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Instructiuni de utilizare/manuale in format electronic
Pentru a vizualiza, a descdrca, a imprima sau a comanda manuale pentru acest produs, vizitati
www.medtronic.com/manuals sau contactati un reprezentant al Medtronic.

Cerinte software
Manualele pot fi vizualizate utilizand o versiune curenta a oricarui browser de internet major. Pentru cele
mai bune rezultate, utilizati Adobe Acrobat® Reader impreuna cu browser-ul.

Manualele imprimate
Manualele imprimate sunt disponibile gratuit clientilor. Ar trebui sa ajunga in 3-7 zile. Pentru a comanda,
vizitati www.medtronic.com/manuals sau contactati un reprezentant al Medtronic.

Explicatia simbolurilor

Consultati instructiunile de utilizare de pe acest site web.

Medicii ar trebui sa consulte manualele inainte de implantare, de utilizarea unui dispozitiv sau de
efectuarea unei o sesiuni de urmarire.
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Simbolurile interfetei cu utilizatorul si semnificatia simbolurilor de pe ambalaj
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INFORMATII IMPORTANTE ASUPRA GENERATORULUI DE RADIOFRECVENTA
OSTEOCOOL™

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si
masurile de precautie mentionate in aceste instructiuni. Daca nu faceti acest lucru, pot aparea complicatii
ale pacientului.

ATENTIE: NU ESTE DESTINAT DISTRIBUTIEI iN S.U.A. SAU TERITORIILE ACESTORA.

Introducere

Sistemul prezentat in acest Manual de utilizare este alcatuit din generatorul de radiofrecventa OsteoCool™
(RFG). Pentru confortul utilizatorilor, generatorul de radiofrecventa OsteoCool™ va fi mentionat in acest
manual de utilizare drept ,,Generator” sau ,RFG”. Acest manual de utilizare ofera o descriere a
generatorului, a comentzilor si a afisajelor acestuia si o insiruire a actiunilor pentru functionarea acestuia.
Acest Manual de utilizare furnizeaza, de asemenea, alte informatii importante pentru utilizator. Nu utilizati
generatorul inainte de a citi in intregime acest manual.

Acest Manual de utilizare si ecranele de afisare ale generatorului pot fi furnizate in alte limbi. Contactati
Medtronic pentru mai multe informatii.

Generatorul este clasificat Clasa |, protejat la actiunea defibrilatorului, tip CF (evaluat pentru functionare
continua), IPX0 conform IEC 60601-1: 2005.

Descrierea produsului

Generatorul de radiofrecventa OsteoCool™ este o platforma de ablatie cu radiofrecventa, coaxiala,
bipolara. Este nesteril si reutilizabil. Energia RF este aplicata pacientului in functie de setarile selectate sau
configurate. Procedura este monitorizata automat, pe baza de canal individual, pentru raspunsuri
neasteptate, care vor determina afisarea de mesaje si oprirea livrarii energiei RF, daca este cazul.

Glosar de termeni

Termen Definitie

Mod ABLATE |Un grup de stari destinate furnizarii de energie RF pacientului prin una sau doua sonde
pentru a crea leziuni. Se afiseaza in timp real valorile temperaturii, impedantei si puterii.

Stare Ablatie [Starea generatoruluiin care energia RF este aplicata pacientului intr-un mod controlat

Activa functie de temperatura pentru a crea o leziune.

Varf activ Varful activ electric al sondei cuprinzand electrozi bipolari prin care energia RF este livrata
pacientului. Dimensiunea varfului activ influenteaza dimensiunea leziunii.

Canula Un tub metalic izolat electric pe intreaga lungime a acestuia, cu exceptia unui varf expus de
la care curg curentul electric.

Carucior Se refera la caruciorul OsteoCool™ pe care poate fi montat generatorul. Contine un raft si

doua cutii pentru depozitare.

Nod conexiuni|Se refera la hub-ul de conectare OsteoCool™ care conecteaza generatorul cu pana la 2
sonde de ablatie RF OsteoCool™ si 2 termocupluri independente OsteoCool™.

Stativ masa  (Se refera la stativul de masa OsteoCool™ pe care se poate monta generatorul.

Leziune O schimbare patologica localizata intr-un organ sau tesut corporal.

Mod Un grup de stari (de obicei Pregatit, Activ si Finalizat) care cuprind actiunile masinii pentru a
finaliza o procedura. Modurile pentru acest generator includ ABLATIE si RETRAGERE.

P.O.S.T. Starea generatorului cand sunt in curs testele Power-On-Self-Test.

Stare Starea generatorului cand energia RF a fost deconectata din modul ABLATIE.

Procedura

Finalizata

Pompa Se refera la unitatea de pompare OsteoCool™ care functioneaza impreuna cu kiturile de

tubulatura OsteoCool™ pentru pomparea apei prin sonda de ablatie RF OsteoCool™.

Stare Pompa [Starea Generatorului odata ce o procedura este pornita in modul ABLATIE in care pompa
Amorsata pregateste fluxul de apa sterild pentru procedura.

TRADUCATOR INTERPRET AUTOR

HRIE AN/

6 RO Generator Radiofrecventa OsteoCool™


IVANUS


Termen Definitie

Stare Pregatit [Starea Generatorului unde setarile pot fi ajustate si pot fi alese alte moduri de operare
inainte de aplicarea RF.

Mod Un grup de stari concepute pentru a furniza energie RF pentru a ablatia unei benzi subtire de

Retragere tesut de-a lungul caii sondei in timp ce este retrasa de pe pacient.

RF Radiofrecventa.

Sonda Se refera la sonda de ablatie RF OsteoCool™. Un instrument chirurgical flexibil, subtire,
folosit pentru a furniza stimulare si energie RF organelor sau tesuturilor corporale.

RFG Generatorul de radiofrecventa OsteoCool™.

Senzor Se refera la termocuplul independent OsteoCool™ care este conectat la conectorul
OsteoCool ™ pentru a monitoriza temperatura.

Stare Starea Generatorului in care Generatorul verifica conectarea unei sonde valide si

Asteptare indeplinirea tuturor conditiilor adecvate de masurare inainte ca Generatorul sa intre in
starea Pregatit.

Stare O functie a generatorului in care se efectueaza o sarcinad de baza. De exemplu, starea
Pregatit pentru orice Mod permite modificarea setdrilor si permite initierea energiei RF.

TEMP Temperatura.

Termocuplu |Un dispozitiv termoelectric folosit pentru masurarea exacta a temperaturii, constand din

(TC) doua metale diferite.

Utilizare indicata

Generatorul de radiofrecventa OsteoCool™ este destinat utilizarii cu sistemul de ablatie OsteoCool™ pentru
ablatia tumorilor osoase benigne cum ar fi osteomul osteoid si tratamentul paliativ prin ablatia leziunilor
maligne metastatice care implica osul, inclusiv corpul vertebral.

Avertismente

& Utilizarea sigura si eficienta a energiei RF depinde de factori aflati sub controlul Operatorului. Nu exista
nici un substitut pentru un personal instruit corespunzator. Este important ca instructiunile de utilizare
livrate impreuna cu generatorul sa fie citite si intelese inainte de utilizare.

e (Cititi Tnainte de utilizare: nu utilizati generatorul Thainte de a citi in detaliu acest manual.

e Risc de incendiu: nu se utilizeaza in prezenta anestezicelor inflamabile, a altor gaze inflamabile, Tn
apropierea fluidelor inflamabile (cum ar fi agenti de pregatire a pielii si tincturi), obiecte inflamabile
sau cu agenti oxidanti. Respectati tot timpul masurile de protectie impotriva incendiilor.

e Risc de incendiu: nu utilizati acest aparat in atmosfere imbogatite cu oxigen, atmosfera continand
oxid de azot (N,O) sau in prezenta altor agenti oxidanti.

e Risc de arsuri de iradiere RF: nu porniti alimentarea RF in timp ce atingeti orice electrod. Energia RF
poate provoca arsuri.

e Risc de arsuri la pacient: in timp ce utilizati acest dispozitiv in timpul unei proceduri, pacientul nu ar
trebui sa intre n contact direct cu obiecte metalice impamantate, cum ar fi cadrul mesei
chirurgicale, stativul instrumentului etc. Se recomanda utilizarea foliilor antistatice n acest scop.

