler sorunlar, biyolojik olarak tehlikeli malzemelere
maruz kalma, 6lim

HAZIRLIK
Flextrode Elektrodu ve Kaniili kullanmadan 6nce tim bilgileri, 6zellikle de RF
Jeneratort ile birlikte verilen Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okuyun.

Sadece RF Jeneratoriiyle uyumlu Boston Scientific onayli elektrotlar ve aksesuarlar
kullanin. Flextrode Elektrodu sadece Flextrode Kantil ile birlikte kullanin (tersi de
gecerlidir).

TALIMATLAR
1. Hastayi istenen prosediir icin gereken sekilde radyografi masasi tizerinde
konumlandirin.

2. Prosedire bagli olarak hastada uygun bélgeye Boston Scientific onayl bir
topraklama pedi (minimum 110 cm? iletken plaka alani) yerlestirin ve konnektorii
jenerator (izerindeki siyah referans jaka takin. Kapali elektrik devresi olusturmak
icin topraklama pedi kullaniimalidir. Topraklama pedi olmadan elektrot sicakligi
izler ancak stimilasyon veya lezyon olusturmaz. Dispersif elektrodun ylzey
alanini en Ust diizeye ¢ikarmaya dikkat edilmelidir. Dispersif elektrot, ttim
yuzey alani hastanin viicuduna dayanacak sekilde ve islem alanina mimkiin
oldugunca yakin olarak saglam bir sekilde tutturulmahdir.

3. Her prosedirden dnce kabloyu, elektrodu ve kanl yalitimini inceleyerek hasar
olup olmadigini kontrol edin. Kaniili hastaya yerlestirmeden 6nce elektrodu
kandle takin ve elektrodun kaniliin ucundan 10 mmiila 11 mm 6teye uzandigini
gozle dogrulayin. Daha sonra elektrodu cikarin ve stileti kanile yerlestirin.
Kullanmadan énce Flextrode Elektrodun ucunu biikmeyin.

4. Stilet kanil icindeyken, floroskopik ydnlendirme altinda kanili hastaya takin.
Takma derinligi ve yon( hekim tarafindan belirlenir.

5. Stileti kanilden ¢ikarin ve elektrodu kanul saftindan asagi tamamen yerlestirin.
Ucun tamamen acikta kalmasi icin elektrot gdbeginin kanil gdbegine
oturdugundan emin olun.

Kandlin egimli ucunun yona, kanil gébeginde bulunan nokta ile belirtilir. Elektrot,
kanil boyunca ilerletilirken kandliin egimli ucu yoninde kandlin ucundan gikar.

Elektrot kandl boyunca ilerlerken, floroskopu izleyerek herhangi bir kivrilma, egilme
veya dolanma olup olmadidini kontrol edin. Bunlardan herhangi birini gérirseniz
elektrodu daha fazla ilerletmeye calismayin. Elektrodu veya kaniili, elektrodun

ucu kemik gibi sert bir anatomi karsisinda egilecek sekilde yerlestirmekten kaginin.
Elektrodun kanil boyunca ilerlemesi sirasinda belirgin bir direng hissederseniz
elektrodu kanilden daha fazla ilerletmeye calismayin. Bunun yerine elektrodu
kaniiliin icine geri ¢ekin ve kanili yeniden yerlestirin.

Doku hasarini ve elektrot hasarini dnlemek icin, kaniilii hasta anatomisi icinde hareket
ettirmeden veya ddndiirmeden dnce elektrot ucunu kaniiliin icine cekin. Elektrodu
kaniil icinden cekerken belirgin bir direng hissederseniz, elektrodu kanilden daha
fazla ¢ekmeye calismayin. Bunun yerine, elektrot ucunun hastanin igindeyken ¢ikmasi
olasihigini engellemek icin elektrodu ve kanili hastadan tek bir birim halinde cekin.

6.  Elektrodu bir CB114-TC Kablosuna baglayin.

7. Elektrikli sinir stimtlasyonunu kullanarak Flextrode'un nihai yerlesiminin dogru
oldugundan emin olun. Hasta yanitinin yetersiz olmasi yerlestirmenin yanlis
yapildigini gosterir.

8. RFlezyonu olusturma prosedirlerine baslanmadan 6nce 6nemli anatomik
noktalar, duyusal ve motor stimdlasyon teknikleri, floroskopik yonlendirme,
empedans degerinin okunmasi ve iyi klinik yargi kullanilarak nihai Flextrode
yerlesiminin uygun oldugu dogrulanmalidir. Elektrodun veya kanilin
konumunu her degistirdiginizde yerlesimi tekrar dogrulayin.
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Flextrode'a RF uygulandiginda kandliin yalitilmamis metal ucundan yapiimis olan
Flextrode sisteminin aktif ucu ve kantl ucunun 6tesine uzanan elektrot bélimi
etrafinda RF s lezyonu olusur. Kaniil ucunun yakinindaki egimin distalindeki kanil
ve elektrot segmenti gibi, Flextrode sisteminin aktif ucu da floroskopik olarak
gorilebilmektedir.