e Riscul de arsuri de iradiere RF la pacient: trebuie evitat contactul de la piele la piele (de exemplu,
intre brate si corpul pacientului) (de exemplu, prin introducerea de tifon uscat).

e Riscul de arsuri de iradiere RF la pacient: defectarea generatorului sau a accesoriilor poate duce la o
crestere neintentionata a puterii de emisie.

e Stimulare neuromusculara neintentionata: utilizarea energiei RF poate produce stimulare
neuromusculara neintentionata in timpul ablatiei. Trebuie luate masuri de precautie adecvate,
inclusiv utilizarea setarilor de putere mai scazute si monitorizarea continua a pacientului in timpul
tratamentului, pentru a minimiza riscul de ranire a pacientului.

e Interferenta cu alte echipamente: utilizarea generatoarelor de electro-chirurgie la pacientii cu
stimulatoare cardiace interne sau externe, defibrilatoare implantabile sau echipamente de
monitorizare poate afecta aceste dispozitive. Trebuie obtinuta consiliere calificata, daca este
necesar, pentru a minimiza riscul de ranire cauzata de functionarea necorespunzatoare a

TRADICATOR IN
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respectivului dispozitiv.

e Interferenta cu alte echipamente: in timpul emisiei RF, campurile electrice conduse si radiate pot
interfera cu alte echipamente medicale electrice.

e Interferenta cu alte echipamente: utilizati numai impreuna cu dispozitive si accesorii aprobate.
Folosirea accesoriilor, traductorilor si cablurilor, altele decat cele aprobate Tn mod specific de
Medtronic pentru utilizarea cu RFG, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a RFG.

e Pericol de electrocutare: pentru a evita riscul de electrocutare, generatorul trebuie conectat numai
la o retea de alimentare cu priza de protectie cu impamantare. Nu utilizati cabluri prelungitoare sau
adaptoare cu trei fise Tn adaptoare cu doua fise decat daca acestea sunt furnizate de Medtronic.
Ansamblul cablului de alimentare trebuie verificat periodic impotriva deteriorarii izolatiei sau
conectorilor.

e Pericol de electrocutare: nu este permisa modificarea acestui echipament.

e Pericol de electrocutare: Generatorul nu este destinat utilizarii cu o priza multipla portabila.

e Utilizarea corecta a dispozitivului: electrodul de retur nu este destinat utilizarii, iar placile de
fmpamantare existente nu vor functiona cu acest electrod.

e Utilizarea corespunzatoare a dispozitivului: nu utilizati dispozitivul daca zona de afisare a fost
deteriorata. Trimiteti unitatea inapoi producatorului.

e Utilizarea corecta a dispozitivului: nu modificati configuratia mecanica a caruciorului OsteoCool™
sau a stativului de masa OsteoCool™.

e Utilizarea corecta a dispozitivului: blocati rolele tuturor rotilor din cartusul OsteoCool ™ in timpul
functionarii Generatorului.

e Non-steril: generatorul este nesteril si trebuie amplasat in afara campului steril.

e Depozitare: depozitati generatorul de radiofrecventa OsteoCool™, nodul de conexiuni OsteoCool™
si seturile de ablatie RF OsteoCool™ la aceeasi temperatura.

Precautii

e Nu activati iesirea Generatorului pana cand sondele nu sunt pozitionate corespunzator pe pacient.

e Semnalele sonor si luminos de activare sunt elemente importante de siguranta. Nu obstructionati
indicatoarele luminoase de activare. Nu dezactivati semnalul sonor de activare.

o Nuinfasurati cablul instrumentului in jurul obiectelor metalice. Cablurile infasurate in jurul
obiectelor metalice pot cauza aparitia de curenti periculosi.

e (Cablurile electrodului chirurgical trebuie sa fie pozitionate pentru a evita contactul cu pacientul sau
cu alti conductori. Electrozii activi neutilizati trebuie depozitati intr-o locatie izolata de pacient.

e Evitati setarile de iesire cu frecventa inalta, unde tensiunea maxima de iesire (130 Vgys) poate
depasi tensiunea nominala a accesoriului.

e Puterea de iesire ar trebui sa fie cat mai mica posibil, pentru scopul propus.

e Efectuati inspectii periodice ale tuturor accesoriilor verificand deteriorarea izolatiilor, inclusiv a
cablurilor si sondelor de electro-chirurgie.

e Sevor utiliza exclusiv cabluri recomandate utilizata impreuna cu generatorul.

e Serecomanda utilizarea sistemelor de extractiei a fumului pentru a reduce riscul de inhalare a
fumului chirurgical de catre Operator.

e Pentru informatii privind conectarea si deconectarea pieselor si accesoriilor detasabile, consultati
Instructiunile de utilizare (IFU) pentru componentele si accesoriile respective.

e Luati masuri de precautie impotriva pericolului aprinderii gazelor endogene.

e RFG necesita precautii speciale privind CEM si trebuie instalat si pus in functiune in conformitate cu
informatiile CEM furnizate Tn acest document.

e Echipamentele electronice, inclusiv echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile, pot afecta
functionarea RFG. Exploatarea echipamentelor neesentiale in vecindtatea RFG trebuie evitata, daca
este posibil.

e Pozitia consolelor de fixare pe caruciorul OsteoCool™ sau pe stativul de masa OsteoCool™ nu
trebuie modificata. Modificarea pozitiilor consolelor de montare poate cauza reducerea stabilitatii
caruciorului sau a stativulului de masa.
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e RFG nu ar trebui sa fie utilizat in apropierea, sau stivuit impreuna alt echipament, in afara
configuratiei sale prestabilite, pe carucior sau pe stativul de masa cu unitatea de pompare
OsteoCool™. Tn cazul in care RFG trebuie sa fie operat in vecinatatea, sau stivuit cu alte
echipamente, in afara acestei configuratii, RFG trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea
normala in acea configuratie.

e Atunci cand generatorul si echipamentul de monitorizare fiziologica sunt utilizate simultan pe
acelasi pacient, orice electrozi de monitorizare trebuie plasati la o distanta cat mai mare posibil de
electrozii chirurgicali. Electrozii de monitorizare a acului nu sunt recomandati. In toate cazurile, se
recomanda sisteme de monitorizare care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului de inalta
frecventa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile, avertismentele si
masurile de precautie mentionate in aceste instructiuni. Esecul in urmarea corecta a instructiunilor poate
duce la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului si la ranirea pacientului.

Consultati sectiunea urmatoare pentru prezentarea generala a interfetei cu utilizatorul.

Pregatirea sistemului

1. Asamblati toate echipamentele necesare pentru procedura prevazutd, conform Fig. 1.
2. Efectuati o verificare vizuala a tuturor echipamentelor si asigurati-va ca toate componentele sunt in stare
buna de functionare. Nu utilizati echipamente deteriorate.

Fig. 1. Echipamentul si conectorii Sistemului de ablatie RF

Accesorii compatibile

RFG (1) Medtronic este compatibil cu urmatoarele accesorii si/sau componente aplicate Medtronic:

Accesoriu/Componenti aplicat3 Clasificare componenta aplicata
Unitate pompare OsteoCool™ si cablu pompa OsteoCool™ (2) N/A
Hub conectare OsteoCool™ (3) Tip CF
Carucior OsteoCool™ (nu este ilustrat aici) N/A
Stativ de masa OsteoCool™ (nu este ilustrat aici) N/A
Kitul de ablatie RF OsteoCool™ include:
e Sonda (sonde) de ablatie RF OsteoCool™ (5a) Tip CF
e  Kit (kituri) de tubulatura OsteoCool™ (5b)
Kitul de termocupluri OsteoCool™ independente include (6):
e Termocuplu independent OsteoCool™ Tip CF e
e Insertor termocuplu independent OsteoCool™ HRIE!
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Cand primesti un Generator nou

LA deschiderea cutiei, vei gasi:

Generatorul RF OsteoCool™
Cablu de alimentare de uz spitalicesc

Asamblarea consolei de sustinere

Urmati Instructiunile de utilizare ale Caruciorului OsteoCool™ Stativului de masa OsteoCool™ pentru
instructiunile de asamblare a consolei de sustinere.

Pregatirea generatorului pentru utilizare

1.

4.

Controlati generatorul pentru eventualele semne de deteriorare a afisajului, ornamentelor metalice
sau a panoului din spate. Daca descoperiti vreun defect, nu utilizati generatorul. Contactati
Medtronic pentru instructiuni suplimentare.

Montati generatorul pe un carucior OsteoCool™ sau stativ de masa OsteoCool™ folosind consola de
sustinere furnizata. Nu utilizati generatorul fara a fi montat pe un carucior sau pe un stativ de masa.
Daca caruciorul nu a fost asamblat, urmati instructiunile de asamblare din IFU ale Caruciorului
OsteoCool™.

Verificati conectorul de montaj de pe panoul din spate al Generatorului pentru a va asigura ca
acesta este bine fixat.

Asigurati-va ca nimic nu este conectat la generator Thainte de montare.

Montarea generatorului

1.

Asigurati-va ca unitatea de pompare OsteoCool™ este montata mai intai. Consultati instructiunile
de montaj din IFU ale pompei OsteoCool™.

Odata ce pompa este montata, ridicati generatorul, astfel incat conectorul de montaj al
generatorului sa fie la acelasi nivel cu consola de sustinere.

Glisati conectorul de montaj al generatorului in consola de sustinere superioara. Asigurati-va ca
generatorul este fixat n siguranta.

Nu reglati pozitia consolelor de sustinere pe caruciorul OsteoCool™ sau stativul de masa
OsteoCool™.

Nu acoperiti orificiile de ventilare ale generatorului. Tn conditii de utilizare continui pentru
perioade lungi de timp, este normal ca exteriorul carcasei sa fie cald la atingere.

Porniti generatorul

1.

Conectati cablul de alimentare RFG la conectorul de alimentare al sursei de alimentare a
generatorului, iar celdlalt capat la o priza electrica. Pozitionati Generatorul astfel incat conexiunea
la sursa de alimentare sa fie usor accesibila ca mijloc de scoatere de sub tensiune a Generatorului.
Localizati comutatorul de retea CA pe panoul din spate al generatorului. Rasuciti comutatorul la |
pentru a porni Generatorul. Consultati sectiunea ,Starea Pornire, Testul de pornire automata
(POST), calibrarea ecranului tactil” pentru referintele la ecranul de pornire. in timpul pornirii,
ecranul LCD, LED-urile si alarma sonora vor fi activate de proba si vor trebui observate inainte de a
utiliza generatorul. Pentru o explicatie pentru fiecare dintre starile pe care Generatorul le va
accesa, consultati sectiunea , Afisaje”.

Odata ce generatorul intra in starea dispozitiv conectat, consultati IFU al unitatii de pompare
OsteoCool™ pentru instructiunile de conectare a pompei la generator.

Initierea unei proceduri de ablatie

1.
2.

10

Consultati IFU al kitului de ablatie RF OsteoCool™ pentru a configura restul sistemului.

Daca exista suspiciuni privind interferenta cu un instrument in afara sistemului, mutati
instrumentul si cablurile acestuia Tn afara sistemului.

Odata ce Generatorul a intrat in starea Ablate Ready, apasati butonul ON/OFF RF pentru a initia o

TRADUCATOR
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procedura. Consultati sectiunea , Afisaje si indicatoare pentru starea Pornire” pentru descrieri mai
detaliate ale starilor Generatorului.

4. Monitorizati progresul tratamentului pe toata durata procedurii prin intermediul afisajului
Generatorului.

5. Daca in orice moment apare un avertisment sau o eroare, se afiseaza un mesaj impreuna cu
instructiunile privind rezolvarea problemei.

Procedura de oprire

1. Opriti alimentarea de la retea utilizand comutatorul de retea CA de pe panoul din spate al
generatorului. Rasuciti comutatorul la () pentru a-l opri. Asigurati-va ca LCD-ul este inchis.

2. Deconectati cablul de alimentare al generatorului de la reteaua de alimentare si de la conectorul
CA de alimentare pe generator.

3. Deconectati hub-ul conector si cablul pompei.

Instructiuni de curatare si dezinfectare a generatorului

e Utilizati o solutie de 70% alcool izopropilic (IPA) si 30% apa deionizata si o carpa umeda pentru a
curata capacul generatorului, panoul frontal si cablul de alimentare. Generatorul nu poate fi
sterilizat. Nu l3sati fluidele sa intre Tn sasiu. Generatorul poate fi dezinfectat utilizand o solutie
standard de alcool sanitar aplicata cu o carpa.

e Nu pulverizati sau varsati lichide direct pe Generator.

e Pentru curatare si dezinfectia, ar trebui sa se utilizeze agenti anti-inflamabili ori de cate ori este
posibil.

e Agentii inflamabili utilizati pentru curatare sau dezinfectare, sau ca solventi sau adezivi, trebuie
|asati sa se evapore Thainte de initierea unei interventii chirurgicale folosind energie de Tnalta
frecventa.

Planul de intretinere a generatoarelor

e Generatorul verifica la pornire integritatea calibrarii in timpul testului Power-On-Self-Test (POST).
intretinerea nu este necesara.
e Pentru instructiunile de curatare si dezinfectie, consultati sectiunea anterioara.

Instructiuni de eliminare

Nu aruncati containerul de gunoi. Reciclati in conformitate cu cerintele de reciclare a produselor
electronice.

INTERFATA CU UTILIZATORUL

Afisaje, comenazi si conexiuni de pe panoul frontal

Consultati Fig. 2 pentru localizarea fiecarui articol de pe panoul frontal. Este de asteptat ca Operatorul sa fie
pozitionat in fata Generatorului, astfel incat afisajul sa fie accesibil si lizibil. Este de asteptat ca pacientul sa
fie pozitionat astfel incat Operatorul sa poata vizualiza afisajul in timpul tratamentului.
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Fig. 2. Panoul frontal al generatorului

Fereastra ecranului tactil: afiseaza mesaje (de exemplu, erori, defectiuni, setari, starea curenta etc.)
si permite operatorului sa interactioneze cu dispozitivul prin intermediul ecranului tactil. Fiecare
apasare de tasta trebuie sa aiba un ton audibil. Daca apare o eroare de sistem, generatorul va intra
in starea Defect. Alimentarea cu energie a sistemului trebuie sa fie resetata (OFF-ON) pentru a
incerca recuperarea de la o defectiune a sistemului.
Comutatorul Ablatie/Retragere: apasat pentru a comuta intre modurile ABLATE si RETRACT.
Butonul Ajutor: butonul apasat pentru a accesa ecranele Ajutor.
Butonul Setari: apdsat pentru a introduce si modifica setarile de procedura si setarile generatorului.
Fereastra de masuratori: Valorile masurate pentru parametrii trecuti ABLATE PROCEDURE TIME,
TEMPERATURE PROBE, RF POWER si IMPEDANCE sunt afisate in modul ABLATE.
Fereastra grafica: se utilizeaza pentru a arata datele de temperatura si putere obtinute in timpul
emisiei RF in starea Ablatie Activa. Axa orizontald este timpul, corespunzator timpului de ablatie din
setdrile de procedura. Afisajul se va re-scala daca se modifica timpul de ablatie in setarile de
procedura. Axa verticala reprezinta temperatura (°C) in portocaliu si puterea (W) in albastru.
Indicator de pornire/oprire RF: LED-ul este in jurul butonului RF ON/OFF indicand existenta emisiei
RF. Indicatorul este aprins, luminand albastru in timpul emisiei RF si stins cand emisia RF este
absenta.
Butonul RF ON/OFF: porneste emisia RF daca sistemul este n starea Pregatit pentru Ablatie sau
Retragere, sau o opreste daca sistemul a pornit deja o procedura.
Conexiunea la Hub-ul de conectare: conexiune izolatd de pacient pentru atasarea unui electrod
neutru. Aceasta nu este destinata utilizarii cu sistemul de ablatie RF OsteoCool™.
Conexiunea la Hub-ul de conectori: conexiune izolata de pacient pentru atasarea Hub-ului conector
la sondele de ablatie RF OsteoCool™ si termocuplurile independente OsteoCool™.
Port frontal USB: permite conectarea unei unitati flash USB la panoul frontal pentru actualizarea
software-ului si descarcarea de jurnale. Acest port este destinat numai utilizarii cu urmatoarele
dispozitive USB:

e SanDisk Cruzer 8GB

e SanDisk Cruzer 16GB

e SanDisk Cruzer 32GB
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Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul din spate
Consultati Fig. 3 pentru localizarea fiecarui articol de pe panoul din spate.