9. Flextrode'a RF uygulamadan 6nce sunlardan emin olun:

a.  Elektrodun kan(le tamamen takili oldugundan,
b.  Empedans degerinin beklenen aralik icinde oldugundan ve
¢.  Elektrot sicaklik sensoriintin viicut sicakhigini okudugundan

10.  Elektrot ve kanl, saft caplarinin kii¢lik olmasi nedeniyle hassastir. Elektrot
saftlarini veya elektrot tellerini modifiye etmeyin, kivirmayin, bikmeyin veya
gerdirmeyin.

1. Hekime belirli bir prosedur ve elektrot boyutuna iliskin normal parametre
durumu hakkinda bir él¢iit sagladigindan, her prosediirde RF gerilimi, akim,
empedans, gu¢ ve ug sicakhiginin kaydedilmesi énerilir. Anormal derecede
yliksek veya disik gerilim, akim, empedans veya gu¢ degerleri gozlemlenebilir
ve bunlar olasi sorunlara isaret eder.

12. Sicaklik degerleri diizensizse veya gecikmeliyse cihazi kullanmayin; bu durum,
hatali kablo baglantisina, bozuk elektrot sicaklik sensoriine veya RF giiclinlin
implante edilmig donanimlar gibi istenmeyen bir konumda kaybina isaret
edebilir.

13. Doku hasarini ve elektrot hasarini énlemek icin kanili hastadan ¢ekmeden 6nce

elektrodu kandlden ¢ikarin.

PROSEDUR SONRASI
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Ureticiye ve Glkenizdeki yerel
diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

TEMIZLIiK VE STERILIZASYON

Sterilizasyondan énce Kabloyu hafif bir enzimatik temizleyici ile yumusak bir siinger
veya bez kullanarak dikkatlice temizleyin. Zor bdlgelerde temiz bir yumusak killi firca
kullanilmasi 6nerilir. Temizlik yapildiktan sonra, sterilizasyon éncesinde olabilecek
deterjan veya kimyasal madde kalintilarini gidermek icin tim malzemeler temiz
suda iyice ytlkanmalidir. Kablo konnektérlerini nemden uzak tutmaya dikkat edin.
Boston Scientific, ndtr pH de@erine sahip hafif bir enzimatik deterjan kullaniimasini
onerir. Hastane tesisleri, sterilizasyon ekipmaninin tiiriine ve amaclanan yiik
yapilandirmasina gére islem parametrelerini dogrulamalidir. Boston Scientific,
Kablo icin buharli otoklavi 6nermektedir. Boston Scientific, asagidaki dongiide Grlin
performansini dogrulamistir:

On Vakum Sterilizatorii. Sarli 6geler en az 4 dakika boyunca 132 °Cila 135 °C
(270 °Fila 275 °F) sicakliga maruz birakilmalidir. Kullanmadan 6nce kurutun. Isitilmis
kurutma dongsi kullanmayin.

BERTARAF ETME
Kullanimdan sonra enfeksiyon riskini ya da mikrobiyal tehlikeleri minimize etmek icin
cihazi ve ambalajini agsagidaki sekilde bertaraf edin:

Kullanimdan sonra cihaz ve ambalaj biyolojik olarak tehlikeli maddeler icerebilir.
Biyolojik olarak tehlikeli maddelerle temas eden tim cihaz ve ambalajlar biyolojik
olarak tehlikeli atik olarak islem gormeli ve bertaraf edilmeli veya yirtrlikteki
hastane, idari ve/veya yerel resmi dizenlemelere uygun olarak islem gérmeli ve
bertaraf edilmelidir. Biyolojik tehlike semboll bulunan bir biyolojik tehlike konteyneri
kullanilmasi tavsiye edilir. islenmemis biyolojik olarak tehlikeli atiklar, kentsel atik
sisteminde bertaraf edilmemelidir.

Bu cihaz kesici-delici alet tehlikesi icermektedir. Kesici-delici aletlerin uygun sekilde
kullanildigindan emin olmak i¢in énlemler alin. Tim kesici-delici aletleri dogrudan
biyolojik tehlike sembolii ile etiketlenmis bir kesici-delici alet bertaraf etme
konteynerinde bertaraf edin. Kesici-delici alet atiklari hastane, idari ve/veya yerel
yonetim politikasina uygun olarak mevcut kesici-delici alet atik yéntemleri kullanilarak
guvenli bir sekilde bertaraf edilmelidir.
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GARANTI
Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

[Ec [Rep)

Boston Scientific Limited Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park 100 New Bridge Street

Galway IRELAND London EC4V 6JA
England United Kingdom

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
bostonscientific.com/bra

Para obtener informacién de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

wld

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

Boston Scientific
PO Box 332 N § it

Neur Corp
BOTANY NSW 1455 Australia 25155 Rye Canyon L:t'!p
Free Phone 1800 676 133 Valencia, CA 91355 USA
Free Fax 1800 836 666

+1-866-789-5899 in US and Canada
+1-661-949-4000, +1-661-949-4022 Fax
+1-866-789-6364 TTY
www.bostonscientific.com

Email: neuro.info@bsci.com
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TiCARi MARKALAR
Flextrode™ ve G4™, Boston Scientific Corporation ya da bagli sirketlerinin tescilli ticari
markalandir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyeti altindadir.

©2023 Boston Scientific Corporation ve bagli sirketleri. Tim haklari saklidir.
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