Fig. 3: Panoul din spate al generatorului

1. Sertarul sigurantelor: include siguranta fuzibila si permite tensiuni CA de intrare de 100-240 V.

2. Intrerupétor de retea CA: controleazd alimentarea CA initiala. Dacd alimentarea este conectats la
priza de curent alternativ, rdsuciti comutatorul la | pentru a porni RFG. Rasuciti comutatorul in
pozitia () pentru a opri RFG.

3. Intrare alimentare CA: Cablul de alimentare CA este conectat la intrare pentru a alimenta sistemul.

4. Conectare echipotentiald la impamantare: Acest conector este atasat la sasiu/circuit de
impamantare si este destinat conectarii de referinta la pamant in medii in care se utilizeaza cabluri
de impamantare echipotentiala.

5. Conector de montaj pentru instalare: pentru montarea pe caruciorul OsteoCool™ sau stativul de
masa OsteoCool™.

6. Etichete dispozitiv: indica numarul de model al generatorului si include informatii de contact pentru
Medtronic. Numarul de serie unic al generatorului este marcat aici.

7. Port USB pentru pompa: destinat sa conecteze generatorul la pompa printr-un cablu de pompa
OsteoCool™, care este un cablu USB A - B. Mufa USB B se conecteaza la pompa Tn timp ce mufa USB
A se conecteaza la Generator. Cablul pompei OsteoCool™ este furnizat cu unitatea de pompare
OsteoCool ™.

8. Conexiunea pentru intrerupator pedali: Intrerup&torul pedald nu este furnizat ca parte a sistemului
de ablatie RF OsteoCool™.

Functii utilizate frecvent

Functie frecvent utilizata Sectiunea

Activare Intrerupator alimentare CA RFG Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul din spate:
intrerupator de retea CA

Conectare/deconectare Hub Conectorila/de la RFG  |Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul frontal:
Conexiunea la Hub-ul de conectori
Conectare/deconectare pompa la/de la RFG Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul din spate:
Port USB pentru pompa

Conectare/deconectare sonda ablatie RF OsteoCool™ |Consultati IFU ale Hub-ului de Conectori

la/de la Hub Conectori
Conectare/deconectare termocuplul OsteoCool™ Consultati IFU ale Hub-ului de Conectori
independent la/de la Hub Conectori
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Functie frecvent utilizata

Sectiunea

Citire afisaj RFG display (impedanta, temperatura,
timpul de procedura, graficele, alertele, rezumatul
procedurii)

Afisaje

Verificari asociate cu marimea sondei RF OsteoCool™

Stare Pregatit si Asteptare Ablatie

Apdsare buton ON/OFF RF

Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul frontal:
buton ON/OFF RF

Conectare/deconectare dispozitiv USB la/de la RFG

Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul frontal:
Port USB Frontal

Descarcare jurnale procedura pe dispozitivul USB

Setari Generator

Navigare la modul Retragere folosind ecranul tactil

Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul frontal:
comutator Ablatie/ Retragere

Navigare la Setari Procedura folosind ecranul tactil

Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul frontal:
buton Setari

Accesare ecranul de Ajutor

Stare Ajutor

Verificarea finalizarii procedurii

Stare Procedura Ablatie Finalizata

Retragere sonda ablatie RF OsteoCool™

Stare Asteptare si Pregatit Retragere si Stare
Retragere Activa si Gradient

Apdsare butoane ecran tactil

Afisaje, comenzi si conexiuni de pe panoul frontal:
Fereastra ecran tactil

Curatare

Instructiuni de curatare si dezinfectare a

generatorului

SETARI IMPLICITE DIN FABRICA

SETARI IMPLICITE DIN FABRICA

Mod Setari Sonda Limite de ajustare Valoare implicita
Setiri ‘ Volum difuzor Toate 1-10 5
etdri generator
& Luminozitate ecran Toate 1-10 5

AFISAJE

Starea Initializare, test Power-On-Self-Test (POST), Calibrare ecran tactil

Fig. 4: Afisaj Stare Initializare

e Consultati Fig. 4.

OsteoCool™
RF Ablation System
S ]
Starting Up
Please Wait

e Starea de initializare este pornita la aproximativ 30 de secunde dupa ce intrerupatorul de retea CA
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este apasat. Bara de progres, albastru pe gri, se umple de la stanga la dreapta in timpul testului
POST.

o Tnaceastd stare, ecranul LCD, LED-urile si un ton audibil vor fi pornite in timpul POST si trebuie
observate Tnhainte de a utiliza Generatorul.

e (Odata ce Generatorul trece de testul POST, este emis un semnal sonor si ecranul trece in starea
Conectare Dispozitiv.

e Daca generatorul esueaza testul POST, generatorul va intra in starea Defectiune.

e Apasati ecranul timp de doua secunde cat timp este afisat ecranul de incarcare pentru a trece la
starea de Calibrare a ecranului tactil.

Tabelul 1: Afisajele si indicatorii pentru starea de Initializare

Parametri Stare Descriere
Emisie RF OFF
Indicator ON/OFF Emisie RF

.I - / ol comutare OFF si ON o
lesire Audio RF Nu sunt generate emisii RF.
Buton Setari N/A
Buton Ajutor N/A

Efectuati urmatoarele verificari Thainte ca pacientul sa fie prezentat pentru procedura:

1. Inspectati unitatea de pompare OsteoCool™, cablul de alimentare si cablul pompei OsteoCool™
impotriva deteriorarilor.

2. Inspectati unitatea de pompare OsteoCool ™ pentru a vedea daca toate etichetele sunt prezente si
lizibile. Contactati Medtronic in cazul in care descoperiti o deteriorare la vreun echipament sau eticheta.

Starea Conectare Dispozitiv

Device Connect Q &

Connect Hub

Connect hub to generator

=

Fig. 5: Starea Conectare Dispozitiv — nici un cablu detectat.

e Consultati Figura 5.

e Generatorul 1i cere utilizatorului sa conecteze un Hub de conectori.

e Cand un Hub de conectori este detectat, Generatorul va verifica acest cablu pentru a vedea daca
acesta este valid. Daca se detecteaza un cablu valid, este emis un semnal sonor ,,de succes” si
ecranul va trece automat, dupa 1-2 secunde, la starea Asteptare Ablatie.

e Daca se detecteaza un cablu invalid, este emis un semnal sonor ,, de eroare” si ecranul va afisa o
eroare de cablu invalid.
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Tabelul 2: Afisajele si indicatorii pentru starea Conectare Dispozitiv

Parametri Stare Descriere
Emisie RF
OFF o
Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.
lesire Audio RF niciuna
Buton Setari disponibil Butonul Setari este disponibil cu sub-acces atat la

Setdrile Generatorului cat si la Setarile Proceselor
disponibile. Setarile de procedura pentru toate
dispozitivele sunt in stare N/A deoarece nu sunt
detectate niciunul.

Comutator Ablatie/Retragere Comutatorul Ablatie/Retragere nu este disponibil pe
N/A durata starii Conectare Dispozitiv.
Buton Ajutor disponibil Cand este accesat din starea Conectare Dispozitiv, fila

Device Setup 1 va fi dezactivata.

Starea Asteptare si Pregatit Ablatie

Ablate (D Retract @O &
Probe A
Default Settings: 15:00 min, 70°C

15:00 0.0W 1000

Temperatuee Eowa

Active Tip: 20 mm

High Impedance Detected
” Ensure probe inserted correctly and
Ready ) check probe and cable connections.

If warning persists, replace probe.

0:00 SO0 10:00 1500

37°C

$  Timpeans

Sensor A 37°C Sensor B

rstom Waming: 50 é amperature Detoult Warning: 45

Fig. 6: Starea Pregatit Ablatie Sonda A si Asteptare Sonda B

e Consultati Figura 6.
e Starea Pregatit Ablatie este ecranul implicit la conectarea unui Hub de conectori valid.
e Sonda varamane in starea de asteptare daca:
o Sonda nu este conectata.
o Se detecteaza o eroare. In aceastd stare masuratorile sunt in timp real, dac3 este posibil.
Urmati instructiunile de pe ecran pentru a rezolva eroarea.
o Exista un avertisment. In aceastd stare masuratorile sunt in timp real, dac3 este posibil.
e Sondele valabile fira avertismente sau erori vor fi in starea Pregétit Ablatie. in aceasta stare
masuratorile sunt in timp real.
o Apadsarea butonului RF va conduce la starea Amorsare Pompe, atat timp cat pe ecran nu
apar alte erori sau avertismente.
o Dimensiunea varfului activ al sondei este afisata in zona graficului, impreuna cu setarile
curente ale procedurii.
e Termocuplurile independente pot fi conectate la Hub de conectori in timpul starii Asteptare si
Pregatit Ablatie.
o Temperatura va fi actualizata in timp real.
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Daca se declanseaza avertizarea senzorului, pictograma termometrului va aparea plina si va
deveni portocalie.

e Sondele A i B pot fi in stari diferite (de exemplu, sonda A poate fi in starea Pregatit Ablatie Tn timp
ce sonda B este in starea Asteptare Ablatie).

Tabelul 3: Afisajele si indicatorii pentru starea Asteptare si Pregatit Ablatie.

Parametri Stare Descriere
Emisie RF
OFF L
Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.
lesire Audio RF niciuna
Buton Setdri disponibil Butonul Setari este disponibil cu sub-acces atat la

Setarile Generatorului cat si la Setarile Proceselor
disponibile. Setarile de procedura pentru orice
dispozitiv neconectat sunt in stare N/A.

Comutator Ablatie/Retragere Apasati acest buton pentru a trece in starea

N/A Asteptare Retragere.

Buton Ajutor

disponibil Cand este accesat din starea Asteptare si Pregatit
Ablatie, va fi afisata fila Ablatie.

Starea Amorsare Pompa

RF delivery will begin in:

| Preparing Pumps

| seconds

Fig. 7: Starea Amorsare Pompa

e Consultati Figura 7.

e Daca butonul RF este apasat in timpul starii Pregatit Ablatie si nu existd avertizari sau erori pe
ecran, generatorul va trece in starea de Amorsare Pompe daca capacul pompei este inchis.

e Generatorul va porni capetele de pompare corespunzatoare sondei active si va finaliza o amorsare
a pompei de 25 de secunde, daca nu sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

1.
2.
3.

Nu au fost deconectate din sondele care au fost incluse intr-o procedura anterioara.
Generatorul a ramas alimentat de la procedura precedenta.

Nu au fost detectate deschideri ale capacului pompei la 0 pompa activa in timpul procedurii
anterioare.

Nu s-au observat alerte de la pompa in cursul procedurii precedente. Daca toate conditiile
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sunt indeplinite, Generatorul va finaliza o0 amorsare a pompei de 5 secunde.
e Apasarea din nou a butonului RF in aceasta stare va opri pompele si generatorul va reveni la starea
Pregatit Ablatie.
e Ecranul tactil este dezactivat in aceasta stare.

Tabelul 4: Afisajele si indicatorii pentru starea Amorsare Pompa Ablatie

Parametri Stare Descriere
Emisie RF
OFF
Indicator ON/OFF Emisie RF
lesire Audio RF niciuna
Buton Setari dezactivat

Nu sunt generate emisii RF.

Comutator Ablatie/Retragere |dezactivat

Buton Ajutor dezactivat

Starea Ablatie Activa

Probe A Probe B
Default Settings: 15:00 min, 70°C

09:00 ow1000Q

Temperature Fow Impedarce

min

‘ 000 500 10:00 15:00
: Sensor A 37-°C

Sensor B
®  tewpuatin sensor B

Fig. 8: Starea Ablatie Activa cu sonda B deconectata
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Probe A

Default Settings: 15:00 min, 70°C

05:00 oW 100Q

Time (minl  Temperaturs Powe Impedarce

Active Tip; 20 mm

Procedure Complete
vl
) on0 5:00 10:00 15:00
SensorA | 50°C | SensorB . 37°C

Fig. 9: Starea Ablatie Activa pentru sonda A, starea Procedura finalizata pentru sonda B, si alerta a
Senzorului A

e  Consultati Figurile 8 si 9.

e Dupa terminarea procesului de amorsare a pompei, sonda (sondele) Pregatita va intra in starea
Ablatie Activa. Sonda (sondele) Pregatita va efectua emisia RF iar graficul si fereastra de masurare
vor fi actualizate in timp real pe durata procedurii.

e Daca procedura pe o sonda este terminata fhainte de cealaltd sonda, in timpul unei proceduri cu
doua sonde, sonda respectiva va intra in starea Procedura Finalizata, in timp ce a doua sonda va
continua procedura.

e Apasarea butonului RF in timpul starii Ablatie Activa va opri procedura si se emite semnalul sonor
,Procedura finalizata”, iar generatorul va intra Tn starea Procedura Finalizata.

e Ecranul tactil este dezactivat in starea Ablatie Activa.

e Daca se declanseaza avertizarea senzorului, pictograma termometrului va aparea plina si va deveni
portocalie. Procedura va continua in mod normal.

Tabelul 5: Afisajele si indicatorii pentru starea Ablatie Activa
Parametri Stare Descriere
Emisie RF
Indicator ON/OFF Emisie RF  |ON
lesire Audio RF

Nu sunt generate emisii RF.

Buton Setari dezactivat
Comutator Ablatie/Retragere |dezactivat
Buton Ajutor dezactivat

AUTORIZAT 7
fLiAN/
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Starea Procedura Ablatie Finalizata

Ablate (D Retract @ Q®
Probe B
Default Settings: 7:30 min, 70°C J
00:00 L.OW 1000

Terw (i) Temparatuse o Inpedance

v
Procedure Complete
k)
SensorA || 37°C SensorB | 37°C

Fig. 10: Starea Procedura Ablatie Finalizata pentru ambele sonde, cu mesajul Procedura Finalizata inchis la
sonda B

e Consultati Figura 10.

e Dupa finalizarea procedurii de Ablatie, este emis semnalul sonor ,,Procedura finalizata”, pompele se
vor opri iar generatorul va intra in starea Procedura Ablatie Finalizata.

e Se va afisa un mesaj de finalizare a procedurii, care poate fi inchis pentru a revizui graficele
procedurii.

e Graficele procedurii vor ramane pe ecran pana la apasarea butonului Resetare.

e Apasarea butonului ON/OFF RF in aceasta stare nu va initia o procedura de Ablatie.

e in aceasts stare masuratorile de temperaturd si de impedants sunt in timp real.

Tabelul 6: Afisajele si indicatorii pentru starea Procedura Ablatie Finalizata.

Parametri Stare Descriere
Emisie RF
OFF o
Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.
lesire Audio RF niciuna
Buton Setari disponibil Butonul Setari este disponibil cu sub-acces atat la

Setdrile Generatorului cat si la Setarile Proceselor
disponibile. Setarile de procedura pentru orice
dispozitiv neconectat sunt in stare N/A.

Comutator Ablatie/Retragere |disponibil Apdsati acest buton pentru a trece in starea
Asteptare Retragere. Butonul va disparea daca este
apasat comutatorul.

Buton Resetare disponibil Daca este apasat, Generatorul va reveni in starea
Asteptare Ablatie sau Pregatit Ablatie iar butonul
Resetare va disparea.

Buton Ajutor disponibil Cand este accesat din starea Procedura Ablatie
Finalizata, va fi afisata fila Ablatie.

TRADICATOR INTERRRET AUTORIZAT 9

HRIE ULIAN/
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Starea Pregatit si Asteptare Retragere

Ablate € Retract (2)

€y

Probe A | ProbeB |

/ N

/ X 7
1’( (o) \I
[ 37°C | —

_

740

Fig. 11: Starea Pregatit Retragere (Fila Sonda A)

e Consultati Figura 11.

e Generatorul va intra in Starea Pregatit si Asteptare Retragere atunci cand comutatorul
Ablatie/Retract este apasat in modul Ablatie. Diferentele de stare intre Asteptare si Pregatit sunt
aceleasi ca in modul Ablatie.

e Pompa nu va functiona in modul Retragere si nu vor fi inregistrate erori de pompa.

e Temperatura este actualizata in timp real cand este detectata o sonda valida.

Tabelul 7: Afisajele si indicatorii pentru starea Pregatit si Asteptare Retragere.

Parametri Stare Descriere
Emisie RF
OFF o
Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.
lesire Audio RF niciuna
Buton Setari disponibil Butonul Setari este disponibil cu sub-acces atat la

Setdrile Generatorului cat si la Setarile Proceselor
disponibile. Setarile de procedura pentru orice
dispozitiv neconectat sunt in stare N/A.

Comutator Ablatie/Retragere |disponibil Apasati acest buton pentru a trece in starea
Asteptare Ablatie sau Pregatit Ablatie.

Fila Sonda A / Sonda B disponibila Apdsarea oricareia dintre file va afisa informatia de
Retragere a respectivei sonde.

Buton Ajutor disponibil Cand este accesat din starea Pregatit si Asteptare

Retragere, va fi afisata fila Retragere.
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Starea Retragere Activa si Gradient

Probe A l P;Obgi

-

Temperature Ramping

Start retracting in:

05

seconds

Fig. 12: Starea Gradient Retragere (fila sonda A)

Ablat etracl D &

Probe A ’ Probe B

Active Tip: 20 mm

110 100

30

Fig. 13: Starea Retragere Activa (fila sonda A)

e Consultati Figurile 12 si 13.

e Daca butonul ON/OFF RF este apasat in starea Pregdtit Retragere, generatorul va trece in starea
Gradient Retragere. Emisia RF incepe in aceasta stare.

e Daca temperatura atinge o valoare suficienta la capat de gradient la finalul starii Gradient
Retragere, va fi initiata starea Retragere Activa.

e Apasarea butonului RF in aceasta stare va opri emisia RF si va fi initiata starea Asteptare Retragere
sau Pregatit Retragere.

e Temperatura este actualizata in timp real. Sonda trebuie retrasa odata ce generatorul intra in
starea Retragere Activa. in modul Retragere Activd, o sdgeata se va roti ca réspuns la schimbérile de
temperatura, iar temperatura trebuie mentinutd la temperatura tinta si in intervalul de
temperatura portocaliu.
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Ecranul tactil este dezactivat in aceasta stare.
Pompa nu va functiona in modul Retragere si nu vor fi inregistrate erori de pompa.

Tabelul 8: Afisajele si indicatorii pentru starea Gradient Retragere

Parametri Stare Descriere

Emisie RF

Indicator ON/OFF Emisie RF  |ON

lesire Audio RF

Buton Setari dezactivat Nu sunt generate emisii RF.
Comutator Ablatie/Retragere |dezactivat

Fila Sonda A/ Sonda B dezactivat

Buton Ajutor dezactivat

Setarile procedurii

Consultati Figurile 14 si 15.

Daca este apasat butonul Setari, setarile de procedura (fila sonda A) vor fi afisate intr-o fereastra
pop-up care poate fi inchisa.

Setarile specifice fiecarui dispozitiv pot fi accesate prin intermediul filelor interactive.

Butoanele +/- sunt folosite pentru a creste/reduce fiecare parametru. Bara cursorului se va

umple/goli in masura n care parametrii sunt modificati.
e Functia de apasare si mentinere apasat a butoanelor permite cresterea/reducerea
accelerata, automata, a fiecarui parametru.
e Parametrii vor fi initial populati cu setari de procedura implicite, functie de dimensiunea sondei

conectate.

e Daca setarile de procedura sunt modificate manual, butonul Resetare va fi activat si poate fi apasat

pentru a reveni la setarile implicite.

e Asigurati-va intotdeauna ca setarile curente sunt adecvate inainte de utilizare pe fiecare pacient.

Tabelul 9: Afisajele si indicatorii pentru Setdrile procedurii.

Parametri Stare Descriere
Emisie RF
OFF L
Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.
lesire Audio RF niciuna
Comutator Setari disponibil Apdsarea butonului va comuta pe Setarile
Procedurd/Generator Generatorului
Fila Sonda A / Sonda B / disponibila Apasarea oricareia dintre file va afisa setarile
Senzori procedurale adecvate pentru respectivul dispozitiv.
Buton lesire disponibil Apdsati acest buton pentru a inchide fereastra pop-
up si a reveni la starea anterioara aGeneratorului
Buton Ajutor disponibil Cand este accesat din Setari ale procedurii, va fi
afisata fila Setari Procedura.
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Setarile Generatorului

Procedure ar Generator Q) X
Settings —  Settings
T &
- 5 ’
O )
8 00 am Currant Software Information

May 20 2014

C

Fig. 14: Setarile generatorului

e Consultati Figura 16.

e Daca este apasat butonul Setari si este actionat comutatorul Setari Generator, Setarile
Generatorului vor fi afisate intr-o fereastra pop-up care poate fi inchisa.

e Butoanele * sunt folosite pentru a creste/reduce fiecare parametru. Bara cursorului se va
umple/goli in functie de modificarea parametrilor. Starea Calibrarea ecranului tactil poate fi
accesata prin butonul de calibrare a ecranului tactil.

e Daca un dispozitiv USB valid este conectat la portul USB frontal, jurnalele de procedura pot fi
descarcate apasand butonul Descarcare jurnale.

Tabelul 10: Afisajele si indicatorii pentru Setarile generatorului.

Parametri Stare Descriere

Emisie RF OFF

Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.

lesire Audio RF niciuna

Buton Calibrare ecran tactil disponibil Apasarea butonului va initia Calibrarea ecranului
tactil

Buton Descarcare jurnale disponibil Daca un dispozitiv USB valid este conectat la portul
USB frontal, jurnalele de procedura pot fi descarcate

dezactivat Daca nici un dispozitiv USB valid nu este conectat la

generator

Buton Suport limba disponibil Apasarea acestui buton va deschide o fereastra pop-

up, care permite schimbarea limbii interfetei
generatorului intre Engleza, Franceza, Germana,
Italiana sau Spaniola

Buton Actualizare Software disponibil Apdsarea acestui buton va permite actualizarea
software-ului daca este detectat software valid pe un
dispozitiv USB conectat

dezactivat Daca nici un dispozitiv USB valid nu este conectat la
generator
Comutator Setari disponibil Apdsarea butonului va comuta pe Setarile procedurii

Procedura/Generator
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Buton lesire disponibil Apdsati acest buton pentru a inchide fereastra pop-
up si a reveni la starea anterioara a Generatorului
Buton Ajutor disponibil Cand este accesat din Setari ale Generatorului, va fi
afisata fila Setari generator.

Starea Defectiune

e Dacad apare o eroare nerecuperabild, generatorul intra in starea Defectiune.

e Se afiseaza un cod de eroare impreuna cu o descriere a defectiunii si se propun raspunsuri ale
Operatorului specifice fiecarei conditii de defectiune. Urmati instructiunile de pe ecran. Un semnal
sonor de avertizare cu prioritate medie va fi emis in mod repetat in aceasta stare.

e Alimentarea cu energie electrica a sistemului trebuie sa fie resetata (OFF-ON) pentru a incerca
recuperarea dupa o defectiune a sistemului.

Tabelul 11: Afisajele si indicatorii pentru starea Defectiune.

Parametri Stare Descriere

Emisie RF OFF

Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.

lesire Audio RF niciuna

Buton Setari N/A

Comutator Ablatie/Retragere |N/A Ecranul tactil este dezactivat

Buton Ajutor N/A

lesire alarma sonora repetare Starea Defectiune declanseaza o alarma care se
repeta

Starea Calibrare ecran tactil

Touchscreen Calibration

Press each button as it becomes enabled

Fig. 14: Starea Calibrare Ecran tactil

e Consultati Figura 17.

e Apasati ecranul tactil timp de doua secunde pentru a efectua o Calibrare a ecranului tactil in timpul
initializarii sau pentru a accesa Calibrarea ecranului tactil prin Setarile Generatorului.

e Instructiunile de pe ecran indicd apasarea fiecarui buton dupa ce acestea sunt activate.

e (Odata ce butonul este apasat, acesta va rdmane apasat si va aparea urmatorul buton. Dupa ce
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operatorul a apasat 5 butoane (unul in fiecare colt al ferestrei si unul in centru), este afisat un
mesaj. Dupa ce mesajele sunt inchise, generatorul va reveni la starea anterioara.

e incazul in care ecranul tactil este calibrat in mod gresit, este oferitd ca alternativa ap&sarea timp de
doua secunde pe ecran in starea Initializare.

Tabelul 12: Afisajele si indicatorii pentru starea Calibrare ecran tactil.

Parametri Stare Descriere

Emisie RF OFF

Indicator ON/OFF Emisie RF Nu sunt generate emisii RF.

lesire Audio RF niciuna

Buton Setari N/A

Comutator Ablatie/Retragere |N/A Calibrarea Ecranului tactil elimina toate butoanele
Buton Ajutor N/A

Starea Ajutor

Help Device | o [ Abla | I Proc rat X)

Setup 1

Connect devices as shown:

Fig. 16: Starea Ajutor (fisa Initializare Dispozitiv 1)

e Consultati Figura 18.

e Daca este apasat butonul Ajutor, starea Ajutor va aparea intr-o fereastra pop-up care poate fi
nchisa.

e Starea Ajutor consta din 6 file care furnizeaza operatorului informatii utile, specifice contextului
(fisa Initializare Dispozitiv 1, fisa Initializare Dispozitiv 2, Ablatie, Retragere, Setarile Procedurii si
Setarile Generatorului).

o Fila afisata initial la trecerea in starea Ajutor este specifica contextului si depinde de starea de la
care a fost apasat butonul Ajutor.

Tabelul 13: Afisajele si indicatorii pentru starea Ajutor.

Parametri Stare Descriere

Em!5|e RF _ OFF

Indicator ON/OFF Emisie RF

lesire Audio RF niciuna Nu sunt generate emisii RF.
Buton Setari N/A

Comutator Ablatie/Retragere |N/A

26 RO Generator Radiofrecventa OsteoCool™


IVANUS


Buton Ajutor N/A

Buton lesire Disponibil Apdsati acest buton pentru a inchide fereastra pop-
up si a reveni la starea anterioara a Generatorului

File Ajutor Disponibil Sunt 6 file de Ajutor distincte, care pot fi selectate de
utilizator pentru a afisa informatii specifice
contextului

SPECIFICATII TEHNICE

Standarde de conformitate

EN/IEC 60601-1, Editia a lll-a

EN/IEC 60601-1-2, Editia a Ill-a

EN/IEC 60601-2-2, Editiile a Ill-a sia V-a
EN/IEC 60601-1-6, Editia a Ill-a

Masuratori ale impedantei

Intervalul 40 - 1000 Q cu rezolutie de 1 Q.

e Masurarea impedantei de putere redusa ofera mai putin de 10,0mW ca medie in orice perioada de 1
secunda.

e Masurarea impedantei de putere redusa utilizeaza aceeasi frecventa ca emisia RF.

e Nu se aplica mai mult de 24 Vys la sarcina RF in timpul Masurarii impedantei de putere redusa.

e Masurarea impedantei de putere mica ofera o citire a impedantei cel putin o data la fiecare 0,1 s.

o In timpul M&surarii impedantei de putere redus3, impedanta de sarcind RF aplicatd conectorului de
iesire RF este masurata cu o precizie de £ 5 Q sau 10% - oricare este mai mare — la valori ale impedantei
intre 40si 99 Q.

o In timpul M&surarii impedantei de putere redus3, impedanta de sarcind RF aplicatd conectorului de
iesire RF este masurata cu o precizie de * 5% la valori ale impedantei intre 100 si 500 Q.

o In timpul masurdrii impedantei de putere redusd, impedanta sarcinii RF aplicatd conectorului de iesire
RF este mdsurata cu o precizie de + 8% la valori ale impedantei intre 501 si 1000 Q.

Emisie RF

energie RF: 465,1 kHz £ 3%, tensiune cu forma de unda cvasi-sinusoidala cu continut armonic sub
-15 dBc.

Putere maxima: 40 W (la valori ale impedantei intre 100 si 400 Q). in avara acestui interval, Generatorul
reduce puterea disponibila pentru a respecta limitele specificate pentru tensiune si
intensitate.

Partea aplicata a circuitului pacientului nu este referentiata la circuitul de masa la frecvente inalte. Puterea

maxima de 40 W este restrictionata de:

e Tensiunea maxima: 130 Viwis

e Intensitatea maxima: 1,0 Arus

e Unghiul fazelor: intre -30° (capacitiv) si +30° (inductiv)
Puterea produsa este disponibila la sarcini intre 40 si 1000 Q
100 Q este sarcina nominala .

Precizia masurarii (la momentul fabricatiei)

Putere:
e impedanta=40-99Q *+ 10% sau + 1 W, oricare este mai mare
e impedanta =100 -500 Q + 5% sau + 1 W, oricare este mai mare
e impedantda =501 - 1000 Q + 8% sau + 1 W, oricare este mai mare
Impedanta:
e 40-990Q +10% sau £ 5 Q, oricare este mai mare
e 100-5000Q 5%
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e 501-1000Q + 8%
Temperatura: 1 3°Cintre 20°Csi 105°C
Durata: +1s/min

Limitele de oprire Software in timpul emisiei RF

Impedanta masurata: <40 Q sau >1.000 Q
Temperatura masurata: <20°C, >105°C
Putere RF masurata: >40 W

Tensiune RF masurata: >130 Vs
Intensitate RF masurata: >1,0 Arms

Limitele de oprire Hardware

Putere RF masurata: > 60 W
Tensiune RF masurata: >200 Vrus
Intensitate RF masurata: >1,0 Arums

Specificatii mecanice

Dimensiuni: 336 mm x 282 mm x 103 mm

17 Ib (7,7 kg) maximum (exclusiv cablul de alimentare si ambalajul de
Masa: expediere)
Clasa protectie la umezeala: IPXO0 (standard, per IEC601)

Specificatii de mediu

Temperatura operationala: De la 10°Cla 40°C
Umiditate relativa operationala: 30% - 70%

Temperatura de depozitare: De la-20°C la 60°C
Umiditate relativa de depozitare: 20% - 90% fara condensare
Altitudine, Optional: Pana la 3000 m

Dupa pastrarea in mediul de depozitare si dupa o perioada de aclimatizare de 2 ore la 25° C+3°C,
Generatorul va functiona in conformitate cu specificatiile de siguranta si performanta

Sigurante fuzibile

Configuratie 100 - 240 V~ / 50-60 Hz: Se inlocuiesc sigurantele principale conform marcajelor
5A/250V, T-lag, 5 x 20mm

La inlocuirea sigurantelor, asigurati-va de integritatea noilor sigurante prin inspectarea contra unor

deteriorari care ar putea afecta functionarea sigurantei.

Utilizati o surubelnita plata pentru precizie pentru a scoate sertarul pentru sigurante.

Re-inserati sigurantele si inchideti sertarul pentru sigurante.

Valori nominale ale alimentarii cu electricitate

e Sistemul functioneaza cu o sursa de curent alternativ de 90 - 264 Vgys.
e Sistemul functioneaza cu o sursa de curent alternativ de 47 - 63 Hz.
e Sistemul functioneaza cu o sursa de curent alternativ de pana la 125W.

Tensiune nominala accesorii (pentru echipamente asociate si accesorii active)
e 160 V,ns pentru fiecare accesoriu activ compatibil.

Graficele puterii emise

Consultati Figurile 19 si 20.

Limite de declansare ale alertelor

Limitele de declansare ale alertelor in timpul emisiei RF sunt urmatoarele:
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e Unsemnal de alerta cu prioritate redusa este declansat dacd impedanta masurata depaseste 1000
Q in timpul emisiei RF.

e Unsemnal de alerta cu prioritate redusa este declansat daca impedanta masurata scade sub 40 Q
in timpul emisiei RF.

e Unsemnal de alerta cu prioritate redusa este declansat daca temperatura masurata depaseste
100° Cin timpul emisiei RF in starea Ablatie Activa sau Gradient Retragere.

e Unsemnal de alerta cu prioritate redusa este declansat daca temperatura masurata scade sub
20° Cin timpul emisiei RF in starea Ablatie Activa sau Gradient Retragere.

e Unsemnal de alerta cu prioritate redusa este declansat daca temperatura masurata depaseste
105° Cin timpul emisiei RF in starea Retragere Activa.

e Indicarea unei alerte cu prioritate redusa este ridicata daca temperatura masurata scade sub 80 ° C
in timpul livrarii RF in Retractare starea activa.

Tonurile semnalelor de alerta

Cand este declansat un semnal de alerta cu prioritate redusa, generatorul va emite tonul de alerta

de prioritate redusa.

e (Cand este declansat un semnal de alerta cu prioritate medie, generatorul va emite tonul de
avertizare prioritara medie.

e Un ton de alerta cu prioritate redusa consta dintr-un singur impuls de alerta.

e Un ton de avertizare de prioritate medie consta intr-un singur impuls de alerta repetat la fiecare 4-
5 secunde.

e Tonurile de avertizare sunt intotdeauna mai mari de 40 dBA si mai mici de 90 dBA.

Tnregistrarea in jurnal a Conditiei de Alert3

Generatorul inregistreaza aparitia si identitatea conditiilor de alerta. Fisierul jurnal este pastrat cand
avertizarea este confirmata si sistemul este oprit.

LIMITELE RESPONSABILITATII LEGALE

Tn niciun caz, Medtronic nu va fi rspunzitor pentru niciun fel de daune directe, indirecte, incidentale,
consecutive sau exemplare care decurg din sau in legatura cu Generatorul RF OsteoCool™ decurgand din
incalcarea contractului (inclusiv incalcarea garantiei).

Daca aveti probleme sau intrebari despre echipamentul medical Medtronic, contactati Medtronic.

SPECIFICATII IEC ALE EMC (EMISII)

Tabelul 14: Recomandari si Declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

RFG este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul RFG trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste emisii Conformitate  |Mediu Electromagnetic — Recomandari

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 RFG utilizeaza energia RF numai pentru functia sa interna. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A

RFG este adecvat pentru utilizare Tn toate unitatile, inclusiv in unitatile

Emisii armonice IEC 61000-|Clasa D ) . e .
locale si cele care sunt conectate direct la reteaua publica de alimentare

3-2 < . . o g . .
— _ . cu curent de joasa tensiune care alimenteaza cladiri utilizate in scopuri

Emisii la fluctuatii Conformitate casnice

tensiune/pélpaire

IEC 61000-3-3

TRADUCATOR INTERORET

HRIEAH

MTORZAT 9
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Tabelul 15: Recomandari si Declaratia producatorului — Imunitatea electromagnetica

RFG este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul RFG trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test Imunitate Nivel testare IEC 60601 |Nivel Mediu Electromagnetic — Recomandari
conformitate

Descarcare +6 kV contact +6kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

electrostatica +8 kV aer +8kV aer ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu

(ESD) IEC 61000-4-2

material sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa
fie de cel putin 30%.

Curenti tranzienti
rapizi/descarcare
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile de
alimentare cu
electricitate

+1 kV pentru cablurile de
intrare/iesire

+2 kV pentru
cablurile de
alimentare cu
electricitate
+1 kV pentru
cablurile de
intrare/iesire

Calitatea alimentarii cu energie electrice trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Varfuri de tensiune
IEC 61000-4-5

+1kV conductor-
conductor
+2kV conductor-pamant

+1kV conductor-
conductor

+2kV conductor-
pamant

Calitatea alimentarii cu energie electrice trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte, si
variatii de tensiune in
reteaua de alimentare
cu electricitate

IEC 61000-4-11

5% Ut (>95% scadere in
U;) pentru 0,5 cicluri

40% Ut (60% scadere in
U;) pentru 5 cicluri

70% Ut (30% scadere in
U;) pentru 25 cicluri

5% Ut (>95%
scadere Tn U;)
pentru 0,5 cicluri
40% U (60%
scadere n U;)
pentru 5 cicluri
70% U; (30%
scadere in Uq)
pentru 25 cicluri
5% U (>95%
scadere Tn U;)

Calitatea alimentarii cu energie electrice trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic comercial sau
spitalicesc. Daca utilizatorul RFG necesita o
functionare continua in timpul intreruperilor in
reteaua de alimentare, este recomandat ca RFG sa
fie alimentat de la o sursd de alimentare
neintreruptibila.

5% U (>95% scaderein  |pentru 5
U;) pentru 5 secunde secunde
Frecventd (50/60 Hz) [3 A/m 3 A/m Frecventa Campurilor magnetice de putere ar

camp magnetic de
putere
IEC 61000-4-8

trebui sa fie la niveluri caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu tipic comercial sau spitalicesc.

Observatie: U; tensiunea de curent alternativ a retelei de alimentare inainte de aplicarea nivelului de testare.

RF condusa
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

3 Vrms

Echipamentele de comunicatii radio portabile si
mobile nu ar trebui sa fie utilizate in apropierea
vreunei parti a generatorului de radiofrecventa
OsteoCool™, inclusiv cabluri, la o distanta mai
mica decat distanta de separare recomandata,
calculata folosind ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.

RF radiata
IEC 61000-4-3

30 RO

3V/m
80 MHz - 2.5 GHz

3V/m

Generator Radiofrecventa OsteoCool™

Distanta de separare recomandata:

d=[1,17] VP

d =[1.17] VP 80 MHz - 800 MHz

P =[2.33] VP 800 MHz - 2.5 GHz

unde P este puterea maxima de emisie a
transmitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului si d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Intensitatea campurilor electromagnetice de la
emitatoarele RF fixe, determinata de un releveu
electromagnetic de sit®, ar trebui s3 fie mai mic3
decat nivelul de conformitate din fiecare interval

<b
de frecventa .
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RFG este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul RFG trebuie
sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test Imunitate Nivel testare IEC 60601 |Nivel Mediu Electromagnetic — Recomandari
conformitate

Interferenta poate sd apara in vecindtatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(@)
Obs. 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplicd valoarea mai mare a frecventei.
Obs. 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.
a. intensitdtile cdmpurile transmitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (mobile / cordless) si radioul
mobil terestru, radioamatorism, transmisia radio AM si FM si difuzarea TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua
mediul electromagnetic dat de emitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere un releveu electromagnetic al sitului. Daca intensitatea
campului, masurata in locatia in care este utilizat generatorul de radiofrecventa OsteoCool™, inclusiv cablurile sau oricare dintre
componentele acestuia, depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus, generatorul de frecvente radio OsteoCool™,
inclusiv cablurile, trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normald. Daca se observa functionarea anormala, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea intregului generator de radiofrecventa OsteoCool™, inclusiv a
cablurilor.
b. Tn domeniul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului ar trebui s fie mai micd de 3V / m.

Tabelul 16: Distanta recomandata de separare intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si generatorul de radiofrecventa OsteoCool™, inclusiv cablurile

Generatorul de radiofrecventa OsteoCool™ (inclusiv cablurile) este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic in care sunt controlate perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul generatorului de
radiofrecventa OsteoCool™ (inclusiv cablurile) poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime Tntre portabil si mobil.

Echipamentele de comunicatii RF (emitdtoarele) si generatorul de radiofrecventd OsteoCool™, inclusiv
cablurile conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de emisie a echipamentului de
comunicatii.

Valoarea nominala Distanta de separatie in functie de frecventa transmitatorului (m)
maxima a emisiei 150 kHz - 80 MHz 80 kHz - 800 MHz 800 kHz - 2.5 GHz
transmitatorului d=[1.17] VP d=[1.17] VP d=[2.33] VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,7 11,7 23,3

Pentru emitdtoarele cu valori ale puterii maximi de emisie care nu sunt enumerate mai sus, distanta recomandata de separare d in
metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de emisie a
emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

Obs. 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai ridicat.

Obs. 2: este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia
si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

©2015 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. Toate drepturile rezervate.
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Fig. 17: Graficul puterii de emisie - Putere vs. Impedanta sarcina
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Fig. 18: Graficul puterii de emisie — Varful de tensiune vs. Puterea de emisie
